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ENTWURF EINER ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

zu Organspende und -transplantation: Mafinahmen auf EU-Ebene
(2007/2210)(IND))

Das Europdische Parlament,

gestiitzt auf Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe a des EG-Vertrags,

in Kenntnis der Mitteilung der Kommission ,,Organspende und -transplantation:
MalBnahmen auf EU-Ebene®, KOM(2007)0275, und des Arbeitsdokuments der
Kommissionsdienststellen ,,Folgenabschitzung®, SEK(2007)0705, als Begleitdokument
zu dieser Mitteilung,

unter Hinweis auf die Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung
von menschlichen Geweben und Zellen',

unter Hinweis auf die Richtlinie 95/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr?,

unter Hinweis auf die Richtlinie 2002/58/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 12. Juli 2002 iiber die Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz der
Privatsphére in der elektronischen Kommunikation?,

unter Hinweis auf die Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung
von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln®*,

unter Hinweis auf die Leitsdtze der Weltgesundheitsorganisation (WHO) fiir die
Organtransplantation beim Menschen,

unter Hinweis auf das Ubereinkommen des Europarats {iber Menschenrechte und
Biomedizin sowie dessen Zusatzprotokoll iiber die Transplantation von Organen und
Geweben menschlichen Ursprungs,

unter Hinweis auf den Bericht des Europarats ,,Meeting the organ shortage. Current status
and strategies for improvement of organ donation* (1999),

unter Hinweis auf den Bericht des Europarats ,,Guide to the safety and quality assurance

"' ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 48.

2 ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
3 ABI. L 201 vom 31.7.2002, S. 37.
4+ ABI. L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
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for organs, tissues and cells*!,

— unter Hinweis auf ein Dokument der ersten Sitzung der nationalen Sachverstdndigen auf
Gemeinschaftsebene zum Thema Organspende und -transplantation, SANCO C6 EFZ/gsc
D (2007) 360346, vom 13. September 2007,

—  gestiitzt auf Artikel 45 seiner Geschéftsordnung,

— in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und
Lebensmittelsicherheit sowie der Stellungnahmen des Rechtsausschusses und des
Ausschusses flir biirgerliche Freiheiten, Justiz und Inneres (A6-0090/2008),

A. in der Erwdgung, dass der Bedarf an Organtransplantationen in Europa stetig und
schneller zugenommen hat als die Zahl der Organspenden, dass in ganz Europa mehr als
60 000 Patienten eine Transplantation bendtigen und auf einer Warteliste stehen, dass
Patienten in grofer Zahl aufgrund des chronischen Mangels an Organen sterben, und dass
die steigende Zahl der Spender die Wartelisten nicht kiirzer werden lésst,

B. in der Erwédgung, dass Organhandel, Kommerzialisierung und Transplantationstourismus
rasant zunehmen, was mit dem Grundsatz der Achtung der Menschenwiirde nicht
vereinbar ist, dass ein Zusammenhang zwischen Organmangel und Organhandel besteht
und dass mehr Daten zum Organhandel bendtigt werden,

C. in der Erwdgung, dass Sicherheitsprobleme bei illegalen, kommerziellen
Organtransplantationen oft auBBer Acht gelassen werden, wodurch sowohl Spender als
auch Empféanger in Lebensgefahr geraten konnen,

D. in der Erwiigung, dass vier Mitgliedstaaten das Ubereinkommen der Vereinten Nationen
gegen die grenziiberschreitende organisierte Kriminalitdt, fiinf Mitgliedstaaten dessen
Zusatzprotokoll zur Verhiitung, Bekdmpfung und Bestrafung des Menschenhandels,
insbesondere des Frauen- und Kinderhandels (,,Palermo-Protokoll*) und neun
Mitgliedstaaten das Fakultative Protokoll der Vereinten Nationen zum Ubereinkommen
iiber die Rechte des Kindes beziiglich des Verkaufs von Kindern, Kinderprostitution und
Kinderpornographie noch nicht ratifiziert haben,

E. in der Erwédgung, dass aktuellen Schitzungen zufolge der Organhandel zwar unter allen
Formen des illegalen Handels noch die am wenigsten verbreitete ist, dass der auf
einzelstaatlicher Ebene, aber auch grenziiberschreitend betriebene Organ- und
Gewebehandel jedoch durch die Nachfrageentwicklung gesteuert ist (Schatzungen
zufolge 150 bis 250 Fille jahrlich in Europa) und zunehmend zu einem weltweiten
Problem wird,

F. in der Erwégung, dass der Organ- und Gewebehandel eine Form des Menschenhandels
ist, die mit schwerwiegenden Verletzungen der grundlegenden Menschenrechte und
insbesondere der Menschenwiirde und der korperlichen Unversehrtheit verbunden ist und
das Vertrauen der Biirger in das gesetzlich geregelte Transplantationssystem untergraben
kann, was dazu fithren kann, dass der Mangel an freiwillig gespendeten Organen und

1Zweite Ausgabe 2004.
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Geweben noch grofler wird,

G. in der Erwégung, dass Qualitdt, Sicherheit, Effizienz und Transparenz gewihrleistet sein
miissen, damit die Gesellschaft die Vorteile, die die Transplantation aus therapeutischer
Sicht zu bieten hat, in vollem Mafe ausschopfen kann,

H. in der Erwdgung, dass die Organtransplantation bei Versagen von Organen wie Leber,
Lunge und Herz im Endstadium die einzige und bei Nierenversagen im Endstadium die
kostenwirksamste Behandlungsmethode ist, und dass Organtransplantationen die
Moglichkeit bieten, Leben zu retten und eine hohere Lebensqualitét zu erzielen,

[. in der Erwédgung, dass zwischen den und innerhalb der Mitgliedstaaten beziiglich der
Transplantationshédufigkeit und der Organquelle (Lebend- oder Leichenspende)
wesentliche Unterschiede und in Bezug auf die fiir Organspende und -transplantation
geltenden Qualitéts- und Sicherheitsanforderungen sogar Diskrepanzen bestehen und der
organisatorische Ansatz bei Transplantationen von Land zu Land variiert, sodass in der
gesamten EU uneinheitliche Standards bestehen,

J. in der Erwdgung, dass in den Mitgliedstaaten ein unterschiedlicher Rechtsrahmen (freie
Entscheidung fiir die Beteiligung bzw. Nichtbeteiligung) gilt und die Erfahrungen der
einzelnen Mitgliedstaaten zeigen, dass der Einfluss des Rechtssystems auf die Zahl der
Spender recht begrenzt ist,

K. inder Erwdgung, dass die Alternative zur Transplantation hiufig in einer Intensivtherapie
besteht, die fiir den Patienten unangenehm und fiir das Gesundheitswesen sowie fiir
Angehorige und Betreuer des Patienten eine Belastung ist,

L. inder Erwigung, dass Organspende und -transplantation sensible und komplexe
Sachverhalte sind, die nicht nur medizinische, sondern auch rechtliche und ethische
Aspekte umfassen, zu deren Weiterentwicklung die Mitwirkung der gesamten
Zivilgesellschaft gefordert ist,

M. in der Erwdgung, dass die therapeutische Verwendung von Organen das Risiko der
Ubertragung ansteckender und anderer Krankheiten schafft,

N. in der Erwégung, dass bereits Organe zwischen Mitgliedstaaten ausgetauscht werden und
es bereits mehrere europdische Organisationen fiir den Organaustausch (z. B.
Scandiatransplant, Eurotransplant) gibt,

O. in der Erwégung, dass bisherige Erfahrungen (wie das spanische Modell, das belgische
Projekt GIFT, DOPKI oder Alliance-O) positive Ergebnisse belegen und entsprechend
beriicksichtigt werden sollten,

P. in der Erwdgung, dass das 6ffentliche Bewusstsein, konkrete und positive Informationen
sowie Weiterbildungsangebote fiir und die Kommunikationsfihigkeiten von Fachkriften
eine wichtige Rolle fiir die Erhohung der Organspendebereitschaft spielen,

1. begriiit die Mitteilung der Kommission ,,Organspende und -transplantation: MaBnahmen
auf EU-Ebene®, die einen auf drei Pfeiler gestiitzten, integrierten Ansatz vorschligt, der
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hochste Anerkennung findet;
RECHTSINSTRUMENT

2. erwartet seitens der Kommission den Vorschlag fiir eine Richtlinie, die Qualitéts- und
Sicherheitsanforderungen fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Konservierung,
Verbringung und Verteilung von Organen in der EU aufstellt und die zur Erfiillung dieser
Anforderungen notwendigen Ressourcen zuweist; betont dabei jedoch, dass der erwartete
Rechtsrahmen in den Mitgliedstaaten oder bei den Leistungserbringern keinen
zusétzlichen Verwaltungsaufwand verursachen und die Fortsetzung bewéhrter
Vorgehensweisen oder entsprechend den besonderen Bedingungen der jeweiligen
Mitgliedstaaten im Einzelnen festgelegter Vorgehensweisen nicht gefahrden darf sowie
keine Anforderungen enthalten darf, die zu einer Abnahme der Zahl potenzieller oder
tatsdchlicher Spender fiihren wiirden;

3. weist darauf hin, dass der neue Legislativtext die Bemiihungen der Mitgliedstaaten um
ein aktives und effizientes Koordinierungsverfahren ergéinzen und stdrken sollte, ohne die
Einfiihrung oder Beibehaltung strengerer Maflnahmen zu verhindern;

4. betont, dass die Richtlinie dem medizinischen Fortschritt Rechnung tragen sollte;
ZUSAMMENARBEIT ZWISCHEN DEN MITGLIEDSTAATEN

5. auBert seine Besorgnis iiber das zur Deckung des Bedarfs nicht ausreichende Angebot an
Transplantationsorganen; betrachtet die Reduzierung des Organmangels (und des
Mangels an Spendern) als die grofSite Herausforderung an die EU-Mitgliedstaaten im
Bereich Organtransplantation; erinnert daran, dass auf den Wartelisten Europas
gegenwartig viele Tausend Patienten registriert sind, deren Sterblichkeitsrate hoch ist;

6. weist darauf hin, dass die Zuteilung von Organen auf der medizinischen Fahigkeit des
Patienten, das Organ zu akzeptieren, basieren sollte; ist der Auffassung, dass eine
Diskriminierung aufgrund von Behinderungen, die die Chancen einer Akzeptanz des
Organs beim Patienten in keiner Weise beeintrichtigen, nicht geduldet werden sollte;

7. weist darauf hin, dass es sich bei einer Organspende um eine kostenlose Zuwendung
handelt; betont aus diesem Grund, dass es zwar extrem wichtig ist, eine Behebung des
gravierenden Organmangels in Europa zu erreichen, die freie Entscheidung fiir oder
gegen eine Organspende jedoch ebenfalls geachtet und geschiitzt werden muss;

8. nimmt die innerhalb der EU bestehenden betrachtlichen Unterschiede im Hinblick auf die
Organquelle (Leichen- oder Lebendspende) und den erfolgreichen Ausbau des
Spenderpools, die Diskrepanzen zwischen den Mitgliedstaaten beziiglich der Qualitéts-
und Sicherheitsanforderungen und des organisatorischen Ansatzes bei Organspende und
-transplantation sowie die Unterschiede bei der Aus- und Weiterbildung des
Fachpersonals in medizinischen Berufen und Gesundheitsfachberufen zur Kenntnis; ist
der Auffassung, dass die Diskrepanzen zum Teil auf eine Mischung aus 6konomischen,
strukturellen, administrativen, kulturellen, ethischen, religidsen, historischen, sozialen
und rechtlichen Faktoren zuriickgefiihrt werden konnen, wobei allerdings der
entscheidende Faktor darin bestehen diirfte, wie der gesamte Verfahrensweg fiir
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10.

Organspende und -transplantation gestaltet wird;

ist demnach der festen Uberzeugung, dass ein erhebliches Potenzial zur gemeinsamen
Nutzung von Fachwissen durch die EU-Mitgliedstaaten besteht und auf diese Weise ein
Anstieg der Spenderzahlen und ein gleichberechtigterer Zugang zu Transplantationen in
der ganzen EU erreicht werden kann; begrii3t folglich den Aktionsplan der Kommission
fiir eine stirkere Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten mit dem Ziel

o das Organangebot zu erhohen,

die Effizienz und die Zugénglichkeit von Transplantationssystemen auszubauen,
die Offentlichkeit stirker zu sensibilisieren,

Qualitdt und Sicherheit zu gewihrleisten;

betont infolgedessen, dass die Einflihrung gut strukturierter MaBBnahmensysteme und die
Forderung erfolgreicher Modelle in und zwischen den Mitgliedstaaten, sowie
gegebenenfalls auf internationaler Ebene, von groBter Bedeutung sind; regt an, dass diese
Systeme auf Krankenhausebene und krankenhaustibergreifener Ebene einen geeigneten
Rechtsrahmen, fachliche und logistische Infrastruktur sowie psychologische und
organisatorische Unterstiitzung und eine angemessene organisatorische Struktur umfassen
und dariiber hinaus mit hoch qualifiziertem Fachkraften ausgestattet und an klare
Vorschriften iiber die Riickverfolgbarkeit und ein gerechtes, leistungsfahiges und
gleichberechtigtes Zuteilungs- und Zugangssystem gekoppelt sein sollten;

ERHOHUNG DES ORGANANGEBOTS

11.

12.

13.

weist darauf hin, dass die Mitgliedstaaten die Verantwortung fiir ihr Rechtsmodell tragen;
weist darauf hin, dass in der EU zwei Modelle mit jeweils unterschiedlichen Varianten
bestehen; vertritt die Auffassung, dass eine Anpassung oder Harmonisierung der
Rechtssysteme nicht notwendig ist; fordert die Mitgliedstaaten auf, in ihre
Rechtsvorschriften die Moglichkeit der Ernennung eines rechtlichen Vertreters
aufzunehmen, der berechtigt ist, an Stelle eines Verstorbenen {iber eine Organspende zu
entscheiden;

fordert die Mitgliedstaaten auf, das Potenzial von Leichenspenden voll auszuschopfen;

fordert die Mitgliedstaaten aus diesem Grund auf, umfassend in die Verbesserung ihrer

Organisationssysteme zu investieren, indem sie

e Personal in medizinischen Berufen und Gesundheitsfachberufen entsprechend
sensibilisieren und aus- bzw. weiterbilden,

e Krankenhéuser finanziell dabei unterstiitzen, ,,interne Transplantationskoordinatoren*
(Arzte auf Intensivstationen, die durch ein medizinisches Team unterstiitzt werden) zu
beschéftigen, deren Aufgabe darin besteht, potenzielle Spender zu finden und Kontakt
zu deren Angehdrigen aufzunehmen,

¢ in ganz Europa in Krankenhdusern oder Gruppen von Krankenhdusern, an denen ein
nachweisliches Potenzial fiir Organspenden besteht,
Qualitdtsverbesserungsprogramme einfiihren;

fordert die Mitgliedstaaten auf, zur Erh6hung des Organangebots — unter
Berticksichtigung von Qualitéts- und Sicherheitsaspekten — auch die Nutzung von
Organen eines ,,erweiterten Spenderkreises (dltere Spender, Spender mit bestimmten
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Krankheiten) zu priifen;

vertritt die Auffassung, dass Transplantationen mit einem nicht optimal geeigneten Organ
durchgefiihrt werden konnen; stellt fest, dass es in solchen Féllen den die Transplantation
vornehmenden Fachleuten anheim gestellt ist, in Abstimmung mit dem Patienten
und/oder seinen Angehorigen Entscheidungen iiber die Verwendung von Organen bei
bestimmten Patienten auf der Grundlage einer Risiko-Nutzen-Analyse zu treffen;

weist darauf hin, dass es zur schnellen Erkennung verfiigbarer Organe wichtig ist,
Personen, die sich nicht als Spender eignen, nahe zu legen, einen entsprechenden
Ausweis mit sich zu fiihren;

fordert die Mitgliedstaaten auf, Lebendspenden unter Beriicksichtigung von Qualitéts-
und Sicherheitsaspekten zuzulassen; betont dabei jedoch, dass Lebendspenden nur als
Erginzung zu Leichenspenden zu betrachten sind;

rdumt ein, dass Arzte bei einer Erweiterung des Spenderpools die Sorge haben kénnen,
dass die Wahrscheinlichkeit einer AbstoBung des Transplantats steigt oder das
transplantierte Organ stufenweise versagt, und fordert die Kommission und die
Mitgliedstaaten aus diesem Grund auf, Verfahren zur Pravention und Behandlung von
AbstoBungsreaktionen zu fordern, damit der ,,erweiterte* Spenderkreis bedenkenlos von
Arzten genutzt werden kann;

stellt fest, dass die Biotechnologie bereits Losungen bietet — beispielsweise
Behandlungen zur Reduzierung der AbstoBungsrate —, die zur Minimierung des Risikos
der AbstofBung transplantierter Organe und damit zur Erhohung des Organangebots
beitragen, da sie Arzten ermdglichen, AbstoBungsreaktionen zu behandeln oder sogar zu
verhindern; vertritt den Standpunkt, dass dies auch die Einbeziehung des ,,erweiterten‘
Spenderkreises begiinstigen wiirde, weil sich das mit dem erweiterten Spenderkreis
verbundene Risiko reduziert;

fordert die Mitgliedstaaten auf, Rechtsvorschriften, die eine ausschlieSliche Verwendung
der gespendeten Organe in dem betreffenden Land vorsehen, vor Januar 2010
aufzuheben;

fordert die Mitgliedstaaten auf, in Bezug auf Aus- und Weiterbildung, Teamarbeit und
die Gehalter von Transplantationschirurgen die erforderlichen Malnahmen zu treffen;

weist darauf hin, wie wichtig es ist, die Beschaffung und Transplantation von Organen im
Rahmen einer eigenen Haushaltslinie zu finanzieren, sodass Krankenhduser nicht von der
Durchfiihrung von Transplantationen abgeschreckt werden;

betont, dass dafiir gesorgt werden muss, dass Organspenden in keinem Fall aus
kommerziellen Griinden erfolgen;

befiirwortet Malnahmen, die auf den Schutz von Lebendspendern sowohl unter
medizinischen als auch unter psychologischen und sozialen Gesichtspunkten abzielen und
sicherstellen, dass Organspenden uneigenniitzig und freiwillig erfolgen und Zahlungen
zwischen Spender und Empfanger des Transplantats ausgeschlossen sind, wobei etwaige

PE398.666v03-00 8/29 RR\716500DE.doc



24.

25.

26.

27.

Zahlungen ausschlieBlich auf die Entschdadigung fiir mit der Spende verbundene
Ausgaben und Unannehmlichkeiten beschréinkt sind; fordert die Mitgliedstaaten auf,
dafiir zu sorgen, dass die Anonymitit des verstorbenen bzw. des lebenden Spenders,
soweit er dem Empfianger nicht genetisch oder emotionell nahe steht, gewahrt bleibt,
wenn solche Spenden im Rahmen der nationalen Rechtsprechung zuléssig sind; fordert
die Mitgliedstaaten dringend dazu auf, die Bedingungen fiir Entschidigungen
festzulegen,;

fordert die Mitgliedstaaten nachdriicklich auf, strenge Rechtsvorschriften im
Zusammenhang mit der Transplantation von Organen nicht verwandter lebender Spender
anzunehmen bzw. beizubehalten, damit das System transparent ist und die Moglichkeit
illegaler Organverkédufe bzw. die Auslibung von Zwang auf die Spender ausgeschlossen
wird und somit Spenden nicht verwandter lebender Spender nur unter den im nationalen
Recht festgelegten Bedingungen und nach Genehmigung durch eine entsprechende
unabhingige Instanz erfolgen kdnnen;

fordert die Mitgliedstaaten mit Nachdruck auf zu gewéhrleisten, dass Lebendspender
nicht diskriminiert werden, insbesondere nicht durch die Versicherungssysteme;

fordert die Mitgliedstaaten mit Nachdruck auf, die Erstattung der fiir Lebendspender
anfallenden Sozialversicherungskosten zu gewéhrleisten;

ist der Auffassung, dass die Biotechnologie, sofern Riickverfolgbarkeit garantiert ist,
Forschern kiinftig unter Umsténden die Moglichkeit bieten wird, Organe aus vom
Patienten selbst entnommenen oder gespendeten Gewebeproben zu ziichten; fordert die
Kommission auf, entsprechende Forschungsprojekte, die hdufig von aufstrebenden
kleinen und mittelstindischen europdischen Biotechnologieunternehmen ausgefiihrt
werden, unter Beriicksichtigung der in den Mitgliedstaaten und geméal der Charta der
Grundrechte sowie gemiB dem Ubereinkommen iiber Biomedizin des Europarates
geltenden kulturellen und ethischen Rahmenbedingungen zu foérdern;

EFFIZIENZ UND ZUGANGSMOGLICHKEITEN BEI
TRANSPLANTATIONSSYSTEMEN

28.

29.

nimmt zur Kenntnis, dass kein umfassendes Datenerfassungssystem fiir die
verschiedenen Arten von Transplantationen und die dabei erzielten Resultate existiert,
auch wenn mehrere Mitgliedstaaten die Erfassung von Transplantationsvorgdngen
verbindlich eingefiihrt haben und es auch einige freiwillig eingerichtete Register gibt;
empfiehlt nachdriicklich den Aufbau nationaler Nachsorgeregister fiir Lebendspender,
Transplantationspatienten und Transplantationen; weist darauf hin, dass die Register
regelmédBig zu aktualisieren sind; betont, dass es auf die Moglichkeit zum Vergleich der
Daten aus den einzelnen EU-Mitgliedstaaten ankommt;

fordert die Kommission auf, den Mitgliedstaaten bestimmte Leitlinien fiir die
Registrierung anzuempfehlen, damit bestimmte Anamnesedaten tatséchlich von den
registrierten Personen eingereicht werden und die Qualitit und Sicherheit der
Spenderorgane gewihrleistet ist, da es sich hierbei um keine einfache namentliche
Registrierung, sondern um eine Registrierung handelt, die fiir sowohl fiir den Spender als
auch fiir den Empfanger mit Konsequenzen verbunden ist;
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30. fordert die Kommission auf, im Bereich der Spende und der Transplantation auf die
Ausarbeitung zentraler fachlicher und ethischer Normen fiir die Gewéhrleistung von
Sicherheit, Qualitdt und Effizienz von Organspenden hinzuwirken, die den
Mitgliedstaaten als Muster dienen kdnnen; fordert die Kommission auf, in Bezug auf
Organspende und -transplantation einen EU-Mechanismus zur Verbesserung der
Koordination zwischen den Mitgliedstaaten einzufiihren;

31. ist der Auffassung, dass ein weiterer Vorteil der Zusammenarbeit zwischen den EU-
Mitgliedstaaten — der in der Mitteilung der Kommission nur unzureichend herausgestellt
wird — in den medizinischen und technischen Mdéglichkeiten besteht, die sich aus der
gemeinsamen Nutzung eines Organpools der Mitgliedstaaten ergeben wiirden, wobei
grundsitzlich zu beachten gilt, dass einem solchen Austausch geografische Grenzen
gesetzt sind und die Lebensfdhigkeit der Organe leiden kann; hebt in diesem
Zusammenhang die guten Ergebnisse hervor, die mit internationalen Systemen erzielt
werden; ist der Auffassung, dass die gemeinsame Nutzung eines Organpools vor allem
bei schwierigen Transplantationen eine grof3e Hilfe sein kann (z. B. bei hochsensiblen
Patienten oder Notfallpatienten und Patienten mit besonderem Befund, fiir die es schwer
ist, einen passenden Spender zu finden);

32. fordert die Kommission auf, gemeinsam mit den Mitgliedstaaten eine Studie zu all den
Angelegenheiten durchzufiihren, die im Zusammenhang mit Organtransplantationen bei
Nicht-EU-Biirgern in den Mitgliedstaaten stehen, und einen Verhaltenskodex
auszuarbeiten, der Regeln und Bedingungen fiir die Bereitstellung von Organspenden
verstorbener EU-Biirger fiir Nicht-EU-Biirger umfasst;

33. betont, dass eine fruchtbare Zusammenarbeit zwischen medizinischen Fachkriften und
zustidndigen Behdrden notwendig und mit einem Mehrwert verbunden ist; fordert die
Kommission auf, Zusammenschliisse zwischen auf der rechtlichen, ethischen und
fachlichen Ebene zusammenarbeitenden nationalen Transplantationsorganisationen in
den Mitgliedstaaten zu fordern; stellt fest, dass in Mitgliedstaaten mit einem begrenzten
Spenderpool in einigen Féllen keine addquate transplantationsmedizinische Behandlung
moglich ist; ist der Auffassung, dass insbesondere kleine Mitgliedstaaten von einer
europdischen Zusammenarbeit eindeutig profitieren konnen;

34. fordert in Ergdnzung zu den bestehenden nationalen Systemen die Einfithrung eines
europdischen Organspenderausweises;

35. haélt eine internationale Zusammenarbeit zur Forderung der Verfiigbarkeit und der
Sicherheit gespendeter Organe fiir erstrebenswert; weist darauf hin, dass in diesem
Zusammenhang die Aufstellung allgemeiner Regeln fiir bewéhrte medizinische
Verfahrensweisen, Diagnoseverfahren und erhaltende MaBnahmen sinnvoll ist; fordert
die Mitgliedstaaten auf, solche Kooperationsvorhaben aktiv zu fordern und dieses
allgemeine Regelwerk anzuwenden;

STARKERES OFFENTLICHES BEWUSSTSEIN

36. betont die Bedeutung des wachsenden 6ffentlichen Bewusstseins fiir Organspende und
-transplantation, das die Suche nach Organspendern erleichtert und dadurch zur Erhohung
des Organangebots beitrigt; fordert daher die Kommission, die Mitgliedstaaten und die

PE398.666v03-00 10/29 RR\716500DE.doc



37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

Zivilgesellschaft auf, die Strukturen auszubauen, um Informationen zur Organspende
starker verbreiten und damit auch an Jugendliche in Bildungseinrichtungen herantragen
zu konnen; schlédgt vor, in diesem Zusammenhang auf bekannte Personlichkeiten (wie
Sportler und Sportlerinnen) zuriickzugreifen und didaktische Pakete zu nutzen;

weist darauf hin, dass Informationen zu Organspende und -transplantation transparent,
neutral und ohne Beeinflussung bereitgestellt werden miissen, wobei auf den mdglichen
Umfang einer Organspende — d. h. den Umstand, dass mehrere Organe oder auch Gewebe
gespendet werden kdnnen — hinzuweisen ist;

unterstreicht, dass die freie Entscheidung fiir oder gegen eine Organspende respektiert
werden muss und die Organspende als Geschenk eines Menschen an einen anderen
Menschen zu betrachten ist, weist darauf hin, dass sich dies auch sprachlich
niederschlagen muss, indem es Wirtschaftsterminologie in diesem Zusammenhang zu
meiden gilt, da diese den Eindruck erweckt, dass Organe als Waren auf dem Binnenmarkt
behandelt werden diirfen;

fordert die Kommission auf, die Weiterentwicklung der bestehenden europdischen
Webseite iiber Organspenden www.eurodonor.org (bzw. www.eurocet.org) und der
WHO-Webseite (www.transplant-observatory.org) sowie deren Ausweitung auf alle EU-
Mitgliedstaaten und alle Amtssprachen in Erwigung zu ziehen, damit alle maf3geblichen
Informationen und Daten iiber Organspenden und -transplantationen zugénglich sind;

fordert die Kommission und die Mitgliedstaaten auf; sich fiir die Einfiihrung eines
Weltorganspendetags einzusetzen, und empfiehlt Maflnahmen, die die Erfolge und die
Bedeutung von Organtransplantationen herausstellen;

ist tiberzeugt, dass eine sehr wirksame Methode zur Erhéhung des Organangebots darin
besteht, die Offentlichkeit — auch auf lokaler und regionaler Ebene — vermehrt zu
informieren; fordert die Kommission, die Mitgliedstaaten und die zivilgesellschaftlichen
Organisationen, Kirchen, Glaubensgemeinschaften und humanistischen Vereinigungen
auf, sich an der Stirkung des 6ffentlichen Bewusstseins flir Organspenden zu beteiligen,
ohne dabei die kulturellen Besonderheiten der einzelnen Mitgliedstaaten auer Acht zu
lassen; hebt die wichtige Rolle hervor, die registrierte Spender dabei spielen, Angehdrige
und Freunde fiir das Thema Organspende zu sensibilisieren oder als Spender zu
gewinnen;

sieht es als wichtig an, die Kommunikationsfdhigkeiten medizinischer Fachkrifte,
beispielsweise durch Ausarbeitung von Informationsleitlinien, zu verbessern; betont, dass
im Bereich Kommunikation neben einer professionellen Haltung auch die Unterstiitzung
entsprechender Fachkrifte notwendig ist; vertritt die Ansicht, dass beim Umgang mit sehr
kontroversen Themen besonders auf den Inhalt der Botschaft und das geeignete
Kommunikationsmittel geachtet werden sollte; betont die Bedeutung regelmafiger
Treffen mit Medienvertretern, auf denen die Bedeutung von Organtransplantationen und
deren gute Ergebnisse an die Offentlichkeit getragen werden;

beflirwortet die Einrichtung einer Transplantations-,,Hotline* mit nur einer Nummer, die
gegebenenfalls von einer nationalen Transplantationsorganisation betrieben wird und
tdglich rund um die Uhr von Fachkréften mit einschldgiger Ausbildung und Erfahrung
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besetzt ist, die unverziiglich, sachbezogen und genau Antwort auf die (medizinischen,
rechtlichen) Fragen all jener geben konnen, die mit dem Thema konfrontiert sind;

44. fordert die Kommission auf, ldnderiibergreifende Forschungsvorhaben zum Thema
Organspende und -transplantation zu unterstiitzen, um den Einfluss von Ethnizitit,
Herkunftsland, Religion, Bildungsniveau und sozio6konomischer Schicht auf die
Spendebereitschaft zu untersuchen; fordert die Kommission und die Mitgliedstaaten auf,
fiir eine schnelle Verbreitung von Forschungsergebnissen zu sorgen, um die
Offentlichkeit zu informieren und Fehlannahmen zu korrigieren;

VERBESSERUNG VON QUALITAT UND SICHERHEIT

45. raumt ein, dass die Gewihrleistung der Qualitit und der Sicherheit von Organspende und
-transplantation von entscheidender Bedeutung ist; weist darauf hin, dass sich dadurch
die Risiken von Transplantationen verringern und somit spéter auch weniger
Komplikationen auftreten werden; stellt fest, dass sich Maflnahmen zur Verbesserung der
Qualitdt und der Sicherheit auf die Verfligbarkeit von Organen auswirken kdnnten und
umgekehrt; fordert die Kommission auf, die Mitgliedstaaten beim Ausbau der
Kapazititen zur Schaffung und Weiterentwicklung nationaler Vorschriften und eines
nationalen Regelwerks zu unterstiitzen, das zur Anhebung der Qualitdt und der Sicherheit
beitrdgt, ohne die Verfligbarkeit von Transplantaten zu beeintrachtigen;

46. bestitigt, dass nach erfolgter Transplantation und nach der Explantierung Befunde
kontrolliert und ausgewertet werden sollten; betont, dass auf die Entwicklung
gemeinsamer Datenanalysemethoden hingearbeitet werden sollte, die auf den in den
Mitgliedstaaten gegenwirtig eingesetzten bewdhrten Verfahren basieren, damit die
Ergebnisse sich mdglichst gut international vergleichen lassen;

47. fordert die Mitgliedstaaten auf, den Beobachtungszeitraum bei Transplantationspatienten
(gegenwirtig neun bis zwolf Monate) auf mehrere Jahre und mdéglichst auf die gesamte
Lebenszeit bzw. auf die Dauer der Funktionstiichtigkeit des Implantats auszudehnen;

48. fordert die Kommission auf, im Siebten Rahmenprogramm Gelder zur Férderung von
Forschungsprojekten vorzusehen, die sich besseren, sensibleren Diagnoseverfahren
widmen, die die frithzeitige richtige Erkennung von Risikofaktoren wie HIV/AIDS,
Hepatitis usw. ermoglichen, weil ein wichtiger Aspekt der Organtransplantation darin
besteht, den Schutz vor im Spenderorgan moglicherweise vorhandenen schéadlichen
Einfliissen und Erregern zu gewihrleisten;

ORGANHANDEL

49. weist darauf hin, dass insofern ein Zusammenhang zwischen Organmangel und
Organhandel besteht, als der Organhandel die Glaubwiirdigkeit des Systems gegeniiber
potenziell freiwilligen und unbezahlten Spendern beeintrichtigt; betont, dass jegliche
kommerzielle Nutzung von Organen ethisch nicht vertretbar und mit den meisten
menschlichen Grundwerten unvereinbar ist; betont, dass finanziell motivierte
Organspenden dazu fiihren, dass die Schenkung eines Organs zum bloBen Transfer eines
Wirtschaftsguts degradiert wird, folglich eine Verletzung der Menschenwiirde darstellen,
gegen Artikel 21 des Ubereinkommens iiber Menschenrechte und Biomedizin verstoBen
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

und durch Artikel 3 Absatz 2 der Charta der Grundrechte der EU verboten sind;

fordert die Kommission auf, in Zusammenhang mit Drittlindern gegen den Organ- und
Gewebehandel vorzugehen, der generell verboten werden sollte, einschlieflich der
Transplantation von Organen und Geweben, die von Minderjdhrigen, geistig behinderten
Menschen oder hingerichteten Héftlingen stammen; ersucht die Kommission und die
Mitgliedstaaten, die internationale Gemeinschaft fiir dieses Problem zu sensibilisieren;

vertritt die Auffassung, dass zur Bekdmpfung des Organhandels in den drmeren Teilen
der Welt eine langfristige Strategie herangezogen werden muss, um die sozialen
Ungleichheiten zu beseitigen, die die Grundlage dieser Erscheinung bilden; betont, dass
im Kampf gegen den Verkauf von Organen (vor allem in Entwicklungslédndern)
Mechanismen fiir die Riickverfolgung der Organe eingesetzt werden sollten, damit diese
nicht in die Européische Union gelangen;

fordert die Kommission und die Mitgliedstaaten auf, MaBBinahmen zur Unterbindung des
so genannten ,, Transplantationstourismus® zu ergreifen, indem sie Leitlinien zum Schutz
der d&rmsten und der besonders gefdhrdeten Spender vor dem Organhandel ausarbeiten,
MaBnahmen zur Erhohung des Angebots legal beschaffter Organe beschlieBen und den
Austausch von Daten zur Registrierung auf Wartelisten zwischen den bestehenden
Organaustauschorganisationen einfithren, um Mehrfachregistrierungen zu verhindern;
fordert die Kommission auf, iiber den Raum der Freiheit, der Sicherheit und des Rechts
auf einen gemeinsamen Ansatz zur Zusammenstellung von Informationen iiber die
nationalen Rechtsvorschriften iiber Organhandel sowie zur Feststellung der
Hauptprobleme und moglicher Losungen hinzuarbeiten; weist in diesem Zusammenhang
darauf hin, dass fiir den Verbleib menschlichen Materials ein System der Riickverfolgung
und Rechenschaftslegung geschaffen werden muss;

fordert die Mitgliedstaaten dringend auf, erforderlichenfalls ihr Strafrecht zu dndern,
damit sichergestellt wird, dass die fiir den Organhandel Verantwortlichen angemessen
verfolgt werden, was auch die Bestrafung von medizinischem Personal umfasst, das an
Transplantationen von aus dem illegalen Handel stammenden Organen beteiligt ist, und
gleichzeitig alle erforderlichen Bemiihungen zu unternehmen, damit potenzielle
Empfinger davon abgehalten werden, sich auf die Suche nach aus illegalem Handel
stammenden Organen und Geweben zu begeben, was die strafrechtliche Haftung von
europdischen Biirgern mit einschlieBen sollte, die inner- oder auBBerhalb der Europdischen
Union Organe gekauft haben;

fordert die Mitgliedstaaten auf, die notwendigen Schritte zu unternehmen, um
Angehorigen der Gesundheitsberufe zu verbieten, den Organ- und Gewebehandel zu
ermoglichen (z. B. indem sie einen Patienten an einen auslédndischen
Transplantationsdienst verweisen, der moglicherweise in den Organhandel verstrickt ist),
und Krankenversicherungstrdgern zu verbieten, Tatigkeiten zu ermdglichen, die direkt
oder indirekt den Handel mit Organen fordern, indem sie beispielsweise die Kosten fiir
eine illegale Organtransplantation iibernehmen;

ist der Ansicht, dass die Mitgliedstaaten dafiir sorgen sollten, dass Mitarbeiter der
Strafverfolgungsbehdrden und medizinisches Personal Schulungen zum Thema
Organhandel erhalten, damit der Polizei jeder bekannte Fall gemeldet wird;
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56.

57.

58.

59.

60.

fordert die Mitgliedstaaten auf, das Ubereinkommen des Europarats iiber MaBnahmen zur
Bekdmpfung des Menschenhandels und das Palermo-Protokoll zu unterzeichnen, zu
ratifizieren und umzusetzen, falls dies noch nicht geschehen ist;

fordert die Kommission und Europol auf, die Uberwachung bei Fillen von Organhandel
zu verbessern;

fordert die Kommission und den Rat auf, den Aktionsplan gegen den Menschenhandel zu
aktualisieren und darin einen Aktionsplan zur Bekdmpfung des Organhandels
aufzunehmen, um eine Verstiarkung der Zusammenarbeit der zustdndigen Behorden zu
ermoglichen;

fordert dariiber hinaus, dass der Aktionsplan sich auf zutreffende und gepriifte
Informationen zu Menge, Art und Herkunft der Organe bezieht, die Gegenstand des
illegalen Organhandels sind;

0
(0] (0)

beauftragt seinen Priasidenten, diese EntschlieBung dem Rat, der Kommission, der WHO,
dem Europarat und den Parlamenten der Mitgliedstaaten zu iibermitteln.
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BEGRUNDUNG

Als Organtransplantation wird die therapeutische Verwendung menschlicher Organe
bezeichnet, bei der ein nicht funktionstiichtiges Organ durch ein gespendetes Organ ersetzt
wird. Erfolgreiche Organtransplantationen konnen bei entsprechender Nachsorge Menschen,
die andernfalls hiufig eine fiir den Patienten unangenehme Intensivtherapie benétigen
wiirden, fiir viele Jahre Gesundheit und Lebensqualitit wiedergeben. Andererseits stellt das
Verfahren oft nicht nur fiir das Gesundheitswesen der einzelnen Mitgliedstaaten, sondern
auch fiir Angehdrige und Betreuer des Patienten eine echte Belastung dar.

Obwohl die Verwendung menschlicher Organe zur Transplantation in den letzten Jahrzehnten
in der ganzen EU stetig zugenommen hat, iibersteigt die Zahl der Patienten, die ein
Transplantat benotigen, die Zahl der verfiigbaren Organe. Die Wartelisten in Westeuropa
fiihren derzeit beinahe 40.000 Patienten. Die Sterblichkeitsraten wahrend des Wartens auf
eine Herz-, Leber- oder Lungentransplantation betragen in der Regel zwischen 15 und 30 %.

Qualitit und Sicherheit

Die therapeutische Verwendung von Organen ist mit dem Risiko einer Krankheitsiibertragung
auf den Empfénger verbunden. Diese Risiken sind nicht auf Ansteckungskrankheiten (Virus-,
Bakterien- oder Pilzinfektionen, HI-Virus (HIV), Hepatitis-B-Virus (HBV), Hepatitis-C-Virus
(HCV)) beschrinkt, sondern betreffen auch die Ubertragung maligner Erkrankungen,
beispielsweise verschiedener Krebsarten.

Um die Risiken fiir die Empféanger zu minimieren, miissen die Spender griindlich untersucht
werden; es kommt darauf an zu erkennen, ob das Risiko einer Krankheitsiibertragung besteht.
Um ein einheitliches Sicherheitsniveau fiir Spender zu gewéhrleisten, sollte ein
Mindestkatalog an Voruntersuchungen abgedeckt sein. Zwischen den Mitgliedstaaten gibt es
derzeit jedoch noch keinen Konsens iiber diese Untersuchungen.

Die Beurteilung potenzieller Spender im Vorfeld der Transplantation ist zentraler Bestandteil
jeder ordnungsgemil ausgefiihrten Organtransplantation. Oder anders ausgedriickt: Die
Eignung des Spenders ist eine entscheidende Voraussetzung fiir die Spende. Die wichtigsten
Zielstellungen sind in diesem Zusammenhang: Griinde fiir den Ausschluss des Spenders zu
erkennen, Infektionen im Vorfeld der Transplantation festzustellen und das damit verbundene
Risiko einzuschétzen, um Strategien zur Vermeidung von Komplikationen nach der
Transplantation festzulegen. Die Unterschiede, die zwischen der Untersuchung lebender und
verstorbener Spender bestehen, sind im Wesentlichen auf den Zeitfaktor zuriickzufiihren. Bei
lebenden Spendern sind aktive Infektionen behandelbar, und die Transplantation kann auf
einen Zeitpunkt nach dem Abklingen der Infektion verschoben werden. Im Gegensatz dazu ist
der zeitliche Rahmen bei verstorbenen Spendern im Normalfall auf Stunden beschrinkt.
Spendereignungskriterien sollten gemafl den bestehenden anerkannten medizinischen
Standards festgelegt werden. AuBBerdem sind nach der Transplantation langfristige Nachsorge-
und Kontrolluntersuchungen notwendig, um festzustellen, in welchen Féllen die besten
Behandlungsergebnisse erzielt wurden. Die Kontrolle und Auswertung von Befunden nach
der Transplantation ist von entscheidender Bedeutung und sollte aus diesem Grund nach
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gemeinsamen Methoden erfolgen, da auf diese Weise in allen Mitgliedstaaten hochste
medizinische und sicherheitstechnische Standards gewéhrleistet werden.

Zum gegenwirtigen Zeitpunkt finden Nachsorgeuntersuchungen in den ersten 9 bis

12 Monaten nach der Transplantation statt. Im Interesse einer sowohl im klinischen als auch
im wirtschaftlichen Sinne bestmdglichen Auswertung der Ergebnisse von Transplantationen
sollte dieser Kontrollzeitraum auf mehrere Jahre ausgedehnt werden.

Organmangel

Der gravierende Mangel an Organspendern ist auch weiterhin die wichtigste Herausforderung,
der die Mitgliedstaaten im Bereich Organtransplantation gegeniiber stehen. Immer ldnger
werdende Wartelisten sind ein erhebliches Problem. Mehr als 40.000 Patienten warten zurzeit
in Westeuropa auf eine Niere. Die Wartelisten sind in den EU-Landern ebenso gewachsen wie
im Rest der Welt. Selbst in Fillen, in denen die Zahl der Spender fortwéhrend gestiegen ist,
lassen sich Wartelisten und Wartezeiten kaum verkiirzen.

Die Einfiihrung eines effizienten Systems zur Suche nach Personen, die im Todesfall als
Organspender in Frage kommen konnten, ist — nach Einhaltung sémtlicher in den
Mitgliedstaaten geltenden zwingenden Einwilligungsvorschriften — ein Schliisselelement bei
der Bewiltigung des Organmangels. Die Beurteilung eines Organs auf seine Eignung ist ein
mehrstufiger Prozess, der auf folgende Aspekte ausgerichtet ist: a) die Feststellung eines
vertretbaren/nicht vertretbaren Risikos der Ubertragung von Infektions- oder
Tumorerkrankungen und b) die Aufstellung praktischer Schritte fiir den
Risikobewertungsprozess, in dessen Rahmen jeweils die iibertragbare Krankheit, die
spezifischen Voraussetzungen beim Empfanger in Bezug auf diese Krankheit, die verfiigbaren
Vorsorgemittel und die Therapien betrachtet werden.

Eine weitere wichtige Moglichkeit zur Erweiterung des Spenderpools besteht darin, die
Forderung uneigenniitziger Lebendspenden zu erwagen. Angesichts der Krankheits- und
Sterblichkeitsrate bei Patienten, die auf eine Transplantation warten, miissen auch jene
potenziellen Spender in Betracht gezogen werden, die unter normalen Umstanden nicht als
ideale Kandidaten in Frage kommen wiirden. Diese Spendergruppe wird als ,,erweiterter
Spenderkreis bezeichnet, (d. h. es ist zuldssig, HIV-positiven Patienten Organe von HIV-
positiven Patienten zu transplantieren). Wenn der Spenderkreis auf diese Weise erweitert
wird, stehen Arzte vor dem Problem, dass die Wahrscheinlichkeit einer AbstoBung des
Transplantats steigt oder das transplantierte Organ stufenweise versagt. Damit der erweiterte
Spenderkreis ohne Vorbehalte seitens der Arzte genutzt werden kann, miissen Vorsorge- und
Behandlungsverfahren gegen OrganabstoBungen unbedingt gefordert werden. Die Ausbildung
und Einstellung medizinischer Fachkrifte fiir die Suche nach potenziellen Spendern hat sich
ebenfalls als zweckmédfig erwiesen und muss — wo immer die Mittel es gestatten — unterstiitzt
werden. Die Biotechnologie bietet bereits Losungen — beispielsweise Behandlungen zur
Reduzierung der AbstoBungsrate —, die ihrerseits dazu beitragen werden, das Organangebot zu
erhdhen, weil sie Arzten ermdglichen, AbstoBungsreaktionen zu behandeln oder sogar zu
verhindern. Hierdurch wird die Einbeziehung eines ,,erweiterten Spenderkreises begiinstigt,
denn das mit dem erweiterten Spenderkreis verbundene Risiko reduziert sich auf diese Weise.
In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass die Biotechnologie Forschern kiinftig
u. U. ermodglichen wird, Organe aus Fremdspenden (allogen) oder Eigenspenden (autolog) zu
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ziichten. Bemiihungen zur Unterstiitzung von Forschungsprojekten auf diesem Gebiet, die
hiufig von aufstrebenden kleinen und mittelstdndischen européischen
Biotechnologieunternehmen ausgefiihrt werden, sollten — unter Beriicksichtigung der in den
Mitgliedstaaten geltenden kulturellen und ethischen Rahmenbedingungen — moglichst immer
gefordert werden.

Organisatorische Aspekte

Organisationssysteme haben nicht nur Einfluss auf die Qualitit und Unbedenklichkeit der
Organe, sondern auch auf deren Verfiigbarkeit. Innerhalb und zwischen den Mitgliedstaaten
bestehen hinsichtlich der Arbeitsabldufe im Bereich Organspende und -transplantation
gravierende Unterschiede. Die unterschiedlichen Organisationssysteme in Europa sind
Ergebnis ihrer Entstehungsgeschichte. Landervergleichende Analysen zeigen, dass die
endgiiltigen nationalen Spenderaten nicht immer mit dem Prozentsatz der Personen
korrelieren, die sich urspriinglich zu einer Organspende bereit erklirt hatten. Das ist ein klarer
Hinweis dafiir, wie wichtig die Einsetzung eines effizienten Transplantationssystems ist, das
sicherstellt, dass die Organe spendewilliger Personen spéter auch wirklich zur Verfiigung
stehen.

Voraussetzung jeglicher Schritte in diese Richtung ist der Aufbau eines entsprechenden
Transplantationssystems auf nationaler Ebene. Ein solches System muss iiber einen
geeigneten, nicht marktorientierten Rechtsrahmen und einen soliden fachlichen Ansatz sowie
eine organisatorische Grundlage verfiigen. Die Rolle der zustdndigen Behorden ist in diesem
Organisationssystem ganz entscheidend, weil diese Behorden die Einhaltung der
grundlegenden Normen sicherstellen und die Spende- und Transplantationsabldufe
organisieren miissen. Eingesetzt und gefordert werden sollten die funktionstiichtigsten
Organisationssysteme.

Wie bereits erwihnt, besteht bei Organtransplantaten Zeitdruck. Der gesamte Vorgang sollte —
von der Beschaffung bis zur Transplantation — binnen weniger Stunden abgeschlossen sein
(um die Lebensfdhigkeit der Organe zu gewéhrleisten). Aulerdem konnen Organe nur
transplantiert werden, wenn der Spender zum Empfinger passt. Die Organisationsstruktur ist
also ein Schliisselelement von Organspende und -transplantationssystemen. Im Rahmen dieser
Organisation muss es ein funktionstiichtiges Zuteilungssystem geben, das neben der kurzen
Zeitspanne, iiber die Organe erhalten werden konnen, auch der Notwendigkeit Rechnung
tragt, das Organ dem nach den vordefinierten Kriterien am besten entsprechenden Empfanger
zuzuweisen.

Offentliches Bewusstsein

Offentliches Bewusstsein und dffentliche Meinung spielen bei der Erhdhung der
Spendebereitschaft ebenfalls eine wichtige Rolle. Organspende und -transplantation sind
medizinische Behandlungen, zu deren Weiterentwicklung die uneingeschriankte Mitwirkung
der Gesellschaft gefordert ist. Der Bereich wirft viele komplexe und sensible ethische Fragen
auf, und dass viele dieser Fragestellungen in Abhéngigkeit von den in den einzelnen Landern
vertretenen Werten und Uberzeugungen unterschiedlich gehandhabt werden, steht inzwischen
auBer Zweifel. Diese unterschiedlichen Werte und Belange sollten beibehalten und auf
nationaler Ebene behandelt werden. Die Spendebereitschaft der Offentlichkeit kann durch
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eine Verbesserung des Wissensstands medizinischer Fachkréfte und der Medien zum Thema
Transplantation gestirkt werden. Weiterbildungen sollten ein wichtiger Bestandteil jeder
Kommunikationsstrategie sein. Die Menschen sollten ermutigt werden, tiber Organspende zu
sprechen und Verwandten ihre Wiinsche mitzuteilen. Zwischen dem Faktor, dass die
Moglichkeit einer Organspende in der Familie diskutiert wurde, und der Bereitschaft zur
Organspende besteht eine starke Korrelation.

Mit anderen Worten: Es gilt, das 6ffentliche Bewusstsein moglichst weitgehend zu stérken,
sowohl durch Bereitstellung entsprechender Informationen auf Anfrage, als auch durch die
umfassende Verbreitung der Informationen in den Mitgliedstaaten auf lokaler, regionaler und
zentraler Ebene sowie, ohne darauf beschriankt zu sein, in Schulen, Kliniken, sozialen
Begegnungsstitten, Gemeindezentren und Kirchen. Da die Menschen nach einer vorherigen
Erorterung des Themas im Familienkreis erwiesenermal3en eher zu Organspenden bereit sind,
sollten auBerdem Angehdrigen von Spendern oder potenziellen Spendern umfassende
Informationen zu diesem Thema zur Verfiigung gestellt werden.

Sonstiges
* Koordination und andere Belange

Da es beim Organaustausch keine gesamteuropéische Koordination gibt, miissen die
bestehenden einschldgigen Regelungen zwischen den Mitgliedstaaten unbedingt gestérkt und
préaziser koordiniert werden, um den nationalen Bedarf zu decken und den Austausch
effizienter zu machen. Dabei sollten weder bestehende Verfahrensweisen in Frage gestellt
werden, noch sollte sich der Verwaltungsaufwand erh6hen.

* Uneigenniitzigkeit

Der zentrale Aspekt von Organspende und -transplantation muss Uneigenniitzigkeit sein. Die
in der Mitteilung der Kommission verwendete Wirtschaftsterminologie ist also, gerade
angesichts des Grundsatzes, dass der menschliche Korper nicht kommerzialisierbar ist, nicht
angemessen. Folglich darf die verwendete Sprache unter keinen Umstdnden den Eindruck
erwecken, dass Organe als Waren auf dem Binnenmarkt behandelt werden diirfen.

Der Grundsatz der Nichtkommerzialisierbarkeit des menschlichen Korpers und seiner Teile
ist in Artikel 3 Absatz 2 der Charta der Grundrechte der EU ausdriicklich festgehalten. In der
Mitteilung der Kommission wird dieser Grundsatz nur im Zusammenhang mit dem
Organhandel erwéhnt. Folglich halten wir es fiir duerst wichtig zu betonen, dass dieser
wesentliche Grundsatz auch fiir die Spende der eigenen Organe gilt.

Im Allgemeinen sollten die ethischen Aspekte der Organspende geméill dem
Subsidiaritatsprinzip im Kompetenzbereich der Mitgliedstaaten bleiben.

* Organhandel
Angesichts der verfiigbaren Daten zum Handel mit menschlichen Organen und der Anzeichen

fiir eine rasante Zunahme der Kommerzialisierung und des Transplantationstourismus darf der
Organhandel als sekundéres Problemfeld an dieser Stelle nicht unterbewertet werden. Man
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muss sich klar machen, dass Organhandel auf eine Kombination von Armut und
Hoffnungslosigkeit, den Wunsch, den eigenen Lebensunterhalt bestreiten zu kénnen, sowie
die Korruption und Skrupellosigkeit von Verbrechern, die Globalisierung der Wirtschaft und
die Ausbeutung von Menschen zuriickzufiihren ist. Leider werden Menschen im Osten in
vielen Fillen zu den Ersatzteillagern der Kranken im Westen.

Die Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen (wie Europol und Interpol) muss
fortgesetzt werden, um sowohl in der EU als auch iiber ihre Grenzen hinaus gegen den
Organhandel vorzugehen. Politische Anderungen sollten der EU-iibergreifenden
Zusammenarbeit und, sofern der Wunsch dazu besteht, der Zusammenarbeit mit anderen
internationalen und europdischen Organisationen keine zusétzlichen Steine in den Weg legen.
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28.2.2008

STELLUNGNAHME DES RECHTSAUSSCHUSSES

fiir den Ausschuss fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit

zu Organspende und -transplantation: Mallnahmen auf EU-Ebene
(2007/2210)(INT))

Verfasser der Stellungnahme: Giuseppe Gargani

VORSCHLAGE

Der Rechtsausschuss ersucht den federfithrenden Ausschuss fiir Umweltfragen,
Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende Vorschldge in seinen
EntschlieBungsantrag zu tibernehmen:

A. in der Erwdgung, dass es sich bei Organspenden und -transplantationen um ein komplexes
und besonders heikles Thema handelt, vor allem wegen der damit verbundenen ethischen
Implikationen,

B. in der Erwégung, dass es bei der einzelstaatlichen Politik und bei dem fiir Organspenden
geltenden Ordnungsrahmen erhebliche Abweichungen zwischen den Mitgliedstaaten gibt,
die durch unterschiedliche Faktoren in Recht, Kultur, Verwaltungs- und
organisationstechnischen Fragen bedingt sind,

C. in der Erwdgung, dass laut Artikel 152 Absatz 4 des EG-Vertrags
GemeinschaftsmaBnahmen angenommen werden konnen, mit denen gewihrleistet werden
soll, dass die Transplantationssysteme effizienter und zugénglicher gemacht werden,
wobei allerdings dem Subsidiarititsprinzip und folglich den in den einzelnen
Mitgliedstaaten geltenden Rechtsvorschriften {liber die Organspende oder die medizinische
Verwendung von Organen uneingeschrinkte Achtung zu zollen ist;

1. ist der Ansicht, dass gepriift werden sollte, ob zusétzlich zur engen Zusammenarbeit
zwischen den Mitgliedstaaten eine Gesetzesinitiative auf Gemeinschaftsebene zur
Sicherstellung der Qualitit und Sicherheit im Bereich der Organsspende und
-transplantation auf den Weg gebracht werden sollte, die den bereits bestehenden
Ordnungsrahmen in jedem Mitgliedstaat der Europdischen Union und die Arbeiten
anderer internationaler Organisationen berticksichtigt;

2. ist der Ansicht, dass parallel zur verstdrkten Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten ein
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geeignetes gemeinschaftliches Rechtsinstrument fiir Organspende und -transplantation
ausgearbeitet werden sollte, das sich auf eine Kosten-Nutzen-Analyse und eine
umfassende Folgenabschitzung stiitzt und die Besonderheiten der Organtransplantation
ebenso beriicksichtigt wie die maf3geblichen Arbeiten des Europarats und die bestehenden
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften; betont, dass Rechtsvorschriften grundsitzlich keinen
zusétzlichen Verwaltungsaufwand verursachen sollten, durch den Ressourcen von der
medizinischen Versorgung abgezogen werden, und angesichts des Mangels an
Spendeorganen dafiir sorgen miissen, dass Krankenhausérzte ihre Entscheidungen bei der
Einschétzung potenzieller Organspender auch weiterhin auf der Grundlage einer
Abwigung der Risiken treffen konnen;

3. hebt hervor, dass die Transplantationssysteme nur dann effizienter und besser zugénglich
gemacht, ihre Sicherheit und Qualitét verbessert und — unter Wahrung des Grundsatzes
der Selbstbestimmung potenzieller Spender — mehr Organe zur Verfiigung gestellt werden
konnen, wenn gleichzeitig die mit der Organtransplantation verbundenen komplexen
ethischen Fragen gelost werden;

4. unterstreicht, dass eine engere Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten von liberragender
Bedeutung ist; schldgt vor, den Austausch bewéhrter Verfahren auf dem Gebiet der
Organspende und -transplantation zu intensivieren, und pladiert fiir die Einrichtung einer
Datenbank fiir Organspende und -transplantation auf Gemeinschaftsebene; fordert die
Mitgliedstaaten auf, eine Authebung der fiir die grenziiberschreitende Verbringung von
Organen geltenden Einschrankungen in Betracht zu ziehen, insbesondere in Fallen, in
denen die biologischen Indikatoren des in einem Land verfiigbaren Organs mit den
Transplantationsbedingungen fiir das in einem anderen Land bendtigte Organ
iibereinstimmen,; stellt fest, dass ein flexibles System der Mitgliedstaaten fiir die
Transplantation, den Austausch und die Ein- und Ausfuhr von Organen die Chancen der
Patienten, einen geeigneten Spender zu finden, erhdhen wiirde und damit viele Leben
retten konnte;

5. hilt es fiir angezeigt, hohe Standards vorzugeben, damit den Lebendspendern
medizinische, chirurgische, psychologische, soziale oder ethische Probleme erspart
bleiben, die nach den Untersuchungen, mit denen ihre Eignung als Spender festgestellt
wird, sowie nach den fiir die Spende erforderlichen drztlichen Behandlungen und
chirurgischen Eingriffen auftreten kdnnten, um die Risiken fiir Spender zu minimieren;

6. halt es fiir notwendig, eine angemessene Behandlung verstorbener Spender zu
gewdhrleisten und geeignete Normen fiir die Sicherheit und die Qualitit der gespendeten
Organe festzulegen, wobei fiir die Annahme eines Systems pladiert wird, das — aufler im
Falle einer ausdriicklichen Weigerung des Spenders — die Organentnahme grundsétzlich
ermoglicht; stellt fest, dass sich niemand — weder Ehepartner noch Angehdrige ersten
Grades — liber den im vorstehend beschriebenen Fall geduBBerten Willen des Spenders
hinwegsetzen kann;

7. fordert die Mitgliedstaaten auf, zu analysieren, inwiefern die Einfiihrung eines auf der
,mutmaBlichen Zustimmung® basierenden Spendesystems zu einer Erhéhung der Zahl der
Organtransplantationen beitragen wiirde; vertritt die Auffassung, dass ein solches System
das Recht des Spenders auf freie Entscheidung nicht beeintriachtigt, da die Biirger sich
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entscheiden konnen, aus dem System auszutreten;

8. hilt es fiir notwendig, dass der Schutz des Spenders in Bezug auf seine Anonymitét, die
Vertraulichkeit seiner personlichen Daten und die Riickverfolgbarkeit der Organspenden
in einem ausgewogenen Verhdltnis zueinander stehen, damit die Entgeltlichkeit von
Organspenden und der Handel mit Organen generell unterbunden wird.
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28.2.2008

STELLUNGNAHME DES AUSSCHUSSES FUR BURGERLICHE FREIHEITEN,
JUSTIZ UND INNERES

fiir den Ausschuss fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit

zu Organspende und -transplantation: Maflnahmen auf EU-Ebene
(2007/2210)(INI))

Verfasserin der Stellungnahme: Edit Bauer

VORSCHLAGE

Der Ausschuss fiir biirgerliche Freiheiten, Justiz und Inneres ersucht den federfiihrenden
Ausschuss fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende
Vorschlidge in seinen Entschliefungsantrag zu iibernehmen:

A. in der Erwégung, dass in ganz Europa mehr als 60 000 Patienten eine Transplantation
bendtigen und auf einer Warteliste stehen, sowie in der Erwédgung, dass Patienten in
grofler Zahl aufgrund des chronischen Mangels an Organen sterben,

B. in der Erwdgung, dass es gegenwirtig keine umfassende Datenbank der Europdischen
Union gibt, in der alle erforderlichen Daten tiber fiir Spende und Transplantation
vorgesehene Organe oder iiber lebende und verstorbene Spender erfasst werden, die in den
nationalen Datenbanken/Registern und bei den internationalen Organisationen der
Mitgliedstaaten vorliegen,

C. in der Erwiigung, dass vier Mitgliedstaaten das Ubereinkommen der Vereinten Nationen
gegen die grenziiberschreitende organisierte Kriminalitit, fiinf Mitgliedstaaten dessen
Zusatzprotokoll zur Verhiitung, Bekdmpfung und Bestrafung des Menschenhandels,
insbesondere des Frauen- und Kinderhandels (,,Palermo-Protokoll*) und neun
Mitgliedstaaten das Fakultative Protokoll der Vereinten Nationen zum Abkommen {iber
Kinderrechte beziiglich des Verkaufs von Kindern, Kinderprostitution und
Kinderpornographie noch nicht ratifiziert haben,

D. in der Erwdgung, dass aktuellen Schitzungen zufolge der Organhandel zwar unter allen
Formen des illegalen Handels noch die am wenigsten verbreitete ist, der auf
einzelstaatlicher Ebene, aber auch grenziiberschreitend betriebene Organ- und
Gewebehandel jedoch eine wachsende Nachfrage verzeichnet (Schiatzungen zufolge 150
bis 250 Fille jéhrlich in Europa) und zunehmend zu einem globalen Problem wird,
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E. in der Erwdgung, dass der Organ- und Gewebehandel eine Form des Menschenhandels ist,
die mit schwerwiegenden Verletzungen der grundlegenden Menschenrechte und
insbesondere der Menschenwiirde und der korperlichen Unversehrtheit verbunden ist, und
das Vertrauen der Biirger in das gesetzlich geregelte Transplantationssystem untergraben
kann, was dazu fiihren kann, dass der Mangel an freiwillig gespendeten Organen und
Geweben noch grofler wird,

F. in der Erwdgung, dass Rechtssysteme, die eine vorherige Zustimmung (,,Opt-in* oder
,Opt-out™) erfordern, erfahrungsgeméif keine wesentlich anderen Ergebnisse in Bezug auf
die Organbeschaffung und -transplantation erzielen,

1. begriit die Initiative der Kommission zur Vorbereitung eines Rechtsrahmens fiir die
Sicherheits- und Qualititsanforderungen fiir Organspenden und -transplantationen und
fordert, dass die Mindestanforderung mit einer gewissen Flexibilitit festgelegt werden, da
Transplantationen unter Umsténden eine lebensrettende Mallnahme fiir Patienten sein
konnen und deshalb auch ein hoheres Risiko akzeptiert werden konnte;

2. fordert die Mitgliedstaaten auf, das Ubereinkommens des Europarats iiber MaBnahmen
zur Bekdmpfung des Menschenhandels und das Palermo-Protokoll zu unterzeichnen, zu
ratifizieren und umzusetzen, falls sie dies noch nicht getan haben;

3. fordert die Kommission und den Rat auf, den Aktionsplan gegen den Menschenhandel zu
aktualisieren und darin einen Aktionsplan zur Bekdmpfung des Organhandels
aufzunehmen, um eine Verstiarkung der Zusammenarbeit der betreffenden nationalen
Behorden zu ermdglichen;

4. fordert dariiber hinaus, dass der Aktionsplan sich auf sichere und gepriifte Informationen
zu Menge, Art und Herkunft der Organe bezieht, die Gegenstand des illegalen
Organhandels sind;

5. fordert die Mitgliedstaaten auf, sich iiber die bewdhrten Verfahren im Bereich der
Organspenden und -transplantationen auszutauschen, und weist insbesondere auf die
positiven Erfahrungen und Ergebnisse bei der Organbeschaffung und -transplantation in
Spanien hin;

6. fordert die Mitgliedstaaten mit Nachdruck auf, bei den Wartelisten auch weiterhin
Transparenz und das Sicherheit walten zu lassen und diese noch zu verstéirken, indem sie
die klare Anforderung aufnehmen, dass UnregelmifBigkeiten verfolgt werden und die
Riickverfolgbarkeit von Organen gewahrt und gleichzeitig die Anonymitét sowohl der
Spender als auch der Empfanger gewahrleistet wird;

7. drangt die Mitgliedstaaten, Allgemeinmediziner zu vorausschauenden Gespriachen mit
thren Patienten aufzufordern, die diese befdhigen, sich in Kenntnis der Sachlage fiir oder
gegen die Registrierung als Spender zu entscheiden, unberechtigte Angste abzubauen
helfen und auf diese Weise zum Anstieg der Spenderzahlen beitragen;

8. fordert die Mitgliedstaaten nachdriicklich auf, strenge Rechtsvorschriften im
Zusammenhang mit der Transplantation von Organen nicht verwandter lebender Spender
anzunehmen bzw. beizubehalten, damit das System transparent ist und die Moglichkeit
illegaler Organverkiufe bzw. die Ausiibung von Zwang auf die Spender ausgeschlossen
wird und somit Spenden nicht verwandter lebender Spender nur unter den in der
nationalen Gesetzgebung festgelegten Bedingungen und nach Genehmigung durch eine
entsprechende unabhéngige Instanz erfolgen konnen;
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

fordert die Kommission in Bezug auf Drittldnder auf, gegen den Organ- und
Gewebehandel vorzugehen, der generell verboten werden sollte, einschlieBlich der
Transplantation von Organen und Geweben, die von Minderjihrigen, geistig behinderten
Menschen oder hingerichteten Héftlingen stammen; ersucht die Kommission und die
Mitgliedstaaten, die internationale Gemeinschaft fiir diese Frage zu sensibilisieren;

fordert die Mitgliedstaaten dringend auf, erforderlichenfalls ihr Strafrecht abzudndern,
damit sichergestellt wird, dass die fiir den Organhandel Verantwortlichen entsprechend
verfolgt werden, was auch die Bestrafung von medizinischem Personal umfasst, das an
Transplantationen von aus dem illegalen Handel stammenden Organen beteiligt ist, und
gleichzeitig alle erforderlichen Bemiihungen zu unternehmen, damit potenzielle
Empfinger davon abgehalten werden, sich auf die Suche nach aus illegalem Handel
stammenden Organen und Geweben zu begeben, was auch die strafrechtliche Haftung
von europdischen Biirgern mit einschlieflen sollte, die inner- oder au3erhalb der
Européischen Union Organe gekauft haben;

ermutigt die Kommission und die Mitgliedstaaten, mit Unterstiitzung von Europol und
Interpol bei den notwendigen Ermittlungen im Bereich des Organhandels zur
Zerschlagung von Handelsnetzen mit den ,,Spenderldndern® zusammenzuarbeiten;

fordert die Mitgliedstaaten auf, die notwendigen Schritte zu unternehmen, um
Angehorigen der Gesundheitsberufe zu verbieten, den Organ- und Gewebehandel zu
ermoglichen (z. B. indem sie einen Patienten an einen auslédndischen
Transplantationsdienst verweisen, der moglicherweise in den Organhandel verstrickt ist),
sowie Krankenversicherungstragern zu verbieten, Tétigkeiten, die direkt oder indirekt den
Handel mit Organen foérdern, zu finanzieren oder auf andere Weise zu ermoglichen;

fordert die Mitgliedstaaten auf, dafiir zu sorgen, dass alle Gewebe- und Organspenden
durch lebende Spender an deren ausdriickliche, vollstandige, gesetzliche
Einverstindniserkldrung gebunden sind;

fordert die Mitgliedstaaten mit Nachdruck auf, zu gewéhrleisten, dass lebende Spender
nicht diskriminiert werden, insbesondere nicht durch die Versicherungssysteme;

fordert die Mitgliedstaaten mit Nachdruck auf, die Erstattung der fiir lebende Spender
anfallenden Sozialversicherungskosten zu gewéhrleisten;

weist darauf hin, wie wichtig es ist, die Beschaffung und Transplantation von Organen im
Rahmen einer eigenen Haushaltslinie zu finanzieren, so dass die Durchfiihrung von
Transplantationen fiir Krankenhéduser nicht abschreckend ist;

fordert die Kommission und die Mitgliedstaaten auf, die Forschung auf dem Gebiet der
Organ- und Gewebetransplantation voranzutreiben und zu fordern;

fordert die Kommission und die Mitgliedstaaten auf, die Offentlichkeit fiir die
Notwendigkeit von Organspenden zu sensibilisieren; begriifit die Initiative der
Kommission zur Einflihrung eines Européischen Spenderausweises, die auch dazu
genutzt werden konnte, die Offentlichkeit zu sensibilisieren;

fordert die Kommission auf, die Weiterentwicklung der bestehenden europdischen
Webseite iiber Organspenden www.eurodonor.org (bzw. www.eurocet.org) und der
WHO-Webseite (www.transplant-observatory.org) sowie deren Ausweitung auf alle EU-
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Mitgliedstaaten und alle Amtssprachen in Erwégung zu ziehen, damit alle maf3geblichen
Informationen und Daten {iber Organspenden und transplantationen zugénglich sind;

20. fordert die Kommission und die Mitgliedstaaten auf, ein gesamteuropiisches Datenbank-
und Informationsnetz aufzubauen oder ein bestehendes Netz auszubauen, sodass die
Datenbanken der einzelnen Lander verbunden werden und eine Plattform entsteht, die
den schnellen Austausch umfassender Daten zu Organspenden und -transplantationen und
zu lebenden und verstorbenen Spendern ermdglicht;

21. ist der Ansicht, dass die Mitgliedstaaten dafiir sorgen sollten, dass Mitarbeiter der
Strafverfolgungsbehdrden und medizinisches Personal Schulungen zum Thema
Organhandel erhalten, damit der Polizei jeder bekannte Fall gemeldet wird.
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