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Vorschlag der EU-Kommission fiir eine Richtlinie tiber Qualitdts- und
Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche
Organe

hier: Anfrage des Bundesministeriums fiir Gesundheit beziiglich des
Vorschlags fiir einen Anhang zur Organ- und Spendercharakterisie-
rung vom 05.11.2009

Sehr geehrte Frau Knufmann-Happe,

haben Sie vielen Dank fur das Angebot, zu 0. g. Entwurfsvorschlag Stel-

lung zu nehmen.

Wie Ihnen aus den Sitzungen der Standigen Kommission Organtransplan-
tation bekannt ist, wird sich eine Arbeitsgruppe der Stédndigen Kommission
Organtransplantation mit dem Richtlinienvorschiag der EU-Kommission be-
fassen und einen Stellungnahmeentwurf fir den Vorstand der Bundesarz-

tekammer erarbeiten.

Angesichts der Terminlage kénnen wir lhnen im Rahmen der von Ihnen ge-
setzten Stellungnahmefrist nur eine vorlaufige Rickmeldung zu dem Vor-
schlag flir einen Anhang zur Organ- und Spendercharakterisierung geben.
Wir behalten uns vor, diese Riickmeldung den Beratungen in den Gremien
der Bundesérztekammer entsprechend ggf. zu dndern oder zu ergénzen.

Zu dem vorliegenden Vorschlag nehmen wir wie folgt vorlaufig Stellung:
* Der Anhang behandelt ausschlieBlich Parameter zur Spendercha-

rakterisierung. Wir regen daher an, den Titel des Anhangs zu &n-
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dern in ,Spendercharakterisierung”, um die in der Tabelle aufgefihr-
ten Merkmale inhaltlich wie begrifflich abzugre'nzen von denen zur
Organcharakterisierung.

e Die Ubersetzung des englischen Begriffes ,procurement* durch das
deutsche Wort ,Beschaffung” erscheint zumindest unglicklich, auch
wegen mdglicher negativer Assoziationen, die gerade im Umfeld
der Transplantationsmedizin mit gréfter Sorgfalt bedacht werden
sollten. Wir schlagen daher vor, den im deutschen Transplantati-
onsgesetz definierten Begriff ,Entnahme” (vgl. § 1a Nr. 6 TPG) zu
Ubernehmen.

e Analog dazu sollte ,procurement” auch in der Tabelle mit ,Entnah-
me“ Obersetzt werden; so sollie es z. B. auf S. 3 statt ,dringend
empfohlen zum Zeitpunkt der Beschaffung® heiften: ,dringend emp-
fohlen zum Zeitpunkt der Entnahme*.

e In den Uberschriftszeilen der Tabellen wurde der Begriff ,Item* nicht
Ubersetzt. Wir wiirden eine deutsche Ubersetzung, z. B. durch
.Merkmal“, begriiRen. Die Abkirzung ,ABK* in der Uberschrift der
letzten Tabellenspalte scheint erlduterungsbedurftig.

o Angesichts der Tatsache, dass die Hirntodfeststellung nicht in allen
Mitgliedstaaten der EU Voraussetzung fur die Entnahme von
menschlichen Organen und/oder Geweben ist, solite im Rahmen
der Spenderevaluierung auch die Methodik der Todesfeststellung
erfasst werden. Bei den Angaben zu Todesursache und Todeszeit-
punkt in der Kategorie ,Spenderdaten” auf S. 1 der Tabelle ist daher
die Angabe Uber die Todesfeststellung zu ergénzen.

Gerne beteiligt sich die Bundesarztekammer — wie bisher — konstruktiv an
den Diskussionen zu den Vorhaben der EU-Kommission im Bereich Or-
ganspende und -transplantation. Fir Rlckfragen stehen wir — auch kurzfris-
tig — gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen GriRen

e Nt

Prof. Dr. med. C. Fuchs

Schreiben der
Bundesarztekammer
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