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Entwurf eines Gesetzes zur Regelung der doppelten Widerspruchsléosung
im Transplantationsgesetz

A. Problem und Ziel

Eine Organtransplantation ist fur viele schwerkranke Menschen die einzige Mdglichkeit auf Le-
bensrettung oder Linderung eines schweren Leidens. Viele Menschen, die auf der Warteliste fur
eine Organtransplantation stehen, sterben, weil fiir sie kein Spenderorgan zur Verfiigung steht.
Nach dem Tiefststand im Jahr 2017 haben sich zwar im Jahr 2018 die Organspenderzahlen
erfreulicherweise erstmals seit dem Jahr 2010 wieder positiv entwickelt. Bundesweit haben 955
Menschen nach ihrem Tod ihre Organe fir schwerkranke Patientinnen und Patienten gespen-
det. Gleichzeitig stehen in Deutschland aber aktuell immer noch 9 400 Patientinnen und Patien-
ten auf der Warteliste fur eine Organtransplantation. Die Anzahl von Organspendern reicht da-
mit nach wie vor bei Weitem nicht aus, um den Bedarf an Spenderorganen zu decken.

Ziel der Einfihrung der doppelten Widerspruchslésung ist es, mehr Menschen, die auf eine Or-
gan- oder Gewebespende angewiesen sind, die Moglichkeit zu geben, ein oft lebensrettendes
Organ zu erhalten. Um dieses Ziel zu erreichen, muss die Anzahl der Organspender erhéht
werden. Nach einer Reprasentativbefragung ,Einstellung, Wissen und Verhalten der Allgemein-
bevolkerung zur Organ- und Gewebespende 2018 der Bundeszentrale fir gesundheitliche Auf-
klarung stehen rund 84 Prozent der Menschen in Deutschland einer Organ- und Gewebespen-
de eher positiv gegeniiber. Diese Zahl war noch nie so hoch, dennoch liegt der Anteil der Men-
schen, die einen Organspendeausweis besitzen, derzeit nur bei 36 Prozent.

Ohne die Entscheidungsfreiheit des Einzelnen einzuschrénken, soll es mit der Einfuhrung der
doppelten Widerspruchslésung zu einer Selbstverstandlichkeit werden, sich zumindest einmal
im Leben mit dem Thema Organ- und Gewebespende auseinanderzusetzen und dazu eine
Entscheidung zu treffen, ohne diese begriinden zu mussen.

B. Losung

Nach dem Gesetzentwurf gilt jede Person als Organ- oder Gewebespender, es sei denn, es
liegt ein erklarter Widerspruch oder ein der Organ- oder Gewebeentnahme entgegenstehender
Wille vor. Ist dies nicht der Fall, ist anders als bei der bisherigen Entscheidungslosung eine Or-
gan- und Gewebeentnahme bei Vorliegen der sonstigen Voraussetzungen zulassig.

Um eine gréRere Rechtssicherheit mit Blick auf die Dokumentation einer Erklarung zur Organ-
und Gewebespende zu erlangen, bedarf es mit Einfiihrung der doppelten Widerspruchslésung
eines Registers, in dem die Burgerinnen und Burger ihre Erklarung zur Organ- oder Gewebe-
spende eintragen lassen kénnen. Dazu bestimmt das Bundesministerium fir Gesundheit durch
Rechtsverordnung eine Behorde seines Geschaftsbereichs mit der Einrichtung und Fuhrung
eines bundesweiten Registers, in dem die Blrgerinnen und Birger eine Erklarung zur Organ-
und Gewebespende abgeben kénnen. Der Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vor-
nehmen oder unter dessen Verantwortung die Gewebeentnahme vorgenommen werden soll,
wird gesetzlich verpflichtet, durch eine Anfrage bei dem Register feststellen zu lassen, ob eine
Erklarung des moglichen Organ- oder Gewebespenders zur Organ- oder Gewebeentnahme
vorliegt.

Entscheidend ist der Wille des mdglichen Organ- oder Gewebespenders. Dem néchsten Ange-
hérigen des moglichen Organ- oder Gewebespenders steht kein eigenes Entscheidungsrecht
zu, es sei denn, der mdgliche Spender ist minderjahrig und hat keine eigene Erklarung abgege-
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ben. Der nachste Angehdrige ist vom Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen
oder unter dessen Verantwortung die Gewebeentnahme vorgenommen werden soll, nur dar-
Uber zu befragen, ob ihm ein schriftlicher Widerspruch oder ein der Organ- oder Gewebeent-
nahme entgegenstehender Wille des mdglichen Organ- oder Gewebespenders bekannt ist.
Weitergehende Nachforschungen obliegen dem Arzt nicht. Bei Personen, die nicht in der Lage
sind, Wesen, Bedeutung und Tragweite einer Organ- oder Gewebespende zu erkennen und
ihren Willen danach auszurichten, ist eine Organ- oder Gewebeentnahme grundsatzlich unzu-
lassig. Insgesamt tragen die Regelungen sowohl zur Entlastung der ndchsten Angehdérigen,
denen nicht wie bisher zugemutet wird, in einer so belastenden Situation eine derart schwere
Entscheidung zu treffen, als auch zur Entlastung der Arzte bei.

Die neuen Regelungen werden mit einer umfassenden Aufklarung und Information der Bevolke-
rung vor Inkrafttreten des Gesetzes Uber die Bedeutung und die Rechtsfolgen eines erklarten
wie eines nicht erklarten Widerspruchs verbunden. Auch nach Inkrafttreten des Gesetzes wird
eine kontinuierliche Aufklarung der Bevolkerung sichergestellt, um zu gewébhrleisten, dass jede
und jeder Einzelne selbstbestimmt (ber eine mogliche Organ- oder Gewebespende entschei-
den kann.

C. Alternativen

Keine. Alle bisher gesetzlich ergriffenen MalRinahmen haben nicht dazu gefihrt, die Anzahl der
Organspenden nachhaltig zu erhéhen. Dies gilt auch fir die Einfihrung der Entscheidungslo-
sung, mit der die Organspende gefdrdert und der Abstand zwischen der hohen Organspende-
bereitschaft in der Bevélkerung und dem tatsachlich dokumentierten Willen zur Organspende
verringert werden sollte. Vor diesem Hintergrund wird es nicht allein ausreichen, die Menschen
noch haufiger und umfassender als bisher zu informieren. Entscheidend ist, dass die Menschen
sich auch tatséachlich mit der eigenen Spendebereitschaft befassen. Mit dem Zweiten Gesetz
zur Anderung des Transplantationsgesetz — Verbesserung der Zusammenarbeit und der Struk-
turen bei der Organspende vom 22. Marz 2019 (BGBI. | S. 352) wurden die notwendigen struk-
turellen und finanziellen Voraussetzung in den Entnahmekrankenhéusern zur Verbesserung der
Erkennung und Meldung von Organspendern geschaffen. Es ist zu erwarten, dass sich die An-
zahl der Organspenden positiv entwickelt, wenn zusatzlich die Widerspruchslésung eingefiihrt
wird, weil die Birgerinnen und Birger sich dann mit dem Thema Organ- und Gewebespende
auseinandersetzen.

D. Kosten

Mit der Einrichtung eines Registers, in dem Erklarungen zur Organ- oder Gewebespende ge-
speichert werden kénnen, sind Kosten fur den Bund verbunden, deren Hohe erst nach Vorlie-
gen der insoweit erforderlichen Rechtsverordnung beziffert werden kénnen.

Die Einfuhrung der doppelten Widerspruchslésung erfordert eine umfassende und kontinuierli-
che Aufklarung der Bevélkerung insbesondere durch die Bundeszentrale fur gesundheitliche
Aufklarung. Durch die vorgesehene dreimalige Information aller zu unterrichtenden Personen,
das heif3t alle Burgerinnen und Birger, die das sechzehnte Lebensjahr vollendet haben (ca. 70
Millionen) entstehen der Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufkl&rung fir den Druck von ak-
tuellen Informationsflyern mit integriertem Organspendeausweis insgesamt Kosten in Hohe von
mindestens 8 Millionen Euro. Hinzu kommen noch Kosten fiir die Uberarbeitung der bestehen-
den oder ggf. neu zu erstellenden Broschuren. Fur die vorgesehene dreimalige Information der
Bevolkerung entstehen der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung erhebliche Sachkos-
ten (Portokosten) von einmalig grob geschatzten 170 Millionen Euro bei Inkrafttreten des Ge-
setzes. Hinzu kommen laufende Kosten fir die dreimalige Information der Personen, die nach
Inkrafttreten des Gesetzes das 16. Lebensjahr vollenden, die derzeit nicht beziffert werden kén-
nen.



Entwurf eines Gesetzes zur Regelung der doppelten Widerspruchslésung im

Transplantationsgesetz

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBI. | S. 2206), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 22. Marz 2019 (BGBI. | S. 352)
geéandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geandert:

a) In der Angabe zu § 2 werden die Woarter ,Organ- und Gewebespenderegister,
Organ- und Gewebespendeausweis “ gestrichen.

b) Nach der Angabe zu § 2 wird folgende Angabe eingefiigt:

.82a Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende; Verordnungserméchtigung”

C) Die Angaben zu den 88 3 und 4 werden wie folgt gefasst:
.83 Entnahme bei Vorliegen einer Erklarung des Spenders
§4 Entnahme bei fehlender Erklarung des Spenders*

d) Nach der Angabe zu ,§ 25" wird folgende Angabe eingeflgt:

,8 25a  Ubergangsregelung aus Anlass der Einfiinrung der doppelten Widerspruchslésung®.

2. 81 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Ziel des Gesetzes ist es, die Organspende zu férdern. Das Gesetz soll dazu beitra-
gen, dass den Menschen, die auf eine Organ- oder Gewebespende angewiesen sind, ge-
holfen werden kann. Daher gilt grundsétzlich jede Person als Organ- und Gewebespender,
es sei denn, es liegt ein zu Lebzeiten erklarter Widerspruch oder ein der Organ- oder Ge-
webeentnahme entgegenstehender Wille vor. Das Recht des Einzelnen, sich fur oder ge-

gen eine Organ- oder Gewebespende zu entscheiden, bleibt unangetastet.”



§ 2 wird wie folgt ge&ndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,Organ- und Gewebespenderegister, Organ- und

Gewebespendeausweis “ gestrichen.
b) Die Abséatze 1 und 1a werden wie folgt gefasst:

»(1) Die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung, die Krankenkassen und die pri-
vaten Krankenversicherungsunternehmen haben auf der Grundlage dieses Gesetzes die

Bevolkerung insbesondere durch geeignete Aufklarungsunterlagen regelmafig aufzuklaren

uber
1. die Moglichkeiten der Organ- und Gewebespende,
2. die Voraussetzungen der Organ- und Gewebeentnahme bei toten Spendern,
3. die Mdglichkeit, eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgeben zu koén-
nen,
4, die Bedeutung und die Rechtsfolgen eines erklarten sowie eines nicht erklarten

Widerspruchs zur Organ- und Gewebespende,

5. die Mdglichkeit der Registrierung einer Erklarung zur Organ- und Gewebespende

in einem Register nach § 2a,

6. die Mdglichkeit, eine abgegebene Erklarung zu einer Organ- und Gewebespende

ohne Angabe von Griinden jederzeit &ndern oder widerrufen zu kénnen,

7. das Verhdltnis einer abgegebenen Erklarung zur Organ- und Gewebespende zu

einer Patientenverfligung sowie

8. die Bedeutung der Organ- und Gewebelbertragung im Hinblick auf den fir kran-
ke Menschen mdglichen Nutzen einer medizinischen Anwendung von Organen und Ge-
weben einschlie3lich von aus Geweben hergestellten Arzneimitteln und die Bedeutung
der Erhebung transplantationsmedizinischer Daten im Transplantationsregister nach Ab-

schnitt 5a.
Die Aufklarung hat die gesamte Tragweite der Entscheidung zu umfassen.

(1a) Personen, die das 16. Lebensjahr vollenden, sind durch die Bundeszentrale fiir ge-
sundheitliche Aufklarung auf der Grundlage des Absatz 1 schriftlich Uber die ab Inkrafttre-
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ten dieses Gesetzes geltende Rechtslage zu informieren. Diese Information ist innerhalb

von sechs Monaten zweimal zu wiederholen.”
¢) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingeflgt:

»(1b)  Zur Erfullung ihrer Aufgabe nach Absatz 1a stellen die Meldebehérden der Bun-
deszentrale fur gesundheitliche Aufklarung die Familiennamen, frihere Namen, Vornamen,
derzeitige Anschrift, Geburtsdatum und Geburtsort aller Personen, die im nachsten Jahr

das 16. Lebensjahr vollenden, zur Verfigung.®
d) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angeflgt:

»Eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende kann jederzeit ohne Angabe von Grin-

den geadndert oder widerrufen werden."
e) Absatz 2a wird wie folgt gefasst:

.(2a) Sind mehrere sich widersprechende Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
abgegeben worden, gilt die zuletzt abgegebene Erklarung. Ist nicht festzustellen, welche
Erklarung zuletzt abgegeben worden ist und enthélt eine dieser Erklarungen einen Wider-
spruch, ist eine Organ- und Gewebeentnahme unzulassig. Liegt kein Widerspruch vor, ist
der nachste Angehorige zu befragen, ob ihm bekannt ist, welche Erklarung der mdgliche

Organ- und Gewebespender zuletzt abgegeben hat.”
f) Die Absatze 3 bis 5 werden aufgehoben.
Nach § 2 wird folgender § 2a eingeflgt:
»82a
Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende; Verordnungsermachtigung

(1) Das Bundesministerium flr Gesundheit bestimmt durch Rechtsverordnung, die der
Zustimmung des Bundesrats bedarf, eine Behdrde seines Geschéftsbereichs, die ein Re-
gister fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende einrichtet und fihrt. Personen, die
mindestens das 16. Lebensjahr vollendet haben, kdnnen zu jeder Zeit in dem Register eine
Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgeben, andern oder widerrufen. Ein Wider-
spruch gegen die Organ- und Gewebespende kann mit Vollendung des 14. Lebensjahrs er-

klart werden.

(2) Die Behorde nach Absatz 1 Satz 1 darf folgende personenbezogene Daten erheben
und speichern
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1. im Hinblick auf die Person, die eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgibt,

neben der Erklarung selbst

a) ihre Familiennamen, frGhere Namen, Vornamen, derzeitige Anschrift, Geburtsdatum

und Geburtsort,
b) die fir den Zugriff auf das Register erforderlichen Kennungen und

c) im Fall der Ubertragung der Entscheidung tiber die Organ- und Gewebespende auf
eine namentlich benannte Person deren Vornamen, Familiennamen, Geburtsdatum, An-
schrift, E-Mail-Adresse und Telefonnummer, wenn diese Person in die Speicherung ihrer

personenbezogenen Daten eingewilligt hat ,

2. im Hinblick auf den Arzt, der von einem Krankenhaus der Behodrde nach Absatz 1 Satz 1

als auskunftsberechtigt benannt wurde
a) seine Familiennamen, Vornamen, Geburtsdatum und Kennnummer,
b) Institutskennzeichen, E-Mail-Adresse und Kennnummer des Krankenhauses und
¢) Kennnummer des Eintrags.

(3) Die im Register gespeicherten personenbezogenen Daten dirfen nur zum Zweck der
Feststellung verwendet werden, ob bei derjenigen Person, die die Erklarung abgegeben
hat, eine Organ- oder Gewebeentnahme nach § 3 oder § 4 zulassig ist und nur zu diesem
Zweck Ubermittelt werden. Die Behdrde nach Absatz 1 Satz 1 darf eine Auskunft aus dem
Register ausschlieRlich an die Person, die die Erklarung zur Organ- und Gewebespende
abgegeben hat, sowie an einen von einem Krankenhaus dem Register als auskunftsbe-
rechtigt benannten Arzt erteilen. Das Krankenhaus darf nur einen Arzt als auskunftsberech-
tigt benennen, der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der Organe oder Ge-
webe des mdglichen Organ- oder Gewebespenders beteiligt ist und auch nicht Weisungen
eines Arztes untersteht, der an diesen MalRnahmen beteiligt ist. Ein als auskunftsberechtigt
benannter Arzt darf eine Auskunft zu einem mdglichen Organ- oder Gewebespender erst
erfragen, wenn der Tod des moéglichen Organ- oder Gewebespenders gemald § 3 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 festgestellt worden ist. Die Auskunft aus dem Register darf von dem als
auskunftsberechtigt benannten Arzt nur an die folgenden Personen weitergegeben werden

1. den Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Verant-
wortung die Gewebeentnahme nach 8 3 Absatz 1 Satz 2 vorgenommen werden soll, und

2. an die Person, die
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a) nach 8 3 Absatz 3 Satz 1 Uber die beabsichtigte Organ- oder Gewebeentnahme zu

unterrichten ist oder

b) nach § 4 Uber eine in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme zu unterrich-

ten ist.

(4) Die Behorde nach Absatz 1 Satz 1 hat im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik sichere Authentifizierungsverfahren fiir die Abgabe, Ande-
rung und den Widerruf von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende und fur den Abruf
von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende festzulegen. Es ist sicherzustellen, dass
sowohl die Erklarung zur Organ- und Gewebespende, deren Anderung und Widerruf durch
die Person, die die Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgegeben hat, als auch de-
ren Abruf jederzeit online durch diese Person und durch einen von einem Krankenhaus
dem Register als auskunftsberechtigt benannten Arzt erfolgen kann. Die Verantwortung fur
die Zulassigkeit des einzelnen Abrufs trégt der von einem Krankenhaus dem Register als
auskunftsberechtigt benannte Arzt. Die Behérde nach Absatz 1 Satz 1 hat die erforderli-
chen rdumlichen, technischen und organisatorischen Mal3nahmen zu treffen, damit die im
Register gespeicherten Daten gegen unbefugtes Hinzufligen, Léschen oder Verandern ge-
schitzt sind und keine unbefugte Kenntnisnahme erfolgen kann. Zur Prifung der Zulassig-
keit der Anfragen an das Register und der Auskinfte aus dem Register hat die Behorde
nach Absatz 1 Satz 1 diese sowie deren Anlass und Zweck aufzuzeichnen. Sie Uberpruft
die Zulassigkeit der Abrufe durch geeignete Stichprobenverfahren und im Ubrigen nur,

wenn dazu Anlass besteht.”
Die Uberschrift des § 3 wird wie folgt gefasst:
.83
Entnahme bei Vorliegen einer Erklarung des Spenders*.
8 4 wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.84

Entnahme bei fehlender Erklarung des Spenders*.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
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»(1) Der Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Ver-
antwortung die Gewebeentnahme nach § 3 Absatz 1 Satz 2 vorgenommen werden soll, ist
verpflichtet zu kléaren, ob eine Erklarung des moglichen Organ- oder Gewebespenders zur
Organ- oder Gewebeentnahme vorliegt. Zunadchst hat er bei dem nach § 2a Absatz 3 Satz
2 als auskunftsberechtigt benannten Arzt nachzufragen, ob zum moglichen Organ- oder
Gewebespender ein Eintrag im Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
gespeichert ist. Ist im Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende kein Eintrag
gespeichert und liegt dem Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder un-
ter dessen Verantwortung die Gewebeentnahme nach 8§ 3 Absatz 1 Satz 2 vorgenommen
werden soll, kein schriftlicher Widerspruch des méglichen Organ- oder Gewebespenders
vor und ist diesem Arzt auch kein entgegenstehender Wille des moglichen Organ- oder
Gewebespenders bekannt, so hat er den nachsten Angehérigen des maoglichen Organ- o-
der Gewebespenders zu befragen, ob ihm ein schriftlicher Widerspruch oder ein der Organ-
oder Gewebeentnahme entgegenstehender Wille des mdoglichen Organ- oder Gewe-
bespenders bekannt ist. Ist dem n&chsten Angehdrigen oder bei mehreren gleichrangigen
nachsten Angehdrigen keinem der Angehorigen ein schriftlicher Widerspruch oder ein ent-
gegenstehender Wille des méglichen Organ- oder Gewebespenders bekannt, so ist die
Entnahme unter den Voraussetzungen des § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3, Satz 2
und Absatz 2 zulassig. Dem nachsten Angehorigen steht eine volljahrige Person gleich, die
dem mdoglichen Organ- oder Gewebespender bis zu dessen Tode in besonderer personli-
cher Verbundenheit offenkundig nahegestanden hat; sie tritt neben den nachsten Angeho-

rigen.”
¢) Absatz 2 wird aufgehoben.

d) Absatz 3 wird Absatz 2 und die Woérter ,tritt diese an die Stelle des nachsten Angehori-
gen“ werden durch die Worter ,so ist die Entnahme unter den Voraussetzungen des § 3
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3, Satz 2 und Absatz 2 nur zuldssig, wenn diese Person
der Entnahme zugestimmt hat* ersetzt.

e) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absatze 3 und 4 eingefiigt:

»(3) Ist der mogliche Organ- oder Gewebespender minderjéahrig, gilt Absatz 1 Satz 1 bis
3 entsprechend. Ist den nachsten Angehorigen ein schriftlicher Widerspruch oder ein ent-
gegenstehender Wille des mdglichen Organ- oder Gewebespenders nicht bekannt, so ist
die Entnahme unter den Voraussetzungen des § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3, Satz
2 und Absatz 2 abweichend von Absatz 1 Satz 4 nur zulassig, wenn ein Arzt die ndchsten
Angehorigen Uber eine in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme unterrichtet

und diese ihr zugestimmt haben. Die nachsten Angehtrigen sollen bei ihrer Entscheidung
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einen mutmallichen Willen des mdglichen Organ- oder Gewebespenders beachten. Der

Arzt hat die nachsten Angehorigen hierauf hinzuweisen.

(4) Hat der mdgliche Organ- oder Gewebespender eine Erklarung zur Organ- oder Ge-
webespende nicht abgegeben und war er vor Feststellung des Todes nach 8 3 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 nicht in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite einer Organ- oder
Gewebespende zu erkennen und seinen Willen danach auszurichten, ist eine Organ- oder
Gewebeentnahme unzulassig. Ob dies der Fall ist, hat der Arzt, der die Organ- oder Gewe-
beentnahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung die Gewebeentnahme nach § 3
Absatz 1 Satz 2 vorgenommen werden soll, durch Befragung des néachsten Angehdrigen zu

klaren.”
f) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 5 und wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Ergebnis” die Woérter ,,der Befragung und” ein-

gefugt und werden die Worter ,Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3“ durch die Woarter ,,Absatz

1 Satz 5 und Absatz 2“ ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3“ durch die Worter

LAbsatz 1 Satz 5 und Absatz 2" ersetzt.

In 8 5 Absatz 2 Satz 4 werden die Worter ,Abs. 2 Satz 5 und Abs. 3“ durch die Worter ,Ab-

satz 1 Satz 5 und Absatz 2“ ersetzt.
In 8§ 7 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,8 4 Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 3“ durch die

Worter ,§ 4 Absatz 1 Satz 5 oder Absatz 2" ersetzt.

In § 14 Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,Frage” die Worter ,oder beabsichtigte* und

nach dem Wort ,unterrichtet” die Warter ,oder befragt* eingefiigt.

In § 15 Absatz 1 werden vor dem Wort ,Beteiligung” die Woérter ,Befragung und die” einge-
fugt und wird die Angabe ,8 4 Abs. 4" durch die Angabe ,8 4 Absatz 5" ersetzt.

In § 19 Absatz 2 wird die Angabe ,8 4 Abs. 1 Satz 2“ durch die Waérter ,8 4 Absatz 2 oder
Absatz 3 Satz 1" ersetzt.

Nach § 25 wird folgender § 25a eingeflgt:
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,8 25a
Ubergangsregelung aus Anlass der Einfiihrung der doppelten Widerspruchslésung

) Bis zur Inbetriebnahme des Registers fur Erklarungen zur Organ- und Gewebe-
spende halten die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung, die Krankenkassen und die
privaten Krankenversicherungsunternehmen Ausweise fir die Erklarung zur Organ- und Gewe-

bespende (Organspendeausweis) bereit und stellen diese der Bevélkerung zur Verfigung.

(2) Bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes hat die Bundeszentrale fur gesundheitliche
Aufklarung alle Personen, die bis dahin das 16. Lebensjahr vollendet haben, Uber die ab die-
sem Zeitpunkt geltende Rechtslage zu informieren. Diese Information hat innerhalb von sechs
Monaten dreimal zu erfolgen. Die Meldebehdrden haben der Bundeszentrale fir gesundheitli-

che Aufklarung die dazu nach 8 2 Absatz 1b erforderlichen Daten zur Verfigung zu stellen.*

Artikel 2

Anderung der Zweiten Bundesmeldedatenubermittlungsverordnung —
2. BMeldDUV

Die Zweite Bundesdatentbermittlungsverordnung vom 1. Dezember 2014 (BGBI. | S. 1950), die
zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2732) geéndert worden ist,

wird wie folgt geandert:
Nach § 11 wird folgender § 12 eingefligt:
, 812
Datenuibermittlung an die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung

Die Meldebehérden tbermitteln gemalR § 2 Absatz 1b und § 25a Absatz 2 des Transplantati-
onsgesetzes der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung zwecks Information der Bevol-
kerung Familiennamen, frilhere Namen, Vornamen, derzeitige Anschrift, Geburtsdatum und

Geburtsort.“
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Artikel 3

Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wortlaut des Transplantationsgesetzes in der
vom ...[einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach Artikel 4 Absatz 1] an geltenden Fassung im

Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 4

Inkrafttreten

D Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am ...[einsetzen: Datum des ersten

Tages des achtzehnten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in Kraft.

2) 8§ 2 Absatz 1 und 1la und 8§ 2a Absatz 1 Satz 1 treten am [einsetzen: Datum des ersten

Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in Kraft.

Berlin, den 25. Juni 2019
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Eine Organtransplantation ist fur viele schwerkranke Menschen die einzige Moglichkeit auf Le-
bensrettung oder Linderung eines schweren Leidens. Viele Menschen, die auf der Warteliste fur
eine Organtransplantation stehen, warten oft vergeblich. Einige missen wegen ihres schlechten
Gesundheitszustandes sogar von der Warteliste genommen werden oder versterben, bevor fir
sie ein Spenderorgan zur Verfugung steht. Zwar hat sich im Jahr 2018 die Anzahl der Organ-
spender erfreulicherweise erstmals seit dem Jahr 2010 wieder positiv entwickelt. Bundesweit
haben 955 Menschen nach ihrem Tod ihre Organe fir schwerkranke Patientinnen und Patien-
ten gespendet. Gleichzeitig stehen in Deutschland aber aktuell immer noch 9 400 Patientinnen
und Patienten auf der Warteliste fur eine Organtransplantation. Die Anzahl von Organspendern
reicht damit nach wie vor bei Weitem nicht aus, um den Bedarf an Spenderorganen zu decken.

Ziel der Einfuhrung der doppelten Widerspruchslésung ist es, mehr Menschen, die auf eine Or-
gan- oder Gewebespende angewiesen sind, die Moéglichkeit zu geben, ein lebensrettendes Or-
gan zu erhalten. Um dieses Ziel zu erreichen, muss die Anzahl der Organspender erhoht wer-
den. Nach einer Reprasentativbefragung ,Einstellung, Wissen und Verhalten der Allgemeinbe-
volkerung zur Organ- und Gewebespende 2018“ der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufkla-
rung stehen rund 84 Prozent der Menschen in Deutschland einer Organ- und Gewebespende
eher positiv gegentiber. Diese Zahl war noch nie so hoch, dennoch liegt der Anteil der Men-
schen, die einen Organspendeausweis besitzen, nur bei 36 Prozent. Um dies zu andern, sollen
die Burgerinnen und Burger starker als bisher angehalten werden, sich mit der Thematik der
Organ- und Gewebespende zu befassen und eine Erklarung dazu abzugeben. Mit Einfiihrung
der doppelten Widerspruchslosung gilt daher grundsétzlich jede Person als Organ- oder Gewe-
bespender, es sei denn, es liegt ein erklarter Widerspruch oder ein der Organ- oder Gewebe-
entnahme entgegenstehender Wille vor. Das Recht des Einzelnen, sich, ohne dies begrinden
zu missen, fur oder gegen eine Organ- oder Gewebespende zu entscheiden, bleibt unangetas-
tet.

Ohne die Entscheidungsfreiheit der einzelnen Birgerin oder des einzelnen Birgers einzu-
schranken, soll es mit Einfihrung der doppelten Widerspruchsldsung zu einer Selbstverstand-
lichkeit werden, sich mit dem Thema Organ- und Gewebespende auseinanderzusetzen und
eine Entscheidung dafiir oder dagegen zu treffen.
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Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Wesentliche Inhalte des Entwurfs sind:

1. Gesetzliche Fiktion

Um die Burgerinnen und Birger anzuhalten, sich mit dem Thema Organ- oder Gewebespende
zu befassen, damit mehr kranken Menschen, die auf der Warteliste fur ein Spenderorgan ste-
hen, geholfen werden kann, gilt grundsatzlich jede Person als Organ- und Gewebespender, es
sei denn, sie hat zu Lebzeiten einen Widerspruch oder einen der Organ- oder Gewebeentnah-
me entgegenstehenden Willen erklart. Bei Personen, die nicht in der Lage sind, Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite einer Organ- oder Gewebespende zu erkennen und ihren Willen danach

auszurichten, ist eine Organ- oder Gewebeentnahme grundsatzlich unzul&ssig.
2. Aufklarung und Information der Bevolkerung

Mit Einfuhrung der doppelten Widerspruchslésung wird die Bevolkerung Uber die geéanderte
Rechtslage umfassend aufgeklart. Dies gilt insbesondere im Hinblick auf die Rechtsfolgen, die
damit verbunden sind, dass eine Erklarung zu einer Organ- oder Gewebespende unterbleibt.
Jedem Einzelnen muss bewusst werden, dass er sich mit dem Thema Organ- oder Gewebe-
spende auseinandersetzen sollte, um eine selbstbestimmte Entscheidung treffen zu kénnen, die
jederzeit gedndert oder widerrufen werden kann. In diesem Zusammenhang ist auch dariber
aufzuklaren, dass die Erklarungen in einem Register aufgenommen werden kénnen, damit die-
se zuverlassig aufgefunden werden kénnen. Ferner ist dariiber aufzuklaren, dass dem nachsten
Angehdrigen kein eigenes Entscheidungsrecht zusteht, es sei denn, der mégliche Organ- oder

Gewebespender ist minderjahrig und hat keine eigene Erklarung abgegeben.

Fur die Aufgabe der Aufklarung der Bevolkerung sind wie bisher die Bundeszentrale fur ge-
sundheitliche Aufklarung sowie die Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungsun-
ternehmen zustandig. Mit den neuen Regelungen zur Aufklarung in § 2 Absatz 1 Nummer 3 bis
6 wird den besonderen Anforderungen, die mit der Einfihrung der doppelten Widerspruchslo-
sung verbunden sind, Rechnung getragen. Gleichzeitig wird mit der Regelung zum Inkrafttreten
sichergestellt, dass alle Personen, die das 16. Lebensjahr vollendet haben, umfassend und
rechtzeitig vor Geltung der doppelten Widerspruchslésung tber die neue Rechtslage informiert

worden sind.
3. Register fur Erklarungen zur Organ- oder Gewebespende

Der Gesetzentwurf sieht die verpflichtende Einrichtung eines Registers vor, in dem die Erkla-

rungen zur Organ- und Gewebespende gespeichert werden kénnen. Sowohl im Hinblick darauf,
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dass eine Erklarung jederzeit geandert oder widerrufen werden kann als auch im Hinblick da-
rauf, dass der als auskunftsberechtigt benannte Arzt eine sofortige Anfrage an das Register

stellen kdnnen muss, ist eine 24 Stunden / 7 Tage Verfugbarkeit des Registers erforderlich.
4. Né&chste Angehorige des maglichen Organ- oder Gewebespenders

Entscheidend ist der Wille des mdglichen Organ- oder Gewebespenders. Dem néchsten Ange-
horigen des moglichen Organ- oder Gewebespenders steht daher nach dem Gesetzentwurf
kein eigenes Entscheidungsrecht unter Beachtung des mutmaflichen Willens des mdglichen
Organ- oder Gewebespenders zu, es sei denn, dieser ist minderjahrig und hat keine eigene
Erklarung abgegeben. Der néachste Angehdrige fungiert als Garant dafir, dass der Wille des
mdglichen Organ- oder Gewebespenders zum Tragen kommt und ist deshalb ausschlieflich
dariiber zu befragen, ob ihm ein schriftlicher Widerspruch oder ein der Organ- oder Gewebe-
entnahme entgegenstehender Wille des mdglichen Organ- oder Gewebespenders bekannt ist.
Ist dies nicht der Fall, ist die Entnahme von Organen oder Geweben zuléassig, wenn die sonsti-
gen Voraussetzungen fir eine Organ- oder Gewebeentnahme erfillt sind. Damit werden die
nachsten Angehorigen entlastet, denen nicht wie bisher zugemutet wird, in einer belastenden

Situation eine derart schwere Entscheidung zu treffen.

1. Alternativen

Keine. Alle bisher gesetzlich ergriffenen Mainahmen haben nicht dazu gefuhrt, die Anzahl der
Organspenden nachhaltig zu erhéhen. Dies gilt auch fur die Einfihrung der Entscheidungslo-
sung, mit der die Organspende gefordert und der Abstand zwischen der hohen Organspende-
bereitschaft in der Bevélkerung und dem tatsachlich dokumentierten Willen zur Organspende
verringert werden sollte. Vor diesem Hintergrund wird es nicht allein ausreichen, die Menschen
noch haufiger und umfassender als bisher zu informieren. Entscheidend ist, dass die Menschen
sich auch tatséachlich mit der eigenen Spendebereitschaft befassen. Mit dem Zweiten Gesetz
zur Anderung des Transplantationsgesetz — Verbesserung der Zusammenarbeit und der Struk-
turen bei der Organspende vom 22. Marz 2019 (BGBI. | S. 352) wurden die notwendigen struk-
turellen und finanziellen Voraussetzung in den Entnahmekrankenhausern zur Verbesserung der
Erkennung und Meldung von Organspendern geschaffen. Es ist zu erwarten, dass sich die An-
zahl der Organspenden positiv entwickelt, wenn zusatzlich die Widerspruchslésung eingefuhrt
wird, weil die Blrgerinnen und Burger sich dann mit dem Thema Organ- und Gewebespende

auseinandersetzen.
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M. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus der konkurrierenden Gesetzgebung
im Bereich des Transplantationsrechts gemanR Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 des Grundgeset-
zes (GG). Eine bundeseinheitliche Regelung im Sinne des Artikel 72 Absatz 2 GG ist im ge-
samtstaatlichen Interesse zur Wahrung der Rechtseinheit erforderlich. Nur mit einer bundesein-
heitlichen Regelung kann sichergestellt werden, dass die mit der Einfihrung der doppelten Wi-

derspruchslosung verfolgten Ziele erreicht werden.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen Ver-
tragen
Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européaischen Union und mit volkerrechtlichen Vertra-

gen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

V. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Pflicht zur Einrichtung eines Registers, in dem Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
gespeichert werden kénnen, fiihrt sowohl fiir diejenigen, die eine Erklarung zur Organ- und Ge-
webespende abgeben mochten, als auch fur die Arzte und Krankenhéuser zu einer Rechtsver-

einfachung.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Mit dem Gesetzentwurf sollen die Voraussetzungen fir eine Verbesserung der Zahlen von Or-
ganspenden in Deutschland geschaffen werden, um den Menschen zu helfen, die auf ein le-
bensrettendes Spenderorgan warten. Damit wird gleichzeitig dem 3. Prinzip der Deutschen
Nachhaltigkeitsstrategie und dem mit den Nachhaltigkeitsindikatoren 3.1.a und 3.1.b verfolgten
Ziel einer Reduzierung der vorzeitigen Sterblichkeit Rechnung getragen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Mit der Einrichtung eines Registers, in dem Erklarungen zur Organ- und Gewebespende ge-
speichert werden kdnnen, sind Kosten fur den Bund verbunden, deren Hohe erst nach Vorlie-
gen der insoweit erforderlichen Rechtsverordnung beziffert werden kann.

Die Einfuhrung der doppelten Widerspruchslésung erfordert eine umfassende und kontinuierli-
che Aufklarung der Bevélkerung insbesondere durch die Bundeszentrale flr gesundheitliche
Aufklarung. Durch die vorgesehene dreimalige Information aller Personen, die das 16. Lebens-
jahr vollenden (ca. 70 Millionen), entstehen der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung
fur den Druck von aktuellen Aufklarungsunterlagen insgesamt Kosten in Héhe von mindestens
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8 Millionen Euro. Hinzu kommen noch die Kosten fiir Uberarbeitung der bestehenden oder ggf.
neu zu erstellenden Broschiren. Fir die vorgesehene dreimalige Information der Bevdlkerung
entstehen der Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung erhebliche Sachkosten (Portokos-
ten) von einmalig grob geschatzten 170 Millionen Euro bei Inkrafttreten des Gesetzes. Hinzu
kommen laufende Kosten fur die dreimalige Information der Personen, die nach Inkrafttreten
des Gesetzes das 16. Lebensjahr vollenden, die derzeit nicht beziffert werden kdnnen.

4. Weitere Kosten

Keine.

Nennenswerte Auswirkungen auf die Einzelpreise von Waren und Dienstleistungen im Gesund-
heitssektor werden nicht hervorgerufen.

5. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, da keine Rege-
lungen getroffen werden, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von Frauen und Mannern

auswirken.

6. Demografie

Das Ziel des Gesetzentwurfs, die Anzahl der Organspenden in Deutschland nachhaltig zu er-
héhen, bericksichtigt die gesamtgesellschaftliche Herausforderung durch den demographi-
schen Wandel. Es ist zu erwarten, dass mit dem steigenden Lebensalter der Bevoélkerung auch
immer mehr Menschen auf die Wartelisten fir ein postmortal gespendetes Organ aufgenom-

men werden, weil sie wegen einer lebensbedrohlichen Erkrankung ein Organ benétigen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des TPG)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung des § 2 und zur Einfigung des neuen §
2a.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folge&nderung zur Einfligung des neuen 8§ 2a.
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Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung der Uberschriften in § 3 und § 4.
Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folge&nderung zur Einfligung des neuen § 25a.

Zu Nummer 2

Mit der Einfihrung der doppelten Widerspruchslésung soll die Organ- und Gewebespende ge-
fordert werden. Ziel ist es, mehr Menschen, die auf eine Organ- oder Gewebespende angewie-
sen sind, die Mdglichkeit zu er¢ffnen, ein lebensrettendes Organ zu erhalten. Dazu muss die
Anzahl der Organspender erhtht werden. Im Hinblick darauf, dass eine grof3e Mehrheit der
Menschen in Deutschland einer Organ- oder Gewebespende eher positiv gegentbersteht, gilt
mit EinfUhrung der doppelten Widerspruchslésung daher jede Person als Organ- oder Gewe-
bespender, es sei denn, es liegt ein erklarter Widerspruch oder ein der Organ- oder Gewebe-
entnahme entgegenstehender gedulRerter Wille vor. Das Recht des Einzelnen, sich fir oder
gegen eine Organ- oder Gewebespende zu entscheiden, bleibt unangetastet. Dies erfordert,
dass der Einzelne mit Blick auf die mit der Einfiihrung der doppelten Widerspruchslésung ge-
troffenen Grundentscheidung und der damit verbundenen Rechtsfolgen in besonderem MalRRe
informiert und aufgeklart werden muss, um eine selbstbestimmte Entscheidung treffen zu kén-
nen. Im Hinblick auf das Selbstbestimmungsrecht handelt es sich bei der Sicherstellung der

Aufklarung und Information der Bevolkerung um eine staatliche Verpflichtung.
Zu Nummer 3

Mit EinfGhrung der doppelten Widerspruchslésung andern sich die Anforderungen an die Auf-
klarung und Information der Bevolkerung. Besondere Bedeutung kommt der Aufklarung und der
Information der Bevdlkerung darliber zu, welche Rechtsfolgen damit verbunden sind, wenn eine
Erklarung zu einer Organ- oder Gewebespende unterbleibt. Ziel der Aufklarung muss daher
sein, dass jedem Einzelnen bewusst wird, dass er sich zu Lebzeiten mit dem Thema Organ-
oder Gewebespende auseinandersetzen sollte, um eine selbstbestimmte Entscheidung treffen

zu konnen. Dies wird mit den neuen Abséatzen 1 und la umgesetzt.
Zu Buchstabe a

Die Anderung in der Uberschrift ist eine Folgeanderung der Einfigung des neuen § 2a und der
Neufassung des § 2.
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Zu Buchstabe b

Mit dem neuen Absatz 1 werden die Anforderungen zur Aufklarung der Bevilkerung angepasst.
Fur die Aufklarung und Information der Bevélkerung sind wie bisher die Bundeszentrale fir ge-
sundheitliche Aufklarung (BZgA) sowie die Krankenkassen und privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen zustandig. Vor allem die BZgA hat durch geeignete Aufklarungs- und Infor-
mationsmaterialien sowie durch Kampagnen und Programme eine kontinuierliche Aufklarung
und Information der Bevilkerung sicherzustellen. Zudem besteht die Verpflichtung der Kran-
kenkassen und der privaten Krankenversicherungsunternehmen fort, ihren Versicherten geeig-
netes Informationsmaterial zur Verfigung zu stellen, damit diese in die Lage versetzt werden,
eine selbstbestimmte Entscheidung zu treffen und gegebenenfalls auch einen Widerspruch zu
erklaren. Unverandert bleibt die Pflicht zur Aufklarung tber die Mdglichkeiten der Organspende
(Nummer 1) und die Voraussetzungen der Organ- und Gewebeentnahme bei toten Spendern
(Nummer 2). Mit den neuen Nummern 3 bis 6 wird den besonderen Anforderungen, die mit der
Einfihrung der doppelten Widerspruchsregelung verbunden sind, Rechnung getragen. Mit der
neuen Nummer 3 wird festgelegt, dass die Aufklarung alle im Zusammenhang mit einer Organ-
oder Gewebeentnahme maoglichen Erklarungen umfassen muss; in Betracht kommt nach der
Legaldefinition des 8§ 2 Absatz 2 die Erklarung eines Widerspruchs, einer Zustimmung oder ei-

ner Ubertragung der Entscheidung auf eine namentlich benannte Person des Vertrauens.

Von zentraler Bedeutung ist die neue Nummer 4. Sie hat die Aufklarung Uber die Bedeutung
und die Rechtsfolgen eines erklarten wie eines nicht erklarten Widerspruchs zum Gegenstand.
In diesem Zusammenhang ist insbesondere dariiber aufzuklaren, dass als Organspender
grundséatzlich gilt, wer einer Organ- oder Gewebeenthahme nicht widersprochen hat, sei es
durch schriftlich erklarten Widerspruch, durch Registrierung des Widerspruchs oder durch Erkla-
rung eines einer Organ- oder Gewebeentnahme entgegenstehenden Willens. Es ist auch dar-
Uber aufzuklaren, dass der Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen soll oder
unter dessen Verantwortung die Gewebeentnahme vorgenommen werden soll, nach 8§ 4 Absatz
1 Satz 1 verpflichtet ist, durch eine Anfrage bei dem Register nach 8§ 2a festzustellen zu lassen,
ob eine Erklarung des méglichen Organ- oder Gewebespenders zur Organ- oder Gewebeent-
nahme nach Nummer 3 vorliegt. Sofern diese Anfrage keine Erklarung ergeben hat und dem
Arzt auch kein schriftlicher Widerspruch vorliegt, hat der Arzt nach § 4 Absatz 1 Satz 2 den
nachsten Angehdrigen zu befragen, ob diesem ein schriftlicher Widerspruch oder ein der Or-
gan- oder Gewebeentnahme entgegenstehender Wille des Spenders bekannt ist. Ob dies der
Fall ist, kann sich fir den néchsten Angehérigen auch aus der Patientenverfiigung des magli-
chen Spenders ergeben. Ein eigenes Entscheidungsrecht unter Beachtung des mutmabllichen
Willens des mdglichen Organ- oder Gewebespenders hat der nachste Angehorige grundsatzlich

nicht. Er ist nur zum Vorliegen eines Widerspruchs oder Uber seine Kenntnis zum Vorliegen
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eines der Organ- oder Gewebeentnahme entgegenstehenden Willens zu befragen. Etwas an-
deres gilt nur dann, wenn die Entscheidung Uber eine Organ- oder Gewebeentnahme einer be-
stimmten Person des Vertrauens tbertragen wurde oder, wenn der mégliche Spender minder-
jahrig ist und keine eigene Erklarung abgegeben hat. Inhalt der Aufklarung muss auch sein,
dass bei Personen, die nicht in der Lage sind, Wesen, Bedeutung und Tragweite einer Organ-
oder Gewebespende zu erkennen und ihren Willen danach auszurichten, eine Organ- oder Ge-
webeentnahme grundsétzlich unzulassig ist. Im Rahmen der Aufklarung missen diese Aspekte

hinreichend verdeutlicht werden.

Nach Nummer 6 ist auch dartber aufzuklaren, dass jede abgegebene Erklarung zu einer Or-
gan- oder Gewebespende ohne Angabe von Grinden jederzeit geandert oder widerrufen wer-
den kann. Ferner ist auf die Mdglichkeit hinzuweisen, dass eine Erklarung zur Organ- und Ge-
webespende in dem Register nach 8§ 2a registriert und diese damit am zuverlassigsten aufge-
funden werden kann (Nummer 5). Wie bisher bestimmt auch die neue Nummer 7, dass uber
das Verhéltnis einer abgegebenen Erklarung zur Organ- und Gewebespende zu einer Patien-

tenverfigung aufzuklaren ist. Die neue Nummer 8 entspricht der bisherigen Nummer 3.

Mit dem neu gefassten § 1a hat die BZgA alle Personen, die das sechzehnte Lebensjahr voll-
enden, Uber die ab Inkrafttreten dieses Gesetzes geltende Rechtslage schriftlich zu informieren.
Dabei sind die Anforderungen des Absatzes 1 zu beachten. Diese Information ist auf Grund der
geénderten Rechtslage erforderlich; es muss jedem Einzelnen bewusst werden, dass er sich zu
Lebzeiten mit dem Thema Organ- oder Gewebespende auseinandersetzen sollte, um eine
selbstbestimmte Entscheidung treffen zu kdnnen. Um sicherzustellen, dass der Einzelne die
Information zur geédnderten Rechtslage erhélt und sich mit deren Auswirkungen auseinander-
setzen kann, sieht Satz 2 vor, dass die Information innerhalb von sechs Monaten zweimal zu

wiederholen ist.

Mit dem neuen Absatz 1b wird sichergestellt, dass die BZgA die zur Information der Bevolke-
rung erforderlichen Daten erhalt. Da die Informationspflicht bei Vollendung des sechzehnten
Lebensjahrs gilt, haben die Meldebehérden die Daten der BZgA ein Jahr vorher zu Gbermitteln.
Dies ist im Hinblick auf die Anforderungen der Bundesmeldedatenibermittlungsverordnung
notwendig, um alle Personen, die das sechzehnte Lebensjahr vollenden, rechtzeitig informieren

zu kdénnen.
Zu Buchstabe ¢

Jede abgegebene Erklarung zu einer Organ- oder Gewebespende kann jederzeit ohne Angabe

von Griinden geandert oder widerrufen werden; dies wird durch den neuen Satz 4 klargestellt.
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Zu Buchstabe d

Erklarungen zur Organ — und Gewebespende kdnnen nicht nur im Register nach § 2a, sondern
auch auf andere Weise dokumentiert werden, zum Beispiel auf der elektronischen Gesund-
heitskarte, in einer Patientenverfiigung oder in sonstiger schriftlicher Weise. Damit wird beriick-
sichtigt, dass nicht jeder tUber die Moglichkeit verfugt, sich jederzeit elektronisch an das Register
zu wenden. Fiur den Fall, dass mehrere sich widersprechende Erklarungen abgegeben worden
sind, gilt nach der neuen Regelung, dass die zuletzt abgegebenen Erklarung gilt. Ist nicht fest-
zustellen, welche Erklarung zuletzt abgegeben worden ist und enthalt eine dieser Erklarungen
einen Widerspruch, ist eine Organ- und Gewebeentnahme unzuldssig. Kann dies nicht festge-
stellt werden, ist der nachste Angehorige zu befragen, ob ihm bekannt ist, welche Erklarung der

madgliche Spender zuletzt abgegeben hat.

Zu Buchstabe e

Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Neufassung des § 2 und zur Einfligung des § 2a.
Zu Nummer 4

Zu Absatz 1

Die Einfuhrung der doppelten Widerspruchslosung und die in 8 4 Absatz 1 geregelte Verpflich-
tung des Arztes, der eine Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen soll, eine Anfrage beim
Register nach § 2a durchzufiihren zu lassen, erfordert die Einrichtung eines Registers, in der
die Erklarungen der mdglichen Organ- oder Gewebespender gespeichert werden kénnen. Dem
wird mit der neuen Regelung Rechnung getragen. Das Bundesministerium fir Gesundheit Uber-
tragt durch Rechtsverordnung einer Behorde seines Geschéftsbereichs die Aufgabe zur Errich-
tung und Fihrung eines Registers (Registerstelle). Mit dem Register soll es den Blrgerinnen
und Birgern ermdglicht werden, ihre Erklarungen zur Organ- und Gewebespende jederzeit

mdglichst einfach abzugeben, zu andern und zu widerrufen.
Zu Absatz 2

Absatz 2 enthalt die Rechtsgrundlage fiir das Erheben und Speichern der erforderlichen perso-
nenbezogenen Daten durch die Registerstelle. Nummer 1 regelt die Angaben, die die Register-
stelle von der Person, die eine Erklarung im Register abgegeben hat, erheben und speichern
darf. Fur den Fall, dass die Entscheidung tber die Organ- und Gewebespende auf eine na-
mentlich benannte Person lUbertragen worden ist, ist mit deren Einwilligung auch die Erhebung

und Speicherung ihrer personenbezogenen Daten erfasst. Nummer 2 regelt, welche Daten im
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Hinblick auf den auskunftsberechtigen Arzt und das ihn benennende Krankenhaus zu erheben

und zu speichern sind.

Absatz 3 Satz 1 enthélt den Grundsatz, dass im Register gespeicherte personenbezogene Da-
ten nur zum Zweck der Feststellung verwendet werden durfen, ob bei derjenigen Person, die
die Erklarung abgegeben hat, eine Organ- oder Gewebeentnahme nach § 3 oder § 4 zulassig
ist und nur zu diesem Zweck tbermittelt werden dirfen. Die folgenden Sétze legen fest, an wel-
che Personen Auskunft aus dem Register erteilt werden darf und entsprechen dem bisherigen §
2 Absatz 4. Danach darf Auskunft aus dem Register ausschlie3lich an die Person erteilt wer-
den, die die Erklarung zur Organ- und Gewebespende im Register abgegeben hat und an einen
von einem Krankenhaus dem Register als auskunftsberechtigt benannten Arzt, der weder an
der Entnahme noch an der Ubertragung der Organe oder Gewebe des mdglichen Organ- oder
Gewebespenders beteiligt ist und auch nicht Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen
Maf3nahmen beteiligt ist. Nach Satz 4 darf die Anfrage zu einem mdglichen Organ- oder Gewe-
bespender durch den als auskunftsberechtigt benannten Arzt erst erfolgen, wenn der Tod des
moglichen Organ- oder Gewebespenders gemald § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 festgestellt
worden ist. Satz 5 regelt, an wen der auskunftsberechtigte Arzt die von der Registerstelle erhal-

tene Auskunft weitergeben darf.
Zu Absatz 4

Sowohl im Hinblick auf die Abgabe einer Erklarung zur Organ- und Gewebespende als auch im
Hinblick auf die Auskunft an den Arzt, der von einem Krankenhaus als auskunftsberechtigt be-
nannt wurde, sind aus Grinden des Datenschutzes sichere Authentifizierungsverfahren erfor-
derlich. Um mdglichst allen Burgerinnen und Birgern den Zugriff auf das Register zu erlauben
(zum Beispiel PKV-Versicherte ohne elektronische Gesundheitskarte, Burgerinnen und Blrger
ohne Smartphone oder Personalausweis mit Online-Ausweisfunktion) missen dartber hinaus
die dafir erforderlichen Authentifizierungsverfahren zur Verfigung gestellt werden. Daher wird
die Registerstelle durch Satz 1 verpflichtet, im Benehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik sichere Authentifizierungsverfahren fir die eigenstéandige Eintragung
von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende und fiir den Abruf von Erklarungen zur Organ-
und Gewebespende festzulegen. Nach Satz 2 ist sicherzustellen, dass eine Erklarung jederzeit
widerrufen oder geandert werden kann und den als auskunftsberechtigt benannten Arzten im
gegebenen Fall eine sofortige Abfrage aus dem Register mdglich ist. Hierzu muss das Register
24 Stunden/7 Tage verfugbar sein. Satz 3 legt fest, dass die Verantwortung fir die Zulassigkeit
des einzelnen Abrufs der von dem Krankenhaus der Registerstelle als auskunftsberechtigt be-
nannte Arzt tragt. Die Registerstelle hat darlber hinaus nach Satz 4 die erforderlichen raumli-
chen, technischen und organisatorischen MaBhahmen zu treffen, damit die im Register gespei-

cherten Daten gegen unbefugtes Hinzufligen, Loéschen oder Verandern geschiitzt sind und kei-
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ne unbefugte Kenntnisnahme erfolgen kann. Nach den Sétzen 5 und 6 hat die Registerstelle die
Auskiinfte sowie deren Anlass und Zweck zur Prifung der Zuldssigkeit der Abrufe aufzuzeich-

nen und diese durch geeignete Stichprobenverfahren zu Uberprifen.
Zu Nummer 5

Die Anderung der Uberschrift ist eine Folgeanderung zur Einfiihrung der doppelten Wider-

spruchslésung und der grundlegenden Anderung des § 4.
Zu Nummer 6

8 4 legt das Verfahren fur die Falle fest, in denen ein ausdricklich erklarter Wille des Organ-
oder Gewebespenders nicht vorliegt und ist damit von entscheidender Bedeutung fur die Vo-
raussetzungen einer Organ- oder Gewebeentnahme. Die Funktion des nachsten Angehdrigen
des mdglichen Organ- oder Gewebespenders bei der Frage der Zulassigkeit einer Organ- oder
Gewebespende hat sich mafl3geblich geéndert. Vor diesem Hintergrund wird 8 4 grundlegend

geéandert.
Zu Buchstabe a

Die Anderung der Uberschrift ist eine Folgeanderung zur Einfiihrung der doppelten Wider-
spruchslésung, nach der dem nachsten Angehoérigen des moglichen Organ- oder Gewe-

bespenders kein eigenes Entscheidungsrecht zusteht.
Zu Buchstabe b

Absatz 1 wurde umfassend geandert. Mit Satz 1 wird der Arzt, der die Organ- oder Gewebeent-
nahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung die Gewebeentnahme vorgenommen
werden soll, verpflichtet, durch eine Anfrage des zur Auskunft berechtigten Arztes bei dem Re-
gister nach § 2a zu klaren, ob eine Erklarung des méglichen Organ- oder Gewebespenders zur
Organ- oder Gewebeentnahme vorliegt. Hat die Anfrage beim Register keine Erklarung ergeben
und liegt dem Arzt kein schriftlicher Widerspruch vor und ist ihm auch kein entgegenstehender
Wille des mdglichen Organ- oder Gewebespenders bekannt, ist nach Satz 2 der néchste Ange-
horige des moglichen Organ- oder Gewebespenders zu befragen, ob ihm ein schriftlicher Wi-
derspruch oder ein der Organ- oder Gewebeentnahme entgegenstehender Wille des moglichen
Organ- oder Gewebespenders bekannt ist. Ein schriftlicher Widerspruch kann sowohl auf der
elektronischen Gesundheitskarte als auch in sonstiger Weise, wie zum Beispiel auf einem Zettel
im Portemonnaie oder bei Vorliegen der entsprechenden Voraussetzungen durch einen Eintrag
in einer Notfall-App auf dem Handy erfolgen. Der nachste Angehdrige des mdglichen Organ-

oder Gewebespenders hat kein eigenes Entscheidungsrecht mehr. Er ist ausschliel3lich dariber
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zu befragen, ob ihm ein schriftlicher Widerspruch oder ein der Organ- oder Gewebeentnahme
entgegenstehender Wille des moglichen Organ- oder Gewebespenders bekannt ist. Ob dies der
Fall ist, kann sich fir den néachsten Angehérigen auch aus der Patientenverfiigung des magli-
chen Spenders ergeben. Ist dem nachsten Angehdrigen oder bei mehreren gleichrangigen
nachsten Angehorigen keinem dieser Angehdrigen ein schriftlicher Widerspruch oder ein ent-
gegenstehender Wille bekannt, ist die Entnahme der Organe oder Gewebe nach Satz 3 zulas-
sig, wenn die Voraussetzungen des 8 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 und Absatz 2 erfillt
sind. Insgesamt tragen die Regelungen sowohl zur Entlastung der nachsten Angehdérigen, de-
nen nicht wie bisher zugemutet wird, in einer so belastenden Situation eine derart schwere Ent-
scheidung zu treffen, als auch zur Entlastung der Arzte bei. Der neue Satz 4 entspricht dem
bisherigen Absatz 2 Satz 5.

Zu Buchstabe ¢
Die Anderung ist eine Folgeanderung zum neu gefassten Absatz 1.
Zu Buchstabe d

Bei dem neuen Absatz 2 handelt es sich um eine Folgeanderung zur Einflihrung der doppelten
Widerspruchsldsung. Nur die Person, der die Entscheidung zur Organ- oder Gewebeentnahme

Ubertragen worden ist, hat ein eigenes Entscheidungsrecht.
Zu Buchstabe e

Mit dem neuen Absatz 3 wird geregelt, wie in den Fallen zu verfahren ist, in denen der mdgliche
Organ- oder Gewebespender minderjahrig ist. In diesen Fallen gilt Absatz 1 Satz 1 bis 3 ent-
sprechend. Liegt keine Erklarung des Minderjahrigen vor und ist den nachsten Angehdrigen
auch nicht bekannt, ob der mégliche Spender einen Widerspruch erklart oder einen entgegen-
stehenden Willen gedufert hat, steht ihnen ein eigenes Entscheidungsrecht unter Beachtung

eines mutmallichen Willens der minderjahrigen Person zu.

Absatz 4 regelt den Fall, dass eine Erklarung zur Organ- oder Gewebespende nicht vorliegt und
der mogliche Spender nicht in der Lage war, Wesen, Bedeutung und Tragweite einer Organ-
oder Gewebespende zu erkennen und seinen Willen danach auszurichten. In diesen Féllen ist
eine Organ- oder Gewebeentnahme unzuldssig. Ob dies der Fall ist, hat der Arzt, der die Or-
gan- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung die Gewebeent-

nahme vorgenommen werden soll, durch Befragung des nachsten Angehorigen zu klaren.



-27-
Zu Buchstabe f

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung ist Folgeanderung zur Neufassung des § 4.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung ist Folgeanderung zur Neufassung des § 4.

Zu Nummer 7

Die Anderung ist eine Folgeanderung zu der Neufassung des § 4.

Zu Nummer 8

Die Anderung ist eine Folgeanderung zu der Neufassung des § 4.

Zu Nummer 9

Die Anderung ist Folgeanderung zu der Anderung in § 4 Absatz 1.

Zu Nummer 10

Die Anderungen sind Folgeanderungen zu der Neufassung des § 4 Absatz 1.
Zu Nummer 11

Die Anderungen sind Folgeanderungen zu der Neufassung des § 4.

Zu Nummer 12

Mit der Ubergangsregelung in Absatz 1 wird sichergestellt, dass der Bevolkerung bis zur Inbe-
triebnahme des Registers nach § 2a zur Dokumentation der Erklarungen zur Organ- oder Ge-
webespende weiterhin Organspendeausweise durch die BZgA, die Krankenkassen und durch

die privaten Krankenversicherungsunternehmen zur Verfligung gestellt werden.

Mit der Regelung in Absatz 2 wird sichergestellt, dass bis zum Inkrafttretens des Gesetzes alle
Personen, die bis dahin das sechzehnte Lebensjahr vollendet haben, durch die BZgA (ber die
ab diesem Zeitpunkt geltende Rechtslage informiert werden. Damit die BZgA dieser Verpflich-
tung nachkommen kann, haben die Meldebehérden nach Satz 2 die dazu erforderlichen Daten

zur Verfugung zu stellen.
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Zu Artikel 2 (Anderung der 2. BMeldDUV)

Die Verpflichtung der Meldebehérden zur Ubermittlung personenbezogener Daten nach § 2
Absatz 1b und § 25 Absatz 2 macht eine entsprechende Anderung der Zweiten Bundesmelde-

datenibermittlungsverordnung erforderlich.
Zu Artikel 3 (Bekanntmachungserlaubnis)

Aufgrund der mehrfachen Anderung des Gesetzes wird das Bundesministerium fiir Gesundheit
durch Artikel 3 ermé&chtigt, das gednderte Gesetz in der neuen Fassung im Bundesgesetzblatt

bekannt zu machen.
Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten. Nach Absatz 1 tritt das Gesetz vorbehaltlich der Rege-
lung in Absatz 2 achtzehn Monate nach Verkiindung in Kraft. Damit wird die erforderliche Zeit
eingeraumt, die fur den Erlass einer Rechtsverordnung, durch die eine geeignete Stelle zur Ein-
richtung und zum Betrieb des Registers nach § 2a bestimmt wird, in dem Erklarungen zur Or-
gan- oder Gewebeentnahme gespeichert werden kdnnen, erforderlich ist. Ferner muss fir die
Aufklarung und die Information der Bevélkerung lber die geédnderte Rechtslage ausreichend
Zeit eingeraumt werden, insbesondere missen die erforderlichen organisatorischen und techni-
schen Voraussetzungen fir die Verarbeitung der von den Meldebehérden gelieferten Daten
geschaffen werden. § 2 Absatz 1und la und § 2a Absatz 1 Satz 1 treten drei Monate nach Ver-
kiindung des Gesetzes in Kraft. Damit soll gewahrleistet werden, dass vor Inkrafttreten der Re-
gelungen zur doppelten Widerspruchslésung die Bevolkerung Uber die neue Rechtslage umfas-
send informiert wird. Gleichzeitig wird der BZgA die notwendige Zeit eingeraumt, die Aufkla-

rungs- und Informationsunterlagen vorzubereiten.





