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(1)

Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§1
Anwendungsbereich

Dieses Gesetz gilt fir die Spende und die

Entnahme von menschlichen Organen oder Ge-
weben zum Zwecke der Ubertragung sowie fiir
die Ubertragung der Organe oder der Gewebe
einschliel’lich der Vorbereitung dieser Mal3nah-
men. Es gilt ferner fir das Verbot des Handels
mit menschlichen Organen oder Geweben.

()
1.

Dieses Gesetz gilt nicht fir

Gewebe, die innerhalb ein und desselben
chirurgischen Eingriffs einer Person ent-
nommen werden, um auf diese rickiber-
tragen zu werden,

Blut und Blutbestandteile.

8 la
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1.

sind Organe, mit Ausnahme der Haut, alle
aus verschiedenen Geweben bestehenden
Teile des menschlichen Korpers, die in
Bezug auf Struktur, BlutgefaBversorgung
und Fahigkeit zum Vollzug physiologischer
Funktionen eine funktionale Einheit bilden,
einschliel3lich der Organteile und einzelnen
Gewebe oder Zellen eines Organs, die zum
gleichen Zweck wie das ganze Organ im
menschlichen Korper verwendet werden
konnen;

sind vermittlungspflichtige Organe die Or-
gane Herz, Lunge, Leber, Niere, Bauch-
speicheldriise und Darm im Sinne der Num-
mer 1, die nach 8§ 3 oder § 4 enthommen wor-
den sind;

sind nicht regenerierungsfahige Organe alle
Organe, die sich beim Spender nach der
Entnahme nicht wieder bilden kénnen;

sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden
Bestandteile des menschlichen Kdérpers, die
keine Organe nach Nummer 1 sind, ein-
schlieBlich einzelner menschlicher Zellen;

sind ndchste Angehdrige in der Rangfolge
ihrer Aufzéhlung

10.

a) der Ehegatte oder der eingetragene Le-
benspartner,

b) die volljéhrigen Kinder,

c) die Eltern oder, sofern der mdgliche
Organ- oder Gewebespender zur To-
deszeit minderjahrig war und die Sorge
flr seine Person zu dieser Zeit nur ei-
nem Elternteil, einem Vormund oder
einem Pfleger zustand, dieser Sorge-
inhaber,

d) die volljahrigen Geschwister,
e) die Groleltern;

ist Entnahme die Gewinnung von Organen
oder Geweben;

ist Ubertragung die Verwendung von Or-
ganen oder Geweben in oder an einem
menschlichen Empfanger sowie die An-
wendung beim Menschen auBerhalb des
Korpers;

ist Gewebeeinrichtung eine Einrichtung, die
Gewebe zum Zwecke der Ubertragung ent-
nimmt, untersucht, aufbereitet, be- oder
verarbeitet, konserviert, kennzeichnet, ver-
packt, aufbewahrt oder an andere abgibt;

ist Einrichtung der medizinischen Versor-
gung ein Krankenhaus oder eine andere
Einrichtung mit unmittelbarer Patienten-
betreuung, die fachlich-medizinisch unter
standiger arztlicher Leitung steht und in
der &rztliche medizinische Leistungen er-
bracht werden;

ist schwerwiegender Zwischenfall jedes un-
erwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit
der Entnahme, Untersuchung, Aufbereitung,
Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Auf-
bewahrung oder Abgabe von Geweben, das
die Ubertragung einer ansteckenden Krank-
heit, den Tod oder einen lebensbedrohen-
den Zustand, eine Behinderung oder einen
Fahigkeitsverlust von Patienten zur Folge
haben konnte oder einen Krankenhausauf-
enthalt erforderlich machen oder verlédngern
konnte oder zu einer Erkrankung flihren
oder diese verlangern konnte; als schwer-
wiegender Zwischenfall gilt auch jede feh-
lerhafte Identifizierung oder Verwechslung
von Keimzellen oder Embryonen im Rah-
men von Malinahmen einer medizinisch un-
terstiitzten Befruchtung;



11. ist schwerwiegende unerwiinschte Reaktion
eine unbeabsichtigte Reaktion, einschliel3-
lich einer Ubertragbaren Krankheit, beim
Spender oder Empfanger im Zusammen-
hang mit der Entnahme oder der Ubertra-
gung von Geweben, die tddlich oder le-
bensbedrohend verlduft, eine Behinderung
oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat
oder einen Krankenhausaufenthalt erforder-
lich macht oder verlangert oder zu einer
Erkrankung flhrt oder diese verlangert.

§2
Aufklarung der Bevélkerung,
Erklarung zur Organ- und Gewebespende,
Organ- und Gewebespenderegister,
Organ- und Gewebespendeausweise

(1) Die nach Landesrecht zustéandigen Stellen,
die Bundesbehdrden im Rahmen ihrer Zustan-
digkeit, insbesondere die Bundeszentrale fir ge-
sundheitliche Aufklarung, sowie die Kranken-
kassen sollen auf der Grundlage dieses Gesetzes
die Bevolkerung lber die Mdglichkeiten der Or-
gan- und Gewebespende, die Voraussetzungen
der Organ- und Gewebeentnahme und die Be-
deutung der Organ- und Gewebelbertragung
einschlielich einer mdglichen medizinischen
Anwendung von aus Geweben hergestellten Arz-
neimitteln aufklaren. Sie sollen auch Ausweise
flr die Erklarung zur Organ- und Gewebespen-
de (Organ- und Gewebespendeausweise) zusam-
men mit geeigneten Aufklarungsunterlagen be-
reithalten. Die Krankenkassen und die privaten
Krankenversicherungsunternehmen stellen diese
Unterlagen in regelméBigen Abstédnden ihren
Versicherten, die das sechzehnte Lebensjahr
vollendet haben, zur Verfugung mit der Bitte,
eine Erklarung zur Organ- und Gewebespende
abzugeben.

(2) Wer eine Erklarung zur Organ- und Gewe-
bespende abgibt, kann in eine Organ- und Ge-
webeentnahme nach § 3 einwilligen, ihr wider-
sprechen oder die Entscheidung einer nament-
lich benannten Person seines Vertrauens (ber-
tragen (Erklarung zur Organ- und Gewebespen-
de). Die Erklarung kann auf bestimmte Organe
oder Gewebe beschrankt werden. Die Einwilli-
gung und die Ubertragung der Entscheidung kon-
nen vom vollendeten sechzehnten, der Wider-
spruch kann vom vollendeten vierzehnten Lebens-
jahr an erklart werden.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates einer Stelle die Aufgabe Uber-
tragen, die Erklarungen zur Organ- oder Gewe-
bespende auf Wunsch der Erklarenden zu spei-
chern und dariiber berechtigten Personen Aus-

kunft zu erteilen (Organ- und Gewebe-
spenderegister). Die gespeicherten personenbezo-
genen Daten dirfen nur zum Zwecke der Fest-
stellung verwendet werden, ob bei demjenigen,
der die Erklarung abgegeben hatte, eine Organ-
oder Gewebeentnahme nach § 3 oder § 4 zul&s-
sig ist. Die Rechtsverordnung regelt insbesondere

1. die fiir die Entgegennahme einer Erklarung
zur Organ- oder Gewebespende oder flr de-
ren Anderung zustidndigen offentlichen
Stellen (Anlaufstellen), die Verwendung
eines Vordrucks, die Art der darauf anzuge-
benden Daten und die Prifung der Identitat
des Erklarenden,

2. die Ubermittlung der Erklarung durch die
Anlaufstellen an das Register sowie die
Speicherung der Erklarung und der darin
enthaltenen Daten bei den Anlaufstellen
und dem Register,

3. die Aufzeichnung aller Abrufe im automati-
sierten Verfahren nach §10 des Bundes-
datenschutzgesetzes sowie der sonstigen
Auskunfte aus dem Register zum Zwecke
der Prufung der Zul&ssigkeit der Anfragen
und Auskiinfte,

4. die Speicherung der Personendaten der
nach Absatz 4 Satz 1 auskunftsberechtigten
Arzte bei dem Register sowie die Vergabe,
Speicherung und Zusammensetzung der Be-
nutzerkennungen und Passworter flr ihre
Auskunftsberechtigung,

5. die Ldschung der gespeicherten Daten und
6. die Finanzierung des Registers.

(4) Die Auskunft aus dem Register darf aus-
schliellich an den Erklarenden sowie an einen
von einem Krankenhaus dem Register als aus-
kunftsberechtigt benannten Arzt erteilt werden,
der weder an der Entnahme noch an der Ubertra-
gung der Organe oder Gewebe des mdglichen
Organ- oder Gewebespenders beteiligt ist und
auch nicht Weisungen eines Arztes untersteht,
der an diesen Malinahmen beteiligt ist. Die An-
frage darf erst nach der Feststellung des Todes
gemal 83 Abs.1 Satz1l Nr.2 erfolgen. Die
Auskunft darf nur an den Arzt weitergegeben
werden, der die Organ- oder Gewebeentnahme
vornehmen oder unter dessen Verantwortung die
Gewebeentnahme nach 8 3 Abs. 1 Satz 2 vorge-
nommen werden soll, und an die Person, die
nach 83 Abs.3 Satz 1 Uber die beabsichtigte
oder nach 8 4 uber eine in Frage kommende Or-
gan- oder Gewebeentnahme zu unterrichten ist.



(5) Die Bundesregierung kann durch allgemeine
Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung des
Bundesrates ein Muster fir den Organ- und Ge-
webespendeausweis festlegen und im Bundesan-
zeiger bekanntmachen.

Abschnitt 2

Entnahme von Organen und Geweben
bei toten Spendern

83
Entnahme mit
Einwilligung des Spenders

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben
ist, soweit in § 4 oder § 4a nichts Abweichendes
bestimmt ist, nur zul&ssig, wenn

1. der Organ- oder Gewebespender in die Ent-
nahme eingewilligt hatte,

2. der Tod des Organ- oder Gewebespenders
nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnis-
se der medizinischen Wissenschaft entspre-
chen, festgestellt ist und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenom-
men wird.

Abweichend von Satz 1 Nr. 3 darf die Entnahme
von Geweben auch durch andere dafir qualifi-
zierte Personen unter der Verantwortung und nach
fachlicher Weisung eines Arztes vorgenommen
werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben
ist unzul&ssig, wenn

1. die Person, deren Tod festgestellt ist, der
Organ- oder Gewebeentnahme widerspro-
chen hatte,

2. nicht vor der Entnahme bei dem Organ- o-
der Gewebespender der endgultige, nicht
behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des
GroRhirns, des Kleinhirns und des Hirn-
stamms nach Verfahrensregeln, die dem
Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist.

(3) Der Arzt hat den néchsten Angehdrigen des
Organ- oder Gewebespenders Uber die beabsich-
tigte Organ- oder Gewebeentnahme zu unterrich-
ten. Die entnehmende Person hat Ablauf und
Umfang der Organ- oder Gewebeentnahme auf-
zuzeichnen. Der néchste Angehérige hat das
Recht auf Einsichtnahme. Er kann eine Person
seines Vertrauens hinzuziehen.

§4
Entnahme mit
Zustimmung anderer Personen

(1) Liegt dem Arzt, der die Organ- oder Gewe-
beentnahme vornehmen oder unter dessen Ver-
antwortung die Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1
Satz 2 vorgenommen werden soll, weder eine
schriftliche Einwilligung noch ein schriftlicher
Widerspruch des méglichen Organ- oder Gewe-
bespenders vor, ist dessen ndchster Angehoériger
zu befragen, ob ihm von diesem eine Erklarung
zur Organ- oder Gewebespende bekannt ist. Ist
auch dem néchsten Angehorigen eine solche Er-
klarung nicht bekannt, so ist die Entnahme unter
den Voraussetzungen des § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
und 3, Satz2 und Abs.2 Nr.2 nur zuléssig,
wenn ein Arzt den n&chsten Angehdrigen Uber
eine in Frage kommende Organ- oder Gewebe-
entnahme unterrichtet und dieser ihr zugestimmt
hat. Kommt eine Entnahme mehrerer Organe
oder Gewebe in Betracht, soll die Einholung der
Zustimmung zusammen erfolgen. Der néchste
Angehorige hat bei seiner Entscheidung einen
mutmaBlichen Willen des méglichen Organ- oder
Gewebespenders zu beachten. Der Arzt hat den
néchsten Angehorigen hierauf hinzuweisen. Der
néchste Angehorige kann mit dem Arzt verein-
baren, dal3 er seine Erklarung innerhalb einer be-
stimmten, vereinbarten Frist widerrufen kann;
die Vereinbarung bedarf der Schriftform.

(2) Der nachste Angehdorige ist nur dann zu ei-
ner Entscheidung nach Absatz 1 befugt, wenn er
in den letzten zwei Jahren vor dem Tod des
maoglichen Organ- oder Gewebespenders zu die-
sem personlichen Kontakt hatte. Der Arzt hat
dies durch Befragung des néchsten Angehdrigen
festzustellen. Bei mehreren gleichrangigen nédchs-
ten Angehdrigen gentgt es, wenn einer von ih-
nen nach Absatz 1 beteiligt wird und eine Ent-
scheidung trifft; es ist jedoch der Widerspruch
eines jeden von ihnen beachtlich. Ist ein vorran-
giger nachster Angehdriger innerhalb angemes-
sener Zeit nicht erreichbar, genlgt die Beteili-
gung und Entscheidung des zuerst erreichbaren
néchsten Angehorigen. Dem néchsten Angeho-
rigen steht eine volljahrige Person gleich, die
dem moglichen Organ- oder Gewebespender bis
zu seinem Tode in besonderer personlicher Ver-
bundenheit offenkundig nahegestanden hat; sie
tritt neben den néchsten Angehdérigen.

(3) Hatte der mogliche Organ- oder Gewebe-
spender die Entscheidung Uber eine Organ- oder
Gewebeentnahme einer bestimmten Person tber-
tragen, tritt diese an die Stelle des ndchsten An-
gehorigen.



(4) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis
der Beteiligung der néchsten Angehorigen sowie
der Personen nach Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3
aufzuzeichnen. Die néachsten Angehorigen sowie
die Personen nach Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3
haben das Recht auf Einsichtnahme.

§4a
Entnahme bei toten Embryonen und Foten

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben
bei einem toten Embryo oder Fotus ist nur zulds-
sig, wenn

1. der Tod des Embryos oder Fotus nach Re-
geln, die dem Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft entsprechen,
festgestellt ist,

2. die Frau, die mit dem Embryo oder Fotus
schwanger war, durch einen Arzt tber eine
in Frage kommende Organ- oder Gewebe-
entnahme aufgeklart worden ist und in die
Entnahme der Organe oder Gewebe schrift-
lich eingewilligt hat und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenom-
men wird.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 gilt § 3 Abs. 1
Satz 2 entsprechend. Die Aufklarung und die
Einholung der Einwilligung durfen erst nach der
Feststellung des Todes erfolgen.

(2) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis
der Aufklérung und der Einwilligung nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 2 aufzuzeichnen. Die entneh-
mende Person hat Ablauf und Umfang der Or-
gan- oder Gewebeentnahme aufzuzeichnen. Die
Frau, die mit dem Embryo oder Fotus schwan-
ger war, hat das Recht auf Einsichtnahme. Sie
kann eine Person ihres Vertrauens hinzuziehen.
Die Einwilligung kann schriftlich oder miindlich
widerrufen werden.

(3) In den Féllen des Absatzes 1 gilt die Frau,
die mit dem Embryo oder Fotus schwanger war,
nur fiir die Zwecke der Dokumentation, der Riick-
verfolgung und des Datenschutzes als Spenderin.

§5
Nachweisverfahren

(1) Die Feststellungen nach § 3 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 und Abs. 2 Nr. 2 sind jeweils durch zwei
dafiir qualifizierte Arzte zu treffen, die den Or-
gan- oder Gewebespender unabh&ngig voneinan-
der untersucht haben. Abweichend von Satz 1 ge-
nlgt zur Feststellung nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
die Untersuchung und Feststellung durch einen

Arzt, wenn der endgultige, nicht behebbare Still-
stand von Herz und Kreislauf eingetreten ist und
seitdem mebhr als drei Stunden vergangen sind.

(2) Die an den Untersuchungen nach Absatz 1
beteiligten Arzte diirfen weder an der Entnahme
noch an der Ubertragung der Organe oder Ge-
webe des Spenders beteiligt sein. Sie dirfen
auch nicht Weisungen eines Arztes unterstehen,
der an diesen Malinahmen beteiligt ist. Die Fest-
stellung der Untersuchungsergebnisse und ihr
Zeitpunkt sind von den Arzten unter Angabe der
zugrundeliegenden Untersuchungsbefunde un-
verzlglich jeweils in einer Niederschrift aufzu-
zeichnen und zu unterschreiben. Dem néchsten
Angehorigen sowie den Personen nach §4
Abs. 2 Satz 5 und Abs. 3 ist Gelegenheit zur Ein-
sichtnahme zu geben. Sie kdnnen eine Person ih-
res Vertrauens hinzuziehen.

(3) Die Feststellung nach 84a Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 ist durch einen Arzt zu treffen, der weder
an der Entnahme noch an der Ubertragung der
Organe oder Gewebe des Embryos oder Fotus
beteiligt sein darf. Er darf auch nicht Weisungen
eines Arztes unterstehen, der an diesen Mal-
nahmen beteiligt ist. Die Untersuchungsergeb-
nisse und der Zeitpunkt ihrer Feststellung sind
von den Arzten unter Angabe der zugrunde lie-
genden Untersuchungsbefunde unverziglich je-
weils in einer gesonderten Niederschrift aufzu-
zeichnen und zu unterschreiben. Der Frau, die
mit dem Embryo oder Fotus schwanger war, ist
Gelegenheit zur Einsichtnahme zu geben. Sie
kann eine Person ihres Vertrauens hinzuziehen.

§6
Achtung der Wirde des
Organ- und Gewebespenders

(1) Die Organ- oder Gewebeentnahme bei ver-
storbenen Personen und alle mit ihr zusammen-
h&ngenden MalRnahmen mdissen unter Achtung
der Wirde des Organ- oder Gewebespenders in
einer der arztlichen Sorgfaltspflicht entsprechen-
den Weise durchgefihrt werden.

(2) Der Leichnam des Organ- oder Gewebe-
spenders muB3 in wirdigem Zustand zur Bestat-
tung Ubergeben werden. Zuvor ist dem néchsten
Angehorigen Gelegenheit zu geben, den Leich-
nam zu sehen.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten entsprechend
fiir tote Embryonen und Foten.



87
Datenerhebung und -verwendung;
Auskunftspflicht

(1) Die Erhebung und Verwendung personen-
bezogener Daten eines moglichen Organ- oder
Gewebespenders, eines ndchsten Angehdrigen
oder einer Person nach §4 Abs.2 Satz 5 oder
Abs. 3 und die Ubermittlung dieser Daten an die
nach Absatz 3 Satz 1 auskunftsberechtigten Per-
sonen ist zuldssig, soweit dies zur Klarung, ob
eine Organ- oder Gewebeentnahme nach §3
Abs. 1 und 2, § 4 Abs. 1 bis 3 sowie § 9 Abs. 2
Satz 2 zuldssig ist und ob ihr medizinische
Grunde entgegenstehen, sowie zur Unterrich-
tung des nachsten Angehdérigen nach § 3 Abs. 3
Satz 1 erforderlich ist.

(2) Zur unverziglichen Auskunft Gber die nach
Absatz 1 erforderlichen Daten sind verpflichtet:

1. Arzte, die den moglichen Organ- oder Ge-
webespender wegen einer dem Tode voraus-
gegangenen Erkrankung behandelt hatten,

2. Arzte, die iber den moglichen Organ- oder
Gewebespender eine Auskunft aus dem Or-
gan- und Gewebespenderegister nach § 2
Abs. 4 erhalten haben,

3. die Einrichtung der medizinischen Versor-
gung, in der der Tod des méglichen Organ-
oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 festgestellt worden ist,

4. Arzte, die bei dem maoglichen Organ- oder
Gewebespender die Leichenschau vorge-
nommen haben,

5. die Behorden, in deren Gewahrsam oder
Mitgewahrsam sich der Leichnam des mog-
lichen Organ- oder Gewebespenders befin-
det oder befunden hat, und

6. die von der Koordinierungsstelle (8§ 11)
oder einer gewebeentnehmenden Gewebe-
einrichtung beauftragte Person, soweit sie
Auskunft tber nach Absatz 1 erforderliche
Daten erhalten hat.

Die Pflicht zur unverzlglichen Auskunft besteht
erst, nachdem der Tod des méglichen Organ-
oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
festgestellt ist.

(3) Ein Recht auf Auskunft tber die nach Ab-
satz 1 erforderlichen Daten haben

1. Arzte, die die Entnahme von Organen nach
83 oder §4 beabsichtigen und in einem

Krankenhaus tatig sind, das nach § 108 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch oder nach
anderen gesetzlichen Bestimmungen fir die
Ubertragung solcher Organe zugelassen ist
oder mit einem solchen Krankenhaus zum
Zwecke der Entnahme solcher Organe zu-
sammenarbeitet,

2. Arzte, die die Entnahme von Geweben nach
8 3 oder § 4 beabsichtigen oder unter deren
Verantwortung Gewebe nach §3 Abs. 1
Satz 2 entnommen werden sollen und in ei-
ner Einrichtung der medizinischen Versor-
gung tétig sind, die solche Gewebe ent-
nimmt oder mit einer solchen Einrichtung
zum Zwecke der Entnahme solcher Gewebe
zusammenarbeitet, und

3. die von der Koordinierungsstelle beauftrag-
te Person.

Die Auskunft soll fir alle Organe oder Gewebe,
deren Entnahme beabsichtigt ist, zusammen ein-
geholt werden. Sie darf erst eingeholt werden,
nachdem der Tod des mdglichen Organ- oder
Gewebespenders nach 83 Abs. 1 Satz1 Nr.2
festgestellt ist.

Abschnitt 3

Entnahme von Organen und Geweben bei
lebenden Spendern

§8
Entnahme von Organen und Geweben

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

1. die Person
a) volljahrig und einwilligungsfahig ist,

b) nach Absatz 2 Satz 1 und 2 aufgeklart
worden ist und in die Entnahme ein-
gewilligt hat,

c) nach arztlicher Beurteilung als Spender
geeignet ist und voraussichtlich nicht
Uber das Operationsrisiko hinaus gefahr-
det oder Uber die unmittelbaren Folgen
der Entnahme hinaus gesundheitlich
schwer beeintrachtigt wird,

2. die Ubertragung des Organs oder Gewebes
auf den vorgesehenen Empfanger nach arzt-
licher Beurteilung geeignet ist, das Leben



dieses Menschen zu erhalten oder bei ihm
eine schwerwiegende Krankheit zu heilen,
ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder ihre
Beschwerden zu lindern,

3. im Fall der Organentnahme ein geeignetes
Organ eines Spenders nach 8 3 oder §4 im
Zeitpunkt der Organentnahme nicht zur
Verfugung steht und

4. der Eingriff durch einen Arzt vorgenom-
men wird.

Die Entnahme einer Niere, des Teils einer Leber
oder anderer nicht regenerierungsféhiger Organe
ist dartiber hinaus nur zuldssig zum Zwecke der
Ubertragung auf Verwandte ersten oder zweiten
Grades, Ehegatten, eingetragene Lebenspartner,
Verlobte oder andere Personen, die dem Spender
in besonderer personlicher Verbundenheit of-
fenkundig nahestehen.

(2) Der Spender ist durch einen Arzt in ver-
standlicher Form aufzuklaren tber

1. den Zweck und die Art des Eingriffs,

2. die Untersuchungen sowie das Recht, ber
die Ergebnisse der Untersuchungen unter-
richtet zu werden,

3. die MalRnahmen, die dem Schutz des Spen-
ders dienen, sowie den Umfang und mdogli-
che, auch mittelbare Folgen und Spatfolgen
der beabsichtigten Organ- oder Gewebe-
entnahme fir seine Gesundheit,

4. die drztliche Schweigepflicht,

5. die zu erwartende Erfolgsaussicht der Or-
gan- oder Gewebelibertragung und sonstige
Umsténde, denen er erkennbar eine Bedeu-
tung fur die Spende beimisst, sowie iber

6. die Erhebung und Verwendung personen-
bezogener Daten.

Der Spender ist dartiber zu informieren, dass
seine Einwilligung Voraussetzung fur die Organ-
oder Gewebeentnahme ist. Die Aufklarung hat
in Anwesenheit eines weiteren Arztes, flr den
85 Abs. 2 Satz 1 und 2 entsprechend gilt, und,
soweit erforderlich, anderer sachverstandiger
Personen zu erfolgen. Der Inhalt der Aufklarung
und die Einwilligungserklarung des Spenders
sind in einer Niederschrift aufzuzeichnen, die
von den aufklarenden Personen, dem weiteren
Arzt und dem Spender zu unterschreiben ist. Die
Niederschrift mul3 auch eine Angabe (ber die ver-
sicherungsrechtliche Absicherung der gesundheit-

lichen Risiken nach Satz 1 enthalten. Die Einwil-
ligung kann schriftlich oder mindlich widerrufen
werden. Satz 3 gilt nicht im Fall der beabsichtig-
ten Entnahme von Knochenmark.

(3) Bei einem Lebenden darf die Entnahme
von Organen erst durchgefiihrt werden, nach-
dem sich der Spender und der Empfénger, die
Entnahme von Geweben erst, nachdem sich der
Spender zur Teilnahme an einer &rztlich emp-
fohlenen Nachbetreuung bereit erklart hat. Wei-
tere Voraussetzung fur die Entnahme von Orga-
nen bei einem Lebenden ist, daB die nach Lan-
desrecht zustdndige Kommission gutachtlich da-
zu Stellung genommen hat, ob begrindete tat-
séchliche Anhaltspunkte daflr vorliegen, dal die
Einwilligung in die Organspende nicht freiwillig
erfolgt oder das Organ Gegenstand verbotenen
Handeltreibens nach 817 ist. Der Kommission
muBd ein Arzt, der weder an der Entnahme noch
an der Ubertragung von Organen beteiligt ist,
noch Weisungen eines Arztes untersteht, der an
solchen MaBRnahmen beteiligt ist, eine Person mit
der Befahigung zum Richteramt und eine in psy-
chologischen Fragen erfahrene Person angeho-
ren. Das Nahere, insbesondere zur Zusammen-
setzung der Kommission, zum Verfahren und zur
Finanzierung, wird durch Landesrecht bestimmt.

8 8a
Entnahme von Knochenmark
bei minderjahrigen Personen

Die Entnahme von Knochenmark bei einer min-
derjahrigen Person zum Zwecke der Ubertra-
gung ist abweichend von § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
Buchstabe a und b sowie Nr.2 mit folgender
Mal3gabe zulassig:

1. Die Verwendung des Knochenmarks ist fur
Verwandte ersten Grades oder Geschwister
der minderjahrigen Person vorgesehen.

2. Die Ubertragung des Knochenmarks auf
den vorgesehenen Empfanger ist nach &rzt-
licher Beurteilung geeignet, bei ihm eine
lebensbedrohende Krankheit zu heilen.

3. Ein geeigneter Spender nach 8 8 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 steht im Zeitpunkt der Entnahme des
Knochenmarks nicht zur Verfugung.

4. Der gesetzliche Vertreter ist entsprechend
8 8 Abs. 2 aufgeklart worden und hat in die
Entnahme und die Verwendung des Knochen-
marks eingewilligt. § 1627 des Birgerlichen
Gesetzbuchs ist anzuwenden. Die minderjéh-
rige Person ist durch einen Arzt entspre-
chend § 8 Abs. 2 aufzuklaren, soweit dies im
Hinblick auf ihr Alter und ihre geistige Rei-



fe mdglich ist. Lehnt die minderjéhrige Per-
son die beabsichtigte Entnahme oder Verwen-
dung ab oder bringt sie dies in sonstiger Weise
zum Ausdruck, so ist dies zu beachten.

5. Ist die minderjahrige Person in der Lage,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der Ent-
nahme zu erkennen und ihren Willen hier-
nach auszurichten, so ist auch ihre Einwil-
ligung erforderlich.

Soll das Knochenmark der minderjéhrigen Per-
son flir Verwandte ersten Grades verwendet wer-
den, hat der gesetzliche Vertreter dies dem Fami-
liengericht unverziglich anzuzeigen, um eine
Entscheidung nach § 1629 Abs. 2 Satz 3 in Ver-
bindung mit 8 1796 des Birgerlichen Gesetz-
buchs herbeizufiihren.

8 8b
Entnahme von Organen und Geweben
in besonderen Fallen

(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer leben-
den Person im Rahmen einer medizinischen Be-
handlung dieser Person entnommen worden, ist
ihre Ubertragung nur zuléssig, wenn die Person
einwilligungsféhig und entsprechend 8§88 Abs. 2
Satz 1 und 2 aufgeklart worden ist und in diese
Ubertragung der Organe oder Gewebe eingewil-
ligt hat. Fir die Aufzeichnung der Aufklarung
und der Einwilligung gilt 8 8 Abs. 2 Satz 4 ent-
sprechend.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fur die Gewin-
nung von menschlichen Samenzellen, die fiir eine
medizinisch unterstltzte Befruchtung bestimmt
sind.

(3) Fur einen Widerruf der Einwilligung gilt
8 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend.

8 8c
Entnahme von Organen und Geweben
zur Rickibertragung

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

1. die Person
a) einwilligungsfahig ist,
b) entsprechend §8 Abs.2 Satz1 und2
aufgeklart worden ist und in die Ent-

nahme und die Ruckibertragung des
Organs oder Gewebes eingewilligt hat,

2. die Entnahme und die Rickibertragung des
Organs oder Gewebes im Rahmen einer me-
dizinischen Behandlung erfolgen und nach
dem allgemein anerkannten Stand der me-
dizinischen Wissenschaft fur diese Behand-
lung erforderlich sind und

3. die Entnahme und die Rickilbertragung
durch einen Arzt vorgenommen werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben
zum Zwecke der Ruckibertragung bei einer Per-
son, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung
und Tragweite der vorgesehenen Entnahme zu
erkennen und ihren Willen hiernach auszurich-
ten, ist abweichend von Absatz 1 Nr. 1 nur zu-
lassig, wenn der gesetzliche Vertreter oder ein
Bevollmachtigter entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1
und 2 aufgeklart worden ist und in die Entnahme
und die Rickubertragung des Organs oder Ge-
webes eingewilligt hat. Die 8§ 1627, 1901
Abs. 2 und 3 sowie § 1904 des Birgerlichen
Gesetzbuchs sind anzuwenden.

(3) Die Entnahme von Organen oder Geweben
zum Zwecke der Rickibertragung bei einem
lebenden Embryo oder Fétus ist unter den Vor-
aussetzungen des Absatzes 1 Nr. 2 und 3 nur zu-
lassig, wenn die Frau, die mit dem Embryo oder
Fotus schwanger ist, entsprechend &8 Abs. 2
Satz 1 und 2 aufgeklart worden ist und in die
Entnahme und die Rickibertragung des Organs
oder Gewebes eingewilligt hat. Ist diese Frau
nicht in der Lage, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der vorgesehenen Entnahme zu erkennen
und ihren Willen hiernach auszurichten, gilt Ab-
satz 2 entsprechend.

(4) Fur die Aufzeichnung der Aufklarung und
der Einwilligung gilt 8 8 Abs. 2 Satz 4 entspre-
chend.

(5) Fur einen Widerruf der Einwilligung gilt
§ 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend.

Abschnitt 3a

Gewebeeinrichtungen,
Untersuchungslabore, Register

§8d
Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtungen

(1) Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe ent-
nimmt oder untersucht, darf unbeschadet der
Vorschriften des Arzneimittelrechts nur betrie-
ben werden, wenn sie einen Arzt bestellt hat, der
die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft besitzt. Die Gewe-
beeinrichtung ist verpflichtet,



1. die Anforderungen an die Entnahme von
Geweben nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft und Technik einzuhalten,
insbesondere an die Spenderidentifikation,
das Entnahmeverfahren und die Spender-
dokumentation,

2. sicherzustellen, dass nur Gewebe von Spen-
dern enthommen werden, bei denen eine
arztliche Beurteilung nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik
ergeben hat, dass der Spender dafur medi-
zinisch geeignet ist,

3. sicherzustellen, dass die fir Gewebespen-
der nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik erforderlichen
Laboruntersuchungen in einem Untersu-
chungslabor nach § 8e durchgefiihrt werden,

4. sicherzustellen, dass die Gewebe fir die Auf-
bereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservie-
rung oder Aufbewahrung nur freigegeben
werden, wenn die &rztliche Beurteilung nach
Nummer 2 und die Laboruntersuchungen
nach Nummer 3 ergeben haben, dass die
Gewebe fir diese Zwecke geeignet sind,

5. vor und nach einer Gewebeentnahme bei
lebenden Spendern MalRnahmen fir eine er-
forderliche medizinische Versorgung der
Spender sicherzustellen und

6. eine Qualitétssicherung fir die Mallnahmen
nach den Nummern 2 bis 5 sicherzustellen.

Das Néhere regelt eine Rechtsverordnung nach
8 16a.

(2) Eine Gewebeeinrichtung hat unbeschadet
arztlicher Dokumentationspflichten jede Gewe-
beentnahme und -abgabe und die damit verbun-
denen Malnahmen sowie die Angaben Uber
Produkte und Materialien, die mit den enthom-
menen oder abgegebenen Geweben in Beriih-
rung kommen, fir die in diesem Gesetz geregel-
ten Zwecke, fir Zwecke der Rickverfolgung,
flr Zwecke einer medizinischen Versorgung des
Spenders und flir Zwecke der Risikoerfassung und
Uberwachung nach den Vorschriften des Arznei-
mittelgesetzes oder anderen Rechtsvorschriften
nach Mafgabe einer Rechtsverordnung nach § 16a
zu dokumentieren.

(3) Jede Gewebeeinrichtung flhrt eine Doku-
mentation Uber ihre Tétigkeit einschliellich der
Angaben zu Art und Menge der entnommenen,
untersuchten, aufbereiteten, be- oder verarbeite-
ten, konservierten, aufbewahrten, abgegebenen

oder anderweitig verwendeten, eingeflhrten und
ausgefiihrten Gewebe sowie des Ursprungs- und
des Bestimmungsortes der Gewebe und macht
eine Darstellung ihrer Tatigkeit ¢ffentlich zugéng-
lich. Sie Ubermittelt der zustdndigen Bundesober-
behdrde jahrlich einen Bericht mit den Angaben
zu Art und Menge der entnommenen, aufbereite-
ten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten, abge-
gebenen oder anderweitig verwendeten, einge-
fuhrten und ausgefuihrten Gewebe. Der Bericht
erfolgt auf einem Formblatt, das die Bundesober-
behdrde herausgegeben und im Bundesanzeiger
bekannt gemacht hat. Das Formblatt kann auch
elektronisch zur Verfligung gestellt und genutzt
werden. Der Bericht ist nach Ablauf des Kalen-
derjahres, spatestens bis zum 1. Marz des folgen-
den Jahres zu tbermitteln. Die zustandige Bundes-
oberbehdrde stellt die von den Gewebeeinrich-
tungen Ubermittelten Angaben anonymisiert in ei-
nem Gesamtbericht zusammen und macht diesen
Offentlich bekannt. Ist der Bericht einer Gewebe-
einrichtung unvollstdndig oder liegt er bis zum
Ablauf der Frist nach Satz 5 nicht vor, unterrich-
tet die zustdndige Bundesoberbehdrde die fur die
Uberwachung zustindige Behorde. Die Gewebe-
einrichtungen Ubersenden der zustandige Behor-
de mindestens alle zwei Jahre oder auf Anforde-
rung eine Liste der belieferten Einrichtungen der
medizinischen Versorgung.

8 8e
Untersuchungslabore

Die fur Gewebespender nach § 8d Abs. 1 Satz 2
Nr. 3 vorgeschriebenen Laboruntersuchungen dir-
fen nur von einem Untersuchungslabor vorge-
nommen werden, fir das eine Erlaubnis nach
den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes erteilt
worden ist. Das Untersuchungslabor ist verpflich-
tet, eine Qualitatssicherung fir die nach § 8d
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen Laborunter-
suchungen sicherzustellen.

§ 8f
Register tUber Gewebeeinrichtungen

(1) Das Deutsche Institut fur Medizinische
Dokumentation und Information fuhrt ein 6ffent-
lich zugéngliches Register Uber die im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes tatigen Gewebeeinrich-
tungen und stellt seinen laufenden Betrieb sicher.
Das Register enthélt Angaben zu den Gewebe-
einrichtungen und ihrer Erreichbarkeit sowie zu
den Tatigkeiten, flr die jeweils die Herstellungs-
erlaubnis, die Erlaubnis fir die Be- oder Verar-
beitung, Konservierung, Lagerung oder das Inver-
kehrbringen oder die Einfuhrerlaubnis nach den
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes erteilt wor-
den ist. Die zustandigen Behdrden der Lander
tbermitteln dem Deutschen Institut fir Medizi-



nische Dokumentation und Information die An-
gaben nach Satz 2. Das Deutsche Institut fir
Medizinische Dokumentation und Information
kann fur die Benutzung des Registers Entgelte
verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf der Zustim-
mung des Bundesministeriums fur Gesundheit
im Benehmen mit dem Bundesministerium der
Finanzen. Von der Zahlung von Entgelten sind
die zustandigen Behdérden der L&nder und die
Europdische Kommission befreit.

(2) Das Bundesministerium flr Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die in das Register aufzunehmenden
Angaben nach Absatz1l Satz2 im Einzelnen
bestimmen sowie Néaheres zu ihrer Ubermittlung
durch die zustdndigen Behorden der Lander und
der Benutzung des Registers regeln. In der Rechts-
verordnung kann auch eine Ubermittlung der
Angaben an Einrichtungen und Behdérden inner-
halb und auBerhalb des Geltungsbereichs dieses
Gesetzes vorgesehen werden.

Abschnitt 4

Vermittlung und Ubertragung bestimm-

ter Organe, Transplantationszentren, Zu-

sammenarbeit bei der Entnahme von Or-
ganen und Geweben

§9
Zulassigkeit der Organibertragung,
Vorrang der Organspende

(1) Die Ubertragung von Herz, Niere, Leber,
Lunge, Bauchspeicheldriise und Darm darf nur
in daflir zugelassenen Transplantationszentren (§ 10)
vorgenommen werden. Die Ubertragung ver-
mittlungspflichtiger Organe ist nur zuldssig,
wenn die Organe durch die Vermittlungsstelle
unter Beachtung der Regelungen nach § 12
vermittelt worden sind. Sind vermittlungspflich-
tige Organe im Geltungsbereich dieses Gesetzes
entnommen worden, ist ihre Ubertragung dariiber
hinaus nur zuldssig, wenn die Entnahme unter
Beachtung der Regelungen nach § 11 durchge-
fahrt wurde.

(2) Die mogliche Entnahme und Ubertragung
eines vermittlungspflichtigen Organs hat Vor-
rang vor der Entnahme von Geweben; sie darf
nicht durch eine Gewebeentnahme beeintrach-
tigt werden. Die Entnahme von Geweben bei
einem moglichen Spender vermittlungspflichtiger
Organe nach 8§ 11 Abs. 4 Satz 2 ist erst dann zu-
lassig, wenn eine von der Koordinierungsstelle
beauftragte Person dokumentiert hat, dass die
Entnahme oder Ubertragung von vermittlungs-
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pflichtigen Organen nicht mdglich ist oder durch
die Gewebeentnahme nicht beeintrachtigt wird.

8§10
Transplantationszentren

(1) Transplantationszentren sind Krankenhdu-
ser oder Einrichtungen an Krankenhdusern, die
nach 8 108 des Finften Buches Sozialgesetzbuch
oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen fir
die Ubertragung von in § 9 Abs. 1 Satz 1 genann-
ten Organen zugelassen sind. Bei der Zulassung
nach 8§ 108 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
sind Schwerpunkte fiir die Ubertragung dieser
Organe zu bilden, um eine bedarfsgerechte, leis-
tungsfahige und wirtschaftliche Versorgung zu
gewdhrleisten und die erforderliche Qualitéat der
Organubertragung zu sichern.

(2) Die Transplantationszentren sind verpflichtet,

1.  Wartelisten der zur Organibertragung ange-
nommenen Patienten mit den fir die Organ-
vermittlung nach § 12 erforderlichen Anga-
ben zu flhren sowie unverziiglich tber die
Annahme eines Patienten zur Organ-
Ubertragung und seine Aufnahme in die Warte-
liste zu entscheiden und den behandelnden Arzt
dartiber zu unterrichten, ebenso tber die Heraus-
nahme eines Patienten aus der Warteliste,

2. 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 Organubertragung,

3. die auf Grund der 88 11 und 12 getroffenen
Regelungen zur Organentnahme und Organ-
vermittlung einzuhalten,

4. jede Organiibertragung unverziglich so zu
dokumentieren, daft eine lickenlose Riick-
verfolgung der Organe vom Empfénger zum
Spender ermdglicht wird; bei der Ubertra-
gung von vermittlungspflichtigen Organen ist
die Kenn-Nummer (8 13 Abs. 1 Satz 1) an-
zugeben, um eine Rickverfolgung durch die
Koordinierungsstelle zu ermdglichen,

5. vor und nach einer Organiibertragung MaR-
nahmen flr eine erforderliche psychische
Betreuung der Patienten im Krankenhaus
sicherzustellen und

6. nach MaRgabe der VVorschriften des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch Malinahmen zur
Qualitatssicherung, die auch einen Ver-
gleich mit anderen Transplantationszentren
ermdglichen, im Rahmen ihrer Téatigkeit nach



diesem Gesetz durchzufiihren; dies gilt fur
die Nachbetreuung von Organspendern nach
8 8 Abs. 3 Satz 1 entsprechend.

811
Zusammenarbeit bei der Entnahme von
Organen und Geweben,
Koordinierungsstelle

(1) Die Entnahme von vermittlungspflichtigen
Organen einschliel’lich der Vorbereitung von Ent-
nahme, Vermittlung und Ubertragung ist gemein-
schaftliche Aufgabe der Transplantationszentren
und der anderen Krankenhduser in regionaler Zu-
sammenarbeit. Zur Organisation dieser Aufgabe
errichten oder beauftragen die Spitzenverbande
der Krankenkassen gemeinsam®, die Bundes-
arztekammer und die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft oder die Bundesverbénde der Kran-
kenhaustrager gemeinsam eine geeignete Ein-
richtung (Koordinierungsstelle). Sie muf3 auf Grund
einer finanziell und organisatorisch eigenstandi-
gen Trédgerschaft, der Zahl und Qualifikation ih-
rer Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation
sowie ihrer sachlichen Ausstattung die Gewahr
dafir bieten, daft die MaRnahmen nach Satz 1 in
Zusammenarbeit mit den Transplantationszent-
ren und den anderen Krankenhdusern nach den
Vorschriften dieses Gesetzes durchgefiihrt wer-
den. Die Transplantationszentren massen in der
Koordinierungsstelle angemessen vertreten sein.

(2) Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen ge-
meinsam™, die Bundesarztekammer, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverban-
de der Krankenhaustrager gemeinsam und die
Koordinierungsstelle regeln durch Vertrag die
Aufgaben der Koordinierungsstelle mit Wirkung
flr die Transplantationszentren und die anderen
Krankenhduser. Der Vertrag regelt insbesondere

1. die Anforderungen an die im Zusammen-
hang mit einer Organentnahme zum Schutz
der Organempfanger erforderlichen Mal-
nahmen sowie die Rahmenregelungen fir
die Zusammenarbeit der Beteiligten,

2. die Zusammenarbeit und den Erfahrungs-
austausch mit der Vermittlungsstelle,

Ab 1. Juli 2008 ersetzt durch ,,der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen“ (Artikel 42 Nr. 1, Ar-
tikel 46 Abs. 9 des Gesetzes vom 26. Mérz 2007,
BGBI. | S. 378).

Ab 1. Juli 2008 ersetzt durch ,,Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen“ (Artikel 42 Nr. 2, Ar-
tikel 46 Abs. 9 des Gesetzes vom 26. Marz 2007,
BGBI. | S. 378).

K%k
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3. die Unterstlitzung der Transplantationszentren
bei Malknahmen zur Qualitatssicherung,

4. den Ersatz angemessener Aufwendungen der
Koordinierungsstelle fiir die Erflllung ihrer
Aufgaben nach diesem Gesetz einschlielich
der Abgeltung von Leistungen, die Trans-
plantationszentren und andere Krankenh&user
im Rahmen der Organentnahme erbringen.

(3) Der Vertrag nach den Absatzen 1 und 2
sowie seine Anderung bedarf der Genehmigung
durch das Bundesministerium fir Gesundheit
und ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen.
Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Ver-
trag oder seine Anderung den Vorschriften die-
ses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Die
Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam®,
die Bundesarztekammer und die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft oder die Bundesverbande
der Krankenhaustrdger gemeinsam uberwachen
die Einhaltung der Vertragsbestimmungen.

(4) Die Transplantationszentren und die anderen
Krankenhduser sind verpflichtet, untereinander
und mit der Koordinierungsstelle zur Entnahme
vermittlungspflichtiger Organe sowie zur Entnah-
me von Geweben bei mdglichen Spendern ver-
mittlungspflichtiger Organe zusammenzuarbeiten.
Die Krankenhduser sind verpflichtet, den endgul-
tigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunk-
tion des Grofhirns, des Kleinhirns und des Hirn-
stamms von Patienten, die nach arztlicher Beur-
teilung als Spender vermittlungspflichtiger Orga-
ne in Betracht kommen, dem zustandigen Trans-
plantationszentrum mitzuteilen, das die Koordinie-
rungsstelle unterrichtet. Kommen diese Patienten
zugleich als Gewebespender in Betracht, ist dies
gleichzeitig mitzuteilen. Das zustidndige Trans-
plantationszentrum Klart in Zusammenarbeit mit
der Koordinierungsstelle, ob die Voraussetzungen
fur eine Organ- oder Gewebeentnahme vorliegen.
Hierzu erhebt das zustdndige Transplantations-
zentrum die Personalien dieser Patienten und wei-
tere fir die Durchfihrung der Organentnahme und -
vermittlung oder der Gewebeentnahme erforder-
liche personenbezogene Daten. Die Krankenhdu-
ser sind verpflichtet, dem zustéandigen Transplan-
tationszentrum diese Daten zu Ubermitteln; die-
ses Ubermittelt die Daten an die Koordinierungs-
stelle.

(5) Die Koordinierungsstelle veréffentlicht jahr-
lich einen Bericht, der die Tatigkeit jedes Trans-
plantationszentrums im vergangenen Kalender-

*

Ab 1. Juli 2008 ersetzt durch ,,Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen* (Artikel 42 Nr. 2, Ar-
tikel 46 Abs. 9 des Gesetzes vom 26. Mérz 2007,
BGBI. | S. 378).



jahr nach einheitlichen VVorgaben darstellt und
insbesondere folgende, nicht personenbezogene
Angaben enthalt:

1. Zahl und Art der durchgefiihrten Organ-
tibertragungen nach 8 9 und ihre Ergebnis-
se, getrennt nach Organen von Spendern
nach den 88 3 und 4 sowie nach § 8,

2. die Entwicklung der Warteliste, insbeson-
dere aufgenommene, transplantierte, aus an-
deren Grunden ausgeschiedene sowie verstor-
bene Patienten,

3. die Griunde fir die Aufnahme oder Nicht-
aufnahme in die Warteliste,

4. Altersgruppe, Geschlecht, Familienstand und
Versichertenstatus der zu den Nummern 1
bis 3 betroffenen Patienten,

5. die Nachbetreuung der Spender nach §8
Abs. 3 Satz 1 und die Dokumentation ihrer
durch die Organspende bedingten gesund-
heitlichen Risiken,

6. die durchgefihrten MaRnahmen zur Quali-
tatssicherung nach 8 10 Abs. 2 Nr. 6.

In dem Vertrag nach Absatz 2 kdnnen einheitli-
che Vorgaben fur den Tétigkeitsbericht und die
ihm zugrundeliegenden Angaben der Transplan-
tationszentren vereinbart werden.

8§12
Organvermittlung, Vermittlungsstelle

(1) Zur Vermittlung der vermittlungspflichtigen
Organe errichten oder beauftragen die Spitzen-
verbande der Krankenkassen gemeinsam™, die
Bundesarztekammer und die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft oder die Bundesverbénde der
Krankenhaustrager gemeinsam eine geeignete
Einrichtung (Vermittlungsstelle). Sie mull auf
Grund einer finanziell und organisatorisch ei-
genstandigen Tragerschaft, der Zahl und Quali-
fikation ihrer Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Or-
ganisation sowie ihrer sachlichen Ausstattung die
Gewahr dafiir bieten, dal3 die Organvermittlung
nach den Vorschriften dieses Gesetzes erfolgt.
Soweit sie Organe vermittelt, die aulRerhalb des
Geltungsbereichs dieses Gesetzes enthommen
werden, mul} sie auch gewaéhrleisten, dal die zum
Schutz der Organempfanger erforderlichen MaR-
nahmen nach dem Stand der Erkenntnisse der

K%k

Ab 1. Juli 2008 ersetzt durch ,,der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen“ (Artikel 42 Nr. 1, Ar-
tikel 46 Abs. 9 des Gesetzes vom 26. Marz 2007,
BGBI. | S. 378).
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medizinischen Wissenschaft durchgefihrt wer-
den. Es dirfen nur Organe vermittelt werden, die
im Einklang mit den am Ort der Entnahme gel-
tenden Rechtsvorschriften enthommen worden
sind, soweit deren Anwendung nicht zu einem
Ergebnis fihrt, das mit wesentlichen Grundsat-
zen des deutschen Rechts, insbesondere mit den
Grundrechten, offensichtlich unvereinbar ist.

(2) Als Vermittlungsstelle kann auch eine ge-
eignete Einrichtung beauftragt werden, die ihren
Sitz auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Ge-
setzes hat und die Organe im Rahmen eines in-
ternationalen Organaustausches unter Anwendung
der Vorschriften dieses Gesetzes fur die Organ-
vermittlung vermittelt. Dabei ist sicherzustellen,
dall die Vorschriften der 88 14 und 15 sinnge-
méal Anwendung finden; eine angemessene Da-
tenschutzaufsicht mul} gewahrleistet sein.

(3) Die vermittlungspflichtigen Organe sind von
der Vermittlungsstelle nach Regeln, die dem Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
entsprechen, insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit flr geeignete Patienten zu ver-
mitteln. Die Wartelisten der Transplantations-
zentren sind dabei als eine einheitliche Wartelis-
te zu behandeln. Die Vermittlungsentscheidung
ist fir jedes Organ unter Angabe der Griinde zu
dokumentieren und unter Verwendung der Kenn-
Nummer dem Transplantationszentrum und der
Koordinierungsstelle zu Gbermitteln.

(4) Die Spitzenverbande der Krankenkassen
gemeinsam®, die Bundesarztekammer, die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft oder die Bundes-
verbénde der Krankenhaustrager gemeinsam 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 Abs. 3 Satz 3 zu meldenden An-
gaben Uber die Patienten sowie die Ver-
wendung dieser Angaben durch die Vermitt-
lungsstelle in einheitlichen Wartelisten flr die
jeweiligen Arten der durchzufiuhrenden Or-
ganlbertragungen,

2. die Erfassung der von der Koordinierungs-
stelle nach § 13 Abs. 1 Satz 4 gemeldeten
Organe,

*

Ab 1. Juli 2008 ersetzt durch ,,Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen“ (Artikel 42 Nr. 2, Ar-
tikel 46 Abs. 9 des Gesetzes vom 26. Méarz 2007,
BGBI. I S. 378).



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

4. die Uberpriifung von Vermittlungsentschei-
dungen in regelméligen Abstanden durch
eine von den Vertragspartnern bestimmte
Prufungskommission,

5. die Zusammenarbeit und den Erfahrungs-
austausch mit der Koordinierungsstelle und
den Transplantationszentren,

6. eine regelmaRige Berichterstattung der Ver-
mittlungsstelle an die anderen Vertragspartner,

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

8. eine vertragliche Kiindigungsmaglichkeit bei
Vertragsverletzungen der Vermittlungsstelle.

(5) Der Vertrag nach den Absétzen 1 und 4 sowie
seine Anderung bedarf der Genehmigung durch
das Bundesministerium fir Gesundheit und ist im
Bundesanzeiger bekanntzumachen. Die Genehmi-
gung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine
Anderung den Vorschriften dieses Gesetzes und
sonstigem Recht entspricht. Die Spitzenverbande
der Krankenkassen gemeinsam*, die Bundesarz-
tekammer und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft oder die Bundesverbdnde der Kranken-
haustrdger gemeinsam Uberwachen die Einhal-
tung der Vertragsbestimmungen.

Abschnitt 5

Meldungen, Dokumentation,
Ruckverfolgung, Datenschutz, Fristen

8§13
Meldungen, Begleitpapiere
vermittlungspflichtiger Organe

(1) Die Koordinierungsstelle verschlisselt in ei-
nem mit den Transplantationszentren abgestimm-
ten Verfahren die personenbezogenen Daten des
Organspenders und bildet eine Kenn-Nummer,
die ausschliel3lich der Koordinierungsstelle einen
Rickschlu3 auf die Person des Organspenders
ermdoglicht. Die Kenn-Nummer ist in die Begleit-
papiere fur das entnommene Organ aufzunehmen.

K%k

Ab 1. Juli 2008 ersetzt durch ,,Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen“ (Artikel 42 Nr. 2, Ar-
tikel 46 Abs. 9 des Gesetzes vom 26. Marz 2007,
BGBI. | S. 378).
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Die Begleitpapiere enthalten daneben alle fiir die
Organubertragung erforderlichen medizinischen
Angaben. Die Koordinierungsstelle meldet das Or-
gan, die Kenn-Nummer und die fur die Organ-
vermittlung erforderlichen medizinischen Anga-
ben an die Vermittlungsstelle und Ubermittelt
nach Entscheidung der Vermittlungsstelle die
Begleitpapiere an das Transplantationszentrum,
in dem das Organ auf den Empfénger Ubertragen
werden soll. Das Nahere wird im Vertrag nach
8 11 Abs. 2 geregelt.

(2) Die Koordinierungsstelle darf Angaben aus
den Begleitpapieren mit den personenbezogenen
Daten des Organspenders zur weiteren Informa-
tion Uber diesen nur gemeinsam verwenden, ins-
besondere zusammenfiihren und an die Trans-
plantationszentren weitergeben, in denen Organe
des Spenders ubertragen worden sind, soweit
dies zur Abwehr einer zu beflirchtenden gesund-
heitlichen Gefdhrdung der Organempfénger er-
forderlich ist.

(3) Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei
denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger
Organe medizinisch angezeigt ist, mit deren
schriftlicher Einwilligung unverziglich an das
Transplantationszentrum zu melden, in dem die
Organiibertragung vorgenommen werden soll.
Die Meldung hat auch dann zu erfolgen, wenn
eine Ersatztherapie durchgefuhrt wird. Die Trans-
plantationszentren melden die fur die Organ-
vermittlung erforderlichen Angaben (ber die in
die Wartelisten aufgenommenen Patienten nach
deren schriftlicher Einwilligung an die Vermitt-
lungsstelle. Der Patient ist vor der Einwilligung
darliber zu unterrichten, an welche Stellen seine
personenbezogenen Daten Ubermittelt werden.
Duldet die Meldung nach Satz 1 oder 3 wegen
der Gefahr des Todes oder einer schweren Ge-
sundheitsschadigung des Patienten keinen Auf-
schub, kann sie auch ohne seine vorherige Ein-
willigung erfolgen; die Einwilligung ist unver-
zlglich nachtraglich einzuholen.

8 13a
Dokumentation tGbertragener Gewebe durch
Einrichtungen der medizinischen Versorgung

Die Einrichtungen der medizinischen Versor-
gung haben dafur zu sorgen, dass fir Zwecke
der Rickverfolgung oder fir Zwecke der Risiko-
erfassung nach den Vorschriften des Arzneimit-
telgesetzes oder anderen Rechtsvorschriften je-
des Ubertragene Gewebe von dem behandelnden
Arzt oder unter dessen Verantwortung nach Mal3-
gabe einer Rechtsverordnung nach 8 16a doku-
mentiert wird.



§ 13b
Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und
schwerwiegender unerwinschter
Reaktionen bei Geweben

Die Einrichtungen der medizinischen Versor-
gung haben

1. jeden schwerwiegenden Zwischenfall, der
auf die Entnahme, Untersuchung, Aufberei-
tung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung,
Aufbewahrung oder Abgabe einschliel3lich
des Transports der verwendeten Gewebe
zurtickgefuhrt werden kann, und

2. jede schwerwiegende unerwiinschte Reak-
tion, die bei oder nach der Ubertragung der
Gewebe beobachtet wurde und mit der
Qualitat und Sicherheit der Gewebe im Zu-
sammenhang stehen kann,

unverziiglich nach deren Feststellung zu doku-
mentieren und der Gewebeeinrichtung, von der
sie das Gewebe erhalten haben, unverziglich
nach Satz 2 zu melden. Dabei haben sie alle An-
gaben, die fir die Rickverfolgbarkeit und flr
die Qualitats- und Sicherheitskontrolle erforder-
lich sind, nach MalRgabe einer Rechtsverordnung
nach § 16a mitzuteilen.

8 13c
Ruckverfolgungsverfahren bei Geweben

(1) Jede Gewebeeinrichtung legt ein Verfahren
fest, mit dem sie jedes Gewebe, das durch einen
schwerwiegenden Zwischenfall oder eine schwer-
wiegende unerwinschte Reaktion beeintréchtigt
sein konnte, unverziglich aussondern, von der
Abgabe ausschlieBen und die belieferten Ein-
richtungen der medizinischen Versorgung unter-
richten kann.

(2) Hat eine Gewebeeinrichtung oder eine Ein-
richtung der medizinischen Versorgung den be-
grindeten Verdacht, dass Gewebe eine schwer-
wiegende Krankheit auslésen kann, so hat sie
der Ursache unverziiglich nachzugehen und das
Gewebe von dem Spender zu dem Empfanger
oder umgekehrt zurlickzuverfolgen. Sie hat fer-
ner vorangegangene Gewebespenden des Spen-
ders zu ermitteln, zu untersuchen und zu sper-
ren, wenn sich der Verdacht bestatigt.

814
Datenschutz

(1) Ist die Koordinierungsstelle, die Vermitt-
lungsstelle oder die Gewebeeinrichtung eine
nichtoffentliche Stelle im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes, findet 8§38 des Bundesdaten-
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schutzgesetzes mit der Malgabe Anwendung,
dass die Aufsichtsbehorde die Ausfuhrung der
Vorschriften tber den Datenschutz auch insoweit
kontrolliert, als deren Anwendungsbereich wei-
ter ist, als in 8 38 Abs. 1 Satz 1 des Bundesdaten-
schutzgesetzes vorausgesetzt. Dies gilt auch fir
die Verwendung personenbezogener Daten durch
Personen mit Ausnahme des Erklarenden, an die
nach § 2 Abs. 4 Auskunft aus dem Organ- und
Gewebespenderegister erteilt oder an die die
Auskunft weitergegeben worden ist.

(2) Die an der Erteilung oder Weitergabe der
Auskunft nach §2 Abs. 4 beteiligten Personen
mit Ausnahme des Erklarenden, die an der Stel-
lungnahme nach § 8 Abs. 3 Satz 2, die an der
Mitteilung, Unterrichtung oder Ubermittlung nach
8 11 Abs. 4 sowie die an der Organ- oder Gewe-
beentnahme, der Organvermittlung oder -(bertra-
gung oder der Gewebeabgabe oder -iibertragung
beteiligten Personen dlrfen personenbezogene
Daten der Spender und der Empfénger nicht of-
fenbaren. Dies gilt auch fiir personenbezogene
Daten von Personen, die nach 8 3 Abs. 3 Satz 1
tber die beabsichtigte oder nach § 4 oder § 4a
tber eine in Frage kommende Organ- oder Ge-
webeentnahme unterrichtet worden sind. Die im
Rahmen dieses Gesetzes erhobenen personenbe-
zogenen Daten dirfen fur andere als in diesem
Gesetz genannte Zwecke nicht verwendet wer-
den. Sie durfen flr gerichtliche Verfahren ver-
wendet werden, deren Gegenstand die Verlet-
zung des Offenbarungsverbots nach Satz 1 o-
der 2 ist. Die in Absatz 1 Satz 1 genannten Stel-
len haben technische und organisatorische
Malnahmen zu treffen, damit die Daten gegen
unbefugtes Hinzuftigen, Ldschen oder Verdn-
dern geschiitzt sind und keine unbefugte Weiter-
gabe erfolgt.

(3) Von diesen Vorschriften unberthrt bleibt
im Falle der Samenspende das Recht des Kindes
auf Kenntnis der eigenen Abstammung. Im Falle
der Knochenmarkspende darf abweichend von
Absatz 2 die Identitat des Gewebespenders und
des Gewebeempfangers gegenseitig oder den
jeweiligen Verwandten bekannt gegeben wer-
den, wenn der Gewebespender und der Gewebe-
empféanger oder ihre gesetzlichen Vertreter darin
ausdriicklich eingewilligt haben.

8§15
Aufbewahrungs- und Ldschungsfristen

(1) Die Aufzeichnungen uber die Beteiligung nach
8 4 Abs. 4, Gber die Aufklarung nach 8 4a Abs. 2,
zur Feststellung der Untersuchungsergebnisse
nach 85 Abs.2 Satz3 und Abs.3 Satz 3, zur
Aufklarung nach § 8 Abs. 2 Satz 4, auch in Ver-
bindung mit 88a Satz1l Nr.4, §8b Abs.1



und 2, § 8¢ Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b und Abs. 2
und 3 und zur gutachtlichen Stellungnahme nach
88 Abs. 3 Satz 2 sowie die Dokumentationen
der Organentnahme, -vermittlung und -
Ubertragung sind mindestens zehn Jahre aufzu-
bewahren. Die in diesen Aufzeichnungen und
Dokumentationen enthaltenen personenbezoge-
nen Daten sind spéatestens bis zum Ablauf eines
weiteren Jahres zu ldschen. Satz 2 ist nicht an-
zuwenden, wenn die dort genannten Daten zu-
sammen mit den in Absatz 2 genannten Angaben
aufbewahrt werden; diese Daten sind spétestens
nach Ablauf von 30 Jahren zu léschen oder zu
anonymisieren.

(2) Abweichend von Absatz 1 missen zum
Zwecke der Rickverfolgung die nach § 8d Abs. 2
zu dokumentierenden Angaben mindestens 30
Jahre lang nach Ablauf des Verfalldatums des
Gewebes und die nach § 13a zu dokumentieren-
den Daten mindestens 30 Jahre lang nach der
Ubertragung des Gewebes aufbewahrt werden und
unverziglich verfligbar sein. Nach Ablauf der
Aufbewahrungsfrist sind die Angaben zu 16-
schen oder zu anonymisieren.

Abschnitt 5a

Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft,
Verordnungserméachtigung

816
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft bei Organen

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

1. die Regeln zur Feststellung des Todes nach
8 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und die Verfahrens-
regeln zur Feststellung des endgultigen,
nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunk-
tion des GroRhirns, des Kleinhirns und des
Hirnstamms nach 83 Abs.2 Nr. 2 ein-
schlieBlich der dazu jeweils erforderlichen
arztlichen Qualifikation,

la. die Regeln zur Feststellung des Todes nach

8 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1,

2. die Regeln zur Aufnahme in die Warteliste
nach 8 10 Abs. 2 Nr. 2 einschlieflich der
Dokumentation der Griinde fur die Auf-
nahme oder die Ablehnung der Aufnahme,

3. die arztliche Beurteilung nach § 11 Abs. 4
Satz 2,
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4. die Anforderungen an die im Zusammenhang
mit einer Organentnahme zum Schutz der
Organempfanger erforderlichen Malinahmen
einschliellich ihrer Dokumentation, insbe-
sondere an
a) die Untersuchung des Organspenders, der

entnommenen Organe und der Organ-

empfanger, um die gesundheitlichen Risi-
ken flr die Organempféanger, insbesonde-
re das Risiko der Ubertragung von

Krankheiten, so gering wie mdglich zu

halten,

b) die Konservierung, Aufbereitung, Auf-

bewahrung und Beférderung der Orga-

ne, um diese in einer zur Ubertragung
oder zur weiteren Aufbereitung und

Aufbewahrung vor einer Ubertragung

geeigneten Beschaffenheit zu erhalten,

5. die Regeln zur Organvermittlung nach § 12
Abs. 3 Satz 1 und

6. die Anforderungen an die im Zusammen-
hang mit einer Organentnahme und -lber-
tragung erforderlichen Mal3nahmen zur Qua-
litatssicherung.

Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn
die Richtlinien der Bundesarztekammer beachtet
worden sind.

(2) Bei der Erarbeitung der Richtlinien nach
Absatz 1 Satz1 Nr. 1, 1a und 5 sollen Arzte, die
weder an der Entnahme noch an der Ubertra-
gung von Organen beteiligt sind, noch Weisun-
gen eines Arztes unterstehen, der an solchen
Malinahmen beteiligt ist, bei der Erarbeitung der
Richtlinien nach Absatz1 Satz1l Nr.2 und5
Personen mit der Befdhigung zum Richteramt
und Personen aus dem Kreis der Patienten, bei
der Erarbeitung von Richtlinien nach Absatz 1
Satz 1 Nr. 5 ferner Personen aus dem Kreis der
Angehérigen von Organspendern nach 8§ 3 oder
8 4 angemessen vertreten sein.

8 16a
Verordnungserméachtigung

Das Bundesministerium fur Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates nach Anhérung der Bundesérztekam-
mer und weiterer Sachverstandiger die Anforde-
rungen an Qualitdt und Sicherheit der Entnahme
von Geweben und deren Ubertragung regeln, so-
fern dies zur Abwehr von Gefahren fir die Ge-
sundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge



erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kann
insbesondere das Nahere zu den Anforderungen an

1. die Entnahme und Ubertragung von Gewe-
ben einschliellich ihrer Dokumentation und
an den Schutz der dokumentierten Daten,

2. die arztliche Beurteilung der medizinischen
Eignung als Gewebespender,

3. die Untersuchung der Gewebespender,

4. die Meldung von Qualitats- und Sicher-
heitsmangeln und schwerwiegenden uner-
winschten Reaktionen durch Einrichtungen
der medizinischen Versorgung und

5. die Aufklarung und die Einholung der Ein-
willigung der Gewebespender oder der Zu-
stimmung zu einer Gewebeentnahme

geregelt werden. Das Bundesministerium fir
Gesundheit kann die Erméchtigung nach Satz 1
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates auf die zustdndige Bundesober-
behdrde Gbertragen.

8 16b
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaftl_zur Entnahme
von Geweben und deren Ubertragung

(1) Die Bundesérztekammer kann erganzend
zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach
8 16a in Richtlinien den allgemein anerkannten
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft im Einvernehmen mit der zustindigen
Bundesoberbehdrde zur Entnahme von Geweben
und deren Ubertragung feststellen, insbesondere
zu den Anforderungen an

1. die &rztliche Beurteilung der medizinischen
Eignung als Gewebespender,

2. die Untersuchung der Gewebespender und

3. die Entnahme, Ubertragung und Anwendung
von menschlichen Geweben.

Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die ange-
messene Beteiligung von Sachverstandigen der be-
troffenen Fach- und Verkehrskreise einschlie3lich
der zustéandigen Behdrden von Bund und L&ndern
sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der
zustandigen Bundesoberbehérde im Bundesanzei-
ger bekannt gemacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntnis-
se der medizinischen Wissenschaft wird vermu-
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tet, wenn die Richtlinien der Bundesarztekam-
mer nach Absatz 1 beachtet worden sind.

Abschnitt 6
Verbotsvorschriften

8§17
Verbot des Organ- und Gewebehandels

(1) Es ist verboten, mit Organen oder Gewe-
ben, die einer Heilbehandlung eines anderen zu
dienen bestimmt sind, Handel zu treiben. Satz 1
gilt nicht fir

1. die Gewéhrung oder Annahme eines ange-
messenen Entgelts fir die zur Erreichung
des Ziels der Heilbehandlung gebotenen
Malinahmen, insbesondere fir die Entnah-
me, die Konservierung, die weitere Aufbe-
reitung einschlieBlich der Manahmen zum
Infektionsschutz, die Aufbewahrung und die
Befdrderung der Organe oder Gewebe, sowie

2. Arzneimittel, die aus oder unter Verwen-
dung von Organen oder Geweben herge-
stellt sind und den Vorschriften Uber die
Zulassung nach 8§ 21 des Arzneimittelge-
setzes, auch in Verbindung mit § 37 des
Arzneimittelgesetzes, oder der Registrierung
nach 8§ 38 oder § 39a des Arzneimittelgeset-
zes unterliegen oder durch Rechtsverord-
nung nach 836 des Arzneimittelgesetzes
von der Zulassung oder nach § 39 Abs. 3
des Arzneimittelgesetzes von der Regist-
rierung freigestellt sind, oder Wirkstoffe
im Sinne des 84 Abs. 19 des Arzneimit-
telgesetzes, die aus oder unter Verwendung
von Zellen hergestellt sind.

(2) Ebenso ist verboten, Organe oder Gewebe,
die nach Absatz 1 Satz 1 Gegenstand verbotenen
Handeltreibens sind, zu entnehmen, auf einen
anderen Menschen zu Ubertragen oder sich ber-
tragen zu lassen.

Abschnitt 7
Straf- und Buf3geldvorschriften

§18
Organ- und Gewebehandel

(1) Wer entgegen 8 17 Abs. 1 Satz 1 mit einem
Organ oder Gewebe Handel treibt oder entgegen
8 17 Abs. 2 ein Organ oder Gewebe entnimmt,
Ubertragt oder sich ubertragen la6t, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder mit Geld-
strafe bestraft.



(2) Handelt der Tater in den Fallen des Absat-
zes 1 gewerbsmaRig, ist die Strafe Freiheitsstrafe
von einem Jahr bis zu funf Jahren.

(3) Der Versuch ist strafbar.

(4) Das Gericht kann bei Organ- oder Gewebe-
spendern, deren Organe oder Gewebe Gegens-
tand verbotenen Handeltreibens waren, und bei
Organ- oder Gewebeempfangern von einer Be-
strafung nach Absatz 1 absehen oder die Strafe
nach seinem Ermessen mildern (8§ 49 Abs. 2 des
Strafgesetzbuchs).

819
Weitere Strafvorschriften
(1) Wer
1. entgegen 88 Abs.1 Satz1 Nr.1 Buchsta-
be a oder Buchstabe b oder Nr. 4 oder § 8c
Abs. 1 Nr. 1 oder Nr. 3, Abs. 2 Satz 1, auch
in Verbindung mit Abs. 3 Satz 2, oder § 8c
Abs. 3 Satz 1 ein Organ oder Gewebe ent-
nimmt,

2. entgegen 88 Abs. 1 Satz 2 ein Organ ent-
nimmt oder

3. entgegen §8b Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Abs. 2, ein Organ oder Gewe-
be zur Ubertragung auf eine andere Person
verwendet oder menschliche Samenzellen
gewinnt,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder
mit Geldstrafe bestraft.

(2) Wer entgegen § 3 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2,
§4 Abs.1 Satz2 oder §4a Abs.1 Satz1 ein
Organ oder Gewebe entnimmt, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe
bestraft.

3)

1. entgegen 8 2 Abs. 4 Satz 1 oder Satz 3 eine
Auskunft erteilt oder weitergibt,

Wer

2. entgegen § 13 Abs. 2 eine Angabe verwen-
det oder

3. entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Satz 2, oder Satz 3 personen-
bezogene Daten offenbart oder verwendet,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe bestraft.
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(4) In den Féllen der Absétze 1 und 2 ist der
Versuch strafbar.

(5) Handelt der Téter in den Fallen des Absat-
zes 2 fahrldssig, ist die Strafe Freiheitsstrafe bis
zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§20
BuRgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich
oder fahrléssig

1. entgegen 8§ 5 Abs. 2 Satz 3 oder Abs. 3 Satz 3
eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig,
nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
macht,

2. entgegen 88d Abs.1 Satz2 Nr. 3 in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach
8 16a Satz 2 Nr. 3 nicht sicherstellt, dass
eine Laboruntersuchung durchgefiihrt wird,

3. entgegen 8§ 8d Abs. 2 in Verbindung mit ei-
ner Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2
Nr. 1 eine Gewebeentnahme, eine Gewebe-
abgabe, eine damit verbundene MalRnahme
oder eine dort genannt Angabe nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht recht-
zeitig dokumentiert,

4. entgegen § 9 Abs. 1 ein Organ Ubertragt,

5. entgegen § 10 Abs. 2 Nr. 4 die Organiiber-
tragung nicht, nicht richtig, nicht vollstan-
dig oder nicht rechtzeitig dokumentiert,

6. entgegen 8 13a in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach 8 16a Satz 2 Nr. 1
nicht daflr sorgt, dass ein Ubertragenes Ge-
webe dokumentiert wird,

7. entgegen 8 13b Satz 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach 8 16a Satz 2
Nr. 4 einen Qualitats- oder Sicherheitsman-
gel oder eine schwerwiegende unerwiinschte
Reaktion nicht, nicht richtig, nicht rechtzei-
tig oder nicht vollstandig dokumentiert oder
eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht voll-
stdndig oder nicht rechtzeitig macht,

8. einer Rechtsverordnung nach 8§ 16a Satz 1
oder einer vollziehbaren Anordnung auf
Grund einer solchen Rechtsverordnung zu-
widerhandelt, soweit die Rechtsverordnung
flr einen bestimmten Tatbestand auf diese
BuRgeldvorschrift verweist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
Geldbulie bis zu 30000 Euro geahndet werden.



Abschnitt 8
Schlussvorschriften

8§21
Zustandige Bundesoberbehérde
Zusténdige Bundesoberbehorde im Sinne dieses
Gesetzes ist das Paul-Ehrlich-Institut.

§22
Verhéltnis zu anderen Rechtsbereichen
Die Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes
und des Stammzellgesetzes bleiben unberihrt.

8§23
Bundeswehr
Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der
Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Geset-
zes bei der Uberwachung den zustindigen Stel-
len und Sachverstandigen der Bundeswehr.

Der entfallene Text betrifft die Anderungen des
Arzneimittelgesetzes durch § 21 des Transplanta-
tionsgesetzes vom 5. November 1997 (BGBI. |
S. 2631).

Zu den Anderungen des Arzneimittelgesetzes
durch das Gewebegesetz siehe Artikel 2 des Ge-
setzes Uber Qualitat und Sicherheit von mensch-
lichen Geweben und Zellen (Gewebegesetz) vom
20. Juli 2007 (BGBI. | S. 1574)

Der entfallene Text betrifft die Anderung des Finf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) durch § 22
des Transplantationsgesetzes vom 5. November
1997 (BGBI. I S. 2631).

Gemal3 Artikel 6 Abs. 3 des Gesetzes iber Qualitat
und Sicherheit von menschlichen Geweben und
Zellen (Gewebegesetz) vom 20. Juli 2007 (BGBI.
| S. 1574) wird in §115a Abs.2 Satz2 und 4
SGB V jeweils nach der Angabe ,,§ 9“ die Angabe
,»Abs. 1“ eingefigt.

Der entfallene Text betrifft die Anderung des Sieb-
ten Buches Sozialgesetzbuch durch §23 des
Transplantationsgesetzes vom 5. November 1997
(BGBI. I S. 2631).

K%k
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24
Anderung des Strafgesetzbuchs

85 des Strafgesetzbuchs in der Fassung der
Bekanntmachung vom 10. Marz 1987 (BGBI. |
S. 945, 1160), das zuletzt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 13. August 1997 (BGBI. I S. 2038)
geédndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In Nummer 14 wird der Punkt durch ein
Semikolon ersetzt.

2. Nach Nummer 14 wird folgende Nummer 15
angefugt:

,»15. Organhandel (8 18 des Transplanta-
tionsgesetzes), wenn der Téter zur Zeit
der Tat Deutscher ist.*

) 8§25
Ubergangsregelungen

(1) Bei Inkrafttreten dieses Gesetzes bestehen-
de Vertrdge Uber Regelungsgegenstande nach
8 11 gelten weiter, bis sie durch Vertrag nach
811 Abs. 1 und 2 abgel6st oder durch Rechts-
verordnung nach § 11 Abs. 6 ersetzt werden.

(2) Bei Inkrafttreten dieses Gesetzes bestehen-
de Vertrdge Uber Regelungsgegenstande nach
8 12 gelten weiter, bis sie durch Vertrag nach
812 Abs. 1 und 4 abgel6st oder durch Rechts-
verordnung nach § 12 Abs. 6 ersetzt werden.

§ 26
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

(1)** Dieses Gesetz tritt am 1. Dezember 1997
in Kraft, soweit in Satz 2 nichts Abweichendes
bestimmt ist. § 8 Abs. 3 Satz 2 und 3 tritt am
1. Dezember 1999 in Kraft.

(2) Am 1. Dezember 1997 treten auBer Kraft:

** §24 betrifft die Anderung des Strafgesetzbuchs
(StGB) durch das Transplantationsgesetz vom
5. November 1997 (BGBI. | S. 2631).

Gemal} Artikel 6 Abs. 2 des Gesetzes iber Qualitat
und Sicherheit von menschlichen Geweben und
Zellen (Gewebegesetz) vom 20. Juli 2007 (BGBI.
I S. 1574) werden in 85 Nr. 15 StGB die Worter
»,Organhandel (8 18 des Transplantationsgeset-
zes)* durch die Woérter ,,Organ- und Gewebehandel
(8 18 des Transplantationsgesetzes)“ ersetzt.

8§ 26 Abs. 1 betrifft das Inkrafttreten des am 11. No-
vember 1997 verkiindeten Transplantationsgeset-
zes vom 5. November 1997 (BGBI. I S. 2631). Fir
das Inkrafttreten der Anderungen des Gesetzes gilt
jeweils das Datum des Inkrafttretens der Ande-
rungsvorschriften.

L2 ]



die Verordnung Uber die Durchfiihrung von
Organtransplantationen vom 4. Juli 1975
(GBI. I Nr. 32 S.597), geandert durch Ver-
ordnung vom 5. August 1987 (GBI. I Nr. 19
S. 199),

die Erste Durchfihrungsbestimmung zur
Verordnung Uber die Durchfiihrung von
Organtransplantationen vom 29. Mérz 1977
(GBI. I Nr. 13 S. 141).
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