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Zur Novellierung des Transplantationsgesetzes

Neue Regelungen seit 1. August und 1. November in Kraft

ie Anderungen des Transplantations-
D gesetzes (TPG) sind am 1. August bzw.

1. November 2012 in Kraft getreten
und beinhalten wesentliche Regelungen so-
wohl zur postmortalen Organspende und
Lebendspende als auch zur Organisation des
Transplantationswesens. Mit der notwendigen
Novellierung hatte die Organtransplantati-
on als segensreiche Entwicklung moderner
Hochleistungsmedizin in den Fokus der Of-
fentlichkeit gestellt und die Menschen fiir die
notwendige Spendebereitschaft sensibilisiert
werden sollen. Doch leider gingen nahezu
zeitgleich die ersten Berichte liber Missstdnde
an verschiedenen Kliniken durch die Medien,
sodass die ohnehin anstehenden Gesetzes-
anderungen unerwartet an Aktualitdt und Bri-
sanz gewannen. Nun gilt es umso mehr, eine
sachgerechte Debatte liber die Zielsetzungen
der Transplantationsmedizin ebenso mit der
notwendigen Transparenz zu fiihren wie liber
ihre RechtmaBigkeit und Regelungen. Im In-
teresse der auf Spenderorgane angewiesenen
Patienten sind zweifelhafte Vorfille aufzu-
klaren und RechtsverstéBe zu sanktionieren.
Nur so wird es gelingen, verlorenes Vertrauen
zuriickzugewinnen und neues Vertrauen zu
schaffen - sowie die Verantwortlichen, die
der Transplantation verpflichtet sind, von Ver-
dachtigungen und unberechtigten Vorwiirfen
zu entlasten.

Novellierung des TPG

Die Novellierung des Transplantationsgeset-
zes bezieht sich auf zwei Regelungen, die bis
2012 im Rahmen der EU-Richtlinie (2010/53/
EU) in nationales Recht umzusetzen waren:
B Mit dem ,Gesetz zur Anderung des
Transplantationsgesetzes” (Inkrafttreten

von Dr. Doris Dorsel, AKWL
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01.08.2012) sollen einheitliche europ&i-
sche Qualitdts- und Sicherheitsstandards
geschaffen werden.

B Das ,Gesetz zur Regelung der Entschei-
dungslésung im Transplantationsgesetz”
(Inkrafttreten 01.11. 2012) soll die Men-
schen befdhigen, eine Entscheidung zur
postmortalen Organspende zu treffen.

ARZTEKAMMER

Verweigerung der Spende verlangert Warteliste

Von dem neuen Transplantationsgesetz er-
hofft sich der Prisident der Arztekammer
Westfalen-Lippe, Dr. Theodor Windhorst, ein
wieder steigendes Vertrauen in das System
der Organspende. ,Es ist dringend notwen-
dig, dass die Menschen vermehrt bereit sind
zur Organspende. Das Misstrauen, das durch
die Skandale der letzten Monate entstanden
ist, hatte starke Auswirkungen auf die Spen-
derzahlen. Jetzt miissen wir verloren gegan-
genes Vertrauen wieder miihsam aufbauen.
Das Transplantationsgesetz muss und kann
dabei helfen."

Nach Angaben der Deutschen Stiftung Or-
gantransplantation lagen die Spenderzahlen
in den ersten drei Quartalen des Jahres deut-
lich unter den Vergleichswerten der Vorjahre.
So wurden etwa von Januar bis September
2010 961 Organspender gezahlt, in diesem
Jahr waren es dann nur noch 829, ein Riick-
gang um etwa 14 Prozent. Windhorst: ,Die
negative Entwicklung ist fiir die 12.000 Pa-
tienten auf der Warteliste wie ein Schlag ins
Gesicht. Die Verweigerung der Organspende
bedeutet die Verlangerung der Warteliste des
Todes."

Das Transplantationsgesetz mit seiner Ent-
scheidungsldsung sei ein Schritt in die rich-
tige Richtung, so Windhorst. Der Einsatz von
Gesundheitsminister Bahr fiir die Organspen-
de sei dabei lobenswert Nun miisse jeder
Mensch entscheiden, ob er zur Organspende
bereit sei. ,Und ob er damit seinem Nachsten
und vor allem den Menschen auf der langen
Warteliste helfen will”, sagt Windhorst. Es sei
ebenfalls begriiBenswert, dass mit der Techni-
ker Krankenkasse eine Kasse bereits begonnen
habe, ihre Versicherten liber die Organspende
zu informieren. Nun missten auch schnell alle
anderen Kassen mit der Versendung von Infor-
mationsmaterial und Organspendeausweisen
folgen. ||
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Historie

Die Geschichte der deutschen Transplanta-
tionsmedizin begann 1963 mit der ersten
Nierentransplantation und erforderte bald
eine gesetzliche Regelung von Spende, Allo-
kation und Ubertragung der Organe. Mit
dem im Dezember 1997 in Kraft getretenen
Transplantationsgesetz galt wie in den USA
und GroBbritannien die erweiterte Zustim-
mungsregelung, die eine postmortale Organ-
entnahme zu Transplantationszwecken an die
zu Lebzeiten erteilte Zustimmung des Spen-
ders oder die seiner Hinterbliebenen koppelte.
Mit zunehmender Entwicklung der modernen
Transplantationsmedizin zeigte sich bereits
im Vorfeld der anstehenden Novellierung er-
heblicher Beratungsbedarf, sodass die Anho-
rung von Sachverstindigen aus den Bereichen
Medizin, Ethik und Recht der sonst vorherge-
henden Einreichung von Anderungsantrigen
vorangestellt wurde.

Nachdem jahrelang eine Reformierung des
seit 1997 geltenden TPG diskutiert worden
war, flihrte schlieBlich die Verpflichtung,
die 2010 verabschiedete EU-Richtlinie Gber
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir zur
Transplantation bestimmte menschliche Or-
gane mit Frist zum Sommer 2012 in deutsches
Recht umzusetzen, zur jetzigen Novellierung
des TPG. Die Richtlinie beinhaltet Standards
fiir alle MaBnahmen des Transplantationsge-
schehens.

Diskutiert wurde eine umfassende Neuorien-
tierung, die angesichts grundsatzlicher Fehler
und Schwéchen der bestehenden gesetzli-
chen Regelungen unvermeidbar sei, ebenso
wie eine letztlich verabschiedete Novellie-
rung. Entsprechend sollte es in einem ersten
Schritt um strukturelle Anderungen wie die
Verpflichtung der Krankenhduser zur Mel-
dung potentieller Spender, die Bestellung von
Transplantationsbeauftragten und erweiterte
Kontrollbefugnisse gehen, wahrend in einem
zweiten Schritt der Organmangel durch eine
Erhdhung der Spendebereitschaft verringert
werden sollte.

Inhalte und Ziele der Novellierung

Mit dem ,Gesetz zur Anderung des Transplan-
tationsgesetzes” sollen europdische Quali-
tats- und Sicherheitsstandards angeglichen
und optimiert werden. Die Anforderungen an
die Entnahmekrankenhduser und Transplan-
tationszentren sowie die Aufgaben der Deut-

schen Stiftung Organtransplantation (DSO)
als Koordinierungsstelle werden konkretisiert.
Nach dem Gesetz sind grundsatzlich alle
Krankenhduser mit Intensivstation und Be-
atmungsplatzen der Organspende verpflich-
tet und haben Transplantationsbeauftragte
zu benennen, deren Kosten zusatzlich zu den
Krankenhausbudgets von den Krankenkassen
zu finanzieren sind.

Das daneben in Kraft getretene ,Gesetz zur
Regelung der Entscheidungslésung im Trans-
plantationsgesetz” soll die Menschen fiir das
gesamtgesellschaftliche Anliegen der post-
mortalen Organspende sensibilisieren und
motivieren sowie dem Spenderorganmangel
durch eine Optimierung von Information und
Aufklarung entgegenwirken. Die Rechtssicher-
heit fiir alle Beteiligten soll gestdrkt und die
Diskrepanz von grundsétzlich vorhandener
Spendebereitschaft und tatsdchlich doku-
mentiertem Spendewillen gemindert werden.
Der Mangel an Spenderorganen hatte im Zuge
transplantationsmedizinischer ~ Fortschritte,
die immer komplexere Eingriffe auch unter
suboptimalen Bedingungen ermdglichen, zu
immer langeren Wartezeiten gefiihrt.

Entscheidende Verbesserungen bringt die
Novellierung des TPG fiir Lebendspender, da
nun gegenlber der gesetzlichen oder privaten
Krankenkasse des Organempféngers umfas-
sende Anspriiche auf Krankenbehandlung, Re-
habilitation und Fahrtkosten bestehen. Neben
der Aufnahme aller mit der Transplantation
verbundenen MaBnahmen in die ambulante
spezialfacharztliche Versorgung (bisher nur
bei Leberspende) tritt die Gesetzliche Unfall-
versicherung ohne zeitliche Begrenzung fiir
alle in Zusammenhang mit der Organspende
stehenden Spétfolgen ein, wobei Beweis-
erleichterungen zugunsten des Lebendspen-
ders vorgesehen sind. Falls dem Arbeitgeber
aus dem neuen Anspruch des Organspenders
auf Entgeltfortzahlung Kosten entstehen, sind
diese von der Krankenkasse des Organemp-
fangers zu erstatten.

Das Subsidiaritatsprinzip wurde im Interes-
se des Lebendspenderschutzes beibehalten,
wenn auch die Bundesdrztekammer eine
nach Risiken abgestufte Regelung zur Dis-
kussion gestellt hatte. Sofern das medizin-
ethische Grundprinzip des Nichtschadens
Bestand haben soll, ist dieser Entscheidung
des Gesetzgebers zuzustimmen, mdgen auch
die Langzeitergebnisse nach Lebendspende
tiberzeugen und das ethische Grundprinzip

der Patientenautonomie an dieser Stelle ein-
geschrankt sein.

Entscheidungslésung

Gegenliber Vorschlagen einer rein strukturel-
len Anderung pladierte der 113. Deutsche Arz-
tetag in Dresden 2010 fiir die Einflihrung einer
Widerspruchslosung. Dem wurde jedoch aus
rechtlicher Sicht entgegengehalten, dass die-
se wie auch eine Reziprozitdtsregelung (hier:
die Bevorzugung bei zu Lebzeiten erklarter
Spendebereitschaft) oder eine sanktionsbe-
wehrte Erklarungspflicht verfassungsrecht-
lich nicht haltbar sei, da das Selbstbestim-
mungsrecht auch die Freiheit beinhalte, sich
keine Meinung zu bilden oder diese nicht zu
duBern und dies zu keiner Benachteiligung
fiihren dirfe. Auch Wolfgang Huber, friihe-
rer Ratsvorsitzender der evangelischen Kirche
in Deutschland und Mitglied des Deutschen
Ethikrates, plddierte ebenso wie Vertreter der
katholischen Kirche fiir eine Entscheidungsre-
gelung, durch die eine moralische Verpflich-
tung unterstrichen, jedoch nicht erzwungen
wiirde. Die vom Arztetag vorgeschlagene Re-
gelung entspricht einer ergebnisoffenen Ent-
scheidungsregelung:

1. sei jeder Biirger zur Organspende zu infor-
mieren und aufzuklaren,

2. sei die Bereitschaft ergebnisoffen zu erfra-
gen,

3.sei diese Erklarung zu dokumentieren.
Wahrend eine Dokumentation in nichtme-
dizinischem Kontext (Fiihrerschein o. &.)
kritisch zu sehen sei, konne die elektroni-
sche Gesundheitskarte ein geeignetes Me-
dium sein, so Bundesarztekammerprasident
Prof. Dr. Frank-Ulrich Montgomery.

Entscheidender als die Art und Weise der
Dokumentation wdére jedoch, welche Kon-
sequenzen aus einer Nichterkldrung trotz
kiinftig turnusmaBiger Information durch
die Krankenkassen zu ziehen waren: Da nach
deutschem Recht aus einem bloBen Schwei-
gen, jedenfalls nicht ohne das Hinzutreten
weiterer Umstdnde, keine Einwilligung ab-
geleitet werden darf, kdnne eine wiederholt
nicht geduBerte Erkldrung zu einer postmor-
talen Spendebereitschaft als Ablehnung zu
werten sein. Umso mehr bedarf die sachge-
rechte Information und Aufkldrung der ver-
mehrten Anstrengungen aller Verantwort-
lichen aus Politik und Arzteschaft, um nicht
ungewollt noch mehr potentiell Spendewillige
zu verlieren als bisher.
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Gewebespende

Trotz aller positiv aufgenommenen Verbes-
serungen wird ein wesentliches Manko in
der nicht hinreichenden Beriicksichtigung
der seit 1997 gesetzlich geregelten Gewebe-
spende gesehen, deren Relevanz angesichts
transplantationsmedizinischer Fortschritte im
Bereich vaskularisierter Gewebekomplexe zu-
nehmend wéchst.

Organspendeausweis

Ein wichtiges Anliegen im Rahmen vertrauens-
bildender MaBnahmen zur Organspende ist
die Information zu den Funktionen des Organ-
spendeausweises. Die Bereitschaft zur Organ-
spende kann in jeder gewiinschten Form voll-
standig erklart, auf bestimmte Organe und/
oder Gewebe eingeschrankt oder vollstandig
verweigert werden. Am einfachsten kann die
Spendebereitschaft durch den seit 1997 in
modifizierter Form vorliegenden Organspen-
deausweises dokumentiert werden, der mit
oder ohne weitere Informationen von ver-

schiedenen Anbietern, etwa der Bundeszent-
rale fiir gesundheitliche Aufklarung oder der
DSO, angefordert werden kann. Hier kdnnen
auch die Personen eingetragen werden, die im
Todesfall Nachricht erhalten sollen.

Organspendeausweis
und Patientenverfiigung

Einwilligung, Einschrdnkung und Ablehnung
entsprechen einer gesundheitlichen Voraus-
verfligung, die wie eine wirksame Patienten-
verfligung fiir alle Beteiligten verbindlich ist
und in diesem Sinne mit einer solchen Ver-
fligung kombiniert werden oder zumindest
in dieser erwahnt werden sollte. Die Verbin-
dung von Organspendeerklarung und Pati-
entenverfligung ist sinnvoll, da es in beiden
Fallen um eine antizipierte Wahrnehmung
des Selbstbestimmungsrechts geht und ihre
Kombination die Umsetzung des Patienten-
willens optimal gewdhrleisten kann. Die Pa-
tientenverfiigung kann definieren, ob und in
welchem Umfang organprotektiven MaBnah-
men zu Transplantationszwecken zugestimmt

wiirde - entsprechende Formulierungshilfen
finden sich u. a. beim Bundesministerium der
Justiz sowie bei der Arztekammer Westfalen-
Lippe. Des Weiteren kann die Spendeentschei-
dung Uber eine Vorsorgevollmacht an die
Person(en) des Vertrauens delegiert werden.

Berichten zufolge, dass ein Teil des derzei-
tigen Riickgangs der Spendebereitschaft auf
die zunehmende Verbreitung von Patienten-
verfligungen zuriickzufiihren sein kdnnte, ste-
hen unzureichende Kenntnisse der medizini-
schen Zusammenhénge einer grundsatzlichen
Spendebereitschaft womdglich  entgegen.
Organspendeausweis und Patientenverfiigung
diirfen einander aufgrund mangelnder oder
fehlender Aufkldrung nicht widersprechen.
Umso mehr miissen drztliche Information und
Aufklarung zur Vereinbarkeit von Patienten-
verfligung und Organspende beitragen - dies
ist den organbediirftigen Patienten ebenso
geschuldet wie den Menschen, die durch ihre
Spendeerkldrung Verantwortung fiir sich und
andere zu libernehmen bereit sind.

|

DIE NOVELLIERUNG DES TPG IM UBERBLICK

Gesetz zur Anderung
des Transplantationsgesetzes:
Inkrafttreten zum 01.08. 2012

Mit dem Gesetz zur Anderung des TPG

B werden zur Optimierung bereits beste-
hender Kontrollmechanismen sowohl Ent-
nahmekrankenhduser als auch Transplan-
tationszentren verpflichtet, der bei der
Bundesadrztekammer angesiedelten  Prii-
fungs- (Uberpriifung von Allokationsent-
scheidungen) und Uberwachungskommis-
sion (u. a. Uberwachung DSO) notwendige
Unterlagen zur Verfligung zu stellen. Die
Priifungs- und Uberwachungskommission
hat Erkenntnisse lber VerstoBe gegen das
TPG oder diesbeziiglicher Rechtsgrundlagen
an die zustandigen Landerbehorden zu mel-
den.

B wird die medizinische und rechtliche Absi-
cherung von Lebendorganspendern umfas-
send geregelt:

a) Jeder Lebendspender erhdlt einen An-
spruch gegen die gesetzliche oder priva-
te Krankenkassen des Organempfangers

auf Krankenbehandlung, Vor- und Nach-
betreuung, Rehabilitation, Krankengeld
und Fahrtkostenerstattung. Bei Arbeits-
unfdhigkeit hat der Spender Anspruch
auf Lohnfortzahlung nach dem Entgelt-
fortzahlungsgesetz, dem Arbeitgeber
sind die Lohnfortzahlungskosten von der
gesetzlichen oder privaten Krankenkasse
des Empfangers zu erstatten.

b) wurde die Abgrenzung der versiche-
rungsrechtlichen Absicherung definiert.
Der Unfallversicherungsschutz erstreckt
sich auf alle mit der Lebendorganspen-
de verbundenen Gesundheitsschaden,
die das AusmaB der regelmaBig zu er-
wartenden Beeintrachtigung (berstei-
gen und in kausalem Zusammenhang
mit der Spende stehen. Hierbei ist der
zeitliche Abstand zwischen Spende und
Schaden unerheblich, so dass z. B. auch
das spatere Versagen einer verbliebenen
Niere als Versicherungsfall mit entspre-
chenden Anspriichen auf Rehabilitation
und Entschddigung gegen den Unfall-
versicherungstrager gilt. Diese Regelung
gilt riickwirkend auch fiir seit Inkraft-
treten des TPG 1997 durchgefiihrte Le-
bendspendeverfahren.

Regelungen zur Entscheidungslosung:
Inkrafttreten zum 01.11.2012

B Mit dem Gesetz zur Regelung der Entschei-

dungslésung im Transplantationsgesetz sol-

len alle Biirger regelméaBig tber die Organ-

spende informiert und so in die Lage versetzt

werden,

a) sich mit der Frage ihrer individuellen
Spendebereitschaft zu befassen,

b) eine personliche Entscheidung zu treffen
und

c) diese Entscheidung in einer Erklarung zur
Organspende zu dokumentieren.

B Die Krankenkassen werden verpflichtet, ihre

Versicherten ab Vollendung des 16. Lebens-
jahres regelmdBig Uber die Organspende
zu informieren, ihnen einen Organspende-
ausweis zuzusenden und qualifizierte An-
sprechpartner zu benennen. Dies hat inner-
halb von zwdlf Monaten nach Inkrafttreten
des Gesetzes zur Regelung der Entschei-
dungslosung und danach alle zwei Jahre zu
geschehen. Kiinftig soll die elektronische
Gesundheitskarte zur freiwilligen Erfassung
diesbeziiglicher Angaben genutzt werden
konnen.
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