Vorblatt

A. Problem und Ziel

Mit dem Verordnungsentwurf werden die Anforderungen an Qualitat und Sicherheit der Entnahme
von Geweben und deren Ubertragung zur Abwehr von Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und
zur Risikovorsorge festgelegt. Dabei werden die durch das Gesetz tber Qualitdt und Sicherheit von
menschlichen Geweben und Zellen (Gewebegesetz) vom 20. Juli 2007 (BGBI. | S. 1574) in das
Transplantationsgesetz (TPG) verankerten Pflichten konkretisiert. Der Verordnungsentwurf dient
zugleich der Umsetzung der Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 zur
Durchfuhrung der Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
technischer Vorschriften fir die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Geweben und
Zellen (Richtlinie 2006/17/EG) hinsichtlich der Anforderungen an Gewebeeinrichtungen, die Gewe-
be entnehmen oder untersuchen. Er dient ferner der Umsetzung der Richtlinie 2006/86/EG der
Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die Rickverfolgbarkeit, der Meldung
schwerwiegender Zwischenfélle und unerwinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer An-
forderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von mensch-
lichen Geweben und Zellen (Richtlinie 2006/86/EG) in Bezug auf die Melde- und Dokumentations-
pflichten fur Einrichtungen der medizinischen Versorgung, die Gewebe Ubertragen.

B. Ld&sung

Erlass der vorliegenden Rechtsverordnung

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Die TPG-Gewebeverordnung konkretisiert lediglich die sich aus dem Transplantationsgesetz erge-
benden Verpflichtungen der Gewebeeinrichtungen, die Gewebe entnehmen oder untersuchen, sowie
die Verpflichtungen der Einrichtungen der medizinischen Versorgung, die Gewebe Ubertragen. Der
Bund wird nicht mit zusatzlichen Kosten belastet. Finanzielle Auswirkungen auf die zustandigen
Uberwachungsbehorden der Lander sind ebenfalls nicht zu erwarten. Finanzielle Auswirkungen fir
die offentlichen Haushalte liegen nicht vor.

E. Sonstige Kosten

Der Wirtschaft, insbesondere kleinen und mittelstandischen Unternehmen, entstehen keine zusatzli-
chen Kosten, weil die originaren Informationspflichten in dem Transplantationsgesetz begriindet
worden sind und durch die Verordnung lediglich konkretisiert werden.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

-2-



F. Birokratiekosten

Es werden Informationspflichten fiir

a) Unternehmen konkretisiert:

7 Informationspflichten

Betroffene Unternehmen: Entnahmeeinrichtungen und Einrichtungen

Héufigkeit/Periodizitat:

Erwartete Mehrkosten:

Erwartete Kostenreduzierung:

b) Burgerinnen und Burger eingefihrt:

c) die Verwaltung eingefthrt:

der medizinischen Versorgung

Nicht abschétzbar, da von unternehmerischer
Tatigkeit abhdngig

Keine, da es sich nur um Konkretisierungen bereits
im Transplantationsgesetz bestehender
Informationspflichten handelt.

Keine

Keine

Keine
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Entwurf einer
Verordnung Uber die Anforderungen an Qualitdt und Sicherheit
der Entnahme von Geweben und deren Ubertragung nach dem Transplantationsgesetz
(TPG-Gewebeverordnung — TPG-GewV)*

Auf Grund des § 16a Satz 1 des Transplantationsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 4.
September 2007(BGBI. | S. 2206) verordnet das Bundesministerium fur Gesundheit nach Anhérung der
Bundesarztekammer und weiterer Sachverstandiger:
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Abschnitt 1
Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

§1
Anwendungsbereich

Diese Verordnung findet Anwendung auf Gewebeeinrichtungen, die Gewebe entnehmen oder untersu-
chen. Sie gilt ferner fur Einrichtungen der medizinischen Versorgung, die Gewebe Ubertragen.
§2

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung ist

1. Entnahmeeinrichtung eine Gewebeeinrichtung im Sinne des 8 1a Nr. 8 des Transplantationsgeset-
zes, die Gewebe im Sinne des § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes entnimmt oder untersucht;

2. Spenderakte eine Akte, die fir jeden Spender von der Entnahmeeinrichtung vor der Entnahme
oder Untersuchung von Geweben angelegt wird;

3. Entnahmebericht der Bericht, den die Entnahmeeinrichtung der Gewebeeinrichtung, die das ent-
nommene Gewebe be- oder verarbeiten soll, ibermittelt;

4, Rickverfolgbarkeit die Moglichkeit, das Gewebe auf jeder Stufe von der Entnahme Uber die Ver-

arbeitung, Untersuchung und Lagerung bis zur Ubertragung auf den Empfanger oder zur Entsor-
gung zu lokalisieren und zu identifizieren einschlieBlich der Mdéglichkeit, den Spender und die
Gewebeeinrichtung, welche die Gewebe erhélt, verarbeitet oder lagert, zu ermitteln, sowie der
Madglichkeit, in den Einrichtungen der medizinischen Versorgung, den jeweiligen Empfanger des
Ubertragenen Gewebes zu ermitteln; Rickverfolgbarkeit ist auch die Mdglichkeit, alle zweckdien-
lichen Daten im Zusammenhang mit den Produkten und Materialien zu lokalisieren und zu ermit-
teln, die mit diesen Geweben in Beriihrung kommen.

Abschnitt 2
Anforderungen an Qualitat und Sicherheit der Entnahme
von Geweben

8§83
Anforderungen an die Entnahme von Geweben

Zur Einhaltung der Anforderungen an die Entnahme von Geweben nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 des
Transplantationsgesetzes ist die Entnahmeeinrichtung insbesondere verpflichtet, sicherzustellen, dass die
Art und Weise der Entnahme hinsichtlich der Art der gespendeten Gewebe geeignet ist und die fur ihre
Verwendung erforderlichen biologischen und physikalischen Eigenschaften erhalten bleiben.

§4
Anforderung an die drztliche Beurteilung
der medizinischen Eignung des Spenders

(1) Die arztliche Beurteilung zur medizinischen Eignung des toten Spenders nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr.
2 des Transplantationsgesetzes beruht auf der Risikobewertung in Bezug auf die jeweilige VVerwendung
und der Art des Gewebes. Dabei sind die in Anlage 1 Nr. 1 genannten Anforderungen zu beachten. Der
Spender ist von der Spende auszuschlieen, wenn eine der in Anlage 1 Nr. 2 genannten Ausschlusskrite-
rien erflllt ist, sofern nicht im Einzellfall aus medizinischen Griinden und aufgrund einer Risikobewer-
tung durch einen Arzt hiervon abgewichen wird.
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(2) Fur die arztliche Beurteilung des lebenden Spenders von Gewebe mit Ausnahme von Keimzellen gilt
Absatz 1 entsprechend mit der Mallgabe, dass die in Anlage 2 genannten Anforderungen zu beachten
sind.

Abschnitt 3
Laboruntersuchungen und Dokumentation

85
Anforderungen an Laboruntersuchungen und Untersuchungsverfahren

Bei den fiir Gewebespender erforderlichen Laboruntersuchungen im Sinne des § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3
des Transplantationsgesetzes hat die Entnahmeeinrichtung mindestens die in Anlage 3 Nr. 1 genannten
Laboruntersuchungen fur Gewebe mit Ausnahme von Keimzellen durchzufuhren. Bei den Untersuchun-
gen von Geweben mit Ausnahme der Keimzellen sind die in Anlage 3 Nr. 2 festgelegten Anforderungen
einzuhalten.

§6
Anforderungen an Spenderakte und Entnahmebericht

(1) Die Entnahmeeinrichtung legt vor der Entnahme oder Untersuchung eine Spenderakte an, in der min-
destens folgende Angaben dokumentiert werden:

1. Spenderidentitdt mit Angaben zu Name, Vorname, Geschlecht, Geburtsdatum und Anschrift; so-
weit zuerkannt auch die Patienten-ldentifikationsnummer;
2. bei toten Spendern die Dokumentation der Einwilligung des Spenders nach § 3 Abs. 1 Nr. 1 des

Transplantationsgesetzes oder der Zustimmung des néchsten Angehérigen nach § 4 Abs. 1 des
Transplantationsgesetzes oder einer in 8 4 Abs. 2 Satz 5 oder Absatz 3 des Transplantationsgeset-
zes genannten Person oder der Einwilligung der Frau, die mit dem Embryo oder Fotus schwanger
war, nach 8 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Transplantationsgesetzes und bei lebenden Spendern die
Einwilligung des Spenders nach 88 8, 8b oder 8c des Transplantationsgesetzes;

3. die medizinischen und verhaltensbezogenen Informationen, die fur die arztliche Beurteilung der
Spendereignung nach 8§ 4 oder nach § 7 erforderlich sind;
4. Ergebnisse der medizinischen Anamnese und der Verhaltensanamnese insbesondere in Bezug auf

eine mdogliche Infektionsexposition sowie der Befund der kdrperlichen Untersuchung und weite-
rer Untersuchungen, die fir die drztlichen Beurteilung der Spendereignung nach § 4 oder nach § 7

durchgefiihrt wurden;

5. bei toten Spendern Ergebnisse einer Autopsie, sofern eine vorgenommen wurde;

6 Ergebnis der arztlichen Beurteilung der medizinischen Eignung des Spenders nach § 4 oder nach
87,

7. Ergebnisse der Laboruntersuchungen nach 8 5 oder nach § 7;

8. Kennzeichnungskode, der dem enthommenen Gewebe zuerkannt wurde.

Die gesamte Spenderakte ist von einem Arzt zu unterzeichnen. Die Spenderidentitét ist schriftlich zu bes-
tatigen.

(2) Die Entnahmeeinrichtung Gbermittelt der Gewebeeinrichtung, die das entnommene Gewebe be- oder

verarbeitet, einen Entnahmebericht, der mindestens folgende Angaben enthélt:

1. Name und Anschrift der Gewebeeinrichtung, die das Gewebe erhalten soll;

2. Spenderidentitat mit Angaben zu Name, Vorname, Geschlecht, Geburtsdatum und Anschrift; so-
weit zuerkannt auch die Patienten-ldentifikationsnummer;

3. Beschreibung und Kennzeichnungskode des entnommenen Gewebes;

4. Name und Anschrift des fur die Entnahme verantwortlichen Arztes;

5 Datum, Uhrzeit und Ort der Entnahme sowie die Art und Weise der Entnahme unter Beachtung
der Anforderungen nach den Vorschriften der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung.



Im Entnahmebericht ist zu dokumentieren, dass die Gewebe nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 des Transplan-
tationsgesetzes fir die Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung oder Aufbewahrung freige-
geben sind.

Abschnitt 4
Voraussetzungen fir die Verwendung von Keimzellen

87
Voraussetzungen fiir die Verwendung von Keimzellen im Rahmen von
Malnahmen einer medizinisch unterstitzten Befruchtung

(1) Fur die Verwendung von Keimzellen im Rahmen von MaRnahmen einer medizinisch unterstitzten
Befruchtung ist es erforderlich, dass nach arztlicher Beurteilung die Verwendung medizinisch indiziert
und der gesundheitliche Schutz der Empféngerin und des Kindes gewéhrleistet ist. Fur die erforderlichen
Laboruntersuchungen und Untersuchungsverfahren gilt § 5 mit der MaRgabe der in Anlage 4 Nr. 1 und 3
festgelegten Anforderungen entsprechend. § 3 und § 6 finden Anwendung. Werden Samenzellen nicht in
einer Entnahmeeinrichtung gewonnen, sind Name und Anschrift der Gewebeeinrichtung, welche die Sa-
menzellen erhalten soll, sowie Angaben (iber die Spenderidentitat und Datum und Uhrzeit der Gewinnung
im Entnahmebericht nach § 6 Abs. 2 zu dokumentieren.

(2) Fur die heterologe Verwendung von Samenzellen im Rahmen von MaRnahmen einer medizinisch un-
terstitzten Befruchtung ist es Uber die Anforderungen des Absatzes 1 hinaus erforderlich, dass der Spen-
der nach arztlicher Beurteilung aufgrund seines Alters, seines Gesundheitszustandes und seiner Anamne-
se fur die Samenspende geeignet ist und durch die Verwendung der gespendeten Samenzellen bedingte
Gesundheitsrisiken fur andere ausgeschlossen sind. Die Angaben des Spenders sind mittels eines Frage-
bogens sowie einer anschlieRenden persdnlichen Befragung des Spenders durch den Arzt zu erheben. Fir
die erforderlichen Laboruntersuchungen und Untersuchungsverfahren gilt § 5 mit der Mal3gabe der in An-
lage 4 Nr. 2 und 3 festgelegten Anforderungen entsprechend.

Abschnitt 5
Dokumentation von (ibertragenen Geweben,
Meldung schwerwiegender Zwischenfalle
und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen bei Geweben
durch Einrichtungen der medizinischen Versorgung

88
Dokumentation von (ibertragenen Geweben durch
Einrichtungen der medizinischen Versorgung

Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung haben zur Erflllung ihrer Verpflichtung aus § 13a des
Transplantationsgesetzes dafiir zu sorgen, dass jedes tbertragene Gewebe mit folgenden Angaben doku-
mentiert wird:

1. Identifikation des Gewebeempfangers durch Angaben zu Name, Vorname, Geschlecht, Geburts-
datum und Anschrift oder durch die Patienten-ldentifikationsnummer,

Datum und Uhrzeit der Ubertragung,

Name des Gewebe Ubertragenden Arztes,

Bezeichnung und Kennzeichnungskode des Ubertragenen Gewebes und

Name der Gewebeeinrichtung, von der sie das Gewebe erhalten haben.

agrwn
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89
Meldung schwerwiegender Zwischenfalle durch
Einrichtungen der medizinischen Versorgung

(1) Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung errichten und unterhalten ein Verfahren zur Erful-
lung ihrer Verpflichtung aus 8 13b des Transplantationsgesetzes, mit dem sichergestellt wird, dass jeder
schwerwiegende Zwischenfall, der auf die Entnahme, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbei-
tung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe einschlieBlich des Transports der verwendeten Gewebe
zuruickgefuhrt werden kann, unverziglich nach dessen Feststellung dokumentiert und der Gewebeeinrich-
tung, von der sie das Gewebe erhalten haben, unverziiglich gemeldet wird.

(2) Zur Meldung schwerwiegender Zwischenfélle sind die von der Gewebeeinrichtung, von der die Ein-

richtung der medizinischen Versorgung das Gewebe erhalten hat, festgelegten Anforderungen zu beach-

ten. Dabei haben die Einrichtungen der medizinischen Versorgung alle Angaben, die flir die Rickver-

folgbarkeit und flr die Qualitats- und Sicherheitskontrolle erforderlich sind, mitzuteilen. Zu melden sind

mindestens:

1. Bezeichnung und Kennzeichnungskode des betroffenen Gewebes und

2. Art und Umfang des festgestellten Qualitats- oder Sicherheitsmangels, der im Zusammenhang mit
einem schwerwiegenden Zwischenfall bei der Entnahme, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder
Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe des betroffenen Gewebes stehen kann.

8§10
Meldung schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen durch
Einrichtungen der medizinischen Versorgung

(1) Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung errichten und unterhalten ein Verfahren zur Erfil-
lung ihrer Verpflichtung aus § 13b des Transplantationsgesetzes, mit dem sichergestellt wird, dass jede
schwerwiegende unerwiinschte Reaktion, die bei oder nach der Ubertragung der Gewebe beobachtet wur-
de und mit der Qualitat und Sicherheit der Gewebe in Zusammenhang stehen kann, unverziglich nach de-
ren Feststellung dokumentiert und der Gewebeeinrichtung, von der sie das Gewebe erhalten haben, un-
verziiglich gemeldet wird.

(2) Zur Meldung schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen sind die von der Gewebeeinrichtung, von
der die Einrichtung der medizinischen Versorgung das Gewebe erhalten hat, festgelegten Anforderungen
zu beachten. Dabei haben die Einrichtungen der medizinischen Versorgung alle Angaben, die fur die
Riickverfolgbarkeit und fir die Qualitats- und Sicherheitskontrolle erforderlich sind, mitzuteilen. Zu mel-
den sind mindestens:

1. die in § 8 Nr. 1 bis 4 genannten Angaben,
2. Datum, Uhrzeit und Verlauf der Beobachtung der schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion und
3. Art der beobachteten schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion.
Abschnitt 6
Schlussvorschriften
§11
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.



Anlage 1

Anforderung an die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung
des toten Spenders nach 8 4 Abs. 1

1. Spenderevaluierung

a.

Die einschldagigen medizinischen und verhaltensbezogenen Informationen sind von einem
Arzt zu erheben.

b. Zur Erhebung der entsprechenden Informationen sind die erforderlichen Quellen unter
Beachtung der Anforderungen des § 7 des Transplantationsgesetzes zu nutzen:
aa. die Krankenakte des Spenders;
bb. die Befragung einer Person, die den Spender gut kannte;
cc. eine Befragung des behandelnden Arztes;

dd. eine Befragung des Hausarztes;
ee. der Autopsiebericht.

C. Dartiber hinaus ist eine kdrperliche Untersuchung durchzufiihren, um Anzeichen zu er-
kennen, die bereits als solche fiir den Ausschluss des Spenders ausreichen oder die an-
hand der medizinischen und persoénlichen Vorgeschichte des Spenders Uberprift werden
mussen.

d. Die gesamte Spenderakte ist von einem Arzt auf die Eignung des Spenders zu (berprifen
und zu bewerten.

2. Ausschlusskriterien

a. Unbekannte Todesursache, sofern die Todesursache nicht nach der Entnahme aus der Au-
topsie hervorgeht und kein anderes im Folgenden genanntes Ausschlusskriterium zutrifft.

b. Erkrankung unbekannter Atiologie in der Vorgeschichte.

C. Vorliegen oder Vorgeschichte einer malignen Erkrankung, ausgenommen priméres Ba-
salzellkarzinom, In-situ-Gebarmutterhalskarzinom und einige primére Tumore des zentra-
len Nervensystems, die nach den wissenschaftlichen Erkenntnissen zu bewerten sind,;
Spender mit malignen Erkrankungen kénnen fiir Hornhautspenden in Betracht kommen,
ausgenommen Spender mit Retinoblastom, hdmatologischen Neoplastien und malignen
Tumoren des Augenhintergrunds;

d. Risiko der Krankheitstibertragung durch Prionen. Dieses Risiko besteht bei

aa. Personen, bei denen die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder die neue Variante
der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit diagnostiziert wurde oder die eine nicht i-
atrogene Creutzfeldt-Jakob-Krankheit in der familidren Vorgeschichte auf-
weisen;

bb. Personen mit anamnestisch erhobener rasch fortschreitender Demenz oder
einer degenerativen neurologischen Erkrankung, einschliellich solcher un-
bekannter Ursache;

cc. Empfénger von Hormonen, die aus der menschlichen Hypophyse gewonnen
wurden (wie Wachstumshormone), Empfanger von Transplantaten von Cor-
nea, Sklera und Dura mater sowie Personen, die nicht dokumentierten neuro-
logischen Operationen unterzogen wurden (bei denen mdoglicherweise Dura
mater verwendet wurde).

Bei der neuen Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit sind eventuell weitere Vor-
sichtsmaRnahmen zu empfehlen.
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Systemische Infektion, die zum Zeitpunkt der Spende nicht unter Kontrolle ist, ein-
schlielich bakterieller Infektionen, systemischer viraler, Pilz- oder parasitarer Infektio-
nen, oder signifikante lokale Infektion in den zu spendenden Geweben; Spender mit bak-
terieller Sepsis kénnen fur eine Augenspende beurteilt und in Betracht gezogen werden,
allerdings nur, sofern die Hornh&ute in einer Organkultur aufbewahrt werden, welche den
Nachweis einer etwaigen bakteriellen Kontamination des Gewebes ermdglicht.

Anamnestisch erhobene, klinisch oder durch bestétigte Labortests nachgewiesene HIV-
Infektion, Ubertragungsrisiko akuter oder chronischer Hepatitis B (auRer bei Personen
mit nachgewiesenem Immunstatus), Hepatitis C und HTLV I/ll oder Anzeichen von Risi-
kofaktoren fur diese Infektionen.

Anamnestisch erhobene chronische, systemische Autoimmunerkrankung, die eine scha-
digende Auswirkung auf das zu entnehmende Gewebe haben konnte.

Anzeichen fiir ungiltige Untersuchungsergebnisse der Spenderblutproben wegen

aa. Hamodilution, gemdR den Spezifikationen in Anlage 3 Nr. 2, wenn keine
Prétransfusionsprobe verfiigbar ist, oder
bb. Behandlung mit immunsuppressiven Wirkstoffen.

Anzeichen sonstiger Risikofaktoren fir Infektionskrankheiten auf der Grundlage einer
Risikobewertung, unter Beriicksichtigung der Reisen und der Expositionsgeschichte des
Spender sowie der lokalen Pravalenz von Infektionskrankheiten.

Physische Anzeichen am Korper des Spenders, die ein Infektionsrisiko im Sinne von
Nummer 1 Buchstabe c nahe legen.

Aufnahme oder Exposition gegeniiber einer Substanz (wie Zyanid, Blei, Quecksilber,
Gold), die auf den Empfanger in einer gesundheitsschédlichen Dosis Ubertragen werden
konnte.

Kirzlich erfolgte Impfung mit einem Lebendimpfstoff aus abgeschwéchtem Virus, bei
der ein Ubertragungsrisiko fiir méglich gehalten wird.

Transplantationen von Heterotransplantaten und Xenotransplantaten.
Zusatzliche Ausschlusskriterien flir verstorbene Kinder

Alle Kinder HIV-infizierter Muitter sowie Kinder, auf die ein in Nummer 2 Buchstaben a

bis m genanntes Ausschlusskriterium zutrifft, sind als Spender auszuschlie3en, bis das

Risiko einer Infektionsubertragung endgultig ausgeschlossen werden kann.

aa. Kinder unter 18 Monaten von Mdttern mit HIV-, Hepatitis-C oder HTLV-
Infektion oder dem Risiko einer solchen Infektion, die wahrend der voraus-
gegangenen 12 Monate von der Mutter gestillt wurden, kénnen unabhéngig
vom Untersuchungsergebnis nicht als Spender in Betracht kommen;

bb. Kinder von Mittern mit HIV-, Hepatitis-C- oder HTLV-Infektion oder dem
Risiko einer solchen Infektion, die wéhrend der vorangegangenen 12 Monate
nicht von der Mutter gestillt wurden und deren Untersuchungsergebnisse,
korperliche Untersuchungen und die Sichtung der medizinischen Unterlagen
keinen Hinweis auf eine HIV-, Hepatitis-C- oder HTLV-Infektion ergeben,
konnen als Spender zugelassen werden.
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Anlage 2

Anforderung an die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung
des lebenden Spenders nach § 4 Abs. 2

Spenderevaluierung (gilt nicht fur Spender, deren Gewebe zuriick Ubertragen werden soll)

a. Die einschldagigen medizinischen und verhaltensbezogenen Informationen sind von einem
Arzt zu erheben.
b. Zur Erhebung der entsprechenden Informationen ist der Spender zu befragen.  Dabei hat
der Arzt sicherzustellen, dass der Spender die erteilten Informationen verstanden hat, die Md&g-
lichkeit hatte, Fragen zu stellen und zufrieden stellende Antworten zu erhalten, und bes-
tatigt hat, alle Angaben nach besten Wissen und Gewissen gemacht zu haben.
Daneben sind die erforderlichen Quellen mit Einwilligung des Spenders zu nutzen:
aa. die Krankenakte des Spenders;
bb. eine Befragung des behandelnden Arztes;
cc. eine Befragung des Hausarztes.
C. Dartiber hinaus kann eine korperliche Untersuchung durchgefuihrt werden, um Anzeichen

zu erkennen, die bereits als solche fur den Ausschluss des Spenders ausreichen oder die
aufgrund der medizinischen und persénlichen VVorgeschichte des Spenders tberprift wer-
den missen.

d. Die gesamte Spenderakte ist von einem Arzt auf die Eignung des Spenders zu (berprifen
und zu bewerten.

Auswahlkriterien und Ausschlusskriterien

a. Gewebe zur Riickubertragung
Sollen die entnommenen Gewebe riickiibertragen werden, sind die Mindestanforderungen
an biologische Laboruntersuchungen nach 8§ 7 in Verbindung mit Anlage 3 zu erflllen.
Positive Untersuchungsergebnisse schlielen nicht unbedingt aus, dass die Gewebe gela-
gert, verarbeitet und riickibertragen werden, sofern geeignete Lagereinrichtungen vor-
handen sind, um jegliches Risiko einer Kreuzkontamination mit anderen Transplantaten
oder einer Kontamination mit Adventiv-Agentien oder einer Verwechslung zu vermeiden.

b. Gewebe zur Ubertragung auf andere

aa. Spender, denen Gewebe zum Zwecke der Ubertragung auf andere entnom-
men werden soll, sind anhand ihres Gesundheitszustands und ihrer Anamne-
se auszuwahlen, die gemal Buchstabe bb mittels eines Fragebogens und ei-
ner persénlichen Befragung durch einen Arzt erhoben werden. Diese Pri-
fung muss relevante Faktoren enthalten, die zur Identifizierung und zum
Ausschluss von Personen beitragen konnen, deren Spende mit einem Ge-
sundheitsrisiko fir sie selbst oder fir andere, z.B. durch das Risiko einer
Krankheitstbertragung, verbunden sein kénnte.

bb. Die Entnahmeeinrichtung hat auf der Grundlage der Art der zu spenden-
den Gewebe, zusammen mit dem korperlichen Zustand des Spenders, der
Anamnese und den Ergebnissen der klinischen Untersuchungen und Labor-
untersuchungen zur Ermittlung des Gesundheitszustands des Spenders die
medizinischen Auswahlkriterien zu bestimmen.

cc. Es gelten die Ausschlusskriterien der Anlage 1 Nr. 2, mit Ausnahme des
Buchstaben a. Je nach Art der zu spendenden Gewebe kann die Erganzung
um weitere spezifische Ausschlusskriterien notwendig sein, z.B.;
aaa. Schwangerschaft (ausgenommen bei Spendern wvon Amnion-

membran);

bbb. Stillen.
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Anlage 3

Erforderliche Laboruntersuchungen und Untersuchungsverfahren nach § 5

Fur Spender vorgeschriebene biologische Tests

a. Bei allen Spendern sind mindestens folgende biologische Tests durchzufiihren:
HIV 1und 2 Anti-HIV-1, 2
Hepatitis B HBsAg

Anti HBc
Hepatitis C Anti-HCV-Ab
Syphilis Siehe Buchstabe d

b. HTLV-I-Antikorpertests sind bei Spendern vorzunehmen, die in Gebieten mit hoher Inzi-
denz leben oder daher stammen oder deren Sexualpartner oder Eltern aus solchen Gebie-
ten stammen.

C. Ist der Anti-HBc-Test positiv und der HBsAg negativ, sind weitere Untersuchungen zur
Risikobewertung erforderlich, um die klinische Verwendbarkeit festzustellen.

d. Zum Ausschluss einer Infektion mit Treponema pallidum ist ein validierter Testalgorith-
mus einzusetzen. Ein spezifischer oder nichtspezifischer nichtreaktiver Test kann die
Freigabe der Gewebe ermdglichen. Wird ein nichtspezifischer Test durchgefiihrt, steht
ein reaktives Untersuchungsergebnis der Entnahme oder Freigabe nicht entgegen, sofern
ein spezifischer Test zur Bestatigung von Treponema nichtreaktiv ist. Ein Spender, des-
sen Probe auf einen spezifischen Treponema-Test reagiert, ist einer griindlichen Risiko-
bewertung zu unterziehen, um die klinische Verwendbarkeit festzustellen.

e. Unter bestimmten Umstanden kdnnen zusétzliche Laboruntersuchungen erforderlich sein,
je nach Vorgeschichte des Spenders und den Merkmalen der gespendeten Gewebe (z.B.
RhD, HLA, Malaria, CMV, Toxoplasma, EBV, Trypanosoma cruzi).

f. Fur Gewebe, das zurlick Ubertragen werden soll, gilt Anlage 2 Nr. 2 Buchstabe a.

Allgemeine Anforderungen an das Untersuchungsverfahren

a.

Das angewandte Untersuchungsverfahren muss im Hinblick auf seinen Verwendungs-
zweck nach dem allgemeinen Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik aner-
kannt sein.

Die biologischen Untersuchungen werden am Serum oder Plasma des Spenders vorge-
nommen, sie sollten nicht an den anderen Flissigkeiten oder Sekreten, wie z.B. Humor
aqueus oder Humor vitreus durchgefiihrt werden, sofern dies nicht eigens durch Verwen-
dung eines fur eine solche Flussigkeit validierten Verfahrens klinisch gerechtfertigt ist.

Haben potenzielle Spender Blut verloren und kurz zuvor gespendetes Blut, Blutbestand-

teile, Kolloide oder Kristalloide erhalten, sind die Ergebnisse der Blutuntersuchung még-

licherweise wegen einer Hadmodilution der Probe verfalscht. Zur Bewertung des Hdmodi-

lutionsgrades ist unter folgenden Umsténden ein Algorithmus anzuwenden:

aa. Pramortale Blutprobenentnahme: wenn innerhalb von 48 Stunden vor der
Blutprobenentnahme eine Gabe von Blut, Blutbestandteilen oder Kolloiden
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oder innerhalb von einer Stunde vor der Blutprobenentnahme eine Infusion
von Kristalloiden stattgefunden hat;

bb. Postmortale Blutprobenentnahme: wenn innerhalb von 48 Stunden vor
dem Tod eine Gabe von Blut, Blutbestandteilen oder Kolloiden oder inner-
halb von einer Stunde vor dem Tod eine Infusion von Kristalloiden stattge-
funden hat.

Gewebeeinrichtungen dirfen Gewebe von Spendern mit mehr als 50-prozentiger Plasma-
verdinnung nur annehmen, wenn die angewendeten Untersuchungsmethoden fir solches
Plasma validiert sind oder wenn eine Pratransfusionsprobe vorliegt.

Bei toten Spendern missen die Blutproben unmittelbar vor dem Tod oder, falls dies nicht
maoglich ist, so schnell wie mdglich und nicht spéter als 24 Stunden nach dem Tod ent-
nommen werden.

Besondere Anforderungen bei lebenden Spendern

aa. Bei lebenden Spendern (ausgenommen Spender von Knochenmarkstamm-
zellen, die zum Zwecke der Ubertragung auf andere entnommen werden)
sind Blutproben zum Zeitpunkt der Spende zu entnehmen oder, falls dies
nicht mdglich ist, innerhalb von 7 Tagen vor oder nach der Spende (dies ist
die "Spendenprobe™).

bb. Koénnen die Gewebe langfristig gelagert werden, ist bei lebenden Spendern,
denen Gewebe zum Zwecke der Ubertragung auf andere entnommen wer-
den, nach 180 Tagen eine erneute Probenahme und eine Wiederholungsun-
tersuchung erforderlich. Dabei kann die Spendenprobe bis zu 30 Tage vor
und 7 Tage nach der Spende entnommen werden.

CC. Konnen Gewebe lebender Spender, denen Gewebe zum Zwecke der Uber-
tragung auf andere entnommen werden, nicht langerfristig gelagert werden
und ist deshalb keine Wiederholungsprobenahme mdglich, findet Buchstabe
aa Anwendung.

Wird bei einem lebenden Spender (ausgenommen Spender von Knochenmarkstammzel-
len, die zum Zwecke der Ubertragung auf andere entnommen werden) die "Spendenpro-
be", wie in Buchstabe e Doppelbuchstabe aa definiert, zusétzlich mittels Nukleinsdure-
Amplifikationsverfahren (NAT) auf HIV, HBV und HCV getestet, kann der Test einer
Wiederholungsblutprobe entfallen. Auch kann der Wiederholungstest entfallen, wenn die
Verarbeitung einen Inaktivierungsschritt umfasst, der fir die betreffenden Viren validiert
worden ist.

Bei der Entnahme von Knochenmark sind die Blutproben innerhalb von 30 Tagen vor der
Spende zur Untersuchung zu entnehmen.

Handelt es sich bei dem Spender um ein Neugeborenes, kann der biologische Spendertest

an der Mutter des Spenders vorgenommen werden, um unnétige Eingriffe am Neugebo-
renen zu vermeiden.
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Anlage 4

Erforderliche Laboruntersuchungen fir die Verwendung von Keimzellen nach § 7

Erforderliche Laboruntersuchungen fir die Verwendung von menschlichen Keimzellen

a.

Folgende biologische Tests sind durchzufihren, um festzustellen, ob das Risiko einer
Kreuzkontamination besteht:

HIV 1 und 2 Anti-HIV-1,2

Hepatitis B HBsAg
Anti-HBc

Hepatitis C Anti-HCV-Ab

Bei Samenzellen, die zur intrauterinen Samenibertragung verarbeitet und nicht gelagert
werden, und sofern die Gewebeeinrichtung nachweisen kann, dass dem Risiko der
Kreuzkontamination und der Exposition des Personals durch die Anwendung validierter
Verfahren begegnet wurde, ist die biologische Untersuchung maéglicherweise nicht erfor-
derlich.

Wird im Rahmen von Malinahmen einer medizinisch unterstitzten Befruchtung eine Ei-
zelle von einer Frau, deren Eizelle befruchtet werden soll, entnommen, gilt fir die arztli-
che Beurteilung Anlage 2 Nr. 2 a Satz 2 entsprechend.

Wenn die Ergebnisse der Tests auf HIV 1 und 2, Hepatitis B oder Hepatitis C positiv
sind oder keine Ergebnisse vorliegen oder das Infektionsrisiko des Spenders be-
kannt ist, muss die Spende getrennt gelagert werden.

HTLV-I- Antikorpertests sind bei Spendern vorzunehmen, die in Gebieten mit hoher In-
zidenz leben oder daher stammen oder deren Sexualpartner oder Eltern aus solchen Ge-
bieten stammen.

Unter bestimmten Umstanden kdnnen zusétzliche Tests erforderlich sein, je nach der
Vorgeschichte des Spenders (z.B. RhD, Malaria, CMV, T. cruzi).

Erforderliche Laboruntersuchungen fir die heterologe Verwendung von Samenzellen

Die heterologe Verwendung von Samenzellen muss folgende Kriterien erfullen:

a.

Die Serum- oder Plasmaproben der Spender missen beim Test gemal Anlage 3 Nr. 1
Buchstabe a negativ auf HIV 1 und 2, HCV, HBV und Syphilis reagieren; die Urinpro-
ben von Samenspendern missen dartiber hinaus beim Test auf Chlamydien mittels Nuk-
leinsédure-Amplifikationsverfahren (NAT) negativ reagieren.

HTLV-I-Antikorpertests sind bei Spendern vorzunehmen, die in Gebieten mit hoher Inzi-
denz leben oder daher stammen oder deren Sexualpartner oder Eltern aus solchen Gebie-
ten stammen.

Unter bestimmten Umstdnden kdnnen zusétzliche Tests erforderlich sein, je nach der
Vorgeschichte des Spenders (z. B. RhD, Malaria, CMV, T. cruzi).

Anforderungen an die Untersuchungsverfahren
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Die Untersuchungsverfahren sind gemaR Anlage 3 Nr. 2 Buchstaben a und b durchzufiih-
ren.

Die Blutproben sind zum Zeitpunkt der Spende zu entnehmen.

Samenspenden fiir die heterologe Verwendung werden mindestens 180 Tage unter Qua-
rantdnebedingungen aufbewahrt. Der Spender ist anschlieRend erneut zu testen. Wird die
Blutprobe eines Spenders zusatzlich mittels Nukleinsdure-Amplifikationsverfahren
(NAT) auf HIV, HBV und HCV getestet, kann der Test einer Wiederholungsblutprobe
entfallen. Auch kann der Wiederholungstest entfallen, wenn die Verarbeitung einen Inak-
tivierungsschritt umfasst, der fur die betreffenden Viren validiert worden ist.

-16 -



-16-

Begrindung

I. Allgemeiner Teil

1. Zielsetzung und Ausgangslage

Mit dem Verordnungsentwurf werden die Anforderungen an Qualitat und Sicherheit der Entnahme von
Geweben und deren Ubertragung zur Abwehr von Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und zur Ri-
sikovorsorge festgelegt. Dabei werden die durch das Gesetz Uber Qualitidt und Sicherheit von menschli-
chen Geweben und Zellen (Gewebegesetz) vom 20. Juli 2007 (BGBI. | S. 1574) im Transplantationsge-
setz (TPG) verankerten Pflichten konkretisiert. So bestimmt § 8d TPG die besonderen Pflichten der Ge-
webeeinrichtungen, die Gewebe entnehmen oder untersuchen. Diese Pflichten beinhalten Anforderungen
an die Entnahme von Geweben, an die Spendereignung, an die Laboruntersuchung und die erforderlichen
Dokumentationen sowie die Freigabe der Gewebe zum Zwecke der Aufbereitung oder der Be- oder Ver-
arbeitung. Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung werden durch § 13a TPG zur Dokumentation
jedes Ubertragenen Gewebes und durch 8 13b TPG zur Meldung jedes schwerwiegenden Zwischenfalls
und jeder schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion an die Gewebeeinrichtung, von der sie das Gewebe
erhalten haben, verpflichtet.

Der Verordnungsentwurf dient zugleich der Umsetzung der Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom
8. Februar 2006 zur Durchfiihrung der Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich technischer Vorschriften fiir die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Gewe-
ben und Zellen (Richtlinie 2006/17/EG) hinsichtlich der Anforderungen an Gewebeeinrichtungen, die
Gewebe entnehmen oder untersuchen. Er dient ferner der Umsetzung der Richtlinie 2006/86/EG der
Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die Rickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwie-
gender Zwischenfélle und unerwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die
Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zel-
len (Richtlinie 2006/86/EG) in Bezug auf die Melde- und Dokumentationspflichten fur Einrichtungen der
medizinischen Versorgung, die Gewebe Ubertragen.

2. Inhalt

Die TPG-Gewebeverordnung (TPG-GewV) findet Anwendung auf Gewebeeinrichtungen, die Gewebe
entnehmen oder untersuchen und auf Einrichtungen der medizinischen Versorgung, die Gewebe Ubertra-
gen. Fur diese Einrichtungen werden spezifische Anforderungen an die Qualitat und Sicherheit an die
Entnahme von Geweben bei toten und lebenden Spendern, an die erforderlichen Laboruntersuchungen
und Untersuchungsverfahren sowie an die Dokumentation von entnommenen Geweben an die Entnahme-
einrichtungen getroffen. Auch fiir die Verwendung von Keimzellen werden, soweit solche Regelungen
zur Qualitat und Sicherheit zur Umsetzung der EU-Anforderungen getroffen werden missen und deren
Gewinnung und Verwendung zur Ubertragung im Rahmen der medizinisch unterstiitzten Befruchtung er-
laubt sind, festgelegt. Der durch das Embryonenschutzgesetz bestehende Schutzzweck und das bestehen-
de Schutzniveau fir den Umgang mit menschlichen Keimzellen bleiben unangetastet.

Von der TPG-Gewebeverordnung unberiihrt bleiben die technischen und organisatorischen Anforderun-
gen an die Entnahme von Gewebe, die erganzend in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung (AMWHY) festgelegt sind.

3. Gesetzesfolgen und finanzielle Auswirkungen

Die TPG-Gewebeverordnung konkretisiert lediglich die sich aus dem Transplantationsgesetz ergebenden
Verpflichtungen der Gewebeeinrichtungen, die Gewebe entnehmen oder untersuchen, sowie die Ver-
pflichtungen der Einrichtungen der medizinischen Versorgung, die Gewebe Ubertragen. Der Bund wird
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nicht mit zusitzlichen Kosten belastet. Finanzielle Auswirkungen auf die zustandigen Uberwachungsbe-
horden der L&nder sind ebenfalls nicht zu erwarten. Finanzielle Auswirkungen flr die 6ffentlichen Haus-
halte liegen nicht vor.

4. Burokratiekosten

Es werden insgesamt 2 Informationspflichten fiir Gewebeeinrichtungen, die Gewebe entnehmen oder un-
tersuchen, sowie weitere 5 Informationspflichten fur Einrichtungen der medizinischen Versorgung, die
Gewebe (bertragen, konkretisiert. Diese betreffen fiir Gewebeeinrichtungen die Pflicht zur Dokumentati-
on der erforderlichen Angaben in der Spenderakte nach § 6 Abs. 1 sowie in dem Entnahmebericht nach §
6 Abs. 2. Flr die Einrichtungen der medizinischen Versorgung werden Dokumentations- und Melde-
pflichten, die unmittelbar in 8§ 13a und 13b TPG geregelt sind und in 88 8, 9 Abs. 1 und 2 und 8§10 Abs.
1 und 2 konkretisiert werden, ausgefihrt. Mit der vorliegenden Verordnung werden ausschlieflich die na-
heren Vorgaben der Durchfiihrungsrichtlinien 2006/17/EG und 2006/86/EG umgesetzt. Da die Informati-
onspflichten im Transplantationsgesetz selbst begriindet sind, ist nicht zu erwarten, dass mit der Konkreti-
sierung der entsprechenden Vorgaben fiir Entnahmeeinrichtungen und Einrichtungen der medizinischen
Versorgung Mehrkosten entstehen.

5. Geschlechtsspezifische Auswirkungen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, da keine Regelungen ge-
troffen werden, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von Frauen oder Méannern auswirken.

I1. Besonderer Teil

Zur Inhaltsiibersicht

Der Verordnung wird aus Griinden der Klarheit eine Inhaltstbersicht vorangestellt.

Zu Abschnitt 1
Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Der erste Abschnitt enthélt die allgemeinen Bestimmungen zum Anwendungsbereich und zu den Beg-
riffsbestimmungen.

Zus§l Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich ergibt sich aus der Verordnungserméchtigung geméal § 16a TPG. Die Verord-
nung findet zum einen Anwendung auf Gewebeeinrichtungen, die Gewebe entnehmen oder untersuchen
(Entnahmeeinrichtung im Sinne des 8 2 Nr. 1). Dabei werden die besonderen Pflichten der Entnahmeein-
richtungen nach 8 8d Abs. 1 und 2 TPG néher ausgestaltet. Zum anderen werden die Pflichten der Ein-
richtungen der medizinischen Versorgung (§ 1a Nr. 9 TPG) zur Dokumentation nach 8 13 a TPG und zur
Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen nach § 13b
TPG konkretisiert.
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Zug§? Begriffsbestimmungen
Die Begriffsbestimmungen gelten in Ergédnzung zu den Begriffsbestimmungen in § 1a TPG.

Die Begriffsbestimmung der Entnahmeeinrichtung in Nummer 1 beruht auf Art. 1 Buchstabe h der Richt-
linie 2006/17/EG. Die Begrifflichkeit stellt nur auf die Verwendung innerhalb dieser Rechtsverordnung
ab.

Die Begriffsbestimmung der Spenderakte in Nummer 2 beruht auf Art. 5i. V. m. Anhang 1V Nr. 1.4.1.
der Richtlinie 2006/17/EG. In der Spenderakte werden samtliche Angaben zum Spender und zur Spende,
die in der Entnahmeeinrichtung erhoben werden, dokumentiert (vgl. 8 8 Abs. 1).

Die Begriffsbestimmung des Entnahmeberichts in Nummer 3 beruht auf Art. 5 i. V. m. Anhang IV Nr.
1.4.2. der Richtlinie 2006/17/EG. Der Entnahmebericht enthélt samtliche Daten, die der Gewebeeinrich-
tung, die das Gewebe be- und verarbeitet, ibermittelt werden (vgl. § 8 Abs. 2).

Die Begriffsbestimmung der Rickverfolgbarkeit in Nummer 4 beruht auf Art. 1 Buchstabe g der Richtli-
nie 2006/17/EG.

Zu Abschnitt 2
Anforderungen an Qualitat und Sicherheit der Entnahme von Geweben

Der zweite Abschnitt konkretisiert die besonderen Anforderungen an die Entnahme von Geweben geman
§ 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 und 2 TPG.

Zu 83 Anforderungen an die Entnahme von Geweben

Das Entnahmeverfahren muss den Besonderheiten der Gewebespende in Umsetzung des Art. 5 Anhang
IV Nr. 1.3.1. der Richtlinie 2006/17/EG Rechnung tragen. Es handelt sich insoweit um allgemeine
Grundsatze, die fur die spezifische Gewebeart unter anderem in berufsrechtlichen Bestimmungen im Ein-
zelnen festgelegt werden. Ungeachtet dessen gelten die Voraussetzungen fir die Entnahme nach den Vor-
schriften des Transplantationsgesetzes. So miissen die Entnahme von Geweben bei toten Spendern und al-
le damit zusammenh&ngenden MaRnahmen nach § 6 TPG unter Achtung der Wiirde des Spenders in einer
der &rztlichen Sorgfaltspflicht entsprechenden Weise durchgefiihrt werden. Die Entnahme von Geweben
bei lebenden Spendern zum Zwecke der Ubertragung auf andere ist nach § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchsta-
be ¢ TPG unter anderem nur dann zul&ssig, wenn nach &rztlicher Beurteilung der Spender voraussichtlich
nicht Uber das Operationsrisiko hinaus geféahrdet oder Uber die unmittelbaren Folgen der Entnahme hinaus
gesundheitlich schwer beeintrachtigt wird. Unber(hrt bleiben die technischen und organisatorischen An-
forderungen an die Entnahme, die erganzend hierzu in der AMWHY geregelt sind.

Zusg4 Anforderungen an die &rztliche Beurteilung der medizinischen Eignung des Spen-
ders

In Absatz 1 wird die Anforderung an die arztliche Beurteilung zur medizinischen Eignung des toten
Spenders geregelt. Satz 1 stellt sicher, dass bei der Risikobewertung die Besonderheiten des spezifischen
Gewebes mitberiicksichtigt wird und beruht auf Art. 3 Buchstabe ai. V. m. Anhang | Satz 1 der Richtlinie
2006/17/EG. Satz 2 verweist auf die Anlage 1 Nr. 1, in der die Anforderungen an die Spenderevaluierung
entsprechend Art. 5 i. V. m. Anhang IV Nr. 1.2. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt werden. Satz 3
verweist auf Anlage 1 Nr. 2, in der die Ausschlusskriterien bei toten Spendern festgelegt sind, soweit
nicht im Einzellfall aus medizinischen Griinden hiervon abgewichen wird. Der Grundsatz der Beurteilung
im Einzellfall beruht auf Art. 3 Buchstabe a i. V. m. Anhang | Satz 3 der Richtlinie 2006/17/EG. Die all-
gemeinen Ausschlusskriterien in Anlage 1 Nr. 2 setzen Art. 3 Buchstabe a i. V. m. Anhang | Nr. 1. der
Richtlinie 2006/17/EG um.
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In Absatz 2 wird die Anforderung an die arztliche Beurteilung zur medizinischen Eignung des lebenden
Spenders geregelt. Fir die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung des lebenden Spenders gelten
die gleichen Grundsatze, wie sie Absatz 1 fiir tote Spender geregelt sind. Die besonderen Anforderungen
an die Spenderevaluierung und an die Auswahl der Spender sowie die Ausschlusskriterien fiir die Spende
bei lebenden Personen richten sich nach der Anlage 2. Hierdurch werden Art. 5i. V. m. Anhang IV Nr.
1.2. der Richtlinie 2006/17/EG und Art. 3i. V. m. Anhang | Nr. 2. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.

Zu Abschnitt 3
Laboruntersuchungen und Dokumentation

Im dritten Abschnitt werden die besonderen Anforderungen fur Laboruntersuchungen und fir die Doku-
mentation der Gewebeentnahme bei toten und bei lebenden Spendern nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 und
Absatz 2 TPG geregelt.

Zus§b Anforderungen an Laboruntersuchungen und Untersuchungsverfahren

Satz 1 knupft an die Verpflichtung der Entnahmeeinrichtung, die fir Gewebespender nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik erforderlichen Laboruntersuchungen durchzufiihren, nach 8§ 8d
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 TPG an. Er verweist auf die Anlage 3 Nr. 1, in der die nach Art. 4 Abs. 1i. V. m. An-
hang Il Nr. 1. der Richtlinie 2006/17/EG vorgesehenen Untersuchungen fir Gewebe mit Ausnahme von
Keimzellen umgesetzt werden. Die fir Keimzellen vorgesehenen Untersuchungen sind in 8§ 7 Abs. 1 Satz
2 und Absatz 2 Satz 3 geregelt. Soweit die Entnahmeeinrichtung die Laboruntersuchung nicht selbst
durchfiihrt, sondern ein spezielles Untersuchungslabor damit beauftragt, bleibt sie dennoch verantwortlich
flr die Durchflihrung der Laboruntersuchung.

Satz 2 verweist fur die Anforderungen an die angewandten Untersuchungsverfahren auf die Anlage 3 Nr.
2. Hierdurch wird Art. 4 Abs. 1i. V. m. Anhang Il Nr. 2 der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.
Zus§6 Anforderungen an Spenderakte und Entnahmebericht

Nach Absatz 1 hat die Entnahmeeinrichtung eine Spenderakte anzulegen, in der alle zu dokumentierenden
Angaben zur Spende, zum Spender und zum Entnahmeverfahren erfasst werden. Hierdurch werden die
Anforderungen der Richtlinie 2006/17/EG zusammengefasst und vor allem die Anforderungen an die
Spenderdokumentation in Art. 5 i. V. m. Anhang IV Nr. 1.4.1. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.
Durch die Vorgabe der Dokumentation der Spenderidentitit und, soweit zuerkannt, auch der Patienten-
identifikationsnummer (Nr. 1) und der Zuerkennung eines Kennzeichnungskodes fiir das entnommene
Gewebe (Nr. 8) wird gleichzeitig Art. 2 Abs. 11 der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt. Ferner wird durch
die Pflicht zur Dokumentation der Einwilligung oder Zustimmung (Nr. 2) Art. 5i. V. m. Anhang IV Nr.
1.1.1 der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt. In Nr. 3 wird Art. 5i. V. m. Anhang IV Nr. 1.2.1 der Richtli-
nie 2006/17/EG umgesetzt.

Nach Satz 2 hat der Arzt die Spenderakte verantwortlich zu unterzeichnen und die Spenderidentitét
schriftlich zu bestatigen. Hierdurch wird Art. 5i. V. m. Anhang IV Nr. 1.1.1 und Nr. 1.2.4 der Richtlinie
2006/17/EG umgesetzt.

In Absatz 2 ist die Entnahmeeinrichtung nach Satz 1 verpflichtet, neben der Spenderakte auch einen Ent-
nahmebericht zu erstellen, der dann an die Gewebeeinrichtung, die das entnommene Gewebe weiter be-
oder verarbeitet, Gbermittelt wird. Hierdurch wird Art. 5 i. V. m. Anhang IV Nr. 1.4.2 der Richtlinie
2006/17/EG soweit umgesetzt, als dies nicht durch Vorgaben in der AMWHY umgesetzt wird. Wesentli-
cher Inhalt des Entnahmeberichts nach Satz 2 ist die Dokumentation der Freigabe des Gewebes fur die
Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung oder Aufbewahrung nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 4
TPG. Voraussetzung ist, dass die arztliche Beurteilung der Eignung des Spenders nach 88 4 oder 7 und
die Ergebnisse der Laboruntersuchungen 88 5 oder 7 ergeben haben, dass die Gewebe flr diese Zwecke
geeignet sind.
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Zu Abschnitt 4

Voraussetzungen fir die Verwendung von Keimzellen

Im vierten Abschnitt werden die besonderen Anforderungen an die Qualitidt und Sicherheit fur die Ver-
wendung von Keimzellen im Rahmen von MaRnahmen einer medizinischen Befruchtung geregelt.

Zus§7 Voraussetzungen fur die Verwendung von Keimzellen im Rahmen von MaRnahmen
einer medizinisch unterstitzten Befruchtung

Absatz 1 knipft an die Verpflichtung der Entnahmeeinrichtung nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 TPG an,
Gewebe von Spendern nur zu entnehmen, wenn nach arztlicher Beurteilung die Eignung des Spenders
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik festgestellt wurde. Die Verwendung von
Keimzellen im Rahmen einer medizinisch unterstiitzten Befruchtung ist in Art. 4 Abs. 2 i. V. m. Anhang
I11 der Richtlinie 2006/17/EG gesondert geregelt. Satz 1 setzt Art. 4 Abs. 2 i. V. m. Anhang Il Nr. 2.1.
der Richtlinie 2006/17/EG um. Nach Satz 2 gelten flr die erforderlichen Laboruntersuchungen und den
Untersuchungsverfahren die Grundsatze des § 5 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 1 unter MafRgabe der in der
Anlage 1 und 3 festgelegten Anforderungen. Hierdurch werden die Anforderungen des Art. 4 Abs. 2 i. V.
m. Anhang Il Nr. 2.2. bis 2.6. und Nr. 4. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt. Durch Satz 3 wird si-
chergestellt, dass fiir die Entnahme der Keimzellen die in § 3 festgelegten Anforderungen einzuhalten
sind. In Satz 4 wird die Besonderheit der Gewinnung von Samenzellen aul3erhalb einer Entnahmeeinrich-
tung beriicksichtigt; gleichzeitig wird dadurch Art. 5i. V. m. Anhang IV Nr. 1.4.2 Satz 3 der Richtlinie
2006/17/EG umgesetzt.

Absatz 2 regelt die Anforderungen an Qualitat und Sicherheit bei der heterologen Verwendung von Sa-
menzellen im Rahmen von MalRnahmen einer medizinischen unterstutzten Befruchtung. Die Vorausset-
zungen flr die heterologe Verwendung von Samenzellen richtet sind nach dem arztlichen Berufsrecht. In
der Richtlinie der Bundesédrztekammer zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion vom 17. Februar
2006 gilt der Samen eines Samenspenders als heterologer Samen, wenn dieser weder von einem Ehemann
noch von einem Partner in einer stabilen Partnerschaft stammt. In Satz 1 und 2 werden die Anforderungen
des Art. 4 Abs. 2 i. V. m. Anhang Ill Nr. 3.1. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt. Die Ergebnisse der
arztlichen Beurteilung sind zu dokumentieren. Nach Satz 3 gelten fiir die erforderlichen Laboruntersu-
chungen und die Untersuchungsverfahren die Grundsatze des 8 5 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 1 unter
MaRgabe der in der Anlage 2 und 3 festgelegten Anforderungen, die die heterologe Verwendung von Sa-
menzellen berticksichtigen. Hierdurch werden die Anforderungen des Art. 4 Abs. 2 i. V. m. Anhang I1l
Nr. 3.2. bis 3.6. und Nr. 4. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.

Zu Abschnitt 5

Dokumentation von Ubertragenen Geweben, Meldung schwerwiegender Zwischenfélle und
schwerwiegender unerwinschter Reaktionen bei Geweben durch Einrichtungen der medizinischen
Versorgung

Dieser Abschnitt enthalt Regelungen zur Umsetzung der Richtlinie 2006/86/EG, die die Verpflichtung der
Einrichtungen der medizinischen Versorgung betreffen, die Gewebe Ubertragen. Die Vorschriften beru-
hen auf § 13a und § 13 b TPG und dienen vor allem zur Sicherstellung einer lickenlosen Ruckverfolgung
von Gewebe vom Empfénger bis zum Spender und zurtick.

Zus§8 Dokumentation von Ubertragenen Geweben durch Einrichtungen der medizinischen
Versorgung

Nach § 13a des Transplantationsgesetzes sind Einrichtungen der medizinischen Versorgung verpflichtet,

daflr zu sorgen, dass jedes Ubertragene Gewebe von dem behandelnden Arzt oder unter dessen Verant-
wortung dokumentiert wird. § 8 legt die insoweit notwendigen Angaben fest.
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Zu 89 Meldung schwerwiegender Zwischenfélle durch Einrichtungen der medizinischen
Versorgung

Nach § 13b des Transplantationsgesetzes sind Einrichtungen der medizinischen Versorgung verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Zwischenfall der Gewebeeinrichtung, von der sie das Gewebe erhalten hat, un-
verziglich zu melden. 8§ 9 regelt die konkreten Anforderungen an die Meldeverpflichtung.

In Absatz 1 wird Art. 6 Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie 2006/86/EG umgesetzt.
In Absatz 2 Satz 1 wird Art. 6 Abs. 1 Buchstabe c der Richtlinie 2006/86/EG umgesetzt. In Satz 2 werden

néhere Vorgaben an die zu meldenden Angaben aufgefuhrt. Die Angaben berticksichtigen die von der
Gewebeeinrichtung zu meldenden Angaben nach Anhang IV Teil A der Richtlinie 2006/86/EG.

Zu 810 Meldung schwerwiegender unerwinschter Reaktionen durch Einrichtungen der
medizinischen Versorgung

Nach § 13b des Transplantationsgesetzes sind Einrichtungen der medizinischen Versorgung verpflichtet,
jede schwerwiegende unerwiinschte Reaktion der Gewebeeinrichtung, von der sie das Gewebe erhalten
hat, unverziglich zu melden. 8§ 10 regelt die konkreten Anforderungen an die Meldeverpflichtung.

In Absatz 1 wird Art. 5 Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie 2006/86/EG umgesetzt.

In Absatz 2 Satz 1 wird Art. 5 Abs. 1 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2006/86/EG umgesetzt. In Satz 2 werden
néhere Vorgaben an die zu meldenden Angaben aufgefuhrt. Die Angaben berticksichtigen die von der
Gewebeeinrichtung zu meldenden Angaben nach Anhang 111 Teil A der Richtlinie 2006/86/EG.

Zu Abschnitt 6
Schlussvorschriften

Zu 811 Inkrafttreten

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten dieser Verordnung.

Zu Anlage 1
Anforderungen an die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung des toten Spenders nach §
4 Abs. 1

In der Anlage 1 werden die Spenderevaluierung und die Ausschlusskriterien nach § 4 Abs. 1 fiir tote
Spender konkretisiert.

In Nummer 1 werden die Anforderung an die Spenderevaluierung bei toten Spendern in Art. 51i. V. m.
Anhang IV Nr. 1.2. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.

In Nummer 2 werden die Anforderungen an die Ausschlusskriterien in Art. 3 Buchstabe a i. V. m. An-
hang | Nr. 1. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt. Das Ausschlusskriterium unter Buchstabe m wird in
Angleichung an Regelungen bei der Blutspende auf die Transplantation von Xenotransplantaten erstreckt.

Zu Anlage 2
Anforderungen an die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung des lebenden Spenders
nach 8 4 Abs. 2

In der Anlage 2 werden die Spenderevaluierung und die Auswahl- und Ausschlusskriterien nach § 4 Abs.
2 fur lebende Spender konkretisiert.

-22 -



-22 -

In Nummer 1 werden die Anforderung an die Spenderevaluierung bei lebenden Spendern in Art. 5i. V.
m. Anhang IV Nr. 1.2. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.

In Nummer 2 werden die Anforderungen an die Auswahl- und Ausschlusskriterien in Art. 3 Buchstabe a
i. V. m. Anhang I Nr. 2. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.
Zu Anlage 3

Erforderliche Laboruntersuchungen und Untersuchungsverfahren nach § 5

In der Anlage 3 werden die Anforderungen an die erforderlichen Laboruntersuchungen fir Gewebe mit
Ausnahme von Keimzellen nach Art. 4 Abs. 1 i. V. m. Anhang Il der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.

In Nummer 1 wird Art. 4 Abs. 1i. V. m. Anhang Il Nr. 1. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.
In Nummer 2 wird Art. 4 Abs. 1i. V. m. Anhang Il Nr. 2. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.

Zu Anlage 4
Erforderliche Laboruntersuchungen fir die Verwendung von Keimzellen nach § 7

In der Anlage 4 werden in Ergédnzung zu den in 8 7 festgelegten Anforderungen die Anforderungen an er-
forderliche Laboruntersuchungen fir die Verwendung von Keimzellen nach Art. 4 Abs. 2 i. V. m. An-
hang 111 der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.

In Nummer 1 werden die Anforderungen in Art. 4 Abs. 2 Buchstabe a i. V. m. Anhang I11 Nr. 2.2. bis Nr.
2.5. der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.

In Nummer 2 werden die Anforderungen in Art. 4 Abs. 2 Buchstabe a i. V. m. Anhang 111 Nr. 3.2. bis 3.4.
der Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.

In Nummer 3 werden die Anforderungen in Art. 4 Abs. 2 Buchstabe b i. V. m. Anhang Il Nr. 4. der
Richtlinie 2006/17/EG umgesetzt.



