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Sehr geehrter Herr Dr. Franke,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zum Gesetzentwurf der Bundesregierung zur
Errichtung eines Transplantationsregisters vom 25.04.2016 bedanken wir uns.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) als Koordinierungsstelle fir die
Organspende begrifdt die gesetzliche Regelung zur Einflhrung eines verbindlichen
nationalen  Transplantationsregisters  ausdricklich. Mit  der  Errichtung des
Transplantationsregisters wird die Basis daflir geschaffen, samtliche Daten des
Organspende- und Transplantationsprozesses einschliellich der der Nachbetreuung der
Organempfanger an einer zentralen Stelle zu erfassen, zu bindeln und miteinander zu
verknipfen. Das Transplantationsregister kann dadurch zu einer erheblichen Verbesserung
der Datengrundlage fir die Transplantationsmedizin flihren und so die Qualitat, Sicherheit
und Transparenz der Organspende und Transplantation weiter erhéhen.

Der Begrindung des Gesetzentwurfes ist zu entnehmen, dass die Vertrauensstelle die
strikte Trennung der personenbezogenen Daten des postmortalen Organspenders und des
Empféngers zu gewahrleisten hat. Im Gesetzentwurf ist die Zusammenfuhrung der Daten
von Spender und Empfanger nicht explizit erwahnt, aus der Zielsetzung des Registers ergibt
sich diese Notwendigkeit allerdings implizit. Aus unserer Sicht ist dazu die Verknupfung der
Pseudonyme des Spenders und des Empfangers notwendig. Diese Zusammenflihrung sollte
dabei idealerweise auf der Ebene der Vertrauensstelle erfolgen, basierend auf Informationen
die von der Vermittlungs- und der Koordinierungsstelle zur Verfligung gestellt werden.
Unserer Meinung nach sollte diese Notwendigkeit der Verknipfung von Spender- und
Empfangerdaten im § 15 ¢ — Vertrauensstelle oder in der zugehoérigen Begriindung zu
diesem Paragraphen aus Transparenzgrinden erwahnt werden.

Da die Zahl der Organtransplantationen insgesamt niedrig, die Zahl von Spender- und
Empfangerbedingten Einflussfaktoren auf die Organtransplantation und ihren Verlauf aber
hoch ist, ist eine moglichst vollstandige Datenerfassung notwendig, um verlassliche
Informationen zur Sicherheit, Qualitdt und zum Erfolg der Transplantation machen zu
kdénnen.
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Verschiedene Faktoren tragen zu einer maglichst vollstdndigen Datendbermittlung an das
Transplantationsregister bei. Eine Doppelerfassung von Daten ist moéglichst zu vermeiden.
Daher begrifRen wir den in §15 e gewahlte Ansatz ausdricklich, die Daten, die bei der
Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle und dem Gemeinsamen Bundesausschuss
schon vorliegen, mit Daten der Transplantationszentren zusammenzufiihren. Der hierzu
genutzte Datensatz sollte dabei so weit wie moglich mit europaischen Standards
Ubereinstimmen. In dem von der EU geférderten Projekt: European Framework for the
Evaluation of Organ Transplants (EFRETOS) wurde unter Einbeziehung der European
Society for Organ Transplantation (ESOT) ein solcher Datensatz beispielhaft definiert. Die
Berticksichtigung einer solchen europaischen Empfehlung ist aus unserer Sicht aus zwei
Grunden von besonderer Bedeutung:

1.) Ca. 15% der in Deutschland gespendeten Organe werden Uber die Vermittlungsstelle
Eurotransplant an andere Lander vermittelt, so dass die Ergebnisse der Transplantation
dieser Organe aus den anderen europadischen Landern an das Register Ubermittelt
werden muissen. Eine noch groRere Zahl von Organen wird aus anderen europaischen
Landern nach Deutschland vermittelt, hier sind die Daten zur Spendercharakterisierung,
zur Konservierung und zum Transport fir eine Bewertung essentiell, um mdglichst
vollstandige Daten im Register zu erhalten. Dieser Aspekt wird unter Punkt 4 des
Gesetzentwurfes insoweit geregelt, als ,die Ubermittlung von Daten an die
Transplantationsregisterstelle nach §15e bei Organen, die im Rahmen eines
internationalen Austausches in den Geltungsbereich oder aus dem Geltungsbereich
dieses Gesetzes vermittelt worden sind“ im Vertrag mit der Vermittlungsstelle festzulegen
ist. Dies wird in der Praxis allerdings nur dann reibungslos mdglich sein, wenn mdglichst
europaweit einheitliche Datenfelder und -definitionen verwendet werden.

2.) Durch die Orientierung an europaischen Standards wird zudem die Zusammenfuhrung
von Daten und Erkenntnissen auf europaischer Ebene erleichtert, was insbesondere flr
die Beurteilung seltener Begleiterkrankungen des Spenders oder sonstiger
Risikokonstellationen bedeutsam ist.

Die vorgesehene Verpflichtung zu einer ausdriicklichen Einwilligung von Organempfangern
und von lebenden Organspendern in die Datenlieferung an das Register birgt das Risiko,
dass ein Teil der Transplantationsdaten nicht in das Register aufgenommen werden kann.
Aus unvollstdndigen Daten ergibt sich das Risiko eines systematischen Fehlers bei der
Auswertung der Daten, insbesondere wenn die fehlenden Daten nicht zufallig Gber die
Grundgesamtheit der Transplantationen verteilt sind. Dies kann zu einer Fehlinterpretation
der Registerdaten und im ungunstigsten Fall zu einer Fehlbehandlung (Risikoabschatzung,
Allokation, etc.) flihren.

Ein weiteres potentielles Problem unvollstdndiger Daten im Transplantationsregister ergibt
sich aus dem Umstand, dass die Daten zur Zahl und Ergebnissen der Transplantation, die
die Koordinierungsstelle und der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch (GBA) erheben und veroffentlichen, von denen des
Transplantationsregisters abweichen kdénnen, denn die Datentbermittlung an den GBA ist
von einer Zustimmung unabhangig. Das kann in der o&ffentlichen Wahrnehmung zur
Verwirrung flihren und stlinde dem Ziel des Registers, Transparenz und damit Vertrauen zu
schaffen entgegen. Dies gilt insbesondere dann, wenn aufgrund der zuvor erlduterten
maoglichen systematischen Abweichungen zwischen den Ergebnisdaten, die beim GBA
vorliegen und die beim Register aufgrund fehlender Zustimmung eingehen, sich
unterschiedliche Empfehlungen und Schlussfolgerungen ergeben.

Hinzu kommt, dass die praktische Umsetzung einer Zustimmungsregelung zur

Datenweitergabe an das Register unter dem Gesichtspunkt, dass die Einwilligung jederzeit
widerrufen werden kdénnte und verschiedene Stellen Daten an das Register liefern kénnen,
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herausfordernd wirkt, da eine jederzeitige Ubermittlung eines Widerrufs einer Einwilligung an
alle Stellen gewahrleistet werden muss.

Die Moglichkeit einer verpflichtenden Datenlieferung an das Transplantationsregister sollte
unter Abwagung der vorgenannten Gesichtspunkte, der datenschutzrechtlichen
Méoglichkeiten und der Berlicksichtigung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
nochmals sorgfaltig erwogen werden.

Positiv hervorzuheben ist aus unserer Sicht, dass der Entwurf eine standardisierte
Ubermittiung von Daten u.a. an die Koordinierungsstelle vorsieht, die fiir die Erfiillung
unserer Aufgaben erforderlich und sinnvoll sind. Dies ermoglicht uns als Koordinierungsstelle
langfristig samtliche Prozesse im Rahmen einer Organspende zu bewerten und weiter zu
entwickeln, was zu einer Qualitatssteigerung des Organspendeprozesses und damit zu einer
Verbesserung der transplantationsmedizinischen Versorgung fuhren kann.

§ 15 h Abs. 1 sieht vor, dass die Daten des Organempfangers zusammen mit den Daten des
Organspenders und die Daten des Lebendspenders zu 16schen sind, sobald diese Daten flr
die Zwecke der Datenlbermittiung nach § 15 Abs. 1 S. 1 des 0.g. Entwurfs nicht mehr
erforderlich sind, spatestens aber 80 Jahre nach der Aufnahme des Organempfangers in die
Warteliste oder nach der Organentnahme bei dem Lebendspender. Vor dem Hintergrund,
dass mit der Errichtung eines Transplantationsregisters eine langfristige Datenerfassung und
Auswertung der erfassten Daten zu einer nachhaltigen und generationentbergreifenden
Verbesserung und Qualitatssicherung in der Transplantationsmedizin fihren soll, ist auch die
Regelung des § 15 h Abs. 1 des 0.g. Entwurfs zu begruf3en.

Mit freundlichen GriiRen

DEUTSCHE STIFTUNG

ORGANTRANSPLANTATION

\‘ \; ;“f“ {“‘..—
Dr. Axel Rahmel Thomas Biet, MBA
Medizinischer Vorstand Kaufmannischer Vorstand
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