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1. Ausgangslage 

Bei einer Gewebespende stellen Spender Körpergewebe für eine Übertragung (Transplantation) 
an Patienten zur Verfügung. Zu den transplantierbaren Geweben gehören Augenhornhaut, Herz-
klappen, Blutgefäße, Knochen und Weichteilgewebe, Haut, Eihaut der Fruchtblase (Amnion)  
sowie Inselzellen aus der Bauchspeicheldrüse.1 Die meisten transplantierbaren Gewebe können 
ausschließlich postmortal entnommen werden. Bei einigen Geweben (wie z. B. Herzklappen ex-
plantierter Herzen oder Hüftknochen) ist auch eine Lebendgewebespende möglich.2  

In Deutschland gilt im Rahmen der postmortalen Organ- und Gewebespende die sog. Entschei-
dungslösung, d. h. eine Organ- und Gewebespende ist grundsätzlich nur dann möglich, wenn der 
mögliche Organ- oder Gewebespender zu Lebzeiten eingewilligt hat oder, sofern eine solche Er-
klärung nicht bekannt ist, sein nächster Angehöriger zugestimmt hat.3 Mit dem am 1. März 2022 
in Kraft getretenen Gesetz zur Stärkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende4 soll 
bei möglichst vielen Menschen die Bereitschaft zur Organ- und Gewebespende gestärkt werden. 
Um die regelmäßige Auseinandersetzung mit der Thematik zu fördern, eine bessere Aufklärung 
zu gewährleisten und eine stets widerrufbare Entscheidung klar zu registrieren, sieht das Gesetz 
neben erweiterten Informations- und Beratungsdiensten der Hausärzte und Ausweisstellen von 
Bund und Ländern vor allem die Einrichtung eines bundesweiten Online-Registers, dem Register 
für Erklärungen zur Organ- und Gewebespende, beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) vor.5 Dieses Register soll gewährleisten, dass einerseits Bürger ihre Erklä-
rungen zur Organ- und Gewebespende jederzeit möglichst einfach abgeben, ändern und widerru-
fen können und andererseits Ärzte im Falle einer Spendesituation leichter feststellen können, ob 
eine Erklärung des möglichen Spenders vorliegt.6  

Diese Arbeit befasst sich mit den Rechtsgrundlagen und dem Verfahren von Gewebetransplantati-
onen. Dabei werden insbesondere der Ablauf der postmortalen Gewebespende und mögliche 
Auswirkungen der Einführung des Online-Registers in den Blick genommen. 

 

1 Bundeszentrale für gesundheitliche Aufklärung (BZgA), Transplantierbare Gewebe, abrufbar unter 
https://www.organspende-info.de/gewebespende/transplantierbare-gewebe/. Dieser und alle weiteren Links 
wurden zuletzt abgerufen am 7. Dezember 2023. 

2 Eine Übersicht über die gemeldeten Gewebespenden enthalten die jährlichen Berichte des Paul-Ehrlich-Instituts 
(PEI), abrufbar unter https://www.pei.de/DE/newsroom/pflichtberichte/8tpg/8-tpg-berichte-node.html. 

3 Vgl. Bundesministerium für Gesundheit (BMG), Gesetz zur Stärkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Or-
ganspende, Stand: 17. Februar 2022, abrufbar unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/zustim-
mungsloesung-organspende.html. 

4 Gesetz zur Stärkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende vom 16. März 2020 (BGBl. I S. 497). 

5 Siehe hierzu die Begründung zum Gesetzentwurf der Abgeordneten Annalena Baerbock, Karin Maag, Hilde 
Mattheis u. a., Entwurf eines Gesetzes zur Stärkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende,  
BT-Drs. 19/11087. 

6 Gesetzentwurf der Abgeordneten Annalena Baerbock, Karin Maag, Hilde Mattheis u. a., Entwurf eines Gesetzes 
zur Stärkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende, BT-Drs. 19/11087, S. 18 ff. 

https://www.organspende-info.de/gewebespende/transplantierbare-gewebe/
https://www.pei.de/DE/newsroom/pflichtberichte/8tpg/8-tpg-berichte-node.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/zustimmungsloesung-organspende.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/zustimmungsloesung-organspende.html
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2. Rechtliche Einordnung der Gewebetransplantation  

Die rechtliche Grundlage für die Organ- und Gewebespende bildet das am 1. Dezember 1997 in 
Kraft getretene Transplantationsgesetz (TPG)7. Im Jahr 2007 wurde das TPG durch das Gewebege-
setz8 um Vorgaben zur Gewebespende erweitert. Die Umsetzung erfolgte vor allem durch Ände-
rungen des TPG und des Arzneimittelgesetzes (AMG)9. Gemäß der Legaldefinition in § 1a Nr. 4 
TPG sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Körpers, die keine 
Organe nach § 1a Nr. 1 TPG sind, einschließlich einzelner menschlicher Zellen. Gesetzlich 
wurde ein Vorrang einer Organentnahme und -übertragung vor der Entnahme von Geweben ver-
ankert (§ 9 Abs. 3 TPG). 

Eine Organ- oder Gewebespende ist in Deutschland nur möglich, wenn die potenziell Spenden-
den zu Lebzeiten eingewilligt haben oder, sofern eine solche Erklärung nicht bekannt ist, die 
nächsten Angehörigen nach ärztlicher Unterrichtung zugestimmt haben (§ 3 Abs. 1 S. 1 Nr. 1  
sowie § 4 Abs. 1 S. 1 und 2 TPG). Die Erklärung zur Organ- und Gewebespende kann in Form der 
Einwilligung, des Widerspruchs oder der Übertragung der Entscheidung auf eine namentlich  
benannte Person des Vertrauens erfolgen (§ 2 Abs. 2 S. 1 TPG). Sie kann auf bestimmte Organe 
oder Gewebe beschränkt werden und betrifft grundsätzlich nicht die Lebendspende (§ 8 TPG). 
Die Einwilligung und die Übertragung der Entscheidung können vom vollendeten sechzehnten, 
der Widerspruch kann vom vollendeten vierzehnten Lebensjahr an erklärt werden. Wurden meh-
rere sich widersprechende Erklärungen abgegeben, gilt nach § 2 Abs. 2 S. 4 TPG die zuletzt abge-
gebene Erklärung. Kann nicht festgestellt werden, welche Erklärung zuletzt abgegeben wurde, ist 
der nächste Angehörige zu befragen. Ist ihm nicht bekannt, welche Erklärung zuletzt abgegeben 
worden ist oder ist kein entscheidungsbefugter Angehöriger im Sinne des § 4 Abs. 2 TPG vorhan-
den, gilt diejenige Erklärung mit der geringsten Eingriffstiefe (§ 2 Abs. 2 S. 5 und 6 TPG). 

Die Dokumentation der Erklärung ist formlos möglich. Die Bundeszentrale für gesundheitliche 
Aufklärung (BZgA) und weitere Behörden sowie die Krankenkassen halten Ausweise für die Er-
klärung zur Organ- und Gewebespende (Organspendeausweise) mit geeigneten Aufklärungsunter-
lagen bereit und stellen diese der Bevölkerung zur Verfügung (§ 2 Abs. 1 S. 3 TPG).10 Zudem stel-
len Bund und Länder sicher, dass diese Unterlagen einschließlich Organspendeausweis durch 
die für die Ausstellung und die Ausgabe von amtlichen Ausweisdokumenten zuständigen Stellen 
bei der Ausgabe der Ausweisdokumente ausgehändigt werden (§ 2 Abs. 1 S. 4 TPG). Neben der 
Möglichkeit der Dokumentation in einem Organspendeausweis kann die Erklärung zur Organ- 
und Gewebespende auch in einer Patientenverfügung dokumentiert werden. Hinweise auf das 

 

7 Gesetz über die Spende, Entnahme und Übertragung von Organen und Geweben (Transplantationsgesetz - TPG) 
in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBl. I S. 2206), zuletzt geändert durch Artikel 
15d des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBl. I S. 2754). 

8 Gesetz über Qualität und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen (Gewebegesetz) vom 20. Juli 2007 
(BGBl. I S. 1574), geändert durch Artikel 17 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBl. I S. 1202). 

9 Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in der Fassung der Bekanntmachung 
vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I S. 3394), zuletzt geändert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 
(BGBl. 2023 I Nr. 197). 

10 Vgl. hierzu Wissenschaftliche Dienste des Deutschen Bundestages, Zur Aufnahme der Organspendeerklärung in 
ein Ausweisdokument, Kurzinformation vom 12. Oktober 2021, WD 9 - 3000 - 086/21. 
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Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklärungen zur Organ- und Gewebespende kön-
nen darüber hinaus bei GKV-Versicherten auf der elektronischen Gesundheitskarte11 vorgehalten 
werden, § 291 Abs. 2 Nr. 2 i. V. m. § 334 Abs. 1 S. 2 Nr. 2, Abs. 2 S. 1 Fünftes Buch Sozialgesetz-
buch (SGB V)12. Zukünftig wird die Dokumentation der Erklärung zur Organ- und Gewebespende 
nach § 2a TPG zusätzlich in einem Online-Register möglich sein.  

Im Hinblick auf Gewebespenden wurden im TPG neben Vorgaben zur Einholung der Einwilli-
gung der Spender bzw. der Angehörigen (§§ 3 bis 8c TPG) insbesondere Qualitäts- und Sicher-
heitsanforderungen an die Gewebeeinrichtungen (§ 8d TPG) verankert. Zusätzlich zu den Melde-, 
Dokumentations- und Rückverfolgungspflichten (§§ 13 bis 15 TPG) hat das Bundesministerium 
für Gesundheit (BMG) von der Verordnungsermächtigung in § 16a TPG Gebrauch gemacht und 
mit der TPG-Gewebeverordnung (TPG-GewV)13 weitere Anforderungen an Qualität und Sicher-
heit bei der Entnahme von Geweben und deren Übertragung geregelt. Ergänzend zu den Vor-
schriften dieser Rechtsverordnung kann die Bundesärztekammer (BÄK) nach § 16b TPG in Richt-
linien den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft im 
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) zur Entnahme von Geweben und deren Über-
tragung feststellen (§ 21 TPG). Dies gilt insbesondere für die ärztliche Beurteilung der medizini-
schen Eignung als Gewebespender, die Untersuchung der Gewebespender und die Entnahme, 
Übertragung und Anwendung von menschlichen Geweben. Diese Richtlinien werden von der 
Ständigen Kommission Organtransplantation (StäKO) der Bundesärztekammer (BÄK) erarbeitet 
und nach Zustimmung durch das BMG umgesetzt.14  

Ergänzend zu den Regularien des TPG kommen bei Gewebespenden, die unter den Arzneimittel-
begriff fallen, die Vorgaben des AMG zur Anwendung. Sowohl Gewebe als auch Gewebezuberei-
tungen gelten gemäß § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG dann als Arzneimittel, wenn sie zur Anwendung im 
oder am menschlichen oder tierischen Körper und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder 
Linderung oder zur Verhütung menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Be-
schwerden bestimmt sind. Seit Inkrafttreten des Gewebegesetzes ist dabei zwischen Geweben 
und Gewebezubereitungen zu differenzieren. Nach § 4 Abs. 30 S. 1 AMG gelten Gewebezuberei-
tungen als Arzneimittel, die aus Gewebe im Sinne des § 1a Nr. 4 TPG bestehen oder aus solchen 

 

11 Ab dem 1. Oktober 2024 wird diese Anwendung technisch in die elektronische Patientenkurzakte überführt  
(§ 334 Abs. 2 S. 2, Abs. 1 S. 2 Nr. 7 i. V. m. § 358 SGB V). 

12 Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche Krankenversicherung – (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 1988, BGBl. I S. 2477, 2482), zuletzt geändert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 16. August 2023 (BGBl. 2023 
I Nr. 217). 

13 Verordnung über die Anforderungen an Qualität und Sicherheit der Entnahme von Geweben und deren Übertra-
gung nach dem Transplantationsgesetz (TPG-Gewebeverordnung - TPG-GewV) vom 26. März 2008 (BGBl. I  
S. 512), zuletzt geändert durch Artikel 2 der Verordnung vom 7. Juli 2017 (BGBl. I S. 2842). 

14 Beispielhaft sei hier verwiesen auf die Richtlinie zur Entnahme und Übertragung von menschlichen Keimzellen 
oder Keimzellgewebe im Rahmen der assistierten Reproduktion, umschriebene Fortschreibung 2022, Beschluss 
vom 14. Januar 2022, bekanntgegeben im Deutschen Ärzteblatt 2022, abrufbar unter https://www.bundesaerzte-
kammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/RiLi-ass-Reproduktion.pdf sowie die 
Richtlinie zur Gewinnung von Spenderhornhäuten und zum Führen einer Augenhornhautbank, Erste Fort-
schreibung, bekanntgegeben im Deutschen Ärzteblatt vom 24. Januar 2018, abrufbar unter https://www.bun-
desaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/RL/Rili-Hornhaut.pdf. 

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/RiLi-ass-Reproduktion.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/RiLi-ass-Reproduktion.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/RL/Rili-Hornhaut.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/RL/Rili-Hornhaut.pdf
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Geweben hergestellt wurden.15 Im AMG wird folglich an den Gewebebegriff des TPG angeknüpft, 
sodass auch hier Blut und Blutbestandteile nicht als Gewebe gelten (§ 1 Abs. 3 Nr. 2 TPG). Ge-
webe und Gewebezubereitungen, die als Arzneimittel eingeordnet werden und in die Zuständig-
keit des PEI fallen, sind beispielsweise Herzklappen, Knochenpräparationen, Nerven oder Weich-
gewebe.16 Das AMG regelt u. a. die Voraussetzungen für eine Erlaubnis der Gewinnung, Be- und 
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung sowie das Inverkehrbringen von Gewebe und Gewebezu-
bereitungen (§§ 20b bis 20d AMG).  

3. Strukturelle und organisatorische Vorgaben 

Im Hinblick auf die Organspende sieht das TPG eine strikte Trennung der Verantwortlichkeiten 
vor und differenziert gemäß § 9 TPG zwischen der Entnahme, Vermittlung und Übertragung von 
Organen.17 Diese Aufgaben wurden auf die drei zentralen Institutionen des deutschen Organ-
transplantationswesens übertragen – die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) als Koor-
dinierungsstelle gemäß § 11 TPG18, die Stiftung Eurotransplant mit Sitz in den Niederlanden als 
zuständige Vermittlungsstelle gemäß § 12 TPG und als Transplantationszentren die Krankenhäu-
ser, die nach § 10 Abs. 1 S. 1 TPG zur Übertragung von Organen zugelassen wurden. Im Gegen-
satz zur Organspende ist die Spende, Entnahme und Übertragung von Geweben nicht zentral or-
ganisiert. Nach dem Wortlaut und der Systematik gelten die im TPG enthaltenen Regelungen zur 
Entnahme, Koordinierung und Vermittlung allein für Organtransplantationen, nicht hingegen für 
Gewebetransplantationen.  

Allerdings sind die Transplantationszentren, die Entnahmekrankenhäuser und die DSO als Koor-
dinierungsstelle im Falle von Gewebespenden nach § 11 Abs. 4 S. 1 TPG verpflichtet, zur Ent-
nahme von Geweben zusammenzuarbeiten – dies insbesondere vor dem Hintergrund, dass Gewe-
bespenden auch im Anschluss an eine Organspende realisiert werden können. Die Organisation 
von Gewebespenden und deren Übertragungen erfolgt jedoch über Gewebeeinrichtungen mit ei-
ner entsprechenden Genehmigung des PEI. Dabei handelt es sich gemäß § 1a Nr. 8 TPG um Ein-
richtungen, die Gewebe zum Zwecke der Übertragung entnehmen, untersuchen, aufbereiten, be-
arbeiten oder verarbeiten, konservieren, kennzeichnen, verpacken, aufbewahren oder an andere 
abgeben. Gewebeeinrichtungen agieren als regionale, aber auch überregionale Verbünde. Eine 
dieser Gewebeeinrichtungen ist die als Nachfolgegesellschaft der Gemeinnützigen Gesellschaft 

 

15 Menschliche Samen- und Eizellen (Keimzellen) sowie imprägnierte Eizellen und Embryonen sind gemäß § 4 
Abs. 30 S. 2 AMG weder Arzneimittel noch Gewebezubereitungen. 

16 PEI, Gewebezubereitungen, Stand: 21. November 2019, abrufbar unter https://www.pei.de/DE/arzneimittel/ge-
webezubereitungen/Arzneimittelgruppe. 

17 Zur Organspende und -vermittlung siehe Wissenschaftliche Dienste des Deutschen Bundestages, Rechtliche 
Grundlagen für die grenzüberschreitende Organvermittlung in Deutschland, Sachstand vom 24. August 2020, 
WD 9 - 3000 - 054/20. 

18 Siehe dazu den Vertrag nach § 11 Abs. 2 TPG zur Beauftragung einer Koordinierungsstelle (Koordinierungsstel-
lenvertrag) zwischen dem GKV-Spitzenverband, der BÄK, der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) und 
der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO) im Einvernehmen mit dem PKV-Verband, BAnz AT 18. Feb-
ruar 2016 B2, abrufbar unter Koordinierungsstellenvertrag. 

https://www.pei.de/DE/arzneimittel/gewebezubereitungen/gewebezubereitungen-node.html#:~:text=Gewebezubereitungen%20sind%20Arzneimittel,%20die%20aus,PEI%20)%20f%C3%BCr%20diese%20Arzneimittelgruppe%20zust%C3%A4ndig
https://www.pei.de/DE/arzneimittel/gewebezubereitungen/gewebezubereitungen-node.html#:~:text=Gewebezubereitungen%20sind%20Arzneimittel,%20die%20aus,PEI%20)%20f%C3%BCr%20diese%20Arzneimittelgruppe%20zust%C3%A4ndig
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/krankenhaeuser/transplantation/2015_09_23_Koordinierungsstellenvertrag_inkl_A1-7_BAnz_vom_18022016.pdf
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für Gewebetransplantation (DSO-G) im Jahr 2007 gegründete Deutsche Gesellschaft für Gewebe-
transplantation (DGFG).19 Diese Gesellschaft organisiert bundesweit die Vermittlung von Gewebe-
transplantaten und unterstützt Gewebebanken bei der Aufbereitung von Spendergeweben. Die 
DGFG hat ein Netzwerk mit eigenen und kooperierenden Gewebebanken sowie mit deutschen 
Kliniken aufgebaut.20  

Gewebeeinrichtungen benötigen sowohl für die Spende, Entnahme und medizinische Untersu-
chung von Geweben (§ 20b AMG) als auch für deren Verarbeitung, Transport, Konservierung,  
Lagerung und Verteilung (§ 20c AMG) eine Erlaubnis der jeweils zuständigen Landesbehörde. 
Zudem enthält § 8d TPG für Gewebeeinrichtungen umfangreiche Anforderungen im Umgang mit 
Gewebespenden sowie Qualitätssicherungs- und Dokumentationsvorgaben. So sind Gewebeein-
richtungen gemäß § 8d Abs. 3 TPG verpflichtet, ihre Tätigkeiten umfassend zu dokumentieren 
und jährlich einen Bericht an das PEI zu übermitteln.21 Diese strenge Regulierung dient der Qua-
lität und Sicherheit von Gewebespenden und damit dem Schutz der Transplantatempfänger. Für 
Gewebebanken besteht zusätzlich das Erfordernis einer Genehmigung des PEI, um Gewebezube-
reitungen in den Verkehr bringen und an Transplantationszentren abgeben zu dürfen (§ 21a 
AMG). Die Vermittlung der Gewebetransplantate erfolgt über die Gewebeeinrichtungen, ebenfalls 
mit entsprechender Genehmigung des PEI. Anders als für Organtransplantationen gibt es für Ge-
webetransplantationen keine zentral geführten Wartelisten. Die Kriterien, nach denen Gewebe-
spenden Patienten zugeteilt werden, orientieren sich nach Angabe der BZgA an der Dringlich-
keit, der Erfolgsaussicht und der Wartezeit; der Vertrieb geschieht über die Gewebebanken.22 

4. Verfahren einer postmortalen Gewebespende 

Gesetzlich geregelt ist die Gewebeentnahme bei toten Spendern in den §§ 3 bis 7 TPG. Die Ent-
nahme von Organen und Geweben ist gemäß § 3 Abs. 2 Nr. 2 TPG frühestens nach dem endgülti-
gen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des Großhirns, des Kleinhirns und des Hirn-
stamms zulässig.23 Die Feststellung des Todes des Spenders hat nach Regeln zu erfolgen, die dem 
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, § 3 Abs. 1 Nr. 2 TPG. Die 

 

19 Die Deutsche Gesellschaft für Gewebetransplantation (DGFG) gibt an, dass sie im Jahr 2022 3.100 Gewebespen-
den realisieren konnte und damit erneut mehr als in den Jahren zuvor. Siehe DGFG, Jahresbericht 2022, Mai 
2023, S. 9, abrufbar unter https://gewebenetzwerk.de/wp-content/uploads/2023/05/DGFG-Jahresbericht-
2022.pdf. 

20 Vgl. BZgA, Entnahme, Konservierung und Vermittlung der Spendergewebe, abrufbar unter https://www.organ-
spende-info.de/gewebespende/ablauf-einer-gewebespende/entnahme-konservierung-und-vermittlung/. 

21 PEI, Berichte nach § 8d TPG, für die Jahre 2008 bis 2022 abrufbar unter https://www.pei.de/DE/news-
room/pflichtberichte/8tpg/8-tpg-berichte-node.html. 

22 BZgA, Entnahme, Konservierung und Vermittlung der Spendergewebe, abrufbar unter https://www.organ-
spende-info.de/gewebespende/ablauf-einer-gewebespende/entnahme-konservierung-und-vermittlung/. 

23 Vgl. Scholz/Middel, in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Auflage 2022, § 3 TPG, Rn. 4. 

https://gewebenetzwerk.de/wp-content/uploads/2023/05/DGFG-Jahresbericht-2022.pdf
https://gewebenetzwerk.de/wp-content/uploads/2023/05/DGFG-Jahresbericht-2022.pdf
https://www.organspende-info.de/gewebespende/ablauf-einer-gewebespende/entnahme-konservierung-und-vermittlung/
https://www.organspende-info.de/gewebespende/ablauf-einer-gewebespende/entnahme-konservierung-und-vermittlung/
https://www.pei.de/DE/newsroom/pflichtberichte/8tpg/8-tpg-berichte-node.html
https://www.pei.de/DE/newsroom/pflichtberichte/8tpg/8-tpg-berichte-node.html
https://www.organspende-info.de/gewebespende/ablauf-einer-gewebespende/entnahme-konservierung-und-vermittlung/
https://www.organspende-info.de/gewebespende/ablauf-einer-gewebespende/entnahme-konservierung-und-vermittlung/
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Regeln zur Feststellung des Todes und des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls hat die BÄK ge-
mäß § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG in einer Richtlinie festgestellt.24 Die Gewebeentnahme ist noch bis 
zu 72 Stunden nach Versterben möglich.25 

Voraussetzung einer erfolgreichen Gewebespende ist die Meldung potenzieller Gewebespender 
durch medizinische Einrichtungen bei einer Gewebeeinrichtung. Eine Spendermeldung können 
sowohl Krankenhäuser als auch Pflegeeinrichtungen, Bestatter, Notärzte und Privatpersonen bei 
einem Sterbefall in der häuslichen Umgebung vornehmen.26 Nach Feststellung des Todes erfolgt 
die Prüfung der Eignung des Spenders anhand des geäußerten oder mutmaßlichen Willens sowie 
der Eignung seines Gewebes durch Ärzte der Gewebeeinrichtungen. Liegen keine Kontraindikati-
onen vor, werden die Gewebe, die zur Spende freigegeben sind, in den Krankenhäusern, aber 
auch in Instituten für Rechtsmedizin entnommen. Anschließend werden die Gewebe nach der 
Entnahme für die spätere Verpflanzung in Gewebebanken aufbereitet und kontrolliert und kön-
nen schließlich, abhängig von der Gewebeart und der Konservierungsmethode, in den Gewebe-
banken zum Teil über mehrere Jahre gelagert werden.27 Daher ist zum Zeitpunkt der Entnahme-
operation häufig noch nicht entschieden, wann die Gewebespende eingesetzt wird und wer diese 
erhält. Tritt eine Spendesituation ein, wird nach einer Überprüfung der Eignung des Empfängers 
das Gewebe auf den Empfänger übertragen.  

  

 

24 BÄK, Richtlinie gemäß § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG für die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 3 Abs. 1 S. 1 
Nr. 2 TPG und die Verfahrensregeln zur Feststellung des endgültigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamt-
funktion des Großhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 TPG, Fünfte Fortschreibung, 
Beschluss vom 24. Juni 2022, abrufbar unter https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_up-
load/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/RichtlinieIHA_FuenfteFortschreibung.pdf. 

25 DGFG, Die Gewebespende, abrufbar unter Gewebespende_Aufklaerung_DGFG.pdf. 

26 DGFG, Jahresbericht 2022, Mai 2023, S. 8, abrufbar unter https://gewebenetzwerk.de/wp-content/uplo-
ads/2023/05/DGFG-Jahresbericht-2022.pdf. 

27 DGFG, Die Gewebeprozessierung, abrufbar unter https://gewebenetzwerk.de/gewebeprozessierung/. 

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/RichtlinieIHA_FuenfteFortschreibung.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/RichtlinieIHA_FuenfteFortschreibung.pdf
https://www.uniklinikum-leipzig.de/einrichtungen/transplantationsbeauftragte/Freigegebene%20Dokumente/PP_Gewebespende_Aufkla%CC%88rung_DGFG.pdf
https://gewebenetzwerk.de/wp-content/uploads/2023/05/DGFG-Jahresbericht-2022.pdf
https://gewebenetzwerk.de/wp-content/uploads/2023/05/DGFG-Jahresbericht-2022.pdf
https://gewebenetzwerk.de/gewebeprozessierung/
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5. Register für Erklärungen zur Organ- und Gewebespende (Online-Register) 

Mit dem Inkrafttreten des Gesetzes zur Stärkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organ-
spende wurde das BfArM gemäß § 2a Abs. 1 S. 1 TPG damit betraut, ein bundesweites Online-
Register für Erklärungen zur postmortalen Organ- und Gewebespende einzurichten.28 In diesem 
zentralen elektronischen Verzeichnis sollen Entscheidungen für und gegen eine Organ- und Ge-
webespende möglichst einfach dokumentiert, geändert und ggf. widerrufen werden können.29 Be-
reits vor dieser Gesetzesänderung hatte das BMG nach § 2 Abs. 3 TPG a. F.30 die Möglichkeit, 
durch Rechtsverordnung einer Stelle die Aufgabe zu übertragen, Erklärungen zur Organ- oder Ge-
webespende auf Wunsch der Erklärenden in einem Register zu speichern und berechtigten Perso-
nen Auskunft zu erteilen. Mit dem, derzeit im Aufbau befindlichen, Online-Register soll nun 
eine Dokumentationsmöglichkeit geschaffen werden, die jederzeit verfügbar ist. Nach Angabe der 
Bundesregierung kann das Online-Register nach gegenwärtigem Stand voraussichtlich im ersten 
Quartal 2024 seinen Wirkbetrieb aufnehmen.31 

Eine Auskunft aus dem Online-Register darf nach § 2a Abs. 4 S. 1 TPG ausschließlich an die Per-
son, die die Erklärung zur Organ- und Gewebespende abgegeben hat, sowie an einen Arzt oder 
Transplantationsbeauftragten erteilt werden, der von einem Krankenhaus dem BfArM als aus-
kunftsberechtigt benannt wurde und der weder an der Entnahme noch an der Übertragung der 
Organe oder der Gewebe des möglichen Organ- oder Gewebespenders beteiligt ist und auch nicht 
Weisungen eines Arztes untersteht, der an diesen Maßnahmen beteiligt ist. Die Regelung impli-
ziert eine strikte Aufgabentrennung zwischen denjenigen, die Organ- oder Gewebespenden ent-
nehmen oder übertragen und denjenigen Ärzten oder Transplantationsbeauftragten, die nach 
dem festgestellten Tod des möglichen Organ- oder Gewebespenders die Einwilligung in eine Or-
gan- oder Gewebespende klären. Diese Vorgaben dienen einerseits der Transparenz des Spende-
verfahrens und andererseits der Vermeidung von Interessenskonflikten, die insbesondere dann 
entstehen können, wenn der Entnahmearzt oder der transplantierende Arzt diese Klärung herbei-
führen würde.32  

 

28 Der Bundesbeauftragte für den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) informiert in diesem Zusam-
menhang neben datenschutzrechtlichen Fragestellungen darüber, dass das BfArM das Organspenderregister 
nicht selbst führen wird, sondern die Bundesdruckerei mit der Registerführung beauftragt habe, siehe BfDI, Re-
gister im Gesundheitsbereich, abrufbar unter https://www.bfdi.bund.de/DE/Buerger/Inhalte/GesundheitSozia-
les/Allgemein/RegisterimGesundheitsbereich.html. 

29 Vgl. BfArM, Organspende-Register, abrufbar unter https://www.bfarm.de/DE/organspende-register.html. 

30 TPG in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBl. I S. 2206), zuletzt geändert durch Arti-
kel 15d des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBl. I S. 2754). 

31 Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion der CDU/CSU, Umsetzung des vom Deut-
schen Bundestag beschlossenen Gesetzes zur Stärkung der Entscheidungslösung bei der Organspende,  
4. April 2023, BT-Drs. 20/6332. 

32 So auch die Argumentation in einer Beschlussempfehlung des Ausschusses für Gesundheit vom 20. Dezember 
2019, BT-Drs. 19/16214, S. 15. 

https://www.bfdi.bund.de/DE/Buerger/Inhalte/GesundheitSoziales/Allgemein/RegisterimGesundheitsbereich.html
https://www.bfdi.bund.de/DE/Buerger/Inhalte/GesundheitSoziales/Allgemein/RegisterimGesundheitsbereich.html
https://www.bfarm.de/DE/organspende-register.html
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Die Regelung in § 2a Abs. 4 S. 1 TPG entspricht dem bis dato geltenden Auskunftsrecht nach  
§ 2 Abs. 4 TPG a. F.33 Der Kreis der auskunftsberechtigten Personen wurde mit dem Gesetz zur 
Stärkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende nicht erweitert; insbesondere Gewe-
beeinrichtungen steht daher auch kein Auskunftsrecht aus dem künftigen Online-Register zu. Die 
DGFG betrachtet diese Einschränkung des Auskunftsrechts als „großen Stolperstein in ihrer zu-
künftigen Spendetätigkeit“ und begründet dies damit, dass sie durch den fehlenden Zugriff auf 
das Register auf die Auskunftserteilung durch den Arzt angewiesen sei und dies dazu führe, dass 
die zeitlichen Maßgaben für die Gewebetransplantation nicht eingehalten werden könnten.34  

Das Gesetz zur Stärkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende zielte darauf ab, die 
Bereitschaft zur Organ- und Gewebespende und deren Dokumentation zu stärken und zu verein-
fachen, eine bessere Aufklärung zu gewährleisten und eine regelmäßige Auseinandersetzung mit 
der Thematik zu fördern.35 Im Fokus des Gesetzgebers stand der einzelne Bürger, dem die Abgabe 
einer Erklärung zur Organ- und Gewebespende jederzeit eigenständig, aber auch direkt vor Ort 
bei den Ausweisstellen des Bundes und der Länder ermöglicht werden soll. Dabei sollen die Or-
gan- und die Gewebespende durch eine verstärkte Aufklärung und Information der Bürger sowie 
durch eine vereinfachte Dokumentation mittels eines ständig verfügbaren Online-Registers 
gleichermaßen gefördert werden. Gleichzeitig führt die Einführung eines Online-Registers zu ei-
ner Rechtsvereinfachung sowohl für diejenigen, die eine Erklärung zur Organ- und Gewebe-
spende abgeben möchten, als auch für die Ärzteschaft und die Krankenhäuser. Insbesondere aus-
kunftsberechtigten Ärzten soll es im Fall einer möglichen Spendesituation erleichtert werden, 
schnell festzustellen, ob eine Erklärung zur Organ- und Gewebespende vorliegt.36 

Um Gewebespenden realisieren zu können, sind Gewebeeinrichtungen zunächst darauf angewie-
sen, dass medizinische Einrichtungen potenzielle Gewebespenden melden – noch vor einer Ab-
frage im künftigen Online-Register, das dann Auskunft über Spenderbereitschaft und Spendereig-
nung geben kann. Vielfach kann eine solche Meldung potenzieller Gewebespender nicht erfol-
gen, etwa weil es sich nicht um ein Entnahmekrankenhaus handelt und kein Transplantationsbe-
auftragter benannt wurde oder weil sich der mögliche Spender auf einer Krankenhausstation be-
findet, dessen Personal nicht entsprechend sensibilisiert ist. Für dieses Problem würde auch ein 
Auskunftsrecht beim Online-Register keine Abhilfe schaffen.  

Zusätzlich zur Meldung eines potenziellen Gewebespenders an die Gewebeeinrichtungen sind 
vor einer Gewebetransplantation die Spenderbereitschaft und die Spendertauglichkeit zu prüfen. 
In den Klinikabläufen wird der behandelnde Arzt bei einem festgestellten oder bevorstehenden 
Tod eines Patienten den – gegenüber der BfArM benannten –Transplantationsbeauftragten oder 

 

33 TPG in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBl. I S. 2206), zuletzt geändert durch Arti-
kel 15d des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBl. I S. 2754).  

34 DGFG, Online-Register gefährdet Versorgung mit Geweben, Offener Brief vom 4. März 2022, abrufbar unter 
https://gewebenetzwerk.de/online-register-gefaehrdet-versorgung-mit-geweben/ sowie DGFG, Das Organspende-
Register, abrufbar unter https://gewebenetzwerk.de/das-organspende-register/. 

35 Gesetzentwurf der Abgeordneten Annalena Baerbock, Karin Maag, Hilde Mattheis u. a., Entwurf eines Gesetzes 
zur Stärkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende, BT-Drs. 19/11087, S. 12 ff. 

36 Gesetzentwurf der Abgeordneten Annalena Baerbock, Karin Maag, Hilde Mattheis u. a., Entwurf eines Gesetzes 
zur Stärkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende, BT-Drs. 19/11087, S. 18 ff. 

https://gewebenetzwerk.de/online-register-gefaehrdet-versorgung-mit-geweben/
https://gewebenetzwerk.de/das-organspende-register/
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auskunftsberechtigten Arzt informieren, der dann prüft, ob eine entsprechende Einwilligungser-
klärung vorliegt. Gemäß dem in § 4 Abs. 1 S. 1 TPG geregelten Vorrang der Einsichtnahme in das 
Online-Register haben auskunftsberechtigte Ärzte bzw. Transplantationsbeauftragte in den Kran-
kenhäusern zunächst eine Auskunft aus dem Online-Register einzuholen, bevor andere Doku-
mentationsmöglichkeiten der Erklärung zur Organ- und Gewebespende, z. B. in Form einer Pati-
entenverfügung, geprüft werden. Mangels eines Auskunftsrechts kann diese Klärung nicht durch 
die Gewebeeinrichtungen herbeigeführt werden, sodass die zunächst erforderliche Abfrage aus 
dem Register durch die jeweils auskunftsberechtigte Person vorgenommen werden muss. 

Gemäß § 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 und Nr. 2 TPG sind zur Realisierung eines Transplantationsverfah-
rens insbesondere Ärzte, die den möglichen Organ- oder Gewebespender wegen einer dem Tode 
vorausgegangenen Erkrankung behandelt hatten und Ärzte und Transplantationsbeauftragte, die 
über den möglichen Organ- oder Gewebespender eine Auskunft aus dem Register für Erklärungen 
zur Organ- und Gewebespende nach § 2a Abs. 4 oder Abs. 5 TPG erhalten haben, zur unverzügli-
chen Auskunft über personenbezogene Daten eines möglichen Organ- und Gewebespenders ge-
mäß § 7 Abs. 1 TPG verpflichtet. Ärzte in Gewebeeinrichtungen haben nach § 7 Abs. 3 S. 1 Nr. 2, 
Abs. 1 TPG ein Recht darauf, diese Auskünfte einzuholen. Auch wenn § 2a Abs. 4 S. 1 TPG den 
Gewebeeinrichtungen kein Auskunftsrecht aus dem Online-Register zubilligt, schließt das Gesetz 
nicht aus, dass Ärzte in Gewebeeinrichtungen eine Auskunft über mögliche Gewebespender er-
halten, um beispielsweise die Zulässigkeit einer Gewebeentnahme klären zu können.  

Die Limitierung der Auskunftsberechtigten aus dem Online-Register erfolgt im Lichte des hohen 
Schutzbedürfnisses der sensiblen personenbezogenen Daten der am Transplantationsverfahren 
Beteiligten. Die in § 2a Abs. 4 S. 1 TPG verankerte Limitierung des Kreises der Auskunftsberech-
tigen auf die Erklärenden, Ärzte bzw. Transplantationsbeauftragte in Krankenhäusern führt im 
Zusammenspiel mit den in § 2a Abs. 5 TPG geregelten technischen und organisatorischen Maß-
nahmen zu einem möglichst hohen Schutz der im Register gespeicherten sensiblen und perso-
nenbezogenen Gesundheitsdaten. Diese für das gesamte Transplantationsverfahren geltenden 
strengen datenschutzrechtlichen Vorgaben zeigen sich auch darin, dass gemäß § 7 Abs. 3 Nr. 2 
TPG nicht alle Mitarbeiter, sondern allein Ärzte in Gewebeeinrichtungen Auskunftsrechte gel-
tend machen können. Die gleiche Zielrichtung verfolgt die Anbindung der Krankenhäuser an das 
Organ- und Gewebespende-Register über die Telematikinfrastruktur (TI)37, der sicheren Vernet-
zung im Gesundheitswesen.38 Auskünfte aus dem Online-Register sollen in einem sicheren, auto-
matisierten Abrufverfahren übermittelt werden.39 Gewebeeinrichtungen sind derzeit nicht an die 

 

37 Weiterführend zur Telematikinfrastruktur (TI) siehe gematik, Die Telematikinfrastruktur, abrufbar unter 
https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur sowie gematik, Krankenhäuser, abrufbar unter https://www.ge-
matik.de/krankenhaeuser. 

38 Verwaltungsdaten-Informationsplattform, Register für Erklärungen zur Organ- und Gewebespende, Statistisches 
Bundesamt (Hrsg.), Stand: 15. September 2022, abrufbar unter https://www.verwaltungsdaten-informations-
plattform.de/Register_fuer_Erklaerungen_zur_Organ-_und_Gewebespende. 

39 Verwaltungsdaten-Informationsplattform, Register für Erklärungen zur Organ- und Gewebespende, Statistisches 
Bundesamt (Hrsg.), Stand: 15. September 2022, abrufbar unter https://www.verwaltungsdaten-informations-
plattform.de/Register_fuer_Erklaerungen_zur_Organ-_und_Gewebespende. 

https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur
https://www.gematik.de/krankenhaeuser
https://www.gematik.de/krankenhaeuser
https://www.verwaltungsdaten-informationsplattform.de/SharedDocs/Register/Register_fuer_Erklaerungen_zur_Organ-_und_Gewebespende.html?cms_deeplink=606708
https://www.verwaltungsdaten-informationsplattform.de/SharedDocs/Register/Register_fuer_Erklaerungen_zur_Organ-_und_Gewebespende.html?cms_deeplink=606708
https://www.verwaltungsdaten-informationsplattform.de/SharedDocs/Register/Register_fuer_Erklaerungen_zur_Organ-_und_Gewebespende.html?cms_deeplink=606708
https://www.verwaltungsdaten-informationsplattform.de/SharedDocs/Register/Register_fuer_Erklaerungen_zur_Organ-_und_Gewebespende.html?cms_deeplink=606708
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TI angeschlossen.40 Die Einrichtung eines ständig verfügbaren Online-Registers erscheint dessen 
ungeachtet für alle Beteiligten vorteilhaft: Einwilligungserklärungen können künftig schneller 
und unkomplizierter abgegeben werden, registrierte Spender können schneller online ausfindig 
gemacht werden als bisher. Dies bietet nicht nur bei Organspenden, sondern auch bei Gewebe-
spenden die Chance auf eine höhere Zahl an Bereitschaftserklärungen und auf eine Beschleuni-
gung des Spendeverfahrens. 

*** 

 

40 Gematik, TI-Atlas, So viele Einrichtungen sind TI-ready, abrufbar unter https://www.gematik.de/telematikinfra-
struktur/ti-atlas#ti-leistungb. 

https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur/ti-atlas#ti-leistungb
https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur/ti-atlas#ti-leistungb
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