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A. Einleitung

Die medizinisch-wissenschaftliche Entwicklung der letzten Jahre unterstreicht
immer mehr eine neue Rolle des menschlichen Kdorpers als ,,Rohstoff™ fiir unter-
schiedlichste Zwecke. Es existiert faktisch kein Teil des menschlichen Korpers,
der keiner medizinischen, wissenschaftlichen oder kosmetischen Nutzung zu-
génglich ist. Organe und Gewebe werden Patienten transplantiert, Blut und
Blutprodukte transfundiert, Kérpersubstanzen zu wissenschaftlichen Zwecken in
Bio- und Gewebebanken archiviert und analysiert, Eizellen sind essentielle Mit-
tel der Stammzellforschung, Mutterkuchen und andere Korperbestandteile die-
nen der kosmetischen Industrie als Rohstoff, und menschliche Haare werden zu
Periicken oder Haarteilen verarbeitet.'

I. Situation der Transplantationsmedizin

Die erste erfolgreiche Transplantation eines menschlichen Gewebes erfolgte
1905. Diese von Zirm durchgefiihrte Hornhauttransplantation® zeigte damals
erstmalig, dass die Transplantation von Gewebe eine ernstzunehmende, Erfolg
versprechende Therapieoption darstellt. Die erste Organtransplantation hingegen
fand Jahre spiter — 1933 in der Ukraine — statt.” Erfolgreich aber war erst eine
Nierentransplantation im Jahre 1954, welche in den USA zwischen eineiigen
Zwillingen durchgefiihrt wurde.*

Im Laufe der Zeit ist das Verfahren der Transplantation etlicher Organe und
Gewebe zu einem etablierten Routineverfahren avanciert’, denn Organ- und
Gewebetransplantationen stellen bei zahlreichen Erkrankungen die einzige Mog-
lichkeit einer kausalen Therapie dar. Daher erhalten immer mehr Patienten von

1 Lippert, Forschung an und mit Korpersubstanzen, MedR 2001, 406; Taupitz, Das Ver-
bot der Kommerzialisierung des menschlichen Kérpers, in: Taupitz (Hrsg.), Kommerzi-
alisierung des menschlichen Kérpers, S. 1.

2 Piischel/Tomforde, Praxis der Gewebeexplantation in der Rechtsmedizin, RM 2003,
365; Rostron, The History of Corneal Transplantation, in: Hakim/Papalois (Hrsg.), His-
tory of Organ and Cell Transplantation, S. 275.

3 Kootstra, The History of Organ Donation and Sharing, in: Hakim/Papalois, History of
organ and cell transplantation, S. 55.

4  Hakim/Papalois/Najarian, The History of Kidney Transplantation, in: Hakim/Papalois,
History of organ and cell transplantation, S. 76.

5  Piihler/Hiibner/Middel, Regelungssystematische Vorschlidge zur Umsetzung der Gewe-
berichtlinie, MedR 2007, 17.
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anderéen Personen gespendete biologische Substanzen zu therapeutischen Zwe-
cken.

Die medizinische Entwicklung ermoglicht heute grundsitzlich die Trans-
plantation jeden Gewebes; die therapeutischen Optionen reichen von der Wie-
derherstellung der Bewegungsfihigkeit von Gehbehinderten durch die Verpflan-
zung von Knorpeln iiber die Behandlung von Neuralrohrdefekten (z. B. Spina
bifida) Neugeborener bis zur Verhinderung von Erblindung oder Ertaubung
durch die Transplantation von Augenhornhaut bzw. Gehérknéchelchen und der
Wiederherstellung der Herzfunktion durch den Ersatz von Herzklappen.’

Einer Vielzahl kranker Menschen kann durch die Transplantation von Ge-
weben Verstorbener zu mehr Lebensqualitdt verholfen werden. Bisweilen exis-
tieren keine anderen Materialien als transplantierte Gewebe und Zellen, die ein
ghnlich funktionelles Ergebnis gewihrleisten.® Zu den standardgemiB transplan-
tierten Geweben gehdren vor allem Augenhornhdute, Herzklappen, (Muskel-)
Faszien, Gehorknochelchen, aber auch Rohrenknochen und Tracheen.’ Insbe-
sondere der Transplantation dieser Gewebe kommt eine zunehmende Bedeutung
zu."” Denn solange keine Therapiealternativen bei bestimmten zum Teil lebens-
bedrohlichen Erkrankungen existieren, bietet die Transplantation dieser Gewebe
in vielen Féllen den einzigen kurativen Ansatz fiir den Patienten.

Wihrend die Erfolge der Gewebetransplantation in der Offentlichkeit nach
wie vor kaum wahrgenommen werden, werden die Errungenschaften der Organ-
transplantation in der Presse spektakuldr und offentlichkeitswirksam présentiert.
Der Ersatz eines Organs und der damit verbundene Fortschritt waren ein sensa-
tioneller Erfolg der Medizin.'' Das Verfahren der Gewebe- und Zelltransplanta-
tion verdndert die Krankheitsgeschichte vieler Patienten zum Teil jedoch ebenso
grundlegend. Gewebetransplantationen wie z. B. Knochen- oder Hauttransplan-
tationen erregen aber nicht in gleichem Malle Aufsehen und sind daher im Be-
wusstsein der Bevdlkerung nicht derart prasent wie die Organtransplantation.

Diese 6ffentliche Wahrnehmung spiegelt sich ebenfalls in den gesetzlichen
Regelungen wider. Selbige erfolgte fiir die Transplantationsmedizin 1997 mit
dem TPG; eine ausdifferenzierte Regelung des Transfusionswesens erfolgte
1998 im TFG. Die Geschichte der Entstehung des TPG geht in die 1980er'”

6  Prufl/Knaepler/Katthagen/Frommelt, Auswirkungen der EU-Geweberichtlinie auf deut-
sche Knochenbanken, Orthopade 2005, 1161.

7  Bratzke, Gewebetransplantation, RM 2003, 347; Wessinghage, Gewebetransplantation
— ein wirkungsvolles Therapieverfahren st6t auf Hindernisse, S. 1.

8  WHO, Report on First Global Consultation on Regulatory Requirements for Human
Cells and Tissues for Transplantation, S. 1.

9  Bratzke, Gewebetransplantation, RM 2003, 347.

10 Karbe u.a., Das neue deutsche Gewebegesetz, RM 2007, 380.

11 Riping, Individual- und Gemeinschaftsinteressen im Recht der Organtransplantation,
GA 1978, 129.

12 Deutsch, Das Transplantationsgesetz vom 5.11.1997, NJW 1998, 777.
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bzw. 1970er" Jahre zuriick"* und 16ste etliche Kontroversen aus: Hirntoddia-
gnostik, Zustimmungslosung zur Regelung der Einwilligungsvoraussetzungen
bei der postmortalen Organspende sowie die Organisation der Allokation soge-
nannter vermittlungspflichtiger Organe (Herz, Lunge, Leber, Niere, Pankreas
und Darm)."

Das dann aber nach etlichen Diskussionen 1997 endlich verabschiedete
TPG sollte dem bis dahin nicht gesetzlich geregelten Bereich der Transplantati-
onsmedizin in Deutschland Rechtssicherheit bringen.'® Hiermit waren hohe Er-
wartungen verbunden, denn durch die gesetzliche Regelung sollte der gesamte
Ablauf des Transplantationsverfahrens transparenter und damit vertrauenswiir-
diger erscheinen. Auf diese Weise sollten die Skepsis und das Misstrauen der
Bevolkerung im Hinblick auf die Transplantationsmedizin vermindert oder so-
gar eliminiert werden, um so die Spendebereitschaft der Bevolkerung zu for-
dern.'” Aber schon auf den ersten Blick fiel auf, dass das Gesetz durch die Not-
wendigkeit von Kompromissen im Gesetzgebungsverfahren nicht viel mehr
leisten konnte, als den damaligen status quo in Gesetzesform zu gieBen.'®

Nunmehr bestétigt sich heute, dass das TPG von 1997 diesen genannten
Zielen tatsichlich nicht gerecht werde konnte.'” Zwar gewihrt das TPG inzwi-
schen hinsichtlich des Ablaufs des Organtransplantationsverfahrens hinreichen-
de Rechtssicherheit, vermag aber den Mangel an Organ- und Gewebespenden
nicht zu beheben.”’

Dies blieb zwar auch in den letzen Jahren nicht undiskutiert und unkom-
mentiert, neues Leben aber gewann die Diskussion um die gesetzlichen Be-
stimmungen des TPG erst nach Erlass der EG-Richtlinie 2004/23/EG*' (im fol-
genden Geweberichtlinie) und mit der Notwendigkeit der Umsetzung dieser
europdischen Vorgaben in nationales Recht. Die Geweberichtlinie soll der Fest-

13 Weber/Lejeune, Rechtliche Probleme des rheinlandpfilzischen Transplantationsgeset-
zes, NJW 1994, 2392.

14 Vgl. hierzu Joo, Organtransplantation und Strafrecht, S. 9 — 28; Kénig, Strafbarer Or-
ganhandel, S. 99 —107.

15 Koénig, in: Schroth/Kénig/Gutmann/Oduncu, TPG, Einleitung S. 5 Rdnr. 6.

16 Lilie, Transplantationsgesetz — was nun?, Medizin - Recht — Ethik, Rechtsphilosophi-
sche Hefte, Band VIII, 1998, S. 101.

17 Lilie, Zur Zukunft der Organ- und Gewebespende, in: FS Laufs, S. 960; Parzel-
ler/Henze/Bratzke, Gewebe- und Organtransplantation, KritV 2004, 371.

18 Lilie, Transplantationsgesetz — was nun?, Medizin - Recht — Ethik, Rechtsphilosophi-
sche Hefte, Band VIII, 1998, 89.

19 Breyer u.a., Organmangel, S. 49.

20 Dufkova, Zivil- und strafrechtliche Auswirkungen des Transplantationsgesetzes, MedR
1999, 454 f.; Klinkhammer/Hibbeler, Der menschliche Korper ist keine verduBerbare
Ware, DA 2007, A 1458; Rittner/Besold/Wandel, Die anonymisierte Lebendspende
nach § 9 Satz 1 TPG, MedR 2001, 118.

21 ABL EGL 102/48.
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legung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chen Geweben und Zellen dienen. Diese Richtlinie machte die Besonderheit der
Gewebe- und Zelltransplantation gegeniiber der Organtransplantation deutlich.

Das TPG 1997 gibt dieses Faktum allerdings nicht wieder: Vom Anwen-
dungsbereich des TPG waren zwar einige Zellen und Gewebe (Blut, Knochen-
mark, embryonale/fetale Organe und Gewebe) nach § 1 Abs. 2 TPG a. F. ausge-
schlossen, aber eine weitere Differenzierung zwischen Geweben und Organen
wurde nicht vorgenommen. Das TPG basiert auf dem sogenannten weiten Or-
ganbegriff, welcher neben den soliden Organen auch Organteile und Gewebe
mit einschlieit. Diese Entdifferenzierung von Organen und nicht durchbluteten
Geweben entsprach aber auch nicht der vor 1997 bestehenden Praxis der Gewe-
beentnahme, denn die bei Organen bereits iibliche erweiterte Zustimmungslo-
sung” wurde bei der Gewebeexplantation nicht angewendet; in diesem Bereich
wurde mit einer mutmaBlichen Zustimmung bzw. der Sozialaddquanz wegen der
Geringfiigigkeit des Eingriffes gearbeitet.” Weiterhin zeigt die Tatsache, dass
der weite Organbegriff nicht im gesamten TPG von 1997 durchgehalten wird**
(§ 1 Abs. 2 TPG a. F.: ,,embryonale und fetale Organe und Gewebe*), dass es
dem Gesetzgeber damals an Problembewusstsein hinsichtlich dieser Tatsache
mangelte. Im Zuge der hitzigen Diskussionen um die oben genannten Streit-
punkte war eine Sonderregelung der Gewebespende wohl weder opportun noch
als unbedingt erforderlich angesehen worden.

Deutlich zeigen die Normierungen des TPG, dass diese vor zwdlf Jahren
dem Stand der klinischen Entwicklung entsprechend primar fiir Organspenden
entworfen worden sind. Es finden sich nédmlich keine detaillierten Regelungen
der Verfahrensabldufe fiir die Zell- und Gewebespende; auch den medizinischen
Eigentiimlichkeiten der Gewebespende wurde nicht Rechnung getragen. Zwar
hat die Bundesérztekammer Regelungen zum Anlegen und Fiihren diverser Ge-
webebanken wie Knochen, Hornhaut oder Blut geschaffen, aber auch diese sind
erginzungs- und ausfiillungsbediirftig.”

22 Die erweiterte Zustimmungslosung erfordert fiir die Organ- und Gewebeexplantation
die Zustimmung des Spenders; bei fehlender WillensduBerung des Verstorbenen kann
die Entnahme durch die Zustimmung der Angehorigen, welche hierbei aber an den
mutmaBlichen Willen des Verstorbenen gebunden sind, legitimiert werden.

23 Albrecht, Die rechtliche Zuldssigkeit postmortaler Transplantatentnahmen, S. 71 f;
Carstens, Das Recht der Organtransplantation, S. 160; Deutsch, Das Transplantations-
gesetz vom 5.11.1997, NJW 1998, 778; Dufkova, Zivil- und strafrechtliche Auswirkun-
gen des Transplantationsgesetzes, MedR 1999, 456; Gragert, Strafrechtliche Aspekte
des Organhandels, S. 48 f.

24 Deutsch, Das Transplantationsgesetz vom 5.11.1997, NJW 1998, 778.

25 Schone-Seifert, Ethische Anforderungen an die Gewebespende und -verteilung, in:
BAK (Hrsg.), Symposium Gewebeverwendung, S. 83.
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Lange wurde bereits grundsitzlich gefordert, die postmortale Entnahme von
Geweben und Zellen zur Verwendung beim Menschen weniger strengen Vor-
aussetzungen zu unterstellen.”® Denn vor Erlass des TPG wurden Gewebeent-
nahmen in pathologischen und rechtsmedizinischen Instituten mit breiter gesell-
schaftlicher Akzeptanz ohne explizite Zustimmung der Angehorigen oder des
Spenders auf dem Boden einer mutmallichen Zustimmung bzw. der Sozialada-
quanz vorgenommen®’; § 19 Abs. 1 TPG bestraft nunmehr die Entnahme zu
Transplantationszwecken ohne wirksame Einwilligung des verstorbenen Spen-
ders mit einer Strafandrohung von bis zu drei Jahren.”®

Mit der Notwendigkeit der Verabschiedung des Gewebegesetzes bot sich
nunmehr die Gelegenheit, die seit Jahren intensiv diskutierte Mangelsituation
neuen medizinischen Losungsansédtzen bzw. alternativen rechtlichen Rege-
lungsmodellen zuzufiihren. Im Rahmen einer gesetzlichen Neuregelung der
Transplantationsmaterie hétten die im TPG vernachléssigten medizinischen Be-
sonderheiten von Geweben und Zellen Beriicksichtigung finden und strittige
Fragen, die auch schon im Rahmen der Organspende debattiert wurden (z. B.
Alternativen zur Zustimmungslosung), aus diesem Anlass und vielleicht mit
gewachsenen Erfahrungswerten neu erdrtert werden kdnnen.

Die Umsetzung der Geweberichtlinie zur Verwendung menschlicher Zellen
und Gewebe wurde jedoch nicht nur als Chance sondern auch als Bedrohung
begriffen. Die hierin erblickte Chance bestand in der Ausbesserung verfehlter
Regelungen des TPG”, z. B. in der Einrichtung eines Widerspruchsregisters
oder der Einfithrung der Widerspruchslsung fiir die postmortale Spende®. So
erreichen europiische Nachbarn wie Osterreich und Belgien deutlich hohere
Spenderaten, da sich der Gesetzgeber in diesen Lédndern anders als in Deutsch-
land fiir die sogenannte Widerspruchslosung entschieden hat. Diese sieht vor,
dass die Entnahme von Organen und Geweben nur dann nicht erfolgen darf,
wenn der Betroffene zu Lebzeiten Widerspruch gegen eine solche Entnahme zu
Transplantationszwecken miindlich oder schriftlich erkldrt hat. Beide Lander
haben zu diesem Zweck Widerspruchsregister eingerichtet.’'

26 Riedel, Abgrenzung Transplantation vs. Gewebeiibertragung, in: BAK (Hrsg.), Sympo-
sium Gewebeverwendung, S. 118; so: Dettmeyer/Madea, Die postmortale Gewebeent-
nahme fiir Transplantationszwecke, RM 2002, 365.

27  Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, S. 558 Rdnr. 876; Parzeller/Henze/Bratzke, Gewebe-
und Organtransplantation, KritV 2004, 373.

28 Bratzke, Gewebetransplantation, RM 2003, 347.

29 Lilie, Kommentar 1 — Anforderungen an das kiinftige Recht, in: BAK (Hrsg.), Sympo-
sium Gewebeverwendung, S. 45.

30 Klinkhammer/Hibbeler, Der menschliche Kérper ist keine veriuBerbare Ware, DA
2007, A 1458/1460; Schreiber, Einfithrende Bemerkungen, in: BAK (Hrsg.), Symposi-
um Gewebeverwendung, S. 11.

31 Becker, Die Herausforderung annehmen, S. 45 f. und S. 63f.
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Die Neuregelung wurde aber auch vereinzelt als potentielle Bedrohung
wahrgenommen, da eine weitere Anhebung administrativer Hiirden, welche die
addquate Durchfithrung von Transplantationen durch die beteiligten Institutio-
nen oder den Import von Transplantaten aus dem Ausland erschweren wiirde,
befiirchtet wurde.*” Letzteres wiirde insbesondere eine weitere Verschirfung des
Ressourcenproblems bedingen, denn es werden in groBem Umfang Gewebe aus
anderen europiischen Lindern und den USA importiert’’, um eine Versorgung
der Patienten in Deutschland wenigstens teilweise gewahrleisten zu koénnen.*
Ebenfalls ambivalent wurden die Tendenzen zu einer Kommerzialisierung der
Gewebespende wahrgenommen, wie sich diese im Referentenentwurf des Ge-
webegesetzes® fanden. So sah § 28 Abs. 1 Nr. 6 TPG-Referentenentwurf z. B.
eine Verordnungsermichtigung fiir das BGM zur Einfiihrung einer gesonderten
Aufwandsentschidigung fiir Gewebespender® (neben der Entschidigung nach
§ 29 Abs. 1 Nr. 2 TPG-Referentenentwurf®’) vor.”®

Die Bearbeitung widmet sich dem nunmehr verabschiedeten Gewebege-
setz”’ als Ergebnis dieses Prozesses zur Neuregelung des Bereichs der Zell- und
Gewebetransplantation und der Entwicklung alternativer Losungsstrategien zur
Relativierung des Ressourcenmangels.

II. Problemstellung

1. Organ- und Gewebemangel

Die Durchfithrung von Transplantationen wird zumeist durch die Ressourcen-
knappheit und nicht durch technische Realisierbarkeit, perioperative Mortalitét
oder AbstoBungsproblematiken verhindert.* Denn trotz der Hoffnung, die in die
Regelungen des TPG gesetzt wurden, hat auch die gesetzliche Normierung den

32 Bratzke, Gewebetransplantation, RM 2003, 347 f.

33 Karbe u.a., Das neue deutsche Gewebegesetz, RM 2007, 380.

34 Bratzke, Gewebetransplantation, RM 2003, 347.

35 Referentenentwurf zum Gewebegesetz vom 30.03.2006, S. 30, abrufbar unter:
http://www.dgho.de/dgho/pdf/gewebe-g/Gewebegesetz-Referentenentwurf2006-03-
30.pdf.

36 § 28 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 TPG-Referentenentwurf: ,,In der Rechtsverordnung kann insbe-
sondere das Nihere zu den Anforderungen an eine Aufwandsentschiadigung fiir Gewe-
bespender geregelt werden.*

37 §29 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 TPG-Referentenentwurf: ,,Darunter féllt nicht die Gewéhrung
oder Annahme einer Entschddigung des Organ- oder Gewebespenders fiir spendebe-
dingte Ausgaben und finanzielle EinbuBlen im Rahmen einer Lebendspende nach den §§
10 bis 12, insbesondere die Erstattung von Fahrtkosten oder Verdienstausfall.*

38 BAK, Stellungnahme zum Entwurf eines Gewebegesetzes vom 04. Mai 2006, S. 4.

39 BGBIL 2007 I S.1574 ff.

40  Gold, Der Organspendeprozess, S. 9.
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Mangel an Spenderorganen und -geweben in Deutschland nicht beseitigt.*' Be-
reits bei Erlass des TPG 1997 wurden Zweifel laut, ob die restriktiven Regelun-
gen das Potential bieten, die Mangelsituation in Deutschland zu entschirfen.*
Zudem ist zu beobachten, dass der Bedarf an Blut und Blutprodukten ebenfalls
aufgrund der steigenden Anzahl grofler, aufwéndiger Operationen im Herz-,
Thorax- und Transplantationsbereich sowie in der Unfallchirurgie sukzessiv an-
gestiegen ist. Weiterer Bedarf besteht bei onkologischen Patienten, die im Rah-
men4seiner zytostatischen Therapie ebenfalls des Ofteren Blutprodukte bendéti-
gen.

Zudem ermoglichen die Fortschritte der Intensivmedizin und der Anésthesie
die operative Versorgung von Hochrisikopatienten, bei denen noch vor einigen
Jahren ein derartiger invasiver Eingriff wegen des perioperativen Mortalitatsri-
sikos abgelehnt worden wire.* Es ist demnach in den letzten Jahren zu einem
groBBeren Bedarf an Transplantaten gekommen, wohingegen die Spendebereit-
schaft stagniert oder sogar riickliufig ist*. Nach Inkrafttreten des TPG ging die
Anzahl realisierter Transplantationen in den Jahren 1998 bis 2000 deutlich zu-
riick, der Prozentsatz der Verweigerung der Zustimmung zur Spende erhdhte
sich parallel hierzu von ca. 5,5% auf 37,7%.* So spendeten z.B. in Deutschland
1999 ca. 12,7 Personen/l1 Mio. Einwohner (pmp) Organe oder Gewebe. Damit
liegt die Spendenquote in Deutschland deutlich hinter anderen westeuropdischen
EU-Liandern mit &hnlichen medizinischen Standards wie Spanien (33,6 pmp),
Osterreich (25,9 pmp) und Belgien (25,2 pmp).*’ Errechnet wird ein Spenden-
bedarf von durchschnittlich etwa 50 pmp.**

Ebenso besteht — wie im Bereich der Organtransplantation — auch ein Man-
gel an Geweben zu Transplantationszwecken.* Hornhaut-Gewebetransplanta-
tionen werden z. B. etwa 4000mal jéhrlich in Deutschland durchgefiihrt, erfor-
derlich ist die doppelte Anzahl an Operationen.” Der Begriff des Mangels ist
differenziert zu betrachten: Absoluter Mangel liegt vor, wenn das in Frage ste-

41 Parzeller/Bratzke, Rechtsverhéltnisse am menschlichen Kérper, RM 2003, 357.

42 Kiihn, Das neue Transplantationsrecht, Gynédkologie 1999, 70.

43 Marckmann, Menschliches Blut, in: Taupitz (Hrsg.), Kommerzialisierung des menschli-
chen Korpers, S. 69.

44 Rigg, The High Risk Patient — A Conflict of Interest, Transplantation Supplement
2/2002, 13.

45 Zu den Griinden s. S. 9 ff.

46  Eibach, Organ- und Gewebespende, MedR 2005, 215.

47 Gold, Der Organspendeprozess, S. 14; NER, Die Zahl der Organspenden erhdhen,
Stellungnahme vom 24. April 2007, S. 19 f.

48 Becker, Die Herausforderung annehmen, S. 16.

49  Cohen, Institutionelle Fragen aus Sicht der Stiftung Eurotransplant, in: BAK (Hrsg.),
Symposium Gewebeverwendung, S. 124 f.

50 Karbe u.a., Das neue deutsche Gewebegesetz, RM 2007, 380; Piischel/Tomforde, Praxis
der Gewebeexplantation, RM 2003, 365.

25



hende Objekt grundsétzlich fehlt. Ein relativer Mangel ist dagegen zu beklagen,
wenn Objekte spezifischer Charakteristik in unzureichendem Malle verfiigbar
sind. Im Hinblick auf Gewebetransplantate sind beide Problemkreise relevant,
was eine Verteilung der Korpermaterialien erforderlich macht. Internationale
Allokationskommissionen stellen folgende Kriterien fiir die bedarfsgerechte
Verteilung von Organen und Gewebe auf: medizinische Dringlichkeit, Trans-
plantat-Spender-Kompatibilitdt (Groe, HLA-Histokompatibilitit), Wartezeit
und regionale/nationale Bilanz.’'

Gefalltransplantate, insbesondere Aortenbifurkationen und arterielle Gefa-
Be, sind in keiner europdischen Bank in groferer Stiickzahl und passenden Lén-
gen und Groflen vorritig. Daher muss oft auf mehrere Gefaf3transplantate aus
verschiedenen Banken zuriickgegriffen werden, die anastomosiert und implan-
tiert werden.’> Auch Knochen- und muskuloskelettale Transplantate werden in
stetig steigender Zahl bendtigt.” Ein bedingter Mangel besteht bei Herzklappen
in géngiger Grofe. Spezielle Groflen sind dagegen kaum in ausreichender Zahl
verfiigbar.’* Eine Mangelsituation besteht weiterhin im Bereich der Leberzell-
und Inselzelltransplantation.®

2. Ursachen des Mangels
a) Fehlendes Vertrauen der Bevolkerung

Grundsitzlich zeigt sich eine groere Spendenbereitschaft, wenn sich die Be-
fragten mit dem Thema Transplantationsmedizin beschiftigt haben: 44% der
nicht mit dem Thema Vertrauten wiirden sich als Spender zur Verfligung stellen,
im Gegensatz zu 78% derjenigen, die sich mit der Organ- und Gewebetransplan-
tation bereits auseinandergesetzt haben. Menschen, die der postmortalen Organ-
und Gewebespende ablehnend gegeniiberstehen, geben nicht nur ihren eigenen
Wunsch nach korperlicher Integritét an, sondern wiinschen auch keine Belas-

51 Cohen, Institutionelle Fragen aus Sicht der Stiftung Eurotransplant, in: BAK (Hrsg.),
Symposium Gewebeverwendung, S. 124 f.

52 BAK, Eckpunkte und Empfehlungen zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG, S. 12;
Crusius, Entwicklungen und Perspektiven bei der Verteilung von Gewebespenden, in:
BAK (Hrsg.), Symposium Gewebeverwendung, S. 70; Griesel, Probleme des Prozessie-
rung von Herzklappen und Geféf3en, in: DSO-G Expertentagung 2005, S. 49.

53 Jacker, Probleme der Prozessierung von Knochen, in: DSO-G Expertentagung 2005, S.
64; Karbe u.a., Das neue deutsche Gewebegesetz, RM 2007, 380.

54 BAK, Eckpunkte und Empfehlungen zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG, S. 12;
Crusius, Entwicklungen und Perspektiven bei der Verteilung von Gewebespenden, in:
BAK (Hrsg.), Symposium Gewebeverwendung, S. 70.

55 Ridinger, Nutzbarkeit von Biobanken fiir die Gewebegewinnung und -verwendung, in:
BAK (Hrsg.), Symposium Gewebeverwendung, S. 76.
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tung ihrer Angehdrigen durch die Abwicklung eines Transplantationsver-
fahrens.*®

Zudem werden einige Befragte durch die Angst, als erklarter Spender keine
angemessene medizinische Behandlung zu erfahren, ndmlich insbesondere im
Notfall zu schnell aufgegeben und voreilig und vorzeitig fiir tot erklart zu wer-
den, davon abgehalten, sich als Organ- und Gewebespender zur Verfligung zu
stellen.”” Das Kriterium des Hirntodes und die sich darum stetig rankende Dis-
kussion tragen ebenfalls zu der Verunsicherung potentieller Spender bei.”® Ahn-
liches zeigt sich auch in europédischen Nachbarldndern: So befiirworten zwar
z. B. 70% der franzosischen Bevdlkerung die Transplantationsmedizin, zeigen
sich aber skeptisch hinsichtlich der bedarfsgerechten Allokation der Transplan-
tate.” In Deutschland ergaben reprisentative Befragungen der Uber-16-jahrigen,
dass 45% eine missbrauchliche Handhabung gespendeter Organe befiirchten.

Weiterhin existieren Befiirchtungen, dass mit den erlangten Organen und
Geweben Handel und Missbrauch betrieben oder in anderer Weise Profit erwirt-
schaftet wird oder eine nicht gerechte Verteilung der Organe erfolgt.’’ Diese
Angste werden auch durch medienwirksame Inszenierungen einzelner Schicksa-
le von Patienten intensiviert, denen eine Verkiirzung der Wartezeit auf ein ge-
eignetes Transplantat bei Zahlung nicht unerheblicher Summen auf ein For-
schungskonto in Aussicht gestellt wird.””> Es zeigt sich, dass etliche
Missverstindnisse, Angste und Sorgen im Hinblick auf die Transplantationsme-
dizin existieren, die durch negative Medienberichte weiter geschiirt werden.”

Auf der anderen Seite ist zu beriicksichtigen, dass im Bereich der Gewebe-
und Zellspende durch nachfolgende Bearbeitung bzw. Prozessierung zu Arz-
neimitteln eine Kommerzialisierung der altruistischen Spende vollzogen wird
und dies berechtigterweise die Zweifel der spendenden Bevolkerung hinsichtlich
der Transparenz und Gerechtigkeit des Verfahrens erhoht. Im Hinblick auf die
wirtschaftliche Verwertung menschlicher Gewebe als Arzneimittel befiirchten
die Krankenkassen ebenfalls einen weiteren Riickgang der Spendenbereit-
schaft.** Es wird allgemein gemutmaBt, eine Kommerzialisierung von Korper-
substanzen wiirde den potentiellen Spender abschrecken. Die Mdglichkeit, dass

56 Breyer u.a., Organmangel, S. 152.

57 Breyer u.a., Organmangel, S. 153; Landry, Voluntary reciprocal altuism, Kidney Int
2006, 958.

58 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, S. 554 f. Rdnr. 870.

59 Becker, Aufkldrungsarbeit zur Organspende im européischen Vergleich, S. 59.

60 Institut fiir Demoskopie Allensbach, Organspender, Allensbacher Berichte 2004, Nr. 14,
S.2f.

61 Breyer u.a., Organmangel, S. 153; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, S. 554 f. Rdnr.
870; Karbe u.a., Das neue deutsche Gewebegesetz, RM 2007, 380.

62 Rieser, Ein Herz fur Anderungswﬁnsche, DA 2007, A 1623.

63 Becker, Aufkldrungsarbeit zur Organspende im europdischen Vergleich, S. 61.

64 Reibe, Anforderungen an die Finanzierung, in: DSO-G Expertentagung 2005, S. 78.
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eine Kommerzialisierung ohne Beteiligung des Spenders unter dem Deckmantel
der Unentgeltlichkeit eine Abschreckung der potentiellen Spender bedingt, wird
dagegen kaum thematisiert. Wéhrend alle an der Transplantation beteiligten Per-
sonen —Operateure, Patentinhaber, Pflegekrifte, Pharmaunternehmen sowie La-
gerbanken — fiir ihre jeweiligen Leistungen ohne Frage entlohnt werden und
hieraus auch Gewinne realisieren, werden die Spender als ,Rohstoff*-
Lieferanten zu altruistischer Motivation verpflichtet. Dass dieser Widerspruch
das Vertrauen potentieller Spender nachhaltig in Frage stellt, erscheint nicht ab-
wegig.”

Wie empfindlich die Bevolkerung und viele Spender bzw. potentielle Dona-
toren reagieren, wenn die von ihnen unentgeltlich gespendeten Korpersubstan-
zen gewinnbringend verkauft werden, zeigen die Reaktionen nach der Fusion
des DRK-Blutspendedienstes Baden-Wiirttemberg und Hessen mit den Blutban-
ken der Universitdtskliniken Heidelberg und Tiibingen. Unabhéngig von der
Kritik des Bundeskartellamtes an dieser Fusion (welche eine Monopolisierung
des Marktes filir die Versorgung mit Blutprodukten in Baden-Wiirttemberg zur
Folge hatte) reagierten viele Blutspender verdrgert und betrachteten dies als
,unerwiinschte Kommerzialisierung® ihrer Spende. Die Spender erklarten, nur
ungern fiir das DRK zu spenden, ,,da dieses Blutkonserven verkaufe«.*

Fille wie die des John Moore® unterhalten dieses Misstrauen hinsichtlich
der Abgabe der eigenen Zellen und Gewebe. Im genannten Fall wurde dem Pati-
enten Moore im Rahmen seiner Leukédmie-Therapie an der Universitdt von Kali-
fornien die Milz entfernt. Bei der postoperativen Untersuchung des Préparats
stellte sich heraus, dass die hierin enthaltenen weiflen Blutkérperchen die Fahig-
keit besaflen, ein Protein des menschlichen Immunsystems herzustellen. Im
Rahmen der onkologischen Nachsorge des Patienten konnten durch die regel-
méBigen Blutentnahmen stetig weitere derart potente Zellen gewonnen werden.
Diese Zellen wurden kultiviert und im Rahmen eines erworbenen Patents in
nicht unerheblichem Umfang wirtschaftlich genutzt. Dieser gesamte Vorgang
vollzog sich ohne das Wissen des Patienten, der durch einen Zufall von der Wei-
terverwendung seiner Kérpersubstanzen erfuhr.®®

65 Erin/Harris, An ethical market in human organs, JME 2003, 137; Schneider, Gemein-
wohlorientierung, in: BAK (Hrsg.), Symposium Gewebeverwendung, S. 108; Kénig,
Biomedizinkonvention des Europarats, EU und deutsches Organhandelsverbot, MedR
2005, 24.

66 Marckmann, Menschliches Blut, in: Taupitz (Hrsg.), Kommerzialisierung des menschli-
chen Korpers, S. 70.

67 Moore vs Regents of the University of California (1988) 249 Cal. Rptr. 494; (1990) 271
Cal. Rptr. 146.

68 Tag, Menschliches Gewebe, menschliche Zellen und Biobanken, in: Perspektiven des
Medizinrechts im 21. Jahrhundert, S. 50; Taupitz, Wem gebiihrt der Schatz im mensch-
lichen Korper?, AcP 1991, 205.
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Auch deshalb haben zahlreiche Kampagnen zur Aufkldrung und Motivie-
rung der Bevolkerung, ihre Spendebereitschaft zu dokumentieren, keine ausrei-
chende Wirkung erzielt. Zudem sind Anfragen an Hinterbliebene nur selten er-
folgreich.”” Dies zeigten auch jiingste Untersuchungen aus Hamburg; dort
konnte nach entsprechender Selektion von 194 potentiellen Spendern bei nur 29
Verstorbenen eine Gewebeexplantation durchgefiihrt werden, in 165 Féllen
wurde die Einwilligung zur Spende von den Angehérigen verwehrt.”’

b) Ressourcenknappheit als Ursache weiteren Transplantatmangels

Das Transplantationswese ist hauptsidchlich mit dem Problem der Ressourcen-
knappheit konfrontiert. Die letalen Komplikationen in der Transplantationsme-
dizin sind nicht mehr wie zu Beginn des Transplantationswesens auf die opera-
tiven Risiken und AbstoBungsreaktionen zuriickzufiihren, sondern insbesondere
auf den Tod auf der Warteliste.”

Diese Mangelsituation geht mit einem kleineren Spenderpool einher, so
dass die Chance, eine optimale Kompatibilitidt zwischen Spender und Empfén-
ger zu erreichen, schwindet.”” Dies fithrt zu einer weiteren Verschirfung des
Ressourcenproblems, da die Uberlebenszeit des Transplantats und die Intensitt
der AbstoBungsreaktion von der Spender-Empfanger-Kompatibilitdt abhéngen.
Bei kiirzerer Uberlebenszeit eines ,.falsch bzw. schlecht gematchten® Transplan-
tats wird der Empfanger frithzeitig erneut transplantationsbediirftig, und bereits
transplantierte Organe werden einem anderen, kompatibleren Empfinger vor-
enthalten. Fine optimale Kompatibilitidt von Spender und Empfanger ist nicht im
Bereich der Organ- sondern auch bei der Gewebetransplantation anzustreben. So
legen z. B. Untersuchungen transplantierter Geféafle dar, dass eine optimierte
Spender-Empféanger-Kompatibilitidt die Verkalkung dieser Gefille verzdgert o-
der vermindert. Bei GefaBBspenden beispielsweise ist ein blutgruppenkompatib-
les Transplantat jedoch nur #uBerst selten verfiigbar.”” Weiterhin werden bei
fehlender Verfiigbarkeit von Gefafitransplantaten passender Gro3e mehrere Ge-
faBtransplantante erst anastomosiert und dann transplantiert’*; der Mangel erfor-
dert also zum Teil den weiteren Verbrauch der seltenen Ressource.

Die Gewebetransplantation ist in einigen Féllen eine sinnvolle Ergénzung
der Organtransplantation und konnte diese in manchen Féllen sogar ersetzen.
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Die Implantation von Leberzellen beispielsweise bietet den Vorteil, mit einer
Spenderleber mehrere Empfanger versorgen zu kénnen. Der Mangel an Spende-
organen aber verhindert eine weitere Entwicklung und Optimierung dieses The-
rapieansatzes und damit ihren weiteren systematischen klinischen Einsatz”, da
fir solche Forschung entsprechend wenige geeignete Organe vorhanden sind.
Fiir die wissenschaftliche Erprobung neuer Therapieverfahren stehen im iibrigen
sogenannte marginale Organe’® ebenfalls nicht zur Verfiigung, da diese in Folge
des Mangels trotz der qualitativen Minderwertigkeit als ganzes Organ transplan-
tiert werden. Der Einsatz dieser marginalen Organe vermag den Mangel aber
nur begrenzt zu vermindern; zumeist wird aufgrund der schlechteren Qualitét
und der damit einhergehenden verminderten Lebensdauer des Transplantats der
betroffene Patient frithzeitig abermals transplantationsbediirftig.”’

¢) Unzureichender Anreiz fiir die beteiligten Berufsgruppen

Die Fortentwicklung medizinischer Techniken, welche dem Mangel entgegen-
wirken konnte, begegnet ebenfalls Schwierigkeiten: So wird z. B. die Split-
Liver-Technik, bei welcher aus einer Leberspende zwei Leberteile ,,hergestellt
werden, um zwei Empfangern ein Teilorgan iibertragen zu kdnnen, immer selte-
ner angewendet, da dem Transplantationschirurgen trotz des erhohten Risikos
und der Notwendigkeit des Einsatzes kostenintensiver operativer Hilfsmittel
kein adiquater Anreiz geboten wird.”®

Auch Stammzelltechnologien kénnten einen Ausweg aus der Transplantat-
mangelsituation bedeuten’, denn es besteht die Hoffung, aus Stammzellen in
Zukunft einen funktionsfahigen Organ- und Gewebeersatz entwickeln zu kon-
nen. Die gesetzlichen Rahmenbedingungen fiir die Forschung in diesem Bereich
sind aber ebenfalls hochst restriktiv.*

Insgesamt bieten die Regelungen des TPG keine Anreize fiir Arzte, Kran-
kenhduser oder andere am Transplantationsverfahren Beteiligte. Dem medizini-
schen Personal entsteht auf der Intensivstation durch die Meldung eines Spen-
ders und dessen weitere intensivmedizinische Betreuung iiber den Hirntod
hinaus vor der Explantation zusétzliche Arbeit. Das Fithren eines Angehorigen-
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gesprachs mit der Notwendigkeit des Vorbringens der Spenderfrage stellt eine
erhebliche Belastung sowohl fiir die befragten Verwandten des Verstorbenen als
auch fiir den behandelnden Arzt dar.*' In der Literatur wird eine zusitzliche
Aufwandsentschidigung fiir das Personal und auch das Krankenhaus als ange-
messen erachtet.”

d) Weitere Einfliisse auf die Verfiigbarkeit von Transplantaten
aa) Voraussetzungen der Entnahme

Die Anforderungen an die Voraussetzungen der Entnahme von Geweben und
des entnehmenden Instituts haben insofern Einfluss auf die Verfiigbarkeit von
Transplantaten, als dass Qualitdtsvorschriften und weitere Auflagen die Zahl der
Institute, die zur Erfiillung dieser Voraussetzungen wirtschaftlich imstande sind,
verringern konnte. Eine Gefdhrdung der gewebeentnehmenden Institutionen
wurde auch durch die 12. AMG-Novelle befiirchtet, denn diese unterstellte die
Gewebeentnahme der Herstellererlaubnis des § 13 AMG a. F.. Die 14. AMG-
Novelle relativierte dies aber dahingehend, dass die Entnahme von Geweben
und Zellen auch auBlerhalb der von der Herstellungserlaubnis erfassten Betriebs-
stitte moglich sein sollte. § 14 Abs. 4 AMG ermdéglicht nunmehr die Gewin-
nung von zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Her-
kunft in beauftragten Betrieben oder Einrichtungen unter den dort genannten
Voraussetzungen.83

Im Rahmen der neuen Vorschriften des Gewebegesetzes diirfte es auch fiir
Gewebebanken, die bereits eine Herstellererlaubnis nach § 13 AMG haben, er-
forderlich sein, eine Ergéinzung dieser Erlaubnis nach § 17 Abs. 2 AMG zu be-
antragen, da sich diese urspriingliche Erlaubnis des § 13 AMG nicht auch auf
die Entnahme menschlicher Kérpermaterialien und die entsprechenden Raum-
lichkeiten bezieht.*

Inwieweit die Anzahl der zur Gewebeentnahme befahigten Einrichtungen
sich auf die Anzahl der Spenden auswirkt, ist nicht absehbar. Ein Einfluss dieser
GroBe auf die Verfligbarkeit von Transplantaten kann aber nicht ausgeschlossen
werden.

81 Schone-Seifert, Ethische Anforderungen an die Gewebespende und -verteilung, in:
BAK (Hrsg.), Symposium Gewebeverwendung, S. 81.
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bb) Priparations- und Entnahmetechniken

Die Zahl der Gewebepréparate ist auch abhéngig von der Qualitit und Effizienz
der eingesetzten Verarbeitungsschritte. 2004 konnten z.B. mehr Gewebetrans-
plantate gewonnen werden, da die Techniken der Entnahme verbessert und auch
die Priparationsverfahren weiter optimiert wurden.®

e¢) Auswirkungen gesetzlicher Regelungen

Dass die gesetzlich normierten Voraussetzungen der Zustimmung zur Spende
Einfluss auf die Verfiigbarkeit von Organen haben, wird nur selten bestritten.
Dies zeigt sich insbesondere daran, dass mit der gesetzlichen Verankerung des
TPG Erwartungen im Hinblick auf die Spendenbereitschaft der Bevolkerung
vorhanden waren. Auch in anderen Staaten wurden Erwartungen dhnlicher Na-
tur an die rechtlichen Regelungen der Zustimmungs- oder Widerspruchsldsung
gekniipft. Nachdem z. B. Osterreich bereits 1983 und Belgien 1986 eine Wider-
spruchslésung einfiihrten, wurde in beiden Landern ein i{iberdurchschnittlicher
Zuwachs der Spendezahlen deutlich. Mit der Schaffung eines Negativregisters
stieg in Belgien die Anzahl der transplantierten Nieren um 37%, was einen di-
rekten Zusammenhang mit der gesetzlichen Regelung nahelegt. In Belgien war
die Entwicklung dieser Neuregelung mit einer engagierten parlamentarischen
Debatte verbunden, welche zudem die Aufklarungssituation der Bevolkerung
und der beteiligten Berufsgruppen deutlich verbesserte.*®

Die Vorschriften der §§ 18 f. TPG a. F. wirkten sich ebenfalls auf die Ver-
fiigbarkeit von Spenden aus, denn die weit gefasste Strafandrohung und die feh-
lende kasuistische Aufarbeitung fithren dazu, dass ,,sinnvolle Entschiadigungen®
dem Spender nicht gewéhrt werden, um nicht in den Verdacht des strafrechtlich
relevanten Handelns zu kommen."’

Der Transplantatmangel ist daher unweigerlich mit der gesetzlichen Rege-
lung zur Organ- und Gewebeentnahme und ihrer organisatorischen Umsetzung
verkniipft. Der bestechende Mangel an Transplantaten liegt somit auch in der
Verantwortung politischer bzw. legislativer Entscheidungstrager.™

3. Ergebnis

Der Mangel an Transplantaten ist unbestritten ein internationales Problem multi-
faktorieller Ursache. Eine Beseitigung dieses Mangels wiirde zeitnahe Verpflan-

85 Haverich, Geleitwort, in: DSO-G Expertentagung 2005, S. 6; Teebken, Aus der Praxis:
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zungen von Geweben ermdglichen und damit nicht nur die Beschwerden der
betroffenen Patienten zeitlich frither beseitigen oder vermindern, sondern auch
eine bessere Qualitit und Funktion des Transplantats®® versprechen, wenn der
betroffene Patient nicht bereits durch eine entsprechende intensivmedizinische
Therapie zur Uberbriickung der Zeit bis zur Transplantation zusitzlich ge-
schwicht ist. So ermoglicht eine verkiirzte Wartezeit auf ein Hornhauttransplan-
tat beigsopielsweise eine frithere und leichtere visuelle Rehabilitation der Betrof-
fenen.

III. Thematische Eingrenzung und Gang der Untersuchung

Die Besonderheit der Gewebetransplantation — und darin ist auch die Rechtferti-
gung ihrer separaten Erorterung zu sehen — liegt in der zumeist kommerziellen
Verarbeitung von Gewebe- und Zellspenden. Biotechnologicunternehmen und
die pharmazeutische Industrie erwirtschaften groe Gewinne in diesen Berei-
chen; nur der Gewebe- oder Zellspender ist bisher zur altruistischen Gabe ver-
pflichtet. Zwar wird die unentgeltliche Entnahme von Geweben und Organen im
TPG festgeschrieben, dennoch werden bestimmte Gewebe-,arten® nach der
Entnahme wiéhrend des Prozessierungsvorgangs dem Arzneimittelgesetz unter-
stellt und damit dem Markt preisgegeben.”’ Gegenstand der Ausfiihrungen soll
die Frage sein, inwieweit die Besonderheiten von Geweben und Zellen die Etab-
lierung anderer Entnahmevoraussetzungen rechtfertigen bzw. diese sogar zwin-
gend erforderlich machen. Diesbeziiglich soll das Gewebegesetz auf seine Taug-
lichkeit zur Erreichung des Ziels der Steigerung der Spenderate kritisch
untersucht werden.

Die Bearbeitung versucht, die Defizite der bisherigen Gesetzgebung und
potentiell bestehende Wertungswiderspriiche aufzudecken und hierdurch Lo-
sungsmoglichkeiten fiir das Problem der Ressourcenknappheit im Bereich der
Transplantation aufzuzeigen. Zwei (hochumstrittene) Alternativen werden be-
sonders beleuchtet: die Verdnderung der Zustimmungsvoraussetzungen zur
Spende und die Einfithrung eines kontrollierten Gewebemarktes. Juristische
Auseinandersetzungen mit der Sittenwidrigkeit von Vertrdgen im Bereich der
VerduBerung von Korpersubstanzen existieren bereits’ und sollen daher allen-
falls am Rande Gegenstand der Bearbeitung sein.
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Zu erdrtern ist, welche der beiden genannten Optionen eine verhéltnismafBi-
ge Problemlosung darstellt. Weiterhin sollen die rechts- und medizinethischen
sowie -philosophischen Implikationen erarbeitet und Vergleiche zu &hnlich ge-
lagerten Fallkonstellationen in anderen medizinethischen Grenzbereichen
durchgefiihrt werden. Es wird angestrebt, ein Regelungsmodell aufzuzeigen.

Es existieren rechtliche Regelungen zu fast jedem Abschnitt des Transplan-
tationsverfahrens: der Spende, der Entnahme, der Aufbereitung und Durchfiih-
rung der Transplantation und der an diesem Verfahren beteiligten Personen. Die
organisatorischen Vorgaben des TPG zur Sicherung der technischen Qualitat der
Transplantate konnen ebenfalls Auswirkungen auf die Zahl der durchgefiihrten
Transplantationen haben, da die Motivation der am Verfahren beteiligten Perso-
nen, Institutionen und Kliniken hierdurch mafigeblich beeinflusst wird. Ob je-
doch die Regelungen des TPG den Kliniken und anderen Beteiligten des Trans-
plantationsverfahrens entsprechende finanzielle bzw. personliche Anreize zur
bestmdglichen Akquirierung von potentiellen Spendern bieten bzw. inwieweit
Defizite der Organisation des Transplantationsverfahrens ebenfalls kausal fiir
die momentane Situation® sind, soll nicht Gegenstand dieser Bearbeitung sein.
Zu den Details der Kooperationspflichten nach § 11 Abs. 1 TPG existiert bereits
eine aktuelle wissenschaftliche Erdrterung.”

Weiterhin bestehen zahlreiche Anldsse von Zell- und Gewebeentnahmen
- Diagnostik (z. B. intraoperative Schnellschnitte, zytologische Abstriche),
- Therapie (z. B. operative Exzision von Tumorgewebe),
- embryonales Gewebe nach einem Schwangerschaftsabbruch,
- Lebendspende von Organen, Geweben und/oder Zellen,
- Organspende von nichtiiberlebensfiahigen Neugeborenen,
- postmortale Entnahme zum Zwecke der Beweissicherung oder zur Todes-
ursachenklirung (z. B. bei gerichtlichen Sektionen),
- postmortale Entnahme zu Transplantationszwecken,
sowie verschiedene Verwendungszwecke fiir entnommene Kdrpermaterialien:
- Diagnostik (Mikrobiologie, Pathologie),
- Forschung,
- unmittelbare Transplantation,
- FEinbringung in eine Zell-/Gewebebank fiir eine spétere Transplantation,
- Verarbeitung (z. B. in Arzneimitteln),
- Zichtung von Zelllinien fiir Forschungszwecke (,,tissue engineering*),
- therapeutische MaBinahmen (spitere Transplantation),
- Aus- und Weiterbildung sowie Darstellung in Ausstellungen und Museen,

93  Wie hier angenommen NER, Die Zahl der Organspenden erhohen, Stellungnahme vom
24. April 2007, S. 15.
94  Rosenberg, Die postmortale Organentnahme, 2008.
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- Bewegisssicherung (z. B. Gewebeproben fiir histologische Untersuchun-
gen).
Es sollen aber lediglich solche Gewebeentnahmen einbezogen werden, die zu
Heil- und Transplantationszwecken durchgefiihrt werden. Nicht oder nur am
Rande behandelt diese Arbeit Kdrpersubstanzen, die nur zu Diagnostik- oder
Forschungszwecken entnommen werden.

Die ausgewertete Literatur bezieht sich zumeist explizit auf die Organspen-
de. Hierbei ist allerdings zu beachten, dass insbesondere auch im TPG a. F. von
einem weiten Organbegriff, der ebenfalls Gewebe und z. T. auch Zellen umfasst,
ausgegangen wurde. Es sollen eine differenzierte Analyse der Quellen durchge-
fiihrt und die herausgearbeiteten Argumente im Hinblick auf die Gewebe- oder
Zellspende untersucht werden.

Die Untersuchung wird eingeleitet mit einer Analyse der bestehenden Situa-
tion der Gewebespende: Aufler den medizinischen Grundlagen (B.) soll die Ent-
wicklung der rechtlichen Grundlagen des Transplantationssektors vor dem
Hintergrund der genannten Problemkonstellation beleuchtet werden (C.). Neben
der Darstellung der medizinisch-technischen Moglichkeiten der Zell- und Ge-
webemedizin sollen auch deren besondere Eigenschaften im Gegensatz zur Or-
gantransplantation herausgearbeitet werden. Vor diesem Hintergrund erfolgt ei-
ne Darlegung der gesetzlichen Rahmenbedingungen, des Verfahrens der
Umsetzung der Geweberichtlinie sowie des hieraus hervorgegangenen Gewebe-
gesetzes. Erst die detaillierte Beleuchtung der Rechtslage vor Verabschiedung
des Gewebegesetzes 2007 sowie des europarechtlichen Kontextes ermdglicht
die kritische Beurteilung der Qualitét der Neufassung des Gesetzes im Hinblick
auf seine Tauglichkeit zur Verbesserung der momentanen Situation der Trans-
plantationsmedizin.

Im Anschluss hieran werden alternative, bisher gesetzlich nicht verankerte
Problemldsungsstrategien vorgestellt und die Effektivitit derselben erortert.
Zentrale Untersuchungsgegenstinde sind hierbei das Belohnungsmodell und die
Widerspruchslosung, deren rechtliche und tatséchliche Durchfiihrbarkeit disku-
tiert werden (D.). AbschlieBend werden ein neues Regelungsmodell entwickelt
und dessen Reflexe auf die Organtransplantation erortert (E.).

95 Dettmeyer/Madea, Aufkliarung und Einwilligung bei der Beschaffung und Verarbeitung
von menschlichen Zellen und Geweben, RM 2004, 86 mit Tab. 1/2.
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