Bundesgesetzblatt

Teil |

2026 Ausgegeben zu Bonn am 18. Mai 2026 Nr. 143

) Drittes Gesetz
zur Anderung des Transplantationsgesetzes — )
Novellierung der Regelungen zur Lebendorganspende und weitere Anderungen

Vom 12. Mai 2026

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 7a des Gesetzes vom 9. April 2026 (BGBI. 2026 | Nr. 98) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. Die Inhaltslibersicht wird wie folgt geandert:
a) In der Angabe zu § 2a wird die Angabe ,; Verordnungsermachtigung® gestrichen.
b) Die Angabe zu § 8 wird durch die folgende Angabe ersetzt:
.98 Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden Spendern
§ 8a  Lebendspendekommissionen®.
c) Die bisherige Angabe zu den §§ 8a bis 8e wird zu der Angabe zu den §§ 8b bis 8f.
d) Nach der Angabe zu § 8f wird die folgende Angabe eingefligt:
.8 89 Meldung bestimmter Gewebeeinrichtungen®.
e) Die Angabe zu § 12 wird durch die folgende Angabe ersetzt:

,§ 12 Organvermittlung, Vermittlungsstelle, Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuz-
lebendnierenspende®.

f) Die Angabe zu § 25 wird durch die folgende Angabe ersetzt:
,§ 25 Ubergangsregelung“.
2. § 1 Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Ziel des Gesetzes ist es, die Bereitschaft zur Organ- und Gewebespende in Deutschland zu férdern.
Hierzu soll jede Burgerin und jeder Birger regelmaRig im Leben in die Lage versetzt werden, sich mit der Frage
der eigenen Bereitschaft zu einer Organ- oder Gewebespende nach dem Tod ernsthaft zu befassen, und
aufgefordert werden, die jeweilige Erklarung auch zu dokumentieren. Um eine informierte und unabhangige
Entscheidung jedes Einzelnen zu ermdglichen, sieht dieses Gesetz eine breite Aufklarung der Bevdlkerung zu
den Mdglichkeiten der Organ- und Gewebespende nach dem Tod vor. Daneben verfolgt das Gesetz das Ziel, die
Voraussetzungen fir eine Organ- und Gewebespende einer lebenden Person unter Wahrung eines hohen
Schutzniveaus fir diese Person zu schaffen.”
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3. § 1a wird wie folgt geandert:
a) Nach Nummer 7 werden die folgenden Nummern 8 bis 11 eingeflgt:

,8. ist Organspendepaar ein Paar von zwei lebenden Personen, die zueinander in einem nach § 8 Absatz 1
Satz 2 genannten Verhaltnis stehen und von denen eine Person als Spender bereit ist, der anderen
Person als Empfanger ein Organ zu spenden;

9. ist inkompatibles Organspendepaar ein Organspendepaar, bei dem medizinische Griinde einer
Ubertragung eines Organs des Spenders auf den Empfanger entgegenstehen;

10. ist Uberkreuzlebendnierenspende die Entnahme von Nieren und ihre Ubertragung, bei der

a) jedem Spender eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars eine Niere entnommen wird, um
sie auf einen Empfanger eines jeweils anderen beteiligten inkompatiblen Organspendepaars oder auf
einen in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu Ubertragen, und

b) jedem Empfanger eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars eine Niere eines Spenders
eines jeweils anderen beteiligten inkompatiblen Organspendepaars oder eine Niere aus einer nicht
gerichteten anonymen Nierenspende Ubertragen wird;

11. ist nicht gerichtete anonyme Nierenspende die Entnahme einer Niere bei einem lebenden Spender zum
Zweck der Ubertragung auf einen dem Spender nicht bekannten Empféanger eines inkompatiblen
Organspendepaars im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende oder zum Zweck der Ubertragung
auf einen dem Spender nicht bekannten in die Warteliste aufgenommenen Patienten;".

b) Die bisherigen Nummern 8 bis 11 werden zu den Nummern 12 bis 15.
4. § 2 wird wie folgt geadndert:

a) Absatz 1 Satz 8 bis 10 wird gestrichen.

b) Absatz 1c wird durch den folgenden Absatz 1c ersetzt:

»(1c) Die Krankenkassen haben, unbeschadet ihrer Pflichten nach Absatz 1, die in Absatz 1 Satz 5
genannten Unterlagen ihren Versicherten, die das 16. Lebensjahr vollendet haben, zur Verfiigung zu
stellen, wenn ihnen die elektronische Gesundheitskarte nach § 291 Absatz 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch ausgestellt wird. Die privaten Krankenversicherungsunternehmen haben die in Absatz 1
Satz 5 genannten Unterlagen ihren Versicherten, die das 16. Lebensjahr vollendet haben, alle fiinf Jahre zur
Verfligung zu stellen. Mit der Zurverfiigungstellung der Unterlagen fordern die Krankenkassen und die
privaten Krankenversicherungsunternehmen die Versicherten auf, eine Erklarung zur Organ- und
Gewebespende zu dokumentieren, und benennen ihnen gegentiiber fachlich qualifizierte Ansprechpartner
fir Fragen zur Organ- und Gewebespende sowie zur Bedeutung einer zu Lebzeiten abgegebenen
Erklarung zur Organ- und Gewebespende, auch im Verhaltnis zu einer Patientenverfligung.”

5. § 2a wird durch den folgenden § 2a ersetzt:
,§ 2a

Register flur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte richtet ein Register fur Erklarungen zur Organ-
und Gewebespende ein und fiihrt dieses Register. Personen, die das 16. Lebensjahr vollendet haben, kénnen
zu jeder Zeit in dem Register eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgeben, dndern oder widerrufen.
Ein Widerspruch gegen die Organ- und Gewebeentnahme kann im Register erst mit Vollendung des
14. Lebensjahres selbst erklart werden. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erteilt den
berechtigten Personen nach Absatz 4 auf Anfrage Auskunft Uber die im Register gespeicherten Erklarungen
zur Organ- und Gewebespende. Die im Register gespeicherten personenbezogenen Daten diirfen nur zum
Zweck der Feststellung verwendet werden, ob bei derjenigen Person, die die Erklarung abgegeben hat, eine
Organ- oder Gewebeentnahme nach den §§ 3 oder 4 zulassig ist, und nur zu diesem Zweck nach den
Absatzen 4, 5 oder 7 Ubermittelt werden. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte darf die im
Register gespeicherten personenbezogenen Daten zudem zum Zweck der Erstellung eines Jahresberichts
verwenden. In dem Jahresbericht sind die im Register dokumentierten Erkldrungen zur Organ- und
Gewebespende, ihre Anderungen und Widerrufe in anonymisierter Form nach Anzahl, Geburtsjahr und
Bundesland, in dem die erklarende Person ihren Wohnsitz hat, auszuwerten. Der Jahresbericht ist jahrlich bis
zum 30. Juni zu verdffentlichen.

(2) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte hat im Benehmen mit dem Bundesamt fir
Sicherheit in der Informationstechnik sichere Authentifizierungsverfahren fiir die Abgabe, Anderung und den
Widerruf von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende und fiir die Erteilung der Auskunft Uber Erklarungen
zur Organ- und Gewebespende festzulegen. Dabei ist sicherzustellen, dass jederzeit online

1. eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgegeben und durch die Person, die die Erklarung zur
Organ- und Gewebespende abgegeben hat, gedndert oder widerrufen werden kann und



Bundesgesetzblatt Jahrgang 2026 Teil | Nr. 143, ausgegeben zu Bonn am 18. Mai 2026 Seite 3 von 18

2. eine Auskunft Uber eine solche Erklarung an eine Person erteilt werden kann, an die nach Absatz 4 eine
Auskunft erteilt werden darf.

Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte hat die erforderlichen raumlichen, technischen und
organisatorischen MaBnahmen zu treffen, damit die im Register gespeicherten Daten gegen unbefugtes
Hinzufligen, Loschen oder Verandern geschiitzt sind und keine unbefugte Kenntnisnahme oder Weitergabe
erfolgen kann.

(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte darf folgende personenbezogene Daten erheben
und speichern:

1. im Hinblick auf die Person, die eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgibt, neben der Erklarung
selbst

a) ihre Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, ihren Geburtsnamen, ihr Geburtsdatum und ihren Geburtsort,
ihre Anschrift, die zu pseudonymisierende Krankenversichertennummer und ihre E-Mail-Adresse,

b) die fiir den Zugriff auf das Register erforderlichen Kennungen und

c) im Fall der Ubertragung der Entscheidung lber die Organ- und Gewebespende auf eine namentlich
benannte Person mit deren Einwilligung deren Vornamen, Familiennamen, Geburtsdatum, Geburtsort,
Anschrift, E-Mail-Adresse und Telefonnummer,

2. im Hinblick auf den Arzt oder Transplantationsbeauftragten, der von einem Krankenhaus dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde,

a) mit seiner Einwilligung seine Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, E-Mail-Adresse, Telefonnummer und
Kenn-Nummer,

b) Institutskennzeichen, E-Mail-Adresse und Kenn-Nummer des Krankenhauses und
c) Kenn-Nummer des Eintrags,

3. im Hinblick auf den Arzt, der von einer nach § 8g gemeldeten Gewebeeinrichtung oder von einem nach § 8g
gemeldeten Hersteller dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt
benannt wurde,

a) mit seiner Einwilligung seine Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, E-Mail-Adresse, Telefonnummer und
Kenn-Nummer und

b) Kenn-Nummer und E-Mail-Adresse der Gewebeeinrichtung oder des Herstellers sowie die fir den Zugriff
auf das Register erforderlichen Kennungen,

4. im Hinblick auf den Arzt, der von der Koordinierungsstelle nach § 11 dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde,

a) mit seiner Einwilligung seine Vornamen, Familiennamen, Doktortitel, E-Mail-Adresse, Telefonnummer und
Kenn-Nummer und

b) Kenn-Nummer und E-Mail-Adresse der Koordinierungsstelle nach § 11 sowie die fir den Zugriff auf das
Register erforderlichen Kennungen.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte darf das auf Grundlage der Krankenversicherten-
nummer gebildete Pseudonym ausschlief3lich zum Zweck der eindeutigen Zuordnung der Erkldrungen zu den
erklarenden Personen verarbeiten. Das Verfahren zur Pseudonymisierung der Krankenversichertennummer legt
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Benehmen mit dem Bundesamt flir die Sicherheit in
der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
fest.

(4) Eine Auskunft aus dem Register darf ausschlieBlich erteilt werden an
1. die Person, die die Erklarung zur Organ- und Gewebespende abgegeben hat,

2. einen Arzt oder Transplantationsbeauftragten, der von einem Krankenhaus dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde und der weder an der Entnahme
noch an der Ubertragung von Organen oder Gewebe des mdglichen Organ- oder Gewebespenders beteiligt
ist und auch nicht Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen Malihahmen beteiligt ist,

3. einen Arzt, der von einer nach § 8g gemeldeten Gewebeeinrichtung oder von einem nach § 8g gemeldeten
Hersteller dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde,
und

4. einen Arzt, der von der Koordinierungsstelle nach § 11 dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte als auskunftsberechtigt benannt wurde und der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung
von Organen oder Gewebe des mdglichen Organ- oder Gewebespenders beteiligt ist und auch nicht
Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen MaRnahmen beteiligt ist.

(5) Ein von einem Krankenhaus dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunfts-
berechtigt benannter Arzt oder Transplantationsbeauftragter darf eine Auskunft zu einem moglichen Organ-
oder Gewebespender erfragen,

1. wenn der Tod des méglichen Organ- oder Gewebespenders gemal den in § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
genannten Regeln festgestellt worden ist oder
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2. in Behandlungssituationen, in denen der nicht behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des GroRhirns, des
Kleinhirns und des Hirnstamms des méglichen Organ- oder Gewebespenders unmittelbar bevorsteht oder als
bereits eingetreten vermutet wird.

Ein von der Koordinierungsstelle nach § 11 dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte als
auskunftsberechtigt benannter Arzt darf eine Auskunft zu einem mdglichen Organ- oder Gewebespender
erfragen, wenn der Tod des mdglichen Organ- oder Gewebespenders gemal den in § 3 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 genannten Regeln festgestellt worden ist und eine Auskunft in diesem Fall nicht durch einen Arzt
oder Transplantationsbeauftragten, der von einem Krankenhaus dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt wurde, erfragt werden konnte. Ein von einer nach § 8g
gemeldeten Gewebeeinrichtung oder von einem nach § 8g gemeldeten Hersteller dem Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannter Arzt darf eine Auskunft zu einem
moglichen Gewebespender erfragen, wenn der Tod des mdglichen Gewebespenders gemalt den in § 3
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 genannten Regeln festgestellt worden ist und der mdéglichen Gewebeentnahme
medizinische Griinde nicht entgegenstehen.

(6) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte Uberpriift die Zulassigkeit der Anfragen an das
Register und die Zulassigkeit der Erteilung von Auskiinften aus dem Register durch geeignete
Stichprobenverfahren und im Ubrigen nur, wenn dazu Anlass besteht. Um die in Satz 1 genannte
Uberpriifung durchfiihnren zu kénnen, hat das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Anfragen
und erteilte Auskunfte sowie deren Anlass und Zweck aufzuzeichnen.

(7) Die Auskunft aus dem Register darf von dem dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte als
auskunftsberechtigt benannten Arzt oder Transplantationsbeauftragten nur an die folgenden Personen
Ubermittelt werden:

1. in den in Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 und Satz 3 genannten Fallen an den Arzt, der die Organ- oder
Gewebeentnahme vornehmen oder unter dessen Verantwortung und nach dessen fachlicher Weisung die
Gewebeentnahme vorgenommen werden soll,

2. in den in Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 genannten Fallen an den Arzt, der den mdoglichen Organ- oder
Gewebespender behandelt,

3. in den in Absatz 5 Satz 2 genannten Fallen an den Arzt, der die Gewebeentnahme vornehmen oder unter
dessen Verantwortung und nach dessen fachlicher Weisung die Gewebeentnahme vorgenommen werden
soll, und

4. an die Person, die
a) nach § 3 Absatz 3 Satz 1 uber die beabsichtigte Organ- oder Gewebeentnahme zu unterrichten ist oder
b) nach § 4 Absatz 1 bis 3 Uber eine in Frage kommende Organ- und Gewebeentnahme zu befragen ist.”
6. Die §§ 8 bis 8c werden durch die folgenden §§ 8 bis 8d ersetzt:

88

Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden Spendern

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

1. die Person, bei der Organe oder Gewebe entnommen werden,
a) volljahrig und einwilligungsfahig ist,
b) in die Entnahme eingewilligt hat, nachdem sie
aa) nach Absatz 2 Satz 1 bis 3 aufgeklart worden ist,
bb) nach Absatz 2 Satz 6 aufgeklart worden ist und
cc) nach Absatz 3 Satz 1 informiert worden ist,

¢) nach arztlicher Beurteilung als Spender geeignet ist und voraussichtlich nicht Gber das mit der Entnahme
des Organs oder des Gewebes verbundene Operationsrisiko hinaus geféahrdet und voraussichtlich nicht
Uber die zu erwartenden unmittelbaren Folgen der Entnahme hinaus gesundheitlich schwer beeintrachtigt
wird und

d) im Fall der Entnahme eines Organs durch eine unabhangige sachverstandige Person, die Uber eine
psychologische oder psychotherapeutische Berufsqualifikation verfiigt, umfassend psychosozial beraten
und evaluiert worden ist,

2. die Ubertragung des Organs oder Gewebes auf den vorgesehenen Empfanger nach &rztlicher Beurteilung
geeignet ist, das Leben dieses Menschen zu erhalten oder bei ihm eine schwerwiegende Krankheit zu heilen,
ihre Verschlimmerung zu verhiten oder ihre Beschwerden zu lindern, und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird.

Die Entnahme einer Niere, des Teils einer Leber oder anderer nicht regenerierungsfahiger Organe ist dariiber
hinaus nur zuldssig zum Zwecke der Ubertragung auf Verwandte ersten oder zweiten Grades, Ehegatten,
eingetragene Lebenspartner, Verlobte oder auf andere Personen, die dem Spender in besonderer persdnlicher
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Verbundenheit offenkundig nahestehen. Der verantwortliche Arzt ist verpflichtet, eine Spenderakte zu flhren
und das Vorliegen der Voraussetzungen nach den Satzen 1 und 2 oder nach Absatz 1a in der Spenderakte zu
dokumentieren.

(1a) Die Entnahme einer Niere bei einer lebenden Person ist abweichend von Absatz 1 Satz 2 auch zulassig,
wenn

1. im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende
a) jeder Spender eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars aufgeklart worden ist und

aa) eingewilligt hat, eine Niere einem ihm nicht bekannten Empfanger eines anderen beteiligten
inkompatiblen Organspendepaars zu spenden oder

bb) in dem Fall, dass auf Grund der Vermittlung einer Niere aus einer nicht gerichteten anonymen
Nierenspende an einen Empfanger eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars die Niere des
betreffenden Spenders nicht einem Empfénger eines anderen beteiligten inkompatiblen Organ-
spendepaars vermittelt wurde, eingewilligt hat, eine Niere einem ihm nicht bekannten in die
Warteliste aufgenommenen Patienten zu spenden, und

b) jeder Empfanger eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars aufgeklart worden ist und eingewilligt
hat, eine Niere von einem ihm nicht bekannten Spender eines anderen beteiligten inkompatiblen
Organspendepaars oder eine Niere aus einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende anzunehmen,
oder

2. im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende

a) der Spender aufgeklart worden ist und eingewilligt hat, eine Niere zum Zweck der Ubertragung auf einen
ihm nicht bekannten Empfanger eines beteiligten inkompatiblen Organspendepaars im Rahmen einer
Uberkreuzlebendnierenspende oder zum Zweck der Ubertragung auf einen ihm nicht bekannten in die
Warteliste aufgenommenen Patienten zu spenden, und

b) die Beweggriinde des Spenders und dessen Verstandnis von den mit der Entnahme der Niere
verbundenen Risiken, das seiner Entscheidung, in den Eingriff einzuwilligen, zugrunde liegt, umfanglich
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d evaluiert worden sind.

(1b) Der Spender eines Organs kann wahrend des gesamten Prozesses von der arztlichen Beurteilung der
Eignung als Spender bis zur Nachbehandlung im Transplantationszentrum die Begleitung und Beratung durch
eine Lebendspendebegleitperson nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 in Anspruch nehmen.

(2) Der Spender ist durch einen verantwortlichen Arzt in einer fir ihn verstandlichen Form umfassend uber
folgende samtliche fiir seine Einwilligung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b wesentliche Umstande
aufzuklaren:

1. den Zweck, die Art, den Umfang und die Durchfiihrung des Eingriffs,

2. die Untersuchungen, die fiir die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ genannte arztliche Beurteilung der
Eignung als Spender erforderlich sind, sowie die Ergebnisse dieser Untersuchungen, insbesondere hinsicht-
lich des Operationsrisikos, hinsichtlich einer Gber das Operationsrisiko hinausgehenden Gefdhrdung und
hinsichtlich Uber die unmittelbaren Folgen der Entnahme hinausgehender gesundheitlicher Risiken oder
gesundheitlicher Beeintrachtigungen,

3. die MaRnahmen, die dem Schutz des Spenders dienen,

4. den Umfang und mdgliche, auch mittelbare Folgen und Spatfolgen der beabsichtigten Organ- oder
Gewebeentnahme fiir seine Gesundheit sowie Uiber sonstige Einschréankungen in seiner Lebensqualitat,

5. die empfohlene arztliche Nachsorge,
6. die arztliche Schweigepflicht,

7. die Alternativen zur Lebendspende und die Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und die zu erwartende
Erfolgsaussicht der Organ- oder Gewebelibertragung, das Risiko des Transplantatverlusts und die kurz-
und langfristigen Folgen der Organ- oder Gewebelbertragung flir den Empfanger sowie Uber sonstige
Umsténde, denen der Spender erkennbar eine Bedeutung fir die Spende beimisst, und

8. die Aufgaben der und das Verfahren vor der nach Landesrecht zustandigen Lebendspendekommission,
einschlieBlich der Vorlage der Spenderakte mit der Niederschrift nach Satz 4, der notwendigen
Dokumentation der arztlichen Beurteilung der Eignung als Spender und der Dokumentation der psycho-
sozialen Evaluation des Spenders.

Die Aufklarung hat auBer im Fall einer beabsichtigten Entnahme von Knochenmark in Anwesenheit eines
weiteren Arztes, der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der Organe oder Gewebe beteiligt ist,
noch Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen MaRnahmen beteiligt ist, und, soweit erforderlich,
anderer sachverstandiger Personen zu erfolgen. Bei der Aufklarung sind auf Wunsch des Spenders eines
Organs die unabhangige sachverstiandige Person, die die psychosoziale Evaluation des Spenders
vorgenommen hat, und die Lebendspendebegleitperson hinzuzuziehen. Der Inhalt der Aufklarung und die
Einwilligungserklarung des Spenders sind in einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von dem Arzt, der die
Aufklarung durchgefuhrt hat, den weiteren bei der Aufklarung beteiligten Personen und dem Spender zu
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unterschreiben ist. Die Niederschrift muss auch eine Angabe Uber die versicherungsrechtliche Absicherung
enthalten und der Spenderakte beigefligt werden. Die Aufkldrung muss so rechtzeitig erfolgen, dass der
Spender seine Entscheidung Uber die Einwilligung wohluberlegt treffen kann. Die Einwilligung kann jederzeit
und ohne Angabe von Griinden formlos widerrufen werden.

(3) Der Spender ist vor der Aufklarung durch den verantwortlichen Arzt dariiber zu informieren, dass
1. seine Einwilligung Voraussetzung fiir die Organ- oder Gewebeentnahme ist,

2. eine umfassende psychosoziale Beratung und Evaluierung durch eine unabhangige sachverstandige Person
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d erforderlich ist und

3. er nach Absatz 1b die Begleitung durch eine Lebendspendebegleitperson in Anspruch nehmen kann.

Der verantwortliche Arzt hat Kontakte zu unabhangigen sachverstandigen Personen zu vermitteln, sofern der
Spender hierin eingewilligt hat.

(4) Bei einem Lebenden darf die Entnahme von Organen erst durchgefiihrt werden, nachdem sich der
Spender und der Empfanger zur Teilnahme an einer arztlich empfohlenen Nachsorge bereit erklart haben,
und die Entnahme von Geweben erst durchgefiihrt werden, nachdem sich der Spender zur Teilnahme an
einer arztlich empfohlenen Nachsorge bereit erklart hat.

§ 8a

Lebendspendekommissionen

(1) Liegen die Voraussetzungen fir die Entnahme von Organen bei einem lebenden Spender nach § 8
Absatz 1, auch in Verbindung mit Absatz 1a, vor, darf das Organ zum Zweck der Ubertragung auf andere nur
entnommen werden, wenn zuvor die nach Landesrecht zustindige Lebendspendekommission auf Antrag des
Transplantationszentrums, in dem das Organ entnommen werden soll, gutachtlich dazu Stellung genommen
hat, ob begriindete tatsachliche Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass die Einwilligung in die Organspende nicht
freiwillig erfolgt oder das Organ nach § 17 Absatz 1 Gegenstand verbotenen Handeltreibens ist. Mit dem Antrag
ist die Spenderakte einschliel3lich der Niederschrift nach § 8 Absatz 2 Satz 4, der Dokumentation der arztlichen
Beurteilung der Eignung als Spender nach § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ sowie der Dokumen-
tation der psychosozialen Evaluation des Spenders nach § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d
vorzulegen.

(2) Die Lebendspendekommission erstellt die in Absatz 1 Satz 1 genannte gutachtliche Stellungnahme unter
Wirdigung aller Umstande und auf Grund des Gesamtergebnisses ihrer Beratung. Hierflr soll die
Lebendspendekommission den Spender und in dem Fall, dass der Spender und der Empfanger zueinander in
einem in § 8 Absatz 1 Satz 2 genannten Verhaltnis stehen, in der Regel auch den Empfanger auf geeignete
Weise personlich anhoéren.

(3) Die Lebendspendekommission soll bei der Beschlussfassung tber die gutachtliche Stellungnahme eine
einstimmige Entscheidung anstreben. Wird keine einstimmige Entscheidung erzielt, beschlieRt die
Lebendspendekommission die gutachtliche Stellungnahme mit Stimmenmehrheit. Abweichende Voten sind in
der gutachtlichen Stellungnahme darzulegen. Die gutachtliche Stellungnahme ist schriftlich abzugeben und zu
begrinden und dem antragstellenden Arzt sowie dem Spender bekannt zu geben. Kommt die
Lebendspendekommission in ihrer gutachtlichen Stellungnahme zu dem Ergebnis, dass in Absatz 1 Satz 1
genannte begriindete tatsachliche Anhaltspunkte vorliegen, darf das Organ nicht enthommen werden.

(4) Der Lebendspendekommission miissen ein Arzt, der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung
von Organen beteiligt ist, noch Weisungen eines Arztes untersteht, der an solchen MalRnahmen beteiligt ist,
eine Person mit der Befahigung zum Richteramt und eine unabhangige sachverstandige Person, die tber eine
psychologische oder psychotherapeutische Berufsqualifikation verfligt, angehdren. Das Nahere, insbesondere
zur Zusammensetzung und Finanzierung der Lebendspendekommission sowie zum weiteren Verfahren zur
Erstellung der gutachtlichen Stellungnahme, wird durch Landesrecht bestimmt.

§ 8b

Entnahme von Knochenmark bei minderjahrigen Personen

Die Entnahme von Knochenmark bei einer minderjahrigen Person zum Zwecke der Ubertragung ist
abweichend von § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a und b und Nummer 2 mit folgender MafRgabe
zulassig:

1. die Verwendung des Knochenmarks ist fiir Verwandte ersten Grades oder Geschwister der minderjahrigen
Person vorgesehen,

2. die Ubertragung des Knochenmarks auf den vorgesehenen Empfinger ist nach &rztlicher Beurteilung
geeignet, bei ihm eine lebensbedrohende Krankheit zu heilen,
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3. ein geeigneter Spender nach § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 steht im Zeitpunkt der Entnahme des
Knochenmarks nicht zur Verfugung,

4. der gesetzliche Vertreter hat in die Entnahme und die Verwendung des Knochenmarks eingewilligt, nachdem
er entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 bis 3 und 6 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1
informiert worden ist,

5. die minderjahrige Person lehnt die beabsichtigte Entnahme oder Verwendung nicht ab und bringt dies nicht in
sonstiger Weise zum Ausdruck, nachdem sie, soweit dies im Hinblick auf ihr Alter und ihre geistige Reife
moglich ist, durch einen Arzt entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1, 2, 3 und 6 aufgeklart und entsprechend § 8
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert worden ist,

6. die minderjahrige Person, sofern sie in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Entnahme zu
erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, hat eingewilligt.

Soll das Knochenmark der minderjahrigen Person flr Verwandte ersten Grades verwendet werden, hat der
gesetzliche Vertreter dies dem Familiengericht unverziiglich anzuzeigen, um eine Entscheidung nach § 1629
Absatz 2 Satz 3 in Verbindung mit § 1789 Absatz 2 Satz 3 und 4 des Birgerlichen Gesetzbuches herbei-
zufthren.

§ 8c

Entnahme von Organen und Geweben in besonderen Fallen

(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden Person im Rahmen einer medizinischen Behandlung
dieser Person entnommen worden, ist ihre Ubertragung nur zuléssig, wenn die Person einwilligungsfahig ist
und in diese Ubertragung der Organe oder Gewebe eingewilligt hat, nachdem sie entsprechend § 8 Absatz 2
Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 informiert worden ist.

(2) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden nicht einwilligungsfahigen Person im Rahmen einer
medizinischen Behandlung dieser Person entnommen worden, ist ihre Ubertragung abweichend von Absatz 1
nur zuldssig, wenn der gesetzliche Vertreter oder ein Bevolimachtigter in diese Ubertragung der Organe oder
Gewebe eingewilligt hat, nachdem er entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert worden ist.

(3) Die Gewinnung von mannlichen Keimzellen, die flr eine medizinisch unterstitzte Befruchtung bestimmt
sind, ist nur zuldssig, wenn die Person einwilligungsfahig ist und in die Gewinnung eingewilligt hat, nachdem sie
entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert worden
ist. Abweichend von Satz 1 ist die Gewinnung von mannlichen Keimzellen, die fir eine spatere medizinisch
unterstutzte Befruchtung bestimmt sind, auf Grund einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer
keimzellschadigenden Therapie bei einer nicht einwilligungsfahigen Person nur zuldssig, wenn der
gesetzliche Vertreter oder ein Bevollmachtigter in die Gewinnung eingewilligt hat, nachdem er entsprechend
§ 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 informiert worden ist.

(4) Der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung des Spenders oder, im Fall eines nicht
einwilligungsfahigen Spenders, der Inhalt der Aufkldrung und die Einwilligungserklarung des gesetzlichen
Vertreters oder des Bevollmachtigten sind in einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von dem Arzt, der die
Aufklarung durchgefiihrt hat, und dem Spender oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Spenders, dem
gesetzlichen Vertreter oder dem Bevollméachtigten zu unterschreiben ist.

(5) Die Einwilligung kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden formlos widerrufen werden.

§ 8d

Entnahme von Organen und Geweben zur Riickiibertragung

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Riicklbertragung ist bei einer lebenden
Person nur zuléssig, wenn

1. die Person
a) einwilligungsfahig ist,
b) in die Enthahme und die Rickibertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt hat, nachdem sie
entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3 Satz 1 informiert worden ist,

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

3. die Enthahme und die Ruckulbertragung durch einen Arzt vorgenommen werden.
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10.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Ruckibertragung bei einer nicht
einwilligungsfahigen Person ist abweichend von Absatz 1 Nummer 1 nur zuldssig, wenn der gesetzliche
Vertreter oder ein Bevollmachtigter in die Entnahme und die Rickibertragung des Organs oder Gewebes
eingewilligt hat, nachdem er entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8 Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 informiert worden ist.

(3) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rickibertragung bei einem lebenden
Embryo oder Fétus ist unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 Nummer 2 und 3 nur zulassig, wenn die
Frau, die mit dem Embryo oder Fétus schwanger ist, in die Entnahme und die Rickibertragung des Organs
oder Gewebes eingewilligt hat, nachdem sie entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 aufgeklart und entsprechend § 8
Absatz 3 Satz 1 informiert worden ist. Ist diese Frau nicht einwilligungsfahig, gilt Absatz 2 entsprechend.

(4) Der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung des Spenders oder, im Fall eines nicht
einwilligungsfahigen Spenders, der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungserklarung des gesetzlichen
Vertreters oder des Bevollmachtigten sind in einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von dem Arzt, der die
Aufklarung durchgefiihrt hat, und dem Spender oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Spenders, dem
gesetzlichen Vertreter oder dem Bevollmachtigten zu unterschreiben ist.

(5) Die Einwilligung kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden formlos widerrufen werden.”
Die bisherigen §§ 8d und 8e werden zu den §§ 8e und 8f.
Nach § 8f wird der folgende § 8g eingefugt:

»§ 89

Meldung bestimmter Gewebeeinrichtungen

Die nach Landesrecht fiir den Vollzug der §§ 13, 20b und 20c des Arzneimittelgesetzes zustéandigen
Behérden melden dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

1. unverziglich die Gewebeeinrichtungen und Hersteller, die

a) Uber eine Erlaubnis nach § 13 Absatz 1, § 20b Absatz 1 oder § 20c Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes
verfugen und

b) Gewebe nach Feststellung des Todes eines mdéglichen Gewebespenders entnehmen oder entnehmen
lassen sowie

2. unverzilglich den Wegfall einer in Nummer 1 Buchstabe a genannten Erlaubnis.”
Nach § 9 Absatz 2 Satz 3 wird der folgende Satz eingefiigt:

,Die Ubertragung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlependnierenspende ist nur zulassig, wenn die Nieren
durch die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende unter Beachtung der
Regelungen nach § 12 Absatz 3a vermittelt worden sind.*

§ 10 Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:
»(2) Die Transplantationszentren sind verpflichtet,

1. Wartelisten der zur Ubertragung von vermittlungspflichtigen Organen angenommenen Patienten mit den fiir
die Organvermittlung nach § 12 erforderlichen Angaben zu fiihren sowie unverzlglich ber die Annahme
eines Patienten zur Organlbertragung und seine Aufnahme in die Warteliste zu entscheiden und den
behandelnden Arzt dariber zu unterrichten, ebenso Uber die Herausnahme eines Patienten aus der
Warteliste,

2. im Fall einer Lebendorganspende lber die Aufnahme des vorgesehenen Empfangers in die Warteliste zu
entscheiden, wenn der Empfanger in diese Aufnahme eingewilligt hat,

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

4. die auf Grund des § 11 getroffenen Regelungen zur Organentnahme sowie bei vermittlungspflichtigen
Organen die auf Grund des § 12 Absatz 3 getroffenen Regelungen zur Organvermittlung einzuhalten,

5. soweit sie Uberkreuzlebendnierenspenden oder nicht gerichtete anonyme Nierenspenden durchfiihren, bei
diesen

a) mit den anderen Transplantationszentren zusammenzuarbeiten, die Uberkreuzlebendnierenspenden
oder nicht gerichtete anonyme Nierenspenden durchfiihren,

b) Gber die Annahme eines inkompatiblen Organspendepaars oder tiber die Annahme eines Spenders einer
Niere im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende zu entscheiden und die fiir die
Organvermittlung nach § 12 Absatz 3a erforderlichen Angaben zu erheben,

c) im Fall einer Vermittlung einer Niere an einen in die Warteliste aufgenommenen Patienten nach § 12
Absatz 3a Satz 3 Nummer 2 oder Satz 4 die fur die Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 erforderlichen
Angaben zu erheben,

d) die auf Grund des § 12 Absatz 3a getroffenen Regelungen zur Organvermittlung einzuhalten,
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11.

7.

1.

e) nach einer Vermittlungsentscheidung die Durchfuhrung des Transports der Nieren durch die
Koordinierungsstelle zu veranlassen, die Entnahme und die Ubertragung der Nieren gemeinschaftlich
zu organisieren und durchzufiihren und dabei sicherzustellen, dass die Entnahme der Nieren moglichst
zeitgleich und in der Regel in dem jeweiligen Transplantationszentrum erfolgt, in dem der Spender fir
eine Uberkreuzlebendnierenspende oder fiir eine nicht gerichtete anonyme Nierenspende angenommen
worden ist, und die Ubertragung in dem jeweiligen Transplantationszentrum durchgefiihrt wird, in dem
der Empfanger fir eine Uberkreuzlebendnierenspende angenommen oder in die Warteliste
aufgenommen worden ist,

vor der Organibertragung festzustellen, dass die Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a
abgeschlossen und dokumentiert ist und die Bedingungen fir die Konservierung und den Transport
eingehalten worden sind,

jede Organilbertragung unverziglich so zu dokumentieren, dass eine liickenlose Rickverfolgung der
Organe vom Empfianger zum Spender ermdglicht wird; bei der Ubertragung von Organen verstorbener
Spender oder von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende oder bei der Ubertragung von
Nieren, die im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende entnommen wurden, auf einen in
die Warteliste aufgenommenen Patienten ist die Kenn-Nummer nach § 13 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 3a
Satz 1 anzugeben, um eine Ruckverfolgung von Organen verstorbener Spender durch die Koordinierungs-
stelle oder von Nieren, die im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende oder im Rahmen einer nicht
gerichteten anonymen Nierenspende entnommen wurden, durch die Transplantationszentren zu
ermoglichen,

sofern sie einer lebenden Person Organe zum Zweck der Ubertragung auf eine andere Person entnehmen,
zur Wahrung der Interessen des Spenders und zur Gewahrleistung der Beachtung seiner Entscheidungen
mindestens einen Arzt, eine Pflegefachperson oder eine in psychologischen oder psychotherapeutischen
Fragen erfahrene Person zu bestellen, der oder die weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der
Organe beteiligt ist, noch Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen MaRnahmen beteiligt ist, und
der oder die den Spender wahrend des gesamten Prozesses von der arztlichen Beurteilung der Eignung als
Spender bis zur Nachbehandlung im Transplantationszentrum begleitet und unabhangig berat,

die durchgefiihrten Lebendorganspenden aufzuzeichnen,

. vor und nach einer Organiibertragung MafRnahmen fir eine erforderliche psychische Betreuung der

Patienten im Krankenhaus sicherzustellen und

nach MaRgabe der Vorschriften des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch MalRnahmen zur Qualitatssicherung,
die auch einen Vergleich mit anderen Transplantationszentren ermdglichen, im Rahmen ihrer Tétigkeit nach
diesem Gesetz durchzufiihren; dies gilt fur die Nachsorge von Organspendern nach § 8 Absatz 4
entsprechend.

§ 9a Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 und 4 gilt entsprechend.”
§ 11 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 wird durch die folgende Nummer 4 ersetzt:

,4. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Koordinierungsstelle fiir die Erfillung ihrer Aufgaben nach
diesem Gesetz einschlief3lich

a) der pauschalen Abgeltung von Leistungen nach § 9a Absatz 3 Satz 2 und des Ausgleichszuschlags
nach § 9a Absatz 3 Satz 3,

b) des Ersatzes der Aufwendungen der Entnahmekrankenhauser fiir die Freistellung der Transplanta-
tionsbeauftragten nach § 9b Absatz 3 Satz 4,

c) des angemessenen Ausgleichs der Kosten nach § 9a Absatz 2 Satz 5,
d) der angemessenen Vergitung einschlieBlich einer Einsatzpauschale nach § 9a Absatz 2 Satz 6 und

e) des Ersatzes angemessener Aufwendungen fir die Durchfiihrung des Transports nach § 11 Absatz 4a
Satz 1,

Nach Absatz 4 wird der folgende Absatz 4a eingefligt:

.(4a) Die Koordinierungsstelle fiihrt bei einer Uberkreuzlebendnierenspende oder einer nicht gerichteten
anonymen Nierenspende den Transport der enthommenen Nieren durch. Sie kann die Transplantations-
zentren auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen mit den jeweiligen Transplantationszentren
dariber hinaus bei der Vorbereitung und Durchfiihrung der Lebendorganspende unterstiutzen. Das Nahere
ist durch den in Absatz 2 Satz 1 genannten Vertrag zu regeln.*

Absatz 5 Satz 2 Nummer 6 und 7 wird durch die folgenden Nummern 6 und 7 ersetzt:

,0. die Nachsorge der Spender nach § 8 Absatz 4 und die Dokumentation ihrer durch die Organspende
bedingten gesundheitlichen Risiken,

7. die durchgefihrten Malnahmen zur Qualitatssicherung nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 11,
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12. § 12 wird durch den folgenden § 12 ersetzt:
»8 12

Organvermittlung, Vermittlungsstelle,
Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende

(1) Zur Vermittlung der vermittlungspflichtigen Organe errichten oder beauftragen der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft eine geeignete
Einrichtung (Vermittlungsstelle). Sie muss auf Grund einer finanziell und organisatorisch eigenstandigen
Tragerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation sowie ihrer
sachlichen Ausstattung die Gewahr dafiir bieten, dass die Organvermittiung nach den Vorschriften dieses
Gesetzes erfolgt. Soweit sie Organe vermittelt, die in Landern entnommen werden, die nicht Mitgliedstaaten
der Europaischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens liber den Europaischen Wirtschaftsraum
sind, um die Organe im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu lbertragen, oder die im Geltungsbereich dieses
Gesetzes entnommen werden, um die Organe in Landern zu Ubertragen, die nicht Mitgliedstaaten der
Europaischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europédischen Wirtschaftsraum
sind, muss sie auch gewahrleisten, dass die zum Schutz der Organempfanger erforderlichen MalRnahmen
nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft durchgefiihrt und die Qualitats- und
Sicherheitsanforderungen erfiillt werden, die den in diesem Gesetz und auf Grund dieses Gesetzes
erlassener Rechtsverordnungen festgelegten Anforderungen gleichwertig sind, und dass eine liickenlose
Ruckverfolgung der Organe sichergestellt ist. Es dirfen nur Organe vermittelt werden, die im Einklang mit
den am Ort der Entnahme geltenden Rechtsvorschriften entnommen worden sind, soweit deren Anwendung
nicht zu einem Ergebnis fuhrt, das mit wesentlichen Grundséatzen des deutschen Rechts, insbesondere mit den
Grundrechten, offensichtlich unvereinbar ist.

(1a) Zur Vermittlung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende errichten oder beauftragen
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft eine geeignete Einrichtung (Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebend-
nierenspende). Absatz 1 Satz 2 bis 4 gilt entsprechend. Sie kénnen als Stelle zur Vermittlung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende auch die Vermittlungsstelle nach Absatz 1 Satz 1 beauftragen.

(2) Als Vermittlungsstelle oder als Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnieren-
spende kann auch eine geeignete Einrichtung beauftragt werden, die ihren Sitz auRerhalb des Geltungs-
bereichs dieses Gesetzes hat und die Organe im Rahmen eines internationalen Organaustausches unter
Anwendung der Vorschriften dieses Gesetzes flur die Organvermittiung vermittelt. Dabei ist sicherzustellen,
dass die Vorschriften der §§ 14 und 15 sinngemal® Anwendung finden; eine angemessene Datenschutzaufsicht
muss gewahrleistet sein.

(3) Die vermittlungspflichtigen Organe, die Nieren aus einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende, die
an einen Patienten in der Warteliste nach Absatz 3a Satz 3 Nummer 2 vermittelt werden sollen und die Nieren,
die im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende an einen Patienten in der Warteliste nach Absatz 3a Satz 4
vermittelt werden sollen, sind von der Vermittlungsstelle nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit fir geeignete
Patienten zu vermitteln. Wurde einem in die Warteliste flir eine Niere aufgenommenen Patienten zuvor eine
Niere zum Zweck der Ubertragung auf eine andere Person entnommen, so ist dies im Verhéltnis zu den anderen
in die Warteliste aufgenommenen Patienten abweichend von Satz 1 bei der Vermittlung einer Niere zugunsten
des Patienten angemessen zu berlcksichtigen. Die Wartelisten der Transplantationszentren sind bei der
Vermittlung als eine einheitliche Warteliste zu behandeln. Die Vermittlungsentscheidung ist fir jedes Organ
unter Angabe der Griinde zu dokumentieren und unter Verwendung der Kenn-Nummer dem Transplantations-
zentrum und der Koordinierungsstelle zu tbermitteln, um eine lickenlose Riickverfolgung der Organe zu
ermdglichen.

(3a) Im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende sind die Nieren der Spender der inkompatiblen
Organspendepaare und die Nieren aus nicht gerichteten anonymen Nierenspenden von der Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende regelméRig nach Regeln, die dem
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere nach Erfolgsaussicht und
Dringlichkeit, an die Empféanger der inkompatiblen Organspendepaare, bei denen keine medizinischen Griinde
einer Ubertragung entgegenstehen, zu vermitteln. Wird die Niere aus einer nicht gerichteten anonymen
Nierenspende infolge eines fur die Vermittlung nach Satz 1 erfolgten Abgleichs nicht an einen Empfanger
eines inkompatiblen Organspendepaars vermittelt, teilt die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende dies dem Transplantationszentrum mit, das den Spender dieser Niere
angenommen hat. In diesem Fall ist die Niere

1. weiterhin nach Satz 1 im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende zu vermitteln, wenn der Spender
gegeniiber dem Transplantationszentrum erklart, dass ein weiterer Abgleich firr eine Vermittlung nach
Satz 1 erfolgen soll, oder
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2. nach Absatz 3 Satz 1 einem in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu vermitteln, wenn der Spender
gegeniiber dem Transplantationszentrum erklart, dass die Niere auf einen in die Warteliste aufgenommenen
Patienten tbertragen werden soll.

Wird eine Niere aus einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende nach Satz 1 vermittelt, ist die Niere
desjenigen Spenders eines an der Uberkreuzlebendnierenspende beteiligten inkompatiblen Organspende-
paars, dessen Niere nicht einem Empfanger eines inkompatiblen Organspendepaars vermittelt wurde, nach
Absatz 3 Satz 1 einem in die Warteliste aufgenommenen Patienten zu vermitteln. Die Entscheidung uber die
Vermittlung nach Satz 1 ist von der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnieren-
spende unter Angabe der Griinde schriftlich oder elektronisch zu dokumentieren und unter Verwendung der in
§ 13 Absatz 3a Satz 1 genannten Kenn-Nummer den betroffenen Transplantationszentren zu tGbermitteln.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft und die Vermittlungsstelle regeln durch Vertrag die Aufgaben der Vermittlungsstelle mit Wirkung
fur die Transplantationszentren. Der Vertrag regelt insbesondere

1. die Art der von den Transplantationszentren nach § 13 Absatz 3 Satz 3 zu meldenden Angaben Uber die
Patienten sowie die Verwendung dieser Angaben durch die Vermittlungsstelle in einheitlichen Wartelisten
fur die jeweiligen Arten der durchzuflihrenden Organubertragungen,

1a. die notwendigen Anforderungen an die Datenlbermittiung nach § 27 Absatz 1a Satz 10 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch,

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

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

3a. fir Organe, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum entnommen werden, um die Organe im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zu Uubertragen, oder die im Geltungsbereich dieses Gesetzes
entnommen werden, um diese Organe in diesen Staaten zu ubertragen, die Anforderungen an die
Vermittlung dieser Organe unter Einhaltung der Regelungen dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen,

3b. die Ubermittlung von Daten an die Transplantationsregisterstelle nach § 15e bei Organen, die im Rahmen
eines internationalen Austausches in den Geltungsbereich oder aus dem Geltungsbereich dieses Gesetzes
vermittelt worden sind,

4. die Uberpriifung von Vermittlungsentscheidungen in regelméRigen Abstanden,

5. die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit der Koordinierungsstelle und den Transplantations-
zentren,

6. eine regelmaRige Berichterstattung der Vermittlungsstelle an die anderen Vertragspartner,

7. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Vermittlungsstelle fir die Erfillung ihrer Aufgaben nach
diesem Gesetz,

8. eine vertragliche Kindigungsmdglichkeit bei Vertragsverletzungen der Vermittlungsstelle.
Der Vertrag nach Satz 1 bedarf des Einvernehmens mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung.

(4a) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft und die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende regeln
durch Vertrag die Aufgaben der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnieren-
spende mit Wirkung fir die Transplantationszentren. Der Vertrag regelt insbesondere

1. die Art der von den Transplantationszentren nach § 13 Absatz 3 Satz 3 zu meldenden Angaben Uber die
inkompatiblen Organspendepaare und Ulber die Spender im Rahmen nicht gerichteter anonymer
Nierenspenden sowie die Verwendung dieser Angaben durch die Stelle zur Vermittlung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende,

2. die Anforderungen an das Verfahren zur Verschliisselung der personenbezogenen Daten der inkompatiblen
Organspendepaare und der Spender im Rahmen nicht gerichteter anonymer Nierenspenden und an die
Bildung einer in § 13 Absatz 3a Satz 1 genannten Kenn-Nummer,

3. die notwendigen Anforderungen an die DatenUbermittlung nach § 27 Absatz 1a Satz 10 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch,

4. die Vermittlung der Nieren nach den Vorschriften des Absatzes 3a und das Verfahren zur Einhaltung der
Vorschriften des Absatzes 1 Satz 3 und 4 in Verbindung mit Absatz 1a Satz 2,

5. die Uberpriifung von Vermittiungsentscheidungen in regelmaRigen Abstanden,
6. die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit den Transplantationszentren,

7. eine regelmafige barrierefreie Berichterstattung der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende an die anderen Vertragspartner,

8. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende fir die Erflllung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz,
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13.

9. MaRgaben zur Vorfinanzierung der medizinischen Untersuchungen zur Vorbereitung einer nicht gerichteten
anonymen Lebendnierenspende und

10. eine vertragliche Kiindigungsmaoglichkeit bei Vertragsverletzungen der Stelle zur Vermittlung von Nieren im
Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende.

Der Vertrag kann fir Nieren, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder anderen
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum enthnommen werden, um diese Nieren
im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu Ubertragen, oder die im Geltungsbereich dieses Gesetzes entnommen
werden, um diese Nieren in diesen Staaten zu Ulbertragen, die Anforderungen an die Vermittlung dieser Nieren
unter Einhaltung der Regelungen dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen regeln. Der Vertrag nach Satz 1 bedarf des Einvernehmens mit dem Verband der
Privaten Krankenversicherung.

(5) Die Vertrage nach den Absétzen 4 und 4a sowie ihre Anderung bediirfen der Genehmigung durch das
Bundesministerium fir Gesundheit und sind im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn der jeweilige Vertrag oder seine Anderung den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem
Recht entspricht. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft (berwachen die Einhaltung der Vertragsbestimmungen. Zur Erflllung ihrer
Verpflichtung nach Satz 3 setzen sie eine Kommission ein, die jeweils aus mindestens einem Vertreter des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft und zwei Vertretern der Lander zusammengesetzt ist. Die Vermittlungsstelle, die Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende und die Transplantationszentren sind
verpflichtet, der Kommission die erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung zu stellen und die erforderlichen
Auskiinfte zu erteilen. Die Kommission ist verpflichtet, Erkenntnisse iber Verstdlie gegen dieses Gesetz und
auf Grund dieses Gesetzes erlassene Rechtsverordnungen an die zustdndigen Behdrden der Lander
weiterzuleiten. Das Nahere zur Zusammensetzung der Kommission, zur Arbeitsweise und zum Verfahren
regeln der Vertrag nach Absatz 4 und der Vertrag nach Absatz 4a.*

§ 13 wird durch den folgenden § 13 ersetzt:
,§ 13

Dokumentation, Riickverfolgung, Verordnungsermachtigung zur Meldung
schwerwiegender Zwischenfélle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen

(1) Die Koordinierungsstelle verschliisselt in einem mit den Transplantationszentren abgestimmten Verfahren
die personenbezogenen Daten des verstorbenen Organspenders und bildet eine Kenn-Nummer, die
ausschlieRlich der Koordinierungsstelle einen Riickschluss auf die Person des Organspenders zulasst, um
eine lickenlose Rickverfolgung der Organe zu ermdglichen. Die Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere flr
das entnommene Organ aufzunehmen. Die Begleitpapiere enthalten daneben alle fiir die Organiibertragung
erforderlichen medizinischen Angaben, einschliellich der Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung
nach § 10a. Die Koordinierungsstelle meldet das Organ, die Kenn-Nummer und die fiir die Organvermittlung
erforderlichen medizinischen Angaben an die Vermittlungsstelle und Gbermittelt nach Entscheidung der
Vermittlungsstelle die Begleitpapiere an das Transplantationszentrum, in dem das Organ auf den Empféanger
Ubertragen werden soll. Das Néhere wird im Vertrag nach § 11 Absatz 2 geregelt.

(2) Die Koordinierungsstelle darf Angaben aus den Begleitpapieren mit den personenbezogenen Daten des
Organspenders zur weiteren Information Gber diesen nur gemeinsam verarbeiten, insbesondere zusammen-
fuhren und an die Transplantationszentren Gbermitteln, in denen Organe des Spenders libertragen worden sind,
soweit dies zur Abwehr einer zu beflirchtenden gesundheitlichen Gefahrdung der Organempfanger erforderlich
ist.

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

1. die fir die Organvermittlung erforderlichen Angaben Uber die in die Wartelisten aufgenommenen Patienten,
die Spender im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende, die die in § 12 Absatz 3a Satz 3
Nummer 2 genannte Erkldrung abgegeben haben, dass die Nieren auf einen in die Warteliste
aufgenommenen Patienten Ubertragen werden sollen, sowie die in § 12 Absatz 3a Satz 4 genannten
Spender der an der Uberkreuzlebendnierenspende beteiligten inkompatiblen Organspendepaare nach
deren schriftlicher oder elektronischer Einwilligung an die Vermittlungsstelle und

2. die fiir die Organvermittlung im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende erforderlichen Angaben der
angenommenen inkompatiblen Organspendepaare oder der flir eine nicht gerichtete anonyme Nierenspende
angenommenen Spender nach deren schriftlicher oder elektronischer Einwilligung an die Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende.

Duldet die Meldung nach den Satzen 1 oder 3 wegen der Gefahr des Todes oder einer schweren
Gesundheitsschadigung des Patienten keinen Aufschub, kann sie auch ohne seine vorherige Einwilligung
erfolgen; die Einwilligung ist unverziglich nachtraglich einzuholen.
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14.

(3a) Im Fall einer Uberkreuzlebendnierenspende oder einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende
verschlisselt das jeweilige Transplantationszentrum, in dem eine Niere entnommen werden soll, die
personenbezogenen Daten des jeweiligen Spenders entsprechend den nach § 12 Absatz 4a Satz 2
Nummer 2 vereinbarten Anforderungen und bildet die Kenn-Nummer, die ausschlieRlich dem Transplantations-
zentrum, in dem die jeweilige Niere entnommen werden soll, einen Riickschluss auf die Person des Spenders
zulasst, um eine lickenlose Rickverfolgung der Niere zu ermdglichen. Die Kenn-Nummer ist in die
Begleitpapiere fir die jeweilige entnommene Niere aufzunehmen. Die Begleitpapiere enthalten daneben alle
fur die Nierenubertragung erforderlichen medizinischen Angaben, einschlie8lich der in § 10a Absatz 1 Satz 2
bis 4 und in der Rechtsverordnung nach § 10a Absatz 4 genannten Angaben zur Organ- und Spendercharak-
terisierung. Nach der Entscheidung der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende iibermittelt das Transplantationszentrum, in dem die Niere entnommen werden
soll, die Begleitpapiere an das Transplantationszentrum, in dem die Niere auf den Empfanger lbertragen
werden soll.

(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
das Verfahren regeln

1. fir die Ubermittlung der Angaben, die fiir die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit der Organe nach
Absatz 1 notwendig sind,

2. fir die Meldung, Dokumentation, Untersuchung und Bewertung schwerwiegender Zwischenfalle und
schwerwiegender unerwilinschter Reaktionen und, soweit beim Organspender gleichzeitig Gewebe
entnommen wurde, fir die Meldung an die Gewebeeinrichtung, die das Gewebe entgegengenommen hat,
sowie

3. zur Sicherstellung der Meldung von Vorfallen bei einer Lebendorganspende, die mit der Qualitat und
Sicherheit des gespendeten Organs zusammenhangen kénnen, und von schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen beim lebenden Spender.*

§ 14 wird durch den folgenden § 14 ersetzt:
.S 14

Datenschutz

(1) Ist die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle, die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende oder die Gewebeeinrichtung eine nicht-6ffentliche Stelle im Geltungsbereich
dieses Gesetzes, so tUberwachen die Aufsichtsbehdérden der Lander die Anwendung der Vorschriften ber den
Datenschutz gemafl § 40 Absatz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes auch in den Féllen, die nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2016/679 nach deren Artikel 2 Absatz 1 fallen. Dies gilt auch fur
die Verarbeitung personenbezogener Daten durch Personen mit Ausnahme des Erklarenden, denen nach
§ 2a Absatz 4 Satz 1 Auskunft aus dem Register fir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende erteilt oder
an die nach § 2a Absatz 7 die Auskunft Gbermittelt worden ist.

(2) Die an der Erteilung oder Ubermittlung der Auskunft nach § 2a Absatz 4 oder Absatz 7 beteiligten
Personen mit Ausnahme des Erklarenden, die an der Stellungnahme nach § 8a Absatz 1 Satz 1, die an der
Mitteilung, Unterrichtung oder Ubermittiung nach § 9a Absatz 2 Nummer 1 und § 11 Absatz 4 sowie die an der
Organ- oder Gewebeentnahme, der Organvermittiung oder -lbertragung oder der Gewebeabgabe oder
-Ubertragung beteiligten Personen sowie die Personen, die bei der Transplantationsregisterstelle nach § 15b
Absatz 2 und bei der Vertrauensstelle nach § 15¢ Absatz 1 Satz 2 personenbezogene Daten verarbeiten, diirfen
personenbezogene Daten der Spender und der Empfanger nicht offenbaren. Dies gilt auch flr
personenbezogene Daten von Personen, die nach § 3 Absatz 3 Satz 1 Uber die beabsichtigte oder nach den
§§ 4 oder 4a lber eine in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme unterrichtet worden sind. Die im
Rahmen dieses Gesetzes erhobenen personenbezogenen Daten dirfen flr andere als in diesem Gesetz
genannte Zwecke nicht verarbeitet werden. Sie durfen fir gerichtliche Verfahren verarbeitet werden, deren
Gegenstand die Verletzung des Offenbarungsverbots nach den Satzen 1 oder 2 ist.

(2a) Arzte und anderes wissenschaftliches Personal des Entnahmekrankenhauses, des Transplantations-
zentrums, der Koordinierungsstelle nach § 11, der Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1 und der Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 1a diirfen personen-
bezogene Daten, die von dem jeweiligen Entnahmekrankenhaus, dem jeweiligen Transplantationszentrum oder
der jeweiligen Stelle nach § 11 oder § 12 Absatz 1 oder 1a im Rahmen der Organ- und Spendercharakteri-
sierung beim Organ- oder Gewebespender oder im Rahmen der Organ- oder Gewebelbertragung beim Organ-
oder Gewebeempfanger erhoben oder an diese ibermittelt worden sind, abweichend von Absatz 2 Satz 3 flr
eigene wissenschaftliche Forschungsvorhaben verarbeiten. Diese Daten dirfen fir ein bestimmtes
Forschungsvorhaben an Dritte und andere als die in Satz 1 genannten Personen Ubermittelt und von diesen
verarbeitet werden, wenn

1. die Daten der betroffenen Person nicht mehr zugeordnet werden kénnen,

2. im Fall, dass der Forschungszweck die Moglichkeit der Zuordnung erfordert, die betroffene Person
eingewilligt hat oder
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15.

16.

17.

3. im Fall, dass weder auf die Zuordnungsmoglichkeit verzichtet noch die Einwilligung mit verhaltnismaRigem
Aufwand eingeholt werden kann, das 6ffentliche Interesse an der Durchfiihrung des Forschungsvorhabens
die schitzenswerten Interessen der betroffenen Person Uberwiegt und der Forschungszweck nicht auf
andere Weise zu erreichen ist.

Die personenbezogenen Daten sind, soweit dies nach dem Forschungszweck mdglich ist und keinen im
Verhaltnis zu dem angestrebten Schutzzweck unverhaltnismaRigen Aufwand erfordert, zu anonymisieren
oder, solange eine Anonymisierung noch nicht mdglich ist, zu pseudonymisieren.

(3) Von diesen Vorschriften unberthrt bleibt im Fall der Samenspende das Recht des Kindes auf Kenntnis
der eigenen Abstammung. Abweichend von Absatz 2

1. darf im Fall der Knochenmarkspende die Identitdt des Gewebespenders und des Gewebeempfangers
gegenseitig oder den jeweiligen Verwandten bekanntgegeben werden, wenn der Gewebespender und der
Gewebeempfanger oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Gewebespenders oder Gewebe-
empfangers, der jeweilige gesetzliche Vertreter oder Bevollmachtigte darin ausdriicklich eingewilligt haben,

2. diirfen im Fall einer Uberkreuzlebendnierenspende nach Ablauf von 24 Monaten nach der Ubertragung einer
Niere die Identitat des jeweiligen Spenders eines inkompatiblen Organspendepaars und die Identitat des
jeweiligen Empfangers eines inkompatiblen Organspendepaars gegenseitig bekannt geben werden, wenn
der Spender und der Empfanger oder, im Fall eines nicht einwilligungsfahigen Empfangers, der Spender und
der gesetzliche Vertreter oder der Bevollmachtigte des Empfangers darin ausdriicklich eingewilligt haben.”

§ 15 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Die Aufzeichnungen Uber die Beteiligung nach § 4 Absatz 4, tiber die Aufklarung nach § 4a Absatz 2,
zur Feststellung der Untersuchungsergebnisse nach § 5 Absatz 2 Satz 3 und Absatz 3 Satz 3, Uber die
Aufklarung nach § 8 Absatz 2 Satz 4, auch in Verbindung mit § 8b Satz 1 Nummer 4 und 5, nach § 8c
Absatz 4, § 8d Absatz 4 und zur gutachtlichen Stellungnahme nach § 8a Absatz 3 Satz 4 sowie die
Dokumentationen der Organentnahme, -vermittlung und -Ubertragung und die nach § 10a erhobenen
Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung sind, soweit § 15h nichts anderes bestimmt, 30 Jahre
aufzubewahren, um eine liickenlose Riickverfolgung der Organe zu erméglichen.”

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,§ 8d Absatz 2" durch die Angabe ,§ 8e Absatz 2“ ersetzt.
Nach § 15d Absatz 1 Satz 2 wird der folgende Satz eingefligt:

,Ein Vertreter der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende ist
hinzuzuziehen, sofern nicht die Vermittlungsstelle als Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der
Uberkreuzlebendnierenspende beauftragt worden ist.*

§ 15e wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird die folgende Nummer 2a eingefugt:

,2a. die Stelle zur Vermittiung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12
Absatz 1a,".

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 3 wird durch die folgende Nummer 3 ersetzt:

»3. die fur die Organvermittiung nach § 12 Absatz 3 Satz 1 in Verbindung mit § 16 Absatz 1 Satz 1
Nummer 5 erforderlichen Daten der in die Warteliste aufgenommenen Patienten, der verstorbenen
Organspender sowie derjenigen Spender im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen
Nierenspende und derjenigen Spender der an einer Uberkreuzlebendnierenspende beteiligten
inkompatiblen Organspendepaare, deren Niere einem in die Warteliste aufgenommenen Patienten
vermittelt wurde,”.

bb) Nach Nummer 4 wird die folgende Nummer 4a eingefugt:

,Aa. die fur die Organvermittiung nach § 12 Absatz 3a in Verbindung mit § 16 Absatz 1 Satz 1
Nummer 5a erforderlichen Daten der im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende erfassten
Organspendepaare und der Spender im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende,*.

c) Absatz 6 Satz 6 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Ubermittelt ein Transplantationszentrum die von ihm erhobenen transplantationsmedizinischen Daten eines
in die Warteliste aufgenommenen Patienten, eines Organempféngers oder eines lebenden Organspenders
an die Vermittlungsstelle oder an die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebend-
nierenspende nach § 13 Absatz 3 Satz 3 oder an den Gemeinsamen Bundesausschuss auf der Grundlage
von Richtlinien nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch, so ist auch die
jeweilige Stelle Uber die erfolgte Aufklarung und die erklarte Einwilligung des in die Warteliste
aufgenommenen Patienten, des Organempfangers oder des lebenden Organspenders zu unterrichten.”
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18. Nach § 15f Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird die folgende Nummer 2a eingefugt:

,2a. der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende die zur Weiter-
entwicklung der Vermittlung von Nieren nach § 12 Absatz 3a erforderlichen Angaben,".

19. § 16 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Die Bundesarztekammer stellt den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft in
Richtlinien fest fur

1. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und die Verfahrensregeln zur
Feststellung des endgultigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des GroRhirns, des
Kleinhirns und des Hirnstamms nach § 3 Absatz 2 Nummer 2 einschlielich der dazu jeweils
erforderlichen arztlichen Qualifikation,

1a. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 4a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1,

2. die Regeln zur Aufnahme in die Warteliste nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 einschlielich der
Dokumentation der Griinde fiir die Aufnahme oder die Ablehnung der Aufnahme,

3. die arztliche Beurteilung nach § 9a Absatz 2 Nummer 1,

3a. die Anforderungen an die in § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 10 genannten MaRnahmen firr eine
erforderliche psychische Vor- und Nachbetreuung,

4. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organ-
empfanger erforderlichen MaRnahmen einschlieRlich ihrer Dokumentation ergdnzend zu der Organ-
und Spendercharakterisierung nach § 10a, insbesondere an

a) die Untersuchung des Organspenders, der enthommenen Organe und der Organempfanger, um die
gesundheitlichen Risiken fiir die Organempfénger, insbesondere das Risiko der Ubertragung von
Krankheiten, so gering wie mdglich zu halten,

b) die Konservierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung der Organe, um diese in einer zur
Ubertragung oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Ubertragung geeigneten
Beschaffenheit zu erhalten,

c) die Erkennung und Behandlung von Vorfallen bei einer Lebendorganspende, die mit der Qualitat und
Sicherheit des gespendeten Organs zusammenhangen kdnnen, oder von schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktionen beim lebenden Spender, die im Rahmen seiner Nachsorge festgestellt
werden,

4a. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der lebenden
Organspender erforderlichen MaRnahmen einschlief3lich ihrer Dokumentation, insbesondere an

a) die in § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe c genannte Beurteilung der Eignung als Spender,

b) die in § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d genannte umfassende psychosoziale Beratung und
Evaluation,

c) die Aufklarung der lebenden Organspender nach § 8 Absatz 2,

d) die in § 8 Absatz 4 genannte Nachsorge einschlieRlich der psychosozialen Nachsorge der lebenden
Organspender,

e) die Aufzeichnung der durchgefiihrten Lebendorganspenden nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9,
5. die Regeln zur Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 Satz 1,

5a. die Regeln zur Annahme von inkompatiblen Organspendepaaren und von Spendern im Rahmen nicht
gerichteter anonymer Nierenspenden nach § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 Buchstabe b und zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende nach § 12 Absatz 3a und

6. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und -Ubertragung erforderlichen
MaRnahmen zur Qualitatssicherung.

Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn die
Richtlinien der Bundesarztekammer beachtet worden sind. Bei der Feststellung des Standes der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft fir die in Satz 1 Nummer 5 genannten Regeln zur Organvermittiung
einer Niere kann die Bundesarztekammer eine Vermittlung nach Punktwert vorsehen. In diesem Fall legt die
Bundesarztekammer fir die Vermittlung einer Niere bei einem Patienten, dem zuvor eine Niere zum Zweck
der Ubertragung auf einen anderen entnommen worden ist, auch einen Punktwert fest, der dies geméaR § 12
Absatz 3 Satz 2 im Verhéaltnis zu den anderen in die Warteliste aufgenommenen Patienten angemessen
bertcksichtigt.”

b) Absatz 2 Satz 3 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angemessene Beteiligung von Sachversténdigen der betroffenen
Fach- und Verkehrskreise einschliel3lich des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft, der Deutschen Transplantationsgesellschaft, der Koordinierungsstelle nach § 11,
der Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1, der Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuz-
lebendnierenspende nach § 12 Absatz 1a und der zustandigen Behdrden der Lander vorzusehen.”
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20. § 19 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 1 wird durch die folgende Nummer 1 ersetzt:

,1. entgegen § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a oder b Doppelbuchstabe aa oder cc oder
Nummer 3, § 8d Absatz 1 Nummer 1 oder 3 oder Absatz 2, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 2,
oder entgegen § 8d Absatz 3 Satz 1 ein Organ oder Gewebe entnimmt,*.

bb) Nummer 3 wird durch die folgende Nummer 3 ersetzt:

»3. entgegen § 8c Absatz 1, 2 oder 3 ein Organ oder Gewebe ubertrdgt oder mannliche Keimzellen
gewinnt,”.

b) Absatz 3 Nummer 1 wird durch die folgende Nummer 1 ersetzt:
,1. entgegen § 2a Absatz 4 oder 7 eine Auskunft erteilt oder Ubermittelt,”.

21. § 20 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In den Nummern 2 bis 3a wird jeweils die Angabe ,§ 8d“ durch die Angabe ,§ 8e“ ersetzt.

b) In Nummer 4 wird die Angabe ,Satz 1 oder Satz 3 durch die Angabe ,Satz 1, 3 oder 4“ ersetzt.

¢) In Nummer 6 wird die Angabe ,Nummer 4“ durch die Angabe ,Satz 1 Nummer 6 ersetzt.

d) In Nummer 7 wird die Angabe ,Nummer 5“ durch die Angabe ,Satz 1 Nummer 7 erster Halbsatz* ersetzt.
22. § 25 wird durch den folgenden § 25 ersetzt:

.8 25

Ubergangsregelung
§ 8 Absatz 1a, § 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und § 12 Absatz 3a sind ab dem 1. Juni 2029 anzuwenden.”

Artikel 2

Folgednderungen

(1) Das Biurgerliche Gesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Januar 2002 (BGBI. | S. 42, 2909;
2003 | S. 738), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 12. Mai 2026 (BGBI. 2026 | Nr. 139) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

In § 1600d Absatz 4 wird die Angabe ,§ 1a Nummer 9“ durch die Angabe ,§ 1a Nummer 13* ersetzt.

(2) Die TPG-Gewebeverordnung vom 26. Marz 2008 (BGBI. | S. 512), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung
vom 7. Juli 2017 (BGBI. | S. 2842) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird durch den folgenden § 1 ersetzt:

81

Anwendungsbereich

Diese Verordnung findet Anwendung auf Gewebeeinrichtungen im Sinne des § 1a Nummer 12 des
Transplantationsgesetzes, die Gewebe im Sinne des § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes entnehmen
(Entnahmeeinrichtung) oder die die fur Gewebespender erforderlichen Laboruntersuchungen in einem
Untersuchungslabor nach § 8f des Transplantationsgesetzes durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie gilt
ferner flir Einrichtungen der medizinischen Versorgung, die Gewebe im Sinne des § 1a Nummer 4 des
Transplantationsgesetzes Ubertragen.”

2. In den §§ 2 und 3 Satz 1 und § 4 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,§ 8d“ durch die Angabe ,§ 8e“ ersetzt.
3. § 5 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe ,§ 8, § 8b oder § 8c" durch die Angabe ,den §§ 8, 8c oder 8d*
ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,§ 8d“ durch die Angabe ,§ 8e* ersetzt.

(3) Die TPG-Verordnung ber Qualitat und Sicherheit von Organen vom 11. Februar 2013 (BGBI. | S. 188), die
durch Artikel 1 der Verordnung vom 28. Mai 2014 (BGBI. | S. 601, 1582) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

In § 11 wird die Angabe ,Absatz 3 Satz 1 durch die Angabe ,Absatz 4 ersetzt.
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(4) Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das
zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 324) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

In § 20b Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 wird die Angabe ,§ 8d Abs. 1 Satz 1“ durch die Angabe ,§ 8e Absatz 1 Satz 1*
ersetzt.

(5) Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006 (BGBI. | S. 2523), die zuletzt
durch Artikel 9 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 324) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

In § 34 Absatz 7 Satz 1 und 5 wird jeweils die Angabe ,§ 8d"“ durch die Angabe ,§ 8e" ersetzt.

(6) Das Samenspenderregistergesetz vom 17. Juli 2017 (BGBI. | S. 2513), das durch Artikel 16a Absatz 1 des
Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

In § 3 Absatz 1 wird die Angabe ,Nummer 9 durch die Angabe ,Nummer 13“ ersetzt.

(7) Das Entgeltfortzahlungsgesetz vom 26. Mai 1994 (BGBI. | S. 1014, 1065), das zuletzt durch Artikel 9 des
Gesetzes vom 22. November 2019 (BGBI. | S. 1746) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 3a wird wie folgt geandert:
1. In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b" ersetzt.
2. Nach Absatz 2 Satz 1 wird der folgende Satz eingeflgt:

,im Rahmen von Uberkreuzlebendnierenspenden und nicht gerichteten anonymen Nierenspenden ist die
Krankenkasse des Spenders der Niere befugt, dem Arbeitgeber des Spenders der Niere die nach Satz 1
erstattungspflichtige Krankenkasse zu benennen.”

(8) Das Zweite Gesetz Uber die Krankenversicherung der Landwirte vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477,
2557), das zuletzt durch Artikel 11 Absatz 12 des Gesetzes vom 16. April 2026 (BGBI. 2026 | Nr. 107) geéndert
worden ist, wird wie folgt geandert:

In § 8 Absatz 2b Satz 1 wird die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b“ ersetzt.

(9) Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 8 Absatz 5 des Gesetzes vom 12. Mai 2026
(BGBI. 2026 | Nr. 137) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 27 Absatz 1a wird durch den folgenden Absatz 1a ersetzt:

»(1a) Spender von Organen oder Geweben oder von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen
Blutbestandteilen (Spender) haben bei einer nach den §§ 8 und 8b des Transplantationsgesetzes erfolgenden
Spende von Organen oder Geweben oder im Zusammenhang mit einer im Sinne von § 9 des Transfusions-
gesetzes erfolgenden Spende zum Zwecke der Ubertragung auf Versicherte (Entnahme bei lebenden
Spendern) Anspruch auf Leistungen der Krankenbehandlung. Dazu gehdren die ambulante und stationare
Behandlung der Spender, die medizinisch erforderliche Vor- und Nachsorge, Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation sowie die Erstattung des Ausfalls von Arbeitseinkiinften als Krankengeld nach § 44a und
erforderlicher Fahrkosten; dies gilt auch fir Leistungen, die Uber die Leistungen nach dem Dritten Kapitel
dieses Gesetzes, auf die ein Anspruch besteht, hinausgehen, soweit sie vom Versicherungsschutz des
Spenders umfasst sind. Zuzahlungen sind von den Spendern nicht zu leisten. Zustandig fur Leistungen nach
den Satzen 1 und 2 ist die Krankenkasse der Empfanger von Organen, Geweben oder Blutstammzellen sowie
anderen Blutbestandteilen (Empfanger). Im Zusammenhang mit der Spende von Knochenmark nach den
§§ 8 und 8b des Transplantationsgesetzes, von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen nach § 9 des
Transfusionsgesetzes kénnen die Erstattung der erforderlichen Fahrkosten des Spenders und die Erstattung der
Entgeltfortzahlung an den Arbeitgeber nach § 3a Absatz 2 Satz 1 des Entgeltfortzahlungsgesetzes einschliellich
der Befugnis zum Erlass der hierzu erforderlichen Verwaltungsakte auf Dritte Uibertragen werden. Das Nahere
kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den fir die nationale und internationale Suche nach
nichtverwandten Spendern von Blutstammzellen aus Knochenmark oder peripherem Blut mafgeblichen
Organisationen vereinbaren. Fir die Behandlung von Folgeerkrankungen der Spender ist die Krankenkasse
der Spender zustandig, sofern der Leistungsanspruch nicht nach § 11 Absatz 5 ausgeschlossen ist. Anspriiche
nach diesem Absatz haben auch nicht gesetzlich krankenversicherte Personen. Die Krankenkasse der Spender
ist befugt, die fir die Leistungserbringung nach den Satzen 1 und 2 erforderlichen personenbezogenen Daten an
die Krankenkasse oder das private Krankenversicherungsunternehmen der Empfanger zu Gbermitteln; dies gilt
auch fir personenbezogene Daten von nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz Krankenversicherungs-
pflichtigen. Im Rahmen von Uberkreuzlebendnierenspenden und nicht gerichteten anonymen Nierenspenden
sind die nach § 12 des Transplantationsgesetzes zur Vermittlung der Organe bestimmten Stellen befugt, die
fur die Leistungserbringung erforderlichen Daten an die Krankenkassen oder die privaten Krankenversicherungs-
unternehmen des Spenders und des Empfangers zu tUbermitteln sowie dem Spender die nach Satz 4 zustandige
Krankenkasse oder das private Krankenversicherungsunternehmen des Empféngers zu benennen; dies gilt auch
fur Daten von nach dem Kunstlersozialversicherungsgesetz Krankenversicherungspflichtigen. Die nach den
Satzen 9 und 10 Ubermittelten Daten dirfen nur fir die Erbringung von Leistungen nach den Satzen 1 und 2
verarbeitet werden. Die Datenverarbeitung nach den Satzen 9 bis 11 darf nur mit schriftlicher Einwilligung der
Spender und, in dem in Satz 10 genannten Fall, der Empfanger erfolgen, der jeweils eine umfassende
Information vorausgegangen ist.”
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2. § 115a Absatz 2 Satz 7 wird durch den folgenden Satz ersetzt:
,Die Satze 2 bis 6 gelten fir die Nachsorge von Organspendern nach § 8 Absatz 4 des Transplantationsgesetzes
entsprechend.”

3. In § 192 Absatz 1 Nummer 2a wird die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b“ ersetzt.

(10) Das Sechste Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Rentenversicherung — in der Fassung der
Bekanntmachung vom 19. Februar 2002 (BGBI. | S. 754, 1404, 3384), das zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes
vom 27. April 2026 (BGBI. 2026 | Nr. 119) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 3 Satz 1 Nummer 3a und § 166 Absatz 1 Nummer 2d wird jeweils die Angabe ,8a“ durch die Angabe ,8b*“
ersetzt.

2. § 170 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe d wird durch den folgenden Buchstaben d ersetzt:

,d) Leistungen fiir den Ausfall von Arbeitseinkiinften im Zusammenhang mit einer nach den §§ 8 und 8b des
Transplantationsgesetzes erfolgenden Spende von Organen oder Geweben oder im Zusammenhang mit
einer im Sinne von § 9 des Transfusionsgesetzes erfolgenden Spende von Blut zur Separation von
Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen erhalten, von der Stelle, die die Leistung erbringt; wird die
Leistung von mehreren Stellen erbracht, sind die Beitrdge entsprechend anteilig zu tragen,".

Artikel 3

Inkrafttreten
Dieses Gesetz tritt am 1. Juni 2026 in Kraft.

Die verfassungsmaRigen Rechte des Bundesrates sind gewahrt.
Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt. Es ist im Bundesgesetzblatt zu verkiinden.

Berlin, den 12. Mai 2026

Der Bundesprasident

Steinmeier

Der Bundeskanzler

Merz

Die Bundesministerin fir Gesundheit
Warken

EU-Rechtsakte:

Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016,
S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2; L 74 vom 4.3.2021, S. 35)

Herausgeber: Bundesministerium der Justiz und flr Verbraucherschutz
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