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Ubertragung von O ganen und Geweben
(Transpl ant ati onsgesetz - TPGQ
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Abschnitt 1
Al | genei ne Vorschriften

8 1 Anwendungsbereich

(1) Dieses CGesetz gilt fiur die Spende und di e Ent nahme von nenschlichen O ganen oder
Geweben zum Zwecke der Ubertragung sowi e fir die Ubertragung der Organe oder der Gewebe
ei nschliellich der Vorbereitung di eser MaBnahmen. Es gilt ferner fiur das Verbot des
Handel s nmit nenschlichen Organen oder Geweben.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fur

1. Gewebe, die innerhalb ein und dessel ben chirurgi schen Ei ngriffs einer Person
ent nomren werden, um auf di ese riuckubertragen zu werden,

2. Blut und Bl utbestandteile.

§ la Begriffsbestimmngen

I'm Si nne di eses Gesetzes

1. sind Organe, nit Ausnahme der Haut, alle aus verschi edenen Geweben bestehenden
Teil e des nmenschlichen Korpers, die in Bezug auf Struktur, Bl utgefalversorgung
und Fahi gkeit zum Vol | zug physi ol ogi scher Funktionen ei ne funktional e Ei nheit
bil den, einschlieBlich der Organteile und einzel nen Gewebe eines Organs, die zum
gl ei chen Zweck wi e das ganze Organ i m nenschlichen Korper verwendet werden kdnnen,
nmt Ausnahne sol cher Gewebe, die zur Herstellung von Arzneimtteln fir neuartige
Therapien imSinne des § 4 Absatz 9 des Arzneinittel gesetzes bestimt sind;

2. sind vermittlungspflichtige Organe die Organe Herz, Lunge, Leber, Niere,
Bauchspei chel drise und Darmim Sinne der Nummer 1, die nach 8§ 3 oder § 4 entnomen
wor den si nd;

3. sind nicht regenerierungsfahi ge Organe alle Organe, die sich bei mSpender nach der
Ent nahnme ni cht w eder bil den kdnnen;

4. sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Korpers, die
kei ne Organe nach Nummer 1 sind, einschlielllich einzel ner menschlicher Zellen;

5. si nd nachste Angehorige in der Rangfol ge ihrer Aufzahl ung
a) der Ehegatte oder der eingetragene Lebenspartner,
b) die volljahrigen Kinder,

c) die Eltern oder, sofern der nogliche Organ- oder CGewebespender zur Todeszeit
m nderj ahrig war und die Sorge fir seine Person zu dieser Zeit nur einem
Elternteil, einem Vornund oder einem Pfl eger zustand, dieser Sorgei nhaber,

d) die volljahrigen Geschw ster,
e) die GolReltern;

i st Entnahne di e Gewi nnung von Organen oder Geweben;

7. i st Upbertragung di e Verwendung von Organen oder Geweben in oder an einem
menschl i chen Enpfanger sow e di e Anwendung bei m Menschen aufier hal b des Kor pers;

8. i st Gewebeeinrichtung eine Einrichtung, die Gewebe zum Zwecke der Ubertragung
entnimt, untersucht, aufbereitet, be- oder verarbeitet, konserviert,
kennzei chnet, verpackt, aufbewahrt oder an andere abgi bt;

9. i st Einrichtung der nedizini schen Versorgung ei n Krankenhaus oder ei ne andere
Ei nrichtung mit unmttel barer Patientenbetreuung, die fachlich-nedizinisch unter
standi ger arztlicher Leitung steht und in der arztliche nedizinische Lei stungen
erbracht werden;

10. ist schwerw egender Zwi schenfall jedes unerwinschte Ereignis i mZusanmenhang mit
der Entnahne, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung,
Auf bewahr ung oder Abgabe von Geweben, das die Ubertragung ei ner ansteckenden
Krankheit, den Tod oder einen | ebensbedrohenden Zustand, eine Behi nderung
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oder ei nen Fahi gkeitsverlust von Patienten zur Fol ge haben kdénnte oder einen
Krankenhausauf ent halt erforderlich machen oder verl dngern kdnnte oder zu einer
Er krankung f Uhren oder diese verlangern kénnte; als schwerw egender Zw schenf al
gilt auch jede fehlerhafte Identifizierung oder Verwechslung von Keinzell en oder
Enbryonen i m Rahnen von Malnahmen ei ner medi zi ni sch unt erst it zt en Bef rucht ung;

11. ist schwerw egende unerwinschte Reaktion eine unbeabsichtigte Reaktion
ei nschlielllich einer Ubertragbaren Krankheit, bei m Spender oder Enpfanger im
Zusammenhang nit der Entnahnme oder der Ubertragung von Geweben, die todlich oder
| ebensbedr ohend verl &uft, eine Behi nderung oder einen Fahi gkeitsverlust zur Fol ge
hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verl angert oder zu
ei ner Erkrankung fidhrt oder diese verlangert.

8§ 2 Aufkl &rung der Bevdl kerung, Erkl arung zur Organ- und Gewebespende,
Organ- und Gewebespenderegi ster, Organ- und Gewebespendeauswei se

(1) Die nach Landesrecht zustandigen Stellen, die Bundesbehérden i m Rahnmen ihrer
Zust andi gkei t, inshesondere di e Bundeszentral e fir gesundheitliche Aufkl arung, sow e
di e Krankenkassen sollen auf der G undl age di eses Gesetzes di e Bevdl kerung lber

di e Miglichkeiten der Organ- und Gewebespende, die Voraussetzungen der Organ- und
Gewebeent nahme und di e Bedeutung der Organ- und Gewebeilibertragung einschlieldlich

ei ner noglichen nedi zi ni schen Anwendung von aus Geweben hergestellten Arzneimtteln
aufkl aren. Sie sollen auch Auswei se fur die Erklarung zur Organ- und Gewebespende
(Organ- und Gewebespendeauswei se) zusamren nmit geei gneten Aufkl &rungsunterl agen
bereithalten. Di e Krankenkassen und di e privaten Krankenversi cherungsunt ernehnen
stellen diese Unterl agen in regel nARi gen Abstanden i hren Versicherten, die das
sechzehnte Lebensjahr vol |l endet haben, zur Verfligung mit der Bitte, eine Erklarung zur
Organ- und Gewebespende abzugeben

(2) Wer eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgi bt, kann in eine O gan- und
Gewebeent nahme nach 8 3 einwilligen, ihr w dersprechen oder die Entscheidung einer
nament | i ch benannten Person seines Vertrauens ubertragen (Erkl&rung zur O gan-

und Gewebespende). Die Erkl &rung kann auf bestimme O gane oder Gewebe beschr @ankt
werden. Die Einwilligung und die Ubertragung der Entscheidung kénnen vom vol | endet en
sechzehnten, der Wderspruch kann vom vol | endeten vi erzehnten Lebensjahr an erkl art
wer den.

(3) Das Bundesministeriumfir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung

des Bundesrates einer Stelle die Aufgabe lbertragen, die Erkl aungen zur O gan-

oder Gewebespende auf Winsch der Erkl @& enden zu speichern und dar ilber berechtigten
Personen Auskunft zu erteilen (Organ- und Gewebespenderegi ster). Di e gespeicherten

per sonenbezogenen Daten dirfen nur zum Zwecke der Feststellung verwendet werden, ob be
denj eni gen, der die Erkl daung abgegeben hatte, eine Organ- oder Gewebeentnahne nach § 3
oder 8 4 zul assig ist. Die Rechtsverordnung regelt insbesondere

1. die fir die Entgegennahne ei ner Erkl arung zur Organ- oder Gewebespende oder fur
deren Anderung zust &andi gen 6ffentlichen Stellen (Anlaufstellen), die Verwendung
ei nes Vordrucks, die Art der darauf anzugebenden Daten und die Prifung der
I dentitat des Erkl arenden

2. die Ubermttlung der Erklarung durch die Anlaufstellen an das Register sowie die
Spei cherung der Erkl arung und der darin enthaltenen Daten bei den Anlaufstellen und
dem Regi ster,

3. die Aufzeichnung aller Abrufe imautomatisierten Verfahren nach § 10 des
Bundesdat enschut zgeset zes sowi e der sonstigen Auskinfte aus dem Regi ster zum Zwecke
der Prifung der Zul &ssigkeit der Anfragen und Auskinfte,

4. die Speicherung der Personendaten der nach Absatz 4 Satz 1 auskunftsberechtigten
Arzte bei dem Regi ster sowi e die Vergabe, Speicherung und Zusanmenset zung der
Benut zer kennungen und Passworter fir ihre Auskunftsberechtigung,

di e Loschung der gespeicherten Daten und
di e Fi nanzi erung des Registers.
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(4) Die Auskunft aus dem Regi ster darf ausschlielllich an den Erkl a&renden sowi e an ei nen
von ei nem Krankenhaus dem Regi ster als auskunftsberechtigt benannten Arzt erteilt

wer den, der weder an der Entnahne noch an der Ubertragung der Organe oder Gewebe des
nmbgl i chen Organ- oder Gewebespenders beteiligt ist und auch nicht Wi sungen ei nes
Arztes untersteht, der an diesen MaRBnahnmen beteiligt ist. Die Anfrage darf erst nach
der Feststellung des Todes gemél3 § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 erfolgen. Die Auskunft darf
nur an den Arzt weitergegeben werden, der die Organ- oder Gewebeent nahne vornehmen oder
unter dessen Verantwortung di e Gewebeent nahne nach 8 3 Abs. 1 Satz 2 vorgenonmen wer den
soll, und an die Person, die nach 8 3 Abs. 3 Satz 1 Uber die beabsichtigte oder nach §
4 Uber eine in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme zu unterrichten ist.

(5) Di e Bundesregierung kann durch all genei ne Verwal tungsvorschrift mt Zustimmung
des Bundesrates ein Muster fir den Organ- und Gewebespendeauswei s festlegen und im
Bundesanzei ger bekannt nachen.

Abschnitt 2
Ent nahne von Organen und Geweben bei toten Spendern

§ 3 Entnahne mt Einwilligung des Spenders

(1) Die Entnahme von Organen oder Ceweben ist, soweit in § 4 oder 8§ 4a nichts
Abwei chendes bestimmt ist, nur zul &ssig, wenn

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

2. der Tod des Organ- oder Cewebespenders nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse
der nedi zi ni schen W ssenschaft entsprechen, festgestellt ist und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenonmen wird.

Abwei chend von Satz 1 Nr. 3 darf die Entnahnme von Geweben auch durch andere daf ir
qualifizierte Personen unter der Verantwortung und nach fachlicher Wisung ei nes Arztes
vor genonmen wer den.

(2) Die Entnahme von O ganen oder Ceweben ist unzul &ssig, wenn

1. die Person, deren Tod festgestellt ist, der Organ- oder Gewebeentnahne
wi der sprochen hatte,

2. nicht vor der Entnahnme bei dem Organ- oder Gewebespender der endgiltige, nicht
behebbare Ausfall der Gesantfunktion des G ol3hirns, des Kleinhirns und des
Hi rnst ams nach Verfahrensregeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizi ni schen
W ssenschaft entsprechen, festgestellt ist.

(3) Der Arzt hat den nachsten Angeht¢rigen des Organ- oder CGewebespenders Uber die
beabsi chtigte Organ- oder Gewebeent nahne zu unterrichten. Di e entnehnmende Person hat
Abl auf und Unfang der Organ- oder Gewebeent nahme aufzuzei chnen. Der nachste Angehorige
hat das Recht auf Einsichtnahnme. Er kann ei ne Person seines Vertrauens hinzuzi ehen

8 4 Entnahnme mt Zustinmung anderer Personen

(1) Liegt dem Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahnme vornehmen oder unter dessen
Ver antwortung di e Gewebeent nahme nach § 3 Abs. 1 Satz 2 vorgenomen werden sol |,
weder eine schriftliche Einwilligung noch ein schriftlicher Wderspruch des nbglichen
Organ- oder Gewebespenders vor, ist dessen nachster Angehoriger zu befragen, ob ihm
von di esem ei ne Erkl arung zur Organ- oder Gewebespende bekannt ist. Ist auch dem
nachst en Angehéri gen ei ne sol che Erkl arung nicht bekannt, so ist die Entnahne unter
den Voraussetzungen des § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 3, Satz 2 und Abs. 2 Nr. 2 nur

zul @ssig, wenn ein Arzt den nachsten Angehérigen Uber eine in Frage kommende O gan-
oder Gewebeentnahne unterrichtet und dieser ihr zugestimt hat. Komt eine Entnahne
mehrerer Organe oder Gewebe in Betracht, soll die Einholung der Zustimung zusanmen
erfol gen. Der nachste Angehérige hat bei seiner Entschei dung ei nen nutmaf3lichen

Wl en des nbglichen Organ- oder Gewebespenders zu beachten. Der Arzt hat den nachsten
Angehéri gen hi erauf hinzuwei sen. Der nachste Angehdrige kann mt dem Arzt vereinbaren
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dass er seine Erklarung innerhalb einer bestimten, vereinbarten Frist w derrufen kann
di e Verei nbarung bedarf der Schriftform

(2) Der nachste Angehorige ist nur dann zu ei ner Entschei dung nach Absatz 1 befugt,
wenn er in den letzten zwei Jahren vor dem Tod des noglichen Organ- oder CGewebespenders
zu di esem persoénlichen Kontakt hatte. Der Arzt hat dies durch Befragung des nachsten
Angehorigen festzustellen. Bei nehreren gl ei chrangi gen nachsten Angehdri gen geniigt es,
wenn ei ner von ihnen nach Absatz 1 beteiligt wird und eine Entscheidung trifft; es ist
j edoch der Wderspruch eines jeden von i hnen beachtlich. Ist ein vorrangi ger nachster
Angehoriger innerhal b angenessener Zeit nicht erreichbar, geniigt die Beteiligung und
Ent schei dung des zuerst errei chbaren nachsten Angehéri gen. Dem ndchsten Angehéri gen
steht eine volljahrige Person gleich, die dem nbglichen Organ- oder Gewebespender bis
zu sei nem Tode in besonderer persdnlicher Verbundenheit offenkundi g nahegestanden hat;
sie tritt neben den nachsten Angehdri gen

(3) Hatte der mbgliche Organ- oder Gewebespender di e Entschei dung Uber eine O gan-
oder Gewebeent nahne ei ner bestimmen Person Ubertragen, tritt diese an die Stelle des
nachst en Angehori gen

(4) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung der nachsten Angehéri gen
sowi e der Personen nach Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3 aufzuzei chnen. Di e néchsten
Angehorigen sowi e die Personen nach Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3 haben das Recht auf
Ei nsi cht nahne.

8 4a Entnahne bei toten Enbryonen und Foten

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben bei einemtoten Enbryo oder Fotus ist nur
zul &ssi g, wenn

1. der Tod des Enbryos oder Fotus nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der
nmedi zi ni schen W ssenschaft entsprechen, festgestellt ist,

2. die Frau, die mt dem Enbryo oder Fo6tus schwanger war, durch einen Arzt {ber eine
in Frage kommrende Organ- oder Gewebeentnahne aufgekl art worden ist und in die
Ent nahne der Organe oder Gewebe schriftlich eingewilligt hat und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenonmen wird.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 gilt 8 3 Abs. 1 Satz 2 entsprechend. Di e Aufkl arung
und di e Einholung der Einw Iligung dirfen erst nach der Feststellung des Todes
erf ol gen.

(2) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Aufkl&arung und der Einw |ligung nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 aufzuzeichnen. Di e entnehnmende Person hat Abl auf und Unfang

der Organ- oder CGewebeent nahnme aufzuzeichnen. Die Frau, die mit dem Enbryo oder Fotus
schwanger war, hat das Recht auf Einsichtnahme. Sie kann eine Person ihres Vertrauens
hi nzuzi ehen. Die Einwi lligung kann schriftlich oder mindlich w derrufen werden.

(3) In den Fallen des Absatzes 1 gilt die Frau, die nit dem Enbryo oder Fo6tus schwanger
war, nur foir die Zwecke der Dokunentation, der Rickverfol gung und des Datenschutzes als
Spenderi n.

8 5 Nachwei sverf ahren

(1) Die Feststellungen nach 8 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 2 Nr. 2 sind jeweils
durch zwei dafir qualifizierte Arzte zu treffen, die den Organ- oder Gewebespender
unabhangi g vonei nander untersucht haben. Abwei chend von Satz 1 genugt zur Feststellung
nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 die Untersuchung und Feststellung durch einen Arzt, wenn
der endgultige, nicht behebbare Stillstand von Herz und Kreislauf eingetreten ist und
sei tdem nmehr als drei Stunden vergangen sind.

(2) Die an den Untersuchungen nach Absatz 1 beteiligten Arzte dirfen weder an der
Ent nahne noch an der Ubertragung der Organe oder Gewebe des Spenders beteiligt sein.
Si e durfen auch nicht Wi sungen eines Arztes unterstehen, der an di esen Ma3nahnen
beteiligt ist. Die Feststellung der Untersuchungsergebni sse und i hr Zeitpunkt sind
von den Arzten unter Angabe der zugrunde |iegenden Untersuchungsbefunde unverziiglich
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jeweils in einer N ederschrift aufzuzeichnen und zu unterschrei ben. Dem ndchsten
Angehorigen sowi e den Personen nach § 4 Abs. 2 Satz 5 und Abs. 3 ist Celegenheit zur
Ei nsi cht nahme zu geben. Sie kdnnen eine Person ihres Vertrauens hinzuzi ehen

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

der weder an der Entnahnme noch an der Ubertragung der Organe oder Gewebe des

Enbryos oder Fotus beteiligt sein darf. Er darf auch nicht Wi sungen eines Arztes

unt er st ehen, der an di esen MaBnahnen beteiligt ist. Die Untersuchungsergebnisse

und der Zeitpunkt ihrer Feststellung sind von den Arzten unter Angabe der zugrunde

| i egenden Unt er suchungsbefunde unverziglich jeweils in einer gesonderten N ederschrift
auf zuzei chnen und zu unterschrei ben. Der Frau, die nit dem Enbryo oder F&6tus schwanger
war, ist Gel egenheit zur Einsichtnahne zu geben. Sie kann eine Person ihres Vertrauens
hi nzuzi ehen.

8 6 Achtung der Wirde des Organ- und Gewebespenders

(1) Die Ogan- oder Gewebeentnahnme bei verstorbenen Personen und alle nit ihr
zusanmenhangenden MaRnahmen nissen unter Achtung der Wirde des Organ- oder
Gewebespenders in einer der arztlichen Sorgfaltspflicht entsprechenden Wi se
dur chgef 0hrt werden.

(2) Der Leichnam des Organ- oder Gewebespenders nuss in wirdi gem Zustand zur Bestattung
Uber geben werden. Zuvor ist dem nachsten Angehoérigen Cel egenheit zu geben, den Lei chnam
zu sehen.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten entsprechend fir tote Enbryonen und Foten
8§ 7 Dat enerhebung und -verwendung; Auskunftspflicht

(1) Die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten eines noglichen O gan-

oder Gewebespenders, eines nachsten Angehdri gen oder einer Person nach § 4 Abs. 2

Satz 5 oder Abs. 3 und die Ubermittlung dieser Daten an die nach Absatz 3 Satz 1
auskunftsberechtigten Personen ist zul assig, soweit dies zur Klarung, ob eine O gan-
oder Cewebeentnahme nach 8 3 Abs. 1 und 2, § 4 Abs. 1 bis 3 sowie 8 9 Abs. 2 Satz 2

zul @ssig ist und ob ihr nedizinische G inde entgegenstehen, sowi e zur Unterrichtung des
nachst en Angehérigen nach 8 3 Abs. 3 Satz 1 erforderlich ist.

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

1. Arzte, die den mdglichen Organ- oder Gewebespender wegen ei ner dem Tode
vor ausgegangenen Erkrankung behandelt hatten,

2. Arzte, die lber den ndglichen Organ- oder Gewebespender eine Auskunft aus dem
Organ- und Gewebespenderegi ster nach § 2 Abs. 4 erhalten haben

3. die Einrichtung der nedizi ni schen Versorgung, in der der Tod des nbglichen O gan-
oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt worden ist,

4. Arzte, die bei dem nbglichen Organ- oder Gewebespender die Lei chenschau vorgenomen
haben,

5. die Behorden, in deren Gewahrsam oder M tgewahrsam sich der Lei chnam des niglichen
Organ- oder Gewebespenders befindet oder befunden hat, und

6. die von der Koordinierungsstelle (8 11) oder einer gewebeent nehnenden
Gewebeei nri chtung beauftragte Person, soweit sie Auskunft (ber nach Absatz 1
erforderliche Daten erhalten hat.

Die Pflicht zur unverziglichen Auskunft besteht erst, nachdem der Tod des nbglichen
Organ- oder Gewebespenders nach 8§ 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist.

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

1. Arzte, die die Entnahne von Organen nach § 3 oder § 4 beabsichtigen und in
ei nem Krankenhaus téatig sind, das nach § 108 des Finften Buches Sozi al geset zbuch
oder nach anderen gesetzlichen Bestimungen fur die Ubertragung sol cher O gane
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zugel assen i st oder mit einem sol chen Krankenhaus zum Zwecke der Ent nahme sol cher
Organe zusammenar beitet,

2. Arzte, die die Entnahme von Geweben nach § 3 oder § 4 beabsichtigen oder unter
deren Verantwortung Gewebe nach § 3 Abs. 1 Satz 2 entnonmen werden sollen und
in einer Einrichtung der medizini schen Versorgung tétig sind, die solche Gewebe
entnimm oder mt einer solchen Einrichtung zum Zwecke der Entnahme sol cher Gewebe
zusanmenar bei tet, und

3. die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person

Di e Auskunft soll fidr alle Organe oder Gewebe, deren Ent nahnme beabsichtigt ist,
zusanmen ei ngeholt werden. Sie darf erst eingeholt werden, nachdem der Tod des
ndgl i chen Organ- oder Cewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist.

Abschnitt 3
Ent nahne von Organen und Geweben bei | ebenden Spendern

§ 8 Entnahne von Organen und Geweben

(1) Die Entnahnme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Ubertragung auf andere ist be
ei ner | ebenden Person, soweit in 8 8a nichts Abwei chendes bestimt ist, nur zul assig,
wenn

1. die Person
a) volljahrig und einwlligungsfahig ist,

b) nach Absatz 2 Satz 1 und 2 aufgekl rt worden ist und in die Entnahne
ei ngew I i gt hat,

c) nach arztlicher Beurteilung als Spender geeignet ist und voraussichtlich nicht
Uber das Operationsrisiko hinaus gefahrdet oder Uber die unmttel baren Fol gen
der Ent nahme hi naus gesundheitlich schwer beeintrachtigt wrd,

2. die Ubertragung des Organs oder Gewebes auf den vorgesehenen Enpféanger nach
arztlicher Beurteilung geeignet ist, das Lebens dieses Menschen zu erhalten oder
bei ihm eine schwerw egende Krankheit zu heilen, ihre Verschlimrerung zu verhiten
oder ihre Beschwerden zu lindern

3. imFall der O ganentnahnme ein geei gnetes Organ eines Spenders nach § 3 oder 8§ 4 im
Zei t punkt der Organentnahme nicht zur Verfigung steht und

4. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

Di e Entnahnme einer Niere, des Teils einer Leber oder anderer nicht

regeneri erungsf ahi ger Organe ist dariber hinaus nur zul &ssig zum Zwecke der Ubertragung
auf Verwandte ersten oder zweiten G ades, Ehegatten, eingetragene Lebenspartner

Ver| obte oder andere Personen, die dem Spender in besonderer persénlicher Verbundenheit
of f enkundi g nahest ehen

(2) Der Spender ist durch einen Arzt in verstandlicher Form aufzukl aren uber

1. den Zweck und die Art des Eingriffs,

2. die Untersuchungen sowi e das Recht, Uber die Ergebnisse der Untersuchungen
unterrichtet zu werden,

3. di e MaBnahnen, die dem Schutz des Spenders di enen, sowi e den Unfang und nbgliche
auch mttel bare Fol gen und Spatfol gen der beabsichtigten O gan- oder Gewebeent nahne
fiar seine Gesundheit,

die arztliche Schwei gepflicht,

die zu erwartende Erfol gsaussi cht der Organ- oder Gewebelbertragung und sonstige
Urst &nde, denen er erkennbar eine Bedeutung fir di e Spende beim sst, sow e Uber

6. die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten.

Der Spender ist daridber zu inform eren, dass seine Einwlligung Voraussetzung fur
di e Organ- oder Cewebeentnahme ist. Die Aufkl &ung hat in Anwesenheit eines weiteren
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Arztes, fur den 8 5 Abs. 2 Satz 1 und 2 entsprechend gilt, und, soweit erforderlich
ander er sachverst andi ger Personen zu erfolgen. Der Inhalt der Aufklarung und die

Ei nwi | I igungserkl &rung des Spenders sind in einer N ederschrift aufzuzeichnen, die von
den auf kl &renden Personen, dem weiteren Arzt und dem Spender zu unterschreiben ist. Die
Ni ederschrift muss auch ei ne Angabe Uber die versicherungsrechtliche Absicherung der
gesundheitlichen Ri siken nach Satz 1 enthalten. Die Einwilligung kann schriftlich oder
nmindl i ch wi derrufen werden. Satz 3 gilt nicht imFall der beabsichtigten Entnahne von
Knochenmar k.

(3) Bei einem Lebenden darf di e Entnahne von Organen erst durchgefihrt werden, nachdem
sich der Spender und der Enpfanger, die Entnahme von Geweben erst, nachdem sich der
Spender zur Teil nahne an einer arztlich enpfohl enen Nachbetreuung bereit erklart

hat. Weitere Voraussetzung fir die Entnahne von Organen bei ei nem Lebenden i st,

dass di e nach Landesrecht zustandi ge Konm ssion gutachtlich dazu Stellung genommen

hat, ob begriindete tatsachliche Anhal tspunkte dafir vorliegen, dass die Einwilligung
in die Organspende nicht freiwillig erfolgt oder das Organ Gegenstand verbot enen

Handel trei bens nach 8 17 ist. Der Konmi ssion muss ein Arzt, der weder an der Entnahne
noch an der Ubertragung von Organen beteiligt ist, noch Wisungen eines Arztes
untersteht, der an sol chen MaBnahnen beteiligt ist, eine Person mt der Befahi gung zum
Ri chterant und eine in psychol ogi schen Fragen erfahrene Person angehdren. Das Nahere,

i nshesondere zur Zusammensetzung der Konmi ssion, zum Verfahren und zur Fi nanzierung,

wi rd durch Landesrecht bestimt.

8§ 8a Entnahne von Knochenmark bei m nderj &hrigen Personen

Di e Entnahnme von Knochenmark bei einer minderjéahrigen Person zum Zwecke der Ubertragung
i st abweichend von 8 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a und b sowie Nr. 2 nmit fol gender
MaRgabe zul assi g:

1. Die Verwendung des Knochenmarks ist fidr Verwandte ersten G ades oder Geschwi ster
der m nderj ahrigen Person vorgesehen

2. Die Ubertragung des Knochenmarks auf den vorgesehenen Enpfénger ist nach arztlicher
Beurteilung geeignet, bei ihmeine | ebensbedrohende Krankheit zu heil en.

3. Ein geeigneter Spender nach § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 steht im Zeitpunkt der Entnahme
des Knochenmar ks nicht zur Verflgung.

4. Der gesetzliche Vertreter ist entsprechend § 8 Abs. 2 aufgekl art worden und hat
in die Entnahne und di e Verwendung des Knochenmarks eingewilligt. 8§ 1627 des
Burgerlichen Gesetzbuchs ist anzuwenden. Di e mi nderjahrige Person ist durch einen
Arzt entsprechend § 8 Abs. 2 aufzukl @en, soweit dies imH nblick auf ihr Alter und
ihre geistige Reife nbglich ist. Lehnt die minderj&hrige Person die beabsichtigte
Ent nahnme oder Verwendung ab oder bringt sie dies in sonstiger Wise zum Ausdruck
so i st dies zu beachten.

5. Ist die mnderjahrige Person in der Lage, Wsen, Bedeutung und Tragweite der
Ent nahnme zu erkennen und ihren WIIlen hiernach auszurichten, so ist auch ihre
Einwi I ligung erforderlich

Sol | das Knochenmark der minderjahrigen Person fir Verwandte ersten G ades verwendet
werden, hat der gesetzliche Vertreter dies dem Familiengericht unverziglich

anzuzei gen, um ei ne Entschei dung nach 8§ 1629 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit § 1796 des
Blr gerlichen Gesetzbuchs herbei zuf Ghren

8 8b Entnahnme von Organen und Geweben in besonderen Fallen

(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer |ebenden Person i m Rahnmen ei ner nedi zi ni schen
Behandl ung di eser Person entnommen worden, ist ihre Ubertragung nur zul 4ssig, wenn
di e Person einwilligungsfé&hig und entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgekl art
worden ist und in diese Ubertragung der Organe oder Gewebe eingewi lligt hat. Fir die
Auf zei chnung der Aufkl arung und der Einwilligung gilt 8 8 Abs. 2 Satz 4 entsprechend.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fir die Gewi nnung von nenschlichen Sanmenzellen, die fur
ei ne medi zi ni sch unterstitzte Befruchtung besti mt sind.

(3) Fur einen Wderruf der Einwilligung gilt 8§ 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend.
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8§ 8c Entnahne von Organen und Geweben zur Rickibertragung

(1) Di e Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rickibertragung ist bei einer
| ebenden Person nur zul 4ssi g, wenn

1. die Person
a) einwlligungsfahig ist,

b) entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgekl&art worden ist und in die Entnahne
und di e Riuckubertragung des Organs oder Gewebes eingew | ligt hat,

2. die Entnahme und di e Rickibertragung des Organs oder Gewebes i m Rahnen einer
medi zi ni schen Behandl ung erfol gen und nach dem al | genei n anerkannten Stand der
nmedi zi ni schen W ssenschaft fur di ese Behandl ung erforderlich sind und

3. die Entnahrme und di e Rickibertragung durch ei nen Arzt vorgenonmren werden

(2) Die Entnahnme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rickubertragung bei einer
Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der vorgesehenen

Ent nahme zu erkennen und i hren WIlen hiernach auszurichten, ist abweichend von

Absatz 1 Nr. 1 nur zul assig, wenn der gesetzliche Vertreter oder ein Bevoll machtigter
entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgekl art worden ist und in die Entnahnme und die
Rickibertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Die 88 1627, 1901 Abs. 2 und
3 sowie § 1904 des Biurgerlichen Gesetzbuchs sind anzuwenden.

(3) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rickubertragung bei ei nem

| ebenden Enbryo oder Fotus ist unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 Nr. 2 und 3 nur
zul 4ssig, wenn die Frau, die mit dem Enbryo oder FO6tus schwanger ist, entsprechend § 8
Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgekl art worden ist und in die Entnahme und di e Rickibertragung
des Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Ist diese Frau nicht in der Lage, Wsen
Bedeut ung und Tragweite der vorgesehenen Entnahne zu erkennen und i hren WIllen hiernach
auszurichten, gilt Absatz 2 entsprechend.

(4) Fir die Aufzeichnung der Aufklarung und der Einwilligung gilt 8 8 Abs. 2 Satz 4
ent sprechend.

(5) Fur einen Wderruf der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend.

Abschnitt 3a
Gewebeei nri chtungen, Untersuchungsl abore, Register

8 8d Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtungen

(1) Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe entnimt oder untersucht, darf unbeschadet der
Vorschriften des Arzneimttelrechts nur betrieben werden, wenn sie einen Arzt bestellt
hat, der die erforderliche Sachkunde nach dem St and der nedi zi ni schen W ssenschaft
besitzt. Die Gewebeeinrichtung ist verpflichtet,

1. die Anforderungen an di e Entnahne von Geweben nach dem Stand der nedi zi ni schen
W ssenschaft und Techni k ei nzuhal ten, insbesondere an die Spenderidentifikation
das Ent nahnmeverfahren und di e Spenderdokunentati on

2. sicherzustellen, dass nur Gewebe von Spendern ent nonmen werden, bei denen eine
arztliche Beurteilung nach dem Stand der nedi zi ni schen Wssenschaft und Techni k
ergeben hat, dass der Spender dafir medi zi ni sch geei gnet i st,

3. sicherzustellen, dass die fir Gewebespender nach dem Stand der nedi zi ni schen
W ssenschaft und Techni k erforderlichen Laboruntersuchungen in ei nem
Unt er suchungsl abor nach § 8e durchgef ihrt werden,

4. sicherzustellen, dass die Gewebe fir die Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung
Konservi erung oder Auf bewahrung nur frei gegeben werden, wenn die arztliche
Beurteil ung nach Nunmmer 2 und di e Laboruntersuchungen nach Nummer 3 ergeben haben
dass die Gewebe fiur di ese Zwecke geei gnet sind,
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5. vor und nach einer Gewebeent nahme bei | ebenden Spendern MalRnahmen fir eine
erforderliche medizi ni sche Versorgung der Spender sicherzustellen und

6. eine Qualitéatssicherung fir di e MaBnhahnmen nach den Nummern 2 bis 5 sicherzustellen
Das Nahere regelt eine Rechtsverordnung nach § 16a.

(2) Eine Gewebeeinrichtung hat unbeschadet arztlicher Dokumentationspflichten jede
Gewebeent nahnme und -abgabe und die danit verbundenen MalRnahnen sow e di e Angaben

Uber Produkte und Materialien, die nmt den entnonmenen oder abgegebenen Geweben

i n Beruhrung konmen, fur die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fur Zwecke der
Rickverfol gung, fur Zwecke einer medizini schen Versorgung des Spenders und fir Zwecke
der Risikoerfassung und Uberwachung nach den Vorschriften des Arzneinittel gesetzes
oder anderen Rechtsvorschriften nach Malgabe ei ner Rechtsverordnung nach § 16a zu
dokument i eren

(3) Jede Gewebeeinrichtung fuhrt eine Dokunentation Uber ihre Tatigkeit einschliel3lich
der Angaben zu Art und Menge der entnommenen, untersuchten, aufbereiteten, be- oder
verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten, abgegebenen oder anderweiti g verwendeten
ei ngef thrten und ausgef ihrten Gewebe sow e des Ursprungs- und des Bestimungsortes

der Gewebe und macht eine Darstellung ihrer Tatigkeit o6ffentlich zuganglich. Sie
Ubermttelt der zustandi gen Bundesoberbehtérde jahrlich einen Bericht mit den Angaben
zu Art und Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten
abgegebenen oder anderweitig verwendeten, eingefihrten und ausgef ihrten Gewebe.

Der Bericht erfolgt auf einem Fornblatt, das di e Bundesober behdrde herausgegeben

und i m Bundesanzei ger bekannt genacht hat. Das Fornbl att kann auch el ektroni sch zur
Ver f igung gestellt und genutzt werden. Der Bericht ist nach Abl auf des Kal enderjahres,
spatestens bis zum1l. Mirz des fol genden Jahres zu tUbermitteln. Die zustandige
Bundesober behtrde stellt die von den Gewebeeinrichtungen Uberm ttelten Angaben

anonymi siert in einem Gesant bericht zusamen und macht di esen 6ffentlich bekannt. | st
der Bericht einer Gewebeeinrichtung unvoll standig oder liegt er bis zum Abl auf der
Frist nach Satz 5 nicht vor, unterrichtet die zustandi ge Bundesoberbehérde die fir

di e Uberwachung zust &ndi ge Behorde. Di e Gewebeei nrichtungen (bersenden der zustandi gen
Behtérde m ndestens alle zwei Jahre oder auf Anforderung eine Liste der belieferten

Ei nri chtungen der nmedi zi ni schen Versor gung.

§ 8e Untersuchungsl abore

Di e fur Gewebespender nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen

Labor unt er suchungen dirfen nur von ei nem Unt er suchungsl abor vorgenomen werden, fir das
ei ne Erl aubnis nach den Vorschriften des Arzneinittel gesetzes erteilt worden ist. Das
Unt er suchungsl abor i st verpflichtet, eine Qualitatssicherung fur die nach § 8d Abs. 1
Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen Laboruntersuchungen sicherzustellen

8 8f Register uUber Gewebeeinrichtungen

(1) Das Deutsche Institut for Medizinische Dokunmentation und Information fihrt ein

of fentlich zugangliches Regi ster lber die im Geltungsberei ch di eses Gesetzes tatigen
Gewebeei nrichtungen und stellt seinen | aufenden Betrieb sicher. Das Register enthalt
Angaben zu den Gewebeeinrichtungen und i hrer Erreichbarkeit sowi e zu den Tati gkeiten
far die jeweils die Herstellungserlaubnis, die Erlaubnis fir die Be- oder Verarbeitung,
Konservi erung, Lagerung oder das |nverkehrbringen oder die Einfuhrerlaubnis nach

den Vorschriften des Arzneimttel gesetzes erteilt worden ist. D e zustandi gen

Behorden der Lander Ubermittel n dem Deutschen Institut fir Medi zi ni sche Dokunentation
und Information di e Angaben nach Satz 2. Das Deutsche Institut fur Medizinische
Dokunent ati on und Information kann fir di e Benutzung des Registers Entgelte verlangen
Der Entgeltkatal og bedarf der Zustimmung des Bundesninisteriuns fir Gesundheit im
Benehnen nit dem Bundesm ni sterium der Finanzen. Von der Zahlung von Entgelten sind die
zust andi gen Behorden der Lander und di e Européi sche Konmi ssion befreit.

(2) Das Bundesministeriumfur CGesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die in das Regi ster aufzunehnmenden Angaben nach Absatz 1 Satz 2 im

Ei nzel nen bestinmen sowi e Niheres zu ihrer Ubermittlung durch die zustéandi gen Behérden
der Lé&nder und der Benutzung des Registers regeln. In der Rechtsverordnung kann auch
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eine Ubernmittlung der Angaben an Einrichtungen und Behorden innerhal b und auBerhal b des
Gel tungsberei chs di eses Gesetzes vorgesehen werden.

Abschnitt 4

Vernmittlung und Ubertragung bestimter O gane,

Transpl antati onszentren, Zusammenarbeit bei der Entnahne
von Organen und Geweben

8 9 Zul &ssigkeit der O ganubertragung, Vorrang der O ganspende

(1) Die Ubertragung von Herz, Niere, Leber, Lunge, Bauchspeicheldriise und Darm darf

nur in dafidr zugel assenen Transpl antationszentren (8 10) vorgenommen werden. Die
Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe ist nur zul 4ssig, wenn die O gane durch die
Verm ttlungsstell e unter Beachtung der Regel ungen nach § 12 vermittelt worden sind.
Sind vermttlungspflichtige Organe i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes entnonmen wor den,
i st ihre Ubertragung dariber hinaus nur zul &ssig, wenn die Entnahme unter Beachtung der
Regel ungen nach 8 11 durchgef dhrt wurde

(2) Die nbgliche Entnahme und Ubertragung eines vernmittlungspflichtigen Organs

hat Vorrang vor der Entnahme von Geweben; sie darf nicht durch ei ne Gewebeent nahne
beeintréachti gt werden. Di e Entnahnme von Geweben bei ei nem nbglichen Spender
vermttlungspflichtiger Organe nach 8§ 11 Abs. 4 Satz 2 ist erst dann zul &ssig, wenn
ei ne von der Koordi ni erungsstell e beauftragte Person dokumentiert hat, dass die

Ent nahne oder Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen nicht nbglich ist oder
durch di e Gewebeent nahne nicht beeintréachtigt wird.

8 10 Transpl antati onszentren

(1) Transplantationszentren sind Krankenhauser oder Einrichtungen an Krankenhéausern
die nach § 108 des Finften Buches Sozi al geset zbuch oder nach anderen gesetzlichen
Besti mungen fir die Ubertragung von in 8 9 Abs. 1 Satz 1 genannten Organen

zugel assen sind. Bei der Zul assung nach § 108 des Funften Buches Sozi al geset zbuch si nd
Schwer punkte fir die Ubertragung di eser Organe zu bilden, um eine bedarfsgerechte,

| ei stungsfahige und wirtschaftliche Versorgung zu gewdhrleisten und die erforderliche
Qualitat der Organlbertragung zu sichern

(2) Die Transplantationszentren sind verpflichtet,

1. Wartelisten der zur Organubertragung angenonmenen Patienten mt den fur die
Organvermttlung nach 8 12 erforderlichen Angaben zu fihren sow e unverzuglich
tber di e Annahne eines Patienten zur O ganubertragung und sei ne Auf nahne in die
Warteliste zu entscheiden und den behandel nden Arzt dariber zu unterrichten, ebenso
Uber di e Herausnahme eines Patienten aus der Warteliste,

2. Uber die Aufnahme in die Warteliste nach Regeln zu entschei den, die dem Stand
der Erkenntni sse der medi zi ni schen Wssenschaft entsprechen, insbesondere nach
Not wendi gkei t und Erfol gsaussi cht ei ner Organubertragung,

3. die auf Gund der 88 11 und 12 getroffenen Regel ungen zur Organentnahme und
Organvermttlung ei nzuhal ten,

4. jede Organibertragung unverziglich so zu dokunenti eren, dass eine |lckenl ose
Ruckverfol gung der Organe vom Enpfanger zum Spender erndglicht wird; bei der
Ubertragung von vermttlungspflichtigen Organen ist die Kenn-Nummer (8§ 13 Abs.
1 Satz 1) anzugeben, um ei ne Rickverfol gung durch di e Koordini erungsstelle zu
er nigl i chen,

5. vor und nach einer O ganibertragung MaBnahnen fir eine erforderliche psychische
Betreuung der Patienten i mKrankenhaus sicherzustellen und

6. nach MaRgabe der Vorschriften des Funften Buches Sozi al geset zbuch MalRnahnen zur
Qual it atssicherung, die auch einen Vergleich mt anderen Transpl antati onszentren
erndglichen, imRahmen ihrer Tatigkeit nach di esem Gesetz durchzufthren; dies gilt
fir di e Nachbetreuung von Organspendern nach 8 8 Abs. 3 Satz 1 entsprechend.
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8§ 11 Zusanmenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben,
Koor di ni erungsstel |l e

(1) Die Entnahrme von vernittlungspflichtigen Organen einschliellich der Vorbereitung
von Entnahme, Vermittlung und Ubertragung i st geneinschaftliche Aufgabe der
Transpl ant ati onszentren und der anderen Krankenhauser in regional er Zusammenarbeit.
Zur Organisation dieser Aufgabe errichten oder beauftragen der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und di e Deutsche Krankenhausgesel |l schaft
oder di e Bundesverbéande der Krankenhaustrager genei nsam ei ne geei gnete Einrichtung
(Koordi ni erungsstelle). Sie muR auf Grund einer finanziell und organisatorisch

ei genst andi gen Tragerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer Mtarbeiter, ihrer
betrieblichen Organisation sowi e i hrer sachlichen Ausstattung di e Gewahr dafir bieten
dal di e MaBnahnen nach Satz 1 in Zusamenarbeit mt den Transpl antationszentren und den
anderen Krankenhausern nach den Vorschriften di eses Gesetzes durchgefihrt werden. Die
Transpl ant ati onszentren nilssen in der Koordini erungsstell e angenessen vertreten sein.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, di e Bundesarztekamrer, die Deutsche
Krankenhausgesel | schaft oder di e Bundesver bdnde der Krankenhaustré&ger genei nsam und
di e Koordini erungsstelle regeln durch Vertrag di e Aufgaben der Koordini erungsstelle
mt Wrkung fidr die Transpl antationscentren und di e anderen Krankenhduser. Der Vertrag
regelt insbesondere

1. die Anforderungen an die i mZusammenhang mt einer O ganentnahne zum Schut z
der Organenpfanger erforderlichen Malinahrmen sowi e di e Rahnenr egel ungen fir die
Zusanmenar beit der Beteiligten,

di e Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mt der Vermttlungsstelle,
die Unterstitzung der Transplantati onszentren bei MBnahnen zur Qualitatssicherung,

den Ersatz angenessener Aufwendungen der Koordini erungsstelle fur die Erfillung
i hrer Aufgaben nach diesen Gesetz einschlielllich der Abgeltung von Lei stungen
di e Transpl antati onszentren und andere Krankenhauser im Rahnen der O ganent nahne
er bri ngen.

(3) Der Vertrag nach den Absatzen 1 und 2 sow e seine Anderung bedarf der Genehmi gung
durch das Bundesmini sterium fir Gesundheit und ist im Bundesanzei ger bekannt zumachen
Di e Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Anderung den Vorschriften
di eses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Bundesérztekamrer und di e Deutsche Krankenhausgesell schaft oder

di e Bundesver bande der Krankenhaustrager genei nsam uberwachen di e Ei nhal tung der

Ver tragsbesti mungen

(4) Die Transplantationszentren und di e anderen Krankenhauser sind verpflichtet,

unt erei nander und mit der Koordinierungsstelle zur Entnahme verm ttlungspflichtiger
Organe sowi e zur Entnahnme von Geweben bei ndglichen Spendern vermttlungspflichtiger
O gane zusanmmenzuar beiten. Di e Krankenhauser sind verpflichtet, den endgiltigen, nicht
behebbaren Ausfall der Gesantfunktion des G oRRhirns, des Kleinhirns und des Hirnstanmns
von Patienten, die nach &rztlicher Beurteilung als Spender vermttlungspflichtiger
Organe in Betracht kommen, dem zust andi gen Transpl antationszentrumnitzuteilen

das di e Koordinierungsstelle unterrichtet. Kommen di ese Patienten zugleich als
Gewebespender in Betracht, ist dies gleichzeitig nitzuteilen. Das zustandi ge

Transpl antati onszentrum kl art in Zusanmenarbeit mit der Koordinierungsstelle, ob

di e Vorausset zungen fir eine Organ- oder Gewebeentnahne vorliegen. Hi erzu erhebt

das zust andi ge Transpl antati onszentrum di e Personalien dieser Patienten und weitere
far die Durchfdhrung der Organentnahme und -vernmittlung oder der Gewebeent nahne
erforderliche personenbezogene Daten. Di e Krankenhduser sind verpflichtet, dem

zust andi gen Transpl antati onszentrum di ese Daten zu Ubernittel n; dieses Ubernmittelt die
Dat en an di e Koordi ni erungsstelle.

(5) Die Koordinierungsstelle veréffentlicht j&hrlich einen Bericht, der die Tatigkeit
j edes Transpl antati onszentruns i mvergangenen Kal enderjahr nach einheitlichen Vorgaben
darstellt und i nsbesondere fol gende, nicht personenbezogene Angaben enthalt:
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1. Zahl und Art der durchgefihrten O ganibertragungen nach 8 9 und i hre Ergebni sse,
getrennt nach Organen von Spendern nach den 88 3 und 4 sowi e nach § 8,

2. die Entw cklung der Warteliste, insbesondere aufgenomene, transplantierte, aus
anderen G inden ausgeschi edene sow e verstorbene Patienten,

die G iunde fiur die Auf nahne oder Ni chtaufnahne in die Warteliste,

Al tersgruppe, Geschlecht, Famlienstand und Versichertenstatus der zu den Numrern 1
bis 3 betroffenen Patienten,

5. di e Nachbetreuung der Spender nach § 8 Abs. 3 Satz 1 und die Dokunentation ihrer
durch di e Organspende bedi ngten gesundheitlichen Risiken

6. die durchgefihrten MaBnahnen zur Qualitatssicherung nach 8§ 10 Abs. 2 Nr. 6

In dem Vertrag nach Absatz 2 koénnen einheitliche Vorgaben fir den Tatigkeitsbericht und
di e i hm zugrundel i egenden Angaben der Transpl antationszentren vereinbart werden

(6) (weggefallen)
8§ 12 Organverm ttlung, Vermttlungsstelle

(1) Zur Vermittlung der vermttlungspflichtigen O gane errichten oder beauftragen

der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, di e Bundesérztekanmrer und di e Deutsche
Krankenhausgesel | schaft oder di e Bundesver bdnde der Krankenhaustrager genei nsam

ei ne geeignete Einrichtung (Vermittlungsstelle). Sie nuR auf G und einer finanziel

und organi satorisch ei genstandi gen Tragerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer
Mtarbeiter, ihrer betrieblichen O ganisation sowi e ihrer sachlichen Ausstattung

di e Gewahr dafir bieten, daR die Organvernittlung nach den Vorschriften di eses
Gesetzes erfolgt. Soweit sie Organe vernittelt, die aulerhalb des Gel tungsbereichs

di eses Gesetzes entnomen werden, nmufl sie auch gewdhrl ei sten, dall die zum Schut z

der Organenpféanger erforderlichen MaBnahnen nach dem Stand der Erkenntni sse der
medi zi ni schen W ssenschaft durchgefihrt werden. Es diurfen nur Organe vernittelt werden,
die imEi nklang nit den am Ot der Entnahme geltenden Rechtsvorschriften entnonmen

wor den sind, soweit deren Anwendung nicht zu einem Ergebnis fihrt, das nmit wesentlichen
G undsét zen des deutschen Rechts, insbesondere nit den G undrechten, offensichtlich
unverei nbar ist.

(2) Als Vermttlungsstelle kann auch ei ne geeignete Einrichtung beauftragt werden, die
ihren Sitz auBerhal b des Geltungsbereichs di eses Gesetzes hat und die O gane i m Rahnen
ei nes international en Organaust ausches unter Anwendung der Vorschriften di eses Gesetzes
far die Organvermttlung vernmttelt. Dabei ist sicherzustellen, dall die Vorschriften
der 88 14 und 15 sinngenmalR Anwendung finden; eine angenessene Dat enschut zaufsi cht nuR
gewahr| ei stet sein.

(3) Die vermittlungspflichtigen Organe sind von der Vermittlungsstelle nach Regeln, die
dem St and der Erkenntnisse der mnedi zi ni schen Wssenschaft entsprechen, insbesondere
nach Erfol gsaussicht und Dringlichkeit fir geeignete Patienten zu vernmitteln. Die
Wartelisten der Transplantationszentren sind dabei als eine einheitliche Warteliste zu
behandel n. Die Vermittlungsentschei dung ist fir jedes Organ unter Angabe der G inde zu
dokumenti eren und unter Verwendung der Kenn-Nunmer dem Transpl antati onszentrum und der
Koor di ni erungsstelle zu Ubermitteln.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, di e Bundesarztekamrer, die Deutsche

Kr ankenhausgesel | schaft oder di e Bundesverbande der Krankenhaustrager genei nsamund die
Verm ttlungsstelle regeln durch Vertrag di e Aufgaben der Vermittlungsstelle mt Wrkung
fiar die Transplantationszentren. Der Vertrag regelt insbesondere

1. die Art der von den Transplantationszentren nach 8 13 Abs. 3 Satz 3 zu nel denden
Angaben Uber die Patienten sowi e die Verwendung di eser Angaben durch die
Vermttlungsstelle in einheitlichen Wartelisten fir die jeweiligen Arten der
dur chzuf ihr enden Or gantbertragungen

2. die Erfassung der von der Koordinierungsstelle nach § 13 Abs. 1 Satz 4 genel deten
O gane,
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3. die Vermttlung der Organe nach den Vorschriften des Absatzes 3 sowi e Verfahren zur
Ei nhal tung der Vorschriften des Absatzes 1 Satz 3 und 4,

4. die Uberprifung von Vermttlungsentschei dungen in regel maBi gen Abst dnden durch eine
von den Vertragspartnern bestimme Prifungskonm ssion

5. die Zusamenarbeit und den Erfahrungsaustausch mt der Koordinierungsstelle und den
Transpl ant ati onszentren

6. eine regel mali ge Berichterstattung der Vermttlungsstelle an di e anderen
Vertragspartner,

7. den Ersatz angenessener Aufwendungen der Vermittlungsstelle fir die Erfallung ihrer
Auf gaben nach di esem Geset z,

8. eine vertragliche Kindi gungsnibglichkeit bei Vertragsverl etzungen der
Verm ttlungsstelle.

(5) Der Vertrag nach den Absatzen 1 und 4 sow e seine Anderung bedarf der Genehmi gung
durch das Bundesmini sterium fir Gesundheit und ist im Bundesanzei ger bekannt zumachen
Di e Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Anderung den Vorschriften
di eses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Bundesérztekamrer und di e Deutsche Krankenhausgesell schaft oder

di e Bundesver bande der Krankenhaustrager genei nsam uberwachen di e Ei nhal tung der

Ver tragsbesti mungen

(6) (weggefallen)

Abschnitt 5
Mel dungen, Dokunentati on, Rickverfol gung, Datenschutz,
Fristen

8§ 13 Mel dungen, Begl eitpapiere vermttlungspflichtiger O gane

(1) Di e Koordinierungsstelle verschlisselt in einemnit den Transpl antati onszentren
abgesti mmten Verfahren di e personenbezogenen Daten des O ganspenders und bil det

ei ne Kenn-Nunmer, die ausschlielllich der Koordinierungsstelle einen Rickschluss auf
di e Person des Organspenders ernbglicht. Die Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere
fiar das entnomene Organ aufzunehmen. Di e Begl eitpapi ere enthalten daneben alle fur
di e Organubertragung erforderlichen medi zi ni schen Angaben. Di e Koordi ni erungsstelle
mel det das Organ, die Kenn-Nummer und die fur die Organvernittlung erforderlichen
medi zi ni schen Angaben an die Vermittlungsstelle und Ubermittelt nach Entschei dung der
Verm ttlungsstell e die Begleitpapiere an das Transpl antati onszentrum in demdas O gan
auf den Enpfanger Ubertragen werden soll. Das Nahere wird imVertrag nach § 11 Abs. 2
geregel t.

(2) Die Koordinierungsstelle darf Angaben aus den Begl eitpapi eren mt den

per sonenbezogenen Daten des O ganspenders zur weiteren |Information dber di esen nur
genei nsam ver wenden, insbesondere zusanmenfihren und an di e Transpl antationszentren
wei t ergeben, in denen Organe des Spenders ubertragen worden sind, soweit dies

zur Abwehr einer zu befirchtenden gesundheitlichen Gef ahrdung der O ganenpfanger
erforderlich ist.

(3) Der behandel nde Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung

verm ttlungspflichtiger O gane medizinisch angezeigt ist, mt deren schriftlicher

Ei nwi | I i gung unverziglich an das Transpl antati onszentrum zu nel den, in demdie
Organibertragung vorgenommen werden soll. Die Mel dung hat auch dann zu erfol gen, wenn
ei ne Ersatztherapie durchgefihrt wird. Die Transpl antationszentren nel den die fur

die Oganvernittlung erforderlichen Angaben Uber die in die Wartelisten auf genomenen
Pati enten nach deren schriftlicher Einwilligung an die Vernittlungsstelle. Der

Patient ist vor der Einwlligung dariuber zu unterrichten, an welche Stellen seine

per sonenbezogenen Daten Ubernmittelt werden. Dul det die Meldung nach Satz 1 oder 3 wegen
der Gefahr des Todes oder einer schweren Gesundheitsschédi gung des Patienten kei nen
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Auf schub, kann sie auch ohne seine vorherige Einwilligung erfolgen; die Einwlligung
i st unverziglich nachtraglich ei nzuhol en

§ 13a Dokunentation Ubertragener Gewebe durch Einrichtungen der
medi zi ni schen Ver sor gung

Di e Einrichtungen der medi zi ni schen Versorgung haben daf ir zu sorgen, dass fiur Zwecke
der Rickverfol gung oder fir Zwecke der Ri sikoerfassung nach den Vorschriften des
Arzneinittel gesetzes oder anderen Rechtsvorschriften jedes Ubertragene Gewebe von dem
behandel nden Arzt oder unter dessen Verantwortung nach Mal3gabe ei ner Rechtsverordnung
nach § 16a dokunentiert wird.

§ 13b Mel dung schwerw egender Zw schenféalle und schwerw egender
unerwinscht er Reaktionen bei Geweben

Di e Einrichtungen der nedi zi ni schen Versorgung haben

1. jeden schwerw egenden Zwi schenfall, der auf die Entnahne, Untersuchung,
Auf berei tung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe
ei nschlieBlich des Transports der verwendeten Gewebe zurlckgefidhrt werden kann, und

2. jede schwerw egende unerwinschte Reaktion, die bei oder nach der Ubertragung
der Gewebe beobachtet wurde und mit der Qualitat und Sicherheit der Gewebe im
Zusanmenhang st ehen kann

unverzuglich nach deren Feststellung zu dokunmenti eren und der Gewebeei nrichtung,

von der sie das Gewebe erhalten haben, unverziglich nach Satz 2 zu nel den. Dabe

haben sie alle Angaben, die fir die Rickverfol gbarkeit und fir die Qualitats- und

Si cherheitskontrolle erforderlich sind, nach MaRgabe ei ner Rechtsverordnung nach § 16a
nmtzuteilen.

8 13c Rickverfol gungsverfahren bei Geweben

(1) Jede Gewebeeinrichtung legt ein Verfahren fest, mt demsie jedes Gewebe, das durch
ei nen schwerw egenden Zw schenfal |l oder eine schwerw egende unerwinschte Reaktion

beei ntréachtigt sein kdénnte, unverziglich aussondern, von der Abgabe ausschliefRen und
die belieferten Einrichtungen der nedi zi ni schen Versorgung unterrichten kann

(2) Hat eine Gewebeeinrichtung oder eine Einrichtung der medi zi ni schen Versorgung

den begr indet en Verdacht, dass Gewebe ei ne schwerw egende Krankheit ausl dsen kann

so hat sie der Ursache unverziuglich nachzugehen und das Gewebe von dem Spender zu dem
Enpf &nger oder ungekehrt zurickzuverfol gen. Sie hat ferner vorangegangene Gewebespenden
des Spenders zu ermitteln, zu untersuchen und zu sperren, wenn sich der Verdacht
bestatigt.

8 14 Dat enschut z

(1) Ist die Koordinierungsstelle, die Vermttlungsstelle oder die Gewebeeinrichtung
eine nichtoffentliche Stelle i mGeltungsbereich di eses Gesetzes, findet § 38 des
Bundesdat enschut zgeset zes mt der MlRgabe Anwendung, dass di e Aufsichtsbehérde die

Ausf ihrung der Vorschriften Uber den Datenschutz auch insoweit kontrolliert, als deren
Anwendungsbereich weiter ist, als in 8 38 Abs. 1 Satz 1 des Bundesdat enschut zgeset zes
vorausgesetzt. Dies gilt auch fiar die Verwendung personenbezogener Daten durch Personen
mt Ausnahnme des Erkl &renden, an die nach 8§ 2 Abs. 4 Auskunft aus dem Organ- und
Gewebespenderegi ster erteilt oder an die die Auskunft weitergegeben worden ist.

(2) Die an der Erteilung oder Witergabe der Auskunft nach 8 2 Abs. 4 beteiligten
Personen nit Ausnahme des Erkl &renden, die an der Stellungnahnme nach § 8 Abs. 3 Satz
2, die an der Mtteilung, Unterrichtung oder Ubermittlung nach § 11 Abs. 4 sowie die
an der Organ- oder Gewebeentnahme, der Organvernmittlung oder -ibertragung oder der
Gewebeabgabe oder -Ubertragung beteiligten Personen dirfen personenbezogene Daten der
Spender und der Enpféanger nicht offenbaren. Dies gilt auch fir personenbezogene Daten
von Personen, die nach § 3 Abs. 3 Satz 1 Uber die beabsichtigte oder nach §8 4 oder §
4a Uber eine in Frage konmende Organ- oder Gewebeent nahne unterrichtet worden sind.

D e i m Rahnen di eses Gesetzes erhobenen personenbezogenen Daten dirfen fir andere als
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in di esem Cesetz genannte Zwecke nicht verwendet werden. Sie durfen fur gerichtliche
Ver f ahren verwendet werden, deren Gegenstand die Verletzung des O f enbarungsverbots
nach Satz 1 oder 2 ist. Die in Absatz 1 Satz 1 genannten Stellen haben techni sche und
organi satori sche MaBnahmen zu treffen, damit die Daten gegen unbefugtes Hi nzuf iigen
Loschen oder Verandern geschitzt sind und kei ne unbefugte Witergabe erfol gt.

(3) Von diesen Vorschriften unberihrt bleibt imFalle der Sanmenspende das Recht

des Kindes auf Kenntnis der eigenen Abstanmmung. Im Falle der Knochennarkspende darf
abwei chend von Absatz 2 die ldentitat des Gewebespenders und des Gewebeenpfangers
gegenseitig oder den jeweiligen Verwandten bekannt gegeben werden, wenn der
Gewebespender und der Gewebeenpfanger oder ihre gesetzlichen Vertreter darin

ausdr tcklich eingew I ligt haben.

8 15 Auf bewahrungs- und Léschungsfristen

(1) Die Aufzeichnungen lber die Beteiligung nach 8§ 4 Abs. 4, Uber die Aufkl arung nach
§ 4a Abs. 2, zur Feststellung der Untersuchungsergebni sse nach 8 5 Abs. 2 Satz 3 und
Abs. 3 Satz 3, zur Aufkl&rung nach § 8 Abs. 2 Satz 4, auch in Verbindung nit § 8a
Satz 1 Nr. 4, 8 8b Abs. 1 und 2, § 8c Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b und Abs. 2 und 3 und
zur gutachtlichen Stellungnahme nach § 8 Abs. 3 Satz 2 sow e di e Dokunent ati onen der
Organent nahme, -vermittlung und -idbertragung sind mndestens zehn Jahre aufzubewahren.
Die in diesen Aufzei chnungen und Dokument ati onen ent hal t enen per sonenbezogenen Dat en
sind spatestens bis zum Abl auf eines weiteren Jahres zu | dschen. Satz 2 ist nicht
anzuwenden, wenn di e dort genannten Daten zusanmen nmit den in Absatz 2 genannten
Angaben auf bewahrt werden; diese Daten sind spatestens nach Abl auf von 30 Jahren zu

| 6schen oder zu anonym si eren

(2) Abwei chend von Absatz 1 niissen zum Zwecke der Rickverfol gung die nach § 8d Abs. 2
zu dokunenti erenden Angaben mi ndestens 30 Jahre | ang nach Abl auf des Verfall datuns des
Gewebes und die nach § 13a zu dokunenti erenden Daten ni ndestens 30 Jahre |ang nach der
Ubertragung des Gewebes aufbewahrt werden und unverziglich verfiigbar sein. Nach Abl auf
der Auf bewahrungsfrist sind die Angaben zu | 6schen oder zu anonymi sieren

Abschnitt b5a
Richtlinien zum St and der Erkenntni sse der nedi zi ni schen
W ssenschaft, Verordnungsernmachti gung

8§ 16 Richtlinien zum Stand der Erkenntni sse der nmedi zi ni schen W ssenschaft
bei Organen

(1) Di e Bundeséarztekammrer stellt den Stand der Erkenntni sse der nedizini schen
W ssenschaft in Richtlinien fest far

1. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und die
Ver f ahrensregel n zur Feststellung des endgil tigen, nicht behebbaren Ausfalls der
Gesant f unktion des G of3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstams nach § 3 Abs. 2
Nr. 2 einschlieBBlich der dazu jeweils erforderlichen arztlichen Qualifikation

la. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1,

2. die Regel n zur Aufnahnme in die Warteliste nach § 10 Abs. 2 Nr. 2 einschlieflich
der Dokumentation der G inde fur die Aufnahne oder die Abl ehnung der Aufnahne,

die arztliche Beurteilung nach § 11 Abs. 4 Satz 2,

di e Anforderungen an die i mZusammenhang nit einer O ganentnahne zum Schut z
der Organenpfanger erforderlichen MalRnahmen einschliellich ihrer Dokumentation
i nsbesonder e an

a) die Untersuchung des Organspenders, der entnonmenen Organe und der
O ganenpf anger, um di e gesundheitlichen Risiken fir die O ganenpféanger
i nsbesondere das Risi ko der Ubertragung von Krankheiten, so gering w e niglich
zu hal ten,
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b) die Konservierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Bef 6érderung der Organe, um
diese in einer zur Ubertragung oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung
vor einer Ubertragung geei gneten Beschaffenheit zu erhalten

die Regeln zur Organvermttlung nach 8 12 Abs. 3 Satz 1 und

di e Anforderungen an die i mZusamenhang nit einer O ganentnahnme und -lbertragung
erforderlichen MaBnahnmen zur Qualitéatssicherung

D e Ei nhaltung des Standes der Erkenntnisse der nedizi nischen Wssenschaft wird
vermutet, wenn die Richtlinien der Bundeséarztekanmer beachtet worden sind.

(2) Bei der Erarbeitung der Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1, la und 5 sollen
Arzte, die weder an der Entnahme noch an der Ubertragung von Organen beteiligt sind,
noch Wei sungen eines Arztes unterstehen, der an sol chen MaBnahmen beteiligt ist,

bei der Erarbeitung der Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 und 5 Personen nit
der Bef ahigung zum Ri chterant und Personen aus dem Krei s der Patienten, bei der
Erarbeitung von Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 ferner Personen aus dem Kreis
der Angehorigen von Organspendern nach 8 3 oder 8 4 angenessen vertreten sein.

§ 16a Verordnungser méachti gung

Das Bundesmi ni sterium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung nmit Zustimung des
Bundesr at es nach Anhérung der Bundeséarzt ekammer und weiterer Sachverstandiger die
Anforderungen an Qualitat und Sicherheit der Entnahme von Geweben und deren Ubertragung
regel n, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit von Menschen oder zur

Ri si kovorsorge erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kann i nsbesondere das Nahere
zu den Anforderungen an

1. die Entnahnme und Ubertragung von Geweben einschlieBlich ihrer Dokunentation und an
den Schutz der dokunentierten Daten,

die arztliche Beurteilung der nedizinischen Ei gnung als Gewebespender
di e Untersuchung der Gewebespender

di e Mel dung von Qualité&ts- und Sicherheitsmingel n und schwerw egenden unerwinscht en
Reakti onen durch Einrichtungen der medi zi ni schen Versorgung und

5. die Aufkl arung und di e Einholung der Einwlligung der Gewebespender oder der
Zustimmung zu ei ner Gewebeent nahne

geregelt werden. Das Bundesm nisteriumfir Gesundheit kann di e Ermichti gung nach
Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustandi ge
Bundesober behor de lbertragen.

8§ 16b Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der nedi zini schen
W ssenschaft zur Entnahne von Geweben und deren Ubertragung

(1) Di e Bundesar zt ekanmer kann ergdnzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach
§ 16a in Richtlinien den allgenein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medi zi ni schen
W ssenschaft im Ei nvernehnen mt der zustandi gen Bundesober behérde zur Entnahne von
Geweben und deren Ubertragung feststellen, insbesondere zu den Anforderungen an

1. die arztliche Beurteilung der nedizini schen Ei gnung als Gewebespender
2. die Untersuchung der Gewebespender und
3. die Entnahme, Ubertragung und Anwendung von nenschlichen Geweben

Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angenessene Beteiligung von
Sachver st andi gen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise einschlielllich der

zust andi gen Behdrden von Bund und Landern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von
der zust andi gen Bundesober behtrde i m Bundesanzei ger bekannt genacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntni sse der nedizi ni schen Wssenschaft wrd
vernutet, wenn die Richtlinien der Bundesarzt ekanmmrer nach Absatz 1 beachtet worden
si nd.
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Abschnitt 6
Ver bot svorschriften

8 17 Verbot des Organ- und Gewebehandel s

(1) Es ist verboten, mt Organen oder Geweben, die einer Heil behandl ung ei nes anderen
zu di enen bestimm sind, Handel zu treiben. Satz 1 gilt nicht fur

1. die Gewadhrung oder Annahne ei nes angenessenen Entgelts fur die zur Errei chung
des Ziels der Heil behandl ung gebot enen MalRnahnen, insbesondere fiur di e Entnahne,
di e Konservierung, die weitere Aufbereitung einschlielllich der MaBnahnmen zum
I nf ekti onsschut z, di e Aufbewahrung und di e Bef 6rderung der Organe oder Gewebe,
sow e

2. Arzneimttel, die aus oder unter Verwendung von O ganen oder Geweben hergestellt
sind und den Vorschriften Uber die Zul assung nach § 21 des Arzneinittel gesetzes,
auch in Verbindung mt 8§ 37 des Arzneinittel gesetzes, oder der Registrierung nach
§ 38 oder 8§ 39a des Arzneinittel gesetzes unterliegen oder durch Rechtsverordnung
nach 8§ 36 des Arzneimttel gesetzes von der Zul assung oder nach § 39 Abs. 3 des
Arzneimttel gesetzes von der Registrierung freigestellt sind, oder Wrkstoffe im
Sinne des 8 4 Abs. 19 des Arzneimttel gesetzes, die aus oder unter Verwendung von
Zel l en hergestellt sind.

(2) Ebenso ist verboten, Organe oder Gewebe, die nach Absatz 1 Satz 1 Gegenstand
ver bot enen Handel trei bens sind, zu entnehnen, auf einen anderen Menschen zu ubertragen
oder sich Ubertragen zu | assen

Abschnitt 7
Straf- und Bul3gel dvorschriften

8§ 18 Organ- und Gewebehandel

(1) Wer entgegen 8§ 17 Abs. 1 Satz 1 mit einem Organ oder Gewebe Handel treibt oder
entgegen § 17 Abs. 2 ein Organ oder Gewebe entninmm, Ubertragt oder sich Ubertragen
| &sst, wird mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Handelt der Tater in den Féallen des Absatzes 1 gewerbsnméRlig, ist die Strafe
Frei heitsstrafe von ei nem Jahr bis zu funf Jahren

(3) Der Versuch ist strafbar

(4) Das Gericht kann bei Organ- oder Gewebespendern, deren O gane oder Gewebe

Gegenst and ver bot enen Handel trei bens waren, und bei O gan- oder Gewebeenpfé&ngern von
ei ner Bestrafung nach Absatz 1 absehen oder die Strafe nach seinem Ernmessen nildern (8
49 Abs. 2 des Strafgesetzbuchs).

8 19 Weitere Strafvorschriften

(1) Ver

1. entgegen 8 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a oder Buchstabe b oder Nr. 4 oder § 8c
Abs. 1 Nr. 1 oder Nr. 3, Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung nmit Abs. 3 Satz 2, oder
§ 8c Abs. 3 Satz 1 ein Ogan oder Gewebe entnimt,

entgegen § 8 Abs. 1 Satz 2 ein Organ entnimt oder

entgegen § 8b Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung nmit Abs. 2, ein O gan oder Gewebe
zur Ubertragung auf eine andere Person verwendet oder menschliche Sanmenzellen
gew nnt,

wird mt Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder mt Celdstrafe bestraft.

(2) Wer entgegen 8 3 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2, 8 4 Abs. 1 Satz 2 oder § 4a Abs. 1 Satz
1 ein Ogan oder Gewebe entnimt, wird mt Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mt
Gel dstrafe bestraft.
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(3) Ver

1. entgegen 8 2 Abs. 4 Satz 1 oder Satz 3 eine Auskunft erteilt oder weitergibt,
2. entgegen 8 13 Abs. 2 eine Angabe verwendet oder

3. entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mt Satz 2, oder Satz 3

per sonenbezogene Daten of fenbart oder verwendet,

wird mt Freiheitsstrafe bis zu ei nem Jahr oder nmit CGeldstrafe bestraft.

(4)

In den Fallen der Absatze 1 und 2 ist der Versuch strafbar.

(5) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 2 fahrlassig, ist die Strafe
Frei heitsstrafe bis zu ei nem Jahr oder Cel dstrafe.

8§ 20 Buf3gel dvorschriften

(1) Ordnungswi drig handelt, wer vorsatzlich oder fahrl assig

1.

entgegen 8 5 Abs. 2 Satz 3 oder Abs. 3 Satz 3 eine Aufzeichnung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig nmacht,

entgegen 8 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach §
16a Satz 2 Nr. 3 nicht sicherstellt, dass eine Laboruntersuchung durchgefihrt wird,

entgegen § 8d Abs. 2 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr

1 ei ne Gewebeent nahne, ei ne Gewebeabgabe, eine damt verbundene MaBnahne oder eine

dort genannte Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
dokumentiert,

entgegen 8 9 Abs. 1 ein Organ uUbertragt,

entgegen § 10 Abs. 2 Nr. 4 die O ganubertragung nicht, nicht richtig, nicht
vol | st andi g oder nicht rechtzeitig dokumentiert,

entgegen 8§ 13a in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 1
ni cht daf ir sorgt, dass ein uUbertragenes Gewebe dokunentiert wird,

entgegen 8§ 13b Satz 1 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach § 16a

Satz 2 Nr. 4 einen Qualitéats- oder Sicherheitsnangel oder eine schwerw egende
unerwinschte Reaktion nicht, nicht richtig, nicht rechtzeitig oder nicht

vol | st andi g dokunenti ert oder eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig macht,

ei ner Rechtsverordnung nach § 16a Satz 1 oder einer vollziehbaren Anordnung auf
Grund ei ner sol chen Rechtsverordnung zuw derhandelt, soweit di e Rechtsverordnung
far einen bestimten Tatbestand auf di ese BulRgel dvorschrift verweist.

(2) Die Odnungswi drigkeit kann mit einer Cel dbuBe bis zu dreiBi gtausend Euro geahndet
wer den.

Abschnitt 8
Schl ussvorschriften

§ 24

(Anderung des Straf geset zbuchs)

§ 21 Zust &ndi ge Bundesober behdr de

Zust andi ge Bundesober behtérde i m Si nne di eses Gesetzes ist das Paul -Ehrlich-Institut.

§ 22 Verhaltnis zu anderen Recht sberei chen

Di e Vorschriften des Enbryonenschut zgesetzes und des Stammzel | geset zes bl ei ben
unber thrt.

§ 23 Bundeswehr
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I m Geschaftsberei ch des Bundesmini steriunms der Verteidi gung obliegt der Vollzug
di eses Gesetzes bei der Uberwachung den zustandi gen Stellen und Sachverstandi gen der
Bundeswehr .

§ 25 Uber gangsr egel ungen

(1) Bei Inkrafttreten dieses Gesetzes bestehende Vertrage Uber Regel ungsgegenst dnde
nach 8§ 11 gelten weiter, bis sie durch Vertrag nach 8 11 Abs. 1 und 2 abgel 6st oder
durch Rechtsverordnung nach 8§ 11 Abs. 6 ersetzt werden.

(2) Bei Inkrafttreten dieses Gesetzes bestehende Vertréage Uber Regel ungsgegenst dnde
nach § 12 gelten weiter, bis sie durch Vertrag nach § 12 Abs. 1 und 4 abgel 6st oder
durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 6 ersetzt werden.

8§ 26 (Inkrafttreten, AuRerkrafttreten)
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