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. Zusammenfassende Bewertung

Der vorliegende Gesetzentwurf setzt in erster Linie die Vorgaben der Europai-
schen Union lber die Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantati-
on bestimmte menschliche Organe vom 07.07.2010 (2010/53/EU) um. Hierbei
werden die Anforderungen, die an Entnahme- und Transplantationskrankenhau-
ser sowie an die Bereitstellungsorganisationen gestellt werden, konkretisiert. Die
Umsetzung dieser Vorgaben wird durch den GKV-Spitzenverband begrift. In
einzelnen Punkten besteht nach diesseitiger Auffassung jedoch Korrekturbedarf.
In der Einzelbewertung schlagt der GKV-Spitzenverband hierzu entsprechende
Anderungen vor. Ein wichtiger Ansatzpunkt zur Verbesserung der Spendebereit-
schaft ist der erste Kontakt mit den Angehdrigen eines potenziellen Spenders.
Die aktuelle Regelung sieht vor, dass ein Arzt des Krankenhauses im Fall der
Falle auf die Angehdrigen zugeht und das Gesprach fiihrt. Nach Auffassung des
GKV-Spitzenverbandes sollte dieses schwierige Gesprach durch den behandeln-
den Arzt oder den Transplantationsbeauftragten gemeinsam mit einem entspre-
chend geschulten Mitarbeiter der Koordinierungsstelle gefiihrt werden. Der
GKV-Spitzenverband schldagt deshalb eine entsprechende Anpassung der Rege-
lungen des § 4 Abs. 2 vor.

Transplantationsbeauftragter

Dartiber hinaus werden die Entnahmekrankenhduser verpflichtet, einen Trans-
plantationsbeauftragten zu benennen. Der GKV-Spitzenverband begriiRt grund-
satzlich den Vorschlag zur Forderung der Organspende, in den Entnahmekran-
kenhdusern Transplantationsbeauftragte einzusetzen. Die konkrete Ausgestal-
tung im Gesetzentwurf ist jedoch verbesserungsbediirftig. Insbesondere sieht
der Referentenentwurf vor, dass die wesentlichen Punkte durch Landesrecht
konkretisiert werden. Diese Regelung birgt die Gefahr, dass durch die zu erwar-
tende heterogene Ausgestaltung der konkreten Regelungen die Arbeit der
Transplantationsbeauftragten kein einheitliches Niveau erreichen wird. Gerade
im Hinblick auf die Zielsetzung der EU-Richtlinie, einheitliche Standards im
Transplantationsprozess sicherzustellen, ist es nach Auffassung des GKV-
Spitzenverbandes notwendig, die Aufgaben und Qualifikationsanforderungen
bundeseinheitlich zu regeln.

Finanzierung des Transplantationsbeauftragten

Im Hinblick auf die Finanzierung der Tatigkeiten der Transplantationsbeauftrag-
ten vertritt der GKV-Spitzenverband die Auffassung, dass grundsatzlich keine
gesonderte Finanzierung notwendig ist. Die Tatigkeit als Transplantationsbeauf-
tragter kann, selbst wenn die Spenderzahlen stark steigen, in ihrem Umfang nur
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einen Bruchteil der jahrlichen Arbeitszeit eines Krankenhausmitarbeiters in An-
spruch nehmen. Dieser Aufwand lasst sich problemlos aus den Einnahmen in
Hohe von 60 Mrd. Euro, die den Krankenhdusern im Jahr 2011 zuflieRen, finan-
zieren, zumal auch andere Beauftragte (Datenschutzbeauftragte, Gleichstel-
lungsbeauftragte usw.) nicht gesondert durch die Krankenkassen finanziert wer-
den. Aktuell sehen die Regelungen in acht Bundeslandern vor, dass in Kranken-
hduser Transplantationsbeauftragte eingesetzt werden. In keinem dieser Lander
ist eine gesonderte Finanzierung vorgesehen. Sollten allerdings die Aufgaben

z. B. durch umfassende Berichtspflichten erheblich erweitert werden, kann nach
Auffassung des GKV-Spitzenverbandes liber eine angemessene Aufwandsent-
schadigung nachgedacht werden. Diese sollte allerdings nicht analog der Finan-
zierung der Koordinierungsstelle geregelt werden, sondern in einem gesonder-
ten Vertrag zwischen Deutscher Krankenhausgesellschaft (DKG) und GKV-
Spitzenverband.

Vertragliche Regelung zum Transplantationsbeauftragten

Der vorliegende Gesetzentwurf sieht vor, dass die Aufgaben und Qualifikations-
anforderungen durch die Bundeslander, die Finanzierung jedoch durch einen
Vertrag zwischen DKG, Bundesirztekammer (BAK) und GKV-Spitzenverband ge-
meinsam mit der Koordinierungsstelle geregelt werden. Diese Konstruktion er-
schwert auf Grund der unterschiedlichen Interessen der Auftraggeber die Eini-
gung auf eine angemessene Pauschale. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
sollte das Gesetz dahingehend angepasst werden, dass alle Erstattungen, die di-
rekt an die Krankenhdauser flieRen und fiir die Deutsche Stiftung Organtrans-
plantation (DSO) nur einen durchlaufenden Posten darstellen, zwischen der DKG
einerseits und dem GKV-Spitzenverband anderseits im Benehmen mit der Koor-
dinierungsstelle und der BAK ausgehandelt werden. Dieser Vertrag sollte neben
Regelungen zur Finanzierung der Transplantationsbeauftragten auch die Aufga-
ben und Qualifikationsanforderungen der Transplantationsbeauftragten konkre-
tisieren und verbindlich festlegen. Der GKV-Spitzenverband schldagt deshalb vor,
§ 11 um einen neuen Absatz 2a zu erganzen.

Ermittlung des Spenderpotenzials

Ernst zu nehmende Hinweise legen nahe, dass bislang nicht alle potenziellen
Organspender an die Koordinierungsstelle gemeldet werden. Gerade hier sollte
der Transplantationsbeauftragte einen entscheidenden Beitrag leisten. Er muss
allerdings bei der Identifikation potenzieller Organspender durch die Kliniklei-
tung unterstitzt werden. Hierzu ist der Transplantationsbeauftragte mit den
entsprechenden Rechten (z. B. Einsichtsrechte in die Patientenunterlagen) aus-
zustatten. Fir die Berichtszwecke der Transplantationskoordinatoren und fiir die
Ex-post-Auswertung von Routinedaten sollte die DSO als Koordinierungsstelle
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die Transplantationsbeauftragten durch die Entwicklung und Bereitstellung eines
entsprechenden ldentifikationsalgorithmus unterstiitzen. Der Algorithmus iden-
tifiziert den potenziellen Organspender aus den in der Klinik vorliegenden Rou-
tinedaten. Uber die Tatigkeit der Entnahmekrankenhiduser und der Transplanta-
tionsbeauftragten ist ein jahrlicher Bericht zu erstellen und zu veroffentlichen.
Der Bericht sollte neben den Angaben Uber die durchgefiihrten Organentnahmen
auch Angaben zum Potenzial enthalten sowie dazu, in welchem Umfang und mit
welchem Ergebnis dieses durch den Transplantationsbeauftragten gehoben wer-
den konnte.
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lI. Einzelstellungnahmen zum Referentenentwurf eines
Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgeset-
zes (TPGANndG)

Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)
Nr. 2a - neu - (§ 4 Entnahme mit Zustimmung anderer Personen)

A) Beabsichtigte Neuregelung
Das Angehorigengesprach im Entnahmekrankenhaushaus sollte durch
den behandelnden Arzt oder Transplantationsbeauftragten gemeinsam
mit einem Vertreter der Koordinierungsstelle gefiihrt werden.

B) Stellungnahme
Soweit keine schriftliche Einwilligung vorliegt, ist nach geltender Rechts-
lage des § 4 Abs. 1 Satz 2 TPG eine Organentnahme zuldssig, wenn ein
Arzt den ndachsten Angehorigen ber die in Frage kommende Organent-
nahme unterrichtet und dieser der Organentnahme zustimmt. Der Refe-
rentenentwurf sieht hier keine Anderung vor. Die Begriindung des Ge-
setzentwurfes weist auf Seite 21 den Transplantationsbeauftragten die
Aufgabe zu, die Angehorigengesprache durchzufiihren. Abweichend da-
von Ubertragt der Gesetzentwurf in § 9a Abs. 3 Nr. 2 TPG (neu) die Fest-
legung der Aufgaben der Transplantationsbeauftragten den Landern. Aus
Sicht des GKV-Spitzenverbands besteht hier Anderungsbedarf.

Bei der besonders schwierigen Aufgabe der Flihrung des Angehorigenge-
sprachs zur konkreten Klarung der Zustimmung der Angehdrigen zur
Organentnahme bei einem potenziellen Spender (§ 4 Abs. 1 Satz 2 TPG)
kommt dem Vertrauensverhaltnis der Angehorigen zum Arzt eine ent-
scheidende Bedeutung zu. Daher sollte der behandelnde Arzt oder der
entsprechend geschulte Transplantationsbeauftragte das Angehorigen-
gesprach fihren.

Dartber hinaus hat sich jedoch gezeigt, dass es eine entscheidende Hilfe
ist, dass der Arzt von einer Person unterstitzt wird, die zum einen fir
dieses sensible Gesprach eine besondere kommunikative Kompetenz und
Erfahrung besitzt, zum anderen aber von ihrer eigenen organisatorischen
Zugehorigkeit und Stellung her in gewisser Weise auch als glaubwiirdiger
Vertreter der Patienten auf der Warteliste auftreten kann, was gerade bei
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Mitarbeitern des Entnahmekrankenhauses, die selber nicht transplantie-
ren, so nicht moglich ist. Die Zustimmungsrate in Gesprdchen, die von
einer DSO-Koordinatorin bzw. einem DSO-Koordinator gemeinsam mit
dem Arzt gefiihrt werden, liegt entsprechend bei ca. 71 Prozent, in Ge-
sprachen, die nur von einer Arztin oder einem Arzt gefiihrt wurden bei
ca. 57 Prozent (Bundestags-Drucksache 16/13740 vom 30.06.2009, Sei-
te 37). Die Koordinierungsstelle kann bisher allerdings nur auf freiwilli-
ger Basis von den Kliniken zu diesem Angehorigengesprach hinzugeru-
fen werden, und dieses Angebot wird bisher nur in ca. 20 Prozent der
Falle genutzt. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es sinnvoll, dass
ein Vertreter der Koordinierungsstelle die Gesprache gemeinsam mit
dem behandelnden Arzt flihrt. Daher sollte nach der Feststellung des
Hirntodes dieses spezielle Angehorigengesprach mit obligatorischer Ein-
bindung der Koordinierungsstelle zusammen mit dem behandelnden
Arzt erfolgen.

C) Anderungsvorschlag
§ 4 Abs. 1 wird in Satz 2 wie folgt gefasst:
,Ist auch dem nachsten Angehdrigen eine solche Erkldarung nicht be-
kannt, so ist die Entnahme [...] nur zuldssig, wenn der behandelnde Arzt
oder der Transplantationsbeauftragte mit dem nachsten Angehdérigen ein
Gesprach liber die in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme
gefiihrt und dieser ihr zugestimmt hat.”

In § 4 Abs. 1 wird nach Satz 2 folgender Satz 3 eingefiigt:

,Zu diesem Gesprdch ist ein Vertreter der Koordinierungsstelle hinzuzu-
ziehen, sofern der Eintritt des Hirntodes zu diesem Zeitpunkt bereits
festgestellt ist.”
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)
Nr. 6 (§ 9 Zuladssigkeit der Organentnahme und -Ubertragung, Vorrang der Or-
ganspende)

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

a) Redaktionelle Anpassung der Uberschrift

b) In Absatz 1 wird festgelegt, dass Organentnahmen nur in Entnahme-
krankenhausern nach § 9a durchgefiihrt werden dirfen.

Absatz 2 regelt, dass Organiibertragungen nur in Transplantationszent-
ren durchgefiihrt werden dirfen. Weiterhin ist die Ubertragung vermitt-
lungspflichtiger Organe nur zuldssig, soweit die Vermittlung durch die
Vermittlungsstelle nach § 12 erfolgte. Fiir Lebendorganspenden wird
vorgeschrieben, dass Organentnahme und -libertragung nur in Trans-
plantationszentren erfolgen darf.

¢) Es wird klargestellt, dass der Vorrang der Organspende vor der Gewe-
bespende fiir alle Organe gilt.

Stellungnahme

b) Die Anpassungen erfolgen auf der Basis der EU-Richtlinie. Diese
schreibt vor, dass Organentnahme in Bereitstellungsorganisationen und
die Ubertragung in Transplantationszentren zu erfolgen hat. Der Organ-
begriff der EU-Richtlinie umfasst alle Organe. Fir die vermittlungspflich-
tigen Organe ist deshalb klarzustellen, dass eine Ubertragung nur zulds-
sig ist, wenn die Organvermittlung gemaR § 12 durch die Vermittlungs-
stelle erfolgte.

Der GKV-Spitzenverband begriRt die Klarstellung, dass bei Lebendspen-
den sowohl die Entnahme als auch die Ubertragung im selben Transplan-
tationszentrum erfolgen soll. Allerdings ist anzumerken, dass die For-
mulierung im Abs. 2 Satz 1 diese Absicht ungenau regelt. Um sicherzu-
stellen, dass Entnahme und Ubertragung im gleichen Transplantations-
zentrum erfolgen missen, ist es aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
nicht ausreichend, in der Begriindung zum Gesetzentwurf eine unmittel-
bare raumliche und zeitliche Nahe anzumahnen. Sinnvoller ware es, in
Absatz 2 diese Vorgabe direkt zu formulieren.

¢) Der GKV-Spitzenverband begriift die Klarstellung.
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C) Anderungsvorschlag
a) kein Anderungsbedarf

b) Abs. 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

,Die Ubertragung von Organen verstorbener Spender darf nur in Trans-
plantationszentren nach § 10 vorgenommen werden. Die Entnahme und
Ubertragung von Organen lebender Spender muss im gleichen Trans-
plantationszentrum nach § 10 vorgenommen werden.*

c) kein Anderungsbedarf
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)
Nr. 7 (§ 9a Entnahmekrankenhéauser)

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 1: Durch die Definition des Begriffs ,Entnahmekrankenhaus” wird
geregelt, welche Krankenhduser Organentnahmen vornehmen diirfen.

Absatz 2: Verpflichtung der Entnahmekrankenhduser, bei potenziellen
Organspendern den Hirntod festzustellen und der Koordinierungsstelle
zu melden, die Enthahme nach dem anerkannten Stand der medizini-
schen Wissenschaft und Technik mit entsprechend qualifiziertem Perso-
nal durchzufiihren und die in § 11 getroffenen Regelungen einzuhalten.

Absatz 3: Verpflichtung der Entnahmekrankenhduser, mindestens einen
Transplantationsbeauftragten zu benennen. Ndhere Regelungen zu Auf-
gabe, organisationsrechtlicher Stellung, Qualifikation und Freistellung
der Transplantationsbeauftragten soll das jeweilige Bundesland regeln.

Stellungnahme

Absatz 1: Der GKV-Spitzenverband begriiRt, dass die in der EU-Richtlinie
geforderte Zulassung der Bereitstellungsorganisationen (Entnahmekran-
kenhduser) unbirokratisch tiber die bereits bestehenden Regelungen zur
Zulassung von Krankenhdusern nach § 108 SGB V erfolgt. Durch die
Bundeslander kann zuverldssig sichergestellt werden, dass die Entnah-
mekrankenhduser die qualitativen und strukturellen Anforderungen ein-
halten.

Allerdings miissen die Bundeslander verpflichtet werden, die auf dieser
Basis zugelassenen Entnahmekrankenhduser und Transplantationszent-
ren (§ 10 Abs. 1) an die Koordinierungs- und Vermittlungsstelle zu mel-
den. Dies ist insbesondere im Hinblick auf die Verpflichtung der Koordi-
nierungsstelle, ein Verzeichnis der Entnahmekrankenhduser (§ 11 Abs. 5)
zu fuhren, unabdingbar.

Absatz 2: Der GKV-Spitzenverband begriiRt grundsatzlich die Regelun-
gen. Allerdings ist im Hinblick auf die Ausschéopfung des vorhandenen
Spenderpotentials die Verpflichtung der Entnahmekrankenhauser, wann
potenzielle Organspender an die Koordinierungsstelle zu melden sind,
ndher zu konkretisieren. Aktuell bestehen Zweifel, ob die Krankenhauser
ihrer Verpflichtung, potenzielle Organspender zu melden, vollumfanglich
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nachkommen. Es kann vermutet werden, dass potenzielle Spender der
Koordinierungsstelle zum Teil gar nicht gemeldet werden, weil deren
Hirntod - aus welchen Griinden auch immer - gar nicht erst festgestellt
wurde. Damit entfallt auf der Basis des Wortlautes der aktuellen Rechts-
lage auch die Meldepflicht. Es ist daher folgerichtig, dass die Entnahme-
kliniken gemaR dem Wortlaut des Gesetzentwurfes nun - abweichend
von den Regelungen des bisherigen § 11 Abs. 4 Satz 2 TPG - nicht nur
zur Meldung des eingetretenen Hirntodes bei Patienten verpflichtet sind,
sondern auch zu der zuvor erforderlichen Feststellung des Hirntodes
ausdricklich verpflichtet werden. Der GKV-Spitzenverband begrift des-
halb die Verpflichtung der Koordinierungsstelle, eine entsprechende Ver-
fahrensanweisung zu erarbeiten. Diese ist allerdings konsequenter Weise
auch durch eine Verfahrensanweisung zur Spenderidentifikation unter
Beachtung der Anlage 1 der Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3
TPG zur drztlichen Beurteilung nach § 11 Abs. 4 Satz 2 TPG zu erganzen.
Insofern ist nach Nummer 4 in Absatz 2 eine entsprechende Regelung zu
erganzen.

Absatz 3: Der GKV-Spitzenverband gegriiRt grundsatzlich den Einsatz
von Transplantationsbeauftragen in den Entnahmekrankenhausern. Die
Diskussion ist jedoch nicht neu. Die DSO als Koordinierungsstelle nach
§ 11 TPG hat die Thematik durch das im Jahr 2009 gestartete Projekt der
Inhousekoordination aufgegriffen. Aufgabe der im Rahmen des Projektes
eingesetzten Inhousekoordinatoren ist

»= die kontinuierliche Analyse des Spenderpotentials,

*= die ldentifikation potenzielle Spender,

» die Einfiihrung von Standard Operating Procedures sowie

» die Durchfiihrung regelmaRiger Schulungen fiir das arztliche und

pflegerische Personal.

Das Projekt wird durch das Deutsche Krankenhaus Institut (DKI) wissen-
schaftlich begleitet. Einen ersten Zwischenbericht hat das DKI fiir Mitte
2011 avisiert. Eine gesetzliche Regelung sollte die Ergebnisse der Inhou-
sekoordination berlcksichtigen.

Gerade im Hinblick auf die in der Begriindung des Referentenentwurfes
(Seite 23 f.) ausgefiihrte Notwendigkeit der Wahrung einheitlicher Quali-
tats— und Sicherheitsstandards und die Vermeidung unzumutbarer Be-
hinderungen der betroffenen Verkehrskreise reicht es im Ubrigen nicht
aus, die Bundeseinheitlichkeit der Regelung allein auf die reine Verpflich-
tung der Entnahmekliniken zur Bestellung der Transplantationsbeauf-
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tragten zu beschrdanken. Gerade im Hinblick auf Qualifikation und Auf-
gaben der Transplantationsbeauftragten ist es aus Sicht des GKV-
Spitzenverbands erforderlich, diese bundeseinheitlich zu regeln.

Weiterhin sollte der Transplantationsbeauftragte verpflichtet werden, ei-
nen jahrlichen Tatigkeitsbericht (vgl. hierzu auch § 11 Abs. 2a neu) nach
einheitlichen Vorgaben zu erstellen und durch die Koordinierungsstelle
zu veroffentlichen. Hierbei ist neben den Informationen zu den durchge-
fliihrten Entnahmen ein besonderes Augenmerk auf das nicht gehobene
Spenderpotential zu legen. Der Bericht sollte deshalb Angaben zu den
potenziellen Spendern enthalten sowie dazu, in welchem Umfang, in
welcher Weise und mit welchem Ergebnis diese durch den Transplantati-
onsbeauftragten prospektiv begleitet werden konnten. Die Koordinie-
rungsstelle hat die Enthahmekrankenhauser hierbei durch die Entwick-
lung und Bereitstellung eines entsprechenden Identifikationsalgorithmus,
der potenzielle Organspender aus den in der Klinik vorliegenden Routi-
nedaten ermittelt, zu unterstiitzen (zur Fragen der Finanzierung siehe
Nr. 10).

C) Anderungsvorschlag
An Absatz 1 werden die folgenden Sdtze angefiigt:
,Die Einhaltung der Anforderungen an die Entnahmeklinken wird durch
die Lander sichergestellt und durch die Zulassung der Klinik nach § 108
SGB V oder anderen gesetzlichen Bestimmungen bestatigt. Die Lander
stellen der Koordinierungs- und Vermittlungsstelle jahrlich zum 31.12.
eine Aufstellung der Entnahmekrankenhduser zur Verfiigung.®

Nach Absatz 2 Nummer 4 wird die folgende Nummer 5 erganzt:
,5. die aufgrund des § 11 getroffenen Regelungen zur Spenderidentifika-
tion sind einzuhalten.”

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Das Nahere Uber

1. die organisationsrechtliche Stellung des Transplantationsbeauftrag-
ten im Entnahmekrankenhaus sowie

2. die Freistellung des Transplantationsbeauftragten von seinen sonsti-
gen Tatigkeiten im Entnahmekrankenhaus

wird durch Landesrecht bestimmt.”
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Der bisherige Punkt 2 wird gestrichen. Die Aufgaben und Anforderungen
an die erforderliche Qualifikation werden in einer neu aufzunehmenden
Regelung in § 11 Abs. 2a geregelt.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Nr. 9 (§ 10a Organ- und Spendercharakterisierung, Transport von Organen,

Verordnungsermdachtigung zur Organ- und Spendercharakterisierung und zum
Transport)

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In Absatz 1 werden die Anforderungen der EU-Richtlinie hinsichtlich der
Organ- und Spendercharakterisierung umgesetzt. Die notwendigen In-
formationen sowie deren Erhebung werden in einer eigenen Verordnung
gemdl § 10a Abs. 4 TPG konkretisiert. Die Freigabe der Organe erfolgt
durch eine von der Koordinierungsstelle beauftragten Person unter arzt-
licher Beratung.

Absatz 2 konkretisiert die Anforderungen, die an die Laboruntersuchun-
gen zu stellen sind.

Absatz 3 regelt die Anforderungen an den Transport von Organen.

In Absatz 4 wird das BMG ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die ndheren Regelungen der Organ- und
Spendercharakterisierung festzulegen.

Stellungnahme

Die Anpassungen setzen die EU-Richtlinie um. Aus Sicht des GKV-
Spitzenverbands ist in Absatz 1 die Regelung der Organfreigabe miss-
verstandlich formuliert. In der vorliegenden Formulierung fordert die Re-
gelung in Abs. 1 Satz 1, dass neben dem Beauftragten der Koordinie-
rungsstelle immer ein beratender Arzt an der Freigabe beteiligt sein
muss. Wenn dies so intendiert ist, sollte das Vieraugenprinzip deutlicher
formuliert werden. Hier ware allerdings auch zu klaren, ob der Arzt
durch die Koordinierungsstelle beauftragt wird oder durch das Trans-
plantationszentrum gestellt wird, das die Ubertragung durchfiihren soll.
Sofern allerdings beabsichtig ist, eine Regelung zu formulieren, die es
ermoglicht, auch nichtarztliches Personal mit der Organfreigabe zu
betreuen, sollte klargestellt werden, dass nur eine durch die Koordinie-
rungsstelle beauftragte Person ohne arztliche Ausbildung der entspre-
chenden Beratung und Anleitung bedarf. In diesem Zusammenhang stellt
sich auch die Frage, warum die Transplantationsbeauftragten der Ent-
nahmekrankenhduser nicht in den Prozess eingebunden werden. Die
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Transplantationsbeauftragten konnten bei der Beschaffung der sach-
dienlichen Angaben liber den Spender eine wichtige Rolle libernehmen.

C) Anderungsvorschlag
In Absatz 1 Satz 1 ist die Formulierung ,unter arztlicher Beratung“ zu
prazisieren.

Redaktionelle Anderung:

Absatz 1 Satz 2:

,hach Satz 1 werden nach MaRgabe“ wird ersetzt durch ,werden nach
Satz 1 nach MaRgabe*



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 01.06.2011 zum Referenten-
entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes und zum
Referentenentwurf einer TPG-Verordnung Uber Qualitat und Sicherheit von
Organen - TPG-OrganV vom 18.04.2011

Seite 16 von 25

Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)
Nr. 10 (§ 11 Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Ko-
ordinierungsstelle)

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

a) Redaktionelle Anpassungen aufgrund der EU-Richtlinie

b) Die Aufgaben der Koordinierungsstelle werden bislang im Vertrag der
Auftraggeber (GKV-Spitzenverband, DKG und BAK) mit der DSO geregelt.
Im neuen Absatz 1a werden die Aufgaben der Koordinierungsstelle nun-
mehr im TPG beschrieben. Die Koordinierungsstelle wird dariber hinaus
beauftragt, zur Konkretisierung des Prozesses von der prospektiven
Identifikation und Meldung des potenziellen Spenders bis zur Ubertra-
gung des Organs (mit Ausnahme der Vermittlung) Verfahrensanweisun-
gen zu erarbeiten. Weiterhin sollen Verfahrensanweisungen zur Sicher-
stellung der Riickverfolgbarkeit und der Meldung schwerwiegender Zwi-
schenfalle und unerwiinschter Reaktionen erarbeitet werden. Das Nahere
zur Erstellung der Verfahrensanweisungen wird in einem Vertrag der
Auftraggeber mit der Koordinierungsstelle geregelt.

¢) Die Auftraggeber werden verpflichtet, im Vertrag mit der Koordinie-
rungsstelle die Finanzierung der Transplantationsbeauftragten zu regeln.

d) In Absatz 3 wird geregelt, dass die Auftraggeber zur Uberwachung der
Koordinierungsstelle eine Kommission einrichten. Die Kommission be-
steht auf je einem Mitglied der Auftraggeber und zwei Vertretern der
Bundeslander. Es wird klagestellt, dass alle am Organspendeprozess be-
teiligten Einrichtungen gegeniiber der Kommission auskunftspflichtig
sind.

e) Absatz 4 wird an die librigen Regelungen angepasst. Insbesondere
wird klargestellt, dass die Klarung der Voraussetzung fiir die Organ-
spende die origindre Aufgabe der Koordinierungsstelle ist. Bezlige zur
Gewebespende werden gestrichen.

Absatz 5 regelt die Berichtspflichten der Koordinierungsstelle.

Stellungnahme
a) Redaktionelle Anpassungen an die EU-Richtlinie
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b) Die gesetzliche Festlegung der Aufgaben und Kompetenzen im neuen
Absatz 1a werden durch den GKV-Spitzenverband begrift. Im Zusam-
menhang mit § 9a Abs. 2 Nr. 1 ist Nr. T um eine Klarstellung bzgl. des
Aspekts der prospektiven Identifikation potenzieller Spender (vgl. Aus-
filhrungen zu § 9a Abs. 2 unter Nr. 7) zu ergdnzen.

¢) Der GKV-Spitzenverband ist der Auffassung, dass die Aufgaben der
Transplantationsbeauftragten nicht so umfanglich sind, dass es einer ge-
sonderten Finanzierungsregelung zusatzlich zu der Aufwandserstattung
flr Entnahmekrankenhduser bedarf. Bereits heute kann im Hinblick auf
die Spendermeldungen an die DSO der Arbeitsaufwand fiir die Trans-
plantationsbeauftragten abgeschatzt werden. Im Jahr 2010 wurden ins-
gesamt 2.760 Organspenderkonsile von 603 Krankenhdusern der DSO
gemeldet. Hieraus ergibt sich eine durchschnittliche ,Belastungszahl“ von
4,6 Meldungen pro Jahr. Bezogen auf alle derzeit als potenzielle Entnah-
mekrankenhauser aktiven Kliniken (DSO-Jahresbericht 2010:

1.349 Krankenhduser mit Intensivstation) betrdagt die ,Personalbelas-
tungszahl“ in beiden Jahren lediglich 2,0 Meldungen pro Jahr.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands ergibt sich hieraus, dass die Tatig-
keit als Transplantationsbeauftragter selbst bei einer Freistellung, die
sich an der Anzahl potenzieller Organspender im jeweiligen Entnahme-
krankenhaus und den regionalen Gegebenheiten der Krankenhausland-
schaft orientiert, nur einen Bruchteil der jahrlichen Arbeitszeit eines
Krankenhausmitarbeiters in Anspruch nimmt, selbst wenn die Spender-
zahlen stark steigen. Dieser Aufwand ldsst sich problemlos aus den

60 Mrd. Euro, die den Krankenhausern im Jahr 2011 zuflieRen, finanzie-
ren, zumal auch andere Beauftragte (Datenschutzbeauftragte, Gleichstel-
lungsbeauftragte) nicht gesondert finanziert werden. Die hier diskutier-
ten Finanzierungsvolumina liegen quasi im ,Nano-Bereich“ der gesamten
Krankenhausausgaben.

Sollte dennoch liber eine Finanzierung der Transplantationsbeauftragten
nachgedacht werden, sollten die Details der Ausgestaltung etwaiger Zah-
lungsstrome ganzlich einer Vereinbarung zwischen DKG und GKV-
Spitzenverband liberlassen bleiben. Ein Verfahren in 100-prozentiger
Analogie zur Organisationspauschale fiir die DSO empfiehlt sich hier
nicht, da es zu Fehlanreizen fithren kann.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands ist es im Ubrigen nicht sinnvoll, die
Pauschalen im Rahmen des Vertrags nach § 11 Abs. 2 zu vereinbaren.
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Die unterschiedlichen Interessen der Auftraggeber werden die Einigung
auf eine angemessene Pauschale erheblich erschweren. Das Gesetz sollte
vielmehr dahingehend angepasst werden, dass alle Erstattungen, die di-
rekt an die Krankenhdauser flieRen und fiir die Koordinierungsstelle nur
einen durchlaufenden Posten darstellen, zwischen der DKG einerseits
und dem GKV-Spitzenverband anderseits im Benehmen mit der Koordi-
nierungsstelle und der BAK ausgehandelt werden. Der GKV-
Spitzenverband schlagt vor, die vertraglichen Regelungen zu den Erstat-
tungen an die Entnahmekrankenhduser und die Aufgaben, Qualifikation
und Finanzierung der Transplantationsbeauftragten in einem neuen Ab-
satz 2a zu regeln.

d) Der GKV-Spitzenverband begriiRt grundsatzlich, dass die Kompeten-
zen der Uberwachungskommission gesetzlich geregelt werden. Insbe-
sondere wird begriift, dass die Auskunftspflichten der an der Organent-
nahme und -ubertragung beteiligten Institutionen gegeniiber der Uber-
wachungskommission klar geregelt werden. Allerdings ist nicht nachzu-
vollziehen, warum die Bundesldnder mit zwei Mitgliedern in der Uberwa-
chungskommission vertreten sind, wahrend den Auftraggebern nur je-
weils ein Mitglied zugestanden wird. Der GKV-Spitzenverband ist der
Auffassung, dass es nicht die Aufgabe der Bundeslander ist, die Koordi-
nierungsstelle zu Gberwachen. Diese Verpflichtung haben ausschlieRlich
die Auftraggeber wahrzunehmen. Allerdings hat es sich in der bisherigen
Praxis der Uberwachungskommission bewahrt, Vertreter der Lander als
standige Gaste in die Arbeit der Kommission einzubinden. Der GKV-
Spitzenverband spricht sich deshalb dafiir aus, einen Vertreter der Bun-
deslidnder als Mitglied ohne Stimmrecht in die Uberwachungskommission
zu berufen. Im Ubrigen hat sich die Besetzung der Uberwachungskom-
mission mit jeweils drei Mitgliedern bewdhrt und sollte beibehalten wer-
den.

e) Der GKV-Spitzenverband begriiRt, dass die Berichtspflichten der Koor-
dinierungsstelle in Absatz 5 neu geregelt werden. Insbesondere die Ver-
pflichtung, die Tatigkeit der Entnahmekrankenhduser zu dokumentieren,
wird begriRt. Allerdings ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbands klarzu-
stellen, dass eine individuelle Dokumentationspflicht der Entnahmekran-
kenhduser analog zur Berichtspflicht der Transplantationszentren be-
steht. Der Bericht der Entnahmekrankenhduser sollte im Wesentlichen ei-
nen Tatigkeitsbericht der Transplantationsbeauftragten enthalten, der
neben den realisierten Organspenden auch auf das vorhandene und vor
allem das nicht gehobene Spenderpotential eingeht. Zur Ermittlung des
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Spenderpotentials hat das Entnahmekrankenhaus einen durch die Koor-
dinierungsstelle entwickelten Algorithmus, der potenzielle Organspender
identifiziert, einzusetzen. Dieser soll potenzielle Spender anhand geeig-
neter Ein- und Ausschlusskriterien identifizieren. Dariiber hinaus sollte
der Bericht Angaben zu den potenziellen Spendern enthalten sowie dazu,
in welchem Umfang, in welcher Weise und mit welchem Ergebnis diese
durch den Transplantationsbeauftragten prospektiv begleitet wurden.

Es ist allerdings davon auszugehen, dass in Hausern ohne neurologische
Intensivstation sich die Fallzahlen potenzieller und realisierter Organ-
spender hadufig unterhalb von sechs Fallen (,5-Falle-Grenze*) bewegt und
somit ohne Aussagekraft sein wird. Hier sind gegebenenfalls auf Landes-
ebene aggregierte Veroffentlichungen sinnvoll. Die konkrete Ausgestal-
tung der Berichte und der Veroffentlichungspflicht wird im Vertrag nach
Absatz 2a geregelt.

Absatz 5 Nummer 5 legt fest, dass neben Altersgruppe, Geschlecht und
Versichertenstatus auch der Familienstand fiir den Bericht zu erheben ist.
Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands ist nicht ersichtlich, welche Erkennt-
nis durch die Auswertung des Familienstands gewonnen werden kann.
Der GKV-Spitzenverband spricht sich deshalb dafiir aus, den Familien-
stand nicht zu erheben.

Nummer 7 legt fest, dass liber die durchgefiihrten MaBRnahmen der Qua-
litdtssicherung des SGB V berichtet wird. Aus Sicht des GKV-
Spitzenverbands sollte klargestellt werden, dass nicht nur lGber die
durchgefiihrten MaRnahmen, sondern auch iber die Ergebnisse der Qua-
litdtssicherungsmaRBnahmen berichtet wird.

C) Anderungsvorschlag
a) kein Anderungsbedarf

b) In § 11 Abs. 1a Satz 2 wird Nr. 1 wie folgt gefasst:
,1. zur ldentifikation und Meldung potenzieller Spender nach § 9a Abs. 2
Nummer 1,°

Nach Nr. 9 wird folgende Nr. 10 erganzt (vgl. Stellungnahme zu Nr. 7):
,10. zur Erstellung des Berichtes der Transplantationsbeauftragten tiber
ihre Tatigkeit gemalk § 9a Abs. 3 Satz 3.”
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c) In § 11 Abs. 2 wird Nr. 4 wie folgt gefasst:

»4. einheitliche Vorgaben fiir den Tatigkeitsbericht und die ihm zugrun-
deliegenden Angaben der Transplantationszentren und der Entnahme-
krankenhauser, insbesondere zu Zahl und Art der potenziellen und ge-
meldeten Organspender , differenziert nach Spendern nach § 3 und § 4
und nach der Art ihrer wahrend der Behandlung diagnostizierten, mogli-
cherweise zum Hirntod filhrenden akuten schweren Erkrankung oder
Schaden des Gehirns.”

Nr. 5 wird gestrichen.

Nach Absatz 2 wird der folgende Absatz 2a neu eingefiigt:
,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft oder die Bundesverbande der Krankenhaustrager
gemeinsam regeln durch Vertrag im Benehmen mit der Bundesarzte-
kammer und der Koordinierungsstelle das Nahere zur Finanzierung der
Entnahmekrankenhauser und Transplantationsbeauftragen sowie zu de-
ren erforderlichen Qualifikation und Aufgaben. Der Vertrag regelt insbe-
sondere

e die Abgeltung der Leistungen der Entnahmekrankenhauser fir die

Organentnahme,

e die Berichtspflichten der Entnahmekrankenhdauser,

e die erforderliche Qualifikation der Transplantationsbeauftragen,

e die Aufgaben der Transplantationsbeauftragen sowie

e den Aufwandsersatz fir die Transplantationsbeauftragen.”

d) Abs. 3 Satz 1 ist wie folgt zu dndern:

Die Worter ,Der Vertrag nach den Absitzen 1 und 2 sowie seine Ande-
rung bedarf* werden ersetzt durch ,Vertrage nach den Absadtzen 1, 2 und
2a sowie Anderungen bediirfen“.

Abs. 3 Satz 4 ist wie folgt zu dndern:

LZur Erfiillung ihrer Verpflichtung nach Satz 3 setzen sie eine Kommissi-
on ein, die jeweils aus einem Vertreter des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft oder der Bundesverbande der Krankenhaustrager ge-
meinsam jeweils mit einer Stimme und einem Vertretern der Lander ohne
Stimmrecht zusammengesetzt ist.”
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e) Die Regelungen fiir die jahrlichen Berichte fiir Transplantationszentren
und Entnahmekrankenhauser werden in den Absdtzen 5 und 6 wie folgt
geregelt:

,(5) Die Koordinierungsstelle fiihrt ein Verzeichnis Gber die Transplanta-
tionszentren nach § 10. Sie dokumentiert die Tatigkeiten der Transplan-
tationszentren und veroffentlicht jahrlich einen Bericht, der die Tatigkei-
ten jedes Transplantationszentrums im vergangenen Kalenderjahr nach
einheitlichen Vorgaben darstellt und insbesondere folgende, nicht per-
sonenbezogene Angaben enthalt:

1. Zahl und Art der durchgefiihrten Organiibertragungen nach § 9
Absatz 2 und ihre Ergebnisse, getrennt nach Organen von Spen-
dern nach § 3 und § 4 sowie nach § 8

2. Entwicklung der Warteliste nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1,
insbesondere aufgenommene, transplantierte, aus anderen Griin-
den ausgeschiedene sowie verstorbene Patienten

3. Grinde fir die Aufnahme oder Nichtaufnahme in die Warteliste
nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2

4. Altersgruppe, Geschlecht und Versichertenstatus der zu den Num-
mern 2 bis 4 betroffenen Patienten

5. Nachbetreuung der Spender nach § 8 Absatz 3 Satz 1 und Doku-
mentation ihrer durch die Organspende bedingten gesundheitli-
chen Risiken

6. Durchgefiihrten MaBRnahmen und Ergebnisse der Qualitdtssicherung
nach § 10 Absatz 2 Nummer 8“

In dem Vertrag nach Absatz 2 kénnen einheitliche Vorgaben fiir den
Tatigkeitsbericht und die ihm zugrunde liegenden Angaben der Trans-
plantationszentren vereinbart werden.

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

,(6) Die Koordinierungsstelle fiihrt ein Verzeichnis lGber die Entnahme-
krankenhduser nach § 9a. Die Koordinierungsstelle veréffentlicht jahr-
lich einen Bericht, der die Tatigkeiten jedes Entnahmekrankenhaus im
vergangenen Kalenderjahr nach den Vorgaben des Vertrags nach Ab-
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satz a darstellt und insbesondere folgende, nicht personenbezogene
Angaben enthalt:

1. Zahl und Art der durchgefiihrten Organentnahmen nach § 9 Ab-
satz 1, getrennt nach Organen von Spendern nach § 3 und § 4,
einschlieBlich der Zahl und Art der nach der Entnahme verworfenen
Organe

2. Zahl und Art der potenziellen Spenderorgane, getrennt nach Orga-
nen von Spendern nach § 3 und § 4, differenziert nach der Art der
bei den Spendern wahrend der Behandlung diagnostizierten, moég-
licherweise zum Hirntod flihrenden akuten schweren Erkrankung
oder Schaden des Gehirns. Zur Identifikation der potenziellen
Spender hat das Enthahmekrankenhaus den durch die Koordinie-
rungsstelle entwickelten Identifikationsalgorithmus anzuwenden.”

3. Realisierte Organspenden gemaR Nr. 1 und vorhandenes Spender-
potential nach Zahl und Art der potenziellen Organspender, ge-
trennt nach Spendern nach § 3 und § 4, differenziert nach der Art
ihrer wahrend der Behandlung diagnostizierten, moglicherweise
zum Hirntod fliihrenden akuten schweren Erkrankung oder Schaden
des Gehirns. Zur ldentifikation der potenziellen Spender hat das
Entnahmekrankenhaus den durch die Koordinierungsstelle entwi-
ckelten Identifikationsalgorithmus anzuwenden.”

In dem Vertrag nach Absatz 2a kénnen einheitliche Vorgaben fiir den
Tatigkeitsbericht und die ihm zugrunde liegenden Angaben der Ent-
nahmekrankenhduser vereinbart werden.
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)
Nr. 11 (§12 Organvermittlung, Vermittlungsstelle)

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

a) und b) Die Regelung stellt sicher, dass die Organvermittlung lber die
Grenzen der Bundesrepublik hinaus den Vorgaben der EU-Richtlinie ent-
spricht. Hierbei sind insbesondere Regelungen zur Riickverfolgbarkeit
und zum Qualitatsstandard zu implementieren.

) In Absatz 5 wird geregelt, dass die Auftraggeber zur Uberwachung der
Vermittlungsstelle eine Kommission einrichten. Die Kommission besteht
aus je einem Mitglied der Auftraggeber und zwei Vertretern der Bundes-
lander. Es wird klagestellt, dass die Vermittlungsstelle gegeniiber der
Kommission auskunftspflichtig ist.

Stellungnahme
a) und b) Anpassungen an die EU-Richtlinie

¢) Fur die Zusammensetzung der Kommission gelten die gleichen Vorbe-
halte wir fiir die Kommission nach § 11 Abs. 3 (Nr. 10d). Insofern wird
auf die dortige Stellungnahme verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

a) und b) kein Anderungsbedarf

¢) Anpassung analog der Regelung zu § 10 Abs. 3
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Artikel 1 (Anderung des Transplantationsgesetzes)
Nr. 16 (§ 15 Aufbewahrungs- und Loschungsfristen)

A) Beabsichtigte Neuregelung
Durch die EU-Richtlinie wird eine Aufbewahrungsfrist zur Sicherstellung
einer lickenlosen Riickverfolgbarkeit von 30 Jahren vorgegeben. Die An-
derungen setzen diese Vorgabe um.

B) Stellungnahme
Umsetzung der Vorgaben der EU-Richtlinie

C) Anderungsvorschlag
Redaktionell:
Nummer 16 b) bb): Es werden die Worter ,nach den Absatzen 1 und 2“
eingefigt.
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lll. Einzelstellungnahme zum Referentenentwurf einer
TPG- Verordnung uber Qualitat und Sicherheit von
Organen (TPG-OrganV)

Verordnung Uber die Anforderungen an die Organ- und Spendercharakterisie-
rung und den Transport von Organen nach § 10a des Transplantationsgesetzes
sowie lber die Anforderungen an die Meldung schwerwiegender Zwischenfille
und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen

Artikel 1 (TPG-Verordnung liber Qualitat und Sicherheit von Organen - TPG-
OrganV)
§ 4 Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens der Richtlinie 2010/53 /EU

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Regelung stellt sicher, dass die im Rahmen des Dringlichkeitsverfah-
rens nach Artikel 24 i. V. m. Artikel 28 der EU-Richtlinie erlassenen Vor-
gaben bei der Erhebung der Angaben zur Organ- und Spendercharakte-
risierung zu beachten sind.

B) Stellungnahme
Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes ist diese Regelung sinnvoll.
Allerdings sollte das BMG (die Koordinierungsstelle) sich verpflichten, die
durch die EU im Rahmen der Richtlinie erlassenen Anderungen der An-
forderungen in geeigneter Weise zu veroffentlichen, damit sichergestellt
wird, das die Informationen auch die fiir die Erhebung der Daten verant-
wortlichen Personen erreicht.

C) Anderungsvorschlag
Es wird der folgende Satz angefiigt:

,Das Bundesministerium fiir Gesundheit veroffentlicht die durch die EU
erlassenen Anderungen oder Erganzungen der zu erhebenden Angaben
in geeigneter Weise."



