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Vorschlag fiir eine Richtlinie

ABANDERUNGEN DES PARLAMENTS"

zu dem Vorschlag der Kommission fiir eine

RICHTLINIE 2010/... DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche
Organe

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europidischen Union, insbesondere auf
Artikel 168 Absatz 4,
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auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

in Kenntnis der Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses',

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

nach Anhorung des européischen Datenschutzbeauftragten,

gemiB dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren®,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

2

3)

)

)

In den vergangenen 50 Jahren hat sich die Organtransplantation weltweit als gingige
Praxis etabliert und damit Hunderttausenden von Patienten ungeheuren Nutzen
gebracht. Die Verwendung menschlicher Organe zu Transplantationszwecken ist in den
letzten zwanzig Jahren stindig gestiegen; sie stellt gegenwartig die kostengiinstigste
Behandlung bei Nierenversagen im Endstadium dar; bei Leber-, Lungen- und
Herzversagen ist sie zurzeit die einzige Behandlungsmoglichkeit.

Allerdings sind mit dem Einsatz von Organen zu Transplantationszwecken auch Risiken
verbunden. Die extensive therapeutische Verwendung menschlicher Organe zu
Transplantationszwecken erfordert eine Qualitit und Sicherheit der Organe, die das
Risiko der Krankheitsiibertragung minimieren. Durch gut organisierte einzelstaatliche
und internationale Transplantationssysteme und die Anwendung der besten
verfiigharen Fachkenntnisse und Technologien sowie innovativer medizinischer
Behandlungsverfahren konnen die mit transplantierten Organen verbundenen
Gefahren fiir die Patienten deutlich verringert werden.

Dariiber hinaus héngt die Verfiigbarkeit von Organen menschlichen Ursprungs fiir
therapeutische Zwecke von der Bereitschaft derl Unionsbiirger ab, Organe zu spenden.
Um die 6ffentliche Gesundheit zu schiitzen und die Krankheitsiibertragung durch solche
Organe zu vermeiden, sollten bei ihrer Beschaffung, Beforderung und Verwendung
Vorsorgemalinahmen getroffen werden.

Jedes Jahr werden Organe zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauscht. Der
Organaustausch ist eine wichtige Mdglichkeit, die Zahl der verfiigbaren Organe zu
erhdhen, eine bessere Ubereinstimmung zwischen Spender und Empfinger zu
gewihrleisten und damit die Transplantatqualitit zu verbessern. Dies ist insbesondere
fiir die optimale Versorgung bestimmter Patienten, wie Notfallpatienten,
immunologisch problematische Patienten oder Kinder, von Bedeutung. Verfiigbare
Organe sollten ohne unnétige Probleme und Verzégerungen ins Ausland gebracht
werden konnen.

Am Transplantationsverfahren sind jedoch Krankenhiuser und Berufsangehorige
beteiligt, fiir die unterschiedliche Rechtsordnungen gelten, und die Qualitdts- und

ABI. C 306 vom 16.12.2009, S. 64.
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(6)

(6a)

(6b)

(7

®)

Sicherheitsanforderungen der einzelnen Mitgliedstaaten sind hochst unterschiedlich.

Deshalb bedarf es gemeinsamer Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die
Beschaffung, Beforderung und Verwendung menschlicher Organe auf Unionsebene.
Solche Standards wiirden den Organaustausch zugunsten Tausender européischer
Patienten erleichtern, die diese Art Therapie jedes Jahr benétigen. Die
Rechtsvorschriften der Union sollten sicherstellen, dass menschliche Organe
anerkannten Qualitits- und Sicherheitsstandards entsprechen. Daher werden solche
Standards dazu beitragen, das Vertrauen der Bevolkerung darauf zu stérken, dass fiir
menschliche Organe, die von Spendern aus anderen Mitgliedstaaten stammen, die
gleichen Garantien bestehen wie im eigenen Land.

Zu den inakzeptablen Methoden bei Organspende und Transplantationen gehort der
Organhandel, der mitunter mit dem Menschenhandel zum Zweck der
Organentnahme verbunden ist und eine schwere Verletzung der Grundrechte und
insbesondere der menschlichen Wiirde und korperlichen Unversehrtheit darstellt. Die
vorliegende Richtlinie zielt zwar primdr auf die Sicherheit und die Qualitiit von
Organen ab, sie wird jedoch durch die Einrichtung zustindiger Behorden, die
Zulassung von Transplantationszentren, die Festlegung der Bedingungen fiir die
Beschaffung und der Systeme fiir die Riickverfolgbarkeit auch indirekt dazu
beitragen, den Organhandel zu bekimpfen.

Gemiifp Artikel 168 Absatz 7 des Vertrags iiber die Funktionsweise der Europiiischen
Union (AEUYV) bleiben die einzelstaatlichen Regelungen iiber die medizinische
Verwendung von Organen und mithin die eigentliche chirurgische
Transplantationshandlung von den gemdf} Absatz 4 Buchstabe a desselben Artikels
ergriffenen Mafinahmen unberiihrt. In Anbetracht der Zielsetzung, die mit
transplantierten Organen verbundenen Gefahren zu verringern, ist es jedoch
notwendig, bestimmte Vorschriften fiir das Transplantationsverfahren und
insbesondere fiir ungeplante und unerwartete Situationen, die wihrend der
Transplantation entstehen und die Qualitiit und Sicherheit der Organe
beeintrichtigen kénnen, in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie aufzunehmen.

Zur Minimierung der Risiken und zur Maximierung des Nutzens des
Transplantationsverfahrens miissen die Mitgliedstaaten einen wirksamen Rechtsrahmen
fiir Qualitit und Sicherheit anwenden. Dieser Rechtsrahmen sollte wahrend der
gesamten Transplantationskette von der Spende bis zur Transplantation oder
Entsorgung durchgefiihrt und beibehalten werden, er sollte fiir das medizinische
Personal und fiir Organisation, Rdumlichkeiten, Ausstattung, Material, Dokumentation
und Aufbewahrung der Aufzeichnungen gelten. Der Rechtsrahmen fiir Qualitit und
Sicherheit sollte erforderlichenfalls Rechnungspriifungen umfassen. Die
Mitgliedstaaten sollten die Zusténdigkeit fiir die Durchfiihrung der Tiitigkeiten gemdfi
dem Rechtsrahmen fiir Qualitit und Sicherheit an andere Stellen, die gemdf; den
einzelstaatlichen Vorschriften als dafiir geeignet befunden werden, einschlieflich
europdischer Einrichtungen fiir den Organaustausch, delegieren konnen.

Die Beschaffungsbedingungen sollten von den zustindigen Behorden durch die
Zulassung bestimmter Beschaffungsorganisationen liberwacht werden. Die Zulassung
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©)

(10)

sollte ordnungsgemifBe Organisation, qualifiziertes oder geschultes und kompetentes
Personal sowie geeignete Einrichtungen und Materialien voraussetzen.

Die Nutzen-Risiko-Abwiagung ist ein grundlegendes Konzept in der
Organtransplantation. Aufgrund des Organmangels und da es lebensgefiihrliche
Krankheiten sind, durch die der Bedarf an Organtransplantaten entsteht, ist der
allgemeine Nutzen der Organtransplantation hoch, und es werden mehr Risiken
hingenommen als bei Blut oder den meisten auf Geweben und Zellen basierenden
Therapien. Der Kliniker spielt eine wichtige Rolle in diesem Zusammenhang, da er
entscheidet, ob ein Organ sich fiir die Transplantation eignet oder nicht; deshalb legt
diese Richtlinie fest, welche Informationen fiir diese Beurteilung erforderlich sind.

Die Beurteilung potenzieller Spender im Vorfeld der Transplantation ist zentraler
Bestandteil der Organtransplantation. Diese Beurteilung muss geniigend Informationen
liefern, damit das Transplantationszentrum eine fundierte Nutzen-Risiko-Analyse
vornehmen kann. Die Risiken und die Merkmale des Organs miissen festgestellt und
dokumentiert werden, damit das Organ einem geeigneten Empfianger zugeteilt werden
kann. Dazu sollten zur hinreichenden Charakterisierung des Organs und des Spenders
Informationen aus der Krankengeschichte, der korperlichen Untersuchung und aus
erginzenden Untersuchungen erhoben werden. Um eine genaue, verlissliche und
unvoreingenommene Anamnese zu erhalten, sollte das medizinische Personal den
Lebendspender und im Falle einer postmortalen Spende, sofern dies notwendig und
angemessen ist, die Angehorigen des Spenders befragen, da die Moglichkeit,
potenziell schwere iibertragbare Krankheiten auszuschliefien, aufgrund des
Zeitdrucks bei postmortalen Organspenden eingeschrinkt wird ist. Bei dieser
Befragung sollte das medizinische Personal die Befragten griindlich iiber die
maoglichen Gefahren und Folgen von Organspende und -transplantation aufkliren.

(10a) Aufgrund des Mangels an Transplantationsorganen und des Zeitdrucks bei

(11)

Organspenden und -transplantationen ist es notwendig, Situationen zu
beriicksichtigen, in denen dem Transplantationspersonal einige der zur
Charakterisierung von Spender und Organ notwendigen Informationen fehlen, die in
Teil A des Anhangs aufgefiihrt sind, in dem ein zwingend erforderlicher
Mindestdatensat; mit Informationen festgelegt wird. In diesen speziellen Fiillen
beurteilt das medizinische Personal die besondere Gefahr, der der potenzielle
Empfinger durch den Mangel an Informationen und durch den Abbruch der
Transplantation des betreffenden Organs ausgesetzt ist. Demzufolge kann ein Organ,
dessen vollstindige Charakterisierung gemdify Teil A des Anhangs nicht rechtzeitig
maoglich oder aufgrund besonderer Umstinde unmaoglich ist, dann zur
Transplantation vorgesehen werden, wenn der Verzicht auf die Transplantation fiir
den potenziellen Empfiinger eine grofere Gefahr darstellen wiirde. Teil B des
Anhangs, der sich auf einen Satz von ergiinzenden Angaben bezieht, ermaglicht eine
ausfiihrlichere Charakterisierung von Organen und Spendern.

Es sollten wirksame Vorschriften fiir die Beforderung von Organen erlassen werden, die
Ischdamiezeiten optimieren und Organschadigungen einschréinken. Bei gleichzeitiger
Wahrung der medizinischen Vertraulichkeit muss der Organbehélter klar beschriftet
werden und die erforderliche Dokumentation enthalten.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Das Transplantationssystem muss die Riickverfolgbarkeit der Organe vom Spender zum
Empfénger sicherstellen. Durch das System miissen im Falle einer unvorhergesehenen
Komplikation Warnungen ausglost werden konnen. Deshalb muss ein System
geschaffen werden, mit dem sich schwerwiegende Zwischenfille und unerwiinschte
Reaktionen erkennen und untersuchen lassen, damit die lebenswichtigen Interessen der
Betroffenen geschiitzt werden.

Organspender sind oft auch Gewebespender. Die Qualitéts- und
Sicherheitsanforderungen fiir Organe sollten das bestehende Unionssystem fiir Gewebe
und Zellen geméal der Richtlinie 2004/23/EG des Europidischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir
die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen' ergdnzen und mit ihm verbunden
werden. Das bedeutet nicht zwangsliufig, dass die beiden Systeme elektronisch
gekoppelt sein sollten. Eine unerwiinschte Reaktion beim Spender oder Empfinger
einer Organspende sollte von der zustidndigen Behorde zuriickverfolgt und iiber das
Gewebetiberwachungssystem gemdl} der genannten Richtlinie gemeldet werden.

Das unmittelbar mit der Spende, I Testung, Charakterisierung, Beschaffung,
Konservierung, Beforderung und Transplantation menschlicher Organe betraute
medizinische Personal sollte angemessen qualifiziert oder geschult und kompetent sein.
Die Bedeutung von Transplantationskoordinatoren, die auf Krankenhausebene
bestellt werden, ist durch den Europarat anerkannt worden. Die Rolle der
Transplantationskoordinatoren oder -koordinierungsteams sollte als ein
Schliisselfaktor bei der Verbesserung sowohl der Effizienz des Prozesses der
Organspende und -transplantation als auch der Qualitit und Sicherheit der fiir die
Transplantation vorgesehenen Organe anerkannt werden.

Generell sollte der Austausch von Organen mit Drittlindern von der zusténdigen
Behorde iiberwacht werden. Es sollte nur dann eine Zulassung erteilt werden, wenn
Standards erfiillt werden, die den in dieser Richtlinie vorgesehenen gleichwertig sind.
Allerdings ist zu beriicksichtigen, welch wichtige Rolle die vorhandenen europdischen
Einrichtungen fiir den Organaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und Drittlindern
spielen, die an solchen Organisationen beteiligt sind.

Uneigenniitzigkeit ist ein wichtiger Faktor bei Organspenden. Um die Qualitiit und
Sicherheit der Organe zu gewiihrleisten, sollten sich Organtransplantationsprogramme
auf die Grundsitze der freiwilligen und unentgeltlichen Spende stiitzen. Das ist von
grundlegender Bedeutung, weil die Nichteinhaltung dieser Grundsiitze zu
unzumutbaren Gefahren fiithren konnte. Wenn die Spende nicht freiwillig erfolgt
und/oder finanziellen Gewinn bringt, kann die Qualitiit des Spendeprozesses in
Gefahr geraten, da die Verbesserung der Lebensqualitiit oder die Rettung des Lebens
eines Menschen nicht das hauptsiichliche und/oder einzige Ziel ist. Selbst dann, wenn
der Prozess anhand angemessener Qualititsstandards entwickelt wird, konnte es der
Krankengeschichte, die mit Hilfe des potenziellen Lebendspenders oder der
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Angehorigen des potenziellen verstorbenen Spenders ermittelt wurde, im Hinblick auf
die Erkrankungen und/oder Krankheiten, die von den Spendern auf die Empfiinger
iibertragen werden konnen, an Prizision mangeln, wenn die Spender finanziellen
Gewinn anstreben oder sich in einer Zwangslage befinden. Dies wiirde mit einem
Sicherheitsproblem fiir potenzielle Empfinger einhergehen, da das medizinische
Personal nur begrenzt in der Lage wiire, eine angemessene Risikobewertung
vorzunehmen. Hier ist auf die Charta der Grundrechte der Europdischen Union und
insbesondere auf deren Artikel 3 Absatz 2 Spiegelstrich 3 hinzuweisen. Dieser
Grundsatz ist auch in Artikel 21 des Ubereinkommens des Europarates zum Schutz
der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von
Biologie und Medizin, das zahlreiche Mitgliedstaaten ratifiziert haben, festgehalten.
Er findet auch in den Leitsiitzen der Weltgesundheitsorganisation, denen zufolge der
menschliche Korper und seine Teile nicht Gegenstand von Handelsgeschiiften sein
konnen, seinen Niederschlag.

(16a) Andere international anerkannte Grundsiitze der Praktiken bei der Organspende und

-transplantation umfassen u. a. die Bestiitigung oder Feststellung des Todes gemiify
den einzelstaatlichen Vorschriften vor der Entnahme von Organen verstorbener
Personen und die Zuteilung von Organen anhand transparenter,
diskriminierungsfireier und wissenschaftlicher Kriterien. Auf sie sollte hingewiesen
werden und sie sollten im Zusammenhang mit dem Aktionsplan im Bereich
Organspende und -transplantation Beriicksichtigung finden.

(16b) In der Union bestehen verschiedene Modelle zur Erteilung der Zustimmung zu einer

(7)

Organspende nebeneinander, darunter Einwilligungssysteme, bei denen die
Zustimmung zu einer Organspende ausdriicklich eingeholt werden muss, und
Widerspruchssysteme, bei denen die Spende stattfinden kann, wenn es keinen
Nachweis gibt, dass ihr widersprochen worden ist. Damit die diesbeziigliche
individuelle Entscheidung zum Ausdruck gebracht werden kann, haben einige
Mitgliedstaaten besondere Register eingerichtet, in denen die Verfiigungen der
Biirger iiber Organspenden erfasst werden. Die vorliegenden Richtlinie lisst die
breite Vielfalt an bereits bestehenden Zustimmungssystemen in den Mitgliedstaaten
unberiihrt. Dariiber hinaus hat die Kommission das Ziel, die Offentlichkeit mit Hilfe
des Aktionsplans im Bereich Organspende und -transplantation stiirker fiir
Organspenden zu sensibilisieren und insbesondere Mechanismen zu entwickeln,
durch die die Ermittlung von Organspendern in ganz Europa erleichtert wird.

Artikel 8 der Richtlinie 95/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom

24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr' verbietet grundsitzlich die
Verarbeitung von Gesundheitsdaten. Fiir dieses Verbot gilt eine begrenzte Zahl von
Ausnahmen. Gemél der Richtlinie 95/46/EG muss zudem der fiir die Verarbeitung
Verantwortliche die geeigneten technischen und organisatorischen Maflnahmen
durchfiihren, um die personenbezogenen Daten vor versehentlicher oder unrechtméafiger
Zerstorung, zufilligem Verlust, Anderung, unberechtigter Weitergabe oder
unberechtigtem Zugang und vor jeder anderen Form der unrechtméfigen Verarbeitung

ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
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(18)

(19)

zu schiitzen. In Einklang mit der Richtlinie 95/46/EG sollte sichergestellt werden,
dass strenge Vertraulichkeitsvorschriften und Sicherheitsmafinahmen fiir den Schutz
der personenbezogenen Daten von Spendern und Empfiingern bestehen. Im Rahmen
der Ausarbeitung eines Regelungsrahmens fiir die Ubermittlung von organbezogenen
Daten an Drittliinder und aus Drittliindern kann die zustindige Behorde dariiber
hinaus auferdem die nationale Datenschutzbehorde konsultieren. Es sollte der
allgemeine Grundsatz gelten, dass die ldentitit des Empfiingers/der Empfiinger dem
Spender oder dessen Familie und umgekehrt nicht bekanntgegeben wird,
unbeschadet geltender Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten, gemdf denen es unter
bestimmten Umstinden zuliissig sein konnte, den Spendern oder deren Familien
sowie den Empfiingern von Organen Zugang zu dieser Information zu gewdhren.

In den meisten Mitgliedstaaten gibt es sowohl Lebendspenden als auch postmortale
Spenden. Die Lebendspenden haben sich im Verlaufe der Jahre so entwickelt, dass
auch gute Ergebnisse erzielt werden konnen, wenn Spender und Empfiinger nicht
genetisch verwandt sind. Der Lebendspender sollte angemessen beurteilt werden,
damit seine Eignung fiir die Spende festgestellt und damit das Risiko der
Krankheitsiibertragung auf den Empféinger minimiert wird. Zudem sind Lebendspender
sowohl bei den Untersuchungen zur Feststellung ihrer Eignung als auch beim
Entnahmeverfahren Risiken ausgesetzt. Es kann zu medizinischen, chirurgischen,
sozialen, finanziellen oder psychologischen Komplikationen kommen. Die Hohe des
Risikos hiangt weitgehend davon ab, welches Organ gespendet wird. Daher ist bei
Lebendspenden das korperliche, seelische und soziale Risiko des einzelnen Spenders
und des Empfangers zu minimieren, und das Vertrauen der Bevolkerung in das
Gesundheitswesen darf nicht beeintréchtigt werden. Der potenzielle Lebendspender
muss eine unabhéngige Entscheidung auf der Grundlage aller sachdienlichen
Informationen treffen kénnen' und sollte im Voraus iiber Zweck und Art der Spende
sowie Folgen und Risiken aufgeklirt werden. In diesem Zusammenhang und um zu
gewiihrleisten, dass die Grundsitze der Organspende beachtet werden, sollte der
bestmogliche Schutz von lebenden Spendern sichergestellt werden. Es sollte auch
darauf hingewiesen werden, dass eine Reihe von Mitgliedstaaten Unterzeichner des
Ubereinkommens zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin und des Zusatzprotokolls iiber
die Transplantation von Organen und Geweben menschlichen Ursprungs des Europarats
sind. Umfassende Aufklirung, ordnungsgemiifie Bewertung und angemessene
Nachsorge sind die international anerkannten Mafinahmen zum Schutz lebender
Spender, die aufierdem dazu beitragen, die Qualitiit und Sicherheit der Organe zu
gewdhrleisten.

Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten sollten eine Schliisselrolle bei der
Gewihrleistung der Qualitéit und Sicherheit von Organen iiber die gesamte Kette von
der Spende bis zur Transplantation und bei der Beurteilung ihrer Qualitiit und
Sicherheit wiihrend der gesamten Genesungsphase des Patienten und der darauf
folgenden Nachsorge spielen. Dazu wire es notwendig, erginzend zum Meldesystem
fiir schwerwiegende Zwischenfiille und unerwiinschte Reaktionen mafgebliche Daten

Konsenserkldrung des Amsterdamer Forums iiber die Versorgung lebender Nierenspender und
des Forums von Vancouver iiber die Versorgung verstorbener Nierenspender.
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iither Transplantationsergebnisse zu erfassen, um die Qualitit und Sicherheit zur
Transplantation bestimmter Organe umfassender bewerten zu konnen. Der
Austausch solcher Informationen zwischen den Mitgliedstaaten wiirde aufierdem eine
Verbesserung des Spende- und Transplantationsprozesses auf europdiiischer Ebene
ermaoglichen. Wie in der || Empfehlung des Ministerkomitees des Europarats an die
Mitgliedstaaten iiber den Hintergrund, die Aufgaben und Zusténdigkeiten einer
nationalen Transplantationsorganisation (NTO)' betont wird, ist es am besten, eine
einzige, amtlich anerkannte, gemeinniitzige Einrichtung mit der Gesamtverantwortung
fiir Spende, Zuteilung, Riickverfolgbarkeit und Rechenschaftspflicht zu betrauen. Je
nach Zustindigkeitsverteilung in den Mitgliedstaaten kann jedoch auch eine
Kombination lokaler, regionaler, nationaler und/oder internationaler Stellen
zusammenarbeiten, um Spende, Zuteilung und/oder Transplantation zu koordinieren,
sofern es einen Rahmen gibt, der Rechenschaftspflicht, Zusammenarbeit und Effizienz
sicherstellt.

(20) Die Mitgliedstaaten sollten fiir Verstdfe gegen die aufgrund dieser Richtlinie erlassenen
Vorschriften Sanktionen festlegen und sicherstellen, dass diese Sanktionen angewendet
werden. Die Sanktionen miissen wirksam, angemessen und abschreckend sein.

(22) Zur Anpassung des Anhangs sollte die Kommission ermdichtigt werden, gemdify
Artikel 290 AEUV delegierte Rechtsakte zu erlassen. Die Kommission sollte den in
Teil A des Anhangs festgelegten Satz von Mindestangaben in Ausnahmesituationen,
in denen dies aufgrund einer ernsten Gefahr fiir die menschliche Gesundheit
gerechtfertigt ist, und den in Teil B des Anhangs festgelegten Satz von erginzenden
Angaben zur Anpassung an den wissenschaftlichen Fortschritt und die internationale
Arbeit im Bereich der Qualitiit und Sicherheit von zur Transplantation bestimmten
Organen ergiinzen oder abdindern. Es ist von besonderer Wichtigkeit, dass die
Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch
auf der Ebene von Sachverstindigen, durchfiihrt.

(22a) Der Austausch von Organen Zwischen den Mitgliedstaaten macht erforderlich, dass
von der Kommission einheitliche Bedingungen fiir die Verfahren sowohl der
Ubermittlung von Informationen iiber die Organe und iiber die Charakterisierung
des Spenders als auch der Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit der Organe und der
Meldung schwerwiegender Zwischenfille und unerwiinschter Reaktionen
beschlossen werden sollten, um fiir die ausgetauschten Organe die hochsten
Qualitiits- und Sicherheitsstandards zu gewdihrleisten. Nach Artikel 291 AEUV
werden die Regeln und Grundsiitze, nach denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren,
im Voraus durch eine gemdif} dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren
angenommene Verordnung festgelegt. Bis zur Annahme dieser neuen Verordnung
findet weiterhin der Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur
Festlegung der Modalitiiten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen

! Rec(2006)15.
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Durchﬁihrungsbefugnissel Anwendung, mit Ausnahme des nicht anwendbaren
Regelungsverfahrens mit Kontrolle.

(23) Dadie Ziele dieser Richtlinie, ndmlich die Festlegung von Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe, von den
Mitgliedstaaten nicht ausreichend und deshalb unter Beriicksichtigung des Umfangs der
Malnahmen auf Unionsebene besser erreicht werden konnen, kann die Union nach
dem Subsidiarititsprinzip geméal Artikel 5 des Vertrags iiber die Europiische Union
titig werden. Im Einklang mit dem im genannten Artikel niedergelegten

VerhéltnismaBigkeitsprinzip geht diese Richtlinie nicht iiber das fiir die Erreichung
dieser Ziele erforderliche MaR3 hinaus —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL I
GEGENSTAND, GELTUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
Artikel 1
Gegenstand
Diese Richtlinie legt Vorschriften zur Sicherstellung von I Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation in den menschlichen Korper bestimmte Organe
menschlichen Ursprungs fest, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewéhrleisten.
Artikel 2
Geltungsbereich
1. Diese Richtlinie gilt fiir die Spende, I Testung, Charakterisierung, Beschaffung,
Konservierung, Beforderung und Transplantation von Organen menschlichen
Ursprungs, die zu Transplantationszwecken bestimmt sind.
2. Werden solche Organe zu Forschungszwecken verwendet, gilt diese Richtlinie I nur,
insofern sie zur Transplantation in den menschlichen Kérper bestimmt sind.
Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck:

1 ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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(2)

(aa)

(b)

(©)

(d)
(e)

®

(2

(h)

(1)
@

»Zulassung® die Zulassung, Akkreditierung, Designierung, Lizenzierung oder
Registrierung, je nach den in den einzelnen Mitgliedstaaten verwendeten Begriffen und
angewandten Praktiken;

wzustindige Behorde“ eine (oder mehrere) Behorde(n), Stelle(n), Organisation(en)
und/oder Einrichtung(en), die fiir die Durchfiihrung dieser Richtlinie zustindig
ist/sind;

»Entsorgung® den endgiiltigen Verbleib eines Organs, wenn es nicht zur Transplantation
verwendet wird;

wpender® jede Person, die wihrend ihres Lebens oder nach ihrem Tod eines oder
mehrere Organe spendet;

»Spende die Spende menschlicher Organe zu Transplantationszwecken;

»Spendercharakterisierung® die Erhebung der sachdienlichen Informationen iiber die
Merkmale des Spenders/der Spenderin, die fiir die Bewertung seiner/ihrer Eignung
zur Organspende erforderlich sind, um eine ordnungsgemdfe Risikobewertung
vorzunehmen, die Risiken fiir den Empfanger zu minimieren und die Organzuteilung zu
optimieren;

»europdische Organisation fiir Organaustausch* eine 6ffentliche oder private
gemeinniitzige Organisation, die sichl mit dem innerstaatlichen und
grenziiberschreitenden Organaustausch beschiftigt und deren Mitglieder hauptsédchlich
Mitgliedstaaten der Union sind;

,»Organ‘ einen differenzierten I Teil des menschlichen Korpers, der aus verschiedenen
Geweben besteht und seine Struktur, Vaskularisierung und Féhigkeit zum Vollzug
physiologischer Funktionen mit deutlicher Autonomie aufrechterhélt. Unter diese
Definition fallen auch Teile von Organen, wenn ihre Funktion darin besteht, im
menschlichen Korper unter Aufrechterhaltung der Anforderungen an Struktur und
Vaskularisierung fiir den selben Zweck wie das gesamte Organ verwendet zu werden;

,Organcharakterisierung* die Erhebung der sachdienlichen Informationen iiber die
Merkmale eines Organs, die zur Beurteilung seiner Eignung erforderlich sind, um eine
ordnungsgemiifie Risikobewertung vorzunehmen, die Risiken fiir den Empfanger zu
minimieren und die Organzuteilung zu optimieren;

,Beschaffung einen Prozess, durch den gespendete Organe verfligbar gemacht werden;

»~Beschaffungsorganisation eine Einrichtung des Gesundheitswesens, ein Team oder
eine Abteilung eines Krankenhauses, eine Person oder eine andere Einrichtung, die die
Beschaffung menschlicher Organe durchfiihrt oder koordiniert und von der
zustindigen Behorde gemdifi dem in dem jeweiligen Mitgliedstaat angewandten
Rechtsrahmen dafiir zugelassen ist;
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(k)

M
(m)

(n)

(o)

(p)

(@

(1)

,Konservierung* den Einsatz chemischer Stoffe, verdnderter Umgebungsbedingungen
oder sonstiger Mittel I mit dem Ziel, eine biologische oder physikalische
Beeintrachtigung von menschlichen Organen von der Beschaffung bis zur
Transplantation zu verhiiten oder zu verzégern;

~Empfianger* die Person, die ein Organtransplantat erhélt;

»schwerwiegender Zwischenfall® jedes unerwiinschte und unerwartete Ereignis im
Zusammenhang mit irgendeinem Glied der Kette von der Spende bis zur
Transplantation, das zur Ubertragung einer Infektionskrankheit, zum Tod oder zu
Zustianden flihren konnte, die lebensbedrohlich sind, eine Behinderung oder einen
Funktionsverlust zur Folge haben oder eine Krankenhausbehandlung oder Morbiditét
nach sich ziehen oder verlangern;

,schwerwiegende unerwiinschte Reaktion® jede unbeabsichtigte Reaktion,
einschlieBlich einer Infektionskrankheit, beim lebenden Spender oder Empfinger, die
mit irgendeinem Glied der Kette von der Spende bis zur Transplantation, das
lebensbedrohlich ist, eine Behinderung oder einen Funktionsverlust zur Folge hat oder
eine Krankenhausbehandlung oder Morbiditit nach sich zieht oder verlangert, in
Zusammenhang stehen konnte;

,Verfahrensanweisungen schriftliche Anweisungen, die die Schritte eines
spezifischen Verfahrens beschreiben, einschlieBlich der zu verwendenden Materialien
und Methoden und des erwarteten Endergebnisses,

,, T ransplantation clas Verfahren, durch das bestimmte Funktionen des menschlichen
Korpers durch die Ubertragung eines Organs von einem Spender auf einen Empfanger
wiederhergestellt werden sollen;

,, I ransplantationszentrum* eine Einrichtung des Gesundheitswesens, ein Team oder
eine Abteilung eines Krankenhauses oder eine andere Stelle, die die Transplantation
menschlicher Organe durchfiihrt und von der zustindigen Behorde gemdf dem in
dem jeweiligen Mitgliedstaat angewandten Rechtsrahmen dafiir zugelassen ist;

»Riickverfolgbarkeit® die M6g1ichkeit| , das Organ in jeder Phase von der Spende bis
zur Transplantation oder Entsorgung zu lokalisieren und zu identifizieren,
einschliefilich der Moglichkeit,

— den Spender und die Beschaffungsorganisation zu identifizieren,

— die Empfanger in den Transplantationszentren zu identifizieren,

— alle sachdienlichen nicht personenbezogenen Informationen iiber Produkte und

Materialien, mit denen das Organ in Berithrung kommt, zu lokalisieren und zu
identifizieren.
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KAPITEL II
QUALITAT UND SICHERHEIT VON ORGANEN
Artikel 4
Rechtsrahmen fiir Qualitit und Sicherheit

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Rechtsrahmen fiir Qualitiit und Sicherheit
geschaffen wird, der alle Phasen von der Spende bis zur Transplantation oder
Entsorgung gemdiff den in dieser Richtlinie festgelegten Vorschriften abdeckt.

2. Der Rechtsrahmen fiir Qualitiit und Sicherheit sieht Erlass und Durchfiihrung
folgender Vorschriften vor:

(a) Verfahrensanweisungen zur Uberpriifung der Spenderidentitit;

(b)  Verfahrensanweisungen zur Uberpriifung der Einzelheiten der Einwilligung,
Ermidichtigung oder des Nichtwiderspruchs seitens des Spenders oder seiner
Angehérigenl nach den fiir Spende und der Beschaffung geltenden
einzelstaatlichen Gesetzen;

(c)  Verfahrensanweisungen zur Uberpriifung des Abschlusses der Charakterisierung
von Spender und Organ gemal Artikel 7 undl deml Anhang I ;

(d) Verfahrensanweisungen fiir die Beschaffung, Konservierung, Verpackung und
Kennzeichnung von Organen gemil3 Artikel 5, 6 und §;

(e) Verfahrensanweisungen fiir die Beforderung menschlicher Organe gemil
Artikel 8;

(ea) Verfahrensanweisungen, die fiir die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit
gemdl Artikel 10 notwendig sind, und durch die die Einhaltung der gesetzlichen
Vorschriften iiber den Schutz personenbezogener Daten und der
Geheimhaltung gewiihrleistet werden,

(eb) Verfahrensanweisungen fiir die korrekte, unverziigliche und tliberpriifbare
Meldung schwerwiegender Zwischenfille und unerwiinschter Reaktionen gemal3
Artikel 11 Absatz 1;

(ec) Verfahrensanweisungen fiir Mafinahmen bei schwerwiegenden Zwischenffiillen
und unerwiinschten Reaktionen im Sinne des Artikels 11 Absatz 2,

Durch die Verfahrensanweisungen gemdify den Buchstaben (ea), (eb) und (ec) werden

unter anderem die diesbeziiglichen Aufgaben der Beschaffungsorganisationen, der
europdischen Organisationen fiir Organaustausch und der Transplantationszentren

festgelegt.

AM\816666DE.doc 12/31 PE441.839v01-00

DE

DE



DE

Dariiber hinaus dient der Rechtsrahmen fiir Qualitiit und Sicherheit dazu, dass
sichergestellt wird, dass das medizinische Personal, das an den Phasen von der Spende
bis zur Transplantation oder Entsorgung beteiligt ist, angemessen qualifiziert oder
geschult und kompetent ist, und dazu, dass spezifische Schulungsprogramme fiir
dieses Personal I entwickelt werden.

Artikel 5
Beschaffungsorganisationen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Beschaffung in Organisationen stattfindet
oder durch Organisationen erfolgt, die den in dieser Richtlinie festgelegten
Vorschriften geniigen.

Die Mitgliedstaaten legen auf Ersuchen der Kommission oder eines anderen
Mitgliedstaats Informationen {iber die einzelstaatlichen Anforderungen fiir die
Zulassung von Beschaffungsorganisationen vor.

Artikel 6
Organbeschaffung

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass drztliche Tétigkeiten in
Beschaffungsorganisationen, wie die Spenderauswahl und -bewertung, unter Beratung
und Anleitung eines Arztes im Sinne der Richtlinie 2005/36/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 iiber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen' erfolgen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Beschaffung in Operationssdlen erfolgt, die
gemiif} den einschliigigen Standards und den besten medizinischen Verfahren
gestaltet und konstruiert sind bzw. instand gehalten und betrieben werden, um die
Qualitiit und Sicherheit der beschafften I Organe zu gewdhrleisten.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Beschaffungsmaterial und -ausriistung nach den
einschldgigen EU-weit, national und international geltenden Vorschriften, Standards
und Leitlinien fiir Sterilisierung I und Medizinprodukte gehandhabt werden. I

1

ABI. L 255 vom 30.9.2005, S. 22.
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la.

1b.

Iec.

2a.

Artikel 7
Organ- und Spendercharakterisierung

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle beschafften Organe und deren Spender vor
der Transplantation mittels Erhebung der Informationen charakterisiert werden, die im
Anhang festgelegt sind. I

Die in Teil A des Anhangs aufgefiihrten Informationen beinhalten einen Satz von
Mindestangaben, die fiir jede Spende erhoben werden miissen. Die in Teil B des
Anhangs aufgefiihrten Informationen beinhalten einen Satz von erginzenden
Angaben, die auf der Grundlage der Entscheidung des medizinischen Personals unter
Beriicksichtigung der Verfiigbarkeit der entsprechenden Informationen und der
besonderen Umstinde des jeweiligen Falles zusiitzlich erhoben werden miissen.

Wenn in einem besonderen Fall, einschliefilich lebensbedrohlicher Notfiille, eine
Risiko-Nutzen-Analyse ergibt, dass der erwartete Nutzen fiir den Empfinger grofier
ist als die Gefahren aufgrund unvollstindiger Daten, kann ein Organ unbeschadet
des Absatzes 1 auch dann fiir die Transplantation vorgesehen werden, wenn nicht
alle in Teil A des Anhangs festgelegten Mindestangaben zur Verfiigung stehen.

Zur Einhaltung der Qualitiits- und Sicherheitsbestimmungen dieser Richtlinie
bemiiht sich das medizinische Team, alle notwendigen Informationen von den
Lebendspendern einzuholen und lisst diesen simtliche Informationen zukommen, die
sie bendtigen, um sich iiber die Folgen einer Spende im Klaren zu sein. Im Falle
einer postmortalen Organspende bemiiht sich das medizinische Personal, wenn dies
maoglich und angemessen ist, die einschligigen Informationen von den Angehdorigen
des Spenders oder anderen Personen einhzuholen. Das medizinische Personal macht
auflerdem simtliche Parteien, von denen Informationen erbeten werden, darauf
aufmerksam, wie wichtig die rasche Ubermittlung dieser Informationen ist.

Die zur Organ- und Spendercharakterisierung erforderlichen Tests sind von Labors
durchzufiihren, die iiber qualifiziertes oder geschultes und kompetentes Personal und
hinreichende Einrichtungen und Ausriistung verfiigen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die mit der Organ- und
Spendercharakterisierung befassten Organisationen, Stellen und I Labore iiber
geeignete Verfahrensanweisungen verfiigen, die gewéhrleisten, dass die Informationen
zur Organ- und Spendercharakterisierung das Transplantationszentrum rechtzeitig
erreichen.

Wenn Organe zwischen Mitgliedstaaten ausgetauscht werden, tragen diese dafiir
Sorge, dass die Informationen iiber die Organ- und Spendercharakterisierung, wie im
Anhang aufgefiihrt, dem anderen Mitgliedstaat, mit dem der Organaustausch erfolgt,
entsprechend den von der Kommission gemdfi Artikel 25 festlegten
Verfahrensanweisungen iibermittelt werden.
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Artikel 8
Beforderung der Organe
1.  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass folgende Anforderungen erfiillt werden:
(a) die mit der Organbeforderung befassten Organisationen, Stellen oder
Unternehmen verfiigen iiber geeignete Verfahrensanweisungen, die dafiir sorgen,
dass die Organe wiahrend der Beforderung unversehrt bleiben und die

Beforderungsdauer angemessen ist;

(b) die fiir die Beforderung der Organe verwendeten Transportbehélter sind mit
folgenden Informationen versehen:

— Kennung der Beschaffungsorganisation und des Spenderkrankenhauses,
einschlieBlich ihrer Anschriften und Telefonnummern;

— Kennung des Bestimmungstransplantationszentrums, einschlieBlich
Anschrift und Telefonnummer;

— Erklarung, dass der Behélter ein menschliches Organ enthélt, unter Angabe
der Art des Organs sowie gegebenenfalls seiner Links- oder

Rechtsseitigkeit, und die Aufschrift ,HANDLE WITH CARE";

— empfohlene Beforderungsbedingungen, einschlieBlich Anweisungen fiir die
richtige Umgebungstemperatur und Position des Behélters;

Bei Beforderung innerhalb derselben Einrichtung muss Buchstabe (b) nicht
angewandt werden.

(ba) Den beforderten Organen wird der Bericht iiber die Spender- und
Organcharakterisierung beigefiigt.
Artikel 9
Transplantationszentren
1.  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Transplantationen in Transplantationszentren
erfolgen oder von Transplantationszentren vorgenommen werden, die die in dieser

Richtlinie festgelegten Vorschriften erfiillen.

2. Die zustdndige Behorde fiihrt in derl Zulassung I auf, welche Tétigkeiten das
betreffende Transplantationszentrum ausiiben darf.

3. Vor einer Transplantation {iberpriifen die Transplantationszentren, dass
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a)  die Organ- und Spendercharakterisierung gemdf Artikel 7 und dem Anhang
abgeschlossen ist und erfasst wurde I ;

b) die I Bedingungen fiir die Konservierung und Beférderung menschlicher Organe
eingehalten wurden.

Die Mitgliedstaaten legen auf Ersuchen der Kommission oder eines anderen
Mitgliedstaats Informationen iiber die nationalen Vorschriften fiir die Zulassung von
Transplantationszentren vor.

Artikel 10
Riickverfolgbarkeit

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle auf ihrem Hoheitsgebiet beschafften,
zugeteilten und transplantierten Organe vom Spender bis zum Empfianger und zuriick
verfolgt werden konnen, um die Gesundheit von Spendern und Empfangern zu
schiitzen.

Die Mitgliedstaaten sorgen fiir die Einfithrung eines Spender- und
Empfiingeridentifikationssystems, mit dem jede Spende und jedes damit verbundene
Organ sowie jeden damit verbundenen Empfinger identifizieren werden konnen. Im
Hinblick auf ein solches System stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass, wie in

Artikel 16 der vorliegenden Richtlinie ausgefiihrt, gemdf; den Vorschriften der Union
und den einzelstaatlichen Vorschriften Vorkehrungen fiir die Wahrung der
Vertraulichkeit und die Datensicherheit ergriffen werden.

Die Mitgliedstaaten stellen Folgendes sicher:

a)  Gemil dem Rechtsrahmen fiir Qualitiit und Sicherheit bewahrt die zustindige
Behorde oder andere an der Kette von der Spende bis zur Transplantation oder
Entsorgung beteiligte Stellen die Daten, die zur Sicherstellung der
Riickverfolgbarkeit in allen Phasen von der Spende bis zur Transplantation oder
Entsorgung erforderlich sind, und die im Anhang festgelegten Informationen zur
Organ- und Spendercharakterisierung auf,

b)  die zur Sicherstellung einer liickenlosen Riickverfolgung erforderlichen Daten
werden fiir mindestens 30 Jahre nach der Spende aufbewahrt. Die
Datenspeicherung kann elektronisch erfolgen.

Wenn Organe zwischen Mitgliedstaaten ausgetauscht werden, iibermitteln diese die
Informationen, die notwendig sind, um die Riickverfolgbarkeit der Organe zu
gewdhrleisten, entsprechend den von der Kommission gemiifp Artikel 25 festgelegten
Verfahrensanweisungen.

AM\816666DE.doc 16/31 PE441.839v01-00

DE



Artikel 11

Meldesysteme und Mafinahmen fiir schwerwiegende Zwischenfille und unerwiinschte
Reaktionen

1.  Die Mitgliedstaaten sorgen fiir ein Meldesystem fiir die Meldung, Untersuchung,
Registrierung und Ubermittlung der sachdienlichen und notwendigen Informationen
iiber schwerwiegende Zwischenfille I , die die Qualitit und Sicherheit menschlicher
Organe beeintriachtigen und auf die I Testung, Charakterisierung, Beschaffung,
Konservierung und Beforderung der Organe zuriickgefiihrt werden konnen, sowie iiber
etwaige schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen, die wahrend oder nach der
Transplantation beobachtet werden und ebenfalls hierauf zuriickgefiihrt werden kénnen.

2. Die Mitgliedstaaten sorgen fiir ein Verfahren zum Ergreifen von Mafinahmen bei
schwerwiegenden Zwischenfiillen und unerwiinschten Reaktionen, wie im
Rechtsrahmen fiir Qualitit und Sicherheit spezifiziert.

2a. Insbesondere und im Hinblick auf die Absiitze 1 und 2 sorgen die Mitgliedstaaten fiir
Verfahrensanweisungen fiir

a)  die rechtzeitige Meldung schwerwiegender Zwischenfiille und unerwiinschter
Reaktionen an die zustindige Behorde und die betreffende Beschaffungs- oder
Transplantationsorganisation;

b)  dierechtzeitige Meldung der Mafinahmen bei schwerwiegenden Zwischenfiillen
und unerwiinschten Reaktionen an die zustindige Behorde.

2b. Wenn Organe zwischen Mitgliedstaaten ausgetauscht werden, sorgen diese fiir die
Meldung schwerwiegender Zwischenfiille und unerwiinschter Reaktionen
entsprechend den von der Kommission gemdf} Artikel 25 festgelegten
Verfahrensanweisungen.

3.  Die Mitgliedstaaten sorgen fiir die Verbindung des in Absatz 1 dieses Artikels
genannten Meldesystems mit dem geméal Artikel 11 der Richtlinie 2004/23/EG
eingerichteten Meldesystem.

Artikel 12
Personal
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass das medizinische Personal, das unmittelbar an der
Kette von der Spende bis zur Transplantation oder Entsorgung beteiligt ist, fiir seine

Aufgaben entsprechend qualifiziert oder geschult und kompetent ist, wie im Rechtsrahmen
fiir Qualitit und Sicherheit spezifiziert.
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KAPITEL IlI

SCHUTZ DES SPENDERS UND DES EMPFANGERS SOWIE AUSWAHL UND
BEURTEILUNG DER SPENDER

Artikel 13
Grundsétze der Organspende

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Spenden menschlicher Organe von lebenden
und verstorbenen Spendern freiwillig und unentgeltlich sind.

la. Der Grundsatz der Unentgeltlichkeit steht einer Entschidigung fiir den
Lebendspender nicht entgegen, sofern diese Entschdidigung auf einen Ausgleich der
mit der Spende verbundenen Ausgaben und Einkommensausfille beschriinkt bleibt.
Die Mitgliedstaaten legen fest, unter welchen Bedingungen in solchen Fiillen eine
Entschiidigung gewiihrt werden kann, wobei sie sicherstellen, dass fiir potenzielle
Spender keinerlei finanzielle Anreize oder Vorteile bestehen.

2. Die Mitgliedstaaten verbieten die Bekanntmachung des Bedarfs an menschlichen
Organen oder ihrer Verfligbarkeit, die den Zweck verfolgt, finanziellen Gewinn oder
vergleichbare Vorteile anzubieten oder zu erzielen.

3.  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Beschaffung von Organen nicht zu
Erwerbszwecken erfolgt.

Artikel 14
Einwilligungsvoraussetzungen I

Die Beschaffung menschlicher Organe erfolgt nur, wenn alle im betreffenden Mitgliedstaat

geltenden I Anforderungen an die Einwilligung oder Zulassung oder den Nichtwiderspruch

erfiillt sind.
Artikel 15
Quualitiits- und Sicherheitsaspekte von Lebendspenden

1.  Die Mitgliedstaaten treffen alle notwendigen Mallnahmen, um den bestmaglichen
Schutz von Lebendspendern sicherzustellen, damit die Qualitiit und die Sicherheit von
Transplantationsorganen uneingeschriinkt gewihrleistet sind.

2. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Lebendspender aufgrund ihrer Gesundheit und
Anamnese durch qualifiziertes oder geschultes und kompetentes Personal I ausgewdhlt

werden. Solche Beurteilungen konnen zum Ausschluss von Personen fiihren, in deren
Fall die Spende zu einem unzumutbaren Gesundheitszustand fiihren konnte.
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3. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass I im Einklang mit den Bestimmungen iiber den
Schutz personenbezogener Daten und die statistische Geheimhaltung I ein Register der
lebenden Spender gefiihrt wird oder entsprechende Aufzeichnungen angefertigt
werden.

3a. Die Mitgliedstaaten fiihren die Nachsorge der Lebendspender durch und etablieren
gemdf den einzelstaatlichen Vorschriften ein System zur Erkennung, Meldung und
Behandlung aller Vorkommnisse, die mit der Qualitiit und Sicherheit des gespendeten
Organs und somit mit der Sicherheit des Empfingers zusammenhdéngen kénnen,
sowie aller schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen beim Lebendspender, die im
Ergebnis der Spende entstanden sein kénnen.

Artikel 16
Schutz personenbezogener Daten, Vertraulichkeit und Sicherheit der Verarbeitung

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass bei allen Tétigkeiten im Zusammenhang mit der
Organspende und -transplantation das Grundrecht auf Schutz personenbezogener Daten im
Einklang mit den Vorschriften der EU iiber den Schutz personenbezogener Daten,
insbesondere Artikel 8 Absatz 3, Artikel 16, 17 und Artikel 28 Absatz 2 der

Richtlinie 95/46/EG, vollstindig und wirksam gewéhrleistet wird.

Gemdpf} der Richtlinie 95/46/EG ergreifen die Mitgliedstaaten die notwendigen
Mafinahmen, um sicherzustellen, dass

(a) die Vertraulichkeit und Sicherheit der verarbeiteten Daten gemdfi Artikel 16 und 17
der Richtlinie 95/46/EG gewahrt bleibt. Jeder unbefugte Zugang zu Daten oder
Systemen, durch den die Identifizierung von Spendern oder Empfiingern ermaoglicht
wird, sollte gemdf} Artikel 24 der vorliegenden Richtlinie bestraft werden;

(b) Spender und Empfiinger, deren Daten im Rahmen der Anwendung dieser Richtlinie
verarbeitet werden, nicht identifizierbar sind, es sei denn, dies ist gemdfy Artikel 8
Absatz 2 und 3 der Richtlinie 95/46/EG und den einzelstaatlichen Vorschriften zur
Durchfiihrung dieser Richtlinie gestattet. Jede Verwendung von Systemen oder
Daten, durch die die Identifizierung von Spendern oder Empfingern erméglicht wird,
um sie zu anderen als zu den durch Artikel 8 Absat; 2 und 3 der Richtlinie 95/46/EG
und durch einzelstaatliche Vorschriften zur Durchfiihrung dieser Richtlinie
gestatteten Zwecken, einschliefilich medizinischer Zwecke, ausfindigzumachen, sollte
gemiifp Artikel 24 der vorliegenden Richtlinie bestraft werden;

(c) die in Artikel 6 der Richtlinie 95/46/EG festgelegten Grundsiitze in Bezug auf die
Quualitiit der Daten eingehalten werden.
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KAPITEL IV
PFLICHTEN DER ZUSTANDIGEN BEHORDEN UND INFORMATIONSAUSTAUSCH
Artikel 18
Benennung und Aufgaben der zustdndigen Behdrden

Die Mitgliedstaaten benennen die fiir die Durchfiihrung der Vorschriften dieser Richtlinie
zustdndige Behorde I .

Die Mitgliedstaaten konnen alle oder einen Teil der Aufgaben, die einer zustindigen
Behorde gemif dieser Richtlinie iibertragen wurden, einer anderen Stelle iibertragen, die
gemiif} den einzelstaatlichen Vorschriften als dafiir geeignet befunden wurde, oder eine
zustindige Behorde dazu ermdchtigen. Die zustindige Behorde kann auch von einer
solchen Stelle bei der Ausfiihrung ihrer Aufgaben unterstiitzt werden.

Die zustidndigen Behdrden treffen insbesondere folgende Mafinahmen:

(a) Einfithrung und Aktualisierung eines Rechtsrahmens fiir Qualitiit und Sicherheit
gemdl Artikel 4;

(b) Sicherstellung, dass Beschaffungsorganisationen und Transplantationszentren
regelmiBig kontrolliert oder gepriift werden, um festzustellen, ob sie die Vorschriften
dieser Richtlinie einhalten;

(c) Gewidhrung, Aussetzung oder ggf. Entzug der Zulassungen von
Beschaffungsorganisationen oder Transplantationszentren bzw. das Aussprechen des
Verbots, dass Beschaffungsorganisationen oder Transplantationszentren ihre
Titigkeit ausfiihren diirfen, wenn KontrollmaBBnahmen ergeben, dass diese
Organisationen oder Zentren die Vorschriften dieser Richtlinie nicht einhalten;

(d) Einfiihrung eines Melde- und Mafinahmensystems fiir schwerwiegende Zwischenfiille
und/oder unerwiinschte Reaktionen gemif} Artikel 11 Absétze 1 und 2;

(e) Erteilung geeigneter Anleitungen fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens,
Angehorige der Gesundheitsberufe und andere an der Kette von der Spende bis zur
Transplantation oder Entsorgung Beteiligte, wozu Anleitungen fiir die Erfassung
sachdienlicher Informationen iiber Transplantationsergebnisse zur Bewertung der
Quualitit und Sicherheit der transplantierten Organe gehoren kénnen;

(f) mach Méglichkeit Beteiligung an dem in Artikel 20 genannten Unionsnetz und
Koordinierung der Beitrdge zur Arbeit des Netzes auf nationaler Ebene;

(g2) Uberwachung des Organaustauschs mit anderen Mitgliedstaaten und Drittlindern
gemiify Artikel 21 Absatz 1;

(h) Sicherstellung I , dass bei allen Tétigkeiten im Zusammenhang mit der
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Organtransplantation das Grundrecht auf Schutz personenbezogener Daten im Einklang
mit den Vorschriften der Union iiber den Schutz personenbezogener Daten,
insbesondere der Richtlinie 95/46/EG, vollstindig und wirksam gewahrt wird.

Artikel 19

Aufzeichnungen und Berichte iiber Beschaffungsorganisationen und Transplantationszentren

1.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustdndige Behdrde

(a) gemdl den Bestimmungen iiber den Schutz personenbezogener Daten und der
statistischen Geheimhaltung die Tétigkeiten der Beschaffungsorganisationen und
Transplantationszentren aufzeichnet, einschlieBlich der aggregierten I Zahlen der
lebenden und verstorbenen Spender sowie der Arten und Mengen der beschafften
und transplantierten oder entsorgten Organe;

(b) einen Jahresbericht {iber die genannten Tatigkeiten erstellt und veroffentlicht;

(c) aktuelle Aufzeichnungen iiber Beschaffungsorganisationen und
Transplantationszentren erstellt und auf dem neuesten Stand halt.

Die Mitgliedstaaten legen auf Ersuchen der Kommission oder eines anderen
Mitgliedstaats Informationen iiber die Aufzeichnungen iiber
Beschaffungsorganisationen und Transplantationszentren vor.

Artikel 20
Informationsaustausch
Die Kommission errichtet ein Netz der zustdndigen Behorden zum Zweck des
Informationsaustauschs iiber die bei der Durchfiihrung dieser Richtlinie gewonnenen
Erfahrungen.
Diesem Netz konnen gegebenenfalls Experten fiir Organtransplantation, Vertreter

europdischer Organisationen fiir Organaustausch sowie Datenschutz-Aufsichtsbehdrden
und andere Beteiligte angegliedert werden.
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KAPITEL V

ORGANAUSTAUSCH MIT DRITTLANDERN UND EUROPAISCHE
ORGANISATIONEN FUR DEN ORGANAUSTAUSCH

Artikel 21
Organaustausch mit Drittldindern
1.  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass der Organaustausch mit Drittlindern — aus
diesen Landern in die Gemeinschaft oder umgekehrt — von der zustindigen Behdrde
itherwacht wird. Zu diesem Zweck konnen die zustindige Behorde und die
europdischen Organisationen fiir den Organaustausch Vereinbarungen mit ihren

jeweiligen Partnern in Drittlindern treffen.

la. Die Uberwachung des Organaustauschs mit Drittlindern kénnen die
Mitgliedsstaaten europdischen Organisationen fiir den Organaustausch iibertragen.

2. Der Organaustausch im Sinne von Absatz 1 wird nur gestattet, wenn die Organe

(a) vom Spender bis zum Empfanger und zuriick verfolgt werden konnen;

(b)  Qualitits- und Sicherheitsanforderungen erfiillen, die den in dieser Richtlinie

festgelegten gleichwertig sind.
Artikel 22
Européische Organisationen fiir den Organaustausch

Die Mitgliedstaaten konnen Vereinbarungen mit europdischen Organisationen fiir den
Organaustausch treffen oder eine zustindige Behdirde dazu autorisieren, sofern diese
Organisationen sicherstellen, dass die in dieser Richtlinie festgelegten Anforderungen erfiillt

werden, und diesen Organisationen unter anderem folgende Aufgaben iibertragen:

(a) die Durchfithrung der Tatigkeiten gemal3 dem Rechtsrahmen fiir Qualitiit und
Sicherheit,;

(b) I spezifische Aufgaben im Zusammenhang mit dem Organaustausch zwischen den
Mitgliedstaaten und mit Drittléindern.
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KAPITEL VI
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 23
Berichte in Bezug auf diese Richtlinie

1.  Die Mitgliedstaaten berichten der Kommission bis spitestens zum [...]" und danach alle
drei Jahre iiber die MaBnahmen, die sie im Hinblick auf diese Richtlinie durchgefiihrt
haben, und iiber die Erfahrungen bei deren Umsetzung.

2. Die Kommission iibermittelt dem Européischen Parlament, dem Rat, dem Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen bis spétestens zum
[-..] und danach alle drei Jahre einen Bericht iiber die Umsetzung dieser Richtlinie.

Artikel 24
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fiir Verstof3e gegen die aufgrund dieser Richtlinie erlassenen
innerstaatlichen Vorschriften Sanktionen fest und treffen die || MalBnahmen, die erforderlich
sind, um die Anwendung dieser Sanktionen sicherzustellen. Die Sanktionen miissen wirksam,
angemessen und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese
Vorschriften bis spétestens zum [..]""" mit und melden ihr spitere Anderungen unverziiglich.

Artikel 24a
Aktualisierung des Anhangs

Die Kommission kann gemdf} Artikel 24b und unter den in Artikel 24c, 24d und 24e
genannten Bedingungen delegierte Rechtsakte erlassen, um

(a) den in Teil A des Anhangs festgelegten Sat; von Mindestangaben nur in
Ausnahmefiillen zu ergiinzen oder abzuiindern, in denen dies aufgrund einer Gefahr
fiir die menschliche Gesundheit, die aufgrund des wissenschaftlichen Fortschritts als
ernst eingestuft wird, gerechtfertigt ist;

(b) denin Teil B des Anhangs festgelegten Satz von ergiinzenden Angaben zur
Anpassung an den wissenschaftlichen Fortschritt und die internationale Arbeit im
Bereich der Qualitiit und Sicherheit von zur Transplantation bestimmten Organen Zu

Drei Jahre nach Inkrafitreten dieser Richtlinie.
Vier Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
Zwei Jahre nach Inkrafitreten dieser Richtlinie.
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ergiinzen oder abzudndern.

Artikel 24b
Ausiibung der Befugnisiibertragung

Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 24a genannten delegierten Rechtsakte wird
der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem ] iibertragen. Die
Kommission legt spiitestens sechs Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren
einen Bericht iiber die iibertragenen Befugnisse vor. Die Befugnisiibertragung
verliingert sich automatisch um den gleichen Zeitraum, es sei denn, das Europiiische
Parlament oder der Rat widerrufen die Ubertragung gemiiff Artikel 24c.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erliisst, teilt sie dies dem
Europiischen Parlament und dem Rat gleichzeitig mit.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
Artikel 24b und 24d genannten Bedingungen iibertragen.

Wenn es im Falle des Auftauchens neuer schwerwiegender Gefahren fiir die
menschliche Gesundheit durch zwingende Dringlichkeitsgriinde erforderlich wird,
gilt das Verfahren gemdf; Artikel 24e fiir delegierte Rechtsakte, die gemdf} Artikel 24a
Buchstabe (a) erlassen worden sind.

Artikel 24c
Widerruf der Befugnisiibertragung

Die Befugnisiibertragung nach Artikel 24a kann vom Europdischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden.

Das Organ, das ein internes Verfahren eingeleitet hat, um zu entscheiden, ob die
Befugnisiibertragung widerrufen werden soll, bemiiht sich, das andere Organ und die
Kommission innerhalb einer angemessenen Frist vor der endgiiltigen
Beschlussfassung zu unterrichten, und nennt dabei die iibertragenen Befugnisse, die
widerrufen werden konnten, sowie die etwaigen Griinde fiir einen Widerruf.

Der Widerrufsbeschluss beendet die Ubertragung der in ihm angegebenen
Befugnisse. Der Beschluss wird unmittelbar oder zu einem darin angegebenen
spiiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,
wird davon nicht beriihrt. Der Beschluss wird im Amtsblatt der Europiiischen Union
veréffentlicht.

Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Richtlinie.
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Artikel 24d
Einwdiinde gegen delegierte Rechtsakte

1.  Das Europdische Parlament oder der Rat kénnen gegen einen delegierten Rechtsakt
innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach dem Datum der Mitteilung Einwiinde
erheben.

Auf Initiative des Europiiischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei
Monate verlingert.

2. Haben bei Ablauf dieser Frist weder das Europdische Parlament noch der Rat
Einwdiinde gegen den delegierten Rechtsakt erhoben, so wird der delegierte Rechtsakt
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht und tritt zu dem darin genannten
Zeitpunkt in Kraft.

Vor Ablauf dieser Frist kann der delegierte Rechtsakt im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht werden und in Kraft treten, wenn sowohl das Europiiische
Parlament als auch der Rat die Kommission davon unterrichtet haben, dass sie
beabsichtigen, keine Einwdnde zu erheben.

3. Erheben das Europdische Parlament oder der Rat Einwiinde gegen den delegierten
Rechtsakt, so tritt dieser nicht in Kraft. Das Organ, das Einwdiinde gegen den
delegierten Rechtsakt vorbringt, erliiutert die diesbeziiglichen Griinde.

Artikel 24e
Dringlichkeitsverfahren

1.  Delegierte Rechtsakte, die nach dem Dringlichkeitsverfahren erlassen werden, treten
unverziiglich in Kraft und gelangen zur Anwendung, solange keine Einwiinde gemdif}
Absatz 2 erhoben werden. Bei der Ubermittlung des Rechtsakts an das Europiiische
Parlament und den Rat werden die Griinde fiir den Riickgriff auf das
Dringlichkeitsverfahren erliutert.

2. Das Europiiische Parlament oder der Rat konnen gemdify dem Verfahren des
Artikels 24d Absatz 1 Einwiinde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In
diesem Fall wird der Rechtsakt ungiiltig. Das Organ, das Einwinde gegen den
delegierten Rechtsakt vorbringt, erliutert die diesbeziiglichen Griinde.

Artikel 25

Durchfiihrungsmaflnahmen

Zur einheitlichen Umsetzung dieser Richtlinie erliisst die Kommission fiir den
Organaustausch zwischen Mitgliedstaaten ausfiihrliche Vorschriften nach dem in Artikel 26
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Absatz 2 genannten Verfahren:

(2)

(b)

(©

la.

Verfahren gemiif3 Artikel 7 Absatz 2a fiir die Ubermittlung von Informationen iiber die
Charakterisierung von Organen und Spendern, wie im Anhang spezifiziert;

Verfahren fiir die Ubertragung der fiir die Sicherstellung der || Riickverfolgbarkeit der
Organe notwendigen Informationen gemdf Artikel 10 Absatz 3a;

Verfahren zur Sicherstellung der Meldung schwerwiegender Zwischenfille und
unerwiinschter Reaktionen gemdf} Artikel 11 Absatz 2b.

Artikel 26
Ausschuss

Die Kommission wird von einem Ausschuss fiir Organtransplantation (,,der
Ausschuss®) unterstiitzt.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, gelten die Artikel 5 und 7 des
Beschlusses Nr. 1999/468/EG, unter Beachtung von dessen Artikel 8. Der Zeitraum
nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses Nr. 1999/468/EG wird auf drei Monate

festgesetzt.

Artikel 27
Umsetzung

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie spétestens ab dem [...] nachzukommen. Davon
setzen sie die Kommission unverziiglich in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Mafinahmen beschlieffen, nehmen sie in ihnen selbst
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Methoden dieser Bezugnahme werden durch die Mitgliedstaaten

festgelegt.

Diese Richtlinie hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, strengere Vorschriften
beizubehalten oder einzufiihren, sofern diese mit den Bestimmungen des Vertrags im
Einklang stehen.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der I innerstaatlichen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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KAPITEL VII
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 28
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Européischen Union in Kraft.

Artikel 29
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu

Im Namen des Européischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Président Der Président
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ANHANG
ORGAN- UND SPENDERCHARAKTERISIERUNG
TEIL A
SATZ VON MINDESTANGABEN
Mindestangaben — Informationen fiir die Charakterisierung von Organen und Spendern,
die gemiifp Artikel 7 Absatz 1 Unterabsatz 2 und unbeschadet des Artikels 7 Absatz 1a bei
jeder Spende erhoben werden miissen.
SATZ VON MINDESTANGABEN
Beschaffungszentrum und andere allgemeine Angaben
Spendertyp
Blutgruppe
Geschlecht
Todesursache
Todeszeitpunkt
Geburtsdatum oder geschiditztes Alter
Gewicht
Grifie
Aktueller oder zuriickliegender intravendser Drogenkonsum
Aktuelle oder zuriickliegende maligne Neoplasien
Andere aktuelle iibertragbare Krankheiten
HI1V-, Hepatitis-C- und Hepatitis-B-Tests

Grundlegende Informationen zur Bewertung der Funktion des gespendeten Organs
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TEIL B
SATZ VON ERGANZENDEN ANGABEN

Erginzende Angaben — Informationen fiir die Charakterisierung von Organen und
Spendern, die ergiinzend zu den in Teil A aufgefiihrten Mindestangaben auf der Grundlage
der Entscheidung des medizinischen Personals unter Beriicksichtigung der Verfiigharkeit
der entsprechenden Informationen und der besonderen Umstiinde des jeweiligen Falles
gemiif} Artikel 7 Absatz 1 Unterabsatz 2 zusdtzlich erhoben werden miissen.

SATZ VON ERGANZENDEN ANGABEN
ALLGEMEINE ANGABEN

Kontaktangaben des Beschaffungszentrums/der Beschaffungsorganisation, die zur
Koordinierung, zur Zuteilung und zur Riickverfolgung der Organe von den Spendern zu
den Empfiingern und umgekehrt benotigt werden.

SPENDERDATEN

Demografische und anthropometrische Angaben, die zur Gewdihrleistung einer
angemessenen Ubereinstimmung zwischen Spender bzw. Organ und Empfiinger benotigt
werden.

SPENDERANAMNESE

Krankengeschichte des Spenders, insbesondere Umstiinde, die die Eignung der Organe fiir
die Transplantation beeintriichtigen und die Gefahr der Ubertragung von Krankheiten
bedingen kéonnten.

KORPERLICHE UND KLINISCHE DATEN

Daten aus korperlichen Untersuchungen, die zur Bewertung des physiologischen Zustands
des potenziellen Spenders benotigt werden, sowie Untersuchungsergebnisse, die auf
Umstiinde hindeuten, die bei der Untersuchung der Krankengeschichte des Spenders nicht
bemerkt wurden und die Eignung der Organe fiir die Transplantation beeintriichtigen oder
die Gefahr der Ubertragung von Krankheiten bedingen konnten.

LABORWERTE

Daten, die zur Beurteilung der funktionalen Charakterisierung der Organe und zur
Erkennung potengiell iibertragbarer Krankheiten und méglicher Kontraindikationen einer
Organspende bendotigt werden.

BILDGEBENDE UNTERSUCHUNGEN

Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren, die zur Beurteilung des anatomischen Status
der zur Transplantation vorgesehenen Organe benditigt werden.
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THERAPIE

Behandlungen, die beim Spender durchgefiihrt wurden und mafigeblich fiir die
Beurteilung des funktionalen Zustands der Organe und die Eignung fiir eine Organspende
sind, insbesondere die Anwendung von Antibiotika, inotropische Unterstiitzung oder

Transfusionen.

AM\816666DE.doc 30/31 PE441.839v01-00

DE DE



DE

ANHANG

Erkliarung des Europiischen Parlaments, des Rates und der Kommission zu Artikel 290
AEUV

Das Européische Parlament, der Rat und die Kommission erklédren, dass die Bestimmungen
dieser Richtlinie unbeschadet des kiinftigen Standpunkts der Organe zur Umsetzung von
Artikel 290 AEUV oder einzelnen Gesetzgebungsakten, die derartige Bestimmungen
enthalten, gelten.

Erklarung der Europédischen Kommission (Dringlichkeit)

Die Europdische Kommission verpflichtet sich, das Européische Parlament und den Rat
jederzeit in vollem Umfang dariiber unterrichtet zu halten, ob ein delegierter Rechtsakt
moglicherweise nach dem Dringlichkeitsverfahren erlassen werden muss. Sobald die
Dienststellen der Kommission absehen konnen, dass ein delegierter Rechtsakt nach dem
Dringlichkeitsverfahren erlassen werden konnte, werden sie die Sekretariate des Européischen
Parlaments und des Rates davon informell in Kenntnis setzen.

Or. en
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