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l.

Mit dem Gesetzentwurf vom 25.10.2006 (BT Drs. 16/3146) fur ein Gewebegesetz will die
Bundesregierung die Richtlinie 2004/23/EG (Geweberichtlinie) vom 31.Méarz 2004 umsetzen.
Die Geweberichtlinie legt Qualitats- und Sicherheitsstandards fest fir die Entnahme und U-
bertragung menschlicher Gewebe und Zellen im Rahmen der jeweiligen national erlaubten
Entnahme und Verwendung und umfasst die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen. Der Entwurf
des Gewebegesetzes erweitert insbesondere den Geltungsbereich des bestehenden Trans-
plantationsgesetzes (TPG) auf die Entnahme von menschlichen Zellen sowie des Arzneimit-
telgesetzes (AMG) auf den Umgang mit menschlichen Geweben, weitere Anderungen bezie-
hen sich auf das Transfusionsgesetz und die Apothekenbetriebsordnung.

Die Geweberichtlinie lasst erheblichen Gestaltungsspielraum in der nationalen Umsetzung
und will die Mitgliedsstaaten auf keinen Fall daran hindern, in ihren Rechtsvorschriften stren-
gere Anforderungen festzulegen (Erwagung 22). Dies versetzt den bundesdeutschen Ge-
setzgeber in die Lage, den unten weiter ausgefihrten Kriterien und Anliegen Rechnung zu
tragen.

Allerdings hat der Gesetzgeber die angestrebte enge und umfassende Umsetzung der Ge-
weberichtlinie nicht vollzogen, siehe hierzu die Ausfuhrungen zur Unentgeltlichkeit, hier wer-
den die Regelungen der Geweberichtlinie der EU nicht hinreichend umgesetzt. Gleichzeitig
wurden mit der Vorschrift zur Knochenmarkspende durch Minderjahrige und nichteinwilli-
gungsfahige Volljghrige Entscheidungen getroffen, die nicht durch die Geweberichtlinie vorge-
geben sind.

Die vorliegende Stellungnahme konzentriert sich auf ethische Fragestellungen und die neu
eingefugten Vorschriften im TPG-E 8 4a ,Entnahme bei toten Féten und Embryonen® sowie 8
8a ,Entnahme von Knochenmark bei minderjahrigen und nicht einwilligungsfahigen volljahri-
gen Personen®.



Gewebe- und Zellentnahmen sind ebenso wie Organentnahmen Eingriffe in die kdrperliche
Unversehrtheit der Spender, die zunachst grundséatzlich gegen das Prinzip der Unverletzlich-
keit des menschlichen Kérpers verstofR3en. Derartige Eingriffe miissen sich an verfassungs-
rechtlichen Mal3stdben messen lassen: an der Wirde des Menschen (Art 1 Abs. 1 GG), dem
Recht auf Leben und korperliche Unversehrtheit (Art 2 Abs. 2, S. 1 GG), dem Personlichkeits-
recht (Art 1 Abs. 1, Art 2 1 GG) und, wenn Kinder als Spender in Frage kommen, am Kindes-
wohl (Art 6 Abs. 2 GG). Verfassungsrechtliche Mal3stabe sind darliber hinaus an den Umgang
mit dem menschlichen Korper und seinen Kérperbestandteilen nach der Enthahme anzule-
gen. So ist zum Beispiel das Verbot, den menschlichen Kérper und Teile davon als solche
zur Erzielung von Gewinnen zu nutzen, zu beachten.!

Eine grundsatzliche Schwierigkeit des Gesetzentwurfes ergibt sich aus unklaren, nicht ein-
deutig definierten Begriffen und der zum Teil widerspruchlichen Verwendung verschiedener
Begriffe (Eizelle, Samenzelle, Keimzelle, kiinstliche Befruchtung, medizinisch unterstutzte
Befruchtung, Gewebezubereitung, Herstellung, Gewinnung, Entnahme etc.). Hierdurch eroff-
nen sich Interpretationsspielraume, die zu erheblichen Rechtsunsicherheiten fiihren. Dies gilt
besonders fiir den sensiblen Bereich der menschlichen Keimzellen.

Eine eindeutige und einheitliche Begriffsbestimmung sollte angestrebt.

Il. Der Gesetzentwurf birgt die Gefahr der Kommerzialisierung von Geweben und
Zellen.

1. Das Gewebegesetz definiert den Anwendungsbereich des Transplantationsgesetzes
(TPG) neu. Bislang war Gewebe bereits von der Legaldefinition der Organe im TPG umfasst.
Jetzt wird der Begriff des Gewebes ausdricklich erganzt und so definiert, dass die bislang
nicht geregelte Spende von Zellen ebenfalls vom Geltungsbereich des TPG erfasst wird (81a
Nr. 4 TPG-E). Auch Knochenmark sowie fotale und embryonale Gewebe fallen zuklnftig unter
den Anwendungsbereich des TPG.

Diese Neuregelung der Spende von Zellen incl. Keimzellen, Knochenmark, embryonalem und
fotalem Gewebe wird trotz verschiedener, unten noch darzustellender Vorbehalte grundsatz-
lich begrudt. Bisher ungeregelte Bereiche erhalten einheitliche und verbindliche Standards,
Sicherheit und Qualitat kdnnen gewahrleistet werden.

Das Arzneimittelgesetz galt fir Gewebe und Zellen bislang nur mittelbar durch den Stoffbe-
griff des 8 3 Nr. 3 AMG aF. Der Entwurf des Gewebegesetzes enthalt nun eine Legaldefinition,
nach der Gewebe und Zellen i.S.d. § 1a Nr. 4 TPG-E Arzneimittel sind, § 4 Abs. 30 AMG-E.
Wenn auch einerseits die mit dem Arzneimittelgesetz verbundenen einheitlichen Sicherheits-
und Qualitatsstandards fir den Umgang mit Gewebe und Zellen begrif3t werden, so ist ande-
rerseits die mit der Definition als Arzneimittel verbundene Mdglichkeit der Kommerzialisierung
abzulehnen.

Die Gefahr der Kommerzialisierung besteht, wenn statt der altruistischen Spende von Orga-
nen, Gewebe oder Zellen ein Geschaft ermdglicht wird, bei dem der Spender allein zur Ver-
besserung seiner eigenen wirtschaftlichen Situation zur Spende bereit ist und wenn der
menschliche Korper oder Korperbestandteile zum Gegenstand kommerziellen Gewinnstre-
bens werden. Wird der Mensch als Mittel zum Zweck instrumentalisiert und damit zum blo-
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Ren Objekt des Handelns anderer gemacht, liegt ein VerstoR3 gegen die Menschenwirde (Art
1 Abs. 1 GG) vor. Mit dem Verkauf von Korperteilen instrumentalisiert sich der Mensch
selbst, sein Korper wird zur Ware degradiert und damit gegen seine Wurde verstof3en.
Bislang hatte der Gesetzgeber durch das Organhandelsverbotin 8 17 Abs. 1 S. 1 TPG aF
verhindert, dass Organe und Gewebe kommerzialisiert werden konnten.

Das neue Gewebegesetz lasst dieses Organhandelsverbot fir Gewebe und Zellen zukinftig
ins Leere laufen. Gemaf § 17 Abs. 1 Nr. 2 TPG gilt Satz 1 nicht fur... ,,2. Arzneimittel, die aus
oder unter Verwendung von Organen und Geweben hergestellt sind und den Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes Uber die Zulassung oder Registrierung unterliegen oder durch Rechts-
verordnung von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind oder Wirkstoffe im Sin-
ne..."“ . Damit fallen Gewebe und Zellen als Arzneimittel zukiinftig unter diese Ausnahme und
unterliegen nicht mehr dem Handelsverbot. Dies fuihrt zu einer Verschlechterung im Umgang
mit fast allen Geweben, fur Zellen wird eine bislang nicht geregelte Frage durch den Gesetz-
geber unzureichend beantwortet. Die Nichtkommerzialisierbarkeit des menschlichen Korpers
ist durch das neue Gewebegesetz nicht mehr gewahrleistet.

2. Zwar scheint die Gefahr der Konkurrenz von Organ- und Gewebetransplantationen
aufgrund der Festlegung des Vorrangs der Organspende vor der Gewebespende nicht mehr
zu bestehen, § 11 Abs. 4 Satz 4 TPG-E: ,Durch eine Gewebeentnahme darf eine mégliche
Organentnahme oder —libertragung nicht beeintrachtigt werden*.

Fraglich ist hingegen, ob diese zunachst zu begriiRende grundlegende Klarstellung ausreicht,
um den Vorrang in der Praxis zu gewéhrleisten. Fur Organe besteht eine neutrale Instanz,
welche die Weitergabe und den Verkauf der Organe kontrolliert und reguliert. Finanzielle An-
reize zur Organspende und zur WeiterveraulRerung kdnnen so nicht wirksam werden. Eine
entsprechende neutrale Instanz ist fiir die Gewebe- und Zellspende nicht vorgesehen?. Statt
dessen entsteht ein Nebeneinander von zukiinftig gewerblichen Organisationen der Gewebe-
transplantationen (AMG) und nicht gewerblichen Einrichtungen der Organtransplantationen
(TPG) mit der Moglichkeit des Wettbewerbs um Organe und Gewebe, wenn z.B. von dem-
selben verstorbenen Spender neben den Organen gewinnorientiert Gewebe enthommen
werden soll. § 11 Abs. 4 TPG-E allein kann die Gefahr, dass durch die Praxis der Vorrang der
Organspende gegentber der Gewebespende nicht umgesetzt wird, nicht verhindern. Die
Einheitlichkeit der Aufklarung tber Organ- sowie Gewebespende gem. 84 Abs. 1 S. 3 TPG-E
unterstitzt das Ziel des Organvorrangs, als SOLL-Vorschrift reicht er nicht aus. Es ist erfor-
derlich, den Vorrang der Organ- vor den Gewebe- und Zellenthahmen in den weiteren Verfah-
ren (Anfragen, Abstimmung der Transplantationsverantwortlichen etc.) deutlicher zu verfol-
gen, so konnten Gewebespenden z.B. unter den Vorbehalt einer negativ beantworteten Or-
gananfrage gestellt werden.

Generell hinzuweisen ist auf die Problematik der treuhanderischen Weitergabe von Organen
versus Eigentumserwerb an Gewebe.

3. Zur Gewahrleistung des Grundsatzes der altruistischen Organ- und Gewebespende ist
Voraussetzung, dass die Spende freiwillig und vor allem unentgeltlich erfolgt.

Die Geweberichtlinie 2004/23/EG fiihrt zur Frage der Unentgeltlichkeit der Spende in Artikel 12
Abs. 1 Folgendes aus:

(1) Die Mitgliedstaaten streben danach, freiwillige und unentgeltliche Spenden von Geweben
und Zellen sicherzustellen.
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Spender kdénnen eine Entschadigung erhalten, die streng auf den Ausgleich der in Verbindung
mit der Spende entstandenen Ausgaben und Unannehmlichkeiten beschrankt ist. In diesem
Fall legen die Mitgliedstaaten die Bedingungen fest, unter denen eine Entschadigung gewahrt
werden kann.

(2) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen MaRnahmen, um sicherzustellen, dass jede
Werbung und sonstige Maf3nahmen zur Forderung von Spenden menschlicher Gewebe und
Zellen im Einklang mit den von den Mitgliedstaaten festgelegten Leitlinien oder Rechtsvor-
schriften stehen. Diese Leitlinien oder Rechtsvorschriften enthalten geeignete Beschrankun-
gen und Verbote, damit der Bedarf an menschlichen Geweben und Zellen oder deren Verfig-
barkeit nicht in der Absicht bekannt gegeben werden, finanziellen Gewinn oder vergleichbare
Vorteile in Aussicht zu stellen oder zu erzielen.

Die Mitgliedstaaten streben danach, sicherzustellen, dass die Beschaffung von Geweben und
Zellen als solchen auf nichtkommerzieller Grundlage erfolgt.”

Diese Vorgabe der Geweberichtlinie wird im vorliegenden Gesetzentwurf nicht umgesetzt.
Eine Regelung zur Frage der Unentgeltlichkeit der Spende findet sich lediglichin § 17 Abs. 1
S. 2 Nr. 1 TPG-E. Es handelt sich um die unveranderte Regelung, dass Satz 1 (Verbot der
Organ- und Gewebehandels) nicht gilt fur ,die Gewahrung oder Annahme eines angemesse-
nen Entgeltes fur die zur Erreichung des Ziels der Heilbehandlung gebotenen MalRnahmen,
insbesondere flr die Entnahme, die Konservierung, die weitere Aufbereitung einschliel3lich
der Mal3nahmen zum Infektionsschutz, die Aufbewahrung und die Beférderung der Organe
oder Gewebe, sowie...."

Die Verwendung des Begriffes ,Entgelt” lasst schon vom Wortsinn her Zweifel an der Unent-
geltlichkeit der Spende aufkommen. Der Begriff des Entgeltes ist ein Oberbegriff fir geldliche
Zuwendungen, der zwar die reine Aufwandsentschadigung als besondere Form des Entgel-
tes umfasst, allerdings auch andere héhere Zahlungen an den Spender zulasst bzw. nicht
verhindert. Die in der EU-Richtlinie geforderte Beschrankung der Entschadigung auf den rei-
nen Ausgleich der mit der Spende entstandenen Ausgaben und Unannehmlichkeiten ist e-
benso wenig gegeben wie eine Festlegung der Bedingungen, unter denen eine Entschadi-
gung gewahrt werden kann. Hier besteht aus unserer Sicht Nachbesserungsbedarf.

4. Ein besonderer Fall der bislang nicht geregelten Zellspende ist die Spende von menschli-
chen Keimzellen.

84 a Satz 1 Nr. 2 AMG-E beinhaltet, dass ,, die Gewinnung und das Inverkehrbringen von
Samenzellen und Eizellen zur kunstlichen Befruchtung” nicht unter das AMG fallen, sie waren
damit dem Handel entzogen.

§ 4a Satz 3 AMG-E nimmt die menschlichen Keimzellen von der Geltung dieser Ausnahme
jedoch aus ,Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fir die Gewinnung, Aufbereitung, Konservierung, Lagerung,
Abgabe sowie die Ein- und Ausfuhr von menschlichen Keimzellen“. Menschliche Keimzellen
unterliegen dem Geltungsbereich des AMG und sind nach der Legaldefinition Arzneimittel als
Gewebe i.S.d. § 1 a Nr. 4 TPG-E (8 4 Abs. 30 AMG-E). Hier wirkt die Verwendung unklarer
Begrifflichkeiten besonders aus.

Bislang bestehen fur den Umgang mit menschlichen Keim- insbesondere Eizellen auf3erhalb
des Embryonenschutzgesetzes keine Regelungen. Es kann folglich mit unbefruchteten Eizel-
len, die nicht befruchtet werden sollen, nach Gutdiinken verfahren werden. Sie konnen ent-
nommen, gehandelt, aus- und eingefihrt werden. Dies ist weder erlaubt noch verboten.
Insoweit ist es sicherlich von Vorteil, wenn Regelungen geschaffen werden, die ein einheitli-
ches Verfahren und Vorgehen in Bezug auf Eizellen zum Ziel haben, den bislang diffusen Be-
reich strukturieren und Sicherheits- und Qualitatsstandards verbindlich werden lassen. Aber
auch hier gelten die geauRerten Bedenken bzgl. der Definition als Arzneimittel und der damit
verbundenen Gefahr der Kommerzialisierbarkeit und dies in erhohtem Mal3e. Bei menschli-
chen Keimzellen, besonders bei den Eizellen, gilt ein anderer Mal3stab. Zwar haben Keimzel-
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len dieselbe Geninformation wie andere Korperzellen, aber zusétzlich haben sie als einzige
Zellen das Potenzial zu neuem Leben. Aus ihnen kann neues Leben entstehen, sie sind die
.Keimzellen* des Lebens. Auch der Blick auf inre Herkunft, ihr begrenztes Vorhandensein im
weiblichen Kérper und die risikoreiche Entnahme zeigt den ihnen eigenen ethisch stérker zu
beriicksichtigenden Grundcharakter. Der mit diesem besonderen Charakter einhergehende
erhohte Schutzbedarf wird mit dem vorliegenden Gesetzentwurf nicht gewabhrleistet. Die Ein-
beziehung der Keimzellen in das AMG manifestiert Keimzellen als Handelsware und ermog-
licht zukiinftig explizit den bislang diffusen Handel mit Eizellen. Gerade in den letzten Wochen
und Monaten héufen sich die Berichte tber Eizellhandel zu Forschungszwecken mit Hinwei-
sen darauf, dass nicht unerhebliche finanzielle Vorteile den Spenderinnen in Aussicht gestellt
werden. Auch wenn Deutschland hiervon bislang nicht betroffen war, zeigt der Blick in andere
west- und osteuropaische Lander, dass sich Markte entwickeln.

Das Kommissariat der Deutschen Bischofe halt es fir erforderlich, Keimzellen ausdricklich
vom Geltungsbereich des AMG auszunehmen und dem Handelsverbot zu unterstellen.

5. Zusammenfassend betrachtet, ist es sinnvoll die heutige Situation des ungeregelten Um-
gangs mit Zellen in Bezug auf Sicherheit und Qualitat des Adressaten einer Zellspende zu
verbessern und hierzu Regelungen zu schaffen. Es ist allerdings zweifelhaft, ob die vorgese-
henen Regelungen selbst der richtige Weg und das AMG der richtige Ort sind.

FUr den Umgang mit Gewebespenden ist nicht erklarbar, warum Gewebe und Organe zu-
kinftig unterschiedlich behandelt werden. Das TPG enthélt hohe Sicherheits- und Qualitats-
standard. Dies zeigt die Praxis der vergangenen Jahre. Die nun beabsichtigte Anwendung
des AMG auf Gewebe mit all seinen Definitions- und Interpretationsspielraumen hat vor die-
sem Hintergrund keine Verbesserung zur Folge.

Il. Verbot der Verwendung von Gewebe und Zellen, das aus Klonung stammt

Jede Form menschlichen Klonens verstoi3t in eklatanter Weise gegen die Menschenwirde.
Nicht nur das Klonen selbst, auch die Schaffung von Anreizen ist uneingeschrénkt abzuleh-
nen. Anreize kénnen entstehen, wenn Gewebe, welches durch Klonung gewonnen wird, zur
Ubertragung und Verwendung zugelassen wird. Dies gilt auch fiir Gewebe und Zellen, die aus
anderen Landern eingefihrt werden.

Um dies zu verhindern, halt es das Kommissariat der Deutschen Bischofe fur erforderlich, im
Gewebegesetz eindeutig zu regeln, dass Gewebe und Zellen, die durch Klonung gewonnen
wurden, nicht verwendet werden durfen. Die Richtlinie 2004/23/EG macht hierzu bedauerli-
cherweise keine Aussagen, lasst aber ausdriicklich strengere Regelungen der Mitgliedstaaten
zu.

lll. Die Knochenmarkspende durch Minderjahrige und nichteinwilligungsfahige Voll-
jahrige

§ 8 a TPG-E ermdglicht die bislang gesetzlich nicht geregelte Entnahme von Knochenmark
bei Minderjahrigen und nicht einwilligungsfahigen volljahrigen Personen.

Einerseits wird grundsatzlich begrifit, dass mit dem Gesetzentwurf allgemein und einheitlich
verbindliche Regelungen vorgeschlagen werden fiir Félle, die bislang einer aus den allgemei-
nen Regelungen des BGB abgeleiteten Einzelentscheidung bedurften. Mit der Einheitlichkeit
der Entscheidungsgrundlagen und ihrer Verbindlichkeit werden Unwéagbarkeiten, die jeder
Einzelfallentscheidung inne wohnen, verringert und Rechtssicherheit in Zweifelsfallen ge-
schaffen.

Andererseits ist zu befurchten, dass durch die gesetzliche Normierung eine Mal3nahme, die
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bislang nur in besonderen Fallen auf der Basis allgemeiner Rechtsgrundsatze ausnahms-
weise ermoglicht werden konnte, ihren Ausnahmecharakter verliert, da 8 8a TPG-E die Kno-
chenmarkspende durch Minderjahrige und nichteinwilligungsfahige Erwachsene als grund-
satzlich zulassig verankert.

Diese grundsatzliche Zulassigkeit erfordert ahnlich wie bei der fremdnutzigen und sog. ,grup-
pennitzigen“ Forschung und klinischen Prifung eine besondere Auseinandersetzung mit
dem Prinzip der Unverletzlichkeit des menschlichen Kérpers und der Garantie der Men-
schenwirde, aus denen das Verbot der Instrumentalisierung des Menschen folgt. Jeder
Mensch besitzt einen Wert in sich selbst. Die Subjektqualitdt des Menschen darf nicht da-
durch in Frage gestellt werden, dass er zum blof3en Objekt von Entscheidungen anderer wird
und seine hochstpersonlichen Rechtsgiter zum Zwecke eines anderen verletzt werden. Wird
ein Mensch ohne seine Einwilligung einem Eingriff in seine kdrperliche Unversehrtheit zu-
gunsten eines anderen ausgesetzt, so wird seine Menschenwirde verletzt. Die Menschen-
wirde hangt dabei nicht davon, ob der Einzelne sich seiner Wirde bewusst ist und sie selbst
zu wahren weil3. Das Recht auf Selbstbestimmung steht allen Menschen zu, auch wenn sie
entweder aufgrund ihrer Unmtindigkeit von dem Recht auf Selbstbestimmung noch keinen
aktiven Gebrauch machen kénnen oder wegen einer irreversiblen Veranderung ihrer Gehirn-
funktion dazu nicht mehr in der Lage sind. Die Wahrung ihrer Interessen ist dann den gesetz-
lichen Vertretern (Eltern, Betreuer) Gbertragen. Eltern und Betreuer tragen die Verantwortung,
ihre Kinder bzw. die Betreuten zu schitzen.

Lebendorgan- und Gewebespenden ohne Einwilligung des Spenders sind grundsétzlich eine
Verletzung der korperlichen Unversehrtheit und eine Verletzung der Menschenwirde. Die Ver-
letzung der Menschenwirde ist dann nicht gegeben, wenn vor der Spende/dem Eingriff eine
Aufklarung und anschlie3end die Einwilligung durch den Spender erfolgt. Diese Einwilligung
ist ein hochstpersonliches Recht. Bei Nichteinwilligungsfahigen wird die hdchstpersonliche
Entscheidung durch die Einwilligung der Stellvertreter, die Eltern und die Betreuer, ersetzt.
Bei der Wahrnehmung dieses Vertretungsrechtes haben Eltern und Betreuer ihr Handeln am
Wohl des Kindes (81627 BGB) bzw. am Wohl des Betreuten (§ 1901 Abs.2 BGB) und am
mutmallichen Willen des Kindes oder des Betreuten auszurichten. Bei einem Heileingriff
zum Nutzen des Betroffenen kann grundsatzlich unterstellt werden, dass dies seinem mut-
mallichen Willen entspricht, wenn nicht entgegenstehende Anhaltspunkte ersichtlich sind.
Dies kann nicht getan werden, wenn der Eingriff —wie bei Organ-, Gewebe- oder Zellspen-
den immer — nicht zum Wohle des Spendenden, sondern ausschlief3lich zum Wohle eines
Dritten ist und damit ein fremdnitziger Eingriff mit Schadigungspotenzial fir den Spendenden
vorliegt.

Die erforderliche Einwilligung durch die ,Sorgeberechtigten“ kann, wenn sie zugelassen wer-
den sollte, nur unter engen Voraussetzungen maoglich sein. Fraglich ist, ob diese Vorausset-
zungen bei der Knochenmarkspende gem. § 8a TPG-E berlcksichtigt wurden.

1. Die starke Einschréankung einer Gewebespende Minderjéahriger und nichteinwilligungsfahi-
ger Volljahriger auf die Knochenmarkspende fir enge Familienangehdrige ist als we-
sentliche Voraussetzung zu unterstiitzen, auch wenn es sich bei der Zulassigkeit der
Spende fir die Eltern und die Grof3eltern um eine Erweiterung gegenuber der bisherigen
Einzelfallpraxis handelt.

2. Die Voraussetzung der Subsidiaritat des minderjahrigen Spenders wird im Gesetzestext
positiv festgelegt, 8 8a Abs. 1 Nr. 3 TPG-E.
Das Kommissariat der Deutschen Bischofe hat allerdings erhebliche Bedenken, ob der
Grundsatz der Subsidiaritat in der Praxis gewahrleistet werden kann. Es ist nicht ersicht-
lich, mit welcher Intensitét, wie lange und in welchen Bereichen nach einem volljahrigen
Spender gesucht werden muss. Kann z.B. ein erwachsener Familienangehdriger die
Spende verweigern, wenn ein Minderjahriger ebenfalls Spender sein kann. Hier sind weite-
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re Voraussetzungen, ggf. an anderer Stelle, zu formulieren, die Kriterien flr eine entspre-
chende Suche enthalten.

Es wird begrtif3t, dass die Spende geeignet sein muss, eine lebensbedrohende Krank-
heit zu heilen, § 8a Abs. 1 Nr. 2 TPG-E. Anders als bei den anderen Lebendspenden
nach § 8 TPG genugt es nicht, wenn es sich um eine schwerwiegende Krankheit handelt,
ihre Verschlimmerung verhitet oder die Beschwerden gelindert werden kénnen.

Der vorliegende Gesetzentwurf enthalt keine Eingrenzungen durch die Kriterien des mi-
nimalen Risikos und der minimalen Belastung fir die Betroffenen. Es fehlt sogar an
der Abwéagung von Belastung und Risiko des Spenders im Verhaltnis zur Heilungschance
des Empfangers. Es wird insoweit auf die Kriterien des § 41 Abs. 2 Nr.2 d) AMG aF ver-
wiesen, der diese Voraussetzungen fur die klinische Prifung von Arzneimitteln an Minder-
jahrigen enthalt. Fir den ausschlief3lich fremdnutzigen Eingriff der Knochenmarkspende
muss ebenso die Risiko- und Belastungsminimierung gefordert werden und eine entspre-
chende Regelung erganzt werden.

Die Berticksichtigung des Willens des Minderjahrigen istin § 8a Abs. 1 Nr. 4 und Nr.
5 TPG-E aufgegriffen. Nr. 4 scheint den Fall der nichteinwilligungsfahigen Minderjahrigen
zu betreffen, Nr. 5 den Fall des einwilligungsfahigen Kindes oder Jugendlichen. Ist der
Minderjahrige einwilligungsfahig, d.h. nach seiner verstandesmalfigen, geistigen und sittli-
chen Reife in der Lage, die Tragweite und Bedeutung, die Erfolgsaussichten sowie die
maoglichen Gefahren des Eingriffs zu erkennen, und besitzt er soviel Urteilskraft, um das
Fur und Wider einer Einwilligung abzuwagen, ist zusatzlich zur Einwilligung der Eltern
auch die Einwilligung des Minderjahrigen Voraussetzung fur die Knochenmarkspende.
Das Kommissariat der Deutschen Bischofe sieht diese Voraussetzung fur eine Kno-
chenmarkspende durch Minderjahrige als unabdingbar an. Das Verbot des fremdnitzigen
Eingriffs und das Instrumentalisierungsverbot bilden eine Grenze, die nur durch eigene
Willenserklarung nicht durch eine Einwilligung der Stellvertreter Uberschritten werden
kann. Die Knochenmarkspende durch Minderjahrige ist nur dann zulassig, wenn die Min-
derjahrigen einwilligungsfahig sind.

Bei der Knochenmarkspende durch Nichteinwilligungsfahige sind die leitenden Prinzipien
fur fremdnutzige Eingriffe nicht zu umgehen, die Einwilligung der Eltern ist nicht ausrei-
chend, um die Grundrechtsverletzung durch den Eingriff zu rechtfertigen.

8§ 8 a TPG-E ist ausschlieRlich auf einwilligungsfahige Minderjahrige zu beschranken.

Letzteres gilt ebenso fir die in § 8a Abs. 2 TPG-E vorgesehene Knochenmarkspende
durch nichteinwilligungsfahige volljahrige Personen. Hier kann die Einwilligung des
Betreuers den Grundrechtseingriff ebenso wenig rechtfertigen. Der im Gesetz enthaltene
Verweis auf § 1901 Abs. 2 und 3 BGB macht dies hinreichend deutlich. Der Betreuer hat
gemal § 1901 Abs. 2 BGB ,die Angelegenheiten des Betreuten so zu besorgen, wie es
dessen Wohl entspricht.” Eine fremdnitzige Knochenmarkspende mit dem damit verbun-
denen Risiko fur die Gesundheit des Nichteinwilligungsfahigen entspricht nicht dessen
Wohl. Besonders schwierig erscheint 8 8a Abs. 2 S. 2 TPG-E in Bezug auf die Anwen-
dung des § 1904 BGB. Wenn die Voraussetzungen des § 1904 BGB vorliegen, bedarf die
Einwilligung der Genehmigung durch das Vormundschaftsgericht (s. dazu Begriindung zu
Nummer 16, 8 8a Abs.2). Voraussetzung nach 8§ 1904 Abs. 1 S. 1 BGB ist, ,,..., wenn die
begriindete Gefahr besteht, dass der Betreute auf Grund der Mal3nahme stirbt oder einen
schweren und langer dauernden gesundheitlichen Schaden erleidet.”

Wie bereits erlauetert, fehlt in § 8a Abs. 1 TPG-E jeder Hinweis auf die Beachtung des
minimalen Risikos und der minimalen Belastung. Die Beachtung dieses Mal3stabs muss-
te fUr den nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen ebenso gelten wie fur den Minderjéhri-
gen, wollte man die Knochenmarkspende zulassen. Wenn er Beachtung findet, werden
die Voraussetzungen des 8 1904 BGB (begrindete Gefahr des Todes) nicht vorliegen
konnen. Der Verweis auf 8 1904 BGB lauft somit grundséatzlich ins Leere. Gleichzeitig
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macht der Gesetzentwurf mit dem Verweis auf die vormundschaftsgerichtliche Genehmi-
gung deutlich, dass der Gesetzgeber selbst von einem nicht risikolosen Eingriff durch ei-
ne Knochenmarkentnahme aus geht. Ein solches Risiko im Rahmen eines ausschliel3lich
fremdnitzigen Eingriffs kann nicht im Sinne und zum Wohl des Nichteinwilligungsfahigen
sein und schlief3t ihn damit als potenziellen Spender aus.

Der Gesetzgeber ist aufgerufen, die Knochenmarkspende durch Nichteinwilligungsfahige
— unabhangig vom Alter — auszuschliel3en.

IV. Die Entnahme von Gewebe bei toten Embryonen und Féten

Das Gewebegesetz will das TPG mit dem neu eingefiigten § 4a ,Entnahme bei toten Féten
und Embryonen® TPG-E erweitern und die Enthahme von Organen und Geweben von toten
Embryonen und Féten ermdglichen.

Grundsatzlich begriRen wir die Einbeziehung der bislang gesetzlich nicht geregelten Gewe-
be- und Organentnahmen toter Embryonen und Foéten in das TPG nF mit seinen hohen Quali-
tats- und Sicherheitsstandards. So entsteht auch hier Rechtssicherheit und es werden ver-
bindliche und einheitliche Standards gesetzt. Verstol3e werden zukinftig strafrechtlich erfasst
(8 19 Abs. 2 TPG-E).

Ein ausreichender Schutz von Embryonen und Foéten vor der Verwertung als wirtschaftliche
Ware wird aufgrund des engen Anwendungsbereiches des TPG, der Nichterfassung indus-
trieller, kosmetischer und wissenschaftlicher Zwecke sowie der Definition des Gewebes als
Arzneimittel jedoch nicht erreicht.

Im Einzelnen ist die Vorschrift lickenhaft und beanstandenswert.

1. Es wird nicht differenziert, wodurch der Embryo/F6tus gestorben ist. Der Entwurf lasst es
zu, Organe und Gewebe Embryonen/Féten zu entnehmen, die durch Schwanger-
schaftsabbruch getétet wurden.

Nach Auffassung des Kommissariates der Deutschen Bischdfe muss durch ein grund-
satzliches Verwertungsverbot sichergestellt werden, dass keine Organ- und Gewebeent-
nahmen bei Embryonen und Foten erfolgen, die durch Schwangerschaftsabbruch getotet
wurden. Nur so kann die Entwicklung einer Grauzone zwischen Schwangerschaftsab-
bruch und Gewebe- bzw. Organspende sowie eine innere Verknlpfung dieser Tatbestan-
de miteinander verhindert werden. Eine entsprechend konsequente Norm kann Miss-
brauch unterbinden und verhindern, dass auf schwangere Frauen Druck in Bezug auf ei-
nen Schwangerschaftsabbruch ausgeubt wird. Gleiches gilt fir die nicht unibliche Praxis,
Schwangerschaftsabbriiche zu beschleunigen bzw. zu verzégern, um ein fir die Gewe-
be- bzw. Organverwendung gunstiges Entwicklungsstadium des Embryos/Fétus zu er-
reichen. So kann es nur als ethisch auf3erst fragwirdig betrachtet werden, wenn ein un-
geborenes Kind, dessen Lebensrecht hinter den Rechten und Belangen der Frau zurlck-
stehen muss, so lange am Leben gehalten wird, bis eine bessere Verwertbarkeit der Or-
gan- und Gewebespende gesichert ist.

2. Vor dem Hintergrund dieser grundsatzlichen Ablehnung der Enthnahme von Organen und
Geweben von Embryonen/Foten aus Schwangerschaftsabbriichen wird auf die sich aus
den Regelungen des Gesetzentwurfs ergebenden besonderen Schwierigkeiten bzgl. des
Zeitpunktes der Todesfeststellung (intrauterin/extrauterin) und die damit verbundene
Problematik nicht weiter eingegangen. Es sei an dieser Stelle nur kurz darauf hingewie-
sen, dass die intrauterine Festestellung des Todes zumindest die geplante Abtreibung zur
Gewinnung fétaler Gewebe und Organe deutliche erschwert. Fir die betroffene Mutter ist
dies im Hinblick auf den Zeitpunkt der Aufklarung und Einwilligung ebenfalls von Bedeu-
tung.
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3. Die Regelungen zur Aufklarung der Mutter berlcksichtigen nicht die besondere persén-
liche Situation, in der sich die Mutter befindet, und entsprichen damit nur bedingt dem all-
gemeinen Grundsatz des Informed Consent. Die Art der Organ- und Gewebeentnahme ist
zwar rechtstechnisch die Enthnahme von Organen und Geweben eines toten Spenders,
die Mutter wirkt insoweit als nachste Angehdrige mit. Entsprechend der Regelungen zur
Aufklarung nachster Angehdriger bei der Entnahme eines Verstorbenen - ist die vorge-
schlagene Regelung rechtssystematisch zutreffend. Unter Berilicksichtigung der beson-
deren Situation der Mutter sollte allerdings eine umfassendere Aufklarung erfolgen, die
insbesondere die Verwendung der Organ- und Gewebespende einbezieht. Diese Art der
Aufklarung entspricht den Erfordernissen des § 8 Abs. 2 TPG-E, Aufklarung Gber Nr. 1
~den Zweck und die Art des Eingriffs“ und Nr. 5 ,die zu erwartende Erfolgsaussicht der Or-
gan- und Gewebelbertragung und sonstige Umsténde, denen er (der Spender —in die-
sem Fall die Mutter) eine Bedeutung fiir die Spende beimisst,..." Normativ ist dies unprob-
lematisch Uber den Verweis in 8§ 4a TPG-E auf § 8 Abs. 2 TPG-E zu ermdglichen. E-
thisch sollte es selbstverstandlich sein, dass die Mutter die Chance hat zu wissen, was
mit dem Gewebe getan wird.

4. Die gesetzliche Zuschreibung des Begriffs der , Spenderin“ in § 4a Abs. 3 TPG-E ist
problematisch. Es handelt sich rechtstechnisch um eine postmortale Spende, die Mutter
ist Angehdrige, nicht Spenderin. Auch wenn die Zuordnung ,Spenderin“ nur fur Zwecke
der Dokumentation, Riickverfolgbarkeit und den Datenschutz gilt, so ist die Begrifflichkeit
zu Uberdenken.

Sprache als Spiegel der Gesellschaft auf der einen Seite und als Bewusstsein bildend auf
der anderen Seite sollte sensibel Definitionen fassen und die aus Begrifflichkeiten magli-
cherweise abzuleitenden Werte bedenken. Der Begriff der Spenderin vermittelt in diesem
Zusammenhang die Entscheidungs- und Verfiigungsgewalt der Mutter tGber ihr Kind und
damit eine besondere Form des Elternrechts, welches bis zur Entwicklung eines Eigen-
tumsgedanken am Kind verstanden werden kann.

5. Die derzeitige Regelung ermdglicht eine Verbindung von abbrechendem und ent-
nehmendem Arzt. Zwar regelt 8 5 Abs. 3 TPG-E, dass die Feststellung des Todes des
Embryos und des Fotus nur durch einen Arzt getroffen werden darf, der weder an der
Entnahme noch an der Ubertragung der Organe und Gewebe beteiligt ist. Dies hindert
aber nicht, dass der abbrechende Arzt an der Entnahme und Ubertragung beteiligt ist,
wenn ein anderer Arzt den Tod feststellt. Das grundséatzliche Verwertungsverbot von
Embryonen und Foten aus Schwangerschaftsabbriichen wirde diesen Konflikt I6sen. Bei
einem fehlenden grundsatzlichen Verwertungsverbot ist die Vorschrift deutlicher zu fas-
sen und die mogliche Beteiligung des abbrechenden Arztes explizit auszuschliel3en.

Berlin, den 28.02.2007
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