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Allgemeiner Teil

Trotz der vielfaltigen und teilweise unterschiedlichen Interessen und Schwerpunktset-
zungen beim Aufbau und Betrieb eines Transplantationsregisters, eint alle mit dem
Thema befassten Beteiligten der Wunsch, durch das Register zur Verbesserung der
transplantationsmedizinischen Versorgung in Deutschland und zu einer Erhéhung der
Transparenz im Organspendeprozess beizutragen. Vor diesem Hintergrund begrtif3t die
Deutsche Krankenhausgesellschaft ausdriicklich die geplante Einfiihrung eines bun-
desweiten Transplantationsregisters.

Die vom Gesetzgeber vorgesehene Selbstverwaltungslésung fur die Errichtung und den
Betrieb des Registers wird als Ausdruck des Vertrauens in die Handlungsfahigkeit der
TPG-Auftraggeber (Bundesarztekammer, Deutsche Krankenhausgesellschaft und GKV-
Spitzenverband) verstanden. Die TPG-Auftraggeber haben in den letzten Jahren wie-
derholt gezeigt, dass sachgerechte und tragfahige Losungen fur komplexe Anforderun-
gen im Kontext der Transplantationsmedizin gefunden werden kdnnen. Allen Beteiligten
sollte aber klar sein, dass die Umsetzung der gesetzgeberischen Vorgaben einiger Ar-
beit bedarf und bis zum Vorliegen aussagekraftiger Registerdaten noch Zeit vergehen
wird.

Stufenweiser Aufbau des Registers

Zur Reduktion der Komplexitat beim Aufbau des Transplantationsregisters kann dessen
stufenweiser Aufbau beitragen. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft vertritt die An-
sicht, dass sich der Kreis der direkt an das Register Daten Ubermittelnden in der ersten
Stufe auf die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle und - im Auftrag des Gemein-
samen Bundesausschusses - das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) beschranken sollte. Bestehende Datenwege sollten dazu
genutzt und der Aufbau neuer Datenwege zunadchst vermieden werden. Eine bereits
initial implementierte, generelle direkte Datentbermittlung der Transplantationszentren
und nachsorgenden Einrichtungen an das Register verkompliziert die zu vereinbaren-
den Regelungen und sollte daher erst in einer zweiten Stufe angegangen werden.

Einwilligung in die Datentbermittlung

Von verschiedenen Institutionen und zu verschiedenen Zwecken werden seit Jahren
Daten im Zusammenhang mit der Transplantationsmedizin erhoben. Diese Daten dur-
fen aber nicht zusammengefuhrt und, trotz Relevanz fur die eigene Aufgabenerfillung,
nicht Ubergreifend ausgewertet werden. Eben diese Befugnisnorm der Datenzusam-
menflhrung in einer Transplantationsregisterstelle und die Pflicht zur Datenibermittlung
werden durch das Transplantationsregistergesetz (TxRegG) geschaffen. Die Deutsche
Krankenhausgesellschaft halt diesen gesetzgeberischen Schritt fir ausgesprochen
sinnvoll und unterstiitzungswert.
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Allerdings ist zu bezweifeln, dass das zuséatzliche Erfordernis der expliziten Einholung
einer Einwilligung der Lebendorganspender und Organempfanger zur Ubermittlung ih-
rer Daten an die Transplantationsregisterstelle notwendig ist. Da die Aussagekraft der
Registerdaten keinesfalls durch unvollzadhlige Datenséatze aufgrund fehlender Einwilli-
gungen in die Datenubermittiung geschmalert werden darf und das Register ohnehin
pseudonymisierte Daten verwendet, halt die Deutsche Krankenhausgesellschaft eine
solche Einwilligung fir nicht zielfiihrend und entbehrlich. Zudem wird durch die Rege-
lung eine Einwilligung einholen zu mussen, eine zusatzliche administrative Belastung
der Arzte in den Transplantationszentren geschaffen, derer es aufgrund der neu ge-
schaffenen Befugnisnorm nicht bedarf.

Datensparsamkeit

Das Transplantationsregister dient als Datenquelle zahlreicher, zum Teil sehr unter-
schiedlicher Zwecke. So sind unter anderem Datenlibermittlungen zur Weiterentwick-
lung der Allokationsregeln und Wartelistenkriterien, der Organ- und Spendercharakteri-
sierung, der Kriterien fur die Organvermittlung, der Richtlinien und Beschlisse zur Qua-
litatssicherung in der Transplantationsmedizin des G-BA sowie zur Unterstltzung der
Arbeit der Priifungs- und Uberwachungskommission und der zustandigen Behérden der
Lander zur Erfullung ihrer Aufgaben bei der Zulassung von Transplantationszentren
vorgesehen. Die Ubermittlung der Daten an das Register erfolgt dabei auf Grundlage
eines bundesweit einheitlichen Datensatzes, der vom Fachbeirat vorgeschlagen wird
und von den TPG-Auftraggebern im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung vereinbart werden soll. Trotz aller Erwartungen in Bezug auf die
transplantationsmedizinischen Registerdaten muss die Erstellung dieses Datensatzes
mit Augenmal3 erfolgen und darf den Dokumentationsaufwand der die Priméardaten er-
hebenden Transplantationszentren nicht aul3er Acht lassen.

Langfristig mussen aus Sicht der Krankenh&duser die parallelen Prozesse der Datenak-
quise im Kontext der Transplantationsmedizin zusammengefuhrt, automatisiert und
dadurch die Anzahl der Datenlieferungen und der entgegennehmenden Stellen auf ein
Minimum reduziert werden, um den Aufwand fur die Krankenh&user auf das tatséchlich
notwendige Mal3 zu begrenzen.

Nutzung vorhandener Daten

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft nimmt mit Bedauern zur Kenntnis, dass eine
Nutzung schon vorhandener transplantationsmedizinischer Daten nicht vorgesehen ist.
Aus fachlicher Sicht bedeutet dies einen Verlust an Informationen und Wissen fir die
Weiterentwicklung der Transplantationsmedizin und verhindert kurzfristige Erkenntnis-
gewinne aus dem Transplantationsregister. Gleichwohl muss an dieser Stelle auch
deutlich gesagt werden, dass eine etwaige Verpflichtung zur rickwirkenden Primérda-
tenerhebung von Transplantationszentren auf Basis des neuen transplantationsmedizi-
nischen Datensatzes aufgrund des enormen Aufwandes fiur die Krankenhauser mit
Nachdruck abgelehnt wird. Dagegen wird eine riickwirkende Zusammenfuhrung der bei
der Koordinierungsstelle, Vermittlungsstelle und dem Gemeinsamen Bundesausschuss
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bereits vorliegenden Daten - in pseudonymisierter Form - von uns fir unkritisch gehal-
ten und wegen der daraus abzuleitenden Erkenntnisse stark beflrwortet.

Finanzierungsregelungen

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft begrif3t ausdricklich die Klarstellungen zu den
Finanzierungsregelungen fiur die Register- und Vertrauensstelle und insbesondere die
Aufnahme einer Aufwandserstattung fur die Datenerhebung und -Ubermittlung durch die
Transplantationszentren und die mit der Nachsorge betrauten Einrichtungen und Ver-
tragsarzte. Die Hohe dieser Ubermittlungsvergitungen ist zwischen GKV, KBV, gdf.
PKV und DKG zu vereinbaren, wobei nach unserer Auffassung hier auch der Umfang
des noch festzulegenden Datensatzes und die Datenlieferzeitpunkte beriicksichtigt
werden missen. Die in den Ausflihrungen des Gesetzgebers zum Erfullungsaufwand
genannten Betrdge kdnnen ein erster Anhaltspunkt fur die Verhandlungen zu der Fi-
nanzierungsvereinbarung sein.

Fur die Vereinbarung der Hohe der Ubermittlungsvergiitungen ist allerdings bisher noch
kein Konfliktlbsungsmechanismus vorgesehen. Um den anstehenden Aufbau des
Transplantationsregisters nicht durch etwaige streitige und langwierige Finanzierungs-
verhandlungen zu behindern, ist es aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft
dringend erforderlich, einen entsprechenden Konfliktldsungsmechanismus in Form ei-
nes Schiedsverfahrens gesetzlich zu verankern.

Zustandigkeit fur MalBnahmen zur Qualitatssicherung in der Transplantions-
medizin

Qualitatssicherung in der Transplantationsmedizin ist zweifelsohne wichtig. Dennoch ist
es aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft weder notwendig noch sinnvoll,
wenn hierzu zwei verschiedene Normgeber tatig werden. Der Gesetzgeber hat sowohl
den Gemeinsamen Bundesauschuss uber § 136 ff. SGB V, als auch die Bundesarzte-
kammer Uber 8 16 Absatz 1 Nr. 6 TPG mit dieser Aufgabe betraut. Um redundante oder
sich widersprechende Normvorgaben zu vermeiden, sollte die Zustandigkeit fur Quali-
tatssicherungs-Richtlinien ausschliel3lich beim Gemeinsamen Bundesausschuss liegen.

Nomenklatorischer Anderungsbedarf

Der Nomenklatur des Transplantationsgesetzes in den 88 11 und 12 folgend, werden
im vorliegenden Gesetzentwurf mehrfach neben der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft auch die Bundesverbande der Krankenhaustrager als optionale Vertragspartner
auf Bundesebene genannt. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft bittet darum, im
TPG die uUberholte Formulierung ,die Bundesverbande der Krankenhaustrager” zu strei-
chen. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft ist alleiniger Vertreter der Krankenhauser
auf Bundesebene und in dieser Eigenschaft Mitglied und Tréagerorganisation maf3gebli-
cher Selbstverwaltungseinrichtungen.
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Besonderer Teil

Zu Artikel 1 Nummer 7: 8 15¢c Absatz 1
Vertrauensstelle - Aufgaben

Beabsichtigte Neuregelung

Die Vertrauensstelle hat die Aufgabe, die personenbezogenen Organspender- und Or-
ganempfangerdaten zu pseudonymisieren. Eine Pseudonymisierung der die Leistungs-
erbringer identifizierenden Daten (Transplantationszentren und mit der Nachsorge be-
trauten Einrichtungen und Arzte in der ambulanten Versorgung) ist nicht vorgesehen.

Stellungnahme

Die Notwendigkeit einer generellen Kenntnis der Transplantationsregisterstelle tiber die
Leistungserbringer identifizierenden Daten kann seitens der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft nicht erkannt werden. Nur fur bestimmte Aufgaben der Transplantationsre-
gisterstelle ist dieses Wissen notwendig.

Mindestens fur die Datenldbermittiung der Transplantationsregisterstelle an die Bundes-
arztekammer zur Fortschreibung der Richtlinien nach 8§ 16 Absatz 1 Satz 1 und die Da-
tentbermittlung zu Forschungszwecken nach § 15g Absatz 2 muss zwingend ein Leis-
tungserbringerbezogener Datenschutz sichergestellt werden. Dies erfordert ein Pseu-
donymisierungsverfahren fir Leistungserbringer identifizierende Daten, das nicht in der
Hand der Transplantationsregisterstelle, sondern der Vertrauensstelle liegen sollte.

Anderungsvorschlag
8 15 ¢ Absatz 1 wird um einen neuen Satz 5 erganzt:

»Ebenso hat die Vertrauensstelle die die Leistungserbringer identifizierenden Da-
ten zu pseudonymisieren. Soweit zur Durchflihrung ihrer Aufgaben nach § 15b
Absatz 4 Nummer 5 oder § 15f Absatz 1 Nummern 1 und 2 sowie Nummern 4
und 7 oder zwecks Datenvalidierung erforderlich, wird der Transplantationsregis-
terstelle — auf Antrag gegenlber der Vertrauensstelle — die ldentifizierung der
Leistungserbringer ermoglicht.”

Zu Artikel 1 Nummer 7: 8 15d Absatz 1
Fachbeirat - Zusammensetzung

Beabsichtigte Neuregelung
Das Transplantationsregister hat einen Fachbeirat, der die Transplantationsregisterstel-

le und die Vertrauensstelle beraten und unterstiitzen soll und der den bundesweit ein-
heitlichen Datensatz und dessen Fortschreibung vorschlagt.
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Stellungnahme

Nach den Regelungen des Regierungsentwurfes sollen dem Fachbeirat je zwei Vertre-
ter der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle, des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, der Kommission nach 8§ 11 Absatz 3 Satz 3, der Kommission nach § 12 Ab-
satz 5 Satz 3, der Deutschen Transplantationsgesellschaft sowie der Patientenorgani-
sationen angehdren. Laut der Gesetzesbegriindung sollen in diesem Fachbeirat ,die
Daten liefernden Stellen® vertreten sein. Eine ausschlie3lich ,indirekte* Vertretung der
Krankenhauser durch die Deutsche Transplantationsgesellschaft ist aus unserer Sicht
nicht ausreichend. Vielmehr ist erforderlich, den Fachbeirat auch um zwei Vertreter der
DKG zu erweitern.

Anderungsvorschlag
8 15d Absatz Satz 2 wird um folgende Nummer 5 erganzt:
,D. der Deutschen Krankenhausgesellschaft*

8 15d Absatz 1 Satz 2 Nummern 5 und 6 verschieben sich um jeweils eine Stelle nach
hinten.

Zu Artikel 1 Nummer 7: § 15e Absatz 1 Satz 2:
Datentbermittlung - Nachsorge

Beabsichtigte Neuregelung

Nachsorgende Einrichtungen und Arzte in der ambulanten Versorgung erhalten die
Moglichkeit, Daten an die Transplantationsregisterstelle auch tUber das Transplantati-
onszentrum, in dem die Organibertragung vorgenommen wurde, zu melden.

Stellungnahme

Durch die vorbenannte Regelung wird eine zusétzliche Moglichkeit der Datentibermitt-
lung an die Transplantationsregisterstelle Uber das Transplantationszentrum, in dem die
Organubertragung vorgenommen wurde, geschaffen. Durch diese Regelung entsteht
den Transplantationszentren ein zusatzlicher Aufwand im Zusammenhang mit der Da-
tenannahme und Datenweiterleitung der Meldungen nachsorgender Einrichtungen und
Arzte in der ambulanten Versorgung, der nicht gerechtfertigt erscheint. Die Deutsche
Krankenhausgesellschaft spricht sich daher fir die Streichung dieser Regelung aus.

Anderungsvorschlag

8§ 15e Absatz 1 Satze 2 und 3 werden gestrichen.
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Zu Artikel 1 Nummer 7: 8 15e Absatz 6
Datentbermittlung — Einwilligung Organempfénger und Lebendspender

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dieser Regelung wird die Datentbermittlung an das Transplantationsregister an eine
ausdruckliche Einwilligung der Patienten (Organempfanger und Lebendspender) und
deren Aufklarung durch einen Arzt des Transplantationszentrums geknupft.

Stellungnahme

Entgegen der urspringlichen Fassung der Regelung in 8§ 15f Absatz 3 Satz 1 nach dem
Referentenentwurf des Gesetzes wird zwar nicht mehr auf eine schriftliche Einwilligung
des Patienten abgestellt. Dennoch gilt weiterhin der allgemeine datenschutzrechtliche
Grundsatz, der sich beispielsweise in 8 4 Absatz 1 BDSG findet und auch Eingang in
die meisten anderen datenschutzrechtlichen Regularien gefunden hat, wonach eine
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten zuléassig sind, soweit
ein Gesetz oder eine andere Rechtsvorschrift dies erlaubt oder anordnet oder der Be-
troffene eingewilligt hat. Da mit 8 15e TPG bereits eine solche gesetzliche Befugnis-
norm zur Datentbermittlung geschaffen wird, erscheint das zusatzliche Erfordernis der
Einholung einer ausdricklichen Einwilligung des Organempféangers und des Lebend-
spenders, verbunden mit deren ebenfalls vorgesehener Aufklarungs- und Unterrich-
tungspflicht, Gberobligatorisch und deshalb entbehrlich.

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft unterstitzt daher ausdricklich die Stellung-
nahme des Bundesrates vom 13.05.2016 (Drucksache 157/16(B)), in der ebenfalls
empfohlen wird, von zusatzlichen Einwilligungserfordernissen fur Organempfanger und
Organlebendspender abzusehen.

Anderungsvorschlag

8 15e Absatz 6 wird gestrichen.
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Zu Artikel 1 Nummer 7: 8 15e Absatz 7
Datentbermittlung - Ubermittlungsverqutung Leistungserbringer

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 7 regelt die Verglutung der Datentbermittlung an die Transplantationsregister-
stelle, die Kostenerstattung durch die jeweils zustédndige gesetzliche Krankenkasse so-
wie die Vereinbarung der Hohe der einzelnen Ubermittlungsvergitung durch die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft, die Kassenarztliche Bundesvereinigung und den GKV-
Spitzenverband.

Stellungnahme

Die in Absatz 7 enthaltenen Klarstellungen, wonach die zur Datentbermittlung verpflich-
teten Transplantationszentren und mit der Nachsorge betrauten Einrichtungen und Arz-
te fur die Ubermittiung eine Vergutung erhalten und diese Vergiitung von der jeweils
zustandigen gesetzlichen Krankenkasse finanziert werden, sind uneingeschrankt zu
begriRen. Auch einer Vereinbarung der Hohe der einzelnen Ubermittlungsvergitung
mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband steht die
Deutsche Krankenhausgesellschaft offen gegentber.

Allerdings sollte im Gesetz noch eine Regelung zur Konfliktlésung aufgenommen wer-
den, fur den Fall, dass sich die Vertragspartner nicht auf eine Vergitungshohe einigen.
Andernfalls ist zu beflrchten, dass der anstehende Aufbau des Transplantationsregis-
ters durch langwierige, streitige Finanzierungsverhandlungen verzdgert wird. Aufgrund
der Ahnlichkeit der Materie und des Umstandes, dass es sich bei dieser Vereinbarung
um eine nicht regelméaiig zu uberarbeitende Vereinbarung handeln durfte, bietet sich
eine Regelung an, wie sie schon in 8 65c Absatz 6 Satz 8 ff. SGB V fir die Hohe der
Krebsregistermeldevergitung normiert wurde, fur deren Aufnahme sich die DKG aus-
spricht.

Anderungsvorschlag
In 8 15e Absatz 7 werden folgende Satze angeflgt:

~,Kommt eine Vereinbarung nach Satz 3 nicht zustande, haben sich die Vereinba-
rungspartner auf eine unabhangige Schiedsperson zu verstandigen, die die H6he
der Ubermittlungsvergutung festlegt. Einigen sich die Vereinbarungspartner nicht
auf eine Schiedsperson, so wird diese vom Bundesministerium fur Gesundheit
bestellt. Die Kosten des Schiedsverfahrens tragen die Vereinbarungspartner zu
gleichen Teilen. Klagen gegen die Bestimmung der Schiedsperson haben keine
aufschiebende Wirkung. Klagen gegen die Festlegung der Hohe der Ubermitt-
lungsvergutung richten sich gegen einen der Vereinbarungspartner, nicht gegen
die Schiedsperson.”
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Zu Artikel 1 Nummer 7: 8 15f Absatz 1
Datenltbermittlung durch die Transplantationsregisterstelle

Beabsichtigte Neuregelung
Datenubermittlung - Zugriffsrechte auf Registerdaten
Stellungnahme

Die Transplantationsregisterstelle Ubermittelt den Transplantationszentren zu den in
Absatz 1 Nummer 5 festgelegten Zwecken die erforderlichen Daten.

Aus der Gesetzesbegrindung (B. Besonderer Teil, Zu Artikel § 15f, S. 36 Absatz 1)
ergibt sich zwar, dass die Transplantationszentren keinen Zugriff auf die transplantati-
onsmedizinischen Daten anderer Transplantationszentren erhalten. Diese Einschran-
kung bedarf aufgrund ihrer Bedeutung jedoch einer Aufnahme in den Gesetzeswortlaut,
weswegen die Deutsche Krankenhausgesellschaft folgende Anderung vorschlagt:

Anderungsvorschlag
In 8 15f Absatz 1 wird folgender Satz 2 angefugt:
.Das Zugriffsrecht der Transplantationszentren nach Absatz 1 Satz 1 Ziffer 5 um-

fasst nicht die transplantationsmedizinischen Daten anderer Transplantations-
zentren.”

Zu Artikel 1 Nummer 7: 8 15q Absatz 1 und Absatz 2
Datentbermittlung zu Forschungszwecken

Beabsichtigte Neuregelung

§ 15g Absatz 1 und Absatz 2 ermdglicht die Ubermittlung von Daten zu Forschungs-
zwecken an externe Dritte.

Stellungnahme

In § 15g wird nicht klar, wer fir die Generierung ,anonymisierter Datensatze* zustandig
ist bzw. welche Datensatze damit gemeint sind. Hier sollte eine Klarstellung derart er-
folgen, dass die Transplantationsregisterstelle diese zu Forschungszwecken aus den
pseudonymisierten Datensatzen generieren kann.

Zudem sei zu dieser Regelung bemerkt, dass gewahrleistet sein muss, dass nicht nur
die personenbezogenen Daten der Patienten pseudonymisiert bzw. anonymisiert und
mithin geschitzt sind, sondern bei Datentbermittlungen zu Forschungszwecken an
Dritte auch eine Zuordenbarkeit auf das einzelne Krankenhaus nicht mehr mdglich ist.
Auch dies bedarf aus unserer Sicht einer entsprechenden Pseudonymisierung bzw.
Anonymisierung.
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Anderungsvorschlag
§ 15g Absatz 1 wird wie folgt geandert:

Die Transplantationsregisterstelle kann eigens zu diesem Zweck von ihr gene-
rierte anonymisierte Datenséatze nach Abschluss einer Nutzungsvereinbarung an
Dritte zu Forschungszwecken tbermitteln. Dabei sind auch die, die Transplan-
tationszentren identifizierenden Daten zu anonymisieren.

8 15g Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

Die Transplantationsregisterstelle kann Dritten Daten in pseudonymisierter Form
zur Verwendung fur ein bestimmtes Forschungsvorhaben Ubermitteln, soweit der
Forschungszweck die Verwendung pseudonymisierter Daten erfordert und die
betroffene Person, das betroffene Transplantationszentrum und die be-
troffene mit der Nachsorge betraute Einrichtung eingewilligt haben. [...]

Zu Artikel 1 Nummer 7: 8 159 Absatz 3
Datenubermittlung an andere Reqgister

Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Regelung in 8 15g Absatz 3 wird der Transplantationsregisterstelle die M6g-
lichkeit er6ffnet, anderen Registern Daten zur Verfiigung zu stellen.

Stellungnahme

Im Rahmen dieser Neuregelung muss gewahrleistet sein, dass nicht nur die personen-
bezogenen Daten der Patienten anonymisiert und mithin geschutzt sind, was gewahr-
leistet wird, sondern auch eine Zuordenbarkeit des einzelnen Transplantationszentrums
nicht mehr maoglich ist.

Anderungsvorschlag

In 8 159 Absatz 3 wird folgender Satz 2 angefugt:

,Dabei hat sie zuvor auch eine Anonymisierung des einzelnen Transplantations-
zentrums vorzunehmen.”
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Weiterer Anderungsbedarf

Bisherige Regelung

Die Normsetzungsbefugnis fir Qualitatssicherungsmal3hahmen im Zusammenhang mit
einer Organubertragung liegen tber 8§ 136 ff. SGB V beim G-BA und Uber § 16 Abs. 1
Nr. 6 TPG bei der Bundesarztekammer. Fiur QualitatssicherungsmalRnahmen im Zu-
sammenhang mit einer Organentnahme liegt sie Uber § 16 Abs. 1 Nr. 6 TPG aus-
schlief3lich bei der Bundesarztekammer.

Stellungnahme

Es ist in jedem Fall zu vermeiden, dass redundante oder sich widersprechende Normen
existieren. Da die BAK-Richtlinie nach § 16 Abs. 1 Nr. 6 TPG aus dem Jahr 2001 bis
dato keine eigenstandige Wirkung entfaltet hat, sollte die ohnehin schon vom G-BA
wahrgenommene Normsetzung im Bereich der Qualitatssicherung komplett auf diesen
Ubertragen werden. Hierzu bedarf es allerdings einer Ergdnzung des SGB V hinsichtlich
der Befugnis des G-BA, Qualitatssicherungsrichtlinien bei postmortalen Organspendern
implementieren zu dirfen.

Anderungswunsch
Streichung 8 16 Absatz 1 Nummer 6 Transplantationsgesetz.

Erweiterung der Regelungskompetenz des Gemeinsamen Bundesausschuss fur die
Qualitatssicherung der postmortalen Organspende.

Bisherige Regelung

In den 88 11 und 12 Transplantationsgesetz und zukinftig auch in § 15 TPG werden
mehrfach neben der Deutschen Krankenhausgesellschaft als optionale Vertragspartner
auf Bundesebene die ,Bundesverbande der Krankenhauser* genannt.

Stellungnahme

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft ist in den malf3geblichen Selbstverwaltungs-
gremien zur Steuerung des Gesundheitswesens fir den stationaren Bereich alleiniger
Trager der gesetzlich angewiesenen Aufgaben. Dies wird deutlich bei den Instituten, die
in gemeinsamer Tragerschaft durch die Spitzenverbande der Selbstverwaltung gegrin-
det wurden (Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, Ge-
sellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte, Institut fur das Entgeltsys-
tem im Krankenhaus, Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Krankenhaus). Dies
sollte im Rahmen der Uberarbeitung auch im Transplantationsgesetz eingefiihrt wer-
den.
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Anderungswunsch

Die Formulierung ,,...oder die Bundesverbande der Krankenhaustréager
gemeinsam...” wird aus folgenden Satzen gestrichen:

8 11 Absatz 1 Satz 2, 5, 6, 7 und 8 TPG,
8 11 Absatz 2 Satz 1 TPG,

8 11 Absatz 3 Satz 3 und Satz 4 TPG,
8§ 12 Absatz 1 Satz 1 TPG,

8 12 Absatz 4 Satz 1 TPG,

8 12 Absatz 5 Satz 3 und 4 TPG,

8§ 15b Absatz 1 Satz 1 TPG

8 15b Absatz 4 Satz 1 TPG

8 15c Absatz 1 Satz 1 TPG

§ 15¢c Absatz 2 Satz 1 und Satz 4 TPG
§ 15e Absatz 4 Satz 1 TPG

§ 15e Absatz 5 Satz 2 TPG

§ 15e Absatz 7 Satz 3 TPG
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