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Abweichend von Satz 1 Nr. 3 darf die Entnahme von Geweben auch durch andere dafiir
qualifizierte Personen unter der Verantwortung und nach fachlicher Weisung eines Arztes
vorgenommen werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben ist unzuldssig, wenn

1. die Person, deren Tod festgestellt ist, der Organ- oder Gewebeentnahme widersprochen
hatte,

2. nicht vor der Entnahme bei dem Organ- oder Gewebespender der endgiiltige, nicht
behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des Grofhirns, des Kleinhirns und des
Hirnstamms nach Verfahrensregeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist.

(3) Der Arzt hat den ndchsten Angehérigen des Nrgan- oder Gewebespenders iber die
beabsichtigte Organ-. oder Gewebeentnahme zu unterrichten. Die entnehmende Perscn hat
Ablauf und Umfang der Organ- oder Gewebeentnakme aufzuzeichnen. Der nichste Angehérige
hat das Recht auf Einsichtnahme. Er kann eine Person seines Vertrauens hinzuziehen.

§ 4 Entnahme mit Zustimmung anderer Perconen

(1) Liegt dem Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen
Verantwortung die Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1 Satz 2 vorgenommen werden soll,
weder eine schriftliche Einwilligung noch ein schriftlicher Widerspruch des méglichen
Organ- oder Gewebespenders vor, ist dessen nachster Angehoriger zu befragen, ob ihm
von diesem eine Erkldrung zur Organ- oder Gewebespende bekannt ist. Ist auch dem
nichsten Angehdérigen eine solche Erkldrung nicht bekannt, so ist die Entnahme unter
den Voraussetzungen des § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 3, Satz 2 und Abs. 2'Nr. 2 nur
zuldssig, wenn ein Arzt den ndchsten Angehdrigen tber eine in Frage kommende Organ-
oder Gewebeentnahme unterrichtet und dieser ihr zugestimmt hat. Kommt eine Entnahme
mekrerar Organe oder Gewebe in Betracht, soll die Einholung der Zustimmung zusammen
erfolgen. Der ndchste Angehérige hat bei seiner Entscheidung einen mutmaflichen
Willen des méglichen Organ- oder Gewebespenders zu beachten. Der hrzt hat den ndchsten
Angehdrigen hierauf hinzuweisen. Der ndchste Angehoérige kann mit dem Arzt vereinbaren,
daR er seine Erkldrung innerhalb einer bestimmten, vereinbarten Frist widerrufen kann;
die Vereinbarung bedarf der Schriftform.

(2) Der nichste Angehérige ist nur dann zu einer Entscheidung nach Absatz 1 befugt,
wenn er in den letzten zwei Jahren vor dem Tod des méglichen Organ- oder Gewebespenders
zu diesem persdnlichen Kontakt hatte. Der Arzt hat dies durch Befragung des nachsten
Angehérigen festzustellen. Bei mehreren gleichrangigen nachsten Angehdrigen geniigt es,
wenn einer von ihnen nach Absatz 1 beteiligt wird und eine Entscheidung trifft; es ist
jedoch der Widerspruch eines jeden von ihnen beachtlich. Ist ein vorrangiger nachster
Angehdriger innerhalb angemessener Zeit nicht erreichbar, geniigt die Beteiligung und
Entscheidung des zuerst erreichbaren nidchsten Angehdrigen. Dem nachsten Angehdrigen
steht eine volljdhrige Person gleich, die dem mdglichen Organ- oder Gewebespender bis
zu seinem Tode in besonderer persénlicher Verbundenheit offenkundig nahegestanden hat;
sie tritt neben den nachsten Angehérigen.

(3) Hatte der mdégliche Organ- oder Gewebespender die Entscheidung itber eine Organ-
oder Gewebeentnahme einer bestimmten Person iibertragen, tritt diese an die Stelle des

nachsten Angehdrigen.

(4) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung der ndchsten Angehdérigen
sowie der Personen nach Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3 aufzuzeichnen. Die nachsten
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Angehorigen sowie- die Personen nach Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3 haben das Recht auf
Einsichtnahme.

§ 4a Entnahme bei toten Embryonen und Féten

(1) Die Entnahme von Organen oder CGeweben bei einem toten Embryo oder Fétus ist nur

zuldssig, wenn

1. der Tod des Embryos oder Fdtus nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist,

2.die Frau, die mit dem Embryo oder Fétus schwanger war, durch einen Arzt tiber eine in
Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme aufgekldrt worden ist und in die Entnahme
der Organe oder Gewebe schriftlich eingewilligt hat und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 gilt § 3 Abs. 1 Satz 2 entsprechend. Die Aufklirung
und die Einholung der Einwilligung dirfen erst nach Feststellung des Todes erfolgen.

{(2) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Aufklérung und der Einwilligung nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 aufzuzeichnen. Die entnehmende Person hat Ablauf und Umfang
der Organ- oder Gewebeentnahme aufzuzeichnen. Die Frau, die mit dem Embryo oder Fotus
schwanger war, hat das Recht auf Einsichtnahme. Sie kann eine Person ihres Vertrauens
hinzuziehen. Die Einwilligung kann schriftlich oder miindlich widerrufen werden.

{3) In den Féllen des Absatzes 1 gilt die Frau, die mit dem Embryo oder Fdtus schwanger
war, nur fiir die Zwecke der Dokumentation, der Rickverfolgung und des Datenschutzes als
Spenderin. :

§ 5 Nachweisverfahren

(1) Die Feststellungen nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Bbs. 2 Nr. 2 sind jeweils
durch zwei dafiir qualifizierte Arzte zu treffen, die den Organ- oder Gewekbespender
unabhdngig voneinander untersucht haben. Abweichend von Satz 1 geniigt zur Feststellung
nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 die Untersuchung und Feststellung durch einen Arzt, wenn
der endglltige, nicht behebbare Stillstand von Herz und Kreislauf eingetreten ist und
seitdem mehr als drei Stunden vergangen sind.

(2) Die an den Untersuchungen rach Absatz 1 beteiligten Arzte diirfen weder an der
Entnahme noch an der- Ubertragung der Organe oder Gewebe des Spenders beteiligt sein.
Sie dirfen auch nicht Weisungen eines Arztes unterstehen, der an diesen Mafnahmen
beteiligt ist. Die Feststellung der Untersuchungsergébnisse und ihr Zeitpunkt sind von
den Arzten unter Angabe der zugrundeliegenden Untersuchungsbefunde unverziglich jeweils
in einer Niederschrift aufzuzeichnen und zu unterschreiben. Dem nichsten Angehdrigen
sowie den Personen nach § 4 Abs. 2 Satz 5 und Abs. 3 ist Gelegenheit zur Einsichtnahme
zZu geben. Sie kénnen eine Person ihres Vertrauens hinzuziehen.

(3) Die Feststellung nach § 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 ist durch einen Arzt zu treffen,
der weder an der Entnahme noch'an der Ubertragung der Organe oder Gewebe des

Embryos oder Fdtus beteiligt sein darf. Er darf auch nicht Weisungen eines Arztes
unterstehen, der an diesen Mafnahmen beteiligt ist. Die Untersuchungsergebnisse

und der Zeitpunkt ihrer Feststellung sind von den Arzten unter Angabe der zugrunde
liegenden Untersuchungsbefunde unverzlglich jeweils in einer gesonderten Niederschrift
aufzuzeichnen und zu unterschreiben. Der Frau, die mit dem Embryo oder Fotus schwanger
war, ist Gelegenheit zur Einsichtnahme zu geben. Sie kann eine Person ihres Vertrauens
hinzuziehen.
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§ 6 Achtung der Wirde des Organ- und Gewebespenders

(1) Die Organ- oder Gewebeentnahme bei verstorbenen Personen und alle mit ihr
zusammenhangenden Mafinahmen missen unter Achtung der Wirde des Organ- oder
Gewebespenders in einer der arztlichen Sorgfaltspflicht entsprechenden Weise
durchgefihrt werden.

(2) Der Leichnam des Organ-- oder Gewebespenders mufl in wiirdigem Zustand zur Bestattung
Gbergeben werden. Zuvor ist dem nachsten Angehdrigen Gelegenheit zu geben, den Leichnam
zu sehen.

(3) Die Absdtze 1 und 2 gelten entsprechend fir tote Embryonen und Foten.
§ 7 Datenerhebung und -verwendung; Auskunftspflicht

(1) Die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten eines médglichen Organ-

oder Gewebespenders, eines ndchsten Angehérigen oder einer Person nach § 4 Abs. 2

Satz 5 oder Abs. 3 und die Ubermittlung dieser Daten an die nach Absatz 3 Satz 1
auskunftsherechtigten Personen ist zuldssig, soweit dies zur Klarung, ob eine Organ-
oder Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1 und 2, § 4 Abs. 1 bis 3 sowie § 9 Abs. 2 Satz 2
zuldssig ist und ob ihr medizinische Grinde entgegenstehen, sowie zur Unterrichtung des
nachsten Angehdrigen nach § 3 Abs. 3 Satz 1 erforderlich ist.

(2) Zur unverzlglichen Auskunft {ber die nach Absatz 1 erforderlichen Daten sind

verpflichtet: '

1. Arzte, die den méglichen Organ- oder Gewebespender wegen einer dem Tode
vorausgegangenen Erkrankung behandelt hatten,

2. Arzte, die {iber den méglichen Organ- oder Gewebespender eine Auskunft aus dem Organ-
und Gewebespenderegister nach § 2 Abs. 4 erhalten haben,

3. die Einrichtung der medizinischen Versorgung, in der der Tod des mdglichen Organ-
oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt worden ist,

4. Arzte, die bei dem mdglichen Organ- oder Gewebespender die Leichenschau vorgenommen
haben, _

5. die Behorden, in deren Gewahrsam oder Mitgewahrsam sich der Leichnam des méglichen
Organ- oder Gewebespenders befindet oder befunden hat, und

6. die von der Koordinierungsstelle (§ 11) oder einer gewebeentnehmenden
Gewebeeinrichtung beauftragte Person, soweit sie Auskunft Uber nach Absatz 1

- erforderliche Daten erhalten hat.

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

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

1. Arzte, die die Entnahme von Organen nach § 3 oder § 4 beabsichtigen und in einem
Krankenhaus tatig sind, das nach § 108 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch oder
nach anderen gesetzlichen Bestimmungen fiir die Ubertragung solcher Organe zugelassen
ist oder mit einem solchen Krankenhaus zum Zwecke der Entnahme solcher Organe
zusammenarbeitet, :

2. Arzte, die die Entnahme von Geweben nach § 3 oder § 4 beabsichtigen oder unter
deren Verantwortung Gewebe nach § 3 Abs. 1 Satz 2 entnommen werden sollen und
in einer Einrichtung der medizinischen Versorgung t&tig sind, die solche Gewebe
entnimmt oder mit einer solchen Einrichtung zum Zwecke der Entnahme solcher Gewebe
zusammenarbeitet, und
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die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person. -

Die Auskunft soll fiir alle Organe oder Gewebe, deren Entnahme beabsichtigt ist,
zusammen eingeholt werden. Sie darf erst eingeholt werden, nachdem der Tod des
mdglichen Organ- oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist.

Abschnitt 3
Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden Spendern

§ 8 Entnahme von Organen und Geweben

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Ubertragung auf andere ist bei
einer lebenden Person, soweit in '§ 8a nichts Abweichendes bestimmf ist, nur zuldssig,
wenn '

1.

die Person

a) volljahrig und einwilligungsfdhig ist,

b) nach Absatz 2 Satz 1 und 2 aufgekldrt worden ist und in die Entnahme e1ngew1111gt
hat,

¢) nach arztlicher Beurteilung als Spender geeignet ist und voraussichtlich nicht
iber das Operationsrisiko hinaus gefihrdet oder iliber die unmittelbaren Folgen der
Entnahme hinaus gesundheitlich schwer beeintrachtigt wird,

. die Ubertragung des Organs oder Gewebes auf den vorgesehenen Empfénger nach

irztlicher Beurteilung geeignet ist, das Lebens dieses Menschen zu erhalten oder bei
ihm eine schwerwiegende Krankheit zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten oder
ihre Beschwerden zu lindern,

. im Fall der Organentnahme ein geeignetes Organ eines Spenders nach § 3 oder § 4 im

Zeitpunkt der Organentnahme nicht zur Verfigung steht und

. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

Die Entnahme einer Niere, des Teils einer Leber oder anderer nicht
regenerierungsfihiger Organe ist dartiber hinaus nur zuldssig zum Zwecke der Ubertragung
auf Verwandte ersten oder zweiten Grades, Ehegatten, eindetragene Lebenspartner,
Verlobte oder andere Personen, die dem Spender in besonderer persdnlicher Verbundenheit
offenkundig nahestehen.

(2) Der Spender ist durch einen Arzt in verstandlicher Form aufzukldren Uber

1.

2

den Zweck und die Art des Eingriffs,

. die Untersuchungen sowie das Recht, lber die Ergebnisse der Untersuchungen

unterrichtet zu werden,

. die Mafnahmen, die dem Schutz des Spenders dienen, sowie den Umfang und mbégliche,

auch mittelbare Folgen und Spatfolgen der beabsichtigten Organ- oder Gewebeentnahme
fir seine Gesundheit,

. die arztliche Schwelgepfllcht
. die zu erwartende Erfolgsaussicht der Organ- oder Gewebeubertragung und sonstige

Umstande, denen er erkennbar eine Bedeutung fiir die Spende beimisst, sowie Uber

. die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten.

Der Spender ist dariiber zu informieren, dass seine Einwilligung Voraussetzung for

die Organ- oder Gewebeentnahme ist. Die Aufklarung hat in Anwesenheit eines weiteren
Arztes, fir den § 5 Abs. 2 Satz 1 und 2 entsprechend gilt, und, soweit erforderlich,
anderer sachverstandiger Personen zu erfolgen. Der Inhalt der Aufkldrung und die
Einwilligungserklarung des Spenders sind in einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von
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den aufklarenden Personen, dem weiteren Arzt und dem Spender zu unterschreiben ist.

Die Niederschrift muf auch eine Angabe Uber die versicherungsrechtliche Absicherung der
gesundheitlichen Risiken nach Satz 1 enthalten. Die Einwilligung kann schriftlich cder
mindlich widerrufen werdsn. Satz 3 gilt nicht im Fall der beabsichtigten Entnahme von
Knochenmark.

(3) Bei einem Lebenden darf die Entnahme von Organen erst durchgefihrt werden, nachdem
sich der Spender und der Empfanger, die Entnahme von Geweben erst, nachdem sich der
Spender zur Teilnahme an einer arztlich empfohlenen Nachbetreuung bereit erklart hat.
Weitere Voraussetzung fir die Entnahme von Organen bei einem Lebenden ist, daR die nach
Landesrecht zustdndige Kommission gutachtlich dazu Stellung genommen hat, ob begrindete
tatsdchliche Anhaltspunkte dafir vorliegen, daf die Einwilligung in die Organspende
nicht freiwillig erfolgt oder das Organ Gegenstand verbotenen Handelstreibens nach §

17 ist. Der Kommission muB ein Arzt, der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung
von Organen beteiligt ist, noch Weisungen eines Arztes untersteht, der an solchen
MaBnahmen beteiligt ist, eine Person mit der Befdhigung zum Richteramt und eine

in psychologischen Fragen erfahrene Person angehdren. Das Ndhere, insbesondere

zur Zusammensetzung der Kommission, zum Verfahren und zur Finanzierung, wird durch
Landesrecht bestimmt.

§ 8a Entnahme von Knochenmark bei minderjdhrigen Personen

Die Entnahme von Knochenmark bei einer minderiihrigen Person zum Zwecke der Ubertragung

ist abweichend von § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a und b sowie Nr. 2 mit folgender

MaBgabe zuldssig:

1. Die Verwendung des Knochenmarks ist fir Verwandte ersten Grades oder Geschw1ster der
minderjdhrigen Person vorgesehen.

2. Die Ubertragung des Xnochenmarks auf den vorgesehenen Empfanger ist nach arztlicher
‘Beurteilung geeignet, bei ihm eine lebensbedrohende Krankheit zu heilen.

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

4. Der gesetzliche Vertreter ist entsprechend § 8 Abs. 2 aufgekldrt worden und hat
in die Entnahme und die Verwendung des Knochenmarks eingewilligt:. § 1627 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs ist anzuwenden. Die minderjadhrige Person ist durch einen
Arzt entsprechend § 8 Abs. 2 aufzukldren, soweit dies im Hinblick auf ihr Alter und
ihre geistige Reife mdéglich ist. Lehnt die minderjéahrige Person die beabsichtigte
Entnahme oder Verwendung ab oder bringt sie dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so
ist dies zu beachten.

5. Ist die minderjdhrige Person in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Entnahme zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, so ist auch ihre
Einwilligung erforderlich.

Soll das Knochenmark der minderjdhrigen Person fiir Verwandte ersten Grades verwendet
werden, hat der gesetzliche Vertreter dies dem Familiengericht unverziglich

anzuzeigen, um eine Entscheidung nach § 1629 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit § 1796 des
Blirgerlichen Gesetzbuchs herbeizufihren.

§ 8b Entnahme von Organen und Geweben»in‘besonderen Fallen

(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden Person im Rahmen einer medizinischen
Behandlung dieser Person entnommen worden, ist ihre Ubertragung nur zuldssig, wenn
die Person einwilligungsfahig und entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklért
worden ist und in diese Ubertragung der Crgane oder Gewebe eingewilligt hat. Fir die
Aufzeichnung der Aufklirung und der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 4 entsprechend.
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(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir die Gewinnung von menschlichen Samenzellen, die fir
eine medizinisch unterstilitzte Befruchtung bestimmt sind.

(3) Plr einen Widerruf der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz ¢ entsprechend.
§ 8c Entnahme von Organen und Geweben zur Rickiilbertragung

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rickibertragung ist bei einer

lebenden Person nur zuldssig, wenn

1. die Person
a) einwilligungsfadhig ist, )

b) entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgekldrt worden ist und in die Entnahme und
die Riickitbertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt hat,

2. die Entnahme und die Riickiibertragung des Crgans cder Gewebes im Rahmen einer
medizinischen Behandlung erfolgen und nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft fir diese Behandlung erforderlich sind und

3. die Entnahme und die Rickibertragung durch‘einen Arzt vorgenomm:n werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Riickibertragung bei einer
Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der vorgesehenen
Entnahme zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, ist abweichend von
Absatz 1 Nr. 1 nur zuldssig, wenn der gesetzliche Vertreter oder ein Bevollmdchtigter
entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart worden ist und in die Entnahme und die
Rickibertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Die §§ 1627, 1901 Abs. 2 und
3 sowie § 1904 des Biirgerlichen Gesetzbuchs sind anzuwenden.

(3) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Ricklbertragung bei einem
lebenden Embryo oder Fétus ist unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 Nr. 2 und 3 nur
zuldssig, wenn die Frau, die mit dem Embryo oder Fotus schwanger ist, entsprechend § 8
Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart worden ist und in die Entnahme und die Rickibertragung
des Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Ist diese Frau nicht in der Lage, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der vorgesehenen Entnahme zu erkennen und ihren Willen hiernach
auszurichten, gilt Absatz 2 entsprechend.

(4) Flir die Aufzeichnung der Aufkldrung und der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 4
entsprechend.

(5) Fir einen Widerruf der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend.

Abschnitt 3a
Gewebeeinrichtungen, Untersuchungslabore, Register

§ 8d Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtungen

(1) Eine Cewebeeinrichtung, die Gewebe entnimmt cder untersucht, darf unbeschadet der

Vorschriften des Arzneimittelrechts nur betrieben werden, wenn sie einen Arzt bestellt

hat, der die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft

besitzt. Die Gewebeeinrichtung ist verpflichtet,

1. die Anforderungen an die Entnahme von Geweben nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik einzuhalten, insbesondere an die Spenderidentifikation, das
Entnahmeverfahren und die Spenderdokumentation,
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2. sicherzustellen, dass nur Gewebe von Spendern entnommen werden, bei denen eine
drztliche Beurteilung nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
ergeben hat, dass der Spender dafir medizinisch geeignet ist,

3. sicherzustellen, dass die fir Gewebespender nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik erforderlichen Laboruntersuchungen in einem
Untersuchungslabor nach § 8e durchgefithrt werden,

4. sicherzustellen, dass die Gewebe fir die Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung,
Konservierung oder Aufbewahrung nur freigegeben werden, wenn die &rztliche
Beurteilung nach Nummer 2 und die Laboruntersuchungen nach Nummer 3 ergeben haben,
dass die Gewebe flir diese Zwecke geeignet sind,

5. vor und nach einer Gewebeentnahme bei lebenden Spen&ern Mafnahmen fir eine
erforderliche medizinische Versorgung der Spender sicherzustellen und

6. eine Qualitatssicherung flir die Mafnahmen nach den Nummern 2 bis 5 sicherzustellen.

Das Nahere regelt eine Rechtsverordnung nach § 16a.

(2) Eine Gewebeeinrichtung hat unbeschadet drztlicher Dokumentationspflichten jede
Gewebeentnahme und -abgabe und die damit verbundenen Mafnahmen sowie die Angaben
Uber Produkte und Materialien, die mit den entnommenen oder abgegebenen Geweben

in Berthrung kommen, fir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fiir Zwecke der
Ruckverfolgung, flr Zwecke einer medizinischen Versorgung des Spenders und fiir Zwecke
der Risikoerfassung und Uberwachung nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
oder anderen Rechtsvorschriften nach MaRgabe einer Rechtsverordnung nach § 16a zu
dokumentieren. )

{3) Jede Gewebeeinrichtung fithrt eine Dokumentation {iber ihre T&tigkeit einschlieflich
der Angaben zu Art und Menge der entnommenen, untersuchten, aufbereiteten, be- oder
verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten, abgegebenen oder anderweitig verwendeten,
eingeflihrten und ausgeflihrten Gewebe sowie des Ursprungs- und des Bestimmungsortes

der Gewebe und macht eine Darstellung ihrer Tatigkeit o6ffentlich zugdnglich. Sie
Ubermittelt der zustdndigen Bundesoberbehérde jahrlich einen Bericht mit den Angaben
zu Art und Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten,
abgegebenen oder anderweitig verwendeten, eingeflihrten und ausgefithrten Gewebe.

Der Bericht erfolgt auf einem Formblatt, das die Bundesoberbehérde herausgegeben

und im Bundesanzeiger bekannt gemacht hat. Das Formblatt kann auch elektronisch zur
Verfligung gestellt und genutzt werden. Der Bericht ist nach Ablauf des Kalenderjahres,
spatestens bis zum 1. Marz des folgenden Jahres zu tbermitteln. Die zustidndige
Bundesoberbehdrde stellt die von den Gewebeeinrichtungen Ubermittelten Angaben
anonymisiert in einem Gesamtbericht zusammen und macht diesen &ffentlich bekannt. Ist
der Bericht einer Gewebeeinrichtung unvollstandig oder liegt er big zum Ablauf der
Frist nach Satz 5 nicht vor, unterrichtet die zustdndige Bundesoberbehérde die fir

die Uberwachung zustandige Behdrde. Die Gewebeeinrichtungen ibersenden der zustandigen
Behdérde mindestens alle zwei Jahre oder auf Anforderung eine Liste der belieferten
Einrichtungen der medizinischen Versorgung.

§ 8e Untersuchungslabore

Die fir Gewebespender nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebernen
Laboruntersuchungen dirfen nur von einem Untersuchungslabor vorgenommen werden, fiir das
eine Erlaubnis nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist. Das
Untersuchungslabor ist verpflichtet, eine Qualitadtssicherung fiir die nach § 8d Abs. 1
Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen Laboruntersuchungen sicherzustellen.

§ 8f Register {iber Gewebeeinrichtungen
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(1) Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information fihrt ein
offentlich zugingliches Register {iber die im Geltungsbereich diescs Gesetzes tatigen
Gewebeeinrichtungen und stellt seinen laufenden Betrieb sicher. Das Register enthalt
Angaben zu den Gewebeeinrichtungen und ihrer Erreichbarkeit sowie zu den Tatigkeiten,
fir die jeweils die Herstellungserlaubnis, die Erlaubnis fir die Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung oder das Inverkehrbringen oder die Einfuhrerlauvbnis nach

den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist. Die zustdndigen

Behdrden der Lander {bermitteln dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information die Angaben nach Satz 2. Das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information kann fiir die Benutzung des Registers Entgelte verlangen.
Der Entgeltkatalog bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums fir Gesundheit im
Benehmen mit dem Bundesministerium.der Finanzen. Von der Zahlung von Entgelten sind die
zustandigen Behdrden der Lander und die Europdische Kommission befreit.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung

des Bundesrates die in das Register aufzunehmenden Angaben nach Absatz 1 Satz 2 im
Einzelnen bestimmen sowie Niheres zu ihrer Ubermittlung durch die zustdndigen Behdérden
der Lander und der Benutzung des Registers regeln. In der Rechtsverordnung kann auch
eine Ubermittlung der Angaben an Einrichtungen und Behorden innerhalb und auBerhalb des.

Geltungsbereichs dieses Gesetzes vorgesehen werden.

Abschnitt 4 '

Vermittlung und Ubertragung bestimmter Orgamne,
Transplantationszentren, Zusammenarbeit bei der Entnahme
von Organen und Geweben

§ 9 Zuldssigkeit der Organiibertragung, Vorrang der Organspende

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

nur in dafir zugelassenen Transplantationszentren (§ 10) vorgenommen werden. Die
(bertragung vermittlungspflichtiger Organe ist nur zuldssig, wenn die Organe durch die
Vermittlungsstelle unter Beachtung der Regeluugen nach § 12 vermittelt worden sind.
Sind vermittlungspflichtige Organe im Geltungsbereich dieses Gesetzes entnommen worden,
ist ihre Ubertragung dariiber hinaus nur zuldssig, wenn die Entnahme unter Beachtung der
Regelungen nach § 11 durchgefihrt wurde.

(2) Die moégliche Entnahme und Ubertragung eines vermittlungspflichtigen Organs

hat Vorrang vor der Entnahme von Geweben; sie darf nicht durch eine Gewebeentnahme
beeintrichtigt werden. Die Entnahme von Geweben bei einem mdglichen Spender
vermittlungspflichtiger Organe nach § 11 Abs. 4 Satz 2 ist erst dann zulassig, wenn
eine von der Koordinierungsstelle beauftragte Person dokumentiert hat, dass die
Entnahme oder Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen nicht moéglich ist oder
durch die Gewebeentnahme nicht beeintrachtigt wird. ‘

§ 10 Transplantationszentren

(1) Transplantationszentren sind Krankenhduser oder Einrichtungen an Xrankenhausern,
die nach § 108 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder nach anderen gesetzlichen
Bestimmungen fir die Ubertragung von in § 9 Abs. 1 Satz 1 genannten Organen zugelassen
sind. Bei der Zulassung nach § 108 des Finften Buches Sozialgesetzbuch sind
Schwerpunkte fiir die Ubertragung dieser Organe zu bilden, um eine bedarfsgerechte,
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leistungsfahige und wirtschaftliche Versorgung zu gewdhrleisten und die erforderliche
Qualitat der Organibertragung zu sichern.

(2) Die Transplantationszentren sind verpflichtet,

1. Wartelisten der zur Organiibertragung angenommenen Patienten mit den fir die
Organvermittlung nach § 12 erforderlichen Angaben zu fihren sowie unverziiglich
lber die Annahme eines Patienten zur Organihertragung und seine Aufnahme in die
Warteliste zu entscheiden und den behandelnden Arzt darliber zu unterrichten, ebenso
iber die Herausnahme eines Patienten aus der Warteliste,

2. Uber die Aufnahme in die Warteliste nach Regeln zu entscheiden, die dem Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere nach
Notwendigkeit und Erfolgsaussicht einer Organibertragung,

3. die auf Grund der §§ 11 und 12 getroffenen Regelungen zur Organentnahme und
Organvermittlung einzuhalten,

4. jede Organiibertragung unverziglich so zu dokumentieren, daf einz lickenlose
Rickverfolgung der Organe vom Empfanger zum Spender erméglicht wird; bei der
Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen ist die Kenn-Nummer (§ 13 Abs.

1 Satz 1) anzugeben, um eine RUckverfolgung durch die Koordinierungsstelle zu
ermbglichen,

5. vor und nach einer Organlibertragung MaBnahmen fir eine erforderliche psychische
Betreuung der Patienten im Krankenhaus sicherzustellen und

6. nach Mafigabe der Vorschriften des Finften Buches Sozialgesetzbuch Mafnahmen zur
Qualitdtssicherung, die auch einen Vergleich mit anderen Transplantationszentren
erméglichen, im Rahmen ihrer Tatigkeit nach diesem Gesetz durchzufthren; dies gilt
fir die Nachbetreuung von Organspendern nach § 8 Abs. 3 Satz 1 entsprechend.

(3) {(weggefallen)

§ 11 Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben,
Koordinierungsstelle

(1) Die Entnahme von vermittlungspflichtigen Organen einschlieRlich der Vorbereitung
von Entnahme, Vermittlung und Ubertragung ist gemeinschaftliche Rufgabe der
Transplantationszentren und der anderen Krankenhduser in regionaler Zusammenarbeit.

Zur Organisation dieser Aufgabe errichten oder beauftragen die Spitzenverbande der
Krankenkassen gemeinsam, die Bundesdrztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
oder die Bundesverbdnde der Krankenhaustriger gemeinsam eine geeignete Einrichtung
(Koordinierungsstelle). Sie muf auf Grund einer finanziell und organisatorisch
eigenstdndigen Tragerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer Mitarbeiter, ihrer
betrieblichen Organisation sowie ihrer sachlichen Ausstattung die Gewdhr dafiir bieten,
daf die Mafnahmen nach Satz 1 in Zusammenarbeit mit den Transplantationszentren und den
anderen Krankenhdusern nach den Vorschriften dieses Gesetzes durchgefiihrt werden. Die
Transplantationszentren missen in der Koordinierungsstelle angemessen vertreten sein.

(2) Die Spitzenverbdnde der Krankenkasse gemeinsam, die Bundesdrztekammer, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbinde der Krankenhaustriger gemeinsam und
die Koordinierungsstelle regeln durch Vertrag die Aufgaben der Koordinierungsstelle
mit Wirkung fir die Transplantationscentren und die anderen Krankenhduser. Der Vertrag
regelt insbesondere
1. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz
der Organempfinger erforderlichen Mafnahmen sowie die Rahmenregelungen fiir die
Zusammenarbeit der Beteiligten,
2. die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit der Vermittlungsstelle,
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3. die Unterstlitzung der Transplantationszentren bei Mafnahmen zur Qualitadtssicherung,
4. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Koordinierungsstelle fir die Erfiillung
ihrer Aufgaben nach diesen Gesetz einschlie®lich der Abgeltung von Leistungen,
die Transplantationszentren und andere Krankenhduser im Rahmen der Organentnahme
erbringen.

{(3) Der Vertrag nach den Absdtzen 1 und 2 sowie seine Anderung bedarf der Genehmigung
durch das Bundesministerium fir Gesundheit und ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen.
Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Anderung den Vorschriften
dieses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Die Spitzenverbande der Krankenkassen
gemeinsam, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder

die Bundesverbinde der Krankenhaustriger gemeinsam i{ilberwachen die Einhaltung der
Vertragsbestimmungen. '

(4) Die Transplantationszentren und die anderen Krankenhduser sind verpflichtet,
untereinander und mit der Koordlnlerungsstelle zur Entnahme vermlttlungspfllchtlger
Organe sowie zur Entnahme von Geweben bei mogllchen Spendern vermittlungspflichtiger
Organe zusammenzuarbeiten. Die Krankenhiuser sind verpflichtet, den endgiltigen, nicht -
behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des Grofhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms
von Patienten, die nach &rztlicher Beurteilung als Spender vermittlungspflichtiger
Organe in Betracht kommen, dem zustdndigen Transplantationszentrum mitzuteilen,
das die Koordinierungsstelle unterrichtet. Kommen diese Patienten zugleich als
Gewebespender in Betracht, ist dies gleichzeitig mitzuteilen. Das zustandige
Transplantationszentrum klart in Zusammenarbeit mit der Koordlnlerungsstelle, ob
die Voraussetzungen fir eine Organ oder Gewebeentnahme vorliegen. Hierzu erhebt
das zustdndige Transplantationszentrum die Personalien dieser Patienten und weitere
flir die Durchfithrung der Organentnahme und -vermittlung oder der Gewebeentnahme
erforderliche personenbezogene Daten. Die Krankenhduser sind verpflichtet, dem
zustandigen Transplantationszentrum diese Daten zu Ubermitteln; dieses Ubermittelt die
Daten an die Koordinierungsstelle.

(5) Die Koordinierungsstelle verdffentlicht jadhrlich einen Bericht, der die Tatigkeit

jedes Transplantationszentrums im vergangenen Kalenderjahr nach einheitlichen Vorgaben

darstellt und insbesondere folgende, nicht perscnenbezogene Angaben enthalt:

1. Zahl und Art der durchgeflhrten Organilbertragungen nach § 9 und ihre Ergebnisse,
getrennt nach Organen von Spendern nach den §§ 3 und 4 sowie nach § 8,

2. die Entwicklung der Warteliste, insbesondere aufgenommene, transplantierte, aus
anderen Grinden ausgeschiedene sowie verstorbene Patienten,

3. die Grunde fUr die Aufnahme oder Nichtaufnahme in die Warteliste,

4. Altersgruppe, Geschlecht, Familienstand und Versichertenstatus der zu den Nummern 1
bis 3 betroffenen Patienten, ‘

5. die Nachbetreuung der Spender nach § 8 Abs. 3 Satz 1 und die Dokumentation ihrer
durch die Organspende bedingten gesundheitlichen Risiken,

6. die durchgefiihrten Mafnahmen zur Qualitdtssicherung nach § 10 Abs. 2 Nr. 6.

In dem Vertrag nach Absatz 2 kdnnen einheitliche Vorgaben flr den Tatigkeitsbericht und
die ihm zugrundeliegenden Angaben der Transplantationszentren vereinbart werden.

(6) (weggefallen)
§ 12 Organvermittlung, Vermittlungsstelle

(1) Zur Vermittlung der vermittlungspflichtigen Organe errichten oder beauftragen die
Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam, die Bundesdrztekammer und die Deutsche
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Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbands der Krankenhaustriger gemeinsam

eine geeignete Einrichtung (Vermittlungsstelle). Sie muB auf Grund einer finanziell
und organisatorisch eigenstindigen Tragerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer
Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation sowie ihrer sachlichen Ausstattung

die Gewahr dafir bieten, daR die Organvermittlung nach den Vorschriften dieses
Gesetzes erfolgt. Soweit sie Organe vermittelt, die auferhalb des Geltungsbereichs
dieses Gesetzes entnommen werden, muf sie auch gewdhrleisten, daR die zum Schutz

der Organempfanger erforderlichen Mafnahmen nach dem Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft durchgefiihrt werden. Es dirfen nur Organe vermittelt werden,
die im Einklang mit den am Ort der Entnahme geltenden Rechtsvorschriften entnommen
worden sind, soweit deren Anwendung nicht zu einem Ergebnis fuhrt, das mit wesentlichen
Grundsitzen des deutschen Rechts, insbesondere mit den Grundrechten, cffensichtlich
unvereinbar ist.

(2) Als Vermittlungsstelle kann auch eine geeignete Einrichtung beauftragt werden, die
ihren Sitz auferhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes hat und die Organe im Rahmen
eines internationalen Organaustausches unter Anwendung der Vorschriften dieses Gesetzes
fir die Organvermittlung vermittelt. Dabei ist sicherzustellen, daR die Vorschriften
der §§ 14 und 15 sinngemdf Anwendung finden; eine angemessene Datenschutzaufsicht muB
gewdhrleistet sein.

(3) Die vermittlungspflichtigen Organe sind ven der Vermittlungsstelle nach Regeln, die
dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere
nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit fiir geeignete Patienten zu vermitteln. Die
Wartelisten der Transplantationszentren sind dabei als eine einheitliche Warteliste zu
behandeln. Die Vermittlungsentscheidung ist fiir jedes Organ unter Angabe der Grinde zu
dokumentieren und unter Verwendung der Kenn-Nummer dem Transplantationszentrum und der
Koordinierungsstelle zu Ubermitteln.

(4) Die Spitzenverbinde der Krankenkassen gemeinsam, die Bundesdrztekammer, die

Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbénde der Krankenhaustrdger

gemelngam und die Vermittlungsstelle regeln durch Vertrag die Aufgaben der

Vermlttlungsstelle mit Wirkung flr die Transplantationszentren. Der Vertrag regelt

insbesondere

1. die Art der von den Transplantationszentren nach § 13 Abs. 3 Satz 3 zu meldenden
Angaben {iber die Patienten sowie die Verwendung dieser Angaben durch die
Vermittlungsstelle in einheitlichen Wartelisten fiir die jeweiligen Arten der
durchzufihrenden Organibertragungen,

2. die Erfassung der von der Koordinierungsstelle nach § 13 Abs. 1 Satz 4 gemeldeten
Organe,

3. die Vermittlung der Organe nach den Vorschriften des Absatzes 3 sowie Verfahren Zur
Einhaltung der Vorschriften des Absatzes 1 Satz 3 und 4,

4. die Uberprifung von Vermittlungsentscheidungen in regelmdfigen Abstanden durch eine
von den Vertragspartnern bestimmte Prifungskommission,

5. die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustauach mit der Koo*dlnlerungsstelle und den
Transplantatlonszentren,

6. eine regelmiBige Eerlcbterstattung der Verml;tlungsstelle an dis andnrej
Vertragspartner,

7. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Vermittlungsstelle fiir die Erfiillung ihrer
Aufgaben nach diesem Gesetz,

8. eine vertragllche Kundlgungsmogllchkelt bei Vertragsverletzungen der
Vermittlungsstelle.
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{5) Der Vertrag nach den Absidtzen 1 und 4 sowie seine Anderung bedarf der Genehmigung
durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen.
Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Anderung den Vorschriften
dieses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen
gemeinsam, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder

die Bundesverbande der Krankenhaustrdger gemeinsam lberwachen die Einhaltung der
Vertragsbestimmungen.

(6) (weggefallen)

Abschnitt 5
Meldungen, Dokumentation, Riickverfolgung, Datenschutz,
Fristen

§ 13 Meldungen, Begleitpapiere vermittlungspflichtiger Organe

(1) Die Koordinierungsstelle verschlisselt in einem mit den Transplantationszentren
abgestimmten Verfahren die personenbezogenen Daten des Organspenders und bildet

eine Kenn-Nummer, die ausschliefflich der Koordinierungsstelle einen Rickschluf auf
die Person des Organspenders ermdglicht. Die Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere
flir das entnommene Organ aufzunehmen. Die Begleitpapiere enthalten daneben alle fir
die Organlbertragung erforderlichen medizinischen Angaben. Die Koordinierungsstelle
meldet das Organ, die Kenn-Nummer und die fiir die Organvermittlung erforderlichen
medizinischen Angaben an die Vermittlungsstelle und (bermittelt nach Entscheidung der
Vermittlungsstelle die Begleitpapiere an das Transplantationszentrum, in dem das Organ
auf den Empfanger Ubertragen werden soll. Das Nadhere wird im Vertrag nach § 11 Abs. 2
geregelt.

(2) Die Koordinierungsstelle darf Angaben aus den Begleitpapieren mit den
personenbezogenen Daten des Organspenders zur weiteren Information idber diesen nur
gemeinsam verwenden, insbesondere zusammenfihren und an die Transplantationszentren
weitergeben, in denen Organe des Spenders lbertragen worden sind, soweit dies

zur Abwehr einer zu befilirchtenden gesundheitlichen Gefahrdung der Organempfanger
erforderlich ist.

(3) Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung
vermittlungspflichtiger Organe medizinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher
Einwilligung unverziiglich an das Transplantationszentrum zu melden, in dem die
Organlbertragung vorgenommen werden soll. Die Meldung hat auch dann zu erfolgen, wenn
eine Ersatztherapie durchgefihrt wird. Die Transplantationszentren melden die fir

die Organvermittlung erforderlichen Angaben idber die in die Wartelisten aufgenommenen
Patienten nach deren schriftlicher Einwilligung an die Vermittlungsstelle. Der
Patient ist vor der Einwilligung dariber zu unterrichten, an welclie Stellen seine
personenbezogenen Daten Ubermittelt werden. Duldet die Meldung nach Satz 1 oder 3 wegen
der Gefahr des Todes oder einer schweren Gesundheitsschadigung des Patienten keinen
Aufgchub, kann sie auch ohne seine vorherige Einwilliqung erfolgen; die Einwilligung
ist unverziglich nachtriglich einzuholen.

§ 13a Dokumentation {ibertragener Gewebe durch Einrichtungen der
medizinischen Versorgung

s
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Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung haben dafilir zu sorgen, dass fiir Zwecke
der Rickverfolgung oder fir Zwecke der Risikoerfassung nach den Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes oder anderen Rechtsvorsch-iften jedes (bertragene Gewebe von dem
behandelnden Arzt oder unter dessen Verantwortung nach MaBgabe einer Rechtsverordnung
nach § 16a dokumentiert wird.

§ 13b Meldung schwerwiegender Zwischenfdlle und schwerwiegender
unerwinschter Reaktionen bei Geweben

Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung haben

1. jeden schwerwiegenden Zwischenfall, der auf die Entnahme, Untersuchung,
Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe
einschlieflich des Transports der verwendeten Gewebe zurlickgefiihrt werden kann, und

2. jede schwerwiegende unerwinschte Reaktion, die bei oder nach der Ubertragung
der Gewebe beobachtet wurde und mit der Qualitadt und Sicherheit der Gewebe im
Zusammenhang stehen kann,

unverziglich nach deren Feststellung zu dokumentieren und der Gewebeeinrichtung,

von der sie das Gewebe erhalten haben, unverziiglich nach Satz 2 zu melden. Dabei

haben sie alle Angaben, diec fir die Rickverfolgbarkeit und flir die Qualit&ts- und
Sicherheitskontrolle erforderlich sind, nach MaRgabe einer Rechtsverordnung nach § 1l6a
mitzuteilen.

§ 13c Riickverfolgungsverfahren bei Geweben

(1) Jede Gewebeeinrichtung legt ein Verfahren fest, mit dem sie jedes Gewebe, das durch
einen schwerwiegenden Zwischenfall oder eine schwerwiegende unerwi{inschte Reaktion
beeintrachtigt sein konnte, unverziglich aussondern, von der Abgabe ausschliefen und
die kelicferten Eirrichtungen der medizinischen Versorgung unterrichten kann.

(2) Hat eine-Gewebeeinrichtung oder eine Einrichtung der medizinischen Versorgung

den begrindeten Verdacht, dass Gewebe eine schwerwiegende Krankheit ausldsen kann,

so hat sie der Ursache unverziiglich nachzugehen und das Gewebe von dem Spender zu dem
Empfédnger oder umgekehrt zurlckzuverfolgen. Sie hat ferner vorangegangene Gewebespenden
des Spenders zu ermitteln, zu untersuchen und zu sperren, wenn sich der Verdacht
bestatigt.

§ 14 Datenschutz

(1) Ist die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle oder die Gewebeeinrichtung
eine nichtéffentliche Stelle im Geltungsbereich dieses Gesetzes, findet § 38 des
Bundesdatenschutzgesetzes mit der Mafgabe Anwendung, dass die Aufsichtsbehdrde die
Ausfiihrung der Vorschriften {iber den Datenschutz auch insoweit kontrolliert, als deren
Anwendungsbereich weiter ist, als in § 38 Abs. 1 Satz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes
vorausgesetzt. Dies gilt auch fir die Verwendung personenbezogener Daten durch Personen
mit Ausnahme des Erklarenden, an die nach § 2 Abs. 4 Auskunft aus dem Organ- und
Gewebespenderegister erteilt oder an die die Auskunft weitergegeben worden ist.

(2) Die an der Erteilung oder Weitergabe der Auskunft nach § 2 Ab:s. 4 beteiligten
Personen mit Ausnahme des Erkldrenden, die an der Stellungnahme nach § 8 Abs. 3 Satz
2, die an der Mitteilung, Unterrichtung oder Ubermittlung nach § 11 Abs. 4 sowie die
an der Organ- oder Gewebeentnahme, der Organvermittlung oder -ibertragung oder der
Gewebeabgabe oder -lbertragung beteiligten Personen dirfen personenbezogene Daten der
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Spender und der Empfanger nicht offenbaren. Dies gilt auch flr personenbezogene Daten
von Personen, die nach § 3 Abs. 3 Satz 1 tber die beabsichtigte oder nach § 4 oder §
4a Uber eine in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme unterrichtet worden sind.
Die im Rahmen dieses Gesetzes erhobenen personenbezogenen Daten dirfen fir andere als
in diesem Gesetz genannte Zwecke nicht verwendet werden. Sie dirfen flr gerichtliche
Verfahren verwendet werden, deren Gegenstand d‘e Verletzung des Offenbarungsverbots
nach Satz 1 oder 2 ist. Die in Absatz 1 Satz 1 genannten Stellen haben technische und
organisatorische Mafnahmen zu treffen, damit die Daten gegen unbefugtes Hinzufigen,
Loschen oder Verandern geschitzt sind und keine unbefugte Weitergabe erfolgt.

(3) Von diesen Vorschriften unber(ihrt bleibt im Falle der Samenspende das Recht

des Kindes auf Kenntnis der eigenen Abstammung. Im Falle der Knochenmarkspende darf
abweichend von Absatz 2 die Identit&t des Gewebespenders und des Gewebeempféngers
gegenseitig oder den jeweiligen Verwandten bekannt gegeben werden, wenn der
Gewebespender und der Gewebeempfinger oder ihre gesetzlichen Vertreter darin
ausdricklich eingewilligt haben.

§ 15 Aufbewahrungs- und Ldoschungsfristen

(1) Die Aufzeichnungen Uber die Beteiligung nach § 4 Rbs. 4, Uber die Aufklarung nach
§ 4a Abs. 2, zur Feststellung der Untersuchungsergebnisse nach § 5 Abs. 2 Satz 3 und
Abs. 3 Satz 3, zur Aufklarung nach § 8.Abs. 2 Satz 4, auch in Verbindung mit § 8a
Satz 1 Nr. 4, § 8b Abs. 1 und 2, § 8c Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b und Abs. 2 und 3 und
zur gutachtlichen Stellungnahme nach § 8 Abs. 3 Satz 2 sowie die Dokumentationen der
Organentnahme, -vermittlung und -ibertragung sind mindestens zehn Jahre aufzubewahren.
Die in diesen Aufzeichnungen und Dokumentationen enthaltenen personenbezogenen Daten
sind spatestens bis zum Ablauf eines weiteren Jahres zu loschen. Satz 2 ist nicht
anzuwenden, wenn die dort genannten Daten zusammen mit den in Absatz 2 genannten
Angaben aufbewahrt werden; diese Daten sind spatestens nach Ablauf von 30 Jahren zu
léschen oder zu anonymisieren.

(2) Abweichend von Absatz 1 missen zum Zwecke der Rlickverfolgung die nach § 8d Abs. 2
zu dokumentierenden Angaben mindestens 30 Jahre lang nach Ablauf des Verfalldatums des
Gewebes und die nach § 13a zu dokumentierenden Daten mindestens 30 Jahre lang nach der
Ubertragung des Gewebes aufbewahrt werden und unverziiglich verfigbar sein. Nach Ablauf
der Aufbewahrungsfrist sind die Angaben zu léschen oder zu anonymisieren.

Abschnitt 5a |
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft, Verordnungsermachtigung

§ 16‘Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
bei Organen '

(1) Die Bundesarztekammer stellt den Stand der Erkenntnisse der medizinischen

Wissenschaft in Richtlinien fest fir _ '

1. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und die
Verfahrensregeln zur Feststellung des endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfalls der
Gesamtfunktion des Grofhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach § 3 Abs. 2 Nr.
2 einschlieflich der dazu jeweils erforderlichen drztlichen Qualifikation,

la. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1,
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2. die Regeln zur Aufnahme in die Warteliste nach § 10 Abs. 2 Nr. 2 einschlieflich der
Dokumentation der Grinde fir die Aufnahme oder die Ablehnung der Aufnahme,
3. die arztliche Beurteilung nach § 11 Abs. 4 Satz 2,
4. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz
der Organempfinger erforderlichen MaRnahmen einschlieflich ihrer Dokumentation,
insbesondere an
a) die Untersuchung des Organspenders, der entnommenen Organe und der
Organempfanger, um die gesundheitlichen Risiken fir die Organempfanger,
insbesondere das Risiko der Ubertragung von Krankheiten, so gering wie mdglich
zu halten,
b) die Konservierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Befdrderung der Organe, um
diese in einer zur Ubertragung cder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung
vor einer Ubertragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten,

5. die Regeln zur Organvermittlung nach § 12 Abs. 3 Satz 1 und
6. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und -lbertragung
erforderlichen Mafnahmen zur Qualitatssicherung.

Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird
vermutet, wenn die Richtlinien der Bundesdrztekammer beachtet worden sind.

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

bei der Erarbeitung der Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 und 5 Personen mit
der Befdhigung zum Richteramt und Personen aus dem Kreis der Patienten, bei der
Erarbeitung von Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 ferner Personen aus dem Kreis
der Angehdrigen von Organspendern nach § 3 oder § 4 angemessen vertreten sein.

§ 1l6a Verordnungsermachtigung

Das Bundesministerium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung wit Zustimmung des

Bundesrates nach Anhdérung der Bundesirztekammer und weiterer Sachverstandiger die

Anforderungen an Qualitdt und Sicherheit der Entnahme von Geweben und deren Ubertragung

regeln, sofern dies zur Abwehr von Gefahren flir die Gesundheit von Menschen oder zur

Risikovorsorge erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kann inshesondere das Nahere

zu den Anforderungen an

1. die Entnahme und Ubertragung von Geweben einschlieRlich ihrer Dokumentation und an
den Schutz der dokumentierten Daten,

2. die arztliche Beurteilung der medizinischen Elgnung ‘als Gewebespender,

3. die Untersuchung der Gewebespender,

4. die Meldung ven Qualitdts- und Sicherheitsmdngeln und schwerw1egenden unerwinschten
Reaktionen durch Einrichtungen der medizinischen Versorgung und

5. die Aufkl&rung und die Einholung der Einwilligung der Gewebespender oder der
Zustimmung zu einexr Gewebeentnahme

geregelt werden. Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die Ermachtigung nach
Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung Jes Bundesrates auf die zustédndige
Bundesoberbehérde Ubertragen.

§ 16b Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft zur Entnahme von Geweben und deren Ubertragung
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(1) Die Bundesirztekammer kann erganzend zu den Vorschriften der Pechtsverordnung nach
§ 16a in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft im Einvernehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdrde zur Entnahme von
Geweben und deren Ubertragung feststellen, insbesondere zu den Anfiorderungen an

1. die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als Gewebespender,

2. die Untersuchung der Gewebespender und

3. die Entnahme, Ubertragung und Anwendung von menschlichen Geweben.

Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die anjemessene Beteiligung von
Sachverstandigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise einschlieflich der
zustandigen Behorden von Bund und Léndern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von
der zustandigen Bundesoberbehorde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird
vermutet, wenn die Richtlinien der Bundesarztekammer nach Absatz 1 beachtet worden
sind.

Abschnitt 6
Verbotsvorschriften

§ 17 Verbot des Organ- und Gewebehandels

{1) Es ist verboten, mit Organen oder Geweben, die einer Heilbehandlung eines anderen

zu dienen bestimmt sind, Handel zu treiben. Satz 1 gilt nicht fir

1. die Gewdhrung oder Annahme eines angemessenen Entgelts fiir die zur Erreichung
des Ziels der Heilbehandlung gebotenen Mafnahmen, insbesondere fir die Entnahme,
die Konservierung, die weitere Aufbereitung einschlieRBlich der Mafnahmen zum
Infektionsschutz, die Aufbewahrung und die Befdrderung der Organe oder Gewebe, sowie

2. Arzneimittel, die aus oder unter Verwendung von Organen oder Geweben hergestellt
sind und den Vorschriften iber die Zulassung nach § 21 des Arzneimittelgesetzes,
auch in Verbindung mit § 37 des Arzneimittelgesetzes, oder der Registrierung nach
§ 38 oder § 39a des Arzneimittelgesetzes unterliegen cder durch Rechtsverordnung
nach § 36 des Arzneimittelcesetzes von der Zulassung oder nach § 39 Abs. 3 des
Arzneimittelgesetzes von der Registrierung freigestellt sind, oder Wirkstoffe im
Sinne des § 4 Abs. 19 des Arzneimittelgesetzes, die aus oder unter Verwendung von
Zellen hergestellt sind.

(2) Ebenso ist verboten, Organe oder Gewebe, die nach Absatz 1 Satz 1 Gegenstand

verbotenen Handeltreibens sind, zu entnehmen, auf einen anderen Menschen zu tbertragen
oder sich libertragen zu lassen.’

Abschnitt 7
Straf- und BuRgeldvorschriften

§ 18 Organ- und Gewebehandel
(1) Wer entgegen S 17 Abs. 1 'Satz 1 mit einem Organ oder Gewebe Handel treibt oder

entgegen § 17 Abs. 2 ein Organ oder Gewebe entnimmt, Ubertrdgt oder sich Ubertragen
148t, wird mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.
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(2) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 gewerbsmiRig, ist die Strafe
Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu finf Jahren.

(3) Der Versuch ist strafbar.

(4) Das Gericht kann bei Organ- oder Gewebespendern, deren Organe oder Gewebe
Gegenstand verbotenen Handeltreibens waren, und bei Organ- oder Gewebeempfingern von
einer Bestrafung nach Absatz 1 absehen oder die Strafe nach seinem Ermessen mildern (§
49 Abs. 2 des Strafgesetzbuchs).

§ 19 Weitere Strafvorschriften

(1) Wer

1. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a oder Buchstabe b oder Nr. 4 oder § 8¢
Abs. 1 Nr. 1 oder Nr. 3, Aks. 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 3 Satz 2, oder §
8c Abs. 3 Satz 1 ein Organ oder Gewebe entnimmt,

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

3.entgegen § 8b Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 2, ein Organ oder Gewebe
zur Ubertragung auf eine andere Person verwendet oder menschliche Samenzellen
gewinnt,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren ocer mit Geldstrafe bestraft.

(2) Wer entgegen § 3 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2, § 4 Abs. 1 Satz 2 oder § 4a Abs. 1 Satz
1 ein Organ oder Gewebe entnimmt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit
Geldstrafe bestraft.

(3) Wer

1. entgegen § 2 Abs. 4 Satz 1 oder Satz 3 eine Auskunft erteilt odsr weitergibt,

2. entgegen § 13 Abs. 2 eine Angabe verwendet oder

3.entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, oder Satz 3
personenbezogene Daten offenbart oder verwendet,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.
(4) In den Fallen der Absdtze 1 und 2 ist der Versuch strafbar.

{5) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 2 fahrldssig, ist die Strafe
Freiheitsstrafe bis z2u einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 20 BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrldssig _

l.entgegen § 5 Abs. 2 Satz 3 oder Abs. 3 Satz 3 eine Aufzeichnung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

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

3. entgegen § 8d Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr.
1 eine Gewebeentnahme, eine Gewebeabgabe, eine damit verbundene Mafnahme oder eine
dort genannte Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
dokumentiert,

4.entgegen § 9 Abs. 1 ein Organ Ubertrigt,
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5. entgegen § 10 Abs. 2 Nr. 4 die Organibertragung nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig dokumentiert,

6. entgegen § 13a in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 1l6a Satz 2 Nr. 1
nicht dafiir sorgt, dass ein Ubertragenes Gewebe dokumentiert wird,

7. entgegen § 13b Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2
Nr. 4 einen Qualitats- oder Sicherheitsmangel oder eine schwerwiegende unerwinschte
Reaktion nicht, nicht richtig, nicht rechtzeitig oder nicht vollstdndig dokumentiert
oder eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstadndig oder nicht rechtzeitig
macht,

8. einer Rechtsverordnung nach § 1l6a Satz 1 oder einer vollziehbaren Anordnung auf
Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung fur
einen bestimmten Tatbestand auf diese Bufgeldvorschrift verweist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuBe bis zu dreifigtausend Euro geahndet
werden.

Abschnitt 8
Schlussvorschriften

§ 24

§ 21 Zustadndige Bundesoberbehdrde
Zustandige Bundesoberbehdérde im Sinne dieses Gesetzes ist das Paul-Ehrlich-Institut.
§ 22 Verhaltnis zu anderen Rechtsbereichen

Die Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes und des Stammzellgesetzes bleiben
unberihrt.

§ 23 Bundeswehr

Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug
dieses Gesetzes bei der Uberwachung den zustindigen Stellen und Sachversténdigen der
Bundeswehr. '

§ 25 Ubergangsregelungen

(1) Bei Inkrafttreten dieses Gesetzes bestehende Vertrige iber Regelungsgegenstande
nach § 11 gelten weiter, bis sie durch Vertrag nach § 11 Abs. 1 und 2 abgelést oder
durch Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 6 ersetzt werden.

(2) Bei Inkrafttreten dieses Gesetzes bestehende Vertrige iiber Regelungsgegenstinde
nach § 12 gelten weiter, bis sie durch Vertrag nach § 12 Abs. 1 und 4 abgelést oder
durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 6 ersetzt werden.

§ 26 Inkrafttreten, Auferkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am 1. Dezember 1997 in Kraft, soweit in Satz 2 nichts
Abweichendes bestimmt ist. § 8 Abs. 3 Satz 2 und 3 tritt am 1. Dezember 1999 in Kraft.
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(2)
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