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Vorbemerkung

Die folgenden Ausfuihrungen zu dem Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung eines
Transplantationsregisters (im Folgenden TxRegG-E)* sind in einen allgemeinen Teil
(Abschnitt A) und einen speziellen Teil (Abschnitt B) gegliedert.

In Abschnitt A wird auf die grundsatzlichen Regelungsvorschlage eingegangen. Hier
werden auch verschiedene Aspekte der Umsetzung des Gesetzentwurfes beleuch-
tet.

Abschnitt B behandelt Fragen und Aspekte, die mit einzelnen Normen der vorgese-
henen Regelungen einhergehen. Hier folgen die Anmerkungen der Gliederung des

Gesetzentwurfs.

! Die Angaben der Seitenzahlen folgen der Bundestagsdrucksache 18/8209.
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A. Allgemeine Anmerkungen

Die Bundesarztekammer begrifdt, dass nunmehr die rechtlichen Voraussetzungen
fur die Errichtung und den Betrieb eines bundesweiten Transplantationsregisters
geschaffen werden.

Die Initiative zur Errichtung eines Transplantationsregisters in Deutschland geht
zuriick auf das Spitzengesprach vom 27.08.2012 mit dem damaligen Gesundheits-
minister Daniel Bahr, bei dem ein Mal3Bnhahmenkatalog verabschiedet wurde, der zu
einer Neuordnung des Transplantationswesens fuhren sollte. Hierbei wurde festge-
legt, dass eine Verbesserung der Transparenz und Qualitat u. a. durch den Aufbau
eines Transplantationsregisters erreicht werden soll. Die Bundesarztekammer hat
sich auf Grundlage der EntschlieRung des 116. Deutschen Arztetages 20132 fir die

Errichtung eines bundesweiten Transplantationsregisters eingesetzt.

Die Bundesarztekammer begruf3t ausdricklich, dass an die mit dem Transplantati-
onsgesetz (TPG) geschaffene Selbstverwaltungslésung angekniipft wird. Die Part-
ner der Selbstverwaltung — GKV-Spitzenverband, Deutsche Krankenhausgesell-
schaft und Bundeséarztekammer — haben im Ergebnis der TPG-Novellierung im Jahr

2012 ihre vertrauensvolle Zusammenarbeit weiter verstarkt.

Entsprechend erachtet die Bundeséarztekammer die vorgeschlagene Vertragslésung
zur Eingliederung des Transplantationsregisters in die bewahrte Organisation des

Transplantationswesens als besonders geeignet.

Ziel des Transplantationsregisters ist die Verbesserung der Datengrundlage fur die
transplantationsmedizinische Versorgung und Forschung und die Erhéhung der
Transparenz in Organspende und Transplantation, § 15a —neu— Transplantations-
gesetz (TPG). Unabdingbar hierfur ist aus Sicht der Bundeséarztekammer die
hdchstmoégliche Datenqualitét, da nur so die gesetzlich geforderte Verteilungsge-

rechtigkeit sichergestellt werden kann.

Das Gesetz muss die Voraussetzung schaffen, alle betroffenen Patienten vollzahlig

einzubeziehen. Die Bundesarztekammer unterstiitzt daher ausdriicklich die Forde-

2 EntschlieRung "Transplantationsregister schnellstmdglich einrichten”, 116. Deutscher Arz-
tetag 2013.
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rung des Bundesrates, von den im Gesetzentwurf zusétzlichen Einwilligungserfor-

dernissen flr Organempfanger und Organlebendspender abzusehen.

Weiterhin missen alle verfligbaren Daten vollstéandig, korrekt und plausibel sein. Die
Bundesarztekammer weist darauf hin, dass die im Gesetzentwurf vorgesehenen
Datenwege dies nur eingeschrankt zulassen. Die Heterogenitat der vorgesehenen
Datenquellen wird nicht aufgehoben. Der Dokumentationsaufwand fur die Trans-
plantationszentren wird, anders als vom Gesetzentwurf intendiert, nicht wesentlich

reduziert.

Bei der Nutzung dieser Daten darf die durch das TPG vorgegebene klare Aufgaben-
zuweisung durch die Regelungen zum Transplantationsregister nicht aufgeweicht
werden. Dies gilt in besonderem Mal3e fur die Weiterentwicklung der Richtlinien zum
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft bei Organen nach § 16
TPG, die alleinige Aufgabe der Bundesarztekammer ist.

Die Bundesarztekammer geht davon aus, dass insgesamt das Transplantationsre-
gister grundsatzlich eine Verbesserung der Datenlage fiir das Transplantationswe-
sen bewirkt. Dies betrifft insbesondere die transplantationsmedizinische Versor-
gung, d. h. Organbereitstellung, Organallokation, Transplantation und Management
der Spender und der Empfanger sowie die notwendigen administrativen Aufgaben
von Regulierung, Priifung, Uberwachung Qualitatssicherung, Forschung und Trans-

parenzherstellung.
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B. Spezielle Anmerkungen

Zu 8 15a —neu- Zweck des Transplantationsregisters (S. 8 TxRegG-E)
Prazisierung der Organisationsform

Im Referentenentwurf enthielt § 15a noch Angaben zum Zweck und zur Organisati-
on. Im Gesetzentwurf beschrankt sich 8 15a auf die Erlauterung des Zwecks und
fuhrt diesen in Form einer nicht abschlieRenden Liste naher aus. Da die Organisati-
on bereits in den weiteren Paragrafen ausreichend adressiert wird, ist durch diese

Anderung eine Redundanz von Regelungen vermieden worden. Dies wird begriifit.

Weiterhin wird das urspringliche Organisations-Konstrukt, nach dem das Trans-
plantationsregister aus einer selbstéandigen Transplantationsregisterstelle und einer
selbstandigen Vertrauensstelle bestehen sollte, aufgegeben. Das ,Transplantations-
register* wird somit im Gesetzentwurf im Wesentlichen als Datensammlung/-bank
(von der Transplantationsregisterstelle gefihrt) und nicht mehr als Organisations-
einheit aufgefasst.

Die Bundesarztekammer hatte sich auf Grundlage der EntschlieBung des 116.
Deutschen Arztetages 2013 dafur ausgesprochen, das Transplantationsregister bei
der Geschéftsstelle Transplantationsmedizin bei der Bundesarztekammer und damit
bei den Partnern der Selbstverwaltung anzusiedeln. Begrtif3t wird gleichwohl, dass
der Gesetzentwurf nunmehr eine Vertragslosung zur Eingliederung der Transplanta-
tionsregisterstelle und der Vertrauensstelle in die bewéahrte Organisation des Trans-

plantationswesens vorsieht.
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Zu 8 15b —neu— Abs. 2 Transplantationsregisterstelle (S. 8 TxRegG-E)
Gewaéhrleistung der Datenqualitat

Der Gesetzentwurf sieht nunmehr vor, dass die Transplantationsregisterstelle nach
Uberprifung der Datenqualitat die tibermittelnden Stellen zur Berichtigung oder Er-
ganzung aufzufordern hat. Diese Klarstellung ist zu begrif3en. Sie bedeutet im Ein-
zelnen:

o fur die Plausibilitat: die Notwendigkeit der Plausibilitatsprifung bei Datenent-
gegennahme und Feedback an die Ubermittelnde Stelle bei Nichtplausibilitat
sowie ein Datenclearing bei Widerspriichen zwischen den Daten aus ver-

schiedenen Quellen,

e flr die Vollstandigkeit: die Notwendigkeit der Uberpriifung bei der Datenent-
gegennahme und einem Feedback an die Ubermittelnde Stelle bei Nichtvoll-

standigkeit, sowie
o flr die Vollzahligkeit: die Notwendigkeit eines Soll-Ist-Abgleichs.

Angesichts der Heterogenitét der in das Transplantationsregister einflieRenden Pri-
mardaten und ihrer Qualitat ist die Prufung der Datenqualitat mit hochsten Anforde-
rungen verbunden. In dieser Ausgangslage sollten die Erwartungen an die Qualitat

der dem Transplantationsregister enthnehmbaren Daten realistisch bleiben.

Beteiligung der Transplantationsregisterstelle an der technischen Erarbeitung

des bundesweit einheitlichen Datensatzes

Die Bundesarztekammer schlagt vor, die Aufgaben der Transplantationsregisterstel-
le um die Erarbeitung des Datensatzes zu ergdnzen und daher den 8§ 15b Absatz 2
um einen neuen Punkt 1 wie folgt zu erganzen:

,1. einen Entwurf eines bundesweit einheitlichen Datensatzes mit

dem Fachbeirat zu erarbeiten®.
Die Nummerierung der nachfolgenden Punkte andert sich entsprechend.

Néhere Ausfihrungen in den Anmerkungen zu § 15d (siehe Seite 9 dieser Stellung-

nahme).



BAK-Stellungnahme vom 27.05.2016 zum Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung eines Transplantationsregisters
(Transplantationsregistergesetz — TxRegG)
Seite 8 von 20

Zu § 15d —neu- Fachbeirat (S. 10 TxRegG-E)
Einrichtung des Fachbeirats

Die nach § 15d Absatz 3 ohnehin vorgesehene Verankerung der TPG-Auftraggeber

sollte bereits bei der Einrichtung des Fachbeirats zum Ausdruck kommen.

Die Bundesarztekammer schlagt deshalb vor § 15d Absatz 1 Satz 1 wie folgt zu

andern:

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundeséarztekammer
und die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbande
der Krankenhaustrager gemeinsam im Einvernehmen mit dem Verband
der Privaten Krankenversicherung richten fir das Transplantationsregis-

ter einen Fachbeirat ein. [Dem Fachbeirat...]
Starkung des Fachbeirats

In § 15d Absatz 1-3 werden Errichtung, Anbindung und Aufgaben des Fachbeirats
beschrieben. Dem Fachbeirat werden nach Absatz 2 Aufgaben bei den Verfahren
der Datenlbermittlung und bei der Etablierung und Fortschreibung des Datensatzes
sowie bei Antragen auf Ubermittlung von Daten zu Forschungszwecken zugewie-
sen. Die Zuweisung dieser entscheidenden Aufgaben wird von der Bundesarzte-
kammer nachdricklich begrif3t. Da hier die Tatigkeit der Standigen Kommission
Organtransplantation, den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
bei Organen gem. § 16 TPG in Richtlinien festzustellen, berthrt ist, sollten aus Sicht
der Bundesarztekammer auch Vertreter der Standigen Kommission Organtransplan-
tation dem Fachbeirat angehoéren. Dies wiirde im Ubrigen auch die Fachexpertise
dieses Gremiums erweitern. Aus diesen Grinden schlagt die Bundesarztekammer
vor, die Auflistung in 8 15d —neu— wie folgt zu erganzen: Hinter Nr. 5 wird folgende
Nr. 6 eingefugt:

,0. der Standigen Kommission Organtransplantation,”

Die Nummerierung der nachfolgenden Punkte &ndert sich entsprechend.
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Festlegung der technischen Arbeitsebene

Zu den Aufgaben des Fachbeirats zahlt der Vorschlag des bundesweit einheitlichen
Datensatzes. Hier ist eine Festlegung einer technischen Arbeitsebene zur Erarbei-
tung des Datensatz notwendig, der vom Fachbeirat vorgeschlagen wird. Eine solche
Arbeitsebene ist im Gesetzentwurf bislang nicht definiert. Die Bundesarztekammer
schlagt deshalb vor, die Aufgaben der Transplantationsregisterstelle um die Erarbei-
tung des Datensatzes zu erganzen (siehe Anderungsvorschlag zu § 15b, Seite 7 der
Stellungnahme). Zu § 15e —neu— Datenubermittlung an die Transplantationsregis-
terstelle (S. 11 TxRegG-E)
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Zu 8 15e —neu- Datenubermittlung an die Transplantationsregisterstelle (S. 11
TxRegG-E)

§ 15e Absatz 1
Krankenkassen als Datenlieferanten

Wie schon im Referentenentwurf so sind auch im Gesetzentwurf die Krankenkassen
als datenliefernde Quelle nicht vorgesehen bzw. erwahnt. Da das Uberleben der
transplantierten Patienten unzweifelhaft den wichtigsten Outcome-Parameter der
Transplantationsmedizin darstellt und Krankenkassen ebenso unzweifelhaft eine
sichere Quelle fur die Nachverfolgung des Uberlebensstatus darstellen, lage eine
Einbeziehung der Krankenkassen als Datenlieferant bei der Konzeption eines
Transplantationsregisters eigentlich auf der Hand. Zudem wird nicht beriicksichtigt,
dass der G-BA in seinen Qualitatssicherungsverfahren die Einbeziehung der Sozial-
daten bei den Kassen bereits einplant. Nach gegenwartiger Einschatzung ware dies
ab dem Verfahrensjahr 2018 oder folgende moglich. Fir Krankenkassen wirde sich
dann aber ebenso die Notwendigkeit der Einholung einer Einwilligung der Patienten

ergeben wie fir die Transplantationszentren.

Aus dem vertragsarztlichen Sektor finden im Gesetzentwurf nur die in der Nachsor-
ge tatigen ambulanten Einrichtungen Erwdhnung. Im Bereich der Dialyse werden im
Qualitatssicherungsverfahren des G-BA Daten bereits langjahrig erhoben. Mittelfris-
tig plant der G-BA die Zusammenfassung der QS Dialyse und der QS Nierentrans-
plantation zu einem Gesamtverfahren ,QS Nierenersatztherapie®. Fur Nierentrans-
plantationspatienten liegt es daher nahe, die Daten der Dialyse mittelfristig mit in

das Transplantationsregister einzubeziehen.
Verantwortlichkeit fiir Nachsorgedaten

Erstmals wird im Gesetzentwurf die Mdglichkeit eroffnet, dass nachsorgende Arzte
Daten statt an die Transplantationsregisterstelle auch an die Transplantationszen-
tren melden kénnen. Festzulegen ware hier die Verantwortlichkeit fir die Vollstan-
digkeit/Vollz&hligkeit der Daten.
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§ 15e Absatz 2

Definition des Begriffs ,,Organempfanger*

§ 15e Absatz 2 nennt die zu Ubermittelnden transplantationsmedizinischen Daten
von Organempfangern und Organspendern. Die Bundesarztekammer weist darauf
hin, dass der Gebrauch des Begriffs ,Organempfanger” hier missverstandlich ist, da
entgegen der sonstigen Verwendung des Begriffs im TPG, auch potentielle Emp-
fanger (Patienten auf der Warteliste) darunter subsumiert werden sollen. Aus Sicht
der Bundesarztekammer bedarf es unbedingt der Aufnahme von Daten auch derje-
nigen Patienten, die zwar auf die Warteliste aufgenommen, aber nicht bzw. noch
nicht transplantiert wurden, um die Dringlichkeit einer Transplantation wissenschaft-
lich fundiert einschatzen zu kénnen. Es handelt sich somit um auf der Warteliste
verstorbene oder jene Patienten, die von der Warteliste entfernt wurden, weil sich
ihr Krankheitszustand verbessert hatte oder die eine Transplantation abgelehnt hat-

ten sowie die noch nicht transplantierten Patienten.

§ 15e Absatz 5

Kompetenziberschneidung mit dem SGB V

Der Gesetzentwurf sieht nunmehr vor, dass bei der Festlegung des bundesweit ein-
heitlichen Datensatzes die Richtlinien der Bundesarztekammer und die Qualitatssi-
cherungsrichtlinien des G-BA zu beachten sind. Zu begriien ist zwar, dass die
durch das TPG vorgesehene Kompetenz der Bundesarztekammer als Richtlinien-
geber ausdricklich betont wird. Jedoch bleibt das Problem der Kompetenziiber-
schneidung zwischen SGB V und TPG hinsichtlich der Datensatzinhalte weiter un-
gelost.

8 15e Absatz 6

Zusatzliche Einwilligungserfordernisse

Die Bundesarztekammer unterstttzt ausdricklich die Stellungnahme des Bundesra-
tes vom 13.05.2016 gemald Drucksache 157/16 zur Streichung von § 15e Absatz 6,
von zuséatzlichen Einwilligungserfordernissen fir Organempfanger und Organle-

bendspender abzusehen.
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Im Gesetzentwurf wird die Befugnis bzw. die Verpflichtung zur Ubermittlung der Da-
ten von Organempféangern und lebenden Organspendern an die Transplantationsre-
gisterstelle an die schriftliche Einwilligung der betroffenen Personen gekoppelt. Es
wird ausgefihrt (siehe S. 21 TxRegG), dass lediglich die bereits bestehenden Rege-
lungen zur schriftlichen Einwilligung nach § 13 Absatz 3 Satz 3 TPG (Organempfan-

ger) bzw. 8 8 Absatz 2 Satz 4 TPG (lebende Organspender) zu erganzen seien.

Es ist darauf hinzuweisen, dass bei einer Einwilligungslésung auch fir die Rick-
nahme der Einwilligung durch den Patienten ein Prozess mit konsekutiver Loschung
der Daten aus dem Transplantationsregister definiert sein muss, was Aufwand fur
alle Beteiligten bedeutet.

Es besteht bei einer Einwilligungslésung die Gefahr, dass die Vollzahligkeit relevan-
ter Datensatze und die Reprasentativitdt des Transplantationsregisters gesenkt
werden; in jedem Fall erhdht eine solche Lésung den Erhebungsaufwand betracht-
lich.

Eine Datenerhebung ohne Einwilligungsldsung hétte den grof3en Vorteil, dass be-
reits vorliegende Daten bei der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle und dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) nach Pseudonymisierung durch die Ver-

trauensstelle genutzt werden kdnnen.

Eine Einwilligungslésung zur Weitergabe von Daten an das Transplantationsregister
hatte zudem eine Auswirkung auf die externe stationare Qualitatssicherung. Der G -
BA misste bei Transplantationspatienten Uber die Transplantationszentren erst-

mals fur die gesetzliche Qualitatssicherung eine (zusatzliche) Einwilligung einholen.

Die Bundesarztekammer gibt zu bedenken, dass aufgrund der geringen Fallzahlen
in der Transplantationsmedizin ein Ausfall bereits weniger Datensatze aufgrund feh-
lender oder zurlickgezogener Einwilligungen die Ziele des Transplantationsregisters

konterkarieren wirde.
8 15e Absatz 7
Beriicksichtigung von Vermittlungsvergutung

Zu begriiRen ist, dass der Gesetzentwurf erstmals Regelungen zur Ubermittlungs-

vergutung vorsieht.
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Zu 8 15f —neu- Datentbermittlung durch die Transplantationsregisterstelle
(S. 13 TXxRegG-E)

Klarstellung der Datenlibermittiung

Von der urspriinglichen Formulierung im Referentenentwurf, dass es sich nur um
Datenbereitstellungen, nicht aber Datenubermittlungen handele, hat man im Ge-
setzentwurf Abstand genommen. Diese Klarstellung ist zu begrtif3en.

§ 15f Absatz 1 Nr. 2
Weiterentwicklung der Organvermittlung

Der Gesetzentwurf sieht in § 15f Absatz 1 Nr. 2 vor, dass die Transplantationsregis-
terstelle der Vermittlungsstelle ,zur Weiterentwicklung der Organvermittiung nach
§ 12 Absatz 3 Satz 1 erforderlichen Daten® tGibermittelt. Diese Formulierung ist miss-
verstandlich. Die Weiterentwicklung der Organvermittlung im Sinne von Regeln, die
dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechen, ist nach § 16 Absatz 1
Satz 1 alleinige Aufgabe der Bundesarztekammer. Das heil3t, die Vermittlungsstelle
ist nicht fur die Weiterentwicklung der Organvermittlung zustéandig; sie unterstitzt
die Standige Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer bei der
Weiterentwicklung der entsprechenden Richtlinien. Die Formulierung sollte dies wi-
derspiegeln, deshalb muss der Satz geandert werden, indem ,Weiterentwicklung

der” gestrichen wird.
Entsprechend muss die Formulierung lauten:

,2. der Vermittlungsstelle die zur Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 Satz
1 erforderlichen Daten,*”

§ 15f Absatz 1 Nr. 7
Zustandigkeiten der Lander

Als zusatzliche Datenempfanger wurden die zustindigen Behérden der Lander auf-
genommen zur Erfiillung ihrer Aufgaben bei der Zulassung und bei der Uberwa-
chung der Vorschriften des Gesetzes. Wahrend der Zweck der Uberwachung fur
eine Datenlbermittlung nachvollziehbar ist, erscheint es wenig verstandlich, wozu
die Behorden der Lander fallbezogene Daten von Transplantationspatienten zum

Zwecke der Zulassung von Transplantationszentren bendétigen sollten.
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Zu 8 15g —neu- Datenbereitstellung zu Forschungszwecken (S. 13 TxRegG-E)
Verdffentlichung von Forschungsergebnissen

Der Gesetzentwurf sieht nunmehr Ausnahmetatbestande vor, bei denen eine Uber-
mittlung von Daten des Transplantationsregisters an Dritte zu Forschungszwecken
auch ohne (gesonderte) Einwilligung der Patienten erfolgen kann. Die grundsatzli-
che Notwendigkeit der Einwilligung zur Datenubermittlung der Transplantationszen-
tren an die Transplantationsregisterstelle sollte dann davon aber unberihrt sein.
Schwer nachvollziehbar ist, warum eine Veroffentlichung nur mit Einwilligung der
Betroffenen zuldssig sein soll. Einerseits werden Auswertungsergebnisse immer in
aggregierter Form veroffentlicht und andererseits diirfte eine Veroffentlichung von
Forschungsergebnissen die Regel sein.
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Zu Begrindung, A Allgemeiner Teil, Il Wesentlicher Inhalt, VI Gesetzesfolgen,
4.3 Erfullungsaufwand fur die Verwaltung (S. 23 TxRegG-E)

4.3.2.1
Einwilligungseinholung der Patienten durch Krankenkassen

Die gesetzlichen Krankenkassen sind im Gesetzestext als Datenlieferanten nicht
vorgesehen, werden aber mittelfristig (z. B. ab 2018) als Datenlieferant fur den G-
BA indirekt mit eingebunden sein. Daraus ergibt sich folgelogisch auch Aufwand bei

der Einholung der Einwilligung der Patienten.
43.2.2.4

Kosten fir die gemeinsame Geschaftsstelle Transplantationsmedizin der TPG-
Auftraggeber

Es wird im Gesetzentwurf davon ausgegangen, dass durch Einrichtung und Betrieb
des Transplantationsregisters fiir die gemeinsame Geschéftsstelle Transplantati-
onsmedizin kein nennenswerter zusatzlicher Aufwand entstehen wirde. Zu berlick-

sichtigen sind aber u. a.

e der Aufwand fur die EU-weite Ausschreibung, das Vertragscontrolling und
das Projektmanagement

e der Aufwand fur die Schnittstelle zum Transplantationsregister

e der Aufwand fur das Datenhandling der vom Transplantationsregister erhal-
tenen Daten fur die Uberwachungsfunktion bzw. die Aufbereitung fur die
Uberwachungskommission und die Prifungskommission

Darlber hinaus ist der Aufwand fir die Erstellung der statistischen Modelle fir die
Allokationsrichtlinien, in welche die Transplantationsregisterdaten einflieRen, bzw.
Beauftragung eines Instituts 0. A. zu beriicksichtigen. Insoweit ist auch eine Refi-
nanzierung der Aufgaben erforderlich, die die Bundesarztekammer im Zusammen-

hang mit dem Transplantationsregister wahrzunehmen hat.
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4.3.2.3,4.3.2.4,4.3.3

Kosten fir die Datenlbermittlung bei der Koordinierungsstelle, der Vermitt-
lungsstelle und dem G-BA

Im Gesetzentwurf wird jeweils nur der Aufwand fur die Datenubermittlung an das
Transplantationsregister beschrieben, nicht aber fur die Datenentgegennahme und

Auswertung der Daten aus dem Transplantationsregister.
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Zu Begrundung, B Besonderer Teil, 8§ 15b —neu— Absatz 2 Transplantationsre-
gisterstelle (S. 28 TxRegG-E)

Basis-Auswertungen durch die Registerstelle

Wie bereits in der Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Referentenentwurf
angemerkt, muss die Transplantationsregisterstelle auch eigene (Basis-
)JAuswertungen durchfiihren. Zu begrif3en ist, dass dies zumindest in der Begriin-

dung des Gesetzentwurfes erganzt wurde.
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Zu Begrindung, B Besonderer Teil, 8 15c —-neu- Vertrauensstelle
TxRegG-E)

Vertragliche Regelung der Datenwege

Der Gesetzentwurf legt nunmehr in der Begriindung dar, dass verschiedene Daten-
wege von der datenliefernden Stelle an die Transplantationsregisterstelle moglich
sind (1. personenbezogene Daten an die Vertrauensstelle und medizinische Daten
an die Transplantationsregisterstelle und 2. personenbezogene Daten und medizini-
sche Daten uber die Vertrauensstelle an die Transplantationsregisterstelle, ohne
dass die Vertrauensstelle die medizinischen Daten einsehen kann). Naheres soll
vertraglich geregelt werden. Dies ist ebenso zu begruf3en wie das Vorgehen gene-
rell, technische Losungen nicht im Gesetz festzuschreiben (wie auch in der Bundes-

arztekammer-Stellungnahme zum Referentenentwurf empfohlen).

(S. 31
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Zu Begrindung, B Besonderer Teil, 8§ 15e —neu— Datentbermittlung an die

Transplantationsregisterstelle (S. 32 TxRegG-E)
Vermeidung der Doppeldokumentationen

Eine einheitliche Dokumentation ist von zentraler Bedeutung fir das Transplantati-
onsregister, damit gleiche Sachverhalte von allen an der transplantationsmedizini-
schen Versorgung beteiligten Institutionen einheitlich dokumentiert werden.

In der Begriindung zum bundesweit einheitlichen Datensatz nach § 15e Abs. 5 (sie-
he S. 34 TxReg-E) heil’t es: ,Die Dokumentation sollte vereinheitlicht werden, um
Doppelerhebungen zu vermeiden.“ Da aber die bestehenden Datenwege durch den
Gesetzentwurf nicht geandert werden sollen, Iasst sich eine Doppeldokumentation,
vor allem durch die Transplantationszentren (fir die Koordinierungsstelle, die Ver-
mittlungsstelle und den G-BA), auch durch einen bundesweit einheitlichen Daten-
satz nicht verhindern. Wenn hier nicht zwischen den Transplantationszentren, der
Vermittlungsstelle und der Koordinierungsstelle neue Datenwege etabliert und die
bisherigen verlassen werden, wird es zu Mehrfacherhebungen und damit auch wi-
dersprichlichen Datensatzen kommen. ldealerweise wirden die Erfassungswege

den Erfordernissen des Transplantationsregisters angepasst.
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Zu Begriundung, B Besonderer Teil, 8 15f —neu— Datentbermittlung durch die

Transplantationsregisterstelle (S. 35 TxRegG-E)
Daten von privat Versicherten in den Daten des G-BA (S. 36 TxRegG-E)

Gegenwartig sind die Transplantationsverfahren Teil der externen stationédren Quali-
tatssicherung und unterliegen der Richtlinie QSKH-RL des G-BA, die fir s&mtliche
Patienten unabh&ngig vom Versichertenstatus gilt, und nicht Teil der sektorentber-
greifenden Qualitatssicherung unter der Richtlinie Qesu-RL ist. Lediglich fur den
Bereich der Nierentransplantation ist vom G-BA mittelfristig der Ubergang in ein
sektorenubergreifendes Verfahren ,QS Nierenersatztherapie® geplant, in dem privat

versicherte Patienten nicht einbezogen werden kénnen.

Zusammenfassend gesagt: privat versicherte Patienten werden entgegen dem
Wortlaut der Begriindung des Gesetzentwurfs derzeit von der Qualitatssicherung

des G-BA im Bereich der Transplantationsmedizin erfasst.



