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TPG-Novelle

Bisheriger Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens

» EU-Richtlinie 2010/53/EU macht Vorgaben zum Verfahren
bel der Organspende
- Umsetzung bis zum August 2012 erforderlich

» Zur Umsetzung beschloss Kabinett am 06.06.2011 den
Regierungsentwurf zur Anderung des TPG
- beschrankt sich auf Verfahrensregelungen

>  Offentliche politische Diskussion, ob Zustimmungslosung
noch angemessen und ob Gesetzentwurf um ,ethischen
Tell* erganzt werden muss

» Empfehlung Bundesrat vom 23.09.2011 flr eine
Erklarungslosung



TPG-Novelle

Bisheriger Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens

» Noch kein Termin ftr 1. Lesung im Bundestag

» Am 01.03.2012: Einigung zwischen Fraktionen und
Bundesregierung auf einen Gruppenantrag fur eine
Erklarungslésung



Beibehaltung Zustimmungslosung?

L Ethischer Teill“ der TPG-Novelle

Die Modelle in der Diskussion:

»  Erweiterte Zustimmungslosung (Status Quo): .

Der Betroffene oder nach seinem Versterben die
Angehorigen mussen der Organspende aktiv zustimmen

»  Erweiterte Widerspruchslésung (z.B. Spanien) .
A

Der Betroffene oder nach seinem Versterben die
Angehorigen konnen der Organspende widersprechen



Beibehaltung Zustimmungslosung?

_Ethischer Tell* der TPG-Novelle

»  Entscheidungsldsung:

Jeder muss zu Lebzeiten ein Ja oder ein Nein erklaren.

»  Erklarungslosung:




Beibehaltung Zustimmungslosung?

_Ethischer Tell* der TPG-Novelle

» Deutscher Ethikrat - 2008:

Erklarungslosung, kombiniert mit einer Widerspruchslosung,
falls keine Erklarung vorliegt

Beflrwortung des Vorschlags des Deutschen Ethikrats durch
BWKG-Vorstand

» Positionierung Bundesrat - 23.09.2011.;
Erklarungslosung

Zunéachst in Kombination mit einer Zustimmungslésung,
da Widerspruchslosung sehr weitgehender Eingriff ins
Selbstbestimmungsrecht



Beibehaltung Zustimmungslosung?

_Ethischer Tell* der TPG-Novelle

» Positionierung DKG:

- Erklarungslosung wird unterstutzt, bedarf aber flankierender
Malshahmen:

v Anspruch auf individuelle arztliche Aufklarung

v Speicherung der Erklarung auf der elektronischen
Gesundheitskarte und Erklarungsregister
(funktionierende E-Plattform wie in Osterreich)

- Signifikante Steigerung der Organspenderzahlen ist nur bel
Verknupfung mit einer erweiterten Widerspruchslésung zu
erwarten, die politisch noch nicht konsensfahig ist

-> Evaluation nach 5 Jahren o



Beibehaltung Zustimmungslosung?

_Ethischer Tell* der TPG-Novelle

» Einigung am 01.03.2012 auf einen gemeinsamen
Gruppenantrag der Fraktionen im Bundestag :

R R R

,purchbruch bei der Organspende-Regelung nach 15
Jahren Debatte”
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Beibehaltung Zustimmungslosung?

L Ethischer Teill“ der TPG-Novelle

» Angeklndigter Gruppenantrag
fir eine Erklarungslésung:

- Jeder GKV- und PKV-Versicherte wird klnftig regelmaliig
(alle 2 Jahre) von seiner Versicherung angeschrieben und

aufgefordert, sich flr oder gegen eine Spende zu
entscheiden

- Der Versicherte soll vor Entscheidung umfangreich
Informiert werden

- Der Versicherte kann ,Ja“ oder ,Nein“ erklaren oder den
Brief wegwerfen
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Beibehaltung Zustimmungslosung?

L Ethischer Teill“ der TPG-Novelle

» Angeklndigter Gruppenantrag
fir eine Erklarungslésung:

- Ab der 2. Generation der Gesundheitskarte (20147?) soll es

Maoglichkeit zur Speicherung der Entscheidung auf der
Gesundheitskarte geben

- Keine Speicherungspflicht, kein Erklarungsregister

- Eintrag kann vom Versicherten, vom Arzt oder von der

Kasse vorgenommen werden (aber nur im Auftrag des
Versicherten)
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Bisheriger Gesetzentwurf

Gesamtverantwortung der DSO

BT-Drs. 17/7376

» Die Klarung der Voraussetzungen fur eine Organspende wie auch
die Organisation der Organentnahme liegt ausschliel3lich in der
Verantwortung der DSO.

» Meldung potentieller Organspender direkt an DSO - der nicht
praktizierte Meldeweg Uber den ,Mittler* TPZ an DSO wird aus
dem TPG gestrichen.

» Die Krankenhauser sind verpflichtet, die erforderlichen Daten an
die DSO zu Ubermitteln.
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Bisheriger Gesetzentwurf

Anderungen fiur Transplantationszentren (TPZ)

» Generelle ausschliel3liche Zustandigkeit der TPZ flr die
Ubertragung aller Organe und Organteile, die unter
Aufrechterhaltung der Anforderungen an Struktur und
Blutgefallversorgung Ubertragen werden (nicht nur
vermittlungspflichtige Organe).

» Bel Lebendspenden ist Enthahme von Organen klnftig nur
noch durch ein TPZ zulassig.
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Bisheriger Gesetzentwurf

Entnahmekrankenhauser

> Wer ist Entnahmekrankenhaus?

v Nach 8§ 108 SGB V oder nach Gewerbeordnung zugelassene
Krankenhauser, die nach raumlicher und personeller
Ausstattung in der Lage sind, Organentnahmen zu

ermaoglichen
- KHer mit Intensiv- und Beatmungsbetten

v Werden von der zustandigen Behdrde (Sozialministerium)
benannt.
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Bisheriger Gesetzentwurf

Entnahmekrankenhauser

» Pflichten der Entnahmekrankenhauser (8 9a TPG-E)

v" Meldung von Patienten mit endguiltigem Ausfall der
Hirnfunktionen, die nach arztlicher Beurteilung als
Organspender in Betracht kommen, an die DSO

v' Operationssaal nach Stand der Wissenschaft und Technik

v' Einsatz von qualifiziertem OP-Personal (keine neue
Qualifizierung des Personals erforderlich,
Intensivmedizinische Kompetenz hinreichend)

v' Einhaltung der Verfahrensanweisungen der DSO
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Bisheriger Gesetzentwurf

Entnahmekrankenhauser

» Pflicht zur Bestellung eines Transplantationsbeauftragten
(8 9b TPG-E)

v' Rahmenregelung im TPG
v'  Transplantationsbeauftragte (TPX) ist verantwortlich fir:
- Meldung moglicher Organspender an DSO

- Sicherstellung einer angemessenen Begleitung der
Angehadrigen

- Festlegung der Zustandigkeiten und Handlungsablaufe bel
einer moglichen Organspende
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Bisheriger Gesetzentwurf

Entnahmekrankenhauser

» Pflicht zur Bestellung eines Transplantationsbeauftragten
(8 9b TPG-E)

v' Detailregelungen werden den Landern aufgetragen:
- Qualifikation und organisationsrechtliche Stellung des TPX
- Freistellung des TPX

- Ausnahmen von der Pflicht zur Bestellung eines TPX bel
sehr niedriger Erwartung einer Spende
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Bisheriger Gesetzentwurf

Entnahmekrankenhauser

» Finanzierung des Transplantationsbeauftragten

SpiBu, BAK, DKG und DSO regeln im Vertrag tUber die
Koordinierungsstelle

,einen angemessenen pauschalen Zuschlag an die
Entnahmekrankenhauser fir die Bestellung von TPX"

Zuschlag auf Entnahmepauschale?
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Bisheriger Gesetzentwurf

Entnahmekrankenhauser

» Finanzierung des Transplantationsbeauftragten

< Forderung DKG: Vollstandige Refinanzierung der Kosten fur
Freistellung und Qualifizierung TPX

< Forderung Bundesrat: Regelung einer kostendeckenden
Finanzierung und der Ausgestaltung der TPX auf Bundes-
ebene

Anhaltsschltssel: 0,1 Stelle pro 10 Intensivbetten
Schaffung einer Schiedsstelle

< Bundesregierung hat Forderung bereits zurlickgewiesen.
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Bisheriger Gesetzentwurf

Verfahrensanweisungen der DSO (8 11)

» Die DSO muss Verfahrensanweisungen erlassen zu:

- Meldung madglicher Spender

- Uberprifung Spenderidentitat und Zustimmung
- Uberprifung Zustimmung

- Organ- und Spendercharakterisierung

- Entnahme, Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung
von Organen, Transport

- Ruckverfolgung und Zwischenfalle
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Bisheriger Gesetzentwurf

Verfahrensanweisungen der DSO

» Die Vertragspartner auf Bundesebene legen das Verfahren fur
die Erstellung der Verfahrensanweisungen fest.

» Die Verfahrensanweisungen sind fur Krankenhauser
verbindlich.

- Forderung DKG: Nur Musterverfahrensanweisungen durch
DSO oder Erfordernis der Zustimmung durch die
Vertragspartner auf Bundesebene
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Bisheriger Gesetzentwurf

Weitere Regelungen

>

Verantwortung DSO: Erforderliche Laboruntersuchungen nur in
Laboren mit geeigneter Ausstattung und qualifiziertem Personal,
die eine Verfahrensanweisung haben.

Der Organtransport muss unter Beachtung der Verfahrens-
anweisung der DSO in gekennzeichneten Behaltern erfolgen.

- BMG-Verordnung zur Organ- und Spendercharakterisierung
und zum Transport

Gewahrleistung einer lickenlosen Ruckverfolgbarkeit

- BMG-Verordnung zur Ruckverfolgbarkeit sowie zur Meldung
schwerwiegender Zwischenfalle und unerwtnschter
Reaktionen

Verlangerung der Aufbewahrungsfristen von 10 auf 30 Jahre.
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Bisheriger Gesetzentwurf

Erganzende Vorschlage des Bundesrats

» Bessere versicherungsrechtliche Absicherung der
Lebendspender — wird vom BMG derzeit gepruft

» Einfuhrung eines Verfahrens der externen vergleichenden
Qualitatssicherung nach § 137 SGB V zur Organspende —
Insbesondere zur Spendererkennung

- vom BMG abgelehnt

23



Inhouse-Projekt der DSO

Schwere primare oder seundare Hirnschadigung

A AAA A A A AeAA A QA A

Beatmung des Patienten (Intensivstation)

A L T T @ A A A A M@ A
Krankenhaus benachrichtigt DSO
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Hirntodfeststellung
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Pramortale Zustimmung /Angehdorigengesprach
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Inhouse-Projekt der DSO

Projektinhalt

» Projekt der DSO mit Unterstutzung der DKG, wissenschaftliche
Begleitung durch DKI

» Zlele des Inhouse-Projekts

v' Analyse von Faktoren in den Krankenhausern, die
langfristig zu einer Steigerung der Organspende beitragen

v' Schaffung einer Datenlage zum Spenderpotential

v' Einleitung von krankenhausinternen spezifischen
Verbesserungsmalnahmen, um Strukturen fur eine bessere
Ausschopfung der Spenderpotentiale zu schaffen
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Inhouse-Projekt der DSO

Projektinhalt:

» Quartalsmalflige retrospektive Analyse der an primarer oder
sekundarer Hirnschadigung verstorbenen Patienten

» Benennung eines Inhouse-Koordinators — kann, muss aber
nicht mit Transplantationsbeauftragten identisch sein

» Standardisierte Analyse der Falle durch den Inhouse-Koor-
dinator und einen DSO-Mitarbeiter in einem strukturierten
Dialog nach einem Leitfaden (,,Peer Review", Audit)

» Quartalsbericht mit Ausweisung des zusatzlich moglichen
Spenderpotentials

»  Entwicklung von Malshahmen
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Inhouse-Projekt der DSO

Projektinhalt:

» Ein KH-Mitarbeiter (Inhouse-Koordinator) wird von der DSO mit
monatlich 800 Euro unterstutzt.

»  Projekt ist auf sog. A-Krankenhauser (Universitatsklinika) und
B-Krankenhauser (Krankenhauser mit einer Neurochirurgie)
beschrankt. Es haben 112 der rund 150 A- und B-Kliniken
teilgenommen.

» Keine Teilnahmemaglichkeit fir die sonstigen Krankenhauser
(C-Krankenhauser).

» Projektlaufzeit: 01.04.2010 - 31.12.2011, verlangert bis zum
31.3.2012, weitere 3-monatige Verlangerung in Aussicht.
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Inhouse-Projekt der DSO

Vorlaufige Ergebnisse:

»  Strukturen und Fortbildung konnten bei den
Projekteilnenmern verbessert werden.

» Es gab einige positive Effekte auf die Spenderzahlen. Diese
waren allerdings nicht durchgangig konsistent und lassen
keine eindeutigen Schllisse zu. Unterschiede zwischen
Projektteilnenmern und den Ubrigen KHer blieben eher
moderat. Der insgesamt rlcklaufige Trend 2011 betraf auch
Projektteilnehmer.
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Inhouse-Projekt der DSO

Vorlaufige Ergebnisse:

» Inrund 80% der strukturierten Dialoge konnte kein weliterer
moglicher Spender identifiziert werden.

» In 1,7% der erfassten Todesfalle wurde eine
Hirntoddiagnostik versaumt, die sinnvoll gewesen ware,
0,4% blieben strittig.

» Bel einer unterstellten 100%igen Realisierung als
Organspender hatte die Zahl der Organspender in diesem
Zeitraum um 30% gesteigert werden kdnnen.

Die tatsachliche Realisierungsquote lage aber deutlich
niedriger.
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Inhouse-Projekt der DSO

Vorlaufige Ergebnisse:

Es gibt Steigerungspotential, wenn auch ein kleineres als
vielleicht von der DSO erwartet. Das faktisch zu realisierende
Spenderpotential wirde nicht ausreichen, um die
Spenderzahlen in Deutschland dem europaischen Durchschnitt
anzugleichen. Hauptgrinde sind:

Personalmangel und Kapazitatsprobleme

Fehlende Problemsensibilitat oder Kompetenzdefizite
der Mitarbeiter

Frihzeitige Therapielimitierung bel infauster Prognose
und primar palliativer Ansatz

Ablehnung durch Angehdrige/Verstorbene
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Inhouse-Projekt der DSO

Schwere primare oder sekundéare Hirnschadigung

Patientenverfligung @ Therapielimitierung
Beatmung des Patienten (Intensivstation)

PV TL Kontraindikation Ablehnung @ Nicht erkannt Meldung versaumt

Krankenhaus benachrichtigt DSO

Kontraindikation Ablehnung @ Komplikationen

Hirntodfeststellung

Kontraindikation Ablehnung @ Komplikationen
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