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Eingangsformel
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Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§ 1 Ziel und Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Ziel des Gesetzes ist es, die Bereitschaft zur Organ- und Gewebespende in Deutschland zu férdern. Hierzu

soll jede Burgerin und jeder Birger regelmaRBig im Leben in die Lage versetzt werden, sich mit der Frage der
eigenen Bereitschaft zu einer Organ- oder Gewebespende nach dem Tod ernsthaft zu befassen, und aufgefordert
werden, die jeweilige Erklarung auch zu dokumentieren. Um eine informierte und unabhangige Entscheidung
jedes Einzelnen zu ermdglichen, sieht dieses Gesetz eine breite Aufklarung der Bevélkerung zu den Méglichkeiten
der Organ- und Gewebespende nach dem Tod vor. Daneben verfolgt das Gesetz das Ziel, die Voraussetzungen
fur eine Organ- und Gewebespende einer lebenden Person unter Wahrung eines hohen Schutzniveaus fur diese
Person zu schaffen.
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(2) Dieses Gesetz gilt fUr die Spende und die Entnahme von menschlichen Organen oder Geweben zum Zwecke
der Ubertragung sowie flr die Ubertragung der Organe oder der Gewebe einschlieBlich der Vorbereitung dieser
MaBnahmen. Es gilt ferner fir das Verbot des Handels mit menschlichen Organen oder Geweben.

(3) Dieses Gesetz gilt nicht far

1. Gewebe, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs einer Person entnommen werden, um auf
diese ohne Anderung ihrer stofflichen Beschaffenheit rickibertragen zu werden,

2. Blut und Blutbestandteile.

§ 1a Begriffshestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. sind Organe, mit Ausnahme der Haut, alle aus verschiedenen Geweben bestehenden, differenzierten
Teile des menschlichen Kérpers, die in Bezug auf Struktur, BlutgefaBversorgung und Fahigkeit zum
Vollzug physiologischer Funktionen eine funktionale Einheit bilden, einschlielich der Organteile und
einzelnen Gewebe eines Organs, die unter Aufrechterhaltung der Anforderungen an Struktur und
Blutgefalversorgung zum gleichen Zweck wie das ganze Organ im menschlichen Kérper verwendet
werden kdnnen, mit Ausnahme solcher Gewebe, die zur Herstellung von Arzneimitteln flr neuartige
Therapien im Sinne des § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes bestimmt sind;

2. sind vermittlungspflichtige Organe die Organe Herz, Lunge, Leber, Niere, Bauchspeicheldrise und Darm
im Sinne der Nummer 1, die nach § 3 oder § 4 entnommen worden sind;

3. sind nicht regenerierungsfahige Organe alle Organe, die sich beim Spender nach der Entnahme nicht
wieder bilden kénnen;

4, sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Kérpers, die keine Organe nach
Nummer 1 sind, einschlielich einzelner menschlicher Zellen;

5. sind nachste Angehdrige in der Rangfolge ihrer Aufzahlung
a) der Ehegatte oder der eingetragene Lebenspartner,
b) die volljahrigen Kinder,

) die Eltern oder, sofern der mégliche Organ- oder Gewebespender zur Todeszeit minderjahrig war
und die Sorge flr seine Person zu dieser Zeit nur einem Elternteil, einem Vormund oder einem
Pfleger zustand, dieser Sorgeinhaber,

d) die volljahrigen Geschwister,
e) die GroReltern;

6. ist Entnahme die Gewinnung von Organen oder Geweben;

ist Ubertragung die Verwendung von Organen oder Geweben in oder an einem menschlichen Empfanger
sowie die Anwendung beim Menschen auRerhalb des Kérpers;

8. ist Organspendepaar ein Paar von zwei lebenden Personen, die zueinander in einem nach § 8 Absatz 1
Satz 2 genannten Verhaltnis stehen und von denen eine Person als Spender bereit ist, der anderen Person
als Empfanger ein Organ zu spenden;

9. ist inkompatibles Organspendepaar ein Organspendepaar, bei dem medizinische Grinde einer
Ubertragung eines Organs des Spenders auf den Empfanger entgegenstehen;

10. st Uberkreuzlebendnierenspende die Entnahme von Nieren und ihre Ubertragung, bei der

a) jedem Spender eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars eine Niere entnommen wird,
um sie auf einen Empfanger eines jeweils anderen beteiligten inkompatiblen Organspendepaars
oder auf einen in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu Ubertragen, und

b) jedem Empfanger eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars eine Niere eines Spenders
eines jeweils anderen beteiligten inkompatiblen Organspendepaars oder eine Niere aus einer nicht
gerichteten anonymen Nierenspende Ubertragen wird;

11.  ist nicht gerichtete anonyme Nierenspende die Entnahme einer Niere bei einem lebenden Spender
zum Zweck der Ubertragung auf einen dem Spender nicht bekannten Empfanger eines inkompatiblen
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Organspendepaars im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende oder zum Zweck der Ubertragung auf
einen dem Spender nicht bekannten in die Warteliste aufgenommenen Patienten;

12.  ist Gewebeeinrichtung eine Einrichtung, die Gewebe zum Zwecke der Ubertragung entnimmt, untersucht,
aufbereitet, be- oder verarbeitet, konserviert, kennzeichnet, verpackt, aufbewahrt oder an andere abgibt;

13.  ist Einrichtung der medizinischen Versorgung ein Krankenhaus oder eine andere Einrichtung mit
unmittelbarer Patientenbetreuung, die fachlich-medizinisch unter standiger arztlicher Leitung steht und in
der arztliche medizinische Leistungen erbracht werden;

14.  sind Verfahrensanweisungen schriftliche Anweisungen, die die Schritte eines spezifischen Verfahrens
beschreiben, einschlieflich der zu verwendenden Materialien und Methoden und des erwarteten
Ergebnisses;

15. st Riickverfolgbarkeit die Méglichkeit, das Organ in jeder Phase von der Spende bis zur Ubertragung
oder Verwerfung zu verfolgen und zu identifizieren; dies umfasst auch die Mdglichkeit, den Spender,
das Entnahmekrankenhaus und den Empfanger im Transplantationszentrum zu identifizieren sowie alle
sachdienlichen, nicht personenbezogenen Daten liber Produkte und Materialien, mit denen das Organ in
Berthrung kommt, zu ermitteln und zu identifizieren.

§ 2 Aufklarung der Bevolkerung, Erklarung zur Organ- und Gewebespende, Organ- und
Gewebespendeausweise

(1) Die nach Landesrecht zustandigen Stellen, die Bundesbehdrden im Rahmen ihrer Zustandigkeit, insbesondere
die Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung, sowie die Krankenkassen sollen auf der Grundlage dieses
Gesetzes die Bevdlkerung aufklaren tber

1. die Méglichkeiten der Organ- und Gewebespende,

2. die Voraussetzungen der Organ- und Gewebeentnahme bei toten Spendern einschliellich der Bedeutung
einer zu Lebzeiten abgegebenen Erklarung zur Organ- und Gewebespende, auch im Verhaltnis zu
einer Patientenverfigung, und der Rechtsfolge einer unterlassenen Erklarung im Hinblick auf das
Entscheidungsrecht der ndchsten Angehdérigen nach § 4 sowie

3. die Bedeutung der Organ- und Gewebeubertragung im Hinblick auf den fir kranke Menschen maéglichen
Nutzen einer medizinischen Anwendung von Organen und Geweben einschlieflich von aus Geweben
hergestellten Arzneimitteln und die Bedeutung der Erhebung transplantationsmedizinischer Daten im
Transplantationsregister nach Abschnitt 5a.

Die Aufklarung hat die gesamte Tragweite der Entscheidung zu umfassen und muss ergebnisoffen sein. Die
Aufklarung hat die Méglichkeiten zu umfassen, eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende zu dokumentieren
und insbesondere im Register nach § 2a abzugeben, zu andern und zu widerrufen einschlieBlich der damit
verbundenen Rechtsfolgen. Sie hat auch die bestehenden Beratungsmaéglichkeiten zur Organ- und Gewebespende
durch Hausarzte sowie sonstige Beratungsmaoglichkeiten zu umfassen. Die in Satz 1 benannten Stellen sollen auch
Ausweise fur die Erklarung zur Organ- und Gewebespende (Organspendeausweis) zusammen mit geeigneten
Aufklarungsunterlagen bereithalten und der Bevdlkerung zur Verfligung stellen. Bund und Lander stellen

sicher, dass den fir die Ausstellung und die Ausgabe von Personalausweisen, Passen oder Passersatzpapieren
sowie von elD-Karten zustandigen Stellen des Bundes und der Lander Organspendeausweise und den in

den Satzen 1 bis 4 genannten Anforderungen entsprechende Aufklarungsunterlagen der Bundeszentrale flr
gesundheitliche Aufklarung zur Verfligung stehen. Bei der Beantragung, Verlangerung oder persénlichen
Abholung von Personalausweisen, Passen oder Passersatzpapieren sowie von elD-Karten handigen die in

Satz 6 genannten Stellen dem Antragsteller die in Satz 6 genannten Unterlagen aus und weisen auf weitere
Informations- und Beratungsmaoglichkeiten sowie die Méglichkeit, eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende
im Register abzugeben, hin. Bund und Lander stellen sicher, dass den Auslanderbehérden mehrsprachige
Organspendeausweise und den in den Satzen 1 bis 4 genannten Anforderungen entsprechende mehrsprachige
Aufklarungsunterlagen von der Bundeszentrale flir gesundheitliche Aufklarung zur Verfligung stehen.

(1a) Hausarzte sollen ihre Patienten regelmaRig darauf hinweisen, dass sie mit Vollendung des 16. Lebensjahres
eine Erklarung zur Organ- und Gewebeentnahme abgeben, andern und widerrufen und mit Vollendung des 14.
Lebensjahres einer Organ- und Gewebespende widersprechen kénnen. Bei Bedarf sollen sie diese Patienten Uber
die Organ- und Gewebespende beraten. Die Beratung umfasst insbesondere

1. die Méglichkeiten der Organ- und Gewebespende,
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2. die Voraussetzungen flr eine Organ- und Gewebeentnahme bei toten Spendern, einschlieRlich der
Bedeutung einer abgegebenen Erklarung zur Organ- und Gewebespende und des Entscheidungsrechts der
nachsten Angehdrigen nach § 4,

3. die Bedeutung der Organ- und Gewebeubertragung im Hinblick auf den fir kranke Menschen maéglichen
Nutzen einer medizinischen Anwendung von Organen und Geweben einschlieBlich von aus Geweben
hergestellten Arzneimitteln und

4, die Méglichkeit eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende im Register abzugeben.

Dabei sollen die Hausarzte ausdriicklich darauf hinweisen, dass keine Verpflichtung zur Abgabe einer Erklarung
zur Organ- und Gewebespende besteht. Die Beratung muss ergebnisoffen sein. Fiir die Beratung hat die
Bundeszentrale flir gesundheitliche Aufklarung den Arztpraxen geeignete Aufklarungsunterlagen auf der
Grundlage des Absatzes 1 sowie Organspendeausweise zur Verfligung zu stellen.

(1b) Im Rahmen einer ambulanten privatarztlichen Behandlung richtet sich der Verglitungsanspruch des

Arztes fir die Beratung Uiber die Organ- und Gewebespende nach der Gebiihrenordnung fiir Arzte. Der
Vergiitungsanspruch besteht je Patient alle zwei Jahre. Solange in der Anlage der Geblhrenordnung fiir Arzte
(Gebuhrenverzeichnis fiir arztliche Leistungen) keine eigenstandige Leistung fir die Beratung tber die Organ-
und Gewebespende enthalten ist, kann diese Beratung entsprechend einer nach Art, Kosten- und Zeitaufwand
gleichwertigen Leistung des Gebuhrenverzeichnisses fur arztliche Leistungen mit der MalRgabe berechnet werden,
dass mogliche Abrechnungsausschliisse dieser gleichwertigen Leistungen gegeniiber anderen Leistungen des
Gebuhrenverzeichnisses fir arztliche Leistungen nicht gelten.

(1c) Die Krankenkassen haben, unbeschadet ihrer Pflichten nach Absatz 1, die in Absatz 1 Satz 5 genannten
Unterlagen ihren Versicherten, die das 16. Lebensjahr vollendet haben, zur Verfliigung zu stellen, wenn

ihnen die elektronische Gesundheitskarte nach § 291 Absatz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch

ausgestellt wird. Die privaten Krankenversicherungsunternehmen haben die in Absatz 1 Satz 5 genannten
Unterlagen ihren Versicherten, die das 16. Lebensjahr vollendet haben, alle flnf Jahre zur Verfiigung

zu stellen. Mit der Zurverfligungstellung der Unterlagen fordern die Krankenkassen und die privaten
Krankenversicherungsunternehmen die Versicherten auf, eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende zu
dokumentieren, und benennen ihnen gegenuber fachlich qualifizierte Ansprechpartner fiir Fragen zur Organ- und
Gewebespende sowie zur Bedeutung einer zu Lebzeiten abgegebenen Erklarung zur Organ- und Gewebespende,
auch im Verhaltnis zu einer Patientenverfligung.

(1d) Die Aufklarungsunterlagen der Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung sowie ihre sonstigen
Informationsangebote zur Organ- und Gewebespende werden alle vier Jahre wissenschaftlich evaluiert. Der
Bericht ist unter Einbeziehung eines wissenschaftlichen Sachverstandigen oder mehrerer wissenschaftlicher
Sachverstandiger, die im Einvernehmen mit dem Bundestag bestellt werden, zu erstellen. Uber die Ergebnisse der
wissenschaftlichen Evaluation berichtet die Bundesregierung jeweils dem Deutschen Bundestag, erstmals im Jahr
2024.

(2) Wer eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgibt, kann in eine Organ- und Gewebeentnahme

nach § 3 einwilligen, ihr widersprechen oder die Entscheidung einer namentlich benannten Person seines
Vertrauens Ubertragen (Erklarung zur Organ- und Gewebespende). Die Erklarung kann auf bestimmte Organe
oder Gewebe beschrankt werden. Die Einwilligung und die Ubertragung der Entscheidung kénnen vom
vollendeten sechzehnten, der Widerspruch kann vom vollendeten vierzehnten Lebensjahr an erklart werden. Sind
mehrere sich widersprechende Erklarungen abgegeben worden, gilt die zuletzt abgegebene Erklarung. Ist nicht
festzustellen, welche Erklarung zuletzt abgegeben worden ist, ist der nachste Angehérige zu befragen, ob ihm
bekannt ist, welche Erklarung zuletzt abgegeben worden ist. Ist dies dem nachsten Angehérigen nicht bekannt
oder ist kein entscheidungsbefugter Angehdriger im Sinne des § 4 Absatz 2 vorhanden, gilt diejenige Erklarung
mit der geringsten Eingriffstiefe.

(2a) Niemand kann verpflichtet werden, eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abzugeben.

(3) Die Bundesregierung kann durch allgemeine Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung des Bundesrates ein
Muster flir den Organ- und Gewebespendeausweis festlegen und im Bundesanzeiger bekannt machen.

(4) (weggefallen)

(4a) (weggefallen)

§ 2a Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
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(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte richtet ein Register fiir Erklarungen zur Organ- und
Gewebespende ein und fuhrt dieses Register. Personen, die das 16. Lebensjahr vollendet haben, kénnen zu
jeder Zeit in dem Register eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgeben, andern oder widerrufen. Ein
Widerspruch gegen die Organ- und Gewebeentnahme kann im Register erst mit Vollendung des 14. Lebensjahres
selbst erklart werden. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte erteilt den berechtigten
Personen nach Absatz 4 auf Anfrage Auskunft Gber die im Register gespeicherten Erklarungen zur Organ-

und Gewebespende. Die im Register gespeicherten personenbezogenen Daten dirfen nur zum Zweck der
Feststellung verwendet werden, ob bei derjenigen Person, die die Erklarung abgegeben hat, eine Organ- oder
Gewebeentnahme nach den §§ 3 oder 4 zuldssig ist, und nur zu diesem Zweck nach den Absatzen 4, 5 oder 7
Ubermittelt werden. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte darf die im Register gespeicherten
personenbezogenen Daten zudem zum Zweck der Erstellung eines Jahresberichts verwenden. In dem
Jahresbericht sind die im Register dokumentierten Erklarungen zur Organ- und Gewebespende, ihre Anderungen
und Widerrufe in anonymisierter Form nach Anzahl, Geburtsjahr und Bundesland, in dem die erklarende Person
ihren Wohnsitz hat, auszuwerten. Der Jahresbericht ist jahrlich bis zum 30. Juni zu verdéffentlichen.

(2) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte hat im Benehmen mit dem Bundesamt flr Sicherheit
in der Informationstechnik sichere Authentifizierungsverfahren fiir die Abgabe, Anderung und den Widerruf von
Erklarungen zur Organ- und Gewebespende und fir die Erteilung der Auskunft Uber Erklarungen zur Organ- und
Gewebespende festzulegen. Dabei ist sicherzustellen, dass jederzeit online

1. eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgegeben und durch die Person, die die Erklarung zur
Organ- und Gewebespende abgegeben hat, geandert oder widerrufen werden kann und

2. eine Auskunft Uber eine solche Erkldrung an eine Person erteilt werden kann, an die nach Absatz 4 eine
Auskunft erteilt werden darf.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat die erforderlichen raumlichen, technischen und
organisatorischen MaBnahmen zu treffen, damit die im Register gespeicherten Daten gegen unbefugtes
Hinzufligen, Loschen oder Verandern geschitzt sind und keine unbefugte Kenntnisnahme oder Weitergabe
erfolgen kann.

(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte darf folgende personenbezogene Daten erheben und
speichern:

1. im Hinblick auf die Person, die eine Erkldrung zur Organ- und Gewebespende abgibt, neben der Erklarung
selbst

a) ihre Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, ihren Geburtsnamen, ihr Geburtsdatum und ihren
Geburtsort, ihre Anschrift, die zu pseudonymisierende Krankenversichertennummer und ihre E-
Mail-Adresse,

b) die flr den Zugriff auf das Register erforderlichen Kennungen und

) im Fall der Ubertragung der Entscheidung Gber die Organ- und Gewebespende auf eine namentlich
benannte Person mit deren Einwilligung deren Vornamen, Familiennamen, Geburtsdatum,
Geburtsort, Anschrift, E-Mail-Adresse und Telefonnummer,

2. im Hinblick auf den Arzt oder Transplantationsbeauftragten, der von einem Krankenhaus dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde,

a) mit seiner Einwilligung seine Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, E-Mail-Adresse,
Telefonnummer und Kenn-Nummer,

b) Institutskennzeichen, E-Mail-Adresse und Kenn-Nummer des Krankenhauses und
) Kenn-Nummer des Eintrags,
3. im Hinblick auf den Arzt, der von einer nach § 8g gemeldeten Gewebeeinrichtung oder von einem

nach § 8g gemeldeten Hersteller dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte als
auskunftsberechtigt benannt wurde,

a) mit seiner Einwilligung seine Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, E-Mail-Adresse,
Telefonnummer und Kenn-Nummer und

b) Kenn-Nummer und E-Mail-Adresse der Gewebeeinrichtung oder des Herstellers sowie die flir den
Zugriff auf das Register erforderlichen Kennungen,
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4, im Hinblick auf den Arzt, der von der Koordinierungsstelle nach § 11 dem Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde,

a) mit seiner Einwilligung seine Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, E-Mail-Adresse,
Telefonnummer und Kenn-Nummer und

b) Kenn-Nummer und E-Mail-Adresse der Koordinierungsstelle nach § 11 sowie die fur den Zugriff auf
das Register erforderlichen Kennungen.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte darf das auf Grundlage der Krankenversichertennummer
gebildete Pseudonym ausschlieBlich zum Zweck der eindeutigen Zuordnung der Erklarungen zu den erklarenden
Personen verarbeiten. Das Verfahren zur Pseudonymisierung der Krankenversichertennummer legt das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Benehmen mit dem Bundesamt fiir die Sicherheit in der
Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fliir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest.

(4) Eine Auskunft aus dem Register darf ausschlieBlich erteilt werden an

1. die Person, die die Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgegeben hat,

2. einen Arzt oder Transplantationsbeauftragten, der von einem Krankenhaus dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde und der weder an der Entnahme
noch an der Ubertragung von Organen oder Gewebe des méglichen Organ- oder Gewebespenders
beteiligt ist und auch nicht Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen MaBnahmen beteiligt ist,

3. einen Arzt, der von einer nach § 8g gemeldeten Gewebeeinrichtung oder von einem nach § 8g gemeldeten
Hersteller dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt
wurde, und

4, einen Arzt, der von der Koordinierungsstelle nach § 11 dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und

Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde und der weder an der Entnahme noch an der
Ubertragung von Organen oder Gewebe des mdglichen Organ- oder Gewebespenders beteiligt ist und
auch nicht Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen MaRnahmen beteiligt ist.

(5) Ein von einem Krankenhaus dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt
benannter Arzt oder Transplantationsbeauftragter darf eine Auskunft zu einem madglichen Organ- oder
Gewebespender erfragen,

1. wenn der Tod des méglichen Organ- oder Gewebespenders gemaR den in § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
genannten Regeln festgestellt worden ist oder
2. in Behandlungssituationen, in denen der nicht behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des GroRhirns, des

Kleinhirns und des Hirnstamms des mdglichen Organ- oder Gewebespenders unmittelbar bevorsteht oder
als bereits eingetreten vermutet wird.

Ein von der Koordinierungsstelle nach § 11 dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte als
auskunftsberechtigt benannter Arzt darf eine Auskunft zu einem mdglichen Organ- oder Gewebespender
erfragen, wenn der Tod des mdglichen Organ- oder Gewebespenders gemaR den in § 3 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 genannten Regeln festgestellt worden ist und eine Auskunft in diesem Fall nicht durch einen Arzt
oder Transplantationsbeauftragten, der von einem Krankenhaus dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde, erfragt werden konnte. Ein von einer nach § 8g
gemeldeten Gewebeeinrichtung oder von einem nach § 8g gemeldeten Hersteller dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannter Arzt darf eine Auskunft zu einem madglichen
Gewebespender erfragen, wenn der Tod des mdglichen Gewebespenders gemal den in § 3 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 genannten Regeln festgestellt worden ist und der méglichen Gewebeentnahme medizinische Grande
nicht entgegenstehen.

(6) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Gberprift die Zulassigkeit der Anfragen

an das Register und die Zulassigkeit der Erteilung von Auskuinften aus dem Register durch geeignete
Stichprobenverfahren und im Ubrigen nur, wenn dazu Anlass besteht. Um die in Satz 1 genannte Uberpriifung
durchfiihren zu kénnen, hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Anfragen und erteilte
Auskunfte sowie deren Anlass und Zweck aufzuzeichnen.

(7) Die Auskunft aus dem Register darf von dem dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte als
auskunftsberechtigt benannten Arzt oder Transplantationsbeauftragten nur an die folgenden Personen Ubermittelt
werden:
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1. in den in Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 und Satz 3 genannten Fallen an den Arzt, der die Organ- oder
Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung und nach dessen fachlicher Weisung die
Gewebeentnahme vorgenommen werden soll,

2. in den in Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 genannten Fallen an den Arzt, der den mdéglichen Organ- oder
Gewebespender behandelt,

3. in den in Absatz 5 Satz 2 genannten Fallen an den Arzt, der die Gewebeentnahme vornehmen oder unter
dessen Verantwortung und nach dessen fachlicher Weisung die Gewebeentnahme vorgenommen werden
soll, und

4, an die Person, die

a) nach § 3 Absatz 3 Satz 1 (iber die beabsichtigte Organ- oder Gewebeentnahme zu unterrichten ist
oder

b) nach § 4 Absatz 1 bis 3 Uber eine in Frage kommende Organ- und Gewebeentnahme zu befragen
ist.

Abschnitt 2
Entnahme von Organen und Geweben bei toten Spendern

§ 3 Entnahme mit Einwilligung des Spenders

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben ist, soweit in § 4 oder § 4a nichts Abweichendes bestimmt ist, nur
zulassig, wenn

1. der Organ- oder Gewebespender in die Entnahme eingewilligt hatte,

2. der Tod des Organ- oder Gewebespenders nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

Abweichend von Satz 1 Nr. 3 darf die Entnahme von Geweben auch durch andere daflr qualifizierte Personen
unter der Verantwortung und nach fachlicher Weisung eines Arztes vorgenommen werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben ist unzulassig, wenn
1. die Person, deren Tod festgestellt ist, der Organ- oder Gewebeentnahme widersprochen hatte,

2. nicht vor der Entnahme bei dem Organ- oder Gewebespender der endgultige, nicht behebbare Ausfall der
Gesamtfunktion des GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach Verfahrensregeln, die dem Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist.

(3) Der Arzt hat den nachsten Angehérigen des Organ- oder Gewebespenders Uber die beabsichtigte Organ-
oder Gewebeentnahme zu unterrichten. Die entnehmende Person hat Ablauf und Umfang der Organ- oder
Gewebeentnahme aufzuzeichnen. Der nachste Angehdrige hat das Recht auf Einsichtnahme. Er kann eine Person
seines Vertrauens hinzuziehen.

§ 4 Entnahme mit Zustimmung anderer Personen

(1) Hat die Auskunft aus dem Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 2a Absatz 4
ergeben, dass der mdgliche Organ- und Gewebespender keine Erklarung zur Organ- und Gewebespende
abgegeben hat, und liegt dem Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen
Verantwortung die Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1 Satz 2 vorgenommen werden soll, weder eine schriftliche
Einwilligung noch ein schriftlicher Widerspruch des moglichen Organ- oder Gewebespenders vor, ist dessen
nachster Angehériger zu befragen, ob ihm von diesem eine Erklarung zur Organ- oder Gewebespende bekannt
ist. Ist auch dem nachsten Angehérigen eine solche Erklarung nicht bekannt, so ist die Entnahme unter den
Voraussetzungen des § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 3, Satz 2 und Abs. 2 Nr. 2 nur zulassig, wenn ein Arzt den
nachsten Angehdrigen Uber eine in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme unterrichtet und dieser
ihr zugestimmt hat. Kommt eine Entnahme mehrerer Organe oder Gewebe in Betracht, soll die Einholung der
Zustimmung zusammen erfolgen. Der nachste Angehdrige hat bei seiner Entscheidung einen mutmaflichen
Willen des méglichen Organ- oder Gewebespenders zu beachten. Der Arzt hat den nachsten Angehdrigen hierauf
hinzuweisen. Der nachste Angehdrige kann mit dem Arzt vereinbaren, dass er seine Erklarung innerhalb einer
bestimmten, vereinbarten Frist widerrufen kann; die Vereinbarung bedarf der Schriftform.
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(2) Der nachste Angehdrige ist nur dann zu einer Entscheidung nach Absatz 1 befugt, wenn er in den letzten zwei
Jahren vor dem Tod des mdéglichen Organ- oder Gewebespenders zu diesem persénlichen Kontakt hatte. Der
Arzt hat dies durch Befragung des nachsten Angehdrigen festzustellen. Bei mehreren gleichrangigen nachsten
Angehdrigen genigt es, wenn einer von ihnen nach Absatz 1 beteiligt wird und eine Entscheidung trifft; es ist
jedoch der Widerspruch eines jeden von ihnen beachtlich. Ist ein vorrangiger nachster Angehériger innerhalb
angemessener Zeit nicht erreichbar, genlgt die Beteiligung und Entscheidung des zuerst erreichbaren nachsten
Angehdrigen. Dem nachsten Angehdrigen steht eine volljahrige Person gleich, die dem maglichen Organ- oder
Gewebespender bis zu seinem Tode in besonderer persénlicher Verbundenheit offenkundig nahegestanden hat;
sie tritt neben den nachsten Angehdérigen.

(3) Hatte der mégliche Organ- oder Gewebespender die Entscheidung Uber eine Organ- oder Gewebeentnahme
einer bestimmten Person Ubertragen, tritt diese an die Stelle des nachsten Angehérigen.

(4) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung der nachsten Angehérigen sowie der Personen nach
Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3 aufzuzeichnen. Die nachsten Angehdrigen sowie die Personen nach Absatz 2 Satz 5
und Absatz 3 haben das Recht auf Einsichtnahme.

§ 4a Entnahme bei toten Embryonen und Foten

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben bei einem toten Embryo oder Fétus ist nur zulassig, wenn

1. der Tod des Embryos oder Fotus nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist,

2. die Frau, die mit dem Embryo oder Fétus schwanger war, durch einen Arzt Gber eine in Frage kommende
Organ- oder Gewebeentnahme aufgeklart worden ist und in die Entnahme der Organe oder Gewebe
schriftlich eingewilligt hat und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 gilt § 3 Abs. 1 Satz 2 entsprechend. Die Aufklarung und die Einholung der
Einwilligung durfen erst nach der Feststellung des Todes erfolgen.

(2) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Aufklarung und der Einwilligung nach Absatz 1 Satz 1 Nr.

2 aufzuzeichnen. Die entnehmende Person hat Ablauf und Umfang der Organ- oder Gewebeentnahme
aufzuzeichnen. Die Frau, die mit dem Embryo oder Fotus schwanger war, hat das Recht auf Einsichtnahme. Sie
kann eine Person ihres Vertrauens hinzuziehen. Die Einwilligung kann schriftlich, elektronisch oder mindlich
widerrufen werden.

(3) In den Fallen des Absatzes 1 gilt die Frau, die mit dem Embryo oder F6tus schwanger war, nur flr die Zwecke
der Dokumentation, der Rickverfolgung und des Datenschutzes als Spenderin.

8§ 5 Nachweisverfahren

(1) Die Feststellungen nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 2 Nr. 2 sind jeweils durch zwei dafiir qualifizierte Arzte
zu treffen, die den Organ- oder Gewebespender unabhangig voneinander untersucht haben. Abweichend von

Satz 1 genugt zur Feststellung nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 die Untersuchung und Feststellung durch einen Arzt,
wenn der endglltige, nicht behebbare Stillstand von Herz und Kreislauf eingetreten ist und seitdem mehr als drei
Stunden vergangen sind.

(2) Die an den Untersuchungen nach Absatz 1 beteiligten Arzte diirfen weder an der Entnahme noch an der
Ubertragung der Organe oder Gewebe des Spenders beteiligt sein. Sie diirfen auch nicht Weisungen eines Arztes
unterstehen, der an diesen MaBnahmen beteiligt ist. Die Feststellung der Untersuchungsergebnisse und ihr
Zeitpunkt sind von den Arzten unter Angabe der zugrunde liegenden Untersuchungsbefunde unverziglich jeweils
in einer Niederschrift aufzuzeichnen und zu unterschreiben. Dem nachsten Angehdrigen sowie den Personen nach
§ 4 Abs. 2 Satz 5 und Abs. 3 ist Gelegenheit zur Einsichtnahme zu geben. Sie kénnen eine Person ihres Vertrauens
hinzuziehen.

(3) Die Feststellung nach § 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 ist durch einen Arzt zu treffen, der weder an der Entnahme

noch an der Ubertragung der Organe oder Gewebe des Embryos oder Fétus beteiligt sein darf. Er darf auch nicht
Weisungen eines Arztes unterstehen, der an diesen Manahmen beteiligt ist. Die Untersuchungsergebnisse und
der Zeitpunkt ihrer Feststellung sind von den Arzten unter Angabe der zugrunde liegenden Untersuchungsbefunde
unverzuglich jeweils in einer gesonderten Niederschrift aufzuzeichnen und zu unterschreiben. Der Frau, die mit
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dem Embryo oder Fétus schwanger war, ist Gelegenheit zur Einsichtnahme zu geben. Sie kann eine Person ihres
Vertrauens hinzuziehen.

§ 6 Achtung der Wiirde des Organ- und Gewebespenders

(1) Die Organ- oder Gewebeentnahme bei verstorbenen Personen und alle mit ihr zusammenhangenden
Malnahmen mussen unter Achtung der Wiirde des Organ- oder Gewebespenders in einer der arztlichen
Sorgfaltspflicht entsprechenden Weise durchgefihrt werden.

(2) Der Leichnam des Organ- oder Gewebespenders muss in wirdigem Zustand zur Bestattung libergeben
werden. Zuvor ist dem nachsten Angehdrigen Gelegenheit zu geben, den Leichnam zu sehen.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten entsprechend fiir tote Embryonen und Féten.

§ 7 Datenverarbeitung, Auskunftspflicht

(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten eines moglichen Organ- oder Gewebespenders, eines nachsten
Angehdrigen oder einer Person nach § 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3 ist zulassig, soweit dies erforderlich ist

1.

ik w N

zur Klarung, ob eine Organ- oder Gewebeentnahme nach § 3 Absatz 1 und 2, § 4 Absatz 1 bis 3 sowie § 9
Absatz 3 Satz 2 zulassig ist und ob ihr medizinische Grinde entgegenstehen,

zur Unterrichtung der nachsten Angehdérigen nach § 3 Absatz 3 Satz 1,
zur Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a,
zur Rickverfolgung nach § 13 Absatz 1 oder

zur Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwinschter Reaktionen auf der
Grundlage der Rechtsverordnung nach § 13 Absatz 4.

Die Ubermittlung dieser Daten ist nur an die nach Absatz 3 Satz 1 auskunftsberechtigten Personen zuléssig.

(2) Zur unverzuglichen Auskunft Gber die nach Absatz 1 erforderlichen Daten sind verpflichtet:

1.

Arzte, die den mdglichen Organ- oder Gewebespender wegen einer dem Tode vorausgegangenen
Erkrankung behandelt hatten,

Arzte und Transplantationsbeauftragte, die (iber den méglichen Organ- oder Gewebespender eine
Auskunft aus dem Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 2a Absatz 4 oder Absatz
5 erhalten haben,

die Einrichtung der medizinischen Versorgung, in der der Tod des mdéglichen Organ- oder Gewebespenders
nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt worden ist,

Arzte, die bei dem méglichen Organ- oder Gewebespender die Leichenschau vorgenommen haben,

die Behérden, in deren Gewahrsam oder Mitgewahrsam sich der Leichnam des mdglichen Organ- oder
Gewebespenders befindet oder befunden hat,

der Transplantationsbeauftragte des Entnahmekrankenhauses,

der verantwortliche Arzt des Transplantationszentrums, in dem das Organ Ubertragen werden soll oder
Ubertragen worden ist, und

die von der Koordinierungsstelle (§ 11) oder einer gewebeentnehmenden Gewebeeinrichtung beauftragte
Person, soweit sie Auskunft Gber nach Absatz 1 erforderliche Daten erhalten hat.

Die Pflicht zur unverziglichen Auskunft besteht erst, nachdem der Tod des moglichen Organ- oder
Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist. Die Auskunft nach Satz 1 Nummer 2 ist abweichend
von Satz 2 in Behandlungssituationen, in denen der nicht behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des GroRhirns,
des Kleinhirns und des Hirnstamms des mdglichen Organ- oder Gewebespenders unmittelbar bevorsteht oder als
bereits eingetreten vermutet wird, zu erteilen.

(3) Ein Recht auf Auskunft tber die nach Absatz 1 erforderlichen Daten haben

1.

Arzte, die die Entnahme von Organen nach § 3 oder § 4 beabsichtigen und in einem Krankenhaus

tatig sind, das nach § 108 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch oder nach anderen gesetzlichen
Bestimmungen fiir die Ubertragung solcher Organe zugelassen ist oder mit einem solchen Krankenhaus
zum Zwecke der Entnahme solcher Organe zusammenarbeitet, sowie der Transplantationsbeauftragte des
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Entnahmekrankenhauses und der verantwortliche Arzt des Transplantationszentrums, in dem das Organ
Ubertragen werden soll oder Ubertragen worden ist,

2. Arzte, die die Entnahme von Geweben nach § 3 oder § 4 beabsichtigen oder unter deren Verantwortung
Gewebe nach § 3 Abs. 1 Satz 2 entnommen werden sollen und in einer Einrichtung der medizinischen
Versorgung tatig sind, die solche Gewebe entnimmt oder mit einer solchen Einrichtung zum Zwecke der
Entnahme solcher Gewebe zusammenarbeitet, und

3. die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person.

Die Auskunft soll fiir alle Organe oder Gewebe, deren Entnahme beabsichtigt ist, zusammen eingeholt werden.
Sie darf erst eingeholt werden, nachdem der Tod des mdglichen Organ- oder Gewebespenders nach § 3 Abs.

1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist. Die Auskunft nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 darf abweichend von Satz 3 in
Behandlungssituationen, in denen der nicht behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des GroBhirns, des Kleinhirns
und des Hirnstamms des moglichen Organ- oder Gewebespenders unmittelbar bevorsteht oder als bereits
eingetreten vermutet wird, von Arzten, die den mdglichen Organ- oder Gewebespender behandeln, eingeholt

werden.

Abschnitt 3
Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden Spendern

§ 8 Entnhahme von Organen und Geweben bei lebenden Spendern

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben bei einer lebenden Person zum Zwecke der Ubertragung auf
andere Personen ist, soweit in § 8b nichts Abweichendes bestimmt ist, nur zulassig, wenn

1. die Person, bei der Organe oder Gewebe entnommen werden,

a) volljahrig und einwilligungsfahig ist,

b) in die Entnahme eingewilligt hat, nachdem sie
aa) nach Absatz 2 Satz 1 bis 3 aufgeklart worden ist,
bb) nach Absatz 2 Satz 6 aufgeklart worden ist und
cc) nach Absatz 3 Satz 1 informiert worden ist,

C) nach arztlicher Beurteilung als Spender geeignet ist und voraussichtlich nicht Gber das mit
der Entnahme des Organs oder des Gewebes verbundene Operationsrisiko hinaus gefahrdet

und voraussichtlich nicht Gber die zu erwartenden unmittelbaren Folgen der Entnahme hinaus
gesundheitlich schwer beeintrachtigt wird und

d) im Fall der Entnahme eines Organs durch eine unabhangige sachverstandige Person, die Uber eine
psychologische oder psychotherapeutische Berufsqualifikation verfigt, umfassend psychosozial
beraten und evaluiert worden ist,

2. die Ubertragung des Organs oder Gewebes auf den vorgesehenen Empfanger nach arztlicher Beurteilung
geeignet ist, das Leben dieses Menschen zu erhalten oder bei ihm eine schwerwiegende Krankheit zu
heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten oder ihre Beschwerden zu lindern, und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

Die Entnahme einer Niere, des Teils einer Leber oder anderer nicht regenerierungsfahiger Organe ist dariber
hinaus nur zuldssig zum Zwecke der Ubertragung auf Verwandte ersten oder zweiten Grades, Ehegatten,
eingetragene Lebenspartner, Verlobte oder auf andere Personen, die dem Spender in besonderer personlicher
Verbundenheit offenkundig nahestehen. Der verantwortliche Arzt ist verpflichtet, eine Spenderakte zu fihren
und das Vorliegen der Voraussetzungen nach den Satzen 1 und 2 oder nach Absatz 1a in der Spenderakte zu

dokumentieren.

(1a) Die Entnahme einer Niere bei einer lebenden Person ist abweichend von Absatz 1 Satz 2 auch zulassig, wenn
1. im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende
a) jeder Spender eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars aufgeklart worden ist und

aa) eingewilligt hat, eine Niere einem ihm nicht bekannten Empfanger eines anderen
beteiligten inkompatiblen Organspendepaars zu spenden oder
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bb) in dem Fall, dass auf Grund der Vermittlung einer Niere aus einer nicht gerichteten
anonymen Nierenspende an einen Empfanger eines beteiligten inkompatiblen
Organspendepaars die Niere des betreffenden Spenders nicht einem Empfanger eines
anderen beteiligten inkompatiblen Organspendepaars vermittelt wurde, eingewilligt hat,
eine Niere einem ihm nicht bekannten in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu
spenden, und

b) jeder Empfanger eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars aufgeklart worden ist und
eingewilligt hat, eine Niere von einem ihm nicht bekannten Spender eines anderen beteiligten
inkompatiblen Organspendepaars oder eine Niere aus einer nicht gerichteten anonymen
Nierenspende anzunehmen, oder

2. im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende

a) der Spender aufgeklart worden ist und eingewilligt hat, eine Niere zum Zweck der Ubertragung
auf einen ihm nicht bekannten Empfanger eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars im
Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende oder zum Zweck der Ubertragung auf einen ihm
nicht bekannten in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu spenden, und

b) die Beweggrinde des Spenders und dessen Verstandnis von den mit der Entnahme der Niere
verbundenen Risiken, das seiner Entscheidung, in den Eingriff einzuwilligen, zugrunde liegt,
umfanglich nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d evaluiert worden sind.

(1b) Der Spender eines Organs kann wahrend des gesamten Prozesses von der arztlichen Beurteilung der Eignung
als Spender bis zur Nachbehandlung im Transplantationszentrum die Begleitung und Beratung durch eine
Lebendspendebegleitperson nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 in Anspruch nehmen.

(2) Der Spender ist durch einen verantwortlichen Arzt in einer fur ihn verstandlichen Form umfassend Uber
folgende samtliche flr seine Einwilligung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b wesentliche Umstande
aufzuklaren:

1. den Zweck, die Art, den Umfang und die Durchfiihrung des Eingriffs,

2. die Untersuchungen, die fur die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe c genannte arztliche Beurteilung
der Eignung als Spender erforderlich sind, sowie die Ergebnisse dieser Untersuchungen, insbesondere
hinsichtlich des Operationsrisikos, hinsichtlich einer Uber das Operationsrisiko hinausgehenden
Gefahrdung und hinsichtlich Uber die unmittelbaren Folgen der Entnahme hinausgehender
gesundheitlicher Risiken oder gesundheitlicher Beeintrachtigungen,

die Mallnahmen, die dem Schutz des Spenders dienen,

den Umfang und magliche, auch mittelbare Folgen und Spatfolgen der beabsichtigten Organ- oder
Gewebeentnahme fur seine Gesundheit sowie Uber sonstige Einschrankungen in seiner Lebensqualitat,

die empfohlene arztliche Nachsorge,
die arztliche Schweigepflicht,

die Alternativen zur Lebendspende und die Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und die zu erwartende
Erfolgsaussicht der Organ- oder Gewebelbertragung, das Risiko des Transplantatverlusts und die kurz-
und langfristigen Folgen der Organ- oder Gewebelibertragung fur den Empfanger sowie tber sonstige
Umstande, denen der Spender erkennbar eine Bedeutung fiir die Spende beimisst, und

8. die Aufgaben der und das Verfahren vor der nach Landesrecht zustéandigen Lebendspendekommission,
einschlieBlich der Vorlage der Spenderakte mit der Niederschrift nach Satz 4, der notwendigen
Dokumentation der arztlichen Beurteilung der Eignung als Spender und der Dokumentation der
psychosozialen Evaluation des Spenders.

Die Aufkladrung hat aulRer im Fall einer beabsichtigten Entnahme von Knochenmark in Anwesenheit eines weiteren
Arztes, der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der Organe oder Gewebe beteiligt ist, noch
Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen MalBnahmen beteiligt ist, und, soweit erforderlich, anderer
sachverstandiger Personen zu erfolgen. Bei der Aufklarung sind auf Wunsch des Spenders eines Organs die
unabhangige sachverstandige Person, die die psychosoziale Evaluation des Spenders vorgenommen hat, und

die Lebendspendebegleitperson hinzuzuziehen. Der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung des
Spenders sind in einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von dem Arzt, der die Aufklarung durchgefihrt hat, den
weiteren bei der Aufklarung beteiligten Personen und dem Spender zu unterschreiben ist. Die Niederschrift

muss auch eine Angabe Uber die versicherungsrechtliche Absicherung enthalten und der Spenderakte beigefigt
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werden. Die Aufklarung muss so rechtzeitig erfolgen, dass der Spender seine Entscheidung Uber die Einwilligung
wohlUberlegt treffen kann. Die Einwilligung kann jederzeit und ohne Angabe von Grinden formlos widerrufen
werden.

(3) Der Spender ist vor der Aufklarung durch den verantwortlichen Arzt dartber zu informieren, dass

1. seine Einwilligung Voraussetzung fir die Organ- oder Gewebeentnahme ist,

2. eine umfassende psychosoziale Beratung und Evaluierung durch eine unabhangige sachverstandige
Person nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d erforderlich ist und

3. er nach Absatz 1b die Begleitung durch eine Lebendspendebegleitperson in Anspruch nehmen kann.

Der verantwortliche Arzt hat Kontakte zu unabhangigen sachverstandigen Personen zu vermitteln, sofern der
Spender hierin eingewilligt hat.

(4) Bei einem Lebenden darf die Entnahme von Organen erst durchgefiihrt werden, nachdem sich der Spender
und der Empfanger zur Teilnahme an einer arztlich empfohlenen Nachsorge bereit erklart haben, und die
Entnahme von Geweben erst durchgefiihrt werden, nachdem sich der Spender zur Teilnahme an einer arztlich
empfohlenen Nachsorge bereit erklart hat.

§ 8a Lebendspendekommissionen

(1) Liegen die Voraussetzungen fiir die Entnahme von Organen bei einem lebenden Spender nach § 8 Absatz

1, auch in Verbindung mit Absatz 1a, vor, darf das Organ zum Zweck der Ubertragung auf andere nur
entnommen werden, wenn zuvor die nach Landesrecht zustandige Lebendspendekommission auf Antrag des
Transplantationszentrums, in dem das Organ entnommen werden soll, gutachtlich dazu Stellung genommen
hat, ob begriindete tatsachliche Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass die Einwilligung in die Organspende nicht
freiwillig erfolgt oder das Organ nach § 17 Absatz 1 Gegenstand verbotenen Handeltreibens ist. Mit dem Antrag
ist die Spenderakte einschlieRlich der Niederschrift nach § 8 Absatz 2 Satz 4, der Dokumentation der arztlichen
Beurteilung der Eignung als Spender nach § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ sowie der Dokumentation
der psychosozialen Evaluation des Spenders nach § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d vorzulegen.

(2) Die Lebendspendekommission erstellt die in Absatz 1 Satz 1 genannte gutachtliche Stellungnahme

unter Wirdigung aller Umstande und auf Grund des Gesamtergebnisses ihrer Beratung. Hierflr soll die
Lebendspendekommission den Spender und in dem Fall, dass der Spender und der Empfanger zueinander in
einem in § 8 Absatz 1 Satz 2 genannten Verhaltnis stehen, in der Regel auch den Empfanger auf geeignete Weise
personlich anhéren.

(3) Die Lebendspendekommission soll bei der Beschlussfassung Uber die gutachtliche Stellungnahme

eine einstimmige Entscheidung anstreben. Wird keine einstimmige Entscheidung erzielt, beschlieBt die
Lebendspendekommission die gutachtliche Stellungnahme mit Stimmenmehrheit. Abweichende Voten sind
in der gutachtlichen Stellungnahme darzulegen. Die gutachtliche Stellungnahme ist schriftlich abzugeben
und zu begriinden und dem antragstellenden Arzt sowie dem Spender bekannt zu geben. Kommt die
Lebendspendekommission in ihrer gutachtlichen Stellungnahme zu dem Ergebnis, dass in Absatz 1 Satz 1
genannte begriindete tatsachliche Anhaltspunkte vorliegen, darf das Organ nicht entnommen werden.

(4) Der Lebendspendekommission miissen ein Arzt, der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung

von Organen beteiligt ist, noch Weisungen eines Arztes untersteht, der an solchen MaBnahmen beteiligt ist,

eine Person mit der Befahigung zum Richteramt und eine unabhangige sachverstandige Person, die Uber eine
psychologische oder psychotherapeutische Berufsqualifikation verfugt, angehdren. Das Nahere, insbesondere zur
Zusammensetzung und Finanzierung der Lebendspendekommission sowie zum weiteren Verfahren zur Erstellung
der gutachtlichen Stellungnahme, wird durch Landesrecht bestimmt.

§ 8b Entnahme von Knochenmark bei minderjahrigen Personen

Die Entnahme von Knochenmark bei einer minderjahrigen Person zum Zwecke der Ubertragung ist abweichend
von § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a und b und Nummer 2 mit folgender Mallgabe zulassig:

1. die Verwendung des Knochenmarks ist flr Verwandte ersten Grades oder Geschwister der minderjahrigen
Person vorgesehen,
2. die Ubertragung des Knochenmarks auf den vorgesehenen Empfanger ist nach arztlicher Beurteilung

geeignet, bei ihm eine lebensbedrohende Krankheit zu heilen,
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3. ein geeigneter Spender nach § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 steht im Zeitpunkt der Entnahme des
Knochenmarks nicht zur Verfiigung,

4, der gesetzliche Vertreter hat in die Entnahme und die Verwendung des Knochenmarks eingewilligt,
nachdem er entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 bis 3 und 6 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 informiert worden ist,

5. die minderjahrige Person lehnt die beabsichtigte Entnahme oder Verwendung nicht ab und bringt dies
nicht in sonstiger Weise zum Ausdruck, nachdem sie, soweit dies im Hinblick auf ihr Alter und ihre
geistige Reife mdglich ist, durch einen Arzt entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1, 2, 3 und 6 aufgeklart und
entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert worden ist,

6. die minderjahrige Person, sofern sie in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Entnahme zu
erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, hat eingewilligt.

Soll das Knochenmark der minderjahrigen Person fur Verwandte ersten Grades verwendet werden, hat der
gesetzliche Vertreter dies dem Familiengericht unverziiglich anzuzeigen, um eine Entscheidung nach § 1629
Absatz 2 Satz 3 in Verbindung mit § 1789 Absatz 2 Satz 3 und 4 des Biirgerlichen Gesetzbuches herbeizufihren.

§ 8c Entnahme von Organen und Geweben in besonderen Fallen

(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden Person im Rahmen einer medizinischen Behandlung dieser
Person entnommen worden, ist ihre Ubertragung nur zuldssig, wenn die Person einwilligungsfahig ist und in diese
Ubertragung der Organe oder Gewebe eingewilligt hat, nachdem sie entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart
und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 informiert worden ist.

(2) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden nicht einwilligungsfahigen Person im Rahmen einer
medizinischen Behandlung dieser Person entnommen worden, ist ihre Ubertragung abweichend von Absatz 1 nur
zulassig, wenn der gesetzliche Vertreter oder ein Bevollméachtigter in diese Ubertragung der Organe oder Gewebe
eingewilligt hat, nachdem er entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 informiert worden ist.

(3) Die Gewinnung von mannlichen Keimzellen, die fir eine medizinisch unterstitzte Befruchtung bestimmt

sind, ist nur zuladssig, wenn die Person einwilligungsfahig ist und in die Gewinnung eingewilligt hat, nachdem

sie entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert
worden ist. Abweichend von Satz 1 ist die Gewinnung von mannlichen Keimzellen, die fur eine spatere
medizinisch unterstutzte Befruchtung bestimmt sind, auf Grund einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer
keimzellschadigenden Therapie bei einer nicht einwilligungsfahigen Person nur zulassig, wenn der gesetzliche
Vertreter oder ein Bevollmachtigter in die Gewinnung eingewilligt hat, nachdem er entsprechend § 8 Absatz 2
Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert worden ist.

(4) Der Inhalt der Aufkladrung und die Einwilligungserklarung des Spenders oder, im Fall eines nicht
einwilligungsfahigen Spenders, der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung des gesetzlichen
Vertreters oder des Bevollmachtigten sind in einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von dem Arzt, der die
Aufklarung durchgefihrt hat, und dem Spender oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Spenders, dem
gesetzlichen Vertreter oder dem Bevollmachtigten zu unterschreiben ist.

(5) Die Einwilligung kann jederzeit und ohne Angabe von Grinden formlos widerrufen werden.

§ 8d Entnahme von Organen und Geweben zur Riickiibertragung

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Ruckibertragung ist bei einer lebenden Person
nur zulassig, wenn

1. die Person

a) einwilligungsfahig ist,

b) in die Entnahme und die Ruckibertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt hat, nachdem
sie entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 informiert
worden ist,

2. die Entnahme und die Riickiibertragung des Organs oder Gewebes im Rahmen einer medizinischen

Behandlung erfolgen und nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft fir
diese Behandlung erforderlich sind und
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3. die Entnahme und die Rlckubertragung durch einen Arzt vorgenommen werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Ruckubertragung bei einer nicht
einwilligungsfahigen Person ist abweichend von Absatz 1 Nummer 1 nur zuldssig, wenn der gesetzliche Vertreter
oder ein Bevollmachtigter in die Entnahme und die Rucklbertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt

hat, nachdem er entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1
informiert worden ist.

(3) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rickibertragung bei einem lebenden Embryo
oder Fotus ist unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 Nummer 2 und 3 nur zuldssig, wenn die Frau, die mit
dem Embryo oder Fétus schwanger ist, in die Entnahme und die Rickibertragung des Organs oder Gewebes
eingewilligt hat, nachdem sie entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1
informiert worden ist. Ist diese Frau nicht einwilligungsfahig, gilt Absatz 2 entsprechend.

(4) Der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung des Spenders oder, im Fall eines nicht
einwilligungsfahigen Spenders, der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung des gesetzlichen
Vertreters oder des Bevollmachtigten sind in einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von dem Arzt, der die
Aufklarung durchgefihrt hat, und dem Spender oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Spenders, dem
gesetzlichen Vertreter oder dem Bevolimachtigten zu unterschreiben ist.

(5) Die Einwilligung kann jederzeit und ohne Angabe von Grinden formlos widerrufen werden.

Abschnitt 3a
Gewebeeinrichtungen, Untersuchungslabore, Register

§ 8e Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtungen

(1) Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe entnimmt oder untersucht, darf unbeschadet der Vorschriften des
Arzneimittelrechts nur betrieben werden, wenn sie einen Arzt bestellt hat, der die erforderliche Sachkunde nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt. Die Gewebeeinrichtung ist verpflichtet,

1. die Anforderungen an die Entnahme von Geweben nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik einzuhalten, insbesondere an die Spenderidentifikation, das Entnahmeverfahren und die
Spenderdokumentation,

2. sicherzustellen, dass nur Gewebe von Spendern entnommen werden, bei denen eine arztliche Beurteilung
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ergeben hat, dass der Spender daflr
medizinisch geeignet ist,

3. sicherzustellen, dass die fur Gewebespender nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik erforderlichen Laboruntersuchungen in einem Untersuchungslabor nach § 8e durchgefiihrt
werden,

4, sicherzustellen, dass die Gewebe flir die Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung oder

Aufbewahrung nur freigegeben werden, wenn die arztliche Beurteilung nach Nummer 2 und die
Laboruntersuchungen nach Nummer 3 ergeben haben, dass die Gewebe fir diese Zwecke geeignet sind,

5. vor und nach einer Gewebeentnahme bei lebenden Spendern MaBnahmen flr eine erforderliche
medizinische Versorgung der Spender sicherzustellen und
6. eine Qualitatssicherung fir die MaBnahmen nach den Nummern 2 bis 5 sicherzustellen.

Das Nahere regelt eine Rechtsverordnung nach § 16a.

(2) Eine Gewebeeinrichtung hat unbeschadet arztlicher Dokumentationspflichten jede Gewebeentnahme und
-abgabe und die damit verbundenen MaRnahmen sowie die Angaben Uber Produkte und Materialien, die mit
den entnommenen oder abgegebenen Geweben in Beriihrung kommen, fur die in diesem Gesetz geregelten
Zwecke, fur Zwecke der Ruckverfolgung, fur Zwecke einer medizinischen Versorgung des Spenders und fur
Zwecke der Risikoerfassung und Uberwachung nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes oder anderen
Rechtsvorschriften nach Mallgabe einer Rechtsverordnung nach § 16a zu dokumentieren.

(3) Jede Gewebeeinrichtung flhrt eine Dokumentation Uber ihre Tatigkeit einschlieBlich der Angaben zu Art und
Menge der entnommenen, untersuchten, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten,
abgegebenen oder anderweitig verwendeten, eingeflhrten und ausgefiuhrten Gewebe sowie des Ursprungs-
und des Bestimmungsortes der Gewebe und macht eine Darstellung ihrer Tatigkeit éffentlich zuganglich. Sie
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Ubermittelt innerhalb der Fristen nach Satz 5 der zustandigen Bundesoberbehdrde jahrlich einen Bericht mit
den Angaben zu Art und Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten,
abgegebenen oder anderweitig verwendeten sowie der eingeflhrten und ausgefihrten Gewebe einschliellich
des Ursprungs- und des Bestimmungsstaates der Gewebe. Der Bericht erfolgt auf einem Formblatt, das die
Bundesoberbehérde herausgegeben und im Bundesanzeiger bekannt gemacht hat. Das Formblatt kann auch
elektronisch zur Verfiigung gestellt und genutzt werden. Der Bericht ist nach Ablauf des Kalenderjahres,
spatestens bis zum 1. Marz des folgenden Jahres zu Gbermitteln. Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt die von
den Gewebeeinrichtungen Ubermittelten Angaben anonymisiert in einem Gesamtbericht zusammen und macht
diesen 6ffentlich bekannt. Ist der Bericht einer Gewebeeinrichtung unvollstéandig oder liegt er bis zum Ablauf der
Frist nach Satz 5 nicht vor, unterrichtet die zustiandige Bundesoberbehérde die fiir die Uberwachung zusténdige
Behdrde. Die Gewebeeinrichtungen lbersenden der zustandigen Behdérde mindestens alle zwei Jahre oder auf
Anforderung eine Liste der belieferten Einrichtungen der medizinischen Versorgung.

§ 8f Untersuchungslabore

Die fir Gewebespender nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen Laboruntersuchungen dirfen nur

von einem Untersuchungslabor vorgenommen werden, flr das eine Erlaubnis nach den Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist. Das Untersuchungslabor ist verpflichtet, eine Qualitatssicherung fir die
nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen Laboruntersuchungen sicherzustellen.

§ 8g Meldung bestimmter Gewebeeinrichtungen

Die nach Landesrecht flr den Vollzug der §§ 13, 20b und 20c des Arzneimittelgesetzes zustandigen Behdrden
melden dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

1. unverzuglich die Gewebeeinrichtungen und Hersteller, die

a) Uber eine Erlaubnis nach § 13 Absatz 1, § 20b Absatz 1 oder § 20c Absatz 1 des
Arzneimittelgesetzes verfligen und

b) Gewebe nach Feststellung des Todes eines méglichen Gewebespenders entnehmen oder
entnehmen lassen sowie

2. unverzlglich den Wegfall einer in Nummer 1 Buchstabe a genannten Erlaubnis.

Abschnitt 4 i
Entnahme, Vermittlung und Ubertragung von Organen, Zusammenarbeit bei der
Entnahme von Organen und Geweben

§ 9 Zulassigkeit der Organentnahme und -iibertragung, Vorrang der Organspende

(1) Die Entnahme von Organen bei verstorbenen Spendern darf nur in Entnahmekrankenhausern nach § 9a
durchgeflhrt werden.

(2) Die Ubertragung von Organen verstorbener Spender sowie die Entnahme und Ubertragung von Organen
lebender Spender darf nur in Transplantationszentren nach § 10 vorgenommen werden. Sind Organe

im Geltungsbereich dieses Gesetzes entnommen worden, ist ihre Ubertragung nur zulassig, wenn die
Organentnahme nach § 11 Absatz 4 Satz 5 durch die Koordinierungsstelle organisiert und unter Beachtung
der weiteren Regelungen nach § 11 durchgefiihrt worden ist. Die Ubertragung vermittlungspflichtiger

Organe ist darlber hinaus nur zuladssig, wenn die Organe durch die Vermittiungsstelle unter Beachtung der
Regelungen nach § 12 Absatz 3 Satz 1 vermittelt worden sind. Die Ubertragung von Nieren im Rahmen einer
Uberkreuzlebendnierenspende ist nur zul3ssig, wenn die Nieren durch die Stelle zur Vermittlung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende unter Beachtung der Regelungen nach § 12 Absatz 3a vermittelt
worden sind.

(3) Die mégliche Entnahme und Ubertragung eines Organs hat Vorrang vor der Entnahme von Geweben;

sie darf nicht durch eine Gewebeentnahme beeintrachtigt werden. Die Entnahme von Geweben bei einem
madglichen Spender von Organen nach § 9a Absatz 2 Nummer 1 ist erst dann zuldssig, wenn eine von der
Koordinierungsstelle beauftragte Person dokumentiert hat, dass die Entnahme oder Ubertragung von Organen
nicht maéglich ist oder durch die Gewebeentnahme nicht beeintrachtigt wird.

§ 9a Entnahmekrankenhauser
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(1) Entnahmekrankenhauser sind die nach § 108 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch oder nach anderen
gesetzlichen Bestimmungen zugelassenen Krankenhauser, die nach ihrer réumlichen und personellen
Ausstattung in der Lage sind, Organentnahmen von mdoglichen Spendern nach § 3 oder § 4 nach MalRgabe des
§ 11 Absatz 4 Satz 5 zu ermdglichen. Die zustandige Behdrde benennt gegenlber der Koordinierungsstelle
die Entnahmekrankenhauser, die die Voraussetzungen nach Satz 1 erflllen, und unterrichtet die
Entnahmekrankenhauser schriftlich Uber diese Benennung.

(2) Die Entnahmekrankenhauser sind verpflichtet,

1. den endgultigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des GroBhirns, des Kleinhirns und des
Hirnstamms von Patienten, die nach arztlicher Beurteilung als Organspender in Betracht kommen, nach §
5 festzustellen und der Koordinierungsstelle nach § 11 unverzlglich mitzuteilen; kommen diese Patienten
zugleich als Gewebespender in Betracht, ist dies gleichzeitig mitzuteilen,

2. sicherzustellen, dass in ihrem Entnahmekrankenhaus Arzte oder Transplantationsbeauftragte dem
Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt werden,

3. sicherzustellen, dass die Zustandigkeiten und Handlungsablaufe zur Erflllung ihrer Verpflichtungen aus
diesem Gesetz in einer Verfahrensanweisung festgelegt und eingehalten werden,

4, sicherzustellen, dass die Entnahme in einem Operationssaal durchgefiihrt wird, der dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik entspricht, um die Qualitadt und Sicherheit der enthnommenen
Organe zu gewahrleisten,

sicherzustellen, dass das von ihnen eingesetzte medizinische Personal fir seine Aufgaben qualifiziert ist,
die auf Grund des § 11 getroffenen Regelungen zur Organentnahme einzuhalten und

sicherzustellen, dass alle Todesfalle mit primarer oder sekundarer Hirnschadigung sowie die Griinde flr
eine nicht erfolgte Feststellung oder flr eine nicht erfolgte Meldung nach Nummer 1 oder andere der
Organentnahme entgegenstehende Grinde erfasst und die Daten der Koordinierungsstelle nach § 11
mindestens einmal jahrlich anonymisiert Gbermittelt werden.

Verfligt ein Entnahmekrankenhaus nicht tiber Arzte, die fiir die Feststellung des endgultigen, nicht behebbaren
Ausfalls der Gesamtfunktion des GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms bei einem Patienten qualifiziert
sind, und ist es auch anderweitig nicht in der Lage, seine Verpflichtung nach Satz 1 Nummer 1 zu erfllen,
vermittelt die Koordinierungsstelle nach § 11 auf Anfrage des Entnahmekrankenhauses hierflir qualifizierte
Arzte. Die Koordinierungsstelle organisiert einen neurochirurgischen und neurologischen konsiliararztlichen
Rufbereitschaftsdienst (Rufbereitschaftsdienst), der sicherstellt, dass auf Anfrage eines Entnahmekrankenhauses
regional und flichendeckend jederzeit Arzte, die fiir die Feststellung des endgtiltigen, nicht behebbaren Ausfalls
der Gesamtfunktion des GroRhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms qualifiziert sind, zur Verfligung stehen.
Krankenhauser mit neurochirurgischen oder neurologischen Fachabteilungen sowie neurochirurgische oder
neurologische Medizinische Versorgungszentren und neurochirurgische oder neurologische Praxen beteiligen
sich auf Anfrage der Koordinierungsstelle an dem Rufbereitschaftsdienst. Die Krankenhauser, Medizinischen
Versorgungszentren und Praxen haben einen Anspruch auf einen angemessenen Ausgleich der Kosten, die ihnen
dadurch entstehen, dass sie Arzte fiir den Rufbereitschaftsdienst zur Verfiigung stellen. Die sich beteiligenden
Arzte haben Anspruch auf eine angemessene Vergiitung einschlieRlich einer Einsatzpauschale.

(3) Die Entnahmekrankenhauser erhalten eine pauschale Abgeltung fir die Leistungen, die sie im Rahmen der
Organentnahme und deren Vorbereitung erbringen. Die pauschale Abgeltung besteht aus

1. einer Grundpauschale flr die Feststellung nach Absatz 2 Nummer 1,
2. einer Pauschale fir die Abgeltung der Leistungen der intensivmedizinischen Versorgung sowie
3. einer Pauschale fir die Abgeltung der Leistungen bei der Organentnahme.

Zusatzlich erhalten die Entnahmekrankenhauser einen Ausgleichszuschlag fir die besondere Inanspruchnahme
der fUr den Prozess der Organspende notwendigen Infrastruktur.

§ 9b Transplantationsbeauftragte

(1) Die Entnahmekrankenhauser bestellen mindestens einen arztlichen Transplantationsbeauftragten,

der fur die Erfiillung seiner Aufgaben fachlich qualifiziert ist. Hat ein Entnahmekrankenhaus mehr als eine
Intensivstation, soll fUr jede dieser Stationen mindestens ein Transplantationsbeauftragter bestellt werden.
Der Transplantationsbeauftragte ist in Erflllung seiner Aufgaben unmittelbar der arztlichen Leitung des
Entnahmekrankenhauses unterstellt. Er ist bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben unabhangig und unterliegt
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keinen Weisungen. Die Entnahmekrankenhauser stellen sicher, dass der Transplantationsbeauftragte seine
Aufgaben ordnungsgemall wahrnehmen kann, und unterstlitzen ihn dabei. Die Entnahmekrankenhauser stellen
insbesondere sicher, dass

1. der Transplantationsbeauftragte hinzugezogen wird, wenn Patienten nach arztlicher Beurteilung als
Organspender in Betracht kommen,

2. der Transplantationsbeauftragte zur Wahrnehmung seiner Aufgaben ein Zugangsrecht zu den
Intensivstationen des Entnahmekrankenhauses erhalt,

3. dem Transplantationsbeauftragten zur Erfullung seiner Verpflichtung nach Absatz 2 Nummer 5 alle
erforderlichen Informationen zur Verfiigung gestellt werden und

4, durch Vertretungsregelungen die Verflgbarkeit eines Transplantationsbeauftragten gewahrleistet ist.

Die Kosten flr fachspezifische Fort- und Weiterbildungen der Transplantationsbeauftragten sind von den
Entnahmekrankenhausern zu tragen.

(2) Transplantationsbeauftragte sind insbesondere daflr verantwortlich,

1 dass die Entnahmekrankenhauser ihrer Verpflichtung nach § 9a Absatz 2 Nummer 1 nachkommen,
2 dass die Angehdrigen von Spendern nach § 3 oder § 4 in angemessener Weise begleitet werden,

3. die Verfahrensanweisungen nach § 9a Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 zu erstellen,
4

dass das arztliche und pflegerische Personal im Entnahmekrankenhaus Uber die Bedeutung und den
Prozess der Organspende regelmaRig informiert wird,

5. alle Todesfalle mit primarer oder sekundarer Hirnschadigung in jedem Einzelfall, insbesondere die Grinde
flr eine nicht erfolgte Feststellung oder eine nicht erfolgte Meldung nach § 9a Absatz 2 Nummer 1 oder
andere der Organentnahme entgegenstehende Griinde, auszuwerten und

6. dass der Leitung des Entnahmekrankenhauses mindestens einmal jahrlich Gber die Ergebnisse
der Auswertung nach Nummer 5 Uber ihre Tatigkeit und Uber den Stand der Organspende im
Entnahmekrankenhaus berichtet wird.

(3) Transplantationsbeauftragte sind so weit freizustellen, wie es zur ordnungsgemaBen Durchfihrung

ihrer Aufgaben und zu ihrer Teilnahme an fachspezifischer Fort- und Weiterbildung erforderlich ist. Die
Freistellung erfolgt mit einem Anteil von mindestens 0,1 Stellen bei bis zu je zehn Intensivbehandlungsbetten.

In Entnahmekrankenhausern, die Transplantationszentren nach § 10 Absatz 1 sind, muss die Freistellung
insgesamt eine ganze Stelle betragen. Die Entnahmekrankenhduser erhalten Ersatz fur die Aufwendungen fur
die Freistellung der Transplantationsbeauftragten. Die zweckentsprechende Mittelverwendung ist gegentber der
Koordinierungsstelle nachzuweisen.

(4) Das Nahere, insbesondere zu der erforderlichen Qualifikation und organisationsrechtlichen Stellung der
Transplantationsbeauftragten, wird durch Landesrecht bestimmt. Durch Landesrecht kénnen die Voraussetzungen
festgelegt werden, nach denen mehrere Entnahmekrankenhduser zur Erfullung ihrer Verpflichtung nach Absatz

1 die Bestellung eines gemeinsamen Transplantationsbeauftragten schriftlich vereinbaren kénnen. Dabei ist
sicherzustellen, dass der Transplantationsbeauftragte seine Aufgaben in jedem der Enthahmekrankenhduser
ordnungsgemall wahrnehmen kann. Im Landesrecht kénnen auch Ausnahmen von der Verpflichtung zur
Bestellung eines Transplantationsbeauftragten vorgesehen werden, soweit und solange die Realisierung einer
Organentnahme in begrindeten Ausnahmefallen wegen der Besonderheiten des Entnahmekrankenhauses
ausgeschlossen ist. Die Ausnahmen kénnen einer Genehmigung durch die zusténdige Behdrde unterworfen
werden.

§ 9¢ (weggefallen)

§ 10 Transplantationszentren

(1) Transplantationszentren sind Krankenhauser oder Einrichtungen an Krankenhausern, die nach § 108 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen fir die Ubertragung von
Organen verstorbener Spender sowie fiir die Entnahme und Ubertragung von Organen lebender Spender
zugelassen sind. Bei der Zulassung nach § 108 des Funften Buches Sozialgesetzbuch sind Schwerpunkte flr die
Ubertragung dieser Organe zu bilden, um eine bedarfsgerechte, leistungsfahige und wirtschaftliche Versorgung zu
gewabhrleisten und die erforderliche Qualitat der Organibertragung zu sichern.
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(2) Die Transplantationszentren sind verpflichtet,

1.

Wartelisten der zur Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen angenommenen Patienten mit

den flr die Organvermittlung nach § 12 erforderlichen Angaben zu fiihren sowie unverzuglich tber die
Annahme eines Patienten zur Organtbertragung und seine Aufnahme in die Warteliste zu entscheiden und
den behandelnden Arzt dariber zu unterrichten, ebenso Uber die Herausnahme eines Patienten aus der
Warteliste,

im Fall einer Lebendorganspende Uber die Aufnahme des vorgesehenen Empfangers in die Warteliste zu
entscheiden, wenn der Empfanger in diese Aufnahme eingewilligt hat,

Uber die Aufnahme in die Warteliste nach Regeln zu entscheiden, die dem Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgsaussicht einer
OrganUbertragung,

die auf Grund des § 11 getroffenen Regelungen zur Organentnahme sowie bei vermittlungspflichtigen
Organen die auf Grund des § 12 Absatz 3 getroffenen Regelungen zur Organvermittlung einzuhalten,

soweit sie Uberkreuzlebendnierenspenden oder nicht gerichtete anonyme Nierenspenden durchfihren, bei
diesen

a) mit den anderen Transplantationszentren zusammenzuarbeiten, die
Uberkreuzlebendnierenspenden oder nicht gerichtete anonyme Nierenspenden durchfiihren,

b) Uber die Annahme eines inkompatiblen Organspendepaars oder Uber die Annahme eines Spenders
einer Niere im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende zu entscheiden und die
fur die Organvermittlung nach § 12 Absatz 3a erforderlichen Angaben zu erheben,

) im Fall einer Vermittlung einer Niere an einen in die Warteliste aufgenommenen Patienten nach
§ 12 Absatz 3a Satz 3 Nummer 2 oder Satz 4 die fur die Organvermittlung nach § 12 Absatz 3
erforderlichen Angaben zu erheben,

d) die auf Grund des § 12 Absatz 3a getroffenen Regelungen zur Organvermittlung einzuhalten,

e) nach einer Vermittlungsentscheidung die Durchfiihrung des Transports der Nieren durch
die Koordinierungsstelle zu veranlassen, die Entnahme und die Ubertragung der Nieren
gemeinschaftlich zu organisieren und durchzuflihren und dabei sicherzustellen, dass die Entnahme
der Nieren maglichst zeitgleich und in der Regel in dem jeweiligen Transplantationszentrum
erfolgt, in dem der Spender fiir eine Uberkreuzlebendnierenspende oder fiir eine nicht
gerichtete anonyme Nierenspende angenommen worden ist, und die Ubertragung in dem
jeweiligen Transplantationszentrum durchgefihrt wird, in dem der Empfanger fir eine
Uberkreuzlebendnierenspende angenommen oder in die Warteliste aufgenommen worden ist,

vor der Organubertragung festzustellen, dass die Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a
abgeschlossen und dokumentiert ist und die Bedingungen flr die Konservierung und den Transport
eingehalten worden sind,

jede Organibertragung unverziiglich so zu dokumentieren, dass eine llickenlose Rickverfolgung der
Organe vom Empfanger zum Spender ermdglicht wird; bei der Ubertragung von Organen verstorbener
Spender oder von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende oder bei der Ubertragung
von Nieren, die im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende enthommen wurden,

auf einen in die Warteliste aufgenommenen Patienten ist die Kenn-Nummer nach § 13 Absatz 1 Satz

1 oder Absatz 3a Satz 1 anzugeben, um eine Riickverfolgung von Organen verstorbener Spender
durch die Koordinierungsstelle oder von Nieren, die im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende
oder im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende entnommen wurden, durch die
Transplantationszentren zu ermdglichen,

sofern sie einer lebenden Person Organe zum Zweck der Ubertragung auf eine andere Person entnehmen,
zur Wahrung der Interessen des Spenders und zur Gewahrleistung der Beachtung seiner Entscheidungen
mindestens einen Arzt, eine Pflegefachperson oder eine in psychologischen oder psychotherapeutischen
Fragen erfahrene Person zu bestellen, der oder die weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der
Organe beteiligt ist, noch Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen MaBnahmen beteiligt ist, und
der oder die den Spender wahrend des gesamten Prozesses von der arztlichen Beurteilung der Eignung als
Spender bis zur Nachbehandlung im Transplantationszentrum begleitet und unabhangig berat,

die durchgeflihrten Lebendorganspenden aufzuzeichnen,
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10.  vor und nach einer Organibertragung MaBnahmen flr eine erforderliche psychische Betreuung der
Patienten im Krankenhaus sicherzustellen und

11. nach MaBgabe der Vorschriften des Flinften Buches Sozialgesetzbuch MaBnahmen zur Qualitatssicherung,
die auch einen Vergleich mit anderen Transplantationszentren ermdglichen, im Rahmen ihrer Tatigkeit
nach diesem Gesetz durchzufiihren; dies gilt fir die Nachsorge von Organspendern nach § 8 Absatz 4
entsprechend.

§ 9a Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 und 4 gilt entsprechend.
(3) Die nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 fir die Organvermittlung erforderlichen Angaben sind von einem Arzt

oder einer von diesem beauftragten Person zu erheben, zu dokumentieren und an die Vermittlungsstelle nach
Malgabe des § 13 Absatz 3 Satz 3 zu Ubermitteln. Den in Satz 1 genannten Personen ist es verboten,

1. fur eine Meldung nach § 13 Absatz 3 Satz 3 den Gesundheitszustand eines Patienten unrichtig zu erheben
oder unrichtig zu dokumentieren oder

2. bei der Meldung nach § 13 Absatz 3 Satz 3 einen unrichtigen Gesundheitszustand eines Patienten zu
Ubermitteln,

um Patienten bei der Fihrung der einheitlichen Warteliste nach § 12 Absatz 3 Satz 2 zu bevorzugen.

§ 10a Organ- und Spendercharakterisierung, Transport von Organen, Verordnungsermachtigung zur
Organ- und Spendercharakterisierung und zum Transport

(1) Die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person stellt unter arztlicher Beratung und Anleitung sicher,
dass die Organe fir eine Ubertragung nur freigegeben werden, wenn nach arztlicher Beurteilung die Organ- und
Spendercharakterisierung nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ergeben hat, dass das
Organ fir eine Ubertragung geeignet ist. Die sachdienlichen Angaben Uber den Spender, die zur Bewertung seiner
Eignung zur Organspende erforderlich sind, und die sachdienlichen Angaben Uber die Merkmale des Organs,

die zur Beurteilung nach Satz 1 erforderlich sind, werden nach MalBgabe einer Rechtsverordnung nach Absatz

4 erhoben, um eine ordnungsgemaRe Risikobewertung vorzunehmen, die Risiken flir den Organempfanger

so gering wie moglich zu halten und die Organvermittlung zu optimieren. Bei der Erhebung dieser Angaben
werden, soweit dies méglich und angemessen ist, auch die nachsten Angehdérigen im Rahmen der Unterrichtung
nach § 3 Absatz 3 Satz 1 oder der Befragung nach § 4 Absatz 1 Satz 1 oder weitere Personen, die Angaben

zum Organspender machen kénnen, befragt. Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend fir die Erhebung der
sachdienlichen Angaben vor der Entnahme und Ubertragung eines Organs eines lebenden Spenders durch den
verantwortlichen Arzt des Transplantationszentrums.

(2) Die Koordinierungsstelle stellt sicher, dass die fir die Organ- und Spendercharakterisierung nach

Absatz 1 erforderlichen Laboruntersuchungen in Laboren durchgeflhrt werden, die Uber qualifiziertes
Personal und geeignete Einrichtungen und Ausristungen verfligen. Die Labore verfigen Uber geeignete
Verfahrensanweisungen, die gewahrleisten, dass die Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung der
Koordinierungsstelle unverziglich Gbermittelt werden.

(3) Der Transport von Organen erfolgt unter Beachtung der Verfahrensanweisung der Koordinierungsstelle nach
§ 11 Absatz 1a Satz 2 Nummer 7. Das Nahere zur Kennzeichnung der Behaltnisse fir den Transport von Organen
regelt eine Rechtsverordnung nach Absatz 4.

(4) Das Bundesministerium flir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

nach Anhérung der Bundesarztekammer und weiterer Sachverstandiger Regelungen zur Organ- und
Spendercharakterisierung und zum Transport von Organen treffen. In der Rechtsverordnung kénnen insbesondere
Regelungen getroffen werden Uber die Anforderungen an

1. die Angaben, die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik bei jeder Organspende
erhoben werden mussen,

2. die Angaben, die nach arztlicher Beurteilung unter Beriicksichtigung der Verfligbarkeit der
entsprechenden Angaben und der besonderen Umstande des jeweiligen Falles nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik zusatzlich erhoben werden mussen,

3. das Verfahren fiir die Ubermittlung von Angaben (iber die Organ- und Spendercharakterisierung und
4, die Kennzeichnung der Behaltnisse fur den Transport von Organen.

Wenn in einem besonderen Fall, einschlieBlich einem lebensbedrohlichen Notfall, eine Risiko-Nutzen-Analyse
ergibt, dass der erwartete Nutzen fur den Organempfanger groBer ist als die Risiken auf Grund unvollstandiger
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Daten, kann ein Organ auch dann Ubertragen werden, wenn nicht alle in der Rechtsverordnung nach Satz 2
Nummer 1 festgelegten Mindestangaben vor der Ubertragung vorliegen.

§ 11 Zusammenarbeit bei der Enthahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle

(1) Die Entnahme von Organen verstorbener Spender einschlieflich der Vorbereitung von Entnahme, Vermittiung
und Ubertragung ist gemeinschaftliche Aufgabe der Transplantationszentren und der Entnahmekrankenh&user

in regionaler Zusammenarbeit. Zur Organisation dieser Aufgabe errichten oder beauftragen der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft eine geeignete
Einrichtung (Koordinierungsstelle). Sie muB auf Grund einer finanziell und organisatorisch eigenstandigen
Tragerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation sowie ihrer

sachlichen Ausstattung die Gewahr daflr bieten, daB die MaBnahmen nach Satz 1 in Zusammenarbeit mit den
Transplantationszentren und den Entnahmekrankenhausern nach den Vorschriften dieses Gesetzes durchgefihrt
werden. Die Transplantationszentren missen in der Koordinierungsstelle angemessen vertreten sein. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
haben darauf zu achten, dass die Koordinierungsstelle die Voraussetzungen des Satzes 3 erflllt und dabei nach
den Grundsatzen der Wirtschaftlichkeit arbeitet. Die Koordinierungsstelle hat die grundsatzlichen finanziellen
und organisatorischen Entscheidungen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Bundesarztekammer
und der Deutschen Krankenhausgesellschaft unverzlglich vorzulegen. Die Haushaltslegung und die finanzielle
Eigenstandigkeit kann auf Veranlassung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Bundesarztekammer
und der Deutschen Krankenhausgesellschaft durch unabhangige Sachverstandige gepruft werden. Die
Koordinierungsstelle hat jahrlich einen Geschaftsbericht zu veréffentlichen. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft haben sicherzustellen, dass
die Koordinierungsstelle die Verdffentlichungspflicht erflllt.

(1a) Die Koordinierungsstelle hat die Zusammenarbeit zur Organentnahme bei verstorbenen Spendern und

die Durchfiihrung aller bis zur Ubertragung erforderlichen MaBnahmen mit Ausnahme der Vermittlung von
Organen durch die Vermittlungsstelle nach § 12 unter Beachtung der Richtlinien nach § 16 zu organisieren, um
die vorhandenen Mdglichkeiten der Organspende wahrzunehmen und durch die Entnahme und Bereitstellung
geeigneter Spenderorgane die gesundheitlichen Risiken der Organempfanger so gering wie mdglich zu halten.
Hierzu erstellt die Koordinierungsstelle geeignete Verfahrensanweisungen unter Beachtung der Richtlinien nach §
16, insbesondere

1. zur Meldung nach § 9a Absatz 2 Nummer 1,
2. zur Uberpriifung der Spenderidentitét,

3. zur Uberpriifung der Einzelheiten der Einwilligung des Spenders nach § 3 oder der Zustimmung anderer
Personen nach § 4,

zur Uberprifung des Abschlusses der Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a Absatz 1,

zur Sicherstellung, dass die Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung das
Transplantationszentrum, bei vermittlungspflichtigen Organen die Vermittlungsstelle nach § 12, rechtzeitig
erreichen,

far die Entnahme, Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung von Organen,

fur den Transport der Organe, um ihre Unversehrtheit wahrend des Transports und eine angemessene
Transportdauer sicherzustellen,

zur Sicherstellung der Rickverfolgung nach § 13 Absatz 1,

zur Sicherstellung der unverziglichen Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender
unerwinschter Reaktionen und der in diesem Zusammenhang getroffenen MaBnahmen auf der Grundlage
der Rechtsverordnung nach § 13 Absatz 4.

Die Koordinierungsstelle stellt sicher, dass das von ihr eingesetzte medizinische Personal fur seine Aufgaben
qualifiziert ist. Sie berat die Entnahmekrankenhauser bei der Erflllung ihrer gesetzlichen Verpflichtungen und die
Transplantationsbeauftragten bei der Auswertung der Todesfalle mit primarer oder sekundarer Hirnschadigung
nach § 9b Absatz 2 Nummer 5 und bei der Verbesserung krankenhausinterner Handlungsablaufe im Prozess der
Organspende. Das Nahere zur Erstellung der Verfahrensanweisungen nach Satz 2 regelt der Vertrag nach Absatz
2.

(1b) Die Koordinierungsstelle wertet die von den Entnahmekrankenhausern an sie nach § 9a Absatz 2

Satz 1 Nummer 7 zu Ubermittelnden Daten aus und leitet die Daten und die Ergebnisse der Auswertung
standortbezogen an die nach Landesrecht zustandigen Stellen weiter. Die Ergebnisse der Auswertung werden
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von der Koordinierungsstelle standortbezogen auch an das jeweilige Entnahmekrankenhaus weitergeleitet. Die
Anforderungen an die von den Entnahmekrankenhausern an die Koordinierungsstelle nach § 9a Absatz 2 Satz 1
Nummer 7 zu (ibermittelnden Daten, das Verfahren fiir die Ubermittlung der Daten, die Auswertung der Daten
und an ihre Weiterleitung werden im Vertrag nach Absatz 2 festgelegt.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft
und die Koordinierungsstelle regeln durch Vertrag das Nahere zu den Aufgaben der Koordinierungsstelle mit
Wirkung fur die Transplantationszentren und die Entnahmekrankenhauser. Der Vertrag regelt insbesondere

1. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organempfanger
erforderlichen MaRnahmen sowie die Rahmenregelungen flr die Zusammenarbeit der Beteiligten
einschlieBlich der Einzelheiten zu Aufgaben und Organisation des Rufbereitschaftsdienstes nach § 9a
Absatz 2 Satz 3,

die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit der Vermittlungsstelle,
die Unterstitzung der Transplantationszentren bei Malnahmen zur Qualitatssicherung,

den Ersatz angemessener Aufwendungen der Koordinierungsstelle fiir die Erflllung ihrer Aufgaben nach
diesem Gesetz einschlieflich

a) der pauschalen Abgeltung von Leistungen nach § 9a Absatz 3 Satz 2 und des Ausgleichszuschlags
nach § 9a Absatz 3 Satz 3,

b) des Ersatzes der Aufwendungen der Entnahmekrankenhduser fir die Freistellung der
Transplantationsbeauftragten nach § 9b Absatz 3 Satz 4,

) des angemessenen Ausgleichs der Kosten nach § 9a Absatz 2 Satz 5,
d) der angemessenen Vergitung einschlieBlich einer Einsatzpauschale nach § 9a Absatz 2 Satz 6 und

e) des Ersatzes angemessener Aufwendungen flr die Durchfiihrung des Transports nach § 11 Absatz
4a Satz 1,

5. ein Schlichtungsverfahren bei einer fehlenden Einigung tUber den Ersatz angemessener Aufwendungen
nach Nummer 4.

Die Pauschalen nach § 9a Absatz 3 Satz 2 sind fall- oder tagesbezogen so auszugestalten, dass die einzelnen
Prozessschritte ausreichend ausdifferenziert abgebildet werden. Die H6he der Pauschalen bemisst sich nach dem
jeweiligen sachlichen und personellen Gesamtaufwand. Die Hohe des Ausgleichszuschlags nach § 9a Absatz 3
Satz 3 betragt das Zweifache der Summe der im jeweiligen Fall berechnungsfahigen Pauschalen. Die private
Krankenversicherungswirtschaft kann sich an der Finanzierung nach Satz 2 Nummer 4 beteiligen. Der Vertrag
nach Satz 1 bedarf des Einvernehmens mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung.

(3) Der Vertrag nach den Absatzen 1 und 2 sowie seine Anderung bedarf der Genehmigung durch das
Bundesministerium fur Gesundheit und ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Die Genehmigung ist

zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Anderung den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem Recht
entspricht. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft Gberwachen die Einhaltung der Vertragsbestimmungen. Zur Erflllung ihrer Verpflichtung
nach Satz 3 setzen sie eine Kommission ein, die jeweils aus mindestens einem Vertreter des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der
Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam und zwei Vertretern der Lander zusammengesetzt ist.

Die Koordinierungsstelle, die Transplantationszentren und die Entnahmekrankenhauser sind verpflichtet, der
Kommission die erforderlichen Unterlagen zur Verfligung zu stellen und die erforderlichen AuskUnfte zu erteilen.
Die Kommission ist verpflichtet, Erkenntnisse Uber Verstoe gegen dieses Gesetz oder gegen auf Grund dieses
Gesetzes erlassene Rechtsverordnungen an die zustandigen Behdrden der Lander weiterzuleiten. Das Nahere zur
Zusammensetzung der Kommission, zur Arbeitsweise und zum Verfahren regelt der Vertrag nach Absatz 2.

(4) Die Transplantationszentren und die Entnahmekrankenhauser sind verpflichtet, untereinander und mit

der Koordinierungsstelle zur Entnahme von Organen sowie zur Entnahme von Geweben bei mdglichen
Organspendern nach § 3 oder § 4 zusammenzuarbeiten. Die Koordinierungsstelle klart, ob die Voraussetzungen
far eine Organentnahme vorliegen. Hierzu erhebt sie die Personalien dieser mdglichen Organspender und
weitere fur die Durchfiihrung der Organentnahme und -vermittlung erforderliche personenbezogene Daten.

Die Entnahmekrankenhduser sind verpflichtet, diese Daten an die Koordinierungsstelle zu Ubermitteln. Die
Organentnahme wird durch die Koordinierungsstelle organisiert und erfolgt durch die von ihr beauftragten Arzte.
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(4a) Die Koordinierungsstelle fiihrt bei einer Uberkreuzlebendnierenspende oder einer nicht gerichteten
anonymen Nierenspende den Transport der entnommenen Nieren durch. Sie kann die Transplantationszentren auf
der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen mit den jeweiligen Transplantationszentren dartber hinaus bei der
Vorbereitung und Durchfihrung der Lebendorganspende unterstiitzen. Das Nahere ist durch den in Absatz 2 Satz
1 genannten Vertrag zu regein.

(5) Die Koordinierungsstelle flhrt ein Verzeichnis Uber die Entnahmekrankenhauser nach § 9a und Uber die
Transplantationszentren nach § 10. Sie dokumentiert die Tatigkeiten der Entnahmekrankenhauser und der
Transplantationszentren und veréffentlicht jahrlich einen Bericht, der die Tatigkeiten der Entnahmekrankenhauser
und der Transplantationszentren im vergangenen Kalenderjahr nach einheitlichen Vorgaben darstellt und
insbesondere folgende, nicht personenbezogene Daten enthalt:

1. Zahl und Art der durchgefihrten Organentnahmen nach § 9 Absatz 1, getrennt nach Organen von
Spendern nach den §§ 3 und 4, einschlieBlich der Zahl und Art der nach der Entnahme verworfenen
Organe,

2. Zahl und Art der durchgefiuhrten Organdbertragungen nach § 9 Absatz 2 und ihre Ergebnisse, getrennt
nach Organen von Spendern nach den §§ 3 und 4 sowie nach § 8,

3. die Entwicklung der Warteliste nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, insbesondere aufgenommene,
transplantierte, aus anderen Griunden ausgeschiedene sowie verstorbene Patienten,

die Griinde flr die Aufnahme oder Nichtaufnahme in die Warteliste nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2,
Altersgruppe, Geschlecht, Familienstand und Versichertenstatus der zu den Nummern 2 bis 4 betroffenen

Patienten,

6. die Nachsorge der Spender nach § 8 Absatz 4 und die Dokumentation ihrer durch die Organspende
bedingten gesundheitlichen Risiken,

7. die durchgeflhrten MaBnahmen zur Qualitatssicherung nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 11,

8. die Ergebnisse der Auswertung nach Absatz 1b Satz 1.

In dem Vertrag nach Absatz 2 kdnnen einheitliche Vorgaben flir den Tatigkeitsbericht und die ihm zugrunde
liegenden Angaben der Entnahmekrankenhauser und der Transplantationszentren vereinbart werden.

(6) (weggefallen)

§ 12 Organvermittlung, Vermittlungsstelle, Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende

(1) Zur Vermittlung der vermittlungspflichtigen Organe errichten oder beauftragen der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft eine geeignete Einrichtung
(Vermittlungsstelle). Sie muss auf Grund einer finanziell und organisatorisch eigenstandigen Tragerschaft, der
Zahl und Qualifikation ihrer Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation sowie ihrer sachlichen Ausstattung

die Gewahr daflir bieten, dass die Organvermittlung nach den Vorschriften dieses Gesetzes erfolgt. Soweit

sie Organe vermittelt, die in Landern entnommen werden, die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum sind, um die Organe

im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu libertragen, oder die im Geltungsbereich dieses Gesetzes enthnommen
werden, um die Organe in Landern zu Ubertragen, die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sind, muss sie auch gewahrleisten,
dass die zum Schutz der Organempfanger erforderlichen MaBnahmen nach dem Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft durchgefiihrt und die Qualitats- und Sicherheitsanforderungen erflllt werden, die den
in diesem Gesetz und auf Grund dieses Gesetzes erlassener Rechtsverordnungen festgelegten Anforderungen
gleichwertig sind, und dass eine liickenlose Riickverfolgung der Organe sichergestellt ist. Es dirfen nur Organe
vermittelt werden, die im Einklang mit den am Ort der Entnahme geltenden Rechtsvorschriften enthommen
worden sind, soweit deren Anwendung nicht zu einem Ergebnis flhrt, das mit wesentlichen Grundsatzen des
deutschen Rechts, insbesondere mit den Grundrechten, offensichtlich unvereinbar ist.

(1a) Zur Vermittlung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende errichten oder beauftragen der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
eine geeignete Einrichtung (Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende).
Absatz 1 Satz 2 bis 4 gilt entsprechend. Sie kdnnen als Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende auch die Vermittlungsstelle nach Absatz 1 Satz 1 beauftragen.
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(2) Als Vermittlungsstelle oder als Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende kann auch eine geeignete Einrichtung beauftragt werden, die ihren Sitz auRerhalb
des Geltungsbereichs dieses Gesetzes hat und die Organe im Rahmen eines internationalen Organaustausches
unter Anwendung der Vorschriften dieses Gesetzes flr die Organvermittiung vermittelt. Dabei ist sicherzustellen,
dass die Vorschriften der §§ 14 und 15 sinngemal Anwendung finden; eine angemessene Datenschutzaufsicht
muss gewabhrleistet sein.

(3) Die vermittlungspflichtigen Organe, die Nieren aus einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende, die an
einen Patienten in der Warteliste nach Absatz 3a Satz 3 Nummer 2 vermittelt werden sollen und die Nieren,

die im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende an einen Patienten in der Warteliste nach Absatz 3a Satz

4 vermittelt werden sollen, sind von der Vermittlungsstelle nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit flr geeignete
Patienten zu vermitteln. Wurde einem in die Warteliste fur eine Niere aufgenommenen Patienten zuvor eine Niere
zum Zweck der Ubertragung auf eine andere Person entnommen, so ist dies im Verhaltnis zu den anderen in

die Warteliste aufgenommenen Patienten abweichend von Satz 1 bei der Vermittlung einer Niere zugunsten des
Patienten angemessen zu berucksichtigen. Die Wartelisten der Transplantationszentren sind bei der Vermittlung
als eine einheitliche Warteliste zu behandeln. Die Vermittlungsentscheidung ist fur jedes Organ unter Angabe
der Grinde zu dokumentieren und unter Verwendung der Kenn-Nummer dem Transplantationszentrum und der
Koordinierungsstelle zu Gbermitteln, um eine lickenlose Rickverfolgung der Organe zu ermdglichen.

(3a) Im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende sind die Nieren der Spender der inkompatiblen
Organspendepaare und die Nieren aus nicht gerichteten anonymen Nierenspenden von der Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende regelmaRig nach Regeln, die dem

Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere nach Erfolgsaussicht

und Dringlichkeit, an die Empfanger der inkompatiblen Organspendepaare, bei denen keine medizinischen
Griinde einer Ubertragung entgegenstehen, zu vermitteln. Wird die Niere aus einer nicht gerichteten anonymen
Nierenspende infolge eines fur die Vermittlung nach Satz 1 erfolgten Abgleichs nicht an einen Empfanger

eines inkompatiblen Organspendepaars vermittelt, teilt die Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen

der Uberkreuzlebendnierenspende dies dem Transplantationszentrum mit, das den Spender dieser Niere
angenommen hat. In diesem Fall ist die Niere

1. weiterhin nach Satz 1 im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende zu vermitteln, wenn der Spender
gegenuber dem Transplantationszentrum erklart, dass ein weiterer Abgleich fur eine Vermittlung nach
Satz 1 erfolgen soll, oder

2. nach Absatz 3 Satz 1 einem in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu vermitteln, wenn der
Spender gegenuber dem Transplantationszentrum erklart, dass die Niere auf einen in die Warteliste
aufgenommenen Patienten Ubertragen werden soll.

Wird eine Niere aus einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende nach Satz 1 vermittelt, ist die Niere
desjenigen Spenders eines an der Uberkreuzlebendnierenspende beteiligten inkompatiblen Organspendepaars,
dessen Niere nicht einem Empfanger eines inkompatiblen Organspendepaars vermittelt wurde, nach Absatz 3
Satz 1 einem in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu vermitteln. Die Entscheidung Uber die Vermittlung
nach Satz 1 ist von der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende unter
Angabe der Grinde schriftlich oder elektronisch zu dokumentieren und unter Verwendung der in § 13 Absatz 3a
Satz 1 genannten Kenn-Nummer den betroffenen Transplantationszentren zu Ubermitteln.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft
und die Vermittlungsstelle regeln durch Vertrag die Aufgaben der Vermittlungsstelle mit Wirkung fur die
Transplantationszentren. Der Vertrag regelt insbesondere

1. die Art der von den Transplantationszentren nach § 13 Absatz 3 Satz 3 zu meldenden Angaben Uber die
Patienten sowie die Verwendung dieser Angaben durch die Vermittiungsstelle in einheitlichen Wartelisten
fur die jeweiligen Arten der durchzufihrenden Organubertragungen,

la. die notwendigen Anforderungen an die Dateniibermittlung nach § 27 Absatz 1a Satz 10 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch,

2. die Erfassung der von der Koordinierungsstelle nach § 13 Absatz 1 Satz 4 gemeldeten Organe,

3. die Vermittlung der Organe nach den Vorschriften des Absatzes 3 sowie Verfahren zur Einhaltung der
Vorschriften des Absatzes 1 Satz 3 und 4,

3a. fir Organe, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum entnommen werden, um die Organe im
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Geltungsbereich dieses Gesetzes zu Ubertragen, oder die im Geltungsbereich dieses Gesetzes entnommen
werden, um diese Organe in diesen Staaten zu Ubertragen, die Anforderungen an die Vermittlung dieser
Organe unter Einhaltung der Regelungen dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen,

3b. die Ubermittiung von Daten an die Transplantationsregisterstelle nach § 15e bei Organen, die im Rahmen
eines internationalen Austausches in den Geltungsbereich oder aus dem Geltungsbereich dieses Gesetzes
vermittelt worden sind,

die Uberpriifung von Vermittlungsentscheidungen in regelméBigen Absténden,

die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit der Koordinierungsstelle und den
Transplantationszentren,

eine regelmaRige Berichterstattung der Vermittlungsstelle an die anderen Vertragspartner,

den Ersatz angemessener Aufwendungen der Vermittlungsstelle fir die Erfullung ihrer Aufgaben nach
diesem Gesetz,

8. eine vertragliche Kiindigungsmaglichkeit bei Vertragsverletzungen der Vermittiungsstelle.
Der Vertrag nach Satz 1 bedarf des Einvernehmens mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung.

(4a) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende
regeln durch Vertrag die Aufgaben der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende mit Wirkung fir die Transplantationszentren. Der Vertrag regelt insbesondere

1. die Art der von den Transplantationszentren nach § 13 Absatz 3 Satz 3 zu meldenden Angaben Uber
die inkompatiblen Organspendepaare und Uber die Spender im Rahmen nicht gerichteter anonymer
Nierenspenden sowie die Verwendung dieser Angaben durch die Stelle zur Vermittlung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende,

2. die Anforderungen an das Verfahren zur Verschllsselung der personenbezogenen Daten der
inkompatiblen Organspendepaare und der Spender im Rahmen nicht gerichteter anonymer
Nierenspenden und an die Bildung einer in § 13 Absatz 3a Satz 1 genannten Kenn-Nummer,

3. die notwendigen Anforderungen an die Datentbermittlung nach § 27 Absatz 1a Satz 10 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch,

4, die Vermittlung der Nieren nach den Vorschriften des Absatzes 3a und das Verfahren zur Einhaltung der
Vorschriften des Absatzes 1 Satz 3 und 4 in Verbindung mit Absatz 1a Satz 2,

die Uberprifung von Vermittlungsentscheidungen in regelméBigen Abstanden,
die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit den Transplantationszentren,

eine regelmaRige barrierefreie Berichterstattung der Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende an die anderen Vertragspartner,

8. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende flr die Erfillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz,

9. MaBgaben zur Vorfinanzierung der medizinischen Untersuchungen zur Vorbereitung einer nicht
gerichteten anonymen Lebendnierenspende und

10.  eine vertragliche Kiindigungsmaglichkeit bei Vertragsverletzungen der Stelle zur Vermittlung von Nieren
im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende.

Der Vertrag kann far Nieren, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder anderen
Vertragsstaat des Abkommens Gber den Europadischen Wirtschaftsraum entnommen werden, um diese Nieren
im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu Ubertragen, oder die im Geltungsbereich dieses Gesetzes entnommen
werden, um diese Nieren in diesen Staaten zu Ubertragen, die Anforderungen an die Vermittlung dieser

Nieren unter Einhaltung der Regelungen dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen regeln. Der Vertrag nach Satz 1 bedarf des Einvernehmens mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung.

(5) Die Vertrage nach den Absatzen 4 und 4a sowie ihre Anderung bediirfen der Genehmigung durch das
Bundesministerium flr Gesundheit und sind im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn der jeweilige Vertrag oder seine Anderung den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem
Recht entspricht. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
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Krankenhausgesellschaft Gberwachen die Einhaltung der Vertragsbestimmungen. Zur Erflllung ihrer Verpflichtung
nach Satz 3 setzen sie eine Kommission ein, die jeweils aus mindestens einem Vertreter des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft und zwei
Vertretern der Lander zusammengesetzt ist. Die Vermittlungsstelle, die Stelle zur Vermittlung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende und die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Kommission die
erforderlichen Unterlagen zur Verfligung zu stellen und die erforderlichen Auskunfte zu erteilen. Die Kommission
ist verpflichtet, Erkenntnisse Uber VerstoRe gegen dieses Gesetz und auf Grund dieses Gesetzes erlassene
Rechtsverordnungen an die zustandigen Behérden der Lander weiterzuleiten. Das Nahere zur Zusammensetzung
der Kommission, zur Arbeitsweise und zum Verfahren regeln der Vertrag nach Absatz 4 und der Vertrag nach
Absatz 4a.

§ 12a Angehorigenbetreuung

(1) Die Koordinierungsstelle ist befugt, im Anschluss an eine Organspende eine Angehdérigenbetreuung
anzubieten. Bei der Angehdrigenbetreuung kann die Koordinierungsstelle die folgenden Aufgaben wahrnehmen:

1. Angehdrigentreffen organisieren,

2. die nachsten Angehdrigen oder die Personen nach § 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3, deren Daten sie nach
§ 7 Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit § 11 Absatz 4 Satz 3 erhoben hat, (ber die Angehdérigentreffen
informieren,

3. die nachsten Angehdrigen oder die Personen nach § 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3, deren Daten sie

nach § 7 Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit § 11 Absatz 4 Satz 3 erhoben hat, Uber das Ergebnis der
Organtransplantation in anonymisierter Form informieren,

4, anonymisierte Schreiben des Organempfangers, die an die nachsten Angehdrigen oder die Personen nach
§ 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3, deren Daten sie nach § 7 Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit § 11
Absatz 4 Satz 3 erhoben hat, gerichtet sind, an diese weiterleiten und

5. anonymisierte Schreiben der nachsten Angehdrigen oder der Personen nach § 4 Absatz 2 Satz 5 oder
Absatz 3, deren Daten sie nach § 7 Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit § 11 Absatz 4 Satz 3 erhoben
hat, an den Organempfanger Uber das Transplantationszentrum, in dem das Organ auf den Empfanger
Ubertragen wurde, Ubermitteln.

(2) Die Koordinierungsstelle darf die personenbezogenen Daten der nachsten Angehdérigen oder der Personen
nach § 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3, die von ihr nach § 7 Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit § 11 Absatz 4
Satz 3 erhoben worden sind, verarbeiten, soweit dies erforderlich ist, um zu klaren, ob die nachsten Angehdérigen
oder die Personen nach § 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3

1. Uber Angehdérigentreffen informiert werden méchten,
2. Uber das Ergebnis der Organtransplantation informiert werden méchten oder
3. in die Weiterleitung anonymisierter Schreiben des Organempfangers und eigener Antwortschreiben an

den Organempfanger einwilligen.

(3) Die Koordinierungsstelle darf

1. die Aufgaben nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 nur wahrnehmen, wenn eine ausdriickliche Einwilligung
des jeweiligen nachsten Angehdrigen oder der jeweiligen Person nach § 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3
vorliegt, und

2. die Aufgaben nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 bis 5 nur wahrnehmen, wenn

a) eine ausdruckliche Einwilligung des jeweiligen nachsten Angehdérigen oder der jeweiligen Person
nach § 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3 vorliegt und

b) eine ausdruckliche Einwilligung des Organempfangers vorliegt.

(4) Die Koordinierungsstelle darf die Kenn-Nummer nach § 13 Absatz 1 gesondert von den Begleitpapieren fur die
entnommenen Organe mit den personenbezogenen Daten der nachsten Angehérigen oder der Personen nach §
4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3, die von ihr nach § 7 Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit § 11 Absatz 4 Satz

3 erhoben worden sind, speichern und zur Wahrnehmung der Aufgaben nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 bis 5
verarbeiten, soweit eine ausdruckliche Einwilligung der nachsten Angehdrigen oder der Personen nach § 4 Absatz
2 Satz 5 oder Absatz 3 im Hinblick auf die jeweils eigenen personenbezogenen Daten vorliegt.
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(5) Das Transplantationszentrum, in dem das Organ auf den Empfanger tUbertragen wurde, darf mit
ausdrucklicher Einwilligung des Organempfangers unter Angabe der Kenn-Nummer nach § 13 Absatz 1

1. das Ergebnis der Organtransplantation in anonymisierter Form der Koordinierungsstelle mitteilen,
2. anonymisierte Schreiben des Organempfangers an die Koordinierungsstelle Gbermitteln und
3. von der Koordinierungsstelle Ubermittelte anonymisierte Schreiben der nachsten Angehdérigen oder der

Personen nach § 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3 an den Organempfanger weiterleiten.

(6) Uber die Bedeutung und Tragweite

1. der Einwilligung nach den Absatzen 3 und 4 sind die nachsten Angehdrigen oder die Personen nach § 4
Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3 vor Erteilung der Einwilligung durch die Koordinierungsstelle aufzuklaren,

2. der Einwilligung nach Absatz 3 Nummer 2 Buchstabe b und Absatz 5 ist der Organempfanger vor Erteilung
der Einwilligung durch das Transplantationszentrum, in dem das Organ auf den Empfanger bertragen
wurde, aufzuklaren.

Das Transplantationszentrum hat die Koordinierungsstelle tber die ausdrickliche Einwilligung des
Organempfangers unter Angabe der Kenn-Nummer nach § 13 Absatz 1 in anonymisierter Form zu unterrichten.

(7) Die Koordinierungsstelle und die Transplantationszentren haben sicherzustellen, dass RickschllUsse auf die
Identitat des Organempfangers und des Organspenders sowie auf die Identitat der nachsten Angehdérigen oder
der Personen nach § 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3 ausgeschlossen sind.

Abschnitt 5
Meldungen, Dokumentation, Riuckverfolgung, Datenschutz, Fristen

§ 13 Dokumentation, Riickverfolgung, Verordnungsermachtigung zur Meldung schwerwiegender
Zwischenfille und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen

(1) Die Koordinierungsstelle verschlisselt in einem mit den Transplantationszentren abgestimmten Verfahren die
personenbezogenen Daten des verstorbenen Organspenders und bildet eine Kenn-Nummer, die ausschliellich
der Koordinierungsstelle einen Riickschluss auf die Person des Organspenders zulasst, um eine liickenlose
Rickverfolgung der Organe zu ermdglichen. Die Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere fur das entnommene
Organ aufzunehmen. Die Begleitpapiere enthalten daneben alle fir die Organubertragung erforderlichen
medizinischen Angaben, einschlieBlich der Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a. Die
Koordinierungsstelle meldet das Organ, die Kenn-Nummer und die fur die Organvermittlung erforderlichen
medizinischen Angaben an die Vermittlungsstelle und Gbermittelt nach Entscheidung der Vermittlungsstelle die
Begleitpapiere an das Transplantationszentrum, in dem das Organ auf den Empfanger Ubertragen werden soll.
Das Nahere wird im Vertrag nach § 11 Absatz 2 geregelt.

(2) Die Koordinierungsstelle darf Angaben aus den Begleitpapieren mit den personenbezogenen Daten des
Organspenders zur weiteren Information Uber diesen nur gemeinsam verarbeiten, insbesondere zusammenfihren
und an die Transplantationszentren Gbermitteln, in denen Organe des Spenders lbertragen worden sind, soweit
dies zur Abwehr einer zu beflirchtenden gesundheitlichen Gefahrdung der Organempfanger erforderlich ist.

(3) Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe

medizinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher oder elektronischer Einwilligung unverzuiglich an das
Transplantationszentrum zu melden, in dem die Organubertragung vorgenommen werden soll. Die Meldung hat
auch dann zu erfolgen, wenn eine Ersatztherapie durchgeflhrt wird. Die Transplantationszentren melden

1. die fur die Organvermittlung erforderlichen Angaben Uber die in die Wartelisten aufgenommenen
Patienten, die Spender im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende, die die in § 12 Absatz
3a Satz 3 Nummer 2 genannte Erklarung abgegeben haben, dass die Nieren auf einen in die Warteliste
aufgenommenen Patienten Ubertragen werden sollen, sowie die in § 12 Absatz 3a Satz 4 genannten
Spender der an der Uberkreuzlebendnierenspende beteiligten inkompatiblen Organspendepaare nach
deren schriftlicher oder elektronischer Einwilligung an die Vermittiungsstelle und

2. die fUr die Organvermittiung im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende erforderlichen Angaben
der angenommenen inkompatiblen Organspendepaare oder der fur eine nicht gerichtete anonyme
Nierenspende angenommenen Spender nach deren schriftlicher oder elektronischer Einwilligung an die
Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende.
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Duldet die Meldung nach den Satzen 1 oder 3 wegen der Gefahr des Todes oder einer schweren
Gesundheitsschadigung des Patienten keinen Aufschub, kann sie auch ohne seine vorherige Einwilligung erfolgen;
die Einwilligung ist unverzuglich nachtraglich einzuholen.

(3a) Im Fall einer Uberkreuzlebendnierenspende oder einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende
verschlisselt das jeweilige Transplantationszentrum, in dem eine Niere entnommen werden soll, die
personenbezogenen Daten des jeweiligen Spenders entsprechend den nach § 12 Absatz 4a Satz 2 Nummer 2
vereinbarten Anforderungen und bildet die Kenn-Nummer, die ausschlieflich dem Transplantationszentrum,
in dem die jeweilige Niere entnommen werden soll, einen Ruckschluss auf die Person des Spenders zulasst,
um eine lickenlose Rickverfolgung der Niere zu ermdglichen. Die Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere

fur die jeweilige entnommene Niere aufzunehmen. Die Begleitpapiere enthalten daneben alle fir die
Nierentbertragung erforderlichen medizinischen Angaben, einschlieRlich der in § 10a Absatz 1 Satz 2 bis 4 und
in der Rechtsverordnung nach § 10a Absatz 4 genannten Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung.
Nach der Entscheidung der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende
Ubermittelt das Transplantationszentrum, in dem die Niere entnommen werden soll, die Begleitpapiere an das
Transplantationszentrum, in dem die Niere auf den Empfanger Gbertragen werden soll.

(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das
Verfahren regeln

1. fur die Ubermittlung der Angaben, die fiir die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit der Organe nach
Absatz 1 notwendig sind,

2. fur die Meldung, Dokumentation, Untersuchung und Bewertung schwerwiegender Zwischenfalle und
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen und, soweit beim Organspender gleichzeitig Gewebe
entnommen wurde, fur die Meldung an die Gewebeeinrichtung, die das Gewebe entgegengenommen hat,
sowie

3. zur Sicherstellung der Meldung von Vorfallen bei einer Lebendorganspende, die mit der Qualitat und
Sicherheit des gespendeten Organs zusammenhangen kdnnen, und von schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen beim lebenden Spender.

§ 13a Dokumentation iibertragener Gewebe durch Einrichtungen der medizinischen Versorgung

Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung haben dafiir zu sorgen, dass fur Zwecke der Rickverfolgung
oder fur Zwecke der Risikoerfassung nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes oder anderen
Rechtsvorschriften jedes Ubertragene Gewebe von dem behandelnden Arzt oder unter dessen Verantwortung
nach MalRgabe einer Rechtsverordnung nach § 16a dokumentiert wird.

§ 13b Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen bei
Geweben

Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung haben
1. jeden schwerwiegenden Zwischenfall im Sinne des § 63i Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes und

2. jede schwerwiegende unerwlnschte Reaktion im Sinne des § 63i Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes, die
bei oder nach der Ubertragung der Gewebe beobachtet wurde und mit der Qualitat und Sicherheit der
Gewebe im Zusammenhang stehen kann,

unverzuglich nach deren Feststellung zu dokumentieren und der Gewebeeinrichtung, von der sie das Gewebe
erhalten haben, unverzlglich nach Satz 2 zu melden. Dabei haben sie alle Angaben, die fir die Riickverfolgbarkeit
und flr die Qualitats- und Sicherheitskontrolle erforderlich sind, nach Malkgabe einer Rechtsverordnung nach §
16a mitzuteilen.

§ 13c Riickverfolgungsverfahren bei Geweben

(1) Jede Gewebeeinrichtung legt ein Verfahren fest, mit dem sie jedes Gewebe, das durch einen schwerwiegenden
Zwischenfall im Sinne des § 63i Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes oder eine schwerwiegende unerwiinschte
Reaktion im Sinne des § 63i Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes beeintrachtigt sein kdnnte, unverziglich
aussondern, von der Abgabe ausschlieBen und die belieferten Einrichtungen der medizinischen Versorgung
unterrichten kann.

(2) Hat eine Gewebeeinrichtung oder eine Einrichtung der medizinischen Versorgung den begrindeten Verdacht,
dass Gewebe eine schwerwiegende Krankheit auslésen kann, so hat sie der Ursache unverziglich nachzugehen
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und das Gewebe von dem Spender zu dem Empfanger oder umgekehrt zurickzuverfolgen. Sie hat ferner
vorangegangene Gewebespenden des Spenders zu ermitteln, zu untersuchen und zu sperren, wenn sich der
Verdacht bestatigt.

§ 14 Datenschutz

(1) Ist die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle, die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende oder die Gewebeeinrichtung eine nicht-éffentliche Stelle im Geltungsbereich
dieses Gesetzes, so Uberwachen die Aufsichtsbehdrden der Lander die Anwendung der Vorschriften Gber

den Datenschutz gemaR § 40 Absatz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes auch in den Fallen, die nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2016/679 nach deren Artikel 2 Absatz 1 fallen. Dies gilt auch flr die
Verarbeitung personenbezogener Daten durch Personen mit Ausnahme des Erklarenden, denen nach § 2a Absatz
4 Satz 1 Auskunft aus dem Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende erteilt oder an die nach § 2a
Absatz 7 die Auskunft Ubermittelt worden ist.

(2) Die an der Erteilung oder Ubermittiung der Auskunft nach § 2a Absatz 4 oder Absatz 7 beteiligten Personen
mit Ausnahme des Erklérenden, die an der Stellungnahme nach § 8a Absatz 1 Satz 1, die an der Mitteilung,
Unterrichtung oder Ubermittlung nach § 9a Absatz 2 Nummer 1 und § 11 Absatz 4 sowie die an der Organ-

oder Gewebeentnahme, der Organvermittlung oder -Gbertragung oder der Gewebeabgabe oder -lUbertragung
beteiligten Personen sowie die Personen, die bei der Transplantationsregisterstelle nach § 15b Absatz 2 und bei
der Vertrauensstelle nach § 15¢ Absatz 1 Satz 2 personenbezogene Daten verarbeiten, dirfen personenbezogene
Daten der Spender und der Empfanger nicht offenbaren. Dies gilt auch flr personenbezogene Daten von
Personen, die nach § 3 Absatz 3 Satz 1 Uber die beabsichtigte oder nach den §§ 4 oder 4a (ber eine in Frage
kommende Organ- oder Gewebeentnahme unterrichtet worden sind. Die im Rahmen dieses Gesetzes erhobenen
personenbezogenen Daten dirfen flir andere als in diesem Gesetz genannte Zwecke nicht verarbeitet werden. Sie
dirfen fur gerichtliche Verfahren verarbeitet werden, deren Gegenstand die Verletzung des Offenbarungsverbots
nach den Satzen 1 oder 2 ist.

(2a) Arzte und anderes wissenschaftliches Personal des Entnahmekrankenhauses, des Transplantationszentrums,
der Koordinierungsstelle nach § 11, der Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1 und der Stelle zur Vermittlung von
Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 1a diirfen personenbezogene Daten, die
von dem jeweiligen Entnahmekrankenhaus, dem jeweiligen Transplantationszentrum oder der jeweiligen Stelle
nach § 11 oder § 12 Absatz 1 oder 1a im Rahmen der Organ- und Spendercharakterisierung beim Organ- oder
Gewebespender oder im Rahmen der Organ- oder Gewebelibertragung beim Organ- oder Gewebeempfanger
erhoben oder an diese Ubermittelt worden sind, abweichend von Absatz 2 Satz 3 fur eigene wissenschaftliche
Forschungsvorhaben verarbeiten. Diese Daten dirfen fir ein bestimmtes Forschungsvorhaben an Dritte und
andere als die in Satz 1 genannten Personen Ubermittelt und von diesen verarbeitet werden, wenn

1. die Daten der betroffenen Person nicht mehr zugeordnet werden kdnnen,

2. im Fall, dass der Forschungszweck die Maglichkeit der Zuordnung erfordert, die betroffene Person
eingewilligt hat oder

3. im Fall, dass weder auf die Zuordnungsméglichkeit verzichtet noch die Einwilligung mit
verhadltnismalkigem Aufwand eingeholt werden kann, das 6ffentliche Interesse an der Durchflihrung
des Forschungsvorhabens die schitzenswerten Interessen der betroffenen Person Uberwiegt und der
Forschungszweck nicht auf andere Weise zu erreichen ist.

Die personenbezogenen Daten sind, soweit dies nach dem Forschungszweck maglich ist und keinen im Verhaltnis
zu dem angestrebten Schutzzweck unverhaltnismaligen Aufwand erfordert, zu anonymisieren oder, solange eine
Anonymisierung noch nicht méglich ist, zu pseudonymisieren.

(3) Von diesen Vorschriften unberthrt bleibt im Fall der Samenspende das Recht des Kindes auf Kenntnis der
eigenen Abstammung. Abweichend von Absatz 2

1. darf im Fall der Knochenmarkspende die Identitat des Gewebespenders und des Gewebeempfangers
gegenseitig oder den jeweiligen Verwandten bekanntgegeben werden, wenn der Gewebespender
und der Gewebeempfanger oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Gewebespenders oder
Gewebeempfangers, der jeweilige gesetzliche Vertreter oder Bevollmachtigte darin ausdrticklich
eingewilligt haben,

2. dirfen im Fall einer Uberkreuzlebendnierenspende nach Ablauf von 24 Monaten nach der Ubertragung
einer Niere die Identitat des jeweiligen Spenders eines inkompatiblen Organspendepaars und die Identitat
des jeweiligen Empfangers eines inkompatiblen Organspendepaars gegenseitig bekannt geben werden,
wenn der Spender und der Empfanger oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Empfangers, der
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Spender und der gesetzliche Vertreter oder der Bevolimachtigte des Empfangers darin ausdrucklich
eingewilligt haben.

§ 15 Aufbewahrungs- und Loschungsfristen

(1) Die Aufzeichnungen uber die Beteiligung nach § 4 Absatz 4, ber die Aufklarung nach § 4a Absatz 2, zur
Feststellung der Untersuchungsergebnisse nach § 5 Absatz 2 Satz 3 und Absatz 3 Satz 3, tUber die Aufklarung nach
§ 8 Absatz 2 Satz 4, auch in Verbindung mit § 8b Satz 1 Nummer 4 und 5, nach § 8c Absatz 4, § 8d Absatz 4 und
zur gutachtlichen Stellungnahme nach § 8a Absatz 3 Satz 4 sowie die Dokumentationen der Organentnahme, -
vermittlung und -tbertragung und die nach § 10a erhobenen Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung
sind, soweit § 15h nichts anderes bestimmt, 30 Jahre aufzubewahren, um eine llickenlose Riickverfolgung der
Organe zu ermdglichen.

(2) Die nach § 8e Absatz 2 zu dokumentierenden Angaben mussen 30 Jahre lang nach Ablauf des Verfalldatums
des Gewebes und die nach § 13a zu dokumentierenden Daten 30 Jahre lang nach der Ubertragung des Gewebes
aufbewahrt werden und unverziglich verfligbar sein.

(3) Nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist nach den Absatzen 1 und 2 sind die Angaben zu l6schen oder zu
anonymisieren.

Abschnitt 5a
Transplantationsregister

§ 15a Zweck des Transplantationsregisters

Zur Verbesserung der Datengrundlage flr die transplantationsmedizinische Versorgung und Forschung sowie zur
Erh6éhung der Transparenz in der Organspende und Transplantation wird ein Transplantationsregister eingerichtet,
insbesondere

1. zur Weiterentwicklung der Regeln zur Aufnahme in die Warteliste nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2,

2. zur Weiterentwicklung der Organ- und Spendercharakterisierung und ihrer Bewertung nach § 10a Absatz 1
Satz 1 und 4,

3. zur Weiterentwicklung der Konservierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung der Organe nach

§ 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe b,
4 zur Bewertung schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwunschter Reaktionen,
5 zur Weiterentwicklung der Regeln fur die Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 Satz 1,
6. zur Verbesserung der Qualitat in der transplantationsmedizinischen Versorgung und Nachsorge sowie
7 zur Unterstiitzung der Uberwachung der Organspende und Transplantation.

§ 15b Transplantationsregisterstelle

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft beauftragen eine geeignete Einrichtung mit der Errichtung und dem Betrieb

einer Transplantationsregisterstelle. Die Transplantationsregisterstelle muss auf Grund einer finanziell und
organisatorisch eigenstandigen Tragerschaft, der Qualifikation ihrer Mitarbeiter sowie ihrer sachlichen und
technischen Ausstattung gewahrleisten, dass sie die ihr nach diesem Abschnitt Gbertragenen Aufgaben erflllen

kann.
(2) Die Transplantationsregisterstelle fihrt das Transplantationsregister. Sie hat insbesondere

1. die nach § 15e Absatz 1 Ubermittelten Daten zu erheben, zu speichern und auf Plausibilitat, Vollstandigkeit
und Vollzahligkeit zu Gberprifen und, soweit erforderlich, die Ubermittelnden Stellen tber die
Vertrauensstelle zur Berichtigung oder Ergédnzung der Gbermittelten Daten aufzufordern,

2. aus den Ubermittelten Daten einer Organspende und Transplantation Datensatze zu erstellen, diese zu
pflegen und fortzuschreiben,

die Daten nach § 15f und § 15g zu Ubermitteln sowie

einen jahrlichen Tatigkeitsbericht Uber ihre Arbeit, einschlieBlich Angaben zur Vollzahligkeit der
Ubermittelten Daten, zu veréffentlichen.
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Die von der Vertrauensstelle nach § 15¢c Absatz 2 Satz 1 Gbermittelten Daten hat die
Transplantationsregisterstelle abweichend von Satz 2

1. getrennt von den nach Satz 2 Nummer 1 erhobenen Daten zu speichern und
2. nach § 15f Absatz 1 und § 15g Absatz 1 zu Ubermitteln.

(3) Die Transplantationsregisterstelle unterhalt zur Erflllung ihrer Aufgaben und zur Unterstitzung des
Fachbeirats nach § 15d eine Geschaftsstelle.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und die Transplantationsregisterstelle regeln im Einvernehmen mit dem
Verband der Privaten Krankenversicherung durch Vertrag das Nahere zu den Aufgaben, zu dem Betrieb
und zu der Finanzierung der Transplantationsregisterstelle mit Wirkung fiir die zur Ubermittlung der
transplantationsmedizinischen Daten nach § 15e Absatz 1 Satz 1 Verpflichteten, insbesondere

1. das Nahere zur Arbeitsweise der Geschaftsstelle nach Absatz 3,
2. die Anforderungen an die Verarbeitung der Daten nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 bis 3,
3. die Anforderungen an die Priifung von Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Daten nach

Absatz 2 Satz 2 Nummer 1,
die Zusammenarbeit mit der Vertrauensstelle nach § 15c,

die Unterstitzung der Transplantationszentren sowie der mit der Nachsorge betrauten Einrichtungen und
Arzte in der ambulanten Versorgung,

6. MaBnahmen zur Einhaltung der Anforderungen an den Datenschutz nach den Artikeln 24, 25 und 32 der
Verordnung (EU) 2016/679,

7. das Nahere zum Austausch anonymisierter Daten mit anderen wissenschaftlichen Registern nach § 15g
Absatz 3,

8. die angemessene Finanzierung der Transplantationsregisterstelle aus Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung,

9. das Nahere zur Datenubermittlung nach § 15g Absatz 1 und 2 sowie

10. einheitliche Vorgaben fir den Tatigkeitsbericht nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 und den Bericht nach §
159 Absatz 4.

Die private Krankenversicherungswirtschaft kann sich an der Finanzierung der Transplantationsregisterstelle
beteiligen. Der Vertrag kann auch eine stufenweise Aufnahme des Betriebs der Transplantationsregisterstelle
vorsehen. Fur Regelungen nach Satz 1 Nummer 2, 4, 6, 7 und 9 ist das Einvernehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit herzustellen.

(5) Der Vertrag sowie seine Anderung bediirfen der Genehmigung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
und sind im Bundesanzeiger bekannt zu machen. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine
Anderung den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht.

(6) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft iberwachen die Einhaltung der Vertragsbestimmungen.

(7) Die Transplantationsregisterstelle unterliegt der Aufsicht der oder des Bundesbeauftragten fur den
Datenschutz und die Informationsfreiheit. § 16 Absatz 1 Satz 2 bis 4 des Bundesdatenschutzgesetzes ist nicht
anzuwenden.

§ 15c Vertrauensstelle

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft beauftragen eine unabhangige Vertrauensstelle, die von der
Transplantationsregisterstelle raumlich, technisch, organisatorisch und personell getrennt ist. Die Vertrauensstelle
pseudonymisiert die personenbezogenen Organspender- und Organempfangerdaten. Die Vertrauensstelle ist zur
Wiederherstellung des Personenbezugs der Daten berechtigt, soweit dies zwingend erforderlich ist

1. zur Erfullung der Aufgaben der Transplantationsregisterstelle nach § 15b Absatz 2 Satz 2 Nummer 1,
2. zur Erfallung der Aufgaben der Kommissionen nach § 11 Absatz 3 Satz 4 und § 12 Absatz 5 Satz 4 oder
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3. zur Auslbung des Auskunftsrechts des Betroffenen hinsichtlich der Verarbeitung seiner
personenbezogenen Daten durch die Transplantationsregisterstelle.

Die Vertrauensstelle hat eine Wiederherstellung des Personenbezugs der Daten gegenuber der
Transplantationsregisterstelle und die Ubermittlung des der Pseudonymisierung dienenden Kennzeichens an
Dritte auszuschlieRen.

(2) Die Vertrauensstelle hat die ihr nach § 15e Absatz 8 Gbermittelten transplantationsmedizinischen Daten
zusammenzufihren, sicherzustellen, dass die Daten nicht mehr personenbeziehbar sind, und danach

diese Daten an die Transplantationsregisterstelle zu (ibermitteln. Nach der Ubermittlung der Daten an die
Transplantationsregisterstelle sind die Daten bei der Vertrauensstelle unverziglich zu l16schen.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und die Vertrauensstelle regeln im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung durch Vertrag das Nahere zu den Aufgaben der Vertrauensstelle nach Absatz 1 Satz 2
bis 4 und Absatz 2, zum Verfahren der Datenpseudonymisierung nach Absatz 1 Satz 2 und zum Verfahren der
Zusammenflhrung der Daten nach Absatz 2 Satz 1 sowie zur Finanzierung der Vertrauensstelle aus Mitteln
der gesetzlichen Krankenversicherung. Uber die Regelungen zu den Aufgaben der Vertrauensstelle und zum
Verfahren der Datenpseudonymisierung nach Absatz 1 Satz 2 und der Zusammenfihrung der Daten nach
Absatz 2 Satz 1 ist das Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten flr den Datenschutz und die
Informationsfreiheit herzustellen. Die private Krankenversicherungswirtschaft kann sich an der Finanzierung
der Vertrauensstelle beteiligen. Bei der Festlegung des Verfahrens der Datenpseudonymisierung nach Absatz
1 Satz 2 und der Zusammenflhrung der Daten nach Absatz 2 Satz 1 ist das Bundesamt flr Sicherheit in der
Informationstechnik zu beteiligen.

(4) Der Vertrag sowie seine Anderung bediirfen der Genehmigung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
und sind im Bundesanzeiger bekannt zu machen. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine
Anderung den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht.

(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft Gberwachen die Einhaltung der Vertragsbestimmungen.

(6) Die Vertrauensstelle unterliegt der Aufsicht der oder des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit. § 16 Absatz 1 Satz 2 bis 4 des Bundesdatenschutzgesetzes ist nicht anzuwenden.

§ 15d Fachbeirat

(1) Bei der Transplantationsregisterstelle wird ein Fachbeirat eingerichtet. Dem Fachbeirat gehdren an jeweils
zwei Vertreter

der Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz 1 Satz 2,

der Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1 Satz 1,

des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 des Funften Buches Sozialgesetzbuch,

der Kommission nach § 11 Absatz 3 Satz 4,

der Kommission nach § 12 Absatz 5 Satz 4,

der Deutschen Transplantationsgesellschaft und

No v ke wnN e

der Patientenorganisationen, die in der Patientenbeteiligungsverordnung genannt oder nach ihr anerkannt
sind.

Ein Vertreter der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende ist
hinzuzuziehen, sofern nicht die Vermittlungsstelle als Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende beauftragt worden ist. Weitere Experten kénnen im Einzelfall hinzugezogen
werden. Der Fachbeirat zieht die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften bei der Erarbeitung und
bei der Fortschreibung des bundesweit einheitlichen Datensatzes nach § 15e Absatz 5 hinzu.

(2) Der Fachbeirat berat und unterstitzt die Transplantationsregisterstelle und die Vertrauensstelle. Er ist
insbesondere zu beteiligen

1. bei der Festlegung der Verfahrensordnung fur die Datentbermittlung an die Transplantationsregisterstelle
nach § 15e Absatz 4 Satz 2 und
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2. bei der Festlegung der Verfahrensordnung fir die Datenlbermittlung durch die
Transplantationsregisterstelle nach § 15f Absatz 2 Satz 2.

Der Fachbeirat schlagt den bundesweit einheitlichen Datensatz sowie dessen Fortschreibung nach § 15e Absatz
5 Satz 2 vor. Bei Antréagen auf Ubermittlung von Daten zu Forschungszwecken nach § 159 Absatz 2 Satz 3 ist der
Fachbeirat anzuhéren.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung geben dem
Fachbeirat eine Geschaftsordnung. Die Geschaftsordnung regelt insbesondere das Nahere zur Zusammensetzung,
zur Arbeitsweise und zum Verfahren.

§ 15e Datenuibermittlung an die Transplantationsregisterstelle und an die Vertrauensstelle

(1) Zur Ubermittlung transplantationsmedizinischer Daten an die Transplantationsregisterstelle sind verpflichtet:
1. die Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz 1 Satz 2,

2. die Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1 Satz 1,

2a. die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 1a,

3. die Transplantationszentren,
4, der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 des Flunften Buches Sozialgesetzbuch sowie
5. die mit der Nachsorge betrauten Einrichtungen und Arzte in der ambulanten Versorgung.

Die mit der Nachsorge betrauten Einrichtungen und Arzte in der ambulanten Versorgung kénnen abweichend

von Satz 1 die zu Ubermittelnden Daten an das Transplantationszentrum melden, in dem die Organibertragung
vorgenommen wurde. Das Transplantationszentrum Ubermittelt diese Daten an die Transplantationsregisterstelle.
Die Pflicht zur Ubermittlung transplantationsmedizinischer Daten gilt fir die Daten, die seit dem 1. Januar 2017
erhoben worden sind.

(2) Die an die Transplantationsregisterstelle nach Absatz 1 zu GUbermittelnden transplantationsmedizinischen
Daten sind die transplantationsmedizinischen Daten von in die Warteliste aufgenommenen Patienten,
Organempfangern und Organspendern, insbesondere

1. die fUr die Aufnahme in die Warteliste nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 in Verbindung mit § 16 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 erforderlichen Daten der in die Warteliste aufgenommenen Patienten,

2. die nach der Aufnahme in die Warteliste von den Transplantationszentren erhobenen
transplantationsmedizinisch relevanten Daten der in die Warteliste aufgenommenen Patienten,

3. die fUr die Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 Satz 1 in Verbindung mit § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer
5 erforderlichen Daten der in die Warteliste aufgenommenen Patienten, der verstorbenen Organspender
sowie derjenigen Spender im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende und derjenigen
Spender der an einer Uberkreuzlebendnierenspende beteiligten inkompatiblen Organspendepaare, deren
Niere einem in die Warteliste aufgenommenen Patienten vermittelt wurde,

4. die Daten des lebenden Organspenders, die im Rahmen der arztlichen Beurteilung nach § 8 Absatz 1 Satz
1 Nummer 1 Buchstabe ¢ erhoben werden,

4a.  die fUr die Organvermittiung nach § 12 Absatz 3a in Verbindung mit § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5a
erforderlichen Daten der im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende erfassten Organspendepaare und
der Spender im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende,

5. die fur die Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a Absatz 1 Satz 1 und 4 erforderlichen Daten
der verstorbenen und lebenden Organspender,
6. die Daten der Entnahme, der Konservierung, der Verpackung, der Kennzeichnung und des Transports, die

auf Grundlage der Verfahrensanweisungen nach § 11 Absatz 1a Satz 2 Nummer 6 und 7 in Verbindung mit
§ 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe b dokumentiert werden,

die Daten der Organlbertragung von Organen verstorbener und lebender Organspender,

die Daten, die im Rahmen der stationaren und ambulanten Nachsorge der Organempfanger und lebenden
Organspender erhoben werden, sowie

9. die Daten der Qualitatssicherung, die in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch festgelegt worden sind,
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soweit diese Daten zur Erreichung der Zwecke des Transplantationsregisters nach § 15a erforderlich sind.

(3) Die personenbezogenen Daten sind vor der Ubermittlung an die Transplantationsregisterstelle der
Vertrauensstelle nach § 15c¢ zur Pseudonymisierung zuzuleiten.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft legen im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung und

der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit das Verfahren fur die
Ubermittlung der Daten, einschlieRlich der erstmaligen und laufenden Ubermittlung, in einer Verfahrensordnung
fest. Der Fachbeirat nach § 15d ist zu beteiligen.

(5) Die Ubermittlung transplantationsmedizinischer Daten an die Transplantationsregisterstelle erfolgt auf der
Grundlage des bundesweit einheitlichen Datensatzes. Der bundesweit einheitliche Datensatz sowie dessen
Fortschreibung werden von dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung und
der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit auf Vorschlag des Fachbeirats
nach § 15d vereinbart. Dabei sind die Richtlinien der Bundesarztekammer nach § 16 Absatz 1 Satz 1 und die
Richtlinien und Beschllsse des Gemeinsamen Bundesausschusses nach den §§ 136 bis 136b des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch zu beachten. Der bundesweit einheitliche Datensatz ist vom Bundesministerium flr Gesundheit
im Bundesanzeiger bekannt zu machen.

(6) Die Ubermittlung der personenbezogenen Daten eines in die Warteliste aufgenommenen Patienten oder eines
Organempfangers ist nur zuldssig, wenn eine ausdrickliche Einwilligung des in die Warteliste aufgenommenen
Patienten oder des Organempfangers vorliegt. Die Ubermittlung der personenbezogenen Daten von einem
lebenden Organspender ist nur zuldssig, wenn eine ausdrlckliche Einwilligung des lebenden Organspenders
vorliegt. Eine Ubermittlung von personenbezogenen Daten nach Satz 1 oder Satz 2 ist nach dem Tod des in

die Warteliste aufgenommenen Patienten, des Organempfangers oder des Organspenders nur zuldssig, wenn
sich die jeweilige ausdrickliche Einwilligung auch auf die Datenibermittlung nach dem Tod erstreckt. Der in die
Warteliste aufgenommene Patient, der Organempfanger und der lebende Organspender sind durch einen Arzt im
Transplantationszentrum Uber die Bedeutung und Tragweite der Einwilligung aufzuklaren. Sie sind insbesondere
dariber aufzuklaren, dass im Fall des Widerrufs ihrer datenschutzrechtlichen Einwilligung nach Absatz 7 die

bis dahin Ubermittelten Daten weiter verarbeitet werden diirfen. Ubermittelt ein Transplantationszentrum die
von ihm erhobenen transplantationsmedizinischen Daten eines in die Warteliste aufgenommenen Patienten,
eines Organempfangers oder eines lebenden Organspenders an die Vermittlungsstelle oder an die Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende nach § 13 Absatz 3 Satz 3 oder an

den Gemeinsamen Bundesausschuss auf der Grundlage von Richtlinien nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer

1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, so ist auch die jeweilige Stelle Gber die erfolgte Aufkldrung und die
erklarte Einwilligung des in die Warteliste aufgenommenen Patienten, des Organempfangers oder des lebenden
Organspenders zu unterrichten. Wird ein in die Warteliste aufgenommener Patient, ein Organempfanger oder
ein lebender Organspender durch eine mit der Nachsorge betraute Einrichtung oder durch einen Arzt in der
ambulanten Versorgung im Rahmen der Nachsorge weiterbehandelt, so hat das Transplantationszentrum die
Einrichtung oder den Arzt Uber die erfolgte Aufkldrung und Uber die erklarte Einwilligung des in die Warteliste
aufgenommenen Patienten, des Organempfangers oder des lebenden Organspenders zu unterrichten.

(7) Im Falle eines Widerrufs der Einwilligung nach Absatz 6 kdnnen die an die Transplantationsregisterstelle
Ubermittelten Daten weiter verarbeitet werden, sofern dies fur die Zwecke des Transplantationsregisters nach §
15a erforderlich ist.

(8) Die Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz 1 Satz 2, die Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1 Satz 1 und

der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 des Funften Buches Sozialgesetzbuch sind verpflichtet, die
transplantationsmedizinischen Daten nach Absatz 2, die seit dem 1. Januar 2006 bis einschlieBlich 31. Dezember
2016 erhoben wurden, abweichend von Absatz 6 auf der Grundlage des bundeseinheitlichen Datensatzes nach
Absatz 5 an die Vertrauensstelle zu Gibermitteln. Die Ubermittlung der transplantationsmedizinischen Daten nach
Satz 1 ist nur zulassig, wenn die personenbezogenen Daten der Patienten, die in die Warteliste aufgenommen
worden sind, und die personenbezogenen Daten der Organspender und Organempfianger vor der Ubermittlung
an die Vertrauensstelle in einem Verfahren so verandert worden sind, dass die jeweils Gbermittelnde Stelle
einen Personenbezug nicht mehr herstellen kann, eine Zusammenflihrung der Daten in der Vertrauensstelle
jedoch méglich ist. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und die Vertrauensstelle legen im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung und mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
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das Nahere zu dem Verfahren nach Satz 2 und zur Ubermittlung der Daten in einer Verfahrensordnung fest. Bei
der Festlegung des Verfahrens ist das Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik zu beteiligen.

§ 15f Datenibermittlung durch die Transplantationsregisterstelle

(1) Die Transplantationsregisterstelle (ibermittelt

1. der Koordinierungsstelle die zur Erflllung ihrer Aufgaben, insbesondere der Weiterentwicklung der Organ-
und Spendercharakterisierung sowie ihrer Bewertung nach § 10a Absatz 1 Satz 1 und der Bewertung
schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen, erforderlichen Daten,

2. der Vermittlungsstelle die zur Weiterentwicklung der Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 Satz 1
erforderlichen Daten,

2a. der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende die zur
Weiterentwicklung der Vermittlung von Nieren nach § 12 Absatz 3a erforderlichen Angaben,

3. der Bundesarztekammer die zur Fortschreibung der Richtlinien nach § 16 Absatz 1 Satz 1 erforderlichen
Daten,

4, den Kommissionen nach § 11 Absatz 3 Satz 4 und § 12 Absatz 5 Satz 4 die zur Erflllung ihrer
Uberwachungstatigkeit erforderlichen Daten,

5. den Transplantationszentren die zur Erflllung ihrer jeweiligen Verpflichtung nach § 135a Absatz 1 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen
erbrachten transplantationsmedizinischen Leistungen erforderlichen Daten,

6. dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch
die zur Weiterentwicklung von Richtlinien und Beschllssen zur Qualitatssicherung far
transplantationsmedizinische Leistungen nach den §§ 136 bis 136b des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
erforderlichen Daten sowie

7. den zustandigen Behorden der Lander die zur Erfillung ihrer Aufgaben bei der Zulassung von
Transplantationszentren nach § 10 Absatz 1 und im Rahmen der Uberwachung der Vorschriften dieses
Gesetzes und auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen erforderlichen Daten.

Die Daten kdnnen in einem automatisierten Abrufverfahren Gbermittelt werden. Das automatisierte
Abrufverfahren darf nur eingerichtet werden, soweit die beteiligten Stellen die nach den Artikeln 24, 25

und 32 der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlichen technischen und organisatorischen MaBhahmen

getroffen haben. Die Verantwortung flr die Zulassigkeit des einzelnen Abrufs tragt die abrufende Stelle. Die
Transplantationsregisterstelle dokumentiert Anlass und Zweck des einzelnen Abrufs. Sie Uberprift die Zulassigkeit
der Abrufe durch geeignete Stichprobenverfahren und im Ubrigen nur, wenn dazu Anlass besteht. Die Stellen
nach Satz 1 durfen die Daten ausschlieBlich fir ihre jeweils in Satz 1 genannten Zwecke verarbeiten.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft legen das Verfahren fiir die Ubermittlung der Daten im Einvernehmen mit dem
Verband der Privaten Krankenversicherung und der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit in einer Verfahrensordnung fest. Der Fachbeirat nach § 15d ist zu beteiligen.

§ 15g Dateniibermittlung durch die Transplantationsregisterstelle zu Forschungszwecken,
Datenaustausch

(1) Die Transplantationsregisterstelle kann anonymisierte Daten nach Abschluss einer Nutzungsvereinbarung an
Dritte zu Forschungszwecken Ubermitteln.

(2) Die Transplantationsregisterstelle kann Dritten Daten in pseudonymisierter Form flir ein bestimmtes
Forschungsvorhaben Gbermitteln, soweit der Forschungszweck die Verarbeitung pseudonymisierter Daten
erfordert und die betroffene Person ausdricklich eingewilligt hat. Eine Einwilligung ist nicht erforderlich, wenn

1. sie nur mit unverhaltnismaBigem Aufwand eingeholt werden kann,

2. das offentliche Interesse an der Durchflihrung des Forschungsvorhabens die schiitzenswerten Interessen
der betroffenen Person Uberwiegt und

3. der Forschungszweck nicht auf andere Weise zu erreichen ist.

Die Ubermittlung der Daten erfolgt auf Antrag. Uber den Antrag entscheiden der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft im Einvernehmen mit
dem Verband der Privaten Krankenversicherung nach Anhérung des Fachbeirats nach § 15d. Die Daten

- Seite 36 von 41 -



Ein Service des Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz
sowie des Bundesamts fiir Justiz — www.gesetze-im-internet.de

sind zu anonymisieren, sobald dies nach dem Forschungszweck maglich ist. Sie dirfen nur fur Zwecke der
wissenschaftlichen Forschung verarbeitet werden. Eine Veréffentlichung ist, sofern die Daten nicht anonymisiert
sind, nur mit ausdricklicher Einwilligung der Betroffenen zulassig.

(3) Die Transplantationsregisterstelle kann zur Férderung der Zwecke des Transplantationsregisters nach § 15a
anonymisierte Daten von wissenschaftlichen Registern verarbeiten sowie diesen Registern anonymisierte Daten
zur Verfligung stellen.

(4) Die Transplantationsregisterstelle veréffentlicht jahrlich einen Bericht Uber die nach den Absatzen 1 bis 3
Ubermittelten Daten.

§ 15h Aufbewahrungs- und Loschungsfristen

(1) Die Transplantationsregisterstelle hat

1. die Daten des in die Warteliste aufgenommenen Patienten oder des Organempfangers zusammen mit den
Daten des Organspenders sowie

2. die Daten des lebenden Organspenders

zu l6schen und die Vertrauensstelle tUber die Léschung zu unterrichten, sobald diese Daten fiir die Zwecke

der DatenlUbermittlung nach § 15f Absatz 1 Satz 1 nicht mehr erforderlich sind, spatestens 80 Jahre nach der
Aufnahme des Patienten in die Warteliste oder nach der Organentnahme beim lebenden Organspender. Soweit
die Daten in der Transplantationsregisterstelle zu I6schen sind, hat die Vertrauensstelle die personenbezogenen
Daten des in die Warteliste aufgenommenen Patienten oder des Organempfangers zusammen mit den
personenbezogenen Daten des Organspenders und die personenbezogenen Daten des lebenden Organspenders
ebenfalls zu I6schen.

(2) Dritte, denen Daten nach § 15g Absatz 2 Ubermittelt wurden, haben diese zu I6schen, sobald deren
Verarbeitung fir den Forschungszweck nicht mehr erforderlich ist, spatestens 20 Jahre nach der Ubermittlung.

§ 15i Verordnungsermachtigungen

(1) Kommt der Vertrag mit der Transplantationsregisterstelle nach § 15b Absatz 4 nicht bis zum 1. November
2019 zustande, bestimmt das Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Transplantationsregisterstelle und regelt das Nahere zu ihren Aufgaben, zu ihrem Betrieb und zu
ihrer Finanzierung nach § 15b Absatz 4.

(2) Kommt der Vertrag mit der Vertrauensstelle nach § 15¢ Absatz 3 nicht bis zum 1. November 2019 zustande,
bestimmt das Bundesministerium flr Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
Vertrauensstelle und regelt das Nahere zu ihren Aufgaben nach § 15¢ Absatz 1 Satz 2 bis 4 und Absatz 2, zum
Verfahren der Datenpseudonymisierung nach § 15c¢ Absatz 1 Satz 2 und zum Verfahren der Zusammenfihrung
der Daten nach Absatz 2 Satz 1 sowie zur Finanzierung der Vertrauensstelle nach § 15¢ Absatz 3.

Abschnitt 5b
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft,
Verordnungsermachtigung

§ 16 Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft bei Organen
(1) Die Bundesarztekammer stellt den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in Richtlinien fest
far

1. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und die Verfahrensregeln zur
Feststellung des endgultigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des GrolShirns, des Kleinhirns
und des Hirnstamms nach § 3 Absatz 2 Nummer 2 einschlieBBlich der dazu jeweils erforderlichen arztlichen
Qualifikation,

la. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 4a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1,

2. die Regeln zur Aufnahme in die Warteliste nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 einschlieflich der
Dokumentation der Griinde fiir die Aufnahme oder die Ablehnung der Aufnahme,

3. die arztliche Beurteilung nach § 9a Absatz 2 Nummer 1,
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3a. die Anforderungen an die in § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 10 genannten MalBnahmen flr eine erforderliche
psychische Vor- und Nachbetreuung,

4, die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organempfanger
erforderlichen MaBnahmen einschlieBlich ihrer Dokumentation ergdnzend zu der Organ- und
Spendercharakterisierung nach § 10a, insbesondere an

a) die Untersuchung des Organspenders, der entnommenen Organe und der Organempfanger, um die
gesundheitlichen Risiken fur die Organempfanger, insbesondere das Risiko der Ubertragung von
Krankheiten, so gering wie mdglich zu halten,

b) die Konservierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beforderung der Organe, um diese in einer
zur Ubertragung oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Ubertragung
geeigneten Beschaffenheit zu erhalten,

) die Erkennung und Behandlung von Vorfallen bei einer Lebendorganspende, die mit der Qualitat
und Sicherheit des gespendeten Organs zusammenhangen kdnnen, oder von schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktionen beim lebenden Spender, die im Rahmen seiner Nachsorge festgestellt
werden,

4a. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der lebenden
Organspender erforderlichen MaBnahmen einschlieflich ihrer Dokumentation, insbesondere an

a) die in § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ genannte Beurteilung der Eignung als Spender,

b) die in § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d genannte umfassende psychosoziale Beratung
und Evaluation,

) die Aufklarung der lebenden Organspender nach § 8 Absatz 2,

d) die in § 8 Absatz 4 genannte Nachsorge einschlieBlich der psychosozialen Nachsorge der lebenden
Organspender,

e) die Aufzeichnung der durchgefihrten Lebendorganspenden nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9,

5. die Regeln zur Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 Satz 1,

5a. die Regeln zur Annahme von inkompatiblen Organspendepaaren und von Spendern im Rahmen nicht
gerichteter anonymer Nierenspenden nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 Buchstabe b und zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 3a und

6. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und -Ubertragung erforderlichen
MaBnahmen zur Qualitatssicherung.

Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn die

Richtlinien der Bundesarztekammer beachtet worden sind. Bei der Feststellung des Standes der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft fir die in Satz 1 Nummer 5 genannten Regeln zur Organvermittlung einer Niere kann
die Bundesarztekammer eine Vermittlung nach Punktwert vorsehen. In diesem Fall legt die Bundesarztekammer

fur die Vermittlung einer Niere bei einem Patienten, dem zuvor eine Niere zum Zweck der Ubertragung auf einen

anderen entnommen worden ist, auch einen Punktwert fest, der dies gemaR § 12 Absatz 3 Satz 2 im Verhaltnis zu
den anderen in die Warteliste aufgenommenen Patienten angemessen berlcksichtigt.

(2) Die Bundesarztekammer legt das Verfahren fir die Erarbeitung der Richtlinien nach Absatz 1 und fir die
Beschlussfassung fest. Die Richtlinien nach Absatz 1 sind zu begriinden; dabei ist insbesondere die Feststellung
des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft nachvollziehbar darzulegen. Bei der Erarbeitung
der Richtlinien ist die angemessene Beteiligung von Sachverstandigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise
einschlieBlich des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der
Deutschen Transplantationsgesellschaft, der Koordinierungsstelle nach § 11, der Vermittlungsstelle nach

§ 12 Absatz 1, der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12
Absatz 1a und der zustandigen Behdrden der Lander vorzusehen. Daruber hinaus sollen bei der Erarbeitung der
Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1, 1a und 5 Arzte, die weder an der Entnahme noch an der Ubertragung von
Organen beteiligt sind, noch Weisungen eines Arztes unterstehen, der an solchen MaBnahmen beteiligt ist, bei
der Erarbeitung der Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 und 5 Personen mit der Befahigung zum Richteramt
und Personen aus dem Kreis der Patienten, bei der Erarbeitung von Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 ferner
Personen aus dem Kreis der Angehdérigen von Organspendern nach § 3 oder § 4 angemessen vertreten sein.
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(3) Die Richtlinien nach Absatz 1 sowie deren Anderungen sind dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur
Genehmigung vorzulegen. Das Bundesministerium flr Gesundheit kann von der Bundesarztekammer im Rahmen
des Genehmigungsverfahrens zusatzliche Informationen und erganzende Stellungnahmen anfordern.

§ 16a Verordnungsermachtigung

Das Bundesministerium flir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates nach
Anhorung der Bundesarztekammer und weiterer Sachverstandiger die Anforderungen an Qualitat und Sicherheit
der Entnahme von Geweben und deren Ubertragung regeln, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fiir die
Gesundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kann insbesondere
das Nahere zu den Anforderungen an

1. die Entnahme und Ubertragung von Geweben einschlieRlich ihrer Dokumentation und an den Schutz der
dokumentierten Daten,

2. die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als Gewebespender,
die Untersuchung der Gewebespender,

die Meldung von Qualitats- und Sicherheitsmangeln und schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen
durch Einrichtungen der medizinischen Versorgung und

5. die Aufklarung und die Einholung der Einwilligung der Gewebespender oder der Zustimmung zu einer
Gewebeentnahme

geregelt werden. Das Bundesministerium flr Gesundheit kann die Ermachtigung nach Satz 1 durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdérde Ubertragen.

§ 16b Richtlinien zum"Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zur Entnahme von
Geweben und deren Ubertragung

(1) Die Bundesarztekammer kann erganzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 16a in Richtlinien
den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft im Einvernehmen mit der
zustandigen Bundesoberbehdrde zur Entnahme von Geweben und deren Ubertragung feststellen, insbesondere zu
den Anforderungen an

1. die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als Gewebespender,
2. die Untersuchung der Gewebespender und
3. die Entnahme, Ubertragung und Anwendung von menschlichen Geweben.

Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angemessene Beteiligung von Sachverstandigen der betroffenen
Fach- und Verkehrskreise einschliellich der zustandigen Behérden von Bund und Landern sicherzustellen. Die
Richtlinien werden von der zustandigen Bundesoberbehdérde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn die
Richtlinien der Bundesarztekammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.

Abschnitt 6
Verbotsvorschriften

§ 17 Verbot des Organ- und Gewebehandels

(1) Es ist verboten, mit Organen oder Geweben, die einer Heilbehandlung eines anderen zu dienen bestimmt sind,
Handel zu treiben. Satz 1 gilt nicht fur

1. die Gewahrung oder Annahme eines angemessenen Entgelts fur die zur Erreichung des Ziels der
Heilbehandlung gebotenen MaRBnahmen, insbesondere flr die Entnahme, die Konservierung, die weitere
Aufbereitung einschlieBlich der Malnahmen zum Infektionsschutz, die Aufbewahrung und die Beférderung
der Organe oder Gewebe, sowie

2. Arzneimittel, die aus oder unter Verwendung von Organen oder Geweben hergestellt sind und den
Vorschriften Uber die Zulassung nach § 21 des Arzneimittelgesetzes, auch in Verbindung mit § 37 des
Arzneimittelgesetzes, oder der Registrierung nach § 38 oder § 39a des Arzneimittelgesetzes unterliegen
oder durch Rechtsverordnung nach § 36 des Arzneimittelgesetzes von der Zulassung oder nach § 39 Abs.
3 des Arzneimittelgesetzes von der Registrierung freigestellt sind, oder Wirkstoffe im Sinne des § 4 Abs.
19 des Arzneimittelgesetzes, die aus oder unter Verwendung von Zellen hergestellt sind.
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(2) Ebenso ist verboten, Organe oder Gewebe, die nach Absatz 1 Satz 1 Gegenstand verbotenen Handeltreibens
sind, zu entnehmen, auf einen anderen Menschen zu Ubertragen oder sich Ubertragen zu lassen.

Abschnitt 7
Straf- und BuRgeldvorschriften

§ 18 Organ- und Gewebehandel

(1) Wer entgegen § 17 Abs. 1 Satz 1 mit einem Organ oder Gewebe Handel treibt oder entgegen § 17 Abs. 2 ein
Organ oder Gewebe entnimmt, Ubertragt oder sich Ubertragen Iasst, wird mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren
oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 gewerbsmaRig, ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis
zu fanf Jahren.

(3) Der Versuch ist strafbar.

(4) Das Gericht kann bei Organ- oder Gewebespendern, deren Organe oder Gewebe Gegenstand verbotenen
Handeltreibens waren, und bei Organ- oder Gewebeempfangern von einer Bestrafung nach Absatz 1 absehen
oder die Strafe nach seinem Ermessen mildern (§ 49 Abs. 2 des Strafgesetzbuchs).

§ 19 Weitere Strafvorschriften

(1) Wer

1. entgegen § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a oder b Doppelbuchstabe aa oder cc oder Nummer 3,
§ 8d Absatz 1 Nummer 1 oder 3 oder Absatz 2, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 2, oder entgegen §
8d Absatz 3 Satz 1 ein Organ oder Gewebe entnimmt,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 2 ein Organ entnimmt oder
3. entgegen § 8c Absatz 1, 2 oder 3 ein Organ oder Gewebe Ubertragt oder mannliche Keimzellen gewinnt,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Wer entgegen § 3 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2, § 4 Abs. 1 Satz 2 oder § 4a Abs. 1 Satz 1 ein Organ oder Gewebe
entnimmt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(2a) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer absichtlich entgegen § 10 Absatz
3 Satz 2 den Gesundheitszustand eines Patienten erhebt, dokumentiert oder Gbermittelt.
(3) Wer
1. entgegen § 2a Absatz 4 oder 7 eine Auskunft erteilt oder Ubermittelt,
entgegen § 13 Abs. 2 eine Angabe verarbeitet oder

3. entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, oder Satz 3 personenbezogene Daten
offenbart oder verarbeitet,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.
(4) In den Fallen der Absatze 1, 2 und 2a ist der Versuch strafbar.

(5) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 2 fahrlassig, ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
Geldstrafe.

§ 20 BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 5 Abs. 2 Satz 3 oder Abs. 3 Satz 3 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig macht,

2. entgegen § 8e Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 3 nicht
sicherstellt, dass eine Laboruntersuchung durchgefihrt wird,
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3. entgegen § 8e Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 1 eine
Gewebeentnahme, eine Gewebeabgabe, eine damit verbundene MaBnahme oder eine dort genannte
Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig dokumentiert,

3a. entgegen § 8e Absatz 3 Satz 2 einen Bericht nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
Ubermittelt,

4, entgegen § 9 Absatz 1 oder Absatz 2 Satz 1, 3 oder 4 ein Organ entnimmt oder Ubertragt,

entgegen § 9 Absatz 2 Satz 2 ein Organ Ubertragt, ohne dass die Entnahme des Organs durch die
Koordinierungsstelle organisiert wurde,

6. entgegen § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
feststellt, dass die Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a Absatz 1 abgeschlossen ist oder die
Bedingungen flir den Transport nach § 10a Absatz 3 Satz 1 eingehalten sind,

7. entgegen § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 erster Halbsatz die Organlbertragung nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig dokumentiert,

8. entgegen § 10a Absatz 1 Satz 1 nicht sicherstellt, dass ein Organ nur unter den dort genannten
Voraussetzungen flr eine Ubertragung freigegeben wird,

9. entgegen § 13a in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 1 nicht dafur sorgt, dass
ein Ubertragenes Gewebe dokumentiert wird,

10. entgegen § 13b Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 4 einen Qualitats-
oder Sicherheitsmangel oder eine schwerwiegende unerwinschte Reaktion nicht, nicht richtig, nicht
rechtzeitig oder nicht vollstandig dokumentiert oder eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig macht oder

11. einer Rechtsverordnung nach § 10a Absatz 4 Satz 1, § 13 Absatz 4 oder § 16a Satz 1 oder einer
vollziehbaren Anordnung auf Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die
Rechtsverordnung fur einen bestimmten Tatbestand auf diese Bullgeldvorschrift verweist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1 Nummer 1 bis 3 und 4 bis 11 mit einer GeldbuRe bis
zu dreilBigtausend Euro, in den Gbrigen Fallen mit einer GeldbuRe bis zu flinftausend Euro geahndet werden.

(3) Verwaltungsbehdrde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten ist in den
Fallen des Absatzes 1 Nummer 3a das Paul-Ehrlich-Institut.

Abschnitt 8
Schlussvorschriften

§ 21 Zustandige Bundesoberbehorde

Zustandige Bundesoberbehérde im Sinne dieses Gesetzes ist das Paul-Ehrlich-Institut.

§ 22 Verhaltnis zu anderen Rechtsbereichen

Die Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes und des Stammzellgesetzes bleiben unberihrt.

§ 23 Bundeswehr

Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Gesetzes bei der
Uberwachung den zustandigen Stellen und Sachverstandigen der Bundeswehr.

§24

(Anderung des Strafgesetzbuchs)
§ 25 Ubergangsregelung

§ 8 Absatz 1a, § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und § 12 Absatz 3a sind ab dem 1. Juni 2029 anzuwenden.
§ 26 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)
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