8 13 TPG — Dokumentation, Ruckverfolgung, Verordnungsermachtigung
zur Meldung schwerwiegender Zwischenfélle und schwerwiegender
unerwiunschter Reaktionen

Transplantationsgesetz
Stand: 01.06.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Koordinierungsstelle verschlisselt in einem mit den Transplantationszentren abgestimmten
Verfahren die personenbezogenen Daten des verstorbenen Organspenders und bildet eine
Kenn-Nummer, die ausschlieRlich der Koordinierungsstelle einen Riickschluss auf die Person des
Organspenders zulasst, um eine liickenlose Rickverfolgung der Organe zu erméglichen. Die
Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere fiir das entnommene Organ aufzunehmen. Die Begleitpapiere
enthalten daneben alle fiir die Organibertragung erforderlichen medizinischen Angaben, einschlief3lich
der Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a. Die Koordinierungsstelle meldet das
Organ, die Kenn-Nummer und die fir die Organvermittlung erforderlichen medizinischen Angaben an die
Vermittlungsstelle und Ubermittelt nach Entscheidung der Vermittlungsstelle die Begleitpapiere an das
Transplantationszentrum, in dem das Organ auf den Empfanger tUbertragen werden soll. Das Nahere
wird im Vertrag nach § 11 Absatz 2 geregelt.

(2) Die Koordinierungsstelle darf Angaben aus den Begleitpapieren mit den personenbezogenen Daten
des Organspenders zur weiteren Information tiber diesen nur gemeinsam verarbeiten, insbesondere
zusammenfihren und an die Transplantationszentren Ubermitteln, in denen Organe des Spenders
Ubertragen worden sind, soweit dies zur Abwehr einer zu befiirchtenden gesundheitlichen Geféahrdung
der Organempfanger erforderlich ist.

(3) Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Organe
medizinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher oder elektronischer Einwilligung unverziiglich an das
Transplantationszentrum zu melden, in dem die Organiibertragung vorgenommen werden soll. Die
Meldung hat auch dann zu erfolgen, wenn eine Ersatztherapie durchgefiihrt wird. Die
Transplantationszentren melden

1. die fur die Organvermittlung erforderlichen Angaben Uber die in die Wartelisten aufgenommenen
Patienten, die Spender im Rahmen einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende, die die in § 12
Absatz 3a Satz 3 Nummer 2 genannte Erklarung abgegeben haben, dass die Nieren auf einen in die
Warteliste aufgenommenen Patienten tibertragen werden sollen, sowie die in § 12 Absatz 3a Satz 4
genannten Spender der an der Uberkreuzlebendnierenspende beteiligten inkompatiblen
Organspendepaare nach deren schriftlicher oder elektronischer Einwilligung an die Vermittlungsstelle
und

2. die fur die Organvermittiung im Rahmen einer Uberkreuzlebendnierenspende erforderlichen
Angaben der angenommenen inkompatiblen Organspendepaare oder der fir eine nicht gerichtete
anonyme Nierenspende angenommenen Spender nach deren schriftlicher oder elektronischer
Einwilligung an die Stelle zur Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende.

Duldet die Meldung nach den Satzen 1 oder 3 wegen der Gefahr des Todes oder einer schweren
Gesundheitsschadigung des Patienten keinen Aufschub, kann sie auch ohne seine vorherige Einwilligung
erfolgen; die Einwilligung ist unverziiglich nachtraglich einzuholen.

(3a) Im Fall einer Uberkreuzlebendnierenspende oder einer nicht gerichteten anonymen Nierenspende
verschlisselt das jeweilige Transplantationszentrum, in dem eine Niere entnommen werden soll, die
personenbezogenen Daten des jeweiligen Spenders entsprechend den nach § 12 Absatz 4a Satz 2
Nummer 2 vereinbarten Anforderungen und bildet die Kenn-Nummer, die ausschlie3lich dem
Transplantationszentrum, in dem die jeweilige Niere entnommen werden soll, einen Riickschluss auf die
Person des Spenders zulasst, um eine lickenlose Riickverfolgung der Niere zu erméglichen. Die



Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere fir die jeweilige entnommene Niere aufzunehmen. Die
Begleitpapiere enthalten daneben alle fur die Nierenlibertragung erforderlichen medizinischen Angaben,
einschlieRlich der in § 10a Absatz 1 Satz 2 bis 4 und in der Rechtsverordnung nach § 10a Absatz 4
genannten Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung. Nach der Entscheidung der Stelle zur
Vermittlung von Nieren im Rahmen der Uberkreuzlebendnierenspende (ibermittelt das
Transplantationszentrum, in dem die Niere entnommen werden soll, die Begleitpapiere an das
Transplantationszentrum, in dem die Niere auf den Empféanger Gibertragen werden soll.

(4) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates das Verfahren regeln

1. fur die Ubermittlung der Angaben, die fiir die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit der Organe
nach Absatz 1 notwendig sind,

2. fur die Meldung, Dokumentation, Untersuchung und Bewertung schwerwiegender Zwischenfélle
und schwerwiegender unerwinschter Reaktionen und, soweit beim Organspender gleichzeitig
Gewebe entnommen wurde, fir die Meldung an die Gewebeeinrichtung, die das Gewebe
entgegengenommen hat, sowie

3. zur Sicherstellung der Meldung von Vorféllen bei einer Lebendorganspende, die mit der Qualitat
und Sicherheit des gespendeten Organs zusammenhangen kénnen, und von schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktionen beim lebenden Spender.
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