Deutscher Bundestag Drucksache 18/9083

18. Wahlperiode 06.07.2016

Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksachen 18/8209, 18/8557, 18/8660 Nr. 1.2 —

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung eines Transplantationsregisters

A. Problem

In Deutschland ist die Erhebung transplantationsmedizinischer Daten dezentral
organisiert. Die Transplantationszentren, die Koordinierungsstelle, die Vermitt-
lungsstelle, der Gemeinsame Bundesausschuss sowie die mit der Nachsorge be-
trauten Einrichtungen und Arzte erheben withrend des gesamten transplantations-
medizinischen Verfahrens zu verschiedenen Zeitpunkten und nach unterschiedli-
chen Vorgaben Daten zum Organspender, zum Spenderorgan, zum Organemp-
fanger, zum Vermittlungsverfahren und zur Transplantation sowie zur Behand-
lung und Nachsorge des Organempféangers und des Organspenders.

B. Losung

Ziel des Gesetzes ist die Errichtung eines bundesweiten Transplantationsregisters,
in dem die transplantationsmedizinischen Daten zusammengefiihrt werden. Hier-
durch konnen nach Angaben der Bundesregierung wesentliche Erkenntnisse ge-
wonnen werden, die zu einer Verbesserung und Weiterentwicklung der transplan-
tationsmedizinischen Versorgung und zur Erh6hung der Transparenz fithren. Zu-
dem wird der Zugang zu den Daten fiir die wissenschaftliche Forschung unter
Wahrung des Datenschutzes ermdglicht.

Annahme des Gesetzentwurfs in geinderter Fassung mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD bei Stimmenthaltung der Fraktionen
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

C. Alternativen

Ablehnung des Gesetzentwurfs.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fiir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch das Gesetz keine Haushalts-
ausgaben. Fiir die gesetzliche Krankenversicherung entstehen durch das Gesetz
Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand in geschétzter Hohe von jahrlich
600 000 Euro bis 700 000 Euro.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Blrgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht durch das Gesetz kein Erfiillungsaufwand.

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Insgesamt entsteht fiir die Wirtschaft ein einmaliger Erfiillungsaufwand in ge-
schitzter Hohe von 1 600 000 Euro. Zusitzlich entsteht fiir die Wirtschaft ein
jahrlicher Erflillungsaufwand in Hoéhe von geschétzten 860 000 Euro, davon ein
Birokratiekostenanteil in Hohe von 740 000 Euro. Im Sinne des ,,One in, one
out“-Konzepts der Bundesregierung stellen 140 000 Euro des jahrlichen Erfiil-
lungsaufwands eine auszugleichende Belastung dar. Die {ibrigen 720 000 Euro
werden vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und gegebenenfalls von
den privaten Krankenversicherungsunternehmen direkt erstattet. Die erforderli-
che Kompensation kann durch bereits beschlossene Regelungsvorhaben erbracht
werden.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Insgesamt entstehen fiir die Verwaltung ein einmaliger Erfiillungsaufwand in
Hoéhe von geschitzten 480 000 Euro und ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand in
Hohe von geschitzten 900 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlie3en,

den Gesetzentwurf auf Drucksachen 18/8209, 18/8557 in der aus der nachstehen-
den Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen.

Berlin, den 6. Juli 2016

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Edgar Franke Dr. Katja Leikert Hilde Mattheis
Vorsitzender Berichterstatterin Berichterstatterin
Kathrin Vogler Dr. Harald Terpe

Berichterstatterin Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Errichtung eines Transplantationsregisters

— Drucksachen 18/8209, 18/8557 —

mit den Beschlissen des Ausschusses flir Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung
eines Transplantationsregisters

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung
eines Transplantationsregisters und zur
Anderung weiterer Gesetze

Vom ...

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Artikel 1

Anderung des Transplantationsgesetzes

Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. I
S. 2206), das zuletzt durch Artikel 5d des Gesetzes
vom 15. Juli 2013 (BGBI. I S. 2423) geéndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. I
S. 2206), das zuletzt durch Artikel 5d des Gesetzes
vom 15. Juli 2013 (BGBIL. I S. 2423) geéndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geéndert:

a) Nach der Angabe zu § 15 wird folgende An-
gabe zu Abschnitt Sa eingefiigt:

a) Nach der Angabe zu § 15 wird folgende An-
gabe zu Abschnitt 5a eingefiigt:

,,Abschnitt 5a

Transplantationsregister

,,Abschnitt 5a

Transplantationsregister

plantationsregisterstelle zu For-
schungszwecken, Datenaustausch

§ 15a  Zweck und Organisation des Trans- § 15a  Zweck des Transplantationsregis-
plantationsregisters ters

§ 15b Transplantationsregisterstelle §15b unverdndert

§ 15c  Vertrauensstelle §15¢c unverdndert

§ 15d Fachbeirat §15d unverdndert

§ 15¢ Dateniibermittlung an die Trans- § 15¢ Dateniibermittlung an die Trans-
plantationsregisterstelle plantationsregisterstelle und an die

Vertrauensstelle

§ 15f Dateniibermittlung durch die Trans- §15f unverdndert
plantationsregisterstelle

§ 15g Dateniibermittlung durch die Trans- §15g unverdndert
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§ 15h  Aufbewahrungs- und Loschungs- §15h unverdndert
fristen
§ 151 Verordnungsermdchtigung®. § 151 Verordnungserméchtigungen.
b) Die bisherige Angabe zu Abschnitt 5a wird b) unverdndert
Angabe zu Abschnitt 5b.

2. In§ 2 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 werden vordem |2. unverdndert
Punkt am Ende die Worter ,,und die Bedeutung
der Erhebung transplantationsmedizinischer Da-
ten im Transplantationsregister nach Abschnitt
5a* eingefligt.

3. In§ 11 Absatz 2 Satz 3 wird das Wort ,privaten“|3. unverédndert
durch das Wort ,,Privaten‘ ersetzt.

4. § 12 Absatz 4 wird wie folgt gedndert: 4. unverdndert

a) Nach Satz2 Nummer3a wird folgende
Nummer 3b eingefiigt:

,3b. die Ubermittlung von Daten an die
Transplantationsregisterstelle nach
§ 15e bei Organen, die im Rahmen ei-
nes internationalen Austausches in den
Geltungsbereich oder aus dem Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes vermittelt
worden sind,*.

b) In Satz 3 wird das Wort ,,privaten* durch das
Wort ,,Privaten‘ ersetzt.

5. § 14 Absatz 2 wird wie folgt gedndert: 5. unverédndert

a) In Satz 1 werden vor dem Wort ,,diirfen* die
Worter ,,sowie die Personen, die bei der
Transplantationsregisterstelle nach § 15b
Absatz 2 und bei der Vertrauensstelle nach
§ 15¢ Absatz 1 Satz 2 personenbezogene Da-
ten erheben, verarbeiten oder nutzen,* einge-
fligt.

b) In Satz 5 werden nach der Angabe ,,Satz 1
die Worter ,,sowie in § 15b und § 15¢* ein-
gefligt.

6. In § 15 Absatz 1 wird nach den Woértern ,,Spen-|6. unverédndert
dercharakterisierung sind“ ein Komma und wer-
den die Worter ,,soweit § 15h nichts anderes be-
stimmt, eingefligt.
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7.

Nach § 15 wird folgender Abschnitt 5a eingefiigt:

Nach § 15 wird folgender Abschnitt 5a eingefligt:

,,Abschnitt 5a

,,Abschnitt 5a

Transplantationsregister

Transplantationsregister

§ 15a

§ 15a

Zweck des Transplantationsregisters

unverdndert

Zur Verbesserung der Datengrundlage fiir
die transplantationsmedizinische Versorgung und
Forschung sowie zur Erhohung der Transparenz
in der Organspende und Transplantation wird ein
Transplantationsregister eingerichtet, insbeson-
dere

1. zur Weiterentwicklung der Regeln zur Auf-
nahme in die Warteliste nach § 10 Absatz 2
Satz 1 Nummer 2,

2. zur Weiterentwicklung der Organ- und Spen-
dercharakterisierung und ihrer Bewertung
nach § 10a Absatz 1 Satz 1 und 4,

3. zur Weiterentwicklung der Konservierung,
Aufbereitung, Aufbewahrung und Beforde-
rung der Organe nach § 16 Absatz 1 Satz 1
Nummer 4 Buchstabe b,

4. zur Bewertung schwerwiegender Zwischen-
falle und schwerwiegender unerwiinschter
Reaktionen,

5. zur Weiterentwicklung der Regeln fiir die
Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 Satz 1,

6. zur Verbesserung der Qualitdt in der trans-
plantationsmedizinischen Versorgung und
Nachsorge sowie

7. zur Unterstiitzung der Uberwachung der Or-
ganspende und Transplantation.

§ 15b

§ 15b

Transplantationsregisterstelle

Transplantationsregisterstelle

(1) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesirztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
biande der Krankenhaustriger gemeinsam beauf-

(1) unverédndert
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tragen eine geeignete Einrichtung mit der Errich-
tung und dem Betrieb einer Transplantationsregis-
terstelle. Die Transplantationsregisterstelle muss
auf Grund einer finanziell und organisatorisch ei-
genstiandigen Tragerschaft, der Qualifikation ihrer
Mitarbeiter sowie ihrer sachlichen und techni-
schen Ausstattung gewihrleisten, dass sie die ihr
nach diesem Abschnitt ibertragenen Aufgaben er-
fiillen kann.

(2) Die Transplantationsregisterstelle fiihrt
das Transplantationsregister. Sie hat insbesondere

(2) Die Transplantationsregisterstelle fiihrt
das Transplantationsregister. Sie hat insbesondere

1. die nach § 15¢ Absatz 1 libermittelten Daten
zu erheben, zu speichern und auf Plausibili-
tit, Vollstindigkeit und Vollzdhligkeit zu
iiberpriifen und, soweit erforderlich, die
iibermittelnden Stellen iiber die Vertrauens-
stelle zur Berichtigung oder Ergénzung der
iibermittelten Daten aufzufordern,

1. unverdndert

2. aus den iibermittelten Daten einer Organ-
spende und Transplantation Datensétze zu
erstellen, diese zu pflegen und fortzuschrei-
ben,

2. unverdndert

3. die Daten nach § 15f und § 15g zu iibermit-
teln sowie

3. unverdndert

4. einen jahrlichen Tétigkeitsbericht iiber ihre
Arbeit zu verffentlichen.

4. einen jdhrlichen Tétigkeitsbericht iiber ihre
Arbeit, einschlieilich Angaben zur Voll-
zihligkeit der iibermittelten Daten, zu ver-
offentlichen.

Die von der Vertrauensstelle nach § 15¢ Ab-
satz2 Satz1 iibermittelten Daten hat die
Transplantationsregisterstelle abweichend von
Satz 2

1. getrennt von den nach Satz 2 Nummer 1
erhobenen Daten zu speichern und

2. nach § 15f Absatz 1 und § 15g Absatz 1 zu
iibermitteln.

(3) Die Transplantationsregisterstelle un-
terhélt zur Erfiillung ihrer Aufgaben und zur Un-
terstiitzung des Fachbeirats nach § 15d eine Ge-
schéftsstelle.

(3) unverédndert

(4) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesirztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
bénde der Krankenhaustriger gemeinsam und die
Transplantationsregisterstelle regeln im Einver-
nehmen mit dem Verband der Privaten Kranken-
versicherung durch Vertrag das Néhere zu den

(4) unverédndert
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Aufgaben, zu dem Betrieb und zu der Finanzie-
rung der Transplantationsregisterstelle mit Wir-
kung fiir die zur Ubermittlung der transplantati-
onsmedizinischen Daten nach § 15e¢ Absatz 1
Satz 1 Verpflichteten, insbesondere

1. das Néhere zur Arbeitsweise der Geschéfts-
stelle nach Absatz 3,

2. die Anforderungen an die Erhebung, Verar-
beitung und Ubermittlung der Daten nach
Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 bis 3,

3. die Anforderungen an die Priifung von Plau-
sibilitit, Vollstdndigkeit und Vollzihligkeit
der Daten nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 1,

4. die Zusammenarbeit mit der Vertrauensstelle
nach § 15c,

5. die Unterstiitzung der Transplantationszen-
tren sowie der mit der Nachsorge betrauten
Einrichtungen und Arzte in der ambulanten
Versorgung,

6. Malnahmen zur Einhaltung der Anforderun-
gen an den Datenschutz nach § 14 Absatz 2
Satz 5,

7. das Nahere zum Austausch anonymisierter
Daten mit anderen wissenschaftlichen Regis-
tern nach § 15g Absatz 3,

8. die angemessene Finanzierung der Trans-
plantationsregisterstelle aus Mitteln der ge-
setzlichen Krankenversicherung,

9. das Nahere zur Dateniibermittlung nach
§ 15g Absatz 1 und 2 sowie

10. einheitliche Vorgaben fiir den Tétigkeitsbe-
richt nach Absatz2 Satz2 Nummer 4 und
den Bericht nach § 15g Absatz 4.

Die private Krankenversicherungswirtschaft kann
sich an der Finanzierung der Transplantationsre-
gisterstelle beteiligen. Der Vertrag kann auch eine
stufenweise Aufnahme des Betriebs der Trans-
plantationsregisterstelle vorsehen. Fiir Regelun-
gen nach Satz 1 Nummer 2, 4, 6, 7 und 9 ist das
Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit herzustellen.

(5) Der Vertrag sowie seine Anderung be- (5) unverédndert
diirfen der Genehmigung durch das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit und sind im Bundesanzei-
ger bekannt zu machen. Die Genehmigung ist zu
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erteilen, wenn der Vertrag oder seine Anderung
den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem
Recht entspricht.

(6) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesirztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
binde der Krankenhaustriager gemeinsam iiberwa-
chen die Einhaltung der Vertragsbestimmungen.

(6) unverdndert

(7) Fir die Transplantationsregisterstelle
sind die §§ 21 und 24 bis 26 des Bundesdaten-
schutzgesetzes anzuwenden.

(7) unverédndert

§ 15¢

§ 15¢

Vertrauensstelle

Vertrauensstelle

(1) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesirztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
biande der Krankenhaustriger gemeinsam beauf-
tragen eine unabhéngige Vertrauensstelle, die von
der Transplantationsregisterstelle rdumlich, tech-
nisch, organisatorisch und personell getrennt ist.
Die Vertrauensstelle pseudonymisiert die perso-
nenbezogenen Organspender- und Organempfan-
gerdaten. Die Vertrauensstelle ist zur Wiederher-
stellung des Personenbezugs der Daten berechtigt,
soweit dies zwingend erforderlich ist

(1) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesirztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
biande der Krankenhaustriger gemeinsam beauf-
tragen eine unabhéngige Vertrauensstelle, die von
der Transplantationsregisterstelle rdumlich, tech-
nisch, organisatorisch und personell getrennt ist.
Die Vertrauensstelle pseudonymisiert die perso-
nenbezogenen Organspender- und Organempfén-
gerdaten. Die Vertrauensstelle ist zur Wiederher-
stellung des Personenbezugs der Daten berechtigt,
soweit dies zwingend erforderlich ist

1. zur Erfiillung der Aufgaben der Transplanta-
tionsregisterstelle nach § 15b Absatz 2
Satz 2 Nummer 1 oder

1. zur Erflillung der Aufgaben der Transplanta-
tionsregisterstelle nach § 15b Absatz 2
Satz 2 Nummer 1,

2. zur Erfillung der Aufgaben der Kommissio-
nen nach § 11 Absatz 3 Satz 4 und § 12 Ab-
satz 5 Satz 4.

2. zur Erfillung der Aufgaben der Kommissio-
nen nach § 11 Absatz 3 Satz 4 und § 12 Ab-
satz 5 Satz 4 oder

3. zur Ausiibung des Auskunftsrechts des
Betroffenen hinsichtlich der Verarbeitung
seiner personenbezogenen Daten durch
die Transplantationsregisterstelle.

Die Vertrauensstelle hat eine Wiederherstellung
des Personenbezugs der Daten gegeniiber der
Transplantationsregisterstelle und die Weitergabe
des der Pseudonymisierung dienenden Kennzei-
chens an Dritte auszuschlieBen.

Die Vertrauensstelle hat eine Wiederherstellung
des Personenbezugs der Daten gegeniiber der
Transplantationsregisterstelle und die Weitergabe
des der Pseudonymisierung dienenden Kennzei-
chens an Dritte auszuschliefSen.

(2) Die Vertrauensstelle hat die ihr nach
§ 15e Absatz 8 iibermittelten transplantations-
medizinischen Daten zusammenzufiihren, si-
cherzustellen, dass die Daten nicht mehr perso-
nenbeziehbar sind, und danach diese Daten an
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die Transplantationsregisterstelle zu iibermit-
teln. Nach der Ubermittlung der Daten an die
Transplantationsregisterstelle sind die Daten
bei der Vertrauensstelle unverziiglich zu 16-
schen.

(2) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
biande der Krankenhaustrager gemeinsam und die
Vertrauensstelle regeln im Einvernehmen mit
dem Verband der Privaten Krankenversicherung
durch Vertrag das Ndhere zu den Aufgaben der
Vertrauensstelle nach Absatz 1 Satz 2 bis 4 und
zum Verfahren der Datenpseudonymisierung so-
wie zur Finanzierung der Vertrauensstelle aus
Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung.
Uber die Regelungen zu den Aufgaben der Ver-
trauensstelle und zum Verfahren der Datenpseu-
donymisierung ist das Einvernehmen mit der oder
dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit herzustellen. Die private
Krankenversicherungswirtschaft kann sich an der
Finanzierung der Vertrauensstelle beteiligen. Bei
der Festlegung des Verfahrens der Datenpseudo-
nymisierung ist das Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik zu beteiligen.

(3) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
biande der Krankenhaustriger gemeinsam und die
Vertrauensstelle regeln im Einvernehmen mit
dem Verband der Privaten Krankenversicherung
durch Vertrag das Nahere zu den Aufgaben der
Vertrauensstelle nach Absatz 1 Satz 2 bis 4 und
Absatz 2, zum Verfahren der Datenpseudonymi-
sierung nach Absatz 1 Satz 2 und zum Verfah-
ren der Zusammenfiihrung der Daten nach
Absatz 2 Satz 1 sowie zur Finanzierung der Ver-
trauensstelle aus Mitteln der gesetzlichen Kran-
kenversicherung. Uber die Regelungen zu den
Aufgaben der Vertrauensstelle und zum Verfah-
ren der Datenpseudonymisierung nach Absatz 1
Satz 2 und der Zusammenfiihrung der Daten
nach Absatz 2 Satz 1 ist das Einvernehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit herzustellen.
Die private Krankenversicherungswirtschaft kann
sich an der Finanzierung der Vertrauensstelle be-
teiligen. Bei der Festlegung des Verfahrens der
Datenpseudonymisierung nach Absatz 1 Satz 2
und der Zusammenfiihrung der Daten nach
Absatz 2 Satz 1 ist das Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik zu beteiligen.

(3) Der Vertrag sowie seine Anderung be-
diirfen der Genehmigung durch das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit und sind im Bundesanzei-
ger bekannt zu machen. Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn der Vertrag oder seine Anderung
den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem
Recht entspricht.

(4) unverdndert

(4) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
binde der Krankenhaustrager gemeinsam {iberwa-
chen die Einhaltung der Vertragsbestimmungen.

(5) unverdndert

(5) Fir die Vertrauensstelle sind die §§ 21
und 24 bis 26 des Bundesdatenschutzgesetzes an-
zuwenden.

(6) unverdndert
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§ 15d § 15d
Fachbeirat unverdndert

(1) Bei der Transplantationsregisterstelle
wird ein Fachbeirat eingerichtet. Dem Fachbeirat
gehdren an jeweils zwei Vertreter

1. der Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz 1
Satz 2,

2. der Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1
Satz 1,

3. des Gemeinsamen Bundesausschusses nach
§ 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

4. der Kommission nach § 11 Absatz 3 Satz 4,

5. der Kommission nach § 12 Absatz 5 Satz 4,

6. der Deutschen Transplantationsgesellschaft
und

7.  der Patientenorganisationen, die in der Pati-
entenbeteiligungsverordnung genannt oder
nach ihr anerkannt sind.

Weitere Experten konnen im Einzelfall hinzuge-
zogen werden. Der Fachbeirat zieht die wissen-
schaftlichen medizinischen Fachgesellschaften
bei der Erarbeitung und bei der Fortschreibung
des bundesweit einheitlichen Datensatzes nach
§ 15e Absatz 5 hinzu.

(2) Der Fachbeirat berét und unterstiitzt die
Transplantationsregisterstelle und die Vertrauens-
stelle. Er ist insbesondere zu beteiligen

1. bei der Festlegung der Verfahrensordnung
fiir die Dateniibermittlung an die Transplan-
tationsregisterstelle nach § 15¢ Absatz 4
Satz 2 und

2. bei der Festlegung der Verfahrensordnung
fiir die Dateniibermittlung durch die Trans-
plantationsregisterstelle nach § 15f Absatz 2
Satz 2.

Der Fachbeirat schldgt den bundesweit einheitli-
chen Datensatz sowie dessen Fortschreibung nach
§ 15e Absatz 5 Satz 2 vor. Bei Antriigen auf Uber-
mittlung von Daten zu Forschungszwecken nach
§ 15g Absatz 2 Satz 3 ist der Fachbeirat anzuho-
ren.
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(3) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesarztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
bénde der Krankenhaustrager gemeinsam im Ein-
vernehmen mit dem Verband der Privaten Kran-
kenversicherung geben dem Fachbeirat eine Ge-
schiftsordnung. Die Geschéftsordnung regelt ins-
besondere das Nihere zur Zusammensetzung, zur
Arbeitsweise und zum Verfahren.

§ 15¢

§ 15¢

Dateniibermittlung an die Transplantationsregis-
terstelle

Dateniibermittlung an die Transplantationsregis-
terstelle und an die Vertrauensstelle

(1) Zur Ubermittlung transplantationsme-
dizinischer Daten an die Transplantationsregister-
stelle sind verpflichtet:

(1) unverédndert

1. die Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz 1
Satz 2,

2. die Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1
Satz 1,

3. die Transplantationszentren,

4. der Gemeinsame Bundesausschuss nach
§ 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
sowie

5. die mit der Nachsorge betrauten Einrichtun-
gen und Arzte in der ambulanten Versor-

gung.

Die mit der Nachsorge betrauten Einrichtungen
und Arzte in der ambulanten Versorgung kénnen
abweichend von Satz 1 die zu libermittelnden Da-
ten an das Transplantationszentrum melden, in
dem die Organiibertragung vorgenommen wurde.
Das Transplantationszentrum {ibermittelt diese
Daten an die Transplantationsregisterstelle.

(2) Die an die Transplantationsregister-
stelle nach Absatz 1 zu libermittelnden transplan-
tationsmedizinischen Daten sind die transplantati-
onsmedizinischen Daten von Organempfiangern
und Organspendern, insbesondere

(2) Die an die Transplantationsregister-
stelle nach Absatz 1 zu libermittelnden transplan-
tationsmedizinischen Daten sind die transplantati-
onsmedizinischen Daten von in die Warteliste
aufgenommenen Patienten, Organempfingern
und Organspendern, insbesondere

1. die fiir die Aufnahme in die Warteliste nach
§ 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 in Verbin-
dung mit § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 er-
forderlichen Daten der Organempfdnger,

1. die fiir die Aufnahme in die Warteliste nach
§ 10 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 in Verbin-
dung mit § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 er-
forderlichen Daten der in die Warteliste
aufgenommenen Patienten,
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2. die nach der Aufnahme in die Warteliste von
den Transplantationszentren erhobenen
transplantationsmedizinisch relevanten Da-
ten der Organempfinger,

2. die nach der Aufnahme in die Warteliste von
den Transplantationszentren erhobenen
transplantationsmedizinisch relevanten Da-
ten der in die Warteliste aufgenommenen
Patienten,

3. die fiir die Organvermittlung nach § 12 Ab-
satz3 Satz 1 in Verbindung mit § 16 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 5 erforderlichen Da-
ten der Organempfinger und verstorbenen
Organspender,

3. die fiir die Organvermittlung nach § 12 Ab-
satz3 Satz 1 in Verbindung mit § 16 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 5 erforderlichen Da-
ten der in die Warteliste aufgenommenen
Patienten und verstorbenen Organspender,

4. die Daten des lebenden Organspenders, die
im Rahmen der drztlichen Beurteilung nach
§ 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe c
erhoben werden,

4, unverdndert

5. die fiir die Organ- und Spendercharakterisie-
rung nach § 10a Absatz 1 Satz 1 und 4 erfor-
derlichen Daten der verstorbenen und leben-
den Organspender,

5. unverdndert

6. die Daten der Entnahme, der Konservierung,
der Verpackung, der Kennzeichnung und des
Transports, die auf Grundlage der Verfah-
rensanweisungen nach § 11 Absatz 1a Satz 2
Nummer 6 und 7 in Verbindung mit § 16 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe b doku-
mentiert werden,

6. unverdndert

7. die Daten der Organiibertragung von Orga-
nen verstorbener und lebender Organspen-
der,

7. unverdndert

8. die Daten, die im Rahmen der stationdren
und ambulanten Nachsorge der Organemp-
fanger und lebenden Organspender erhoben
werden, sowie

8. unverdndert

9. die Daten der Qualitétssicherung, die in den
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
festgelegt worden sind,

9. unverdndert

soweit diese Daten zur Erreichung der Zwecke
des Transplantationsregisters nach § 15a erforder-
lich sind.

soweit diese Daten zur Erreichung der Zwecke
des Transplantationsregisters nach § 15a erforder-
lich sind.

(3) Die personenbezogenen Daten sind vor
der Ubermittlung an die Transplantationsregister-
stelle der Vertrauensstelle nach § 15¢ zur Pseudo-
nymisierung zuzuleiten.

(3) unverédndert

(4) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesirztekammer und die Deutsche

(4) unverédndert
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Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
biande der Krankenhaustrdger gemeinsam legen
im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung und der oder dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit das Verfahren fiir die Ubermitt-
lung der Daten, einschlieBlich der erstmaligen und
laufenden Ubermittlung, in einer Verfahrensord-
nung fest. Der Fachbeirat nach § 15d ist zu betei-
ligen.

(5) Die Ubermittlung transplantationsme-
dizinischer Daten an die Transplantationsregister-
stelle erfolgt auf der Grundlage des bundesweit
einheitlichen Datensatzes. Der bundesweit ein-
heitliche Datensatz sowie dessen Fortschreibung
werden von dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen, der Bundesirztekammer und der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft oder den Bundes-
verbdnden der Krankenhaustridger gemeinsam im
Einvernehmen mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung und der oder dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit auf Vorschlag des Fachbeirats
nach § 15d vereinbart. Dabei sind die Richtlinien
der Bundesiarztekammer nach § 16 Absatz 1
Satz 1 und die Richtlinien und Beschliisse des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach den §§ 136
bis 136¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu
beachten. Der bundesweit einheitliche Datensatz
ist vom Bundesministerium fiir Gesundheit im
Bundesanzeiger bekannt zu machen.

(5) unverdndert

(6) Die Ubermittlung der personenbezoge-
nen Daten eines Organempféngers ist nur zulés-
sig, wenn eine ausdriickliche Einwilligung des
Organempfingers vorliegt. Die Ubermittlung der
personenbezogenen Daten von einem lebenden
Organspender ist nur zuldssig, wenn eine aus-
driickliche Einwilligung des lebenden Organspen-
ders vorliegt. Der Organempfianger und der le-
bende Organspender sind durch einen Arzt im
Transplantationszentrum {iber die Bedeutung und
Tragweite der Einwilligung aufzukliren. Uber-
mittelt ein Transplantationszentrum die von ihm
erhobenen transplantationsmedizinischen Daten
eines Organempfingers oder eines lebenden Or-
ganspenders an die Vermittlungsstelle nach § 13
Absatz 3 Satz 3 oder an den Gemeinsamen Bun-
desausschuss auf der Grundlage von Richtlinien
nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch, so ist auch die je-
weilige Stelle iiber die erfolgte Aufklarung und

(6) Die Ubermittlung der personenbezoge-
nen Daten eines in die Warteliste aufgenomme-
nen Patienten oder eines Organempfangers ist
nur zuldssig, wenn eine ausdriickliche Einwilli-
gung des in die Warteliste aufgenommenen Pa-
tienten oder des Organempfangers vorliegt. Die
Ubermittlung der personenbezogenen Daten von
einem lebenden Organspender ist nur zuldssig,
wenn eine ausdriickliche Einwilligung des leben-
den Organspenders vorliegt. Der in die Warte-
liste aufgenommene Patient, der Organempfin-
ger und der lebende Organspender sind durch ei-
nen Arzt im Transplantationszentrum tiber die Be-
deutung und Tragweite der Einwilligung aufzu-
kldren. Sie sind insbesondere dariiber aufzu-
kldren, dass im Fall des Widerrufs ihrer daten-
schutzrechtlichen Einwilligung nach Absatz 7
die bis dahin iibermittelten Daten weiter verar-
beitet werden diirfen. Ubermittelt ein Transplan-
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die erklérte Einwilligung des Organempféangers o-
der des lebenden Organspenders zu unterrichten.
Wird ein Organempféanger oder ein lebender Or-
ganspender durch eine mit der Nachsorge betraute
Einrichtung oder durch einen Arzt in der ambu-
lanten Versorgung im Rahmen der Nachsorge
weiterbehandelt, so hat das Transplantationszent-
rum die Einrichtung oder den Arzt iiber die er-
folgte Aufklarung und tiber die erklirte Einwilli-
gung des Organempfingers oder des lebenden Or-
ganspenders zu unterrichten.

tationszentrum die von ihm erhobenen transplan-
tationsmedizinischen Daten eines in die Warte-
liste aufgenommenen Patienten, eines Organ-
empfangers oder eines lebenden Organspenders
an die Vermittlungsstelle nach § 13 Absatz 3
Satz 3 oder an den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss auf der Grundlage von Richtlinien nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch, so ist auch die jeweilige
Stelle iiber die erfolgte Aufkliarung und die er-
klarte Einwilligung des in die Warteliste aufge-
nommenen Patienten, des Organempfingers
oder des lebenden Organspenders zu unterrichten.
Wird ein in die Warteliste aufgenommener Pa-
tient, ein Organempfanger oder ein lebender Or-
ganspender durch eine mit der Nachsorge betraute
Einrichtung oder durch einen Arzt in der ambu-
lanten Versorgung im Rahmen der Nachsorge
weiterbehandelt, so hat das Transplantationszent-
rum die Einrichtung oder den Arzt iiber die er-
folgte Aufklarung und tiber die erkléarte Einwilli-
gung des in die Warteliste aufgenommenen Pa-
tienten, des Organempfiangers oder des lebenden
Organspenders zu unterrichten.

(7) Die Transplantationsregisterstelle
zahlt den Transplantationszentren und den mit der
Nachsorge betrauten Einrichtungen und Arzten in
der ambulanten Versorgung fiir die Ubermittlung
der Daten nach Absatz 1 eine Ubermittlungsver-
giitung. Die Krankenkassen des Organempfin-
gers oder des lebenden Organspenders haben der
Transplantationsregisterstelle die durch die
Ubermittlungsvergiitung entstandenen Kosten zu
erstatten. Die Hohe der einzelnen Ubermittlungs-
vergiitung vereinbart der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen mit der Kassendirztlichen Bun-
desvereinigungen und der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft oder den Bundesverbdinden der
Krankenhaustrdger gemeinsam. Wenn die priva-
ten  Krankenversicherungsunternehmen  der
Transplantationsregisterstelle die Kosten fiir die
Ubermittlung von Daten privat krankenversicher-
ter Organempfinger und lebender Organspender
erstatten, tritt der Verband der Privaten Kranken-
versicherung bei der Vereinbarung nach Satz 3 an
die Seite des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen.

(7) entfillt

(7) Im Falle eines Widerrufs der Einwil-
ligung nach Absatz 6 konnen die an die Trans-
plantationsregisterstelle iibermittelten Daten
weiter verarbeitet werden, sofern dies fiir die
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Zwecke des Transplantationsregisters nach
§ 15a erforderlich ist.

(8) Die Koordinierungsstelle nach § 11
Absatz 1 Satz 2, die Vermittlungsstelle nach
§12 Absatz1 Satz1l und der Gemeinsame
Bundesausschuss nach § 91 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch sind verpflichtet, die
transplantationsmedizinischen Daten nach Ab-
satz 2, die seit dem 1. Januar 2006 bis ein-
schliefilich ... [einsetzen: Tag vor dem Inkraft-
treten dieses Gesetzes gemifl Artikel 3] erho-
ben wurden, abweichend von Absatz 6 auf der
Grundlage des bundeseinheitlichen Datensat-
zes nach Absatz 5 an die Vertrauensstelle zu
iibermitteln. Die Ubermittlung der transplan-
tationsmedizinischen Daten nach Satz 1 ist nur
zulissig, wenn die personenbezogenen Daten
der Patienten, die in die Warteliste aufgenom-
men worden sind, und die personenbezogenen
Daten der Organspender und Organempfin-
ger vor der Ubermittlung an die Vertrauens-
stelle in einem Verfahren so verindert worden
sind, dass die jeweils iibermittelnde Stelle einen
Personenbezug nicht mehr herstellen kann,
eine Zusammenfithrung der Daten in der Ver-
trauensstelle jedoch maglich ist. Der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, die Bun-
desirztekammer und die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft oder die Bundesverbinde der
Krankenhaustriger gemeinsam und die Ver-
trauensstelle legen im Einvernehmen mit dem
Verband der Privaten Krankenversicherung
und mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit
das Niihere zu dem Verfahren nach Satz 2 und
zur Ubermittlung der Daten in einer Verfah-
rensordnung fest. Bei der Festlegung des Ver-
fahrens ist das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik zu beteiligen.

§ 15f § 15F
Dateniibermittlung durch die Transplantationsre- unverdndert
gisterstelle

(1) Die Transplantationsregisterstelle {iber-
mittelt

1. der Koordinierungsstelle die zur Erfiillung
ihrer Aufgaben, insbesondere der Weiterent-
wicklung der Organ- und Spendercharakteri-
sierung sowie ihrer Bewertung nach § 10a




Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode -17- Drucksache 18/9083

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

Absatz 1 Satz 1 und der Bewertung schwer-
wiegender Zwischenfille und schwerwie-
gender unerwiinschter Reaktionen, erforder-
lichen Daten,

2. der Vermittlungsstelle die zur Weiterent-
wicklung der Organvermittlung nach § 12
Absatz 3 Satz 1 erforderlichen Daten,

3. der Bundesirztekammer die zur Fortschrei-
bung der Richtlinien nach § 16 Absatz 1
Satz 1 erforderlichen Daten,

4. den Kommissionen nach § 11 Absatz 3
Satz 4 und § 12 Absatz 5 Satz 4 die zur Er-
fiillung ihrer Uberwachungstitigkeit erfor-
derlichen Daten,

5. den Transplantationszentren die zur Erfiil-
lung ihrer jeweiligen Verpflichtung nach
§ 135a Absatz 1 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch zur Sicherung und Weiterent-
wicklung der Qualitét der von ihnen erbrach-
ten transplantationsmedizinischen Leistun-
gen erforderlichen Daten,

6. dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach
§ 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
die zur Weiterentwicklung von Richtlinien
und Beschliissen zur Qualititssicherung fiir
transplantationsmedizinische ~ Leistungen
nach den §§ 136 bis 136¢ des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch erforderlichen Daten
sowie

7. den zustindigen Behorden der Lénder die
zur Erfiillung ihrer Aufgaben bei der Zulas-
sung von Transplantationszentren nach § 10
Absatz 1 und im Rahmen der Uberwachung
der Vorschriften dieses Gesetzes und auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen erforderlichen Daten.

Die Daten konnen in einem automatisierten Ab-
rufverfahren ilibermittelt werden. Das automati-
sierte Abrufverfahren darf nur eingerichtet wer-
den, soweit die beteiligten Stellen die nach § 14
Absatz 2 Satz 5 erforderlichen technischen und
organisatorischen MaBnahmen getroffen haben.
Die Verantwortung fiir die Zuléssigkeit des ein-
zelnen Abrufs trigt die abrufende Stelle. Die
Transplantationsregisterstelle dokumentiert An-
lass und Zweck des einzelnen Abrufs. Sie iiber-
priift die Zuldssigkeit der Abrufe durch geeignete
Stichprobenverfahren und im Ubrigen nur, wenn
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dazu Anlass besteht. Die Stellen nach Satz 1 diir-
fen die Daten ausschliefSlich fiir ihre jeweils in
Satz 1 genannten Zwecke verarbeiten und nutzen.

(2) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Bundesirztekammer und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
biande der Krankenhaustriger gemeinsam legen
das Verfahren fiir die Ubermittlung der Daten im
Einvernehmen mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung und der oder dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit in einer Verfahrensordnung fest.
Der Fachbeirat nach § 15d ist zu beteiligen.

§ 15g

§ 15g

Dateniibermittlung durch die Transplantationsre-
gisterstelle zu Forschungszwecken, Datenaus-
tausch

Dateniibermittlung durch die Transplantationsre-
gisterstelle zu Forschungszwecken, Datenaus-
tausch

(1) Die Transplantationsregisterstelle kann
anonymisierte Daten nach Abschluss einer Nut-
zungsvereinbarung an Dritte zu Forschungszwe-
cken iibermitteln.

(1) unverdndert

(2) Die Transplantationsregisterstelle kann
Dritten Daten in pseudonymisierter Form zur Ver-
wendung fiir ein bestimmtes Forschungsvorhaben
iibermitteln, soweit der Forschungszweck die
Verwendung pseudonymisierter Daten erfordert
und die betroffene Person eingewilligt hat. Eine
Einwilligung ist nicht erforderlich, wenn

(2) Die Transplantationsregisterstelle kann
Dritten Daten in pseudonymisierter Form zur Ver-
wendung fiir ein bestimmtes Forschungsvorhaben
tibermitteln, soweit der Forschungszweck die
Verwendung pseudonymisierter Daten erfordert
und die betroffene Person ausdriicklich eingewil-
ligt hat. Eine Einwilligung ist nicht erforderlich,
wenn

1. sie nur mit unverhiltnismiBigem Aufwand
eingeholt werden kann,

1. unverdndert

2. das offentliche Interesse an der Durchfiih-
rung des Forschungsvorhabens die schiit-
zenswerten Interessen der betroffenen Per-
son {iberwiegt und

2. unverdndert

3. der Forschungszweck nicht auf andere Weise
zu erreichen ist.

3. unverdndert

Die Ubermittlung der Daten erfolgt auf Antrag.
Uber den Antrag entscheiden der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die Bundeséirztekam-
mer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
oder die Bundesverbénde der Krankenhaustriger
gemeinsam im Einvernehmen mit dem Verband
der Privaten Krankenversicherung nach Anho-
rung des Fachbeirats nach § 15d. Die Daten sind

Die Ubermittlung der Daten erfolgt auf Antrag.
Uber den Antrag entscheiden der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die Bundeséirztekam-
mer und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
oder die Bundesverbinde der Krankenhaustriger
gemeinsam im Einvernehmen mit dem Verband
der Privaten Krankenversicherung nach Anho-
rung des Fachbeirats nach § 15d. Die Daten sind
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zu anonymisieren, sobald dies nach dem For-
schungszweck moglich ist. Sie diirfen nur fiir
Zwecke der wissenschaftlichen Forschung verar-
beitet oder genutzt werden. Eine Veroffentlichung
ist, sofern die Daten nicht anonymisiert sind, nur
mit Einwilligung der Betroffenen zuléssig.

zu anonymisieren, sobald dies nach dem For-
schungszweck moglich ist. Sie diirfen nur fiir
Zwecke der wissenschaftlichen Forschung verar-
beitet oder genutzt werden. Eine Verdffentlichung
ist, sofern die Daten nicht anonymisiert sind, nur
mit ausdriicklicher Einwilligung der Betroffenen
zuléssig.

(3) Die Transplantationsregisterstelle kann
zur Forderung der Zwecke des Transplantations-
registers nach § 15a anonymisierte Daten von
wissenschaftlichen Registern erheben und verar-
beiten sowie diesen Registern anonymisierte Da-
ten zu Verfiigung stellen.

(3) unverdndert

(4) Die Transplantationsregisterstelle ver-
offentlicht jéhrlich einen Bericht iiber die nach
den Absitzen 1 bis 3 iibermittelten Daten.

(4) unverdndert

§ 15h

§ 15h

Aufbewahrungs- und Loschungsfristen

Aufbewahrungs- und Loschungsfristen

(1) Die Transplantationsregisterstelle hat

(1) Die Transplantationsregisterstelle hat

1. die Daten des Organempfingers zusammen
mit den Daten des Organspenders sowie

1. die Daten des in die Warteliste aufgenom-
menen Patienten oder des Organempfin-
gers zusammen mit den Daten des Organ-
spenders sowie

2. die Daten des lebenden Organspenders

2. unverdndert

zu 16schen und die Vertrauensstelle iiber die Lo-
schung zu unterrichten, sobald diese Daten fiir die
Zwecke der Dateniibermittlung nach § 15f Ab-
satz 1 Satz 1 nicht mehr erforderlich sind, spétes-
tens 80 Jahre nach der Aufnahme des Organemp-
fingers in die Warteliste oder nach der Organent-
nahme beim lebenden Organspender. Soweit die
Daten in der Transplantationsregisterstelle zu 16-
schen sind, hat die Vertrauensstelle die personen-
bezogenen Daten des Organempfingers zusam-
men mit den personenbezogenen Daten des Or-
ganspenders und die personenbezogenen Daten
des lebenden Organspenders ebenfalls zu 16schen.

zu 16schen und die Vertrauensstelle iiber die Lo-
schung zu unterrichten, sobald diese Daten fiir die
Zwecke der Dateniibermittlung nach § 15f Ab-
satz 1 Satz 1 nicht mehr erforderlich sind, spétes-
tens 80 Jahre nach der Aufnahme des Patienten
in die Warteliste oder nach der Organentnahme
beim lebenden Organspender. Soweit die Daten in
der Transplantationsregisterstelle zu 16schen sind,
hat die Vertrauensstelle die personenbezogenen
Daten des in die Warteliste aufgenommenen
Patienten oder des Organempfingers zusammen
mit den personenbezogenen Daten des Organ-
spenders und die personenbezogenen Daten des
lebenden Organspenders ebenfalls zu 16schen.

(2) Dritte, denen Daten nach § 15g Ab-
satz 2 tibermittelt wurden, haben diese zu 16schen,
sobald deren Verwendung fiir den Forschungs-
zweck nicht mehr erforderlich ist, spitestens 20
Jahre nach der Ubermittlung.

(2) unverédndert
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§ 15i

§ 15i

Verordnungserméchtigungen

Verordnungserméchtigungen

(1) Kommt der Vertrag mit der Transplan-
tationsregisterstelle nach § 15b Absatz 4 nicht bis
zum ... [einsetzen: Datum des Tages drei Jahre
nach Inkrafttreten dieses Gesetzes gemill Arti-
kel 3] zustande, bestimmt das Bundesministerium
fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die Transplantations-
registerstelle und regelt das Nédhere zu ihren Auf-
gaben, zu ihrem Betrieb und zu ihrer Finanzierung
nach § 15b Absatz 4.

(1) unverédndert

(2) Kommt der Vertrag mit der Vertrauens-
stelle nach § 15¢ Absatz 2 nicht bis zum ... [ein-
setzen: Datum des Tages drei Jahre nach Inkraft-
treten dieses Gesetzes gemil3 Artikel 3] zustande,
bestimmt das Bundesministerium fiir Gesundheit
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Vertrauensstelle und regelt das
Nahere zu ihren Aufgaben nach § 15¢ Absatz 1
Satz 2 bis 4, zum Verfahren der Datenpseudony-
misierung sowie zu ihrer Finanzierung nach § 15¢
Absatz 2.

(2) Kommt der Vertrag mit der Vertrauens-
stelle nach § 15¢ Absatz 3 nicht bis zum ... [ein-
setzen: Datum des Tages drei Jahre nach Inkraft-
treten dieses Gesetzes gemidl3 Artikel 3] zustande,
bestimmt das Bundesministerium fiir Gesundheit
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Vertrauensstelle und regelt das
Nihere zu ihren Aufgaben nach § 15¢ Absatz 1
Satz 2 bis 4 und Absatz 2, zum Verfahren der Da-
tenpseudonymisierung nach § 15¢ Absatz 1
Satz 2 und zum Verfahren der Zusammenfiih-
rung der Daten nach Absatz 2 Satz 1 sowie zur
Finanzierung der Vertrauensstelle nach § 15¢
Absatz 3.

8.  Der bisherige Abschnitt 5Sa wird Abschnitt 5b.

8. unverdndert

Artikel 2

Artikel 2

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Dem § 299 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
— Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. 1 S. 2477,
2482), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 2.
Dezember 2015 (BGBL. 1 S. 2424) gedndert worden ist,
wird folgender Absatz 5 angefiigt:

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 2 Absatz 12 des Gesetzes vom 17.
Februar 2016 (BGBI. I S. 203) gedndert worden ist,
wird wie folgt geéndert:

1. § 92a Absatz 3 Satz 5 wird durch die folgenden
Sitze ersetzt:

»Mittel, die im Haushaltsjahr nicht bewilligt
wurden, sind entsprechend Absatz 4 Satz 1 an-
teilig an den Gesundheitsfonds (Liquiditéitsre-
serve) und die Krankenkassen zuriickzufiih-
ren. Die Laufzeit eines Vorhabens nach den
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Absiitzen 1 und 2 kann bis zu vier Jahre betra-
gen.“

2. Dem § 299 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

»(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss ist be-
fugt und berechtigt, abweichend von Absatz 3 Satz 3
transplantationsmedizinische  Qualititssicherungsda-
ten, die auf Grund der Richtlinien nach § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 erhoben werden, nach § 15¢ des
Transplantationsgesetzes an die Transplantationsregis-
terstelle zu iibermitteln sowie von der Transplantati-
onsregisterstelle nach § 15f ibermittelte Daten fiir die
Weiterentwicklung von Richtlinien und Beschliissen
zur Qualititssicherung transplantationsmedizinischer
Leistungen nach den §§ 136 bis 136¢ zu erheben, zu
verarbeiten und zu nutzen.*

,»(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss ist
befugt und berechtigt, abweichend von Absatz 3
Satz 3 transplantationsmedizinische Qualitatssi-
cherungsdaten, die aufgrund der Richtlinien nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 erhoben wer-
den, nach § 15e des Transplantationsgesetzes an
die Transplantationsregisterstelle zu {ibermitteln
sowie von der Transplantationsregisterstelle nach
§ 15f des Transplantationsgesetzes {ibermittelte
Daten fiir die Weiterentwicklung von Richtlinien
und Beschliissen zur Qualitdtssicherung trans-
plantationsmedizinischer Leistungen nach den
§§ 136 bis 136¢ zu erheben, zu verarbeiten und zu
nutzen.*

Artikel 2a

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pfle-
geversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
26. Mai 1994, BGBL I S. 1014, 1015), das zuletzt
durch die Artikel 1, 2 und 8 Absatz 4 des Gesetzes
vom 21. Dezember 2015 (BGBL I S. 2424) geindert
worden ist, wird wie folgt geiindert:

1. § 17 wird wie folgt geéindert:

a) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b
eingefiigt:

»(1b) Der Spitzenverband Bund der
Pflegekassen erlisst unter Beteiligung des
Medizinischen Dienstes des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen bis zum
30. November 2016 Richtlinien zur Fest-
stellung des Zeitanteils, fiir den die Pflege-
versicherung bei ambulant versorgten
Pflegebediirftigen, die einen besonders
hohen Bedarf an behandlungspflegeri-
schen Leistungen haben und die Leistun-
gen der hiuslichen Pflegehilfe nach § 36
und der hiiuslichen Krankenpflege nach
§ 37 Absatz 2 des Fiinften Buches bezie-
hen, die hilftigen Kosten zu tragen hat.
Von den Leistungen der hiuslichen Pfle-
gehilfe nach § 36 sind dabei nur Mafinah-
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men der korperbezogenen Pflege zu be-
riicksichtigen. Im Ubrigen gilt § 17a Ab-
satz 1 Satz 2 bis 4 entsprechend. Der Spit-
zenverband Bund der Pflegekassen gibt
eine wissenschaftliche Evaluation der
Richtlinien in Auftrag. Ein Bericht iiber
die Ergebnisse der Evaluation ist bis zum
31. Dezember 2018 zu veroffentlichen.*

b)

In Absatz 1b Satz3 werden die Worter
»$ 17a Absatz 1 Satz 2 bis 4“ durch die
Worter ,,§ 17 Absatz 1 Satz 2 bis 6% er-
setzt.

In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,1 und
1a*“ durch die Angabe ,,1, 1a und 1b* er-
setzt.

§ 18 wird wie folgt geiindert:

a)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a
eingefiigt:

»(1a) Die Pflegekassen konnen den
Medizinischen Dienst der Krankenversi-
cherung oder andere unabhingige Gut-
achter mit der Priifung beauftragen, fiir
welchen Zeitanteil die Pflegeversicherung
bei ambulant versorgten Pflegebediirfti-
gen, die einen besonders hohen Bedarf an
behandlungspflegerischen Leistungen ha-
ben und die Leistungen der hiuslichen
Pflegehilfe nach § 36 und der hiuslichen
Krankenpflege nach § 37 Absatz2 des
Fiinften Buches beziehen, die hélftigen
Kosten zu tragen hat. Von den Leistungen
der hiuslichen Pflegehilfe nach § 36 sind
nur Maflnahmen der koérperbezogenen
Pflege zu beriicksichtigen. Bei der Prii-
fung des Zeitanteils sind die Richtlinien
nach § 17 Absatz 1b zu beachten.*

b)

Dem Absatz 3b wird folgender Satz ange-
fiigt:

,»Die Satze 1 bis 3 finden vom 1. November
2016 bis 31. Dezember 2017 keine Anwen-
dung.“

§ 84 Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Davon ausgehend sind bei vollstationirer
Pflege nach § 43 fiir die Pflegegrade 2 bis 5 ein-
richtungseinheitliche Eigenanteile zu ermit-
teln; dies gilt auch bei Anderungen der Leis-
tungsbetrige.*
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§ 92¢ Satz 4 wird wie folgt gefasst:

»Davon ausgehend sind bei vollstationirer
Pflege nach § 43 fiir die Pflegegrade 2 bis 5 ein-
richtungseinheitliche Eigenanteile zu ermit-
teln.*

Nach § 92e Absatz 3 wird folgender Absatz 3a
eingefiigt:

»(3a) Fiir den Bereich der Kurzzeitpflege
ergeben sich abweichend von Absatz 2 die
iibergeleiteten Pflegesitze wie folgt:

PSPG2 =) PS dividiert durch (PBPG2 +
PBPG3 x 1,36 + PBPG4 x 1,74 + PBPGS5 x
1,91).

Dabei ist PSPG2 der Pflegesatz in Pflegegrad 2.
Es gilt:

1. der Pflegesatz in Pflegegrad 3 entspricht
dem 1,36-Fachen des Pflegesatzes in Pfle-
gegrad 2,

2. der Pflegesatz in Pflegegrad 4 entspricht
dem 1,74-Fachen des Pflegesatzes in Pfle-
gegrad 2,

3. der Pflegesatz in Pflegegrad 5 entspricht
dem 1,91-Fachen des Pflegesatzes in Pfle-
gegrad 2.

Fiir Kurzzeitpflegeeinrichtungen mit einem
nicht nach Pflegestufen differenzierten Pflege-
satz bleibt dieser unverindert.“

Artikel 2b

Anderung des Zweiten Pflegestirkungsgesetzes

Artikel 2 Nummer 10 Buchstabe ¢ Doppel-

buchstabe bb des Zweiten Pflegestiirkungsgesetzes
vom 21. Dezember 2015 (BGBL. I S. 2424) wird auf-
gehoben.
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Artikel 3 Artikel 3
Inkrafttreten Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ... [einsetzen: Datum des
ersten Tages des auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] in Kraft.

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Ab-
sitze 2 und 3 am ... [einsetzen: Datum des ersten Ta-
ges des auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats] in Kraft.

(2) Artikel 2a Nummer 4 und 5 tritt mit Wir-
kung vom ... [einsetzen: Datum der 2./3. Lesung im
Deutschen Bundestag] in Kraft.

(3) Artikel 2a Nummer 1 Buchstabe b, Num-
mer 2 Buchstabe a und Nummer 3 tritt am 1. Ja-
nuar 2017 in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Dr. Katja Leikert, Hilde Mattheis, Kathrin Vogler und
Dr. Harald Terpe

A. Allgemeiner Teil

. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Drucksachen 18/8209, 18/8557 in seiner 167. Sitzung am
28. April 2016 in erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit und
zur Mitberatung an den Innenausschuss und den Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz {iberwiesen.

Il. Wesentlicher Inhalt der Vorlage

In Deutschland ist die Erhebung transplantationsmedizinischer Daten dezentral organisiert. Die Transplantations-
zentren, die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle, der Gemeinsame Bundesausschuss sowie die mit der
Nachsorge betrauten Einrichtungen und Arzte erheben wihrend des gesamten transplantationsmedizinischen Ver-
fahrens zu verschiedenen Zeitpunkten und nach unterschiedlichen Vorgaben Daten zum Organspender, zum
Spenderorgan, zum Organempfanger, zum Vermittlungsverfahren und zur Transplantation sowie zur Behandlung
und Nachsorge des Organempfingers und des Organspenders.

Es soll ein bundesweites Transplantationsregister eingerichtet werden, in dem die transplantationsmedizinischen
Daten zusammengefiihrt werden. Hierdurch konnen nach Angaben der Bundesregierung wesentliche Erkennt-
nisse gewonnen werden, die zu einer Verbesserung und Weiterentwicklung der transplantationsmedizinischen
Versorgung und zur Erh6hung der Transparenz fithren. Zudem werde ein Zugang zu den Daten fiir die wissen-
schaftliche Forschung unter Wahrung des Datenschutzes ermdglicht. Ziel des Transplantationsregisters ist es un-
ter anderem, die Datengrundlage fiir die Weiterentwicklung der Regeln zur Aufnahme in die Warteliste, die Wei-
terentwicklung der Organ- und Spendercharakterisierung und ihrer Bewertung sowie die Weiterentwicklung der
Konservierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beforderung der Organe, die Bewertung schwerwiegender
Zwischenfille und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen, die Weiterentwicklung der Regeln fiir die Or-
ganvermittlung und die Verbesserung der Qualitéit der transplantationsmedizinischen Versorgung und Nachsorge
sowie die Unterstiitzung der Uberwachung der Organspende und Transplantation zu schaffen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesirztekammer und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft werden gesetzlich beauftragt, gemeinsam vertragliche Vereinbarungen mit geeigneten Einrichtungen zur
Errichtung und zum Betrieb einer Transplantationsregisterstelle sowie einer Vertrauensstelle im Einvernehmen
mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung zu schlief3en.

Das Transplantationsregister soll von der Transplantationsregisterstelle gefithrt werden. Die Transplantationsre-
gisterstelle ist eine zentrale Datenstelle, die die {ibermittelten transplantationsmedizinischen Daten erhebt, spei-
chert und tiberpriift, Datensitze erstellt und diese iibermittelt. Gleichzeitig soll eine unabhéngige Vertrauensstelle,
die aus datenschutzrechtlichen Griinden rdaumlich, technisch, organisatorisch und personell von der Transplanta-
tionsregisterstelle getrennt ist, eingerichtet werden, deren Aufgabe insbesondere die Pseudonymisierung der per-
sonenidentifizierenden Daten ist. Beide Stellen sollen der Kontrolle der Bundesbeauftragten oder des Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit unterliegen.

Mittelfristig werden alle Institutionen, die in Deutschland transplantationsmedizinische Daten erheben, verpflich-
tet, relevante transplantationsmedizinische Daten an das Transplantationsregister zu libermitteln. Die Register-
stelle ibermittelt den maBgeblichen Institutionen sowie den Lédndern — im Rahmen ihrer jeweiligen Aufgabener-
fiillung — die erforderlichen Daten aus dem Register zur eigenen Auswertung. Auch die Bereitstellung der Daten
fiir Forschungsvorhaben wird unter Einhaltung datenschutzrechtlicher Voraussetzungen ermoglicht.
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Der Nationale Normenkontrollrat hat gemal3 § 6 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen Normen-
kontrollrates (NKRG) eine Stellungnahme abgegeben. Demnach macht er im Rahmen seines gesetzlichen Auf-
trags keine Einwénde gegen die Darstellungen der Gesetzesfolgen geltend. Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit habe den Erfiillungsaufwand transparent und nachvollziehbar dargestellt.

Der Bundesrat hat in seiner 945. Sitzung am 13. Mai 2016 zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung gemal3
Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes Stellung genommen und eine Anderung vorgeschlagen. Die Linderkam-
mer schldgt vor, in Artikel 1 Nummer 7 § 15e Absatz 6 TPG zu streichen. Zur Begriindung heif3t es, die zusétzli-
chen Einwilligungserfordernisse, die §15¢ Absatz 6 TPG fiir Organempfanger und Organlebendspender vorsehe,
wiirden die Gefahr bergen, dass bei Nichterteilung dieser Einwilligungen diese Personengruppen nur fragmenta-
risch erfasst und damit die Gesamtziele des Transplantationsregisters verfehlt wiirden (Drucksache 18/8557).

Die Bundesregierung hat in ihrer Gegenduflerung erklért, die im Gesetzentwurf vorgesehene Einwilligung fiir die
Ubermittlung der personenbezogenen Daten der lebenden Organspender und Organempfinger an die Transplan-
tationsregisterstelle trage dem Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung umfassend Rechnung. Bei den
Daten, die an die Transplantationsregisterstelle iibermittelt werden, handele es sich um hochsensible Gesundheits-
daten, die umfangreiche und detaillierte medizinische Befunde der Patientinnen und Patienten enthielten. Fiir die
Bundesregierung seien sowohl der Schutz des Grundrechts auf informationelle Selbstbestimmung als auch die
mit dem Transplantationsregister verfolgten Ziele der Verbesserung des Patientenschutzes und der Versorgungs-
qualitdt wichtig. Gleichwohl will die Bundesregierung angesichts der Bedeutung einer moglichst vollstdndigen
Erfassung aller Datensétze fiir die Erreichung der wesentlichen Ziele des Transplantationsregisters priifen, ob und
wie ein Eingriffstatbestand fiir die Dateniibermittlung der Organempfanger und lebenden Organspender verfas-
sungskonform ausgestaltet werden kénne (Drucksache 18/8557).

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Der Innenausschuss hat in seiner 86. Sitzung am 6. Juli 2016 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu emp-
fehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksachen 18/8209, 18/8557 anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz hat in seiner 107. Sitzung am 6. Juli 2016 mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD bei Stimmenthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzesentwurf auf Drucksachen 18/8209, 18/8557 in der vom feder-
fithrenden Ausschuss gednderten Fassung anzunehmen.

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat am 27. April 2016 im Rahmen seines Auftrags
zur Uberpriifung von Gesetzentwiirfen und Verordnungen der Bundesregierung auf Vereinbarkeit mit der natio-
nalen Nachhaltigkeitsstrategie gemal Einsetzungsantrag festgestellt, dass eine Nachhaltigkeitsrelevanz des Ge-
setzentwurfs gegeben ist. Die Darstellung der Nachhaltigkeitspriifung im Gesetzentwurf sei plausibel und eine
Priifbitte nicht erforderlich. Bei der Erarbeitung des Gesetzes seien die Managementregeln und die Nachhaltig-
keitsindikatoren der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie bertiicksichtigt worden. So seien gemil3 Managementre-
gel 4 Gefahren und unvertretbare Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu vermeiden (Ausschussdrucksache
18(23)74-8).

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 73. Sitzung am 27. April 2016 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf
der Bundesregierung auf Drucksache 18/8209, vorbehaltlich der Uberweisung der Vorlage durch das Plenum des
Deutschen Bundestages, eine 6ffentliche Anhérung durchzufiihren.

In seiner 75. Sitzung am 11. Mai 2016 hat der Ausschuss die Beratungen iiber die Vorlage sowie iiber die Ande-
rungsantrage auf den Ausschussdrucksachen 18(14)172.1, 18(14)172.2 und 18(14)172.3 aufgenommen und be-
schlossen, dass die Anderungsantriige ebenfalls Gegenstand der 6ffentlichen Anhdrung sein sollen.
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Die offentliche Anhorung fand in der 78. Sitzung am 1. Juni 2016 statt. Als sachverstindige Organisationen waren
eingeladen: AOK-Bundesverband, AQUA — Institut fiir angewandte Qualitdtsforderung und Forschung im Ge-
sundheitswesen GmbH, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
(AWMF), BKK Dachverband e. V., Bridge2Life e. V., Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege
e. V. (BAGFW), Bundesarbeitsgemeinschaft der iiberortlichen Tréger der Sozialhilfe (BAGiiS), Bundesérztekam-
mer (BAK), Bundesverband der Organtransplantierten e. V. (BDO), Bundesverband Niere e. V., Bundesverband
privater Anbieter sozialer Dienste e. V. (bpa), Charité — Universitdtsmedizin Berlin, Das zweite Leben — Nieren-
lebendspende, Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e. V. (GMDS),
Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e. V. (DGfN), Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG), Deutsche
Leberhilfe e. V., Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See, Deutsche Stiftung Organtransplantation
(DSO), Deutsche Stiftung Patientenschutz, Deutsche Transplantationsgesellschaft e. V. (DTG), Deutscher Verein
fiir 6ffentliche und private Fiirsorge e. V. , Eurotransplant International Foundation, Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA), GKV-Spitzenverband, IKK e. V. — Gemeinsame Vertretung der Innungskrankenkassen, Interes-
sengemeinschaft Nierenlebendspende e. V., Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV), Lebertransplantierte
Deutschland e. V., Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e. V. (MDS), Sozialver-
band Deutschland e. V. (SoVD), Stiftung Lebendspende, Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte
medizinische Forschung e. V. (TMF), Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek), Verband der Privaten Krankenver-
sicherung e. V. (PKV), Verband der Universitétsklinika Deutschlands e. V. (VUD), Verband Deutscher Alten-
und Behindertenhilfe e. V. (VDAB). Als Einzelsachverstindige waren eingeladen: Dr. Axel Rahmel, Frederick
Richter, Dr. Undine Samuel und Giinter Wéltermann. Auf das entsprechende Wortprotokoll der 6ffentlichen An-
hoérung und die als Ausschussdrucksachen verteilten Stellungnahmen der Sachverstdndigen wird verwiesen.

In seiner 81. Sitzung am 22. Juni 2016 hat der Ausschuss die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit zu den datenschutzrechtlichen Aspekten des Gesetzentwurfs gehort.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat seine Beratungen iiber die Vorlagen in der 83. Sitzung am 6. Juli 2016 fortge-
setzt und abgeschlossen.

Als Ergebnis empfiehlt der Ausschuss fiir Gesundheit mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
bei Stimmenthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, den Gesetzentwurf auf
Drucksachen 18/8209, 18/8557 in gednderter Fassung anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat eine Reihe von Anderungen zu verschiedenen Aspekten des Gesetzentwurfs
auf Drucksachen 18/8209, 18/8557 beschlossen. Diese haben im Wesentlichen folgenden Inhalt:

— § 15b Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Gesetzentwurfs sieht vor, dass die Transplantationsregisterstelle jahrlich
einen Tétigkeitsbericht zu verdffentlichen hat. Diese Berichtspflicht wird insoweit ergénzt, als der Tatigkeits-
bericht auch Aussagen zur Vollzdhligkeit der {ibermittelten Daten enthalten muss, insbesondere, wie viele
Organempfinger und lebende Organspender in die Ubermittlung ihrer Daten an das Register einwilligen. Auf
diese Weise wird die fiir die Dateniibermittlung erforderliche Einwilligung der lebenden Organspender und
der Organempfénger regelméaBig tiberpriift.

— Mehrere sachverstindige Organisationen hatten angeregt, die bereits in der Vergangenheit bei den datenhal-
tenden Institutionen erhobenen Daten (sog. ,,Altdaten) ebenfalls an das Transplantationsregister zu iibermit-
teln. Durch die Regelung werden nunmehr die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle und der Gemein-
same Bundesausschuss verpflichtet, transplantationsmedizinische Daten, die seit dem 1. Januar 2006 bis ein-
schlieBlich des Tages vor Inkrafttreten des Transplantationsregistergesetzes erhoben worden sind, in einer
Weise an die Vertrauensstelle zu tibermitteln, dass die jeweils iibermittelnde Stelle einen Personenbezug nicht
mehr herstellen kann. Die Vertrauensstelle fiihrt die von den Institutionen tibermittelten ,,Altdaten* zusammen,
stellt sicher, dass die Daten nicht mehr personenbeziehbar sind und iibermittelt diese anschlieend an die
Transplantationsregisterstelle. Das Néhere zu diesem Verfahren wird durch die TPG-Auftraggeber (Bundes-
arztekammer, GKV-Spitzenverband, Deutsche Krankenhausgesellschaft) im Einvernehmen mit dem PKV-
Verband sowie der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit festgelegt. Die Nut-
zung von ,,Altdaten soll im Hinblick auf die Prozess- und Strukturoptimierung sowie die Erstellung von Ar-
beitshypothesen wihrend der Aufbauphase des Registers hilfreich sein. Auf Grund der mangelhaften Qualitét
und Vollstindigkeit der ,,Altdaten* konnen jedoch keine tiefergehenden wissenschaftlich zuverldssigen Aus-
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sagen zum gesamten Verlauf von Spende, Transplantation bis Nachsorge getroffen werden. Da ,,Alt- und Neu-
daten” (die ab Inkrafttreten des Gesetzes erhoben werden) spater nicht zusammengefiihrt werden konnen, wer-
den die ,,Altdaten nicht in das Register integriert, sondern bleiben als eigenstéindiger Datenbestand (,,unver-
anderlicher Block®) im Register.

— Der Anspruch auf Ubermittlungsvergiitung fiir die Transplantationszentren und die mit der Nachsorge betrau-
ten Einrichtungen und Arzte in der ambulanten Versorgung wird gestrichen, da durch die Dateniibermittlung
fiir die Transplantationszentren und die mit der Nachsorge betrauten Einrichtungen und Arzte in der ambulan-
ten Versorgung kein wesentlicher zusétzlicher Aufwand entsteht. Dariiber hinaus stiinde der Aufwand fiir ein
neues Abrechnungsverfahren der Ubermittlungsvergiitung in keinem Verhiltnis zu der zu erwartenden Ver-
glitungspauschale.

— Im Rahmen der Férderung aus dem Innovationsfonds nach § 92a Absatz 1 und 2 SGB V bei mehrjahrigen
Projekten konnen mit der Bewilligung die fiir das Vorhaben insgesamt benétigten Mittel im Haushaltsjahr der
Bewilligung reserviert werden und somit im notwendigen Umfang in die Folgejahre iibertragen werden. Dar-
iiber hinaus kann nach der Bewilligung von bis zu 4-jdhrigen Vorhaben im gesetzlich festgelegten Bewilli-
gungszeitraum (2016 — 2019) eine Férderung auch iiber das Jahr 2019 hinaus erfolgen.

— Mit den Anderungen wird eine Fortschreibung der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur Kostentei-
lung bei ambulanter Intensivpflege zwischen Kranken- und Pflegeversicherung ab der Einfithrung des neuen
Pflegebediirftigkeitsbegriffs zum 1. Januar 2017 ermoglicht. Der GKV-Spitzenverband wird beauftragt, die
fachlichen Grundlagen fiir die Kostenteilung (einzelfallbezogene oder pauschalierende Feststellung der Zeit-
anteile fiir kdrperbezogene PflegemaBnahmen) in Richtlinien zu erarbeiten. Das Verfahren dieser Richtlinien
richtet sich nach dem Verfahren der Begutachtungs-Richtlinien zur Feststellung von Pflegebediirftigkeit in
§ 17 SGB XI. Zugleich wird eine Beauftragung des MDK durch die Pflegekasse zum Zweck der Feststellung
des Zeitanteils vorgesehen.

— Die Regelung zur Zahlung eines Betrages von 70 Euro bei Fristiiberschreitung durch die Pflegekasse an den
Antragsteller wird bereits ab dem 1. November 2016 ausgesetzt. Dies ist bereits fiir den Zeitraum vom 1.
Januar 2017 bis 31. Dezember 2017 vorgesehen.

— Einrichtungseinheitliche Eigenanteile sind ausschlief3lich fiir die Pflegesatzvereinbarungen der vollstationéren
Dauerpflege ab 1. Januar 2017 zu ermitteln. Von dieser Verpflichtung ausgenommen sind Einrichtungen der
Kurzzeitpflege. Zudem wird durch eine Auffangregelung fiir den Fall, dass Pflegesatzvereinbarungen nicht
rechtzeitig abgeschlossen sind, eine Berechnungsformel zur Uberleitung der Pflegesiitze in der Kurzzeitpflege
eingefiihrt.

Die diesen Anderungen zu Grunde liegenden Anderungsantriige auf den Ausschussdrucksachen 18(14)172.1neu,
18(14)172.2neu(neu), 18(14)172.3neu und 18(14)172.4 wurden wie folgt abgestimmt:

Der Anderungsantrag 1 auf Ausschussdrucksache 18(14)172.1neu wurde einstimmig angenommen.

Der Anderungsantrag 2 auf Ausschussdrucksache 18(14)172.2neu(neu) wurde mit den Stimmen der Fraktionen
der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN angenommen.

Der Anderungsantrag 3 auf Ausschussdrucksache 18(14)172.3neu wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE. angenommen.

Die Anderungsantriige 1 bis 8 auf Ausschussdrucksache 18(14)172.4 wurden mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE. angenommen.

Die Fraktion der CDU/CSU erklérte, durch das Transplantationsregistergesetz werde mittels standardisierter
Verfahren eine wichtige Datengrundlage fiir die Versorgungsforschung geschaffen. Transplantationsmedizinische
Daten konnten kiinftig in anonymisierter Form flir Forschungszwecke bereitgestellt. Ein wesentliches Ergebnis
der offentlichen Anhorung sei gewesen, dass die sogenannten Altdaten einbezogen werden miissten. Dies habe
man durch eine entsprechende Anderung des Gesetzentwurfs umgesetzt, so dass auch die Transplantationsdaten
ab dem Jahr 2006, wenn auch separat, erfasst wiirden. In der Gesamtbetrachtung werde das Transplantationsre-
gistergesetz das Vertrauen der Menschen in die Transplantationsmedizin nachhaltig stirken.
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Die Fraktion der SPD bestitigte, das vorliegende Transplantationsregistergesetz werde der Versorgungsfor-
schung wertvolle Daten aus dem Bereich der Transplantationsmedizin liefern. Bei den Beratungen habe man sich
intensiv mit den Themen Datenschutz und Datensicherheit sowie Datenqualitit auseinandergesetzt und eine aus-
gewogene Losung gefunden. Die Einwilligungslosung werde dem Recht der Betroffenen auf informationelle
Selbstbestimmung gerecht. Durch die jahrliche Berichtspflicht konne aber evaluiert werden, wie sich die Einwil-
ligungslosung auf die Vollstindigkeit der Daten auswirke. Positiv sei anzumerken, dass die privaten Krankenver-
sicherer signalisiert hétten, sich an der Finanzierung des Registers beteiligen zu wollen.

Die Fraktion DIE LINKE. konstatierte, man habe seit Langem ein Transplantationsregister gefordert. Transpa-
renz und 6ffentliche Kontrolle in der Organspende konne einen wichtigen Beitrag dafiir leisten, das Vertrauen in
die Transplantationsmedizin zuriickzugewinnen und die Spendebereitschaft zu erh6hen. Man habe sich allerdings
eine andere Konstruktion mit einer 6ffentlichen Aufsicht anstelle der Selbstverwaltungspartner gewiinscht. Auch
die Finanzierung hétte anders gestaltet werden miissen, indem nicht nur die gesetzlich Versicherten, sondern auch
die Privatversicherungen einbezogen werden. Vor dem Hintergrund des Einwilligungsprinzips sei es wichtig zu
evaluieren, ob die Zahl der Datensétze vollstindig sei und ob eventuelles Fehlverhalten aufgeklért werden konne.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN betonte ebenfalls, dass sie immer die Einrichtung eines solchen
Registers unterstiitzt habe. Es sei allerdings nicht zielfiihrend, die Selbstverwaltungspartner tiber die Herausgabe
von pseudonymisierten Daten fiir Forschungszwecke entscheiden zu lassen, da deren Interessen nicht immer mit
denen der Forschenden iibereinstimmten. Zudem sei das Register eine gesamtgesellschaftliche Aufgabe, was bei
der Finanzierung beriicksichtigt werden miisse, beispielsweise in Form eines Steueranteils oder einer verpflichten-
den Beteiligung der privaten Krankenversicherungen. Dariiber hinaus habe die Koalition leider nicht die Anre-
gung vieler Experten aufgegriffen und die Einwilligung in die Transplantation mit der Einwilligung zur Daten-
weitergabe an das Register verkniipft. Wenn sich nun im Laufe der Zeit herausstelle, dass dadurch das Register
lickenhaft und damit nicht mehr aussagekriftig sei, miisse das Verfahren geédndert werden.

B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss flir Gesundheit die unverdnderte Annahme des Gesetzentwurfs empfiehlt, wird auf die
Begriindung auf Drucksachen 18/8209, 18/8557 verwiesen. Zu den vom Ausschuss fir Gesundheit vorgeschla-
genen Anderungen ist dariiber hinaus Folgendes anzumerken:

Zur Bezeichnung

Mit der Ergénzung der Bezeichnung des Gesetzentwurfs wird klargestellt, dass mit dem Gesetz auch andere Ge-
setze, die nicht im Zusammenhang mit der Errichtung eines Transplantationsregisters stehen, geéndert werden.

Zu Artikel 1 (Transplantationsgesetz — TPG)

Zu Nummer 1 Buchstabe a (Inhaltsiibersicht)

Zu den §§ 15aund § 151

Mit den Anderungen werden redaktionelle Versehen behoben.

Zu § 15¢e

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu der Anderung in § 15e.

Zu Nummer 7 (§§ 15a bis 151 TPG)

Zu § 15b Absatz 2 (Konkretisierung der Berichtspflicht; Speicherung und Ubermittlung von Altdaten)
Zu Satz 2

Nach § 15¢ sind die dort aufgefiihrten Stellen verpflichtet, transplantationsmedizinische Daten an die Transplan-
tationsregisterstelle zu iibermitteln. Ziel des Transplantationsregisters ist es, moglichst vollzdhlig Daten zu erhe-
ben. Durch die Ergidnzung wird klargestellt, dass der Téatigkeitsbericht auch eine Auswertung der Vollzdhligkeit
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der libermittelten Datensitze enthilt, insbesondere eine Auswertung zu der Anzahl von Patienten, die in die War-
teliste aufgenommen worden sind, und von Organempfangern sowie von lebenden Organspendern, die in die
Ubermittlung ihrer Daten einwilligt haben.

Zu Satz 3 neu

An die Transplantationsregisterstelle sollen nach § 15¢ Absatz 8 auch ,,Altdaten®, die ab dem 1. Januar 2006 bis
einschlieBlich des Tages vor Inkrafttreten dieses Gesetzes erhoben worden sind, {ibermittelt werden. Durch die
Ergdnzung der Aufgaben der Transplantationsregisterstelle in Absatz 2 werden der Transplantationsregisterstelle
die Aufgaben iibertragen, die ,,Altdaten* zu speichern und den genannten Stellen zur Verfiigung zu stellen. Die
Daten sind gesondert von den nach Satz 2 Nummer 1 erhobenen Daten zu speichern. Sie sind den in § 15¢ Ab-
satz 1 genannten Stellen und Dritten zu Forschungszwecken nach § 15g zur Verfiigung zu stellen. Die in § 15¢
Absatz 1 Satz 2 bis 7 vorgesehenen Regelungen zum automatisierten Abrufverfahren sind anwendbar.

Zu § 15c¢ (Entpseudonymisierung zur Ermoglichung des datenschutzrechtlichen Auskunftsrechts iiber personen-
bezogene Daten; Zusammenfiihrung von Altdaten)

Zu Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 und 2
Es handelt sich um redaktionelle Anderungen auf Grund der Einfligung der neuen Nummer 3.
Zu Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 neu

Nach allgemeinen datenschutzrechtlichen Grundsitzen besteht grundsitzlich bei der Verarbeitung personenbezo-
gener Daten das Recht des Betroffenen auf Auskunft hinsichtlich dieser Daten und auf zahlreiche weitere Infor-
mationen, z. B. die Verarbeitungszwecke, die geplante Dauer der Datenspeicherung oder die Empfanger, gegen-
iiber denen die personenbezogenen Daten offengelegt werden.

Um dieses Auskunftsrecht nicht einzuschranken, muss es der Vertrauensstelle moglich sein, zu diesem Zweck
den Personenbezug der Daten wiederherzustellen.

Zu Absatz 2 neu

An die Transplantationsregisterstelle sollen nach § 15¢ Absatz 8 auch ,,Altdaten, die ab dem 1. Januar 2006 bis
einschlieBlich des Tages vor Inkrafttreten dieses Gesetzes erhoben worden sind, {ibermittelt werden. Durch die
Ergédnzung der Aufgaben der Vertrauensstelle in dem neuen Absatz 2 werden der Vertrauensstelle die Aufgaben
iibertragen, die an sie iibermittelten ,,Altdaten* zusammenzufiihren, sicherzustellen, dass die Daten nicht mehr
personenbeziehbar sind und diese danach an die Transplantationsregisterstelle zu iibermitteln. Die zur Ubermitt-
lung verpflichteten Stellen extrahieren den Altdatenbestand aus ihren Systemen und {ibermitteln die Daten an die
Vertrauensstelle. Die bei den iibermittelnden Stellen verwendete einheitliche ET-Nummer wird bei der Ubermitt-
lung an die Vertrauensstelle verschliisselt und jeder Teildatensatz durch einen sogenannten Hashwert ersetzt.
Gleiche ET-Nummern fiithren zu gleichen Hashwerten. Die Vertrauensstelle fiihrt die einzelnen Eintrdge unter
dem {ibermittelten Hashwert zusammen und stellt sicher, dass auch nach der Zusammenfithrung die Daten nicht
personenbeziehbar sind. Dieser Datensatz wird an die Transplantationsregisterstelle iibermittelt und nach erfolg-
reicher Ubermittlung bei der Vertrauensstelle geldscht.

Zu Absatz 3

Durch die Ergénzung wird klargestellt, dass die in Absatz 2 neu hinzugekommene Aufgabe der Vertrauensstelle,
die ,,Altdaten* zusammenzufiihren, neben der Aufgabe der Datenpseudonymisierung ebenfalls Gegenstand der
vertraglichen Vereinbarung wird.

Zu § 15e (Klarstellung; Folgen im Fall eines Widerrufs der Einwilligung; Ubermittlung von Altdaten, Streichung
der Ubermittlungsvergiitung)

Uberschrift

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zur Anfligung des neuen Absatzes 8, der eine Verpflichtung der Koordi-
nierungsstelle, der Vermittlungsstelle sowie des Gemeinsamen Bundesausschusses festlegt, transplantationsme-
dizinische Daten, die vom 1. Januar 2006 bis einschlieBlich des Tages vor Inkrafttreten dieses Gesetzes erhoben
worden sind, an die Vertrauensstelle zu iibermitteln.



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode -31- Drucksache 18/9083

Zu Absatz 2

Durch die Anderung wird klargestellt, dass transplantationsmedizinische Daten die Daten aller Betroffenen um-
fassen, unabhéngig davon, ob sie tatséchlich ein Organ erhalten haben. Es sollen auch die Daten all derjenigen
erfasst werden, die auf die Warteliste fiir ein Organ aufgenommen worden sind.

Zu Absatz 6

Durch die Anderung wird klargestellt, dass transplantationsmedizinische Daten die Daten aller Betroffenen um-
fassen, unabhingig davon, ob sie tatsdchlich ein Organ erhalten haben. Es sollen auch die Daten all derjenigen
erfasst werden, die in die Warteliste fiir ein Organ aufgenommen worden sind. Zudem wird in einem neuen Satz 3
klargestellt, dass auch iiber die Folgen des Widerrufs aufzukliren ist.

Zu den Absidtzen 7 und 8

Durch den neuen Absatz 7 werden die Folgen im Fall eines Widerrufs der Einwilligung durch die in die Warteliste
aufgenommenen Patienten oder lebenden Organspender und Organempfanger in die Dateniibermittlung an das
Register geregelt. Der Anspruch auf Loschung der Daten wird insoweit beschrénkt, als die Daten, die auf der
Grundlage der Einwilligung rechtméBig an das Register iibermittelt wurden, nach dem Widerruf der Einwilligung
im Register verbleiben und auf der Grundlage dieser Vorschrift weiter verarbeitet werden kdnnen. Die Verarbei-
tung muss dabei fiir die Verwaltung von Systemen oder Diensten im Gesundheitsbereich oder aus Griinden des
offentlichen Interesses im Bereich der dffentlichen Gesundheit erforderlich sein. Dies ist gegeben, soweit die
Verarbeitung fiir die Zwecke des Transplantationsregisters erforderlich ist. Dariiber hinaus darf die Verarbeitung
nur durch Fachpersonal erfolgen, das einer Geheimhaltungspflicht unterliegt. In keinem Fall diirfen nach einem
Widerruf der Einwilligung weitere Daten der betroffenen Person an das Transplantationsregister ibermittelt wer-
den.

Durch den neuen Absatz 8 wird die Verpflichtung der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle sowie des
Gemeinsamen Bundesausschusses festgelegt, transplantationsmedizinische Daten, die vom 1. Januar 2006 bis
einschlieBlich des Tages vor Inkrafttreten dieses Gesetzes erhoben worden sind (Altdaten), an die Vertrauensstelle
zu iibermitteln. Die Vertrauensstelle fiihrt diese dann nach § 15¢ Absatz 2 Satz 1 zusammen und {ibermittelt sie —
ohne Personenbezug — an die Transplantationsregisterstelle.

Die ,,Altdatenbestdnde* unterscheiden sich von den ab dem Zeitpunkt des Inkrafttreten dieses Gesetzes zu erhe-
benden Daten hinsichtlich Vollstindigkeit, Vollzdhligkeit und Zeitspanne der Erhebung. Sie sind teilweise nach
veralteten Standards kodiert, sparlich dokumentiert und ihre Validitét ist hdufig nicht mehr nachvollziehbar. Die
Daten basieren auf unterschiedlichen Erfassungsgrundlagen. Sie konnen daher zu Abweichungen in den Teilda-
tenbestdnden und somit zu zum Teil bruchstlickhafter Abbildung vieler Transplantationsverldufe fithren. Die Nut-
zung von ,,Altdaten” kann allerdings im Hinblick auf die Prozess- und Strukturoptimierung sowie die Erstellung
von Arbeitshypothesen insbesondere wihrend der Aufbauphase des Registers dienlich sein. Satz 2 legt fest, dass
die Ubermittlung der ,,Altdaten” nur zulissig ist, wenn diese vor der Ubermittlung an die Vertrauensstelle bei der
Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle sowie beim Gemeinsamen Bundesausschuss so verdndert worden
sind, dass die jeweils iibermittelnde Stelle einen Personenbezug nicht mehr herstellen kann, eine Zusammenfiih-
rung der Daten in der Vertrauensstelle jedoch moglich ist. Die ,,Altdaten” werden nicht mit den ,,Neudaten* im
Register integriert, sondern als eigenstindiger Datenbestand (,,unverdnderlicher Block*) gespeichert. § 15b Ab-
satz 2 Satz 3 stellt sicher, dass die ,,Alt-“ und ,,Neudaten* nicht zusammengefiihrt werden.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Bundesdrztekammer und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft oder die Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam und die Vertrauensstelle legen nach Satz 3 im
Einvernehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung und mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit das Niihere zu dem Verfahren nach Satz 2 und zur Ubermittlung
der Daten in einer Verfahrensordnung fest. Satz 4 stellt sicher, dass bei der Festlegung des Verfahrens der das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu beteiligen ist.

Zu Absatz 7 alt (Gesetzentwurf)

Durch die Streichung des bisherigen Absatzes 7 wird die im Gesetzentwurf der Bundesregierung vorgesehene
Vergiitungsregelung gestrichen. Der bisherige Absatz 7 sah vor, dass die Transplantationszentren und die mit der
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Nachsorge betrauten Einrichtungen und Arzte in der ambulanten Versorgung eine Ubermittlungsvergiitung erhal-
ten. Die Ubermittlungsvergiitung ist jedoch nicht erforderlich, da die im Transplantationsregister zu erhebenden
Daten in einem ersten Schritt im Wesentlichen von der Koordinierungsstelle, von der Vermittlungsstelle und vom
Gemeinsamen Bundesauschuss an die Transplantationsregisterstelle zu tibermitteln sind, ohne dass die Transplan-
tationszentren und die mit der Nachsorge betrauten Einrichtungen und Arzte in der ambulanten Versorgung zu-
sitzliche Daten erheben miissen. Wenn in einem néchsten Schritt weitere Daten, die in den Transplantationszen-
tren und von den mit der Nachsorge betrauten Einrichtungen und Arzten in der ambulanten Versorgung erhoben
werden, an die Transplantationsregisterstelle zu iibermitteln sind, ist davon auszugehen, dass fiir die Ubermittlung
kein wesentlicher zusitzlicher Aufwand entsteht im Verhiltnis zu dem Aufwand der Erhebung der Daten zur
Aufnahme auf die Warteliste, der Erhebung der Daten zur Durchfiihrung der Transplantation und der Erhebung
der Daten im Rahmen der Nachsorge. Dariiber hinaus steht der Aufwand fiir ein neues Abrechnungsverfahren der
Ubermittlungsvergiitung in keinem Verhiltnis zu der zu erwartenden Vergiitungspauschale.

Zu § 15g Absatz 2 (Klarstellung)

Die Anderung dient der Klarstellung und steht zugleich im Einklang mit der Verordnung (EU) 2016/679 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbei-
tung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufthebung der Richtlinie 95/46/EG (Daten-
schutz-Grundverordnung).

Zu § 15h Absatz 1

Die Anderung dient der Klargestellung, dass die Loschungsfristen fiir alle transplantationsmedizinischen Daten,
die von der Transplantationsregisterstelle erhoben werden, und damit bereits auch fiir Daten der in die Warteliste
aufgenommen Patienten gelten.

Zu § 15i Absatz 2 (Erweiterung der Verordnungsermichtigung hinsichtlich der Zusammenfiihrung und Uber-
mittlung von ,,Altdaten* durch die Vertrauensstelle)

Mit der Anderung wird die Verordnungsermichtigung hinsichtlich der Zusammenfiihrung und Ubermittlung von
,Altdaten* durch die Vertrauensstelle erweitert. Die Anderung ist eine Folgeinderung zu der neu in § 15¢ Ab-
satz 2 festlegten Aufgabe der Vertrauensstelle, die an sie libermittelten ,,Altdaten” zusammenzufiihren, sicherzu-
stellen, dass die Daten nicht mehr personenbeziehbar sind und danach diese Daten an die Transplantationsregis-
terstelle zu tibermitteln.

Zu Artikel 2 (Fiinftes Buch Sozialbesetzbuch — SGB V)
Zu Nummer 1 (§ 92a, Konkretisierung der Buchsystematik im Innovationsfonds)

Mit der Anderung wird sichergestellt, dass im Rahmen der Férderung aus dem Innovationsfonds gemiB § 92a
Absatz 1 und 2 bei mehrjahrigen Vorhaben mit der Bewilligung die fiir das jeweilige Vorhaben insgesamt bend-
tigten Mittel im Haushaltsjahr der Bewilligung reserviert werden und somit im notwendigen Umfang in die Folge-
jahre iibertragen werden kénnen. Eine teilweise Ubertragbarkeit im Umfang der bewilligten Mittel erleichtert das
Projektmanagement und triigt zu einer effektiven Nutzung der Fordermittel bei. Mit der Anderung wird auch
klargestellt, dass eine Weiterfithrung von im Forderzeitraum nach § 92a Absatz 3 Satz 1 (Jahre 2016 bis 2019)
bewilligten Vorhaben iiber das Jahr 2019 hinaus erfolgen kann. Auch dies trigt zu einer effektiven Verwendung
der Fordermittel aus dem Innovationsfonds bei, da geeignete Vorhaben (einschlieSlich der nach § 92a Absatz 1
Satz 3 vorgegebenen wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung), die insbesondere das Ziel einer Verbesse-
rung der sektoreniibergreifenden Versorgung verfolgen, regelmafig mehrjéhrige Laufzeiten haben werden. Dies
ist erforderlich, um belastbare Erkenntnisse fiir eine mogliche spitere Ubertragung in die Versorgung zu generie-
ren. Mit der vorgesehenen Klarstellung wird sichergestellt, dass auch eine Forderung von sinnvollen neuen Vor-
haben, die in der zweiten Halfte des Forderzeitraums beginnen, erfolgen kann.

Zu Nummer 2 (§ 299)

Die Vorschrift entspricht bis auf eine kleine rechtsformliche Anderung der Regelung im Gesetzentwurf der Bun-
desregierung.
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Zu Artikel 2a (Elftes Buch Sozialgesetzbuch — SGB XI)
Zu Nummer 1 (§ 17 Absatz 1b)
Zu Buchstabe a

Fiir Versicherte mit erheblichem intensivpflegerischen Bedarf — z. B. Wachkomapatienten, Patienten mit Amy-
otropher Lateralsklerose (ALS) in spiten Stadien, dauerbeatmete Patienten —, die auBerklinisch (ambulant) ver-
sorgt werden miissen, hat das Bundessozialgericht (BSG) mit Urteil vom 17. Juni 2010 (B 3 KR 7/09 R) entschie-
den, dass bei gleichzeitigem Erbringen von medizinischer Behandlungspflege nach § 37 Absatz 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und Grundpflege im Sinne von § 36 SGB XI durch dieselbe Pflegekraft fiir
die Zeiten, in denen ,reine” Grundpflege erbracht wird und zugleich auch medizinische Behandlungspflege
(Krankenbeobachtung) durchgefiihrt wird, die Leistungsanspriiche nach § 37 Absatz 2 SGB V und nach § 36
SGB XI grundsitzlich gleichberechtigt nebeneinander stehen. In Fillen einer rund um die Uhr erforderlichen in-
tensivpflegerischen ambulanten Versorgung sind die Kosten fiir diese Zeiten zu gleichen Teilen von Kranken-
und Pflegekasse zu iibernehmen.

Mit Einfithrung des neuen Pflegebediirftigkeitsbegriffs und des damit verbundenen neuen Begutachtungsinstru-
ments zum 1. Januar 2017 richtet sich die Einstufung der Pflegebediirftigen ausschlieBlich nach dem Grad der
Selbstindigkeit. Der Zeitaufwand fiir den Hilfebedarf bei der Grundpflege im Rahmen der Begutachtung zur
Feststellung von Pflegebediirftigkeit wird nicht mehr festgestellt. Daher kann das Gutachten nicht mehr fiir eine
zeitbezogene Aufteilung der Kostentridgerschaft herangezogen werden. Zur Umsetzung der Vorgaben des BSG
wird der Spitzenverband Bund der Pflegekassen daher verpflichtet, auf pflegefachlicher Grundlage Richt-linien
zu entwickeln, mit denen ab dem 1. Januar 2017 eine pauschale und/oder einzelfallbezogene Feststellung des Zeit-
und damit Kostenanteils der Pflegeversicherung mdglich ist. Bei der Entwicklung der Richtlinien ist darauf zu
achten, dass die bisherige leistungsrechtliche Zuordnung von MaBnahmen zur Pflegeversicherung und Kranken-
versicherung unverindert bleibt. Da der Begriff der Grundpflege im Pflegeversicherungsrecht kiinftig entfillt, ist
der Zeitanteil fiir korperbezogene PflegemaBinahmen festzustellen. Diese umfassen insbesondere die bisherigen
MaBnahmen der Grundpflege.

Die Regelung gilt fiir ambulant versorgte Pflegebediirftige, die einen besonders hohen Bedarf an behandlungs-
pflegerischen Leistungen haben und die Leistungen der hiuslichen Pflegehilfe nach § 36 und der hduslichen Kran-
kenpflege nach § 37 Absatz 2 des Fiinften Buches beziehen. Der Begriff der ,,Personen mit besonders hohem
Bedarf an behandlungspflegerischen Leistungen wird in der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-schusses
iiber die Verordnung von hiuslicher Krankenpflege unter anderem dadurch definiert, dass die ,,stindige Anwe-
senheit einer geeigneten Pflegefachkraft oder ein vergleichbar intensiver Einsatz einer Pflegefachkraft™ erforder-
lich ist. Ein solcher vergleichbar intensiver Einsatz einer Pflegefachkraft kann im Einklang mit dem BSG-Urteil
auch dann vorliegen, wenn die Verordnung fiir hdusliche Krankenpflege weniger als 24 Stunden tdglich umfasst.

Bei der Entwicklung der Richtlinien gelten bis zum 31. Dezember 2016 die Beteiligungsvorschriften der Vor-
ziehregelung des § 17a Absatz 1 Satz 2 bis 4, da diese gegeniiber den Beteiligungsvorschriften des § 17 in der
Fassung bis zum 31. Dezember 2016 bereits eine Weiterentwicklung erfahren haben, die — wie bei den Begutach-
tungs-Richtlinien — auch hier gelten soll. § 17a wird zum 1. Januar 2017 gestrichen; die Regelung wird durch
einen entsprechend geénderten § 17 in der Fassung ab dem 1. Januar 2017 ersetzt. Ab dem 1. Januar 2017 gelten
daher die Beteiligungsvorschriften des § 17 Absatz 1 Satz 2 bis 6 fiir alle Richtlinien des § 17.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung erfolgt ein Verweis auf die Beteiligungsvorschriften des § 17 Absatz 1 Satz 2 bis 6, die im
Zuge des Zweiten Pflegestiarkungsgesetzes weiterentwickelt wurden und die ab dem 1. Januar 2017 einheitlich
fiir alle Richtlinien des § 17 gelten. Zudem wiirde der bisherige Verweis auf die Beteiligungsvorschriften des
§ 17a Absatz 1 Satz 2 bis 4 auf Grund der Streichung von § 17a zum 1. Januar 2017 ansonsten ins Leere laufen.

Zu Buchstabe ¢

In § 17 Absatz 2 wird klargestellt, dass auch fiir die Richtlinien zur Feststellung des Zeit- und damit Kostenanteils
im Sinne des neuen § 17 Absatz 1b der gleiche Genehmigungsvorbehalt wir fiir die anderen in § 17 genannten
Richtlinien gilt.
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Zu Nummer 2 (§ 18)
Zu Buchstabe a (§ 18 Absatz 1a SGB XI)

Mit der Anderung wird fiir die Pflegekassen die Moglichkeit geschaffen, den Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung mit Priifungen zu beauftragen, die fiir eine Umsetzung der Richtlinien nach § 17 Absatz 1b erfor-
derlich sind. Dies kann insbesondere dann der Fall sein, wenn die Richtlinien eine einzelfallbezogene Priifung des
Zeitanteils vorsehen, fiir die eine fachliche Bewertung erforderlich ist.

Zu Buchstabe b (§ 18 Absatz 3b SGB XI)

Die Erginzung stellt klar, dass die Regelung zur Zahlung eines Betrages von 70 Euro bei Fristiiberschreitung
durch die Pflegekasse an den Antragsteller bereits ab dem 1. November 2016 ausgesetzt wird. Die bereits nach
Artikel 2 Nummer 10 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb des Zweiten Pflegestiarkungsgesetzes vom 21. Dezember
2015 vorgesehene Nichtanwendung der Zusatzzahlung vom 1. Januar 2017 bis 31. Dezember 2017 wird hierzu
aufgehoben (sieche Anderungsantrag zu Artikel 2b). Der Zeitraum der Nichtanwendung reicht nunmehr vom
1. November 2016 bis 31. Dezember 2017. Die Regelung dient zusammen mit der nach § 18 Absatz 2b erfolgten
bedingten AuBerkraftsetzung der Frist nach Absatz 3 Satz 2 (Bescheid der Pflegekassen zu Antrigen auf Feststel-
lung der Pflegebediirftigkeit innerhalb von 25 Arbeitstagen) dem Ziel, bei einem gegebenenfalls erhdhten Begut-
achtungsaufkommen im Zuge der Einfilhrung des neuen Pflegebediirftigkeitsbegriffs und des neuen Begutach-
tungsinstruments flexibel reagieren zu kénnen.

Zu den Nummern 3 bis 5 (§ 84 Absatz 2 Satz 3, § 92c Satz 4, § 92e Absatz 3a SGB XI)

Auf Grund des nicht nach Pflegegraden differenzierten Leistungsbetrags der Kurzzeitpflege ist es nicht zielfiih-
rend in diesem Bereich einen einrichtungseinheitlichen Eigenanteil vorzuschreiben. Allerdings ist es notwendig,
auch hier eine Auffangregelung zur Uberleitung der Pflegesiitze fiir den Fall vorzusehen, dass die Pflegesatzver-
handlungen nicht rechtzeitig zur Einfiihrung des neuen Pflegebediirftigkeitsbegriffs abgeschlossen sind.

Die Anderungen in den Nummern 3 und 4 stellen ausdriicklich klar, dass sich die Vorgabe zur Vereinbarung von
einrichtungseinheitlichen Eigenanteilen ausschlielich auf die vollstationdre Dauerpflege konzentriert. Einrich-
tungen der Kurzzeitpflege sind von dieser Verpflichtung ausgenommen. Davon unbeschadet konnen sich die Ver-
einbarungspartner nach § 85 bei sogenannten eingestreuten Kurzzeitpflegeplitzen an der Vereinbarung der voll-
stationdren Dauerpflegeeinrichtung orientieren.

Die Anderung in Nummer 5 fiihrt eine Berechnungsformel zur Bestimmung der Pflegesitze in der Kurzzeitpflege
in Abweichung zum vollstationdren Bereich ein. Diese setzt die Pflegesitze in der Kurzzeitpflege zueinander
entsprechend der Aufwandsverhiltnisse in Beziehung, die fiir den Bereich der vollstationdren Dauerpflege in der
Studie der Universitidt Bremen zur Erfassung von Versorgungsaufwinden in stationdren Einrichtungen (EViS)
ermittelt und auch den durch das Zweite Pflegestirkungsgesetz in § 92¢ bereits getroffenen Berechnungsregeln
zugrunde gelegt wurden. Fiir Kurzzeitpflegeeinrichtungen mit einem pflegestufenunabhingigen Pflegesatz wird
dieser unverindert fortgeschrieben. Beide Verfahren fithren hochgerechnet auf den Kalendermonat, wie die Auf-
fangregelung im vollstationiren Bereich, zu einer budgetneutralen Uberleitung.

Zu Artikel 2b (Zweites Pflegestirkungsgesetz)
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu der Anderung in § 18 Absatz 3b SGB XI.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift entspricht der Regelung im Gesetzentwurf der Bundesregierung.
Zu Absatz 2

Da die Anderungen in Artikel 2a Nummer 4 und 5 unmittelbare Auswirkungen auf den laufenden Umstellungs-
prozess mit der Einfiihrung des neuen Pflegebediirftigkeitsbegriffs in der vollstationdren Pflege haben, treten diese
riickwirkend zum Tag der 2./3. Lesung des Gesetzes im Deutschen Bundestag in Kraft.
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Zu Absatz 3

Die Anderungen in Artikel 2a Nummer 1 Buchstabe b, Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 gelten fiir das
Dauerrecht und treten mit Wirksamwerden des neuen Pflegebediirftigkeitsbegriffs zum 1. Januar 2017 in Kraft.

Berlin, den 6. Juli 2016

Dr. Katja Leikert Hilde Mattheis Kathrin Vogler
Berichterstatterin Berichterstatterin Berichterstatterin
Dr. Harald Terpe

Berichterstatter
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