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Zusammenarbeit in der Gewebespende

Ihr Krankenhaus und die DGFG haben eine vertragliche
Zusammenarbeit bei der Gewebespende vereinbart. Ziel ist die
Unterstitzung bei der Realisierung von Gewebespenden.

In diesem Vertrag ist geregelt, dass Ihr Klinikum der DGFG Uber
ein zeitnahes Verfahren Meldungen tGber den Tod von
Patient:innen Ubermittelt. Daraufhin kontaktieren die
zustandigen Koordinator:innen die Stationsarztin oder den
Stationsarzt. So konnen sie weitere fiir die Realisierung der
Gewebespende notige Informationen erfragen. Dazu gehoren
aktuelle Diagnosen, Therapien und gegebenenfalls die
Kontaktdaten fur das Gesprach mit den Angehorigen.

Unsere Koordinator:innen organisieren den gesamten Prozess
der Gewebespende individuell und selbststandig. In
Abstimmung mit dem arztlichen Team der DGFG klaren sie
mogliche Kontraindikationen fiir die Spende ab. Sie nehmen
Einsicht in die Krankenakte und fiihren das Gesprach mit den
Angehorigen. Der Zeitaufwand fir Mitarbeitende der Klinik
beschrankt sich auf die Dauer eines kurzen Telefonats und im
Zweifel auf die Bereitstellung der Krankenakte.

www.gewebenetzwerk.de
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Ablauf einer Gewebespende

Herz-Kreislauf-Stillstand /
irreversibler
Hirnfunktionsausfall
(Organspende) § 3, 4 TPG

Medizinisches Screening
Spendermeldung an die DGFG durch DGFG-Koordinator:in

(KIS, E-Mail, Telefon) ggf. Gesprach behandelnde:r Arzt:in | Krankenakte |
Hausarzt:in

Bedingungen
< 72h | Blutprobe | keine Ausschlussgriinde

Vorliegen von
Kontraindikationen = Abbruch

Aufklarungsgesprach —
Eruierung des Willens der Verstorbenen
durch DGFG-Koordinator:in | arztlichen Dienst der
DGFG | ggf. Unterstitzung durch Klinikarzt:innen

Ablehnung einer Gewebespende

Generelle oder eingeschriankte Zustimmung zur
Gewebespende

Gewebeentnahme und wiirdevolle Versorgun
Bei der Aufklarung der Angehorigen gung

gilt das Gebot der Einziigigkeit (§ 4
Abs. 1 Satz 3 TPG) — im Falle einer
potentiellen Organspende immer Transport in die Gewebebank und dortige
auch nach der Gewebespende Aufbereitung

fragen!

Vermittlung durch die DGFG zur Transplantation



Unsere Kernaktivitaten

Um Gewebespenden zu realisieren, sichten
unsere Koordinator:innen die
Verstorbenenmeldungen aus den
Spendekrankenhdusern. Gemeinsam mit
unserem arztlichen Team Uberprifen sie,
wer flr eine Gewebespende infrage
kommt. Liegen keine Kontraindikationen
vor, informieren die Koordinator:innen die
potentiellen Spender:innen bzw. deren
Angehorige umfassend, neutral und
ergebnisoffen iber die Moglichkeit und den
Umfang einer Gewebespende. Kommt es in
diesen Gesprachen zu einer Zustimmung,
entnehmen unsere Koordinator:innen das
Gewebe — meist in der Pathologie. Fiir eine
notwendige Infektionsdiagnostik ist zudem
eine Blutprobe erforderlich. Diese kann
auch postmortal bis zu 24 Stunden nach
Todeseintritt entnommen werden. Im
Anschluss an die Entnahme sorgen die
Koordinator:innen fur eine pietatvolle
Wiederherstellung der
Gewebespender:innen.

Prozessierung

Im Unterschied zur Organspende wird
Gewebe nicht sofort transplantiert, sondern
nach der Entnahme in einer Gewebebank
aufbereitet. Dort werden die Gewebe auf
mogliche Beschadigungen und ihre
Funktionalitat hin untersucht. In der
Gewebebank werden weitere
mikrobiologische Kontrollen durchgefiihrt.
Nach der Prozessierung lagern die Praparate
abhangig von der Gewebeart und
Konservierungsmethode unterschiedlich
lange in der Gewebebank. Die DGFG hat ein
Netzwerk aus insgesamt 14 Gewebebanken
aufgebaut. Unsere Gewebezubereitungen
unterliegen den umfangreichen Zulassungs-
und Sicherheitsvorschriften des
Arzneimittelgesetzes. AuBerdem haben wir
die Genehmigungen des Paul-Ehrlich-
Instituts, die Gewebe zur Transplantation
abzugeben.

Verteilung

Alle transplantierenden Einrichtungen
kénnen Gewebetransplantate von der
DGFG beziehen. Die Mitarbeiterinnen
unserer Vermittlungsstelle stehen
Transplantationszentren fir die
Registrierung der Patient:innen und
Fragen zu den Gewebepraparaten zur
Verfligung. Mit dem bundesweiten
Netzwerk konnen wir eine Regel- und
Notfallversorgung auch bei schwankenden
Bestanden und Nachfragen sicherstellen.
Fir die Bereitstellung der Transplantate
berechnet die DGFG eine einheitliche und
gewebeabhangige Aufwandserstattung.
Diese kann von den Kliniken Gber das
Fallpauschalensystem mit den
Krankenkassen abgerechnet werden.
Mithilfe der Aufwandserstattung
refinanziert die DGFG ihre gesamten
Prozesse —von der Spende, Uber die
Aufbereitung bis zur Vermittlung zur
Transplantation.




DGFG

Rechtliche Grundlagen fiir die Arbeit der DGFG

Die Entnahme, Prozessierung und Lagerung von Geweben unterliegen strengen gesetzlichen Regelungen. Grundlage ist die EU-Richtlinie 2004/23/EG. Sie legt
in der gesamten Europdischen Union einheitliche Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir Gewebezubereitungen fest. Der Gesetzgeber libertrug im Jahr 2007
mit dem Gesetz Uber Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen, kurz Gewebegesetz, diese Richtlinie ins deutsche Rechtssystem. Das
Gewebegesetz ist ein Artikelgesetz. Es wurde vor allem durch Anderungen des Arzneimittel- (AMG) und Transplantationsgesetzes (TPG) umgesetzt.

Gewebegesetz
(seit August 2007)
Transplantationsgesetz (TPG) Arzneimittelgesetz (AMG)
=  Auskunftsrechte und -pflichten ( § 4,7) =  Gewebeentnahme und -aufbereitung ( § 20b)
=  Einwilligung zur Spende (_§ 4) = |nverkehrbringen (_§ 20c, 21a)

=  Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtung (_§ 8d)
= Gewebehandelsverbot ( § 17)

Rechtliche Fragen der Gewebespende wie etwa die Aufklarung der Gewebeeinrichtungen benétigen sowohl fur die Spende, Entnahme
Bevolkerung und die Einwilligung zur Spende, Auskunftspflichten und medizinische Untersuchung von Geweben (§ 20b AMG) als auch
der medizinischen Einrichtungen sowie das Gewebehandelsverbot fir deren Verarbeitung, Transport, Konservierung, Lagerung und
sind im Transplantationsgesetz geregelt. Des Weiteren wurde Verteilung (§ 20c AMG) eine Erlaubnis der jeweils zustandigen
bestimmt, dass die Erhebung und Verwendung Landesbehorde. Diese inspiziert die Gewebebank in der Regel alle
personenbezogener Daten potentieller Gewebespender:innen zwei Jahre. Gewebebanken benétigen zudem eine Genehmigung des
durch Gewebeeinrichtungen zuldssig sind. Paul-Ehrlich-Instituts(§ 21a AMG), um Gewebezubereitungen in den
Verkehr zu bringen und an Transplantationszentren abgeben zu
dirfen.
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Auskunftspflicht fiir behandelnde Arztinnen und Arzte

Im Rahmen der Gewebespende verarbeiten wir personenbezogene Daten zur Erfiillung einer
rechtlichen Verpflichtung. Diese rechtliche Verpflichtung geht zurilick auf das »Gesetz lber die Spende,
Entnahme und Ubertragung von Organen und Gewebe« — kurz »Transplantationsgesetz« (TPG). Bevor
eine Gewebespende Uberhaupt stattfinden kann, missen unsere Koordinator:innen in Abstimmung mit
unseren Arzt:innen eine medizinische Indikationspriifung der potentiellen Spender:innen vornehmen.

Der Schutz der Empfanger:innen steht immer an erster Stelle. Die medizinische Indikationspriifung ist
die Basis dafiir, dass Patient:innen am Ende ein sicheres Transplantat erhalten. Dafir liefern die
Patientenakten sowie ein Gesprdch mit zuletzt behandelnden Arzt:iinnen in den Kliniken oder
Hausarzt:innen unseren Koordinator:innen wichtige Informationen. Da die Koordinator:innen auf
Weisung unserer Arzt:iinnen arbeiten, ist eine Weitergabe dieser personenbezogenen Daten an sie
zulassig. Als behandelnde Arztin oder behandelnder Arzt sind Sie nach § 7 TPG zu einer Auskunft tiber
personenbezogene Daten verpflichtet. Neben der Weitergabe der Patientendaten zahlen hierzu auch
die Kontaktdaten der Angehdrigen fiir das Aufklarungsgesprach.

Die DGFG verarbeitet personenbezogene Daten neben der medizinischen Indikationspriifung zum Schutz
der Gewebeempfianger:innen auch zur Vermittlung von Gewebetransplantaten an Patientinnen und
Patienten.

Zwischen Spendeeinrichtungen und der DGFG sind die datenschutzrelevanten Prozesse in
Kooperationsvertragen weiter geregelt. Die erhobenen personenbezogenen Daten werden nach
Beendigung der Arbeitsaufgabe im Einklang mit den gesetzlichen Aufbewahrungsfristen geldscht. Diese
entspricht fir Patientendaten gem. § 15 TPG 30 Jahre nach Entnahme bzw. Transplantation der
Gewebe.

www.gewebenetzwerk.de You
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Datenschutz in der Gewebespende
[nformationen fiv Netzmerkpartuer

Hier geht‘s zum Datenschutzflyer
der DGFG!
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Uber uns — das Gewebenetzwerk

Die Deutsche Gesellschaft fiir
Gewebetransplantation (DGFG) ist eine
unabhangige und gemeinnitzige
Organisation.

Wir realisieren bundesweit die Spende
von Augenhornhduten,
Amnionmembranen, Herzklappen,
Blutgefallen, Knochen und
Weichteilgewebe (Sehnen und Bander).

Von 1997 bis 2007 realisierten wir noch
als DSO-G, einer Tochtergesellschaft der
Deutschen Stiftung
Organtransplantation (DSO),
Gewebespenden in Deutschland. Mit
Inkrafttreten des Gewebegesetzes in
2007 kam es zur raumlichen und
rechtlichen Trennung von der DSO und
zur Griindung der DGFG. Seitdem haben
wir ein bundesweites Netzwerk aus
zahlreichen Kliniken, Gewebebanken
und transplantierenden Einrichtungen
aufgebaut.

www.gewebenetzwerk.de
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Die DGFG wird ausschlieRlich von
offentlichen Einrichtungen aus dem
Gesundheitswesen getragen:
Gesellschafter sind das
Universitatsklinikum Carl Gustav Carus
Dresden, das Universitatsklinikum
Leipzig, die Medizinische Hochschule
Hannover, die Universitatsmedizin
Rostock und das Dietrich-Bonhoeffer-
Klinikum Neubrandenburg.

Uber den Ausbau der
Spendeprogramme und des
Gewebenetzwerks setzt sich die DGFG
fir eine bedarfsgerechte, sichere und
transparente Versorgung von
Patient:innen in Deutschland mit
Gewebetransplantaten ein.

Die DGFG ist rein gemeinnutzig tatig.
Alle Gewebezubereitungen aus der
altruistischen Gewebespende
unterliegen dem Handelsverbot
(§20b, c und §21a AMG)!
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® DGFG Koordinations-Standort A Gewebebank
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