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per E-Mail

ORR Dr. Marius Glaubitz

Referat 312 -

Transplantationsrecht
Bundesministerium fur Gesundheit
Friedrichstral3e 108

1017 Berlin

04. August 2025

Forderung nach einwilligungsfreier Lésung (nach Vorbild des Implantateregisters) fiir
das Transplantationsregister

Sehr geehrter ORR Dr. Marius Glaubitz,
sehr geehrte Damen und Herren,

im Namen des Fachbeirats des Transplantationsregisters gemafl § 15d Transplantationsgesetz
(TPG), wenden wir uns an das Bundesministerium fur Gesundheit mit der dringenden Bitte,
die Einwilligungsregelung fur die DatenUbermittlung an das Transplantationsregister nach §
15e Abs. 6 TPG zu Uberarbeiten. Aktuell ist ein Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung
des Transplantationsgesetzes — Novellierung der Regelungen zur Lebendorganspende und
weitere Anderungen zur Diskussion anhangig. Damit ist dies ein guter Zeitpunkt auch dieses
Problem im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zu adressieren.

Aktueller Stand und Herausforderungen

Das Transplantationsregister wurde 2016 mit dem Ziel eingerichtet, eine verlassliche
Datengrundlage fur die transplantationsmedizinische Versorgung und Forschung zu schaffen
sowie die Transparenz und Qualitat in der Transplantationsmedizin zu verbessern. Seit Juli
2021 befindet sich das Register im Regelbetrieb und verfugt Uber eine umfangreiche
Datenbasis zu mehr als 80.000 Transplantationen.

Die derzeitige Rechtslage in § 15e Abs. 6 TPG erfordert eine ausdrlckliche Einwilligung der
Patienten fur die DatenUbermittlung an das Transplantationsregister. Diese Opt-In-Ldsung
fuhrt zu erheblichen praktischen Herausforderungen in der Umsetzung und zu Lucken im
Datenbestand des Registers, welche die Validitat der Daten in Frage stellen. Als Nachweis
verweisen wir auf die Publikation von Otto et. al, in welcher auf die unzureichende
Datenqualitat hingewiesen wird [1].

Der Zweck des Registers kann aufgrund der derzeitigen Opt-In-Regelung nicht
vollumfanglich erreicht werden. Wir halten daher eine Anpassung der gesetzlichen Grundlage
fur dringend geboten: Optimal ware eine einwilligungsfreie Datenverarbeitung und
DatenUbermittlung zum Transplantationsregister, wie sie fUr das Implantateregister (8§ 24-26
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Implantateregistergesetz, IRegG) bereits besteht. Alternativ sollte mindestens eine Opt-Out-
Regelung geschaffen werden, um eine grof3tmaogliche Vollstandigkeit und Datenqualitat im
offentlichen Interesse zu erreichen.

Vergleich zur Rechtslage des Implantateregisters und der DSGVO

Fur das Implantateregister besteht bereits eine einwilligungsfreie DatenuUbermittiung (8§ 24—
26 IRegG). Gesundheitseinrichtungen sind verpflichtet, personenbezogene Daten an die
Vertrauensstelle zu Ubermitteln, ohne dass hierfur eine Einwilligung der betroffenen
Patientinnen und Patienten erforderlich oder ein Widerspruchsrecht gegeben ware.
Grundlage dieser Regelung ist Art. 9 Abs. 2 lit. i DSGVO i.V.m. Art. 23 DSGVO; das &ffentliche
Interesse an einer hohen Qualitat und Sicherheit in der Gesundheitsversorgung wird dabei
hervorgehoben (vgl. auch BT-Drs. 19/10523, S. 43).

Den betroffenen Personen stehen (gemaf3 § 24 |RegG) Informations-, Kopie- und
Berichtigungsanspriche zu, nicht jedoch ein generelles Widerspruchsrecht gegen die
Datenverarbeitung. Fur nahere Informationen siehe auch die Patienteninformation der
Geschaftsstelle des Implantateregisters [2].

Praktische Entlastung der Patienten

Ohne die Notwendigkeit einer aktiven Einwilligung entfallt der organisatorische Aufwand und
mogliche Verzégerungen bei der Datenerfassung, die insbesondere in medizinischen
Notfallen oder komplexen Organtransplantationen hinderlich sein kdnnen. Die
Einwilligungsraten bei Eurotransplant (ET) und dem Institut fUr Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) sind in den letzten Jahren kontinuierlich gestiegen
und liegen je nach Organ derzeit zwischen 67 % und 99 %. Eine Auswertung von
Eurotransplant zeigt zudem, dass weniger als 1 Prozent der Patienten ihre Einwilligung explizit
verweigern. Diese hohen Quoten belegen, dass das generelle Einverstandnis zur Nutzung der
Registerdaten bereits vorhanden st und eine gesetzliche Umstellung auf ein
einwilligungsfreies Verfahren oder auf ein Opt-Out-Verfahren auf breite Patientenakzeptanz
stofBen wurde.

Reduzierter Verwaltungsaufwand in den Transplantationszentren

Der administrative Aufwand fur die Einholung der Einwilligungen in den
Transplantationszentren ist betrachtlich. Die Zentren mussen jede betroffene Person einzeln
Uber die Datenubermittlung aufklaren, Einwilligungsformulare verwalten und die
Dokumentation sicherstellen. Diese Ressourcen konnten durch eine Umstellung auf eine
einwilligungsfreie DatenUbermittlung oder auf eine Opt-Out-Losung erheblich reduziert und
fUr die medizinische Versorgung der Patienten eingesetzt werden.
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Verbesserung der Datenqualitdt und Vollstandigkeit

Eine gesetzliche Umstellung auf eine einwilligungsfreie Ubermittlung von Registerdaten, wie
im Implantateregister, wlrde dazu beitragen, die Datenbasis des Transplantationsregisters zu
vervollstandigen, die Validitat der erhobenen Daten zu verbessern und damit die Aussagekraft
far medizinische Forschung, Qualitatskontrolle und Weiterentwicklung der
Transplantationsmedizin zu erhéhen.

Derzeit werden aufgrund fehlender Einwilligungen von bis zu einem Drittel der bei
Eurotransplant registrierten Patienten nicht ins Register Ubernommen.

AuBBerdem koénnen die fehlenden Einwilligungen von bestimmten Patientengruppen zu
einem Bias fuhren. Z. B. ist davon auszugehen, dass Patienten, die notfallmafig z. B. zu einer
Lebertransplantation gelistet werden oft nicht einwilligungsfahig sind. Leider haben genau
diese Patienten auch eine schlechte Prognose, sodass ihr Fehlen im Register zu verfalschten
Daten fuhren kann.

Mit Bezug auf die geplanten Anderungen bei der Lebendorganspende ist es ebenfalls von
grofRter Bedeutung, dass die Daten aller Lebendspender im Register erfasst werden kénnen.

Als Referenz kann ferner die elektronische Patientenakte (ePA) herangezogen werden, bei der
ein Opt-Out-Prinzip fur forschungsbezogene Datenverwendung gilt. Allerdings ist die
Sachnahe des Transplantationsregisters zum Implantateregister wesentlich ausgepragter,
sodass dessen gesetzliche Regelung (einwilligungsfreie Ubermittlung, kein Opt-Out) als
bevorzugtes Vorbild fur eine Neuregelung des TPG herangezogen werden sollte.

KONKRETER VORSCHLAG ZUR GESETZGEBUNG

Wir regen daher an, § 15e Abs. 6 TPG zu streichen und stattdessen vergleichbare Regelungen
wie in §§ 24-26 des IRegG zu implementieren, die eine einwilligungsfreie Verarbeitung der
relevanten Gesundheitsdaten zum Zweck der Registerfihrung auf Grundlage von Art. 9 Abs.
2 it i iV.m. Art. 23 DSGCVO ermoglichen. Sollte der GCesetzgeber an einer
Widerspruchsmoglichkeit festhalten, sollte zumindest eine Opt-Out-Ldsung, wie aus der
elektronischen Patientenakte bekannt, eingefuhrt werden.

Die Anderungen am Transplantationsgesetz wirden:

- Den administrativen Aufwand in den Transplantationszentren erheblich reduzieren

- Die Patienten entlasten

- Die Vollstandigkeit und Qualitat der Registerdaten verbessern

- Die wissenschaftliche Auswertbarkeit und Forschung férdern

- Die Qualitatssicherung in der Transplantationsmedizin starken

- Mit bereits etablierten Verfahren in anderen medizinischen Registern harmonisieren
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Die vorgeschlagene Anderung entspricht dem ursprunglichen Ziel des
Transplantationsregisters, eine umfassende Datengrundlage fur die Verbesserung der
transplantationsmedizinischen  Versorgung zu schaffen. Angesichts der hohen
Einwilligungsraten und der geringen expliziten Verweigerung sind die einwilligungsfreie
Datenubermittlung oder die Opt-Out-Losung angemessene und verhaltnismalige Mittel zur
Erreichung dieses Ziels.

Wir bitten Sie, unsere Forderung zu prufen und die Initiative zur Gesetzesanderung in Bezug
auf die Lebendorganspende zu nutzen, um auch die Funktionsfahigkeit des
Transplantationsregisters zu optimieren und damit letztendlich die Qualitat der
Transplantationsmedizin in Deutschland zu verbessern.

Mit freundlichen GruBen

Im Namen des gesamten Fachbeirats der Transplantationsregisters

Vorsitzende des Fachbeirates
Prof. Dr. med. Martina Koch

Stellvertretender Vorsitzender des Fachbeirates
Prof. Dr. med. Georgios Raptis

e

Geschaftsstellenleiter der Transplantationsregisterstelle
Martin Grohmann

Referenzen:

[1] https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11361759/

[2] https://xml.ir-d.de/rst/download/patienten/Patienteninformation.pdf
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