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Seite NEU ALT

Seite 9 [... zur Organspende bereits] bekannt ist, [... zur Organspende bereits] bekannt ist,
nachkommt. Die Entnahmekrankenhauser nachkommt. Die Entnahmekrankenhduser sind
sind gemaB § 9a Abs. 2 Nr. 3 TPG verpflichtet, gemaB § 9 a Abs. 2 Nr. 2 TPG verpflichtet,
sicherzustellen, dass die Zustandigkeiten und  sicherzustellen, dass die Zustandigkeiten und
Handlungsablaufe zur Erfiillung ihrer Verpflich- ~ Handlungsabléufe zur Erfiillung ihrer Verpflich-
tungen aus dem TPG in einer Verfahrensanwei-  tungen aus dem TPG in einer Verfahrensan-
sung festgelegt und eingehalten werden. Die weisung festgelegt und eingehalten werden.
Entnahmekrankenhduser sind gemaR § 9a Der Transplantationsbeauftragte ist gemal §
Abs. 2 Nr. 2 TPG verpflichtet, sicherzustel- 9 b Abs. 2 Nr. 3 TPG dafir verantwortlich, die
len, dass in ihrem Entnahmekrankenhaus Verfahrensanweisungen nach § 9a Abs. 2 Nr. 2
Arzte oder Transplantationsbeauftragte dem TPG zu erstellen.
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin- [In Zusammenarbeit mit dem ...]
produkte als auskunftsberechtigt benannt
werden. Der Transplantationsbeauftragte ist
gemaB § 9b Abs. 2 Nr. 3 TPG dafir verantwort-
lich, die Verfahrensanweisungen nach § 9a
Abs. 2 Nr. 3 TPG zu erstellen.
[In Zusammenarbeit mit dem ...]

Seite 11 [... nicht die Anforderungen des § 4 Abs. 1] [... nicht die Anforderungen des § 4 Abs. 1]

und Abs. 2 TPG erfllen.

Das Transplantationsgesetz sieht in § 4 TPG
eine gestufte Vorgehensweise vor, wonach
zuerst das Organspende-Register abzufra-

gen und zu kléren ist, ob dort eine Erklarung

zur Organ- und Gewebespende registriert
wurde. Ist die elektronische Abfrage im
Organspende-Register durch das Entnah-
mekrankenhaus ausnahmsweise nicht
moglich, bestehen mehrere Méglichkeiten,
das Vorhandensein und den Inhalt einer im
Organspende-Register hinterlegten Erkla-
rung festzustellen: Zum einen bietet das
BfArM bei technischen Problemen im Zugriff
auf das Abrufportal 24 /7 ein telefonisches

Ersatzverfahren zum Abruf der Erkldrung an.

Dieses Verfahren steht fiir eine begrenzte
Ubergangszeit ebenfalls den freigegebenen
APK-V zur Verfiigung, welche noch nicht ab-
schlieBend am Abrufportal registriert sind.
Die Support-Hotline ist rund um die Uhr
erreichbar [Telefon: +49 (30) 2598 4370].
Das Verfahren erfordert die telefonische
Kontaktaufnahme durch die abrufberech-
tigte Person. Eine abrufberechtigte Person
muss zur Ausiibung des Verfahrens Zugriff
auf ihre in der Benennung angegebene
E-Mail-Adresse haben. Dabei ist zu beach-
ten, dass eine Auskunft aus dem Register
auch mittels Ersatzverfahren ausschlieBlich
an einen Arzt, eine Arztin oder Transplanta-
tionsbeauftragten erteilt werden darf, der
von einem Krankenhaus dem BfArM als aus-
kunftsberechtigt benannt wurde (siehe § 2a
Absatz 4 TPG). Weitere Informationen zum
Ersatzverfahren sind unter dem Meniipunkt
,Hilfe* im Abrufportal des Registers und

im geschiitzten Bereich fiir Entnahmekran-
kenhauser auf der Webseite des BfArM zu
finden.

und Abs. 2 TPG erfillen.
Die Entscheidung des Verstorbenen
[ist grundsatzlich bindend. ...]
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Seite

NEU

ALT

Seite 11
Fortsetzung

Hat die Auskunft aus dem Organspende-
Register ergeben, dass der mdgliche Spen-
der dort keine Erklarung abgegeben hat und
liegt dem Arzt oder der Arztin weder eine
schriftliche Einwilligung noch ein schriftli-
cher Widerspruch des moglichen Spenders
vor, ist dessen nachster Angehdriger zu
befragen, ob ihm von diesem eine Erklarung
bekannt ist. Ist auch dem nachsten Angeh6-
rigen eine solche Erklarung nicht bekannt,
so ist die Entnahme zul&dssig, wenn ein Arzt
den nachsten Angehdorigen liber eine in
Frage kommende Entnahme unterrichtet
und dieser ihr zugestimmt hat.

Die Entscheidung des Verstorbenen

[ist grundsatzlich bindend. ...]

Seite 12
ALT
Seite 11

[... Aktualisierung oder einen Widerruf der
vorliegenden Verfligung hin,] so ist dies zu
beriicksichtigen.

Fiir den Fall, dass eine elektronische Abfrage
des Organspende-Registers durch das Ent-
nahmekrankenhaus selbst nicht méglich ist
und alle zur Verfligung stehenden Méglich-
keiten eine Abfrage durchzufiihren wie das
Ersatzverfahren nicht méglich sind, sind die
Angehorigen Uber eine mégliche Organ- oder
Gewebeentnahme und dariiber, dass eine
Abfrage des Organspende-Registers nicht
mdglich ist, transparent zu informieren.
Wenn kein Hinweis darauf besteht, dass der
oder die Verstorbene einen mdglicherweise
aktuelleren Willen im Organspende-Register
dokumentiert hat, der einer Organ- oder
Gewebeentnahme entgegenstehen kdnnte,
und liegt der Arztin oder dem Arzt weder eine
schriftliche Einwilligung noch ein schriftlicher
Widerspruch vor, ist die Entnahme im Einzel-
fall zulassig, wenn die nachsten Angehdrigen
befragt worden sind, ob ihnen von dem magli-
chen Organ- oder Gewebespender eine Erkla-
rung zur Organ- oder Gewebespende bekannt
ist und sie Uber die beabsichtigte Organ- oder
Gewebeentnahme informiert wurden.

Ist auch dem nachsten Angehérigen eine
solche Erklarung nicht bekannt, so ist die
Entnahme nur zulassig, wenn eine Arztin
oder ein Arzt den néchsten Angehdérigen
Uber eine in Frage kommende Organ- oder
Gewebeentnahme unterrichtet und dieser ihr
zugestimmt hat. Der nachste Angehdrige hat
bei seiner Entscheidung einen mutmaBlichen
Willen des méglichen Organ- oder Gewebe-
spenders zu beachten.

Sofern in diesen Einzelféllen eine Abfrage
beim Organspende-Register nicht moglich
ist, sind die Kommunikation mit den Ange-
hoérigen zu der nicht erfolgten Abfrage des
Organspende-Registers und die nachfolgen-
de Entscheidungsfindung in Bezug auf die
Organspende detailliert zu dokumentieren.
2. Entscheidung eines Dritten

[Wurde die Entscheidung ...]

[... Aktualisierung oder einen Widerruf der
vorliegenden Verfligung hin,] so ist dies zu
bertcksichtigen.

2. Entscheidung eines Dritten

[Wurde die Entscheidung ...]
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Seite 36 Anlage 3  <vollsténdig ausgetauscht>
ALT
Seite 35

Die genannten Anderungen beziehen sich auf die im M&rz 2024 aktualisierte
Version der Verfahrensanweisungen.
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