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Regelungen an der Schnittstelle
Gewebemedizin — Organtransplantation

— Problemanalyse und Losungsvorschlage —
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Vorwort

Vor Inkrafttreten des Gewebegesetzes' wurden im Transplantationsgesetz (TPG) unter den

Begriff Organe ,menschliche Organe, Organteile oder Gewebe"?

subsumiert. Demgegenuber
differenzieren die Begriffsbestimmungen des seit 1. August 2007 geltenden Gewebegeset-
zes zwischen Organen gemaf § 1a Nr. 1 TPG und Gewebe gemal § 1a Nr. 4 TPG. Dadurch
wurde eine regelungssystematische Schnittstelle zwischen der Gewebemedizin und der Or-
gantransplantation geschaffen.

Wahrend fur den Umgang mit Organen zur Transplantation das TPG den alleinigen gesetz-
lichen Regelungsrahmen darstellt, ist das Arzneimittelgesetz (AMG) flir den Umgang mit
Gewebe und Gewebezubereitungen gemall § 4 Abs. 30 AMG einschlagig. Wesentliche
Fragen und Probleme an der Schnittstelle zwischen der Gewebemedizin und der Organ-
transplantation konnten jedoch keiner klaren und praktikablen Regelung zugefiuhrt werden.
So ist beispielsweise der Prozess der Organspende gesetzlich geregelt, die Zustandigkeiten
bei der Gewebespende wurden hingegen weitgehend ungeregelt gelassen. Insbesondere
das Nebeneinander von altruistischer Organspende und einer unter bestimmten Umstanden
kommerzialisierbaren Gewebemedizin tragen zur Verunsicherung in der Praxis bei. So ist u.
a. unklar, Uber welche Details der Verwendung und der moéglichen Kommerzialisierbarkeit
ein potentieller Gewebespender bzw. dessen Angehdrige aufzuklaren sind.

Die Gewebeentnahme bei postmortalen Organspendern ist — gemessen an der Gesamtzahl
von Gewebeentnahmen — zwar von untergeordneter Bedeutung. Allerdings zeigt sich bei
naherer Betrachtung, dass bestimmte Gewebe wie Leberzellen nur von hirntoten Spendern
gewonnen werden kdnnen; andere Gewebe wie z. B. Augenhornhdute sind durch die bei
Organspendern durchgefihrte HLA-Typisierungen medizinisch von grof3er Bedeutung. Nicht
zuletzt durch die vielen Parallelitadten der Organ- und der Gewebespende kénnte ein Anse-
hensverlust der Gewebespende in der Bevdlkerung einen direkten Einfluss auf die Spende-
bereitschaft sowohl flir Organe als auch fiir Gewebe haben. Zusammengenommen ist die-
ser eher kleine Teilbereich der Transplantationsmedizin daher von groRer Bedeutung so-
wohl fiir die Organtransplantation als auch fir die Gewebemedizin.

Die Bundesarztekammer hat sich zum Ziel gesetzt, die in diesem sensiblen Bereich ent-
standenen Unscharfen und Inkongruenzen auf gesetzlicher und untergesetzlicher Ebene
aufzuarbeiten, damit die bestehenden Fragen und Probleme — insbesondere mit Blick auf
die Versorgung der betroffenen Patienten, aber auch auf die notwendige Rechtssicherheit

fur alle Beteiligten — bald moglich einer Lésung zugefiihrt werden kénnen.

' BGBI I, Nr. 35 vom 27.7.2007, S. 1574-1594.
2 vgl. § 1 Abs. 1 Satz 1 Transplantationsgesetz vom 5.11.1997, BGBI. | 2631.
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In Kapitel | werden die wesentlichen gesetzlichen Regelungen des TPG an der Schnittstelle
zwischen Gewebemedizin und Organtransplantation zusammengefasst. In Kapitel 1l werden
offene Fragen und Probleme bei der parallelen Organ- und Gewebeentnahme dargestellt

und Lésungsansatze skizziert.
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Gesetzliche Regelungen zur Gewebeentnahme an der

Schnittstelle zur Organtransplantation im TPG

1.1 Transplantationsgesetz (Auszug)

§1aNr.1TPG

,Im Sinne dieses Gesetzes

1. sind Organe, mit Ausnahme der Haut, alle aus verschiedenen Geweben bestehenden Teile des
menschlichen Korpers, die in Bezug auf Struktur, BlutgefalRversorgung und Fahigkeit zum Vollzug
physiologischer Funktionen eine funktionale Einheit bilden, einschlieBlich der Organteile und einzel-
nen Gewebe oder Zellen eines Organs, die zum gleichen Zweck wie das ganze Organ im menschli-
chen Koérper verwendet werden kénnen;

2. sind vermittlungspflichtige Organe die Organe Herz, Lunge, Leber, Niere, Bauchspeicheldriise und
Darm im Sinne der Nummer 1, die nach § 3 oder § 4 entnommen worden sind;

[...]

4. sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Korpers, die keine Orga-

ne nach Nummer 1 sind, einschlielRlich einzelner menschlicher Zellen;

[..]"

— Abgrenzung von vermittlungspflichtigen Organen und Gewebe (Problem der Einordnung
~komplexer Gewebe* [composite tissue transplants] wie z. B. Transplantation von Armen,
Handen und Gesicht)

8§ 3 Abs. 1 Satz 2 TPG
~Abweichend von Satz 1 Nr. 3 darf die Entnahme von Geweben auch durch andere daflr qualifizierte

Personen unter der Verantwortung und nach fachlicher Weisung eines Arztes vorgenommen werden.*

— Aufhebung des Arztvorbehaltes flir die Gewebeentnahme unter Beriicksichtigung des
Vorrangs der Organspende (vgl. § 9 Abs. 2 Satz 2 TPG)
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8§ 4 Abs. 1 Satz 3 TPG
-LKommt eine Enthahme mehrerer Organe oder Gewebe in Betracht, soll die Einholung der Zustim-

mung zusammen erfolgen.*

— Gebot der Einzlgigkeit der Einholung der Einwilligung zur Organ- und

Gewebeentnahme

§ 5 Abs. 2 TPG
,Die an den Untersuchungen nach Absatz 1 [Todesfeststellung] beteiligten Arzte dirfen 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 MaRnahmen beteiligt ist [...]."

— Todesfeststellung durch an der Organ- und Gewebeentnahme und -libertragung

unbeteiligte Arzte

§6 TPG

»(1) Die Organ- und Gewebeentnahme bei verstorbenen Personen und alle mit ihr zusammenhéngen-
den MaRRnahmen missen unter Achtung der Wirde des Organ- und Gewebespenders in einer der
arztlichen Sorgfaltspflicht entsprechenden Weise durchgefiihrt werden.

(2) Der Leichnam des Organ- oder Gewebespenders muss in wirdigem Zustand zur Bestattung Uber-

geben werden. Zuvor ist dem nachsten Angehdérigen Gelegenheit zu geben, den Leichnam zu sehen.

[..]

— Verpflichtung zur wiirdigen Ubergabe des Leichnams nach erfolgter Organ- und

Gewebespende in wirdigem Zustand

87 TPG

(1) Die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten eines moglichen Organ- oder Gewebe-
spenders, eines nachsten Angehdrigen [...] und die Ubermittlung dieser Daten an die [...] auskunfts-
berechtigte Person ist zuldssig, soweit dies zur Klarung, ob eine Organ- oder Gewebeentnahme [...]
zulassig ist und ob ihr medizinische Griinde entgegenstehen, sowie zur Unterrichtung des néchsten
Angehorigen [...] erforderlich ist.

(2) Zur unverzuglichen Auskunft Gber die nach Absatz 1 erforderlichen Daten sind verpflichtet:
1. Arzte, die den mdglichen Organ- oder Gewebespender wegen einer dem Tode vorausgegangenen

Erkrankungen behandelt hatten,
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2. Arzte, die Gber den mdglichen Organ- oder Gewebespender eine Auskunft aus dem Organ- und
Gewebespendenregister nach § 2 Abs. 4 erhalten haben,

3. die Einrichtung der medizinischen Versorgung, in der der Tod des mdglichen Organ- oder Gewebe-
spenders [...] festgestellt worden ist,

4. Arzte, die bei dem moglichen Organ- oder Gewebespender die Leichenschau vorgenommen ha-
ben,

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

6. die von der Koordinierungsstelle (8§ 11) oder einer gewebeentnehmenden Gewebeeinrichtung be-
auftragte Person, soweit sie Auskunft Giber nach Absatz 1 erforderliche Daten erhalten hat.

Die Pflicht zur unverziiglichen Auskunft besteht erst, wenn der Tod des mdglichen Organ- oder Ge-
webespenders [...] festgestellt ist.

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

1. Arzte, die die Entnahme von Organen [...] beabsichtigen und in einem Krankenhaus tétig sind, das
nach 8 108 des Finften Buches Sozialgesetzbuch oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen fir
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 [...] beabsichtigen oder unter deren Verantwortung Gewebe
[...] entnommen werden sollen und in einer Einrichtung der medizinischen Versorgung tétig sind, die
solche Gewebe entnimmt oder mit einer solchen Einrichtung zum Zwecke der Entnahme solcher Ge-
webe zusammenarbeitet, und

3. die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person.

Die Auskunft soll fir alle Organe und Gewebe, deren Enthahme beabsichtigt ist, zusammen eingeholt
werden. Sie darf erst eingeholt werden, nachdem der Tod des méglichen Organ- oder Gewebespen-

ders [...] festgestellt ist.

— Festlegung der auskunftsverpflichteten und der auskunftsberechtigten Personen  be-
zuglich der Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten eines mdglichen  Or-
gan- oder Gewebespenders bzw. eines nachsten Angehdérigen

— Einzlgigkeit der Einholung der Auskunft

— Pflicht zur Erteilung bzw. Recht zur Einholung der Auskunft erst nach der Feststellung

des Todes des maglichen Organ- oder Gewebespenders
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8§ 9 Abs. 2 Satz 2 TPG

,Die Entnahme von Geweben bei einem mdglichen Spender vermittlungspflichtiger Organe nach § 11
Abs. 4 Satz 2 ist erst dann zuldssig, wenn eine von der Koordinierungsstelle beauftragte Person do-
kumentiert hat, dass die Entnahme oder Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen nicht mog-

lich ist oder durch die Gewebeentnahme nicht beeintrachtigt wird.”

— Vorrang der Organspende vor der Gewebespende
— Dokumentation durch eine von der DSO beauftragte Person, dass die Entnahme oder
Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe nicht méglich oder durch die Gewebespende
nicht beeintrachtigt ist (vgl. dazu auch Gesetzesbegriindung BT-Drs. 16/5443: ,Zur Sicherstel-
lung der Einhaltung des Vorrangs der Organspende wird in Satz 2 eine entsprechende Dokumentati-
onspflicht verankert. Die Verantwortung fur die ordnungsgemafe Dokumentation wird der Koordinie-
rungsstelle Ubertragen, die hierzu eine geeignete und ausreichend befahigte Person zu beauftragen
hat. Die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person soll in der Regel der mit der jeweiligen Ent-
nahme von vermittlungspflichtigen Organen befasste Mitarbeiter der Koordinierungsstelle sein, der

den &arztlichen Sachverstand der mit der Organentnahme befassten Person hinzuziehen kann.*)

§ 11 Abs. 4 TPG

,Die Transplantationszentren und die anderen Krankenhauser sind verpflichtet, untereinander und mit
der Koordinierungsstelle zur Enthnahme vermittlungspflichtiger Organe sowie zur Enthahme von Ge-
weben bei mdglichen Spendern vermittlungspflichtiger Organe zusammenzuarbeiten. Die Kranken-
hauser sind verpflichtet, den endgtiltigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des Grof3-
hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms von Patienten, die nach arztlicher Beurteilung als Spender
vermittlungspflichtiger Organe in Betracht kommen, dem zustdndigen Transplantationszentrum zu
melden. Kommen diese Patienten zugleich als Gewebespender in Betracht, ist dies gleichzeitig mitzu-
teilen. Das zustandige Transplantationszentrum klart in Zusammenarbeit mit der Koordinierungsstelle,
ob die Voraussetzungen fir eine Organ- und Gewebeentnahme vorliegen. Hierzu erhebt das zustan-
dige Transplantationszentrum die Personalien dieser Patienten und weitere fiir die Durchfiihrung der
Organentnahme und -vermittlung oder der Gewebeentnahme erforderliche personenbezogene Daten.
Die Krankenh&auser sind verpflichtet, dem zustandigen Transplantationszentrum diese Daten zu Uber-

mitteln; dieses Ubermittelt die Daten an die Koordinierungsstelle.”
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— Zusammenarbeit zwischen TPZ und Krankenhdusern untereinander sowie mit DSO
bezlglich der Gewebeentnahme

— Pflicht fir Krankenhduser zur gleichzeitigen Meldung potentieller Organ- und Ge-

webespender

— Pflicht fir Krankenhauser, dem TPZ die fiir die Organentnahme und —Vermittlung oder
die Gewebeentnahme erforderlichen personenbezogenen Daten des Spenders zu G-

bermitteln

— Pflicht fir TPZ, in Zusammenarbeit mit DSO die Voraussetzungen fiir eine Organ- und
Gewebespende zu priifen

— Pflicht fir TPZ, die fiir die Organentnahme und —Vermittlung oder die Gewebeentnahme
erforderlichen personenbezogenen Daten des Spenders zu erheben und an die DSO zu

ubermitteln

§ 16b Abs. 1 TPG
»(1) Die Bundesarztekammer kann erganzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 16a
in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft im
Einvernehmen mit der zustdndigen Bundesoberbehdrde zur Entnahme von Geweben und deren
Ubertragung feststellen, insbesondere zu den Anforderungen 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.

— |Inhalte der fakultativen Richtlinien der Bundesarztekammer im Bereich ,Gewebemedizin®

1.2 Arzneimittelgesetz (Auszug)

§ 20b AMG - Erlaubnis fir die Gewinnung von Gewebe und die Laboruntersuchungen
(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4
des Transplantationsgesetzes gewinnen (Entnahmeeinrichtung) oder die fir die Gewinnung erforderli-
chen Laboruntersuchungen durchfihren will, bedarf einer Erlaubnis der zustédndigen Behérde. Gewin-
nung im Sinne von Satz 1 ist die direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe einschlieRlich
aller MalRnahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfahigen Zu-
stand zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu transportieren. Die Erlaubnis darf nur versagt

werden, wenn
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1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung nicht vorhanden ist,
die, soweit es sich um eine Enthahmeeinrichtung handelt, zugleich die arztliche Person im Sinne von

§ 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes sein kann,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. angemessene Raume fir die jeweilige Gewebegewinnung oder fiir die Laboruntersuchungen nicht

vorhanden sind oder

4. nicht gewahrleistet wird, dass die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und nach den Vorschriften der Abschnitte 2, 3

und 3a des Transplantationsgesetzes vorgenommen werden.

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustandige Behdrde vor Erteilung
der Erlaubnis nach dieser Vorschrift absehen. Die Erlaubnis wird der Entnahmeeinrichtung von der
zustandigen Behorde fir eine bestimmte Betriebsstatte und fur bestimmtes Gewebe und dem Labor
fur eine bestimmte Betriebsstatte und fur bestimmte Tatigkeiten erteilt. Dabei kann die zustandige

Behorde die zustandige Bundesoberbehdrde beteiligen.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Tatigkeiten unter vertraglicher Bindung mit
einem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter ausiibt, der eine Erlaubnis nach § 13 oder § 20c fur
die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen besitzt. In diesem Fall hat der
Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fiir diese jeweils
ortlich zustandigen Behérde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1
Satz 3 beizufligen. Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Hersteller
oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fiir ihn zustandigen Be-
hdrde anzuzeigen, es sei denn, dass die fir die Enthahmeeinrichtung oder das Labor zusténdige Be-
horde widersprochen hat. In Ausnahmeféllen verlangert sich die Frist nach Satz 3 um weitere zwei
Monate. Der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der
Griinde in Kenntnis zu setzen. Hat die zustandige Behérde widersprochen, sind die Fristen in Satz 3
und 4 gehemmt, bis der Grund fiir den Widerspruch behoben ist. Absatz 1 Satz 4 bis 6 gilt entspre-
chend mit der MaRRgabe, dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller oder dem Be- oder

Verarbeiter erteilt wird.

(3) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungs-
grunde nach Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgriinde
nachtraglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das
Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. Die zustandige Behorde kann die Gewinnung von Gewebe

oder die Laboruntersuchungen vorlaufig untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder
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der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die fir die Gewebegewinnung oder die Laboruntersu-

chungen zu fihrenden Nachweise nicht vorlegt.”

— Fur die Gewinnung von Gewebe und die damit verbundenen Laboruntersuchungen ist
eine Erlaubnis nach § 20b AMG erforderlich; fiir die weiteren Schritte ist in der Folge zu
unterscheiden zwischen der
e Herstellungserlaubnis nach 8§ 13 AMG,; dieser bedarf ,eine Einrichtung, die Gewe-

be oder Gewebezubereitungen, die mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet
werden oder deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europaischen
Union nicht hinreichend bekannt sind, be- oder verarbeiten, konservieren, lagern oder
in den Verkehr bringen will.*

e Erlaubnis fur die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder das Inver-
kehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen nach § 20c AMG; dieser be-
darf ,eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit indus-
triellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder Ver-
arbeitungsverfahren in der Europaischen Union hinreichend bekannt sind, be- oder

verarbeiten, konservieren, lagern oder in den Verkehr bringen will.“
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Offene Fragen und Probleme bei der parallelen Entnahme von
Gewebe und vermittlungspflichtigen Organen bei hirntoten

Spendern sowie mdgliche Losungsanséatze

Einholung der Zustimmung zur Organ- und Gewebespende

Problem:

Durch die Trennung der Begriffe ,Organ“ einerseits und ,Gewebe® andererseits muss
infolge des Gewebegesetzes die Zustimmung sowohl flir eine mogliche Organspende
(mit Folgeregelungen u. a. im TPG) als auch fur eine mégliche Gewebespende (mit
Folgeregelungen u. a. im AMG) eingeholt werden, sofern beides in Betracht kommt.
Die mogliche Beteiligung mehrerer Institutionen an einer parallelen Organ- und Ge-
webespende birgt die Gefahr, dass Angehdrige mehrfach und von unterschiedlichen
Personen um ihre Einwilligung zur Spende gebeten werden kdnnen. Gemal § 4 Abs.
1 Satz 3 TPGi. V. m. § 7 Abs. 3 Satz 2 TPG gilt das Gebot der Einzlgigkeit sowohl
bei der Einholung der Einwilligung als auch bei der Einholung der Auskiinfte nach § 7
Abs. 1 TPG. Sofern keine eigene Erklarung des Verstorbenen vorliegt (Organ- und
Gewebespendeausweis), soll die Einholung der Zustimmung zu einer Organ- und
Gewebespende bei den Angehdrigen gleichzeitig erfolgen (Einzigigkeit). Um die ge-
forderte Einzlgigkeit soweit wie mdglich zu gewahrleisten, ist festzulegen, ob das
Spenderkrankenhaus bzw. die Koordinierungsstelle, sofern sie am Einwilligungsge-
sprach beteiligt ist, im Rahmen der Einholung der Zustimmung zur Organspende
auch nach der Zustimmung zur Gewebespende fragen sollen und ob sich dies auf
bestimmte Gewebe beschranken soll.

Losungsvorschlag:

Um die Einzlgigkeit der Einholung der Einwilligung fir die Organ- und Gewebespen-
de gemall § 4 Abs. 1 Satz 3 TPGi. V. m. § 7 Abs. 3 Satz 2 TPG zu gewahrleisten,
sollte das Gesprach mit den Angehdrigen sowohl die Organ- als auch die Gewebe-
spende umfassen. Die Entscheidung Uber den geeigneten Zeitpunkt, den Inhalt und
den Umgang sowie die Flhrung dieses Gesprachs erfordert arztliche Erfahrung. Zu
diesem Gesprach soll wegen des Vorrangs der Organspende (§ 9 Abs. 2 Satz 2

TPG) ein Mitarbeiter der Koordinierungsstelle hinzugezogen werden.
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Reichweite der Zustimmung

Problem:

Stellt sich beispielsweise nach der Entnahme eines Herzens oder einer Leber zur
Transplantation heraus, dass diese als Organe nicht transplantabel sind, ist zu kla-
ren, ob die Reichweite der Zustimmung per se in diesem Fall auch die nicht-
kommerzielle Verwendung der Herzklappe bzw. Leberzellen umfasst oder ob die Zu-
stimmung fur die nicht-kommerzielle Verwendung des Gewebes ,Herzklappe® bzw.
,Leberzellen“ gesondert eingeholt werden muss.

Losungsvorschlag:

Aufgrund der definitorischen Vorgaben von § 1a Nm. 1 und 4 TPG ist die Zustim-
mung fur die Entnahme von Organen und Gewebe jeweils gesondert einzuholen (vgl.
Zeilen 382-388).

Aufklarung uber die Organ- und Gewebespende

Problem:

U. a. stellt sich die Frage, in welcher Tiefe (Umfang/Inhalt) Giber die Verwendung der
postmortalen Gewebespende zu anderen Zwecken als zur Transplantation, bei-
spielsweise zur Weiterverarbeitung gema® § 21 AMG, aufgeklart werden soll. Die
Verwaltungsvorschrift fir einen Organ- und Gewebespendeausweis beschrankt sich
auf eine Erklarung beziglich der Spende von Organen und Geweben zur Transplan-
tation. Fraglich bleibt, ob sich auch die Aufklarung der Angehdrigen darauf beschran-
ken kann. Problematisch erscheint im Rahmen der Aufklarung zur Gewebespende
auch, dass durch die mogliche Weiterverarbeitung von Geweben gemal § 21 AMG
im Vorfeld einer Transplantation bzw. Anwendung am Menschen die dann arzneimit-
telrechtlich zugelassenen Gewebezubereitungen kommerzialisierbar sind.

Aufgrund der bestehenden Unsicherheiten kléren einige Kliniken im Falle eines hirn-
toten Patienten schon heute nur noch Uber die postmortale Organspende, nicht aber
Uber eine mdglicherweise ebenfalls durchfihrbare Gewebespende auf, um zu ver-
meiden, dass die bereits erfolgte Einwilligung der Angehérigen zur postmortalen Or-
ganspende zuriickgezogen wird, wenn auch noch Uber eine postmortale Gewebe-
spende aufgeklart wird.

Lésungsvorschlag:

Mit Ricksicht auf § 9 Abs. 2 Satz 2 TPG ist darauf zu achten, dass die Einwilligung

zur Organspende nicht durch eine mdgliche Ablehnung der Gewebespende gefahrdet

wird. Im Einzelfall kann es notwendig sein, die Aufklarung zur Gewebespende mit
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Blick auf den Vorrang der Organspende ggf. gestuft durchzufiihren oder zu be-
schranken (beispielsweise auf Gewebe, die aus nicht transplantablen Organen ge-
wonnen werden wie Herzklappen, Perikard, Leberzellen, sowie auf Gefalte und Au-

genhornhaute).

Empfangerschutz / Risikoanamnese

Problem:

Die detaillierte Festlegung der im Rahmen der Anamnese zu erfassenden Kriterien
bei potentiellen Gewebespendern auf Gesetzes- und Verordnungsebene hat bei den
Betroffenen den Eindruck erweckt, es seien bei einem potentiellen Gewebespender
deutlich mehr Parameter anamnestisch zu klaren als bei einem potentiellen Organ-
spender.

Losungsvorschlag:

Anders als bei der Einzlgigkeit der Einholung der Zustimmung sind diesbeztiglich flr
die Anamneseerhebung keine gesetzlichen Regelungen vorgesehen. Allerdings be-
stehen hinsichtlich der Risikoanamnese des Organ- und Gewebespenders keine
strukturellen Unterschiede, denn die fir die Anamnese von Gewebespendern gesetz-
lich und auf der Verordnungsebene detailliert festgelegten Parameter sind in ver-
gleichbarer Weise auch im Rahmen der Anamnese potentieller Organspender zu er-
heben. Da die anamnestische Befragung des nachsten Angehorigen lediglich ein Mit-
tel unter mehreren zur Ermittlung potentieller Risiken flr die Gesundheit des Emp-
fangers ist, gilt es im Einzelfall abzuwéagen, ob Fragen, die in Abhangigkeit von der
jeweiligen Situation als unzumutbar gewertet werden kdnnten, gestellt werden kon-
nen. Ggf. kdnnen diese Fragen fremdanamnestisch (z. B. Hausarzt, behandelnde
Arzte) geklart werden, da hier die arztliche Schweigepflicht wegen der Regelung in §

7 TPG zurlcktritt und die Auskunft insoweit gerechtfertigt ist.

Zustandigkeiten, Rechte und Pflichten bei der Entnahme von Gewebe

Problem:

Die Zustandigkeiten, Rechte und Pflichten bei der Entnahme von Gewebe bei einem
hirntoten Organspender sind gesetzlich nicht detailliert geregelt. So erscheint bei-
spielsweise unklar, welche Aufgaben von der Koordinierungsstelle bzw. den Kran-
kenhdusern zu erfiillen sind, wenn ein zu Transplantationszwecken entnommenes

vermittlungspflichtiges Organ sich im weiteren Verlauf als nicht transplantabel erweist
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und daraus Gewebe gewonnen werden kann (Beispiele: Herz — Herzklappe und Peri-
kard, Leber — Leberzellen, Bauchspeicheldriise — Inselzellen, Gefalte die im Rahmen
einer Transplantation bendétigt werden). Des weiteren ist der derzeitige rechtliche Sta-
tus von Leber- und Inselzellen unklar(s. u.).

Daruber hinaus entstehen durch die Regelungenin § 7 TPGi. V. m. § 11 Abs. 4 TPG
Verpflichtungen zur Erhebung und Verwendung sowie zum Austausch personenbe-
zogener Daten eines (moglichen) Organ- oder Gewebespenders. Die Rechte und
Pflichten der Beteiligten ebenso wie die Finanzierung evtl. entstehender Kosten sind
zu klaren.

Losungsvorschlag:

Die Gewebegewinnung umfasst gemal § 20b Abs. 1 Satz 2 AMG sowohl die ,direk-
te” Entnahme vom Spender als auch die ,extrakorporale® Entnahme. beispielsweise
fur den Fall, dass ein urspriinglich zu Transplantationszwecken enthommenes Organ
wie das Herz sich im weiteren Verlauf als nicht transplantabel erweist und in der Fol-
ge bei diesem bereits explantierten Organ die Herzklappen gewonnen werden. Im
Fall der extrakorporalen Entnahme beginnt der Prozess der erlaubnispflichtigen Ge-
webegewinnung erst mit der Umwidmung. GemaR den Regelungen des TPG besteht
die Zustandigkeit des Krankenhauses flir die Gewebeentnahme. Eine Zustandigkeit
der Koordinierungsstelle fir die Gewebeentnahme kann aus dem Gesetz nicht abge-
leitet werden. Der eigentliche Prozess der Organentnahme ist von dem der Gewebe-
entnahme gesetzlich getrennt geregelt. Die Organentnahme liegt in der Verantwor-
tung der Koordinierungsstelle. Zustandig fir den Prozess der Gewebeentnahme sind
die Krankenhduser, die ihrerseits vertragliche Bindungen mit Gewebeeinrichtungen
eingehen kdnnen. Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte
Gewebe gewinnt, benétigt als ,Entnahmeeinrichtung” eine Erlaubnis der zustandigen
Behorde gemall § 20b AMG. Verfugt das Spenderkrankenhaus Uber eine Erlaubnis
zur Gewinnung aller in Frage kommenden Gewebe (entweder als eigenstandige Ent-
nahmeeinrichtung gemaf § 20b Abs. 1 AMG oder in Kooperation mit einer Gewebe-
einrichtung gemanr § 20b Abs. 2 AMG), darf es alle erforderlichen Téatigkeiten im Zu-
sammenhang mit der Gewebeentnahme selbst durchfihren und entscheiden. Dies
betrifft auch die Entscheidung dariber, an welche Gewebeeinrichtung die Gewebe
zur weiteren Be- und Verarbeitung Ubergeben werden.

Verflgt das Spenderkrankenhaus Uber keine Erlaubnis zur Gewinnung von Gewebe,
ist eine Gewebeentnahme Uber den Einsatz mobiler Teams externer Entnahme- oder
Gewebeeinrichtungen (§ 34 (2) Nr. 3 AMWHYV) moglich. Aus der Systematik des Ge-

setzes ergibt sich, dass die Koordinierungsstelle nicht als Entnahmestelle oder Ge-
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webeeinrichtung mit Erlaubnis nach § 20b und § 20c AMG vorgesehen ist, um mogli-
che Inkompatibilitaten und Interessenkonflikte zu vermeiden.
Allerdings ist seitens des Gesetzgebers klarzustellen, was unter den nicht naher er-
lauterten Begriff ,Voraussetzungen fiir eine Organ- oder Gewebeentnahme® subsu-
miert wird und ob aus dieser Regelung (§ 11 Abs. 4 Satz 4 TPG) ggf. Verpflichtungen
fur die Koordinierungsstelle abzuleiten sind. Wirde beispielsweise die Labordiagnos-
tik bei einem potentiellen Organ- und Gewebespender zu den ,Voraussetzungen® ge-
héren, ware zur Vermeidung von Doppeluntersuchungen und zur Kostensparung zu
klaren, inwieweit diese Untersuchungen bei einem gemall AMG zertifizierten Labor
durchzufiihren sind.
Auf die Auskunftsverpflichtungen gemall § 7 TPG wird verwiesen; dabei sind das
Gebot der Einzlgigkeit (§ 4 Abs. 1 Satz 3 TPGi. V. m. § 7 Abs. 3 Satz 2 TPG) und
der Vorrang der Organspende (§ 9 Abs. 2 Satz 2 TPG) zu beachten.
Aus Sicht der Standigen Kommission Organtransplantation ist die Koordinierungsstel-
le jedenfalls an folgenden Prozessen beteiligt bzw. zu beteiligen:
- Sicherstellung des Vorrangs der Organspende
- Einholung der Zustimmung
- Datenubermittlung und -austausch

- Anamneseerhebung

- Laboruntersuchungen
Eine Umsetzung dieser Aufgabenzuweisung ist ggf. zwischen den Auftraggebern und

der Koordinierungsstelle zu vereinbaren.

Gesetzlicher Status von Leberzellen, Inselzellen und komplexen Geweben
Problem:

Die europarechtlichen Definitionen der EU-Verordnung Uber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien Nr. 1394/2007 stehen nicht in Einklang mit dem Organ- und Gewebebegriff
gemal § 1a TPG. So knupft die Definition des Organbegriffs in § 1a Nr. 1 TPG an die
Voraussetzung an, dass Organteile und einzelne Gewebe oder Zellen eines Organs
,Zum gleichen Zweck wie das ganze Organ uUbertragen“ werden. Folglich unterliegen
in Deutschland beispielsweise Zellen oder Gewebe menschlichen Ursprungs, die
substantiell manipuliert und danach zum gleichen Zweck wie das ganze Organ trans-
plantiert werden, dem Regelungsbereich des TPG. Leber- und Inselzellen, die zum
gleichen Zweck wie das gesamte Organ transplantiert werden, waren demgemaf Or-

gane im Sinne des Gewebegesetzes und in der Folge gemaf § 1a Nr. 2 TPG vermitt-
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lungspflichtig. Seit dem Inkrafttreten des TPG im Jahre 1997 werden Inselzellen wie
vermittlungspflichtige Organe behandelt und in der Folge Uber die Deutsche Stiftung
Organtransplantation entnommen sowie Uber die Stiftung Eurotransplant vermittelt.
Demgegentber knipft die Definition der ,biotechnologisch bearbeiteten Gewebepro-
dukte in Art. 2 Nr. 1 Buchstabe b der Verordnung Uber Arzneimittel fir neuartige
Therapien nicht an den Ubertragungszweck, sondern an die Art der Bearbeitung der
Zellen und Gewebe an. Gemal dieser Verordnung sind biotechnologisch bearbeitete
Gewebeprodukte aus Zellen oder Gewebe menschlichen Ursprungs wie beispiels-
weise Leber- und Inselzellen Humanarzneimittel und unterliegen demnach dem Arz-
neimittelrecht.

Das Problem wurde seitens der Bundesregierung erkannt, aber bisher keiner gesetz-
lichen Regelung zugefuhrt. So hat die Bundesregierung in ihrer Antwort auf die Kleine
Anfrage der Fraktion Biindnis 90/DIE GRUNEN (BT-Drs. 16/9876) festgestellt: ,Insel-
zellen, die substanziell manipuliert werden, um eine Funktion des Pankreas bei dem
Patienten zu erflillen, werden wegen des aufwandigen Herstellungsverfahrens grund-
satzlich von den Regelungen der EG-Verordnung 1394/2007 Uber Arzneimittel fir
neuartige Therapien erfasst. Diese Auffassung wird von der EU-Kommission und
dem Paul-Ehrlich-Institut geteilt. Damit widerspricht die Bundesregierung ihrer lang-
jahrigen und zuletzt im Gesetzgebungsverfahren zum Gewebegesetz vertretenen
Auffassung, Inselzellen seien Organen gleichzustellen, ohne diese wesentliche Mei-
nungsanderung in einer Anpassung des Gesetzes zum Ausdruck zu bringen. Die
rechtliche Stellung von Leberzellen bleibt weiterhin unklar.

Unklar ist dariber hinaus die rechtliche Stellung sog. ,komplexer Gewebe® wie Ge-
sicht, Arme und Hande.

Losungsvorschlag:

Die Aufbereitung ebenso wie die Verwendung von Insel- und Leberzellen sind grund-
satzlich vergleichbar; daher sollten fur Insel- und Leberzellen vergleichbare gesetzli-
che Rahmenbedingungen gelten. Durch die am Ubertragungszweck ansetzende wei-
te Definition des Organbegriffs im Gewebegesetz in § 1a Nr. 1 TPG wurden europa-
rechtlich dem Arzneimittelrecht unterstellte Bereiche der Gewebemedizin in Deutsch-
land im TPG geregelt. Vor dem Hintergrund dieser Inkongruenzen zwischen der un-
mittelbar geltenden Verordnung Uber Arzneimittel flir neuartige Therapien einerseits
und den speziellen nationalen Regelungen andererseits kann es nur zielfiihrend sein,
die Definitionen in § 1a TPG der europarechtlichen Regelungssystematik anzupas-

sen. Bis dahin sollte aus pragmatischen Griinden wie bisher verfahren werden.
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Nach ersten erfolgreichen Transplantationen von sog. komplexen Geweben wie Ge-
sicht und Gliedmalen ist mit einer zunehmenden Anwendung dieser Therapieverfah-
ren zu rechnen. Seitens des Gesetzgebers sind die wesentlichen rechtlichen Fragen

wie die des Status, der Gewinnung und einer etwaigen Vermittlungspflicht zu klaren.

Regelungen fur den Umgang mit GefalRen und anderen Geweben, die fur die
Transplantation notwendig sind, aber separat entnommen werden

Problem:

Gefalde, die beispielsweise aus dem kleinen Becken zur Ermdglichung des Gefalan-
schlusses eines zu transplantierenden Organs entnommen werden, unterlagen im
engen Sinne nicht der Organdefinition gemal § 1a Nr. 1 TPG, nach dem Organteile
und einzelne Gewebe oder Zellen eines Organs — wenn sie ,zum gleichen Zweck wie
das ganze Organ Ubertragen® werden — Organe sind. Sie unterfielen vielmehr dem
Gewebebegriff gemai § 1a Nr. 4 TPG und unterlagen aufgrund des § 4 Abs. 30 AMG
den Bestimmungen des AMG. Fur ihre Entnahme ware infolge dessen eine Erlaubnis
gemall § 20b AMG notwendig, fur ihre Konservierung, Lagerung und fiir das Inver-
kehrbringen eine Erlaubnis gemaf § 20c AMG.

Diese Regelung ist in der Praxis problematisch, da in der Folge alle Krankenhauser,
in denen Organe zur Transplantation entnommen werden, Uber entsprechende arz-
neimittelrechtliche Erlaubnisse verfiigen mussten.

Losungsvorschlag:

BMG und PEI haben in einem Schreiben an die Obersten Landesgesundheitsbehdr-
den vom 14.03.2008 klargestellt, dass Gefalle und andere Gewebe, die zur Trans-
plantation bendtigt werden, aber nicht in unmittelbarer Nachbarschaft zum explantier-
ten Organ entnommen werden, dem Organbegriff des TPG unterfallen. Fir die Ent-
nahme und Ubertragung dieser ,fiir eine erfolgreiche Organtransplantation unmittel-
bar bendtigten Gewebe“ gelten folglich die Regelungen des TPG und nicht die Be-
stimmungen des AMG.

Werden GefalRe und andere Gewebe, die zur Transplantation bendétigt werden, aber
nicht in unmittelbarer Nachbarschaft zum explantierten Organ enthommen werden,
entgegen der urspringlichen Absicht nicht im Rahmen der Organtransplantation be-

notigt, unterfallen sie in der Folge den Regelungen des AMG.
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Zustandigkeiten bzw. Regelungen beziiglich des Inverkehrbringens von Gewe-
be — Verteilungsregeln fur (Mangel-)Gewebe

Problem:

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass zumindest fir einige Gewebe ein Man-
gel besteht. Entsprechend kdnnte gesetzgeberischer Handlungsbedarf bestehen,
insbesondere im Hinblick auf eine postmortale Spende. Dartber hinaus ist problema-
tisch, Betroffenen und Angehdrigen auf ihre Frage, wie postmortal gespendete Orga-
ne und Gewebe verwendet werden, antworten zu missen, dass Organe zwar nach
gesetzlich definierten, objektiven Kriterien auf der Basis einer bundeseinheitlichen
Warteliste vermittelt werden, fur Gewebe aber keine solchen Regelungen existieren.
Nicht zuletzt vor dem Hintergrund der Kommerzialisierbarkeit von menschlichen Ge-
weben und der aus ihnen hergestellten Produkte scheint es folglich notwendig, zu-
mindest die Verwendung nicht ausreichend vorhandener Gewebe zur Transplantation
nach einem objektiven und fir alle Beteiligten transparenten Verteilungsschlissel zu
regeln, um die Spendebereitschaft der Bevolkerung sowohl fir Organe als auch fir
Gewebe nicht zu beeintrachtigen. Verteilungsregeln fir sog. ,Mangelgewebe* hatten
im Gesetzgebungsverfahren zum Gewebegesetz u. a. der Bundesrat und die betrof-
fenen Fachkreise eingefordert.

Losungsvorschlag:

Fur den Fall, dass sog. Mangelgewebe identifizierbar sind, sollten im Gewebegesetz
transparente, auf medizinischen Kriterien basierende Allokationskriterien und -
regelungen sowie ggf. eine bundeseinheitliche Warteliste eingefiihrt werden. Ent-
sprechend ware in geeigneter Weise zu prifen, ob und fir welche Gewebe ein Man-

gel besteht.

Zustandigkeiten beziiglich der Ubergabe des Leichnams in wiirdigem Zustand
nach paralleler Organ- und Gewebeenthnahme

Problem:

Insbesondere in dem Fall einer parallelen Organ- und Gewebeentnahme bei einem
hirntoten Spender, aber auch im Fall einer Gewebeentnahme durch mehrere Instituti-
onen ist zu klaren, wer in welchem Umfang fiir die Wiederherstellung des Leichnams
und seine Ubergabe in wiirdigem Zustand gemaR § 6 TPG zusténdig ist.

Losungsvorschlag:

Grundsatzlich ist jede Institution, die postmortal Organe oder Gewebe entnimmt, ge-

maRk § 6 TPG fir die Ubergabe des Leichnams in wiirdigem Zustand verantwortlich.
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Entsprechend endet die Verantwortlichkeit der DSO mit der abgeschlossenen Organ-
entnahme bzw. mit der abgeschlossenen, wahrend einer Organentnahme erfolgten

Gewebeentnahme.
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