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biaaroxapuocTu

Enna pucepranms e 0O€3CHOpHO HAay4HO M JUYHO TIOCTHKEHHE, C KOETO
aBTOpKaTa ¢ MpaBO MOXKE Ja ce ropjee. ToBa MOCTWKEHUE HAMaIIe na Obe
dakt, ako He OsIX CBHIPOBOXKIAHA OT BCHYKU TE3M XOpa, HA KOUTO HCKaM B
CJIeNIBAIIUTE PEIOBE Ja Omaromapsi.

Ha mwpBo MscTo u Hall-cbpieuHO Osaromapss Ha Mosi mpodecop U TPHB
OLIEHHTEN Ha paboTaTa MM, KOWTO HE CaMO MHBECTHpAa BPEME B MEH, HO U MU
IPEI0CTaBH Bb3MOXKHOCTTA 10 BpeMe Ha TBOpUECKaTa MU paadoTa Ja ydacTBaM
B EULOD-Projekt, xoero obGoratm HayuynuTe Mu 3HaHus. Pa3bupa ce,
crenuaiHa 0JlarolapHOCT M3Ka3BaM M Ha npodecop Bucman, ye crana BTopu
OIICHUTEN Ha paboTara MH.

bnaronaps u Ha r-u buxan ®arex-Moragam, ye BUHaru Hamupanie Bpeme 3a
MouTte BbIpocH. OT cbpue Onarogaps Ha npodecop IleTeB 3a BcMuko OHOBA,
KOETO HaIlpaBH 332 MEH IPe3 TOJAMHUTE.

I'-u Crossn CraBpy u r-x)a Jlensna IleiikoBa Omnarojmapsi 3a CbhBETUTE U
BHUMAHHUETO UM.

Ot chbplie Garomapss Ha MOETO CEMEWMCTBO 3a royisiMaTa rprka U 00ud, KOUTO
nojyyaBam oOT TsX. ToBa IOCTaBU OCHOBUTE 3a HAIMCBAHETO HA Ta3u
nuceprauus. brnaromaps U Ha pOAMTENHMTE HAa MOS ChIOPYr 3a pabHUpaHeTo,
KOETO MPOSIBIBAT KbM MEH.

He na mocneaHo MsICTO M3Ka3BaM OTPOMHATA CH OJIArOapHOCT KBM MOsi Opat
Atanac HukosnoB, KOWTO MU roMaraiie ¢ MeIUIUHCKUTE CH MO3HAHUS.

[Nonsimo bitaromaps 3acitykaBa u MOSIT CbIIpyr XeHUHT bekman 3aToBa, 4ye mnpe3
HEeausl TBOPYECKU Tporiec Oere HEOTIBUYHO 0 MEH U C MHOrO JI0OOB Me
MOAKPEIAIIE U OKypakapallle.

bescnopHo OnarogapHOCT 3aciyaBaT U MOUTE pabOTOJATENM 3aTOBA, Y€ MU
MOCTaBsIXa 3a7]a4 ChOOpa3eH C HayYHaTa MU HATOBAPEHOCT.

Bnarozlap;[ U Ha MOUTEC 6’b):[€H_II/I YUTATCIIN 3a IIPOABCHUS HHTCPCC.
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Einleitung

I. Anlass und Gegenstand der Untersuchung

Anlass der Untersuchung ist eine Besonderheit der Normenhierarchie des
bulgarischen Rechts, deren Analyse nicht nur vélker- und verfassungsrechtliche
Fragen aufwirft, sondern auch zu einer prizisen Herausarbeitung legislativer
Steuerungsabsichten und geschiitzter Rechtsgiiter im Bereich des Transplanta-
tionsrechts — namentlich mit Blick auf die Einwilligung in eine postmortale
oder eine Lebendspende eines Organs — zwingt.

Angesprochen wird der volkerrechtliche Einfluss auf die nationale Rechtsord-
nung Bulgariens, der durch den Beitritt des Landes zur Biomedizinkonvention
des Europarats entstanden ist, sowie das Zusammenspiel zweier Rechtsnormen
in diesem Zusammenhang: Die erste Norm, Art. 5 Abs. 4 der bulgarischen
Verfassung, legt fest, dass ein volkerrechtlicher Vertrag, der in das nationale
Recht eingefiihrt und in Kraft getreten ist, Vorrang vor den nationalen Normen
hat, die ihm widersprechen. Bedeutung, Anwendung und Rechtsfolgen dieses
Geltungsvorranges sind bisher allerdings weitgehend ungeklért. Die andere,
Art. 27 der Biomedizinkonvention des Europarates aus dem Jahre 1997 be-
stimmt, dass bei einer Normenkollision die Geltung jener nationaler Normen
unbertihrt bleiben soll, die liber das Schutzniveau der Konvention hinausgehen
(,,None of the provisions of this Convention shall be interpreted as limiting or
otherwise affecting the possibility for a Party to grant a wider measure of pro-
tection with regard to the application of biology and medicine than is stipulated
in this Convention”)'. Hier ist es das Konzept des “weiterreichenden Schutzes”,
das der ndheren Bestimmung bedarf.

Die vorliegende Arbeit gilt der Klirung dieser Geltungsbestimmungen und
damit dem Spannungsverhéltnis zwischen der volkerrechtlichen und der inner-
staatlichen Dimension des Transplantationsrechts. Erstere liegt in der Bedeu-

Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, European Treaty Series No. 164, Art.
27.
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tung des ,,Ubereinkommens zum Schutz der Menschenrechte und der Men-
schenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin* und
seines ,,Zusatzprotokolls iiber die Transplantation von menschlichen Organen
und Geweben®, letztere wird iiberwiegend durch die bulgarische Verfassung
und das nationale Transplantationsgesetz definiert. Es wird zu zeigen sein, dass
die Frage nach den geltenden rechtlichen Grundlagen der Einwilligung in die
postmortale oder in die Lebendspende von Organen im bulgarischen Transplan-
tationsrecht nur im Wege einer Analyse des spannungsreichen Zusammenspiels
dieser beiden Normenkomplexe beantwortet werden kann.

Zu kldren ist in diesem Zusammenhang,

e wie und durch wen das volkerrechtlich vorgeschriebene Schutzniveau im
Recht der Transplantationsmedizin auszugestalten und anzuwenden ist,

e welche Rechtsgiiter welcher Personengruppen damit geschiitzt werden
sollen,

e welche Institutionen nach welchen Kriterien eine Uberpriifung vor-
nehmen konnen und

e nach welchen Rechtsgrundlagen sanktioniert werden kann.

Die Arbeit wird insbesondere untersuchen, ob im Fall einer Kollision vorrangig
die Normen des bulgarischen Transplantationsgesetzes oder jene des eingefiihr-
ten Volkerrechts anzuwenden sind und wie eine Normenkontrolle konkret zu
erfolgen hat. In diesem Zusammenhang werden die einzelnen Elemente des
Instituts der transplantationsrechtlichen Einwilligung, einschlieBlich der einwil-
ligungsberechtigten Personengruppen und der Akteure und Institutionen, die im
Rahmen des Transplantationssystems iiber die RechtmiBligkeit einer solchen
Einwilligung zu befinden haben, untersucht.

Mit Blick auf die volkerrechtliche Ebene wird das unmittelbar geltende Recht
sowie solches, das nur mittelbar wirkt, herangezogen und analysiert. Sie sind
unterschiedlich strukturiert und vermitteln den Mitgliedsstaaten unterschiedli-
che Botschaften. Ihre Auswirkungen auf Bulgarien werden aus der Perspektive
der bulgarischen Verfassung untersucht, um die daraus gezogenen Schlussfol-
gerungen im weiteren Verlauf auch auf das Verhiltnis zwischen dem Volker-
recht und den Normen des ,,einfachen* bulgarischen Transplantationsgesetzes
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iibertragen zu konnen, so dass im Ergebnis eine umfassende Analyse der
Rechtslage in Bulgarien priasentiert werden kann.

Ziel dieser Arbeit ist, festzustellen,

e ob sich Bulgarien an die Verpflichtungen, die sich aus seinem Beitritt zur
Bioethikkonvention ergeben, gehalten hat,

e ob vorhandene Abweichungen hinreichend begriindet und damit zuléssig
sind

e bzw. ob ein Anpassungsbedarf besteht.

Zu kléren ist hierbei insbesondere, wie das Konventionskonzept des “weiterrei-
chenden Schutzes” zu verstehen ist, wie es operationalisiert werden kann und
wie es sich im Zusammenspiel der beiden Normenkomplexe — und damit auf
die Anwendung der Konvention in Bulgarien — auswirkt.

Die vorliegende Untersuchung versteht sich als Beitrag zur Analyse des bulga-
rischen Rechts im europidisch-vilkerrechtlichen Kontext. Sie widmet sich
ferner dem Verstdndnis der Konzeption von Normenhierarchie und Geltungs-
vorrang, die der Biomedizinkonvention des Europarates zugrunde liegt. Gerade
weil Deutschland bis heute (2013) die Biomedizinkonvention nicht unterzeich-
net hat, erscheint es auch aus deutscher Sicht von Interesse, die Rechtslage in
Bulgarien nach dem Beitritt zur Konvention aufzuzeigen.

Die vorliegende Arbeit steht zugleich im Zusammenhang mit dem Projekt
,Living Organ Donation in Europe (EULOD)“, das im Rahmen des Seventh
Framework Programme (FP7/2010-2012) der Europdischen Kommission von
April 2010 bis Midrz 2012 an der Universitdt Miinster und Partnerinstitutionen
aus acht europiischen Staaten durchgefiihrt wurde und an dem die Verfasserin
als wissenschaftliche Hilfskraft beschiftigt war. Aufgabe des von Prof. Dr.
Thomas Gutmann und Dr. Bijan Fateh-Moghadam geleiteten Miinsteraner
Projektbereichs ,,.Legal Restrictions and Safeguards for Living Donation in
Europe* war

a) eine strukturierte Bestandsaufnahme der rechtlichen Regelungen zur
Organlebendspende in Europa,
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b) eine kritische Sichtung des internationalen ethischen und rechts-
politischen Diskurses zu diesem Thema sowie, hiervon ausgehend

c) die Erarbeitung eines Best Practice Proposal fiir ein vereinheitlichtes
Regelungsregime.

Die Tatigkeit fiir dieses Projekt ermoglichte der Verfasserin den vergleichen-
den Blick auf die legislativen Techniken und Entscheidungen zahlreicher euro-
paischer Staaten auf diesem Gebiet. Obwohl die Lebendorganspende nur einen
von mehreren Aspekten dieser Arbeit betrifft, werden Ergebnisse des EULOD-
Projekts” nicht nur als Hintergrund, sondern auch explizit in diese Untersu-
chungen einflieBen. Die spezifische Rechtslage in Bulgarien wird so als eine
distinkte Stimme im Konzert der europdischen Regelungsansitze horbar wer-
den.

I1. Gang der Untersuchung
Die Untersuchung ist in drei Kapiteln und eine Schlussbetrachtung gegliedert.

Kapitel I fiihrt in die Materie ein und stellt insbesondere die Biomedizinkon-
vention des Europarates aus dem Jahre 1997 vor. Die Konvention, die einen
normativen Standard des Schutzes der Menschenrechte und der Menschenwiir-
de in den Bereichen Biologie und Medizin festgelegt hat, ist nicht unumstrit-
ten.” Neben Deutschland haben beispielsweise auch das Vereinigte Konigreich,
Osterreich oder Belgien die Konvention nicht unterzeichnet. Warum sie —
nicht nur in diesen Staaten — auf Ablehnung st6t und wie man dieser im Hin-
blick auf die Vermeidung von Inkompatibilititen mit dem nationalen Recht
begegnen kann, ist Gegenstand dieses Kapitels.

Die Biomedizinkonvention ist durch mehrere Zusatzprotokolle erweitert wor-
den. Im Zusammenhang mit dieser Arbeit ist ausschlieBlich das Zusatzprotokoll
tiber die Transplantation von menschlichen Organen und Geweben (Transplan-

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013; Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Do-
nation in Europe: Results and Recommendations, 2013.

Listl, Die zivilrechtliche Haftung fiir Fehler von Ethikkommissionen, 2012, S. 32.

Siehe unter: http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=164&CM
=7&DF=05/06/2013&CL=GER, abgerufen am: 05.06.2013.
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tationsprotokoll) relevant, dessen Regelungsbereich die gesamte Arbeit betrifft.
Es ist in Bulgarien 2007 in Kraft getreten und konkretisiert die abstrakt-
generellen Standards der Konvention. Den Vertragsstaaten gibt das Zusatzpro-
tokoll einen Mindeststandard fiir die Transplantation von menschlichen Orga-
nen, Geweben und Zellen vor. Dariiber hinaus wurde erst durch das Transplan-
tationsprotokoll ein volkerrechtlicher Ordnungsrahmen fiir postmortale Spen-
den geschaffen. Vor diesem Hintergrund ist das Protokoll bei der hier zugrunde
liegenden rechtsvergleichenden Analyse von besonderer Bedeutung.

Dariiber hinaus zeigt das seit Mirz 2013 im Entwurfsstadium befindliche Uber-
einkommen tiber die Bekdmpfung des Organhandels, dass auch weiterhin mit
Initiativen des Europarates zu rechnen sein wird, die zum Ziel haben, die Bio-
medizinkonvention und das Transplantationsprotokoll in speziellen Bereichen
Zu erweitern.

Der hier nur angedeutete Problemaufriss zeigt die Notwendigkeit, dem Leser
das Verstidndnis der volkerrechtlichen Zusammenhédnge und ihre Verkniipfun-
gen 1m Bereich des innerstaatlichen Transplantationsrechts néher zu bringen.

Nach alledem unterzieht die Darstellung im Kapitel I folgende Aspekte einer
genaueren Analyse:

e Im Mittelpunkt der Erorterung stehen zunéchst die Rechtsnatur und der
Rechtsstatus der Biomedizinkonvention und des Transplantationsproto-
kolls sowie das grundlegende Prinzip der informierten Einwilligung.
Dieses Prinzip kniipft volkerrechtlich an das Konzept der ,.Einwilli-
gungs(un)fahigkeit der betroffenen Person an, dessen konkrete Ausge-
staltung jedoch Aufgabe der Mitgliedsstaaten ist. Aus diesem Grund be-
stand flir Bulgarien die Verpflichtung, dieses wesentliche Element des
Instituts der ,,informierten Einwilligung* auszulegen und im Rahmen des
nationalen Rechts auszugestalten.

e Die Arbeit befasst sich sodann mit der Implementierung der Biomedizin-
konvention und des Transplantationsprotokolls in das nationale bulgari-

sche Recht in den Jahren 2001-2005 (Konvention) bzw. 2005-2007 (Pro-
tokoll). Hier wird das innerstaatliche Implementierungsverfahren darge-
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stellt; einzelne Implementierungsschritte werden aufgrund ihrer Bedeu-
tung fiir den Untersuchungsgegenstand nédher betrachtet. Dieser Teil des
ersten Kapitels gilt einer Analyse des Verhiltnisses des Volkerrechts zur
bulgarischen Verfassung und zu den einfachen innerstaatlichen Gesetzen
sowie der Rolle des Obersten Verfassungsgerichts Bulgariens, das als in-
nerstaatliche Instanz auf die Gesetzeshierarchie achtet. Nur so kann der
weitere Rahmen l10sungsorientiert entwickelt werden.

e Im weiteren Verlauf wird die Rechtslage in Bulgarien seit Implementie-
rung der Biomedizinkonvention untersucht. Auf Interesse diirfte dabei
der Umstand stofBen, dass Bulgarien parallel zu dem Implementierungs-
prozesses der Biomedizinkonvention und unmittelbar vor der Implemen-
tierung des Transplantationsprotokolls Bestrebungen unternommen hatte,
das ,,Gesetz iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zel-
len* (2002-2004) und das ,,Gesetz iiber das Gesundheitswesen* (2004)
auszuarbeiten. Inwieweit sich der bulgarische Gesetzgeber bei seinem
legislativen Handeln von volkerrechtlichen Einfliissen hat leiten lassen,
ob bereits wihrend des Implementierungsprozesses Vorgaben und Stan-
dards der Biomedizinkonvention und des Transplantationsprotokolls Be-
ricksichtigung fanden oder ob es Tendenzen gegeben hat, mogliche In-
kompatibilititen zwischen Vdélker- und nationalem Recht durch verfiig-
bare rechtliche Instrumentarien (z. B. iiber Vorbehalte) zu vermeiden,
wird in diesem Abschnitt beschrieben.

e Da Bulgarien als Mitglied der Europdischen Union (seit 2007) an das
EU-Recht gebunden ist, wird am Schluss des Kapitels notwendigerweise
der europarechtliche Einfluss auf das bulgarische Transplantationsrecht
erortert. Es wird geklart

» wie die Kompetenzen der EU im Transplantationsbereich ausge-
staltet sind,

» auf welcher normativer Grundlage sie beruhen,

» welche diesbeziiglichen EU-Richtlinien zu beachten sind und

» welchen Einfluss in diesem Zusammenhang die Charta der Grund-
rechte der Européischen Union ausiibt.
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Kapitel II und III gehen auf einzelne Problembereiche beziiglich der Einwilli-
gung bei der postmortalen Spende und bei der Lebendspende ein.

Kapitel II setzt sich mit der rechtlichen Ausgestaltung der postmortalen Spen-
de auseinander. Die Einwilligung von Personen, die iiber eine postmortale
Spende eines Angehorigen zu befinden haben, setzt volkerrechtlich den Tod
des Spenders voraus. Auf der Basis dieser recht abstrakten Vorgabe waren im
bulgarischen Recht ein nationales Todeskonzept und eine nationale Todesfest-
stellungskommission zu konkretisieren. Dartiiber hinaus hatte Bulgarien volker-
rechtskonforme Regelungsmodelle zur Einwilligungsfahigkeit sowie zur Ein-
richtung eines innerstaatlichen Transplantationssystems zu entwickeln.

Bei der Analyse in Kapitel II geht es insbesondere um folgende Themenfelder:

e In Bulgarien und den meisten europdischen Staaten gilt das Hirntodkrite-
rium, um den Tod festzustellen. Anders als in Bulgarien diirfen in eini-
gen anderen Staaten auch Organe von sogenannten Non-Heart-Beating-
Donors entnommen werden. Auf die Herztoddiagnose und das Hirntod-
kriterium wird im Verlaufe dieses Kapitels ndher eingegangen.

e Die Frage, welche Voraussetzungen erfiillt sein miissen, damit eine Per-
son wirksam eine Einwilligung in eine Entnahme erteilen bzw. einer sol-
chen widersprechen kann, ist integraler Bestandteil eines jeden transplan-
tationsrechtlichen Ordnungsrahmens. Wéhrend Kapitel I die zentralen
volkerrechtlichen Elemente der informierten Einwilligung skizziert und
die diesbeziigliche Rechtslage in Bulgarien rudimentér vorstellt, konkre-
tisiert Kapitel II dieses Themenfeld fiir den Bereich der postmortalen
Spende. Insbesondere wird untersucht, ob die nationalstaatlichen Rege-
lungen im Hinblick auf

» die in Bulgarien praktizierte erweiterte Widerspruchslosung,

» den zum Entscheid iiber eine postmortale Spende befugten Ange-
horigenkreis

» die Anforderungen an die drztliche Aufklarung,

» das definierte Schutzniveau beziiglich einwilligungsunfahiger Per-
sonen,
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volkerrechtskonform gestaltet wurden. Ohne zu viel vorwegzunehmen,
kann an dieser Stelle aber bereits darauf hingewiesen werden, dass die
Analyse die Notwendigkeit einer diesbeziiglichen innerstaatlichen Nor-
menédnderung verdeutlichen wird. Entsprechende legislative Verbesse-
rungsvorschlidge werden von der Verfasserin angeboten.

e Art. 3 BMK i.V.m. Art. 3 Abs. 1 TP verpflichtet die Vertragsparteien,
ein nationales Transplantationssystem einzurichten, das jedem Bediirfti-
gen den gleichen Zugang zu Transplantationsmoglichkeiten garantiert.
Ziel ist, eine ungerechtfertigte Benachteiligung zu verhindern. Auf der
Grundlage dieser abstrakten Vorgabe hatte Bulgarien ein Transplantati-
onssystem einzurichten, das insbesondere

» die Grundrechte des Spenders und des Empfangers beachtet,
die Organspende fordert,
die Offentlichkeitsarbeit wahrnimmt,

YV V V

die Riickverfolgbarkeit von Organen und Geweben gewéhrleistet
und

A\

als Verteilungsinstanz bei internationalen Vereinbarungen fun-
giert.

Die hier vorzunehmende Priifung soll zeigen, ob der bulgarische Gesetz-
geber eine volkerrechtskonforme Konkretisierung vorgenommen und
gleichzeitig nationale Bediirfnisse beachtet hat.

e Zum Abschluss des Kapitels werden nationalspezifische Probleme der
Regelung der postmortalen Spende und einige legislative Verbesse-
rungsvorschlige dargestellt.

Kapitel III gilt der Lebendorganspende und den diesbeziiglichen unmittelbaren
und nicht einschrankbaren Normen der Biomedizinkonvention. Grundsétzlich
sind diese unmittelbaren Normen direkt anzuwenden, dennoch bestand in einer
Reihe von Punkten deutlicher Konkretisierungsbedarf. Mit Blick auf das Zu-
sammenspiel der Normenkomplexe stellt sich hier jeweils die Frage, ob die
nationalen Normen zumindest dasselbe ,,Schutzniveau* wie die volkerrechtli-
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chen aufweisen und wie die innerstaatliche Anwendung des Volkerrechts
erfolgt.

Die — in der genannten Doppelperspektive erfolgende — Analyse konzentriert
sich dabei auf folgende Schwerpunkte:

e Im Hinblick auf die Wirksamkeitsvoraussetzungen einer Einwilligung in
eine Lebendorganspende wird in Kapitel III festzustellen sein, dass der
bulgarische Gesetzgeber die meisten Voraussetzungen — trotz der Tatsa-
che, dass die meisten in der Konvention geregelt sind und deshalb unmit-
telbares Volkerrecht darstellen — im bulgarischen Transplantationsgesetz
konkretisiert hat, um einerseits eine einfachere Anwendung zu ermogli-
chen und andererseits Rechtsklarheit zu schaffen. Hier wird im Einzelnen
zu priifen sein, ob diese Umsetzungen jeweils ohne Friktionen gelungen
sind.

e Sodann beschiftigt sich die Arbeit mit den Kriterien fiir die Einwilligung
von einwilligungsfahigen Personen und der Problematik, wie das Kon-
zept des ,,weiterreichenden Schutzes™ in diesem Kontext sinnvoll ver-
standen werden kann. Es ist insbesondere zu priifen, ob Bulgarien das
volkerrechtliche Postulat des restriktiven Spenderkreises in ausreichen-
dem Male beachtet hat. Der Europarat setzt zwischen dem Spender und
Empfanger eine ,,enge personliche Beziehung® voraus. Auf diesen Ter-
minus hat der bulgarische Gesetzgeber verzichtet und stattdessen die Or-
ganspende von einwilligungsfahigen Personen konkret auf verschiedene
Personen des Familien- und Verwandtenkreises zugeschnitten. Die Un-
tersuchung wird zeigen, ob diese Regelung volkerrechtskonform gestaltet
wurde.

e Beziiglich der Einwilligung von Einwilligungsunfdhigen bei der Kno-
chenmarkspende hat der Europarat die Unterzeichnerstaaten aufgefor-
dert, das Kriterium der Einwilligungsfahigkeit nach dem jeweiligen nati-
onalen Recht zu konkretisieren. Es kann bereits an dieser Stelle darauf
hingewiesen werden, dass der vom Europarat vorgegebene Kriterienkata-
log im bulgarischen Recht eine andere Auslegung erfahren hat. Beispiel-
haft kann hier die Vorgabe des Europarates aufgezdhlt werden, eine

9
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Knochenmarkspende nur zwischen Geschwistern zuzulassen. Der bulga-
rische Gesetzgeber hat hingegen die Verwendung des Knochenmarks fiir
Eltern, Ehepartner, Geschwister oder Kinder vorgesehen. Hier und an
anderer Stelle wird danach zu fragen sein, ob der bulgarische Gesetzge-
ber den Zuldssigkeitskriterien des Europarates in addquater Weise nach-
gekommen ist und welche Rechtsschritte er auf diesem Weg vorgenom-
men hat. Die hier zu Grunde liegende Konventionsnorm ist nicht ein-
schriankbar, so dass eine Abweichung nur im Rahmen eines weiterrei-
chenden Schutzkonzepts der nationalen Regelung zuldssig ist. Auch hier
wird mithin zu untersuchen sein, ob sich der bulgarische Gesetzgeber an
die einschligige volkerrechtliche Vorschrift gehalten hat und ob im Falle
einer Abweichung alle Zuléssigkeitskriterien fiir diese erfiillt wurden.

e Im Anschluss hieran werden die Einwilligung des Empfangers und das
fiir ihn entwickelte Schutzniveau im Mittelpunkt stehen. Wahrend sich
bei der Einwilligung wiederum die Frage stellt, welcher Norm der Gel-
tungsvorrang einzurdumen ist, wird das in den Normenkomplexen je-
weils definierte Schutzniveau mit Blick auf seine hinreichende Konkreti-
sierung zu analysieren sein.

e Ein abschlieBender Abschnitt wird der — in Europa besonders umstritte-
nen’ — Subsidiarititsklausel gelten, die ebenfalls eine nicht einschréinkba-
re Konventionsnorm darstellt, so dass sich hier strukturell dieselbe Fra-
gestellung wie bei der Einwilligung durch einwilligungsunfahige Perso-
nen ergibt. Auch hier wird zu priifen sein, ob die Subsidiarititsklausel
mit der bulgarischen Verfassung und den dort normierten Grundrechten
vereinbar ist. Interessant wird dieser Teil der Untersuchung auch deswe-
gen sein, weil offenbar auch der Europarat der Subsidiaritdtsklausel kei-
nen vorbehaltlosen Geltungsanspruch einrdumt. Warum die Subsidiari-
tiatsklausel offensichtlich auch an dortiger Stelle kritischer gesehen wird
und auf welchen Uberlegungen dies basieren konnte, wird in diesem Ab-
schnitt ausfiihrlich behandelt.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 112-125.
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Die Schlussbetrachtung fasst wesentliche Ergebnisse der vorgelegten Analyse
zusammen und antwortet auf die Kernfragen noch einmal in komprimierter
Form.

In den Anhédngen finden sich die von der Verfasserin eigens ins Deutsche
ibersetzten einschldgigen bulgarischen Rechtsnormen. Damit liegen erstmalig
die aktuellen gesetzlichen Vorschriften Bulgariens in deutscher Fassung vor.

11






Kapitel I:
Grundlagen der Biomedizinkonvention und des
Transplantationsprotokolls und deren
Implementierung in Bulgarien

Organ-, Gewebe- und Zelltransplantationen tangieren seit jeher grundlegende
Fragen der Ethik und des Rechts. Tendenzen zur Ausweitung der Lebendspen-
de, Fragen der Ressourcenknappheit und der damit verbundenen Themen der
Verteilungsgerechtigkeit erscheinen dabei ebenso wichtig fiir den rechtlichen
Ordnungsrahmen der Transplantationsmedizin wie Fragen der Information und
Aufklarung der Bevolkerung und des gesellschaftlichen Umgangs mit einem
ethischen Dissens, wie er sich im Falle der Transplantationsmedizin in den
Bereichen Hirntod und der von Staat zu Staat unterschiedlich praktizierten
Zustimmungs-, Widerspruchs- oder Entscheidungslosung offenbart hat. Diesen
Fragen kommt deshalb besondere Bedeutung zu, weil hier grundsatzliche
ethische und verfassungsrechtliche Fragen zur Diskussion stehen. Diese erge-
ben sich nicht nur aus den Fortschritten der Biomedizin, sondern ebenso aus
dem Wandel der Lebens- und Wertvorstellungen in den von technischem Fort-
schritt geprdgten Gesellschaften. Die diesen Fragen immanenten Probleme
machen durch die zunehmende Globalisierung jedoch an der jeweiligen Lan-
desgrenze nicht halt.’ Dies und der Umstand, dass seit jeher das Volkerrecht
durch die Auseinandersetzung um die individuellen und kollektiven Menschen-
rechte vorangetrieben wurde’, waren miturséchlich fiir die Verabschiedung des
Ubereinkommens zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin, das auf das Transplan-
tationsrecht Bulgariens maB3geblichen Einfluss hatte.

Das erste Kapitel soll dem Leser dieses komplexe Spannungsfeld zwischen
dem Volkerrecht und dem innerstaatlichen Recht ndher bringen und dadurch

Siehe z. B. im Falle einer in Deutschland gesetzlich untersagten und in der Schweiz
durchgefiihrten Uberkreuz-Nierentransplantation: Entscheidung des Landessozial-
gerichts Nordrhein-Westfalen vom 31.01.2001, L 10 VS 28/00, in: MedR 2003, 469-
476.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung, — Transplanta-
tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 5.

13



Kapitel I:
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zum besseren Verstdndnis dieser Arbeit beitragen. Zu diesem Zweck werden
hier das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschen-
wiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin und das
Zusatzprotokoll tiber die Transplantation von menschlichen Organen und Ge-
weben als volkerrechtliche Vertrdge sowie ithr Verhiltnis zueinander darge-
stellt. Der weitere Verlauf der Arbeit verfolgt ihre Umsetzung in Bulgarien und
analysiert die daraus gezogenen Konsequenzen.

Obwohl im Mittelpunkt dieser Arbeit das bulgarische Transplantationsgesetz
steht, wird zunichst die Struktur der BMK dargestellt, die Einfluss auf das
Gesetz hatte, gefolgt von dem speziellen Zusatzprotokoll iiber die Transplanta-
tionen. lhr Verhidltnis zu dem bulgarischen Transplantationsgesetz wird
schlieBlich im Abschnitt 5 des ersten Kapitels analysiert.

L. Allgemeine Charakteristik der Biomedizinkonven-
tion

1. Entwicklungsprozess

Die Vorgeschichte der Biomedizinkonvention (BMK) begann im Juni 1990, als
in der dritten Resolution® der europiischen Justizminister von der Generalsek-
retdrin des Europarates die Idee bekréftigt wurde, dass der Fortschritt der mo-
dernen Medizin und Biologie fundamentale Menschenrechte beeintrichtigen
kann.” Da die Nationalstaaten diese Problematik oftmals in ihren nationalen
Gesetzen vernachldssigten, bestand der Bedarf, einen Mechanismus zum
Schutz der Menschenrechte auf internationaler Ebene zu erarbeiten, der in den

Resolution Nr. 3 der 17. Konferenz der Europédischen Justizminister in Istanbul (5. — 7.
1990) in Council of Europa, Directorate of Legal Affaires: Texts oft he Council of Eu-
ropa on Bioethical matters, CDBI/INF (93) 2 Rev., S. 66; Radau, Die Biomedizinkon-
vention des Europarates. Humanforschung — Transplantationsmedizin — Genetik —
Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, Fn. 224.

Albers, Die rechtlichen Standards der Biomedizin-Konvention des Europarates, EuR
2002, 801-809 (809); Taupitz, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und
Verantwortung. Der Entwurf eines Transplantationsprotokolls iiber biomedizinische
Forschung zum Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates, 2008,
S. 1.
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Nationalstaaten einen einheitlichen Schutz definieren sollte.'® Zur Erfiillung
dieser Aufgabe hatte der Europarat seine Bereitschaft erklédrt. Diese konnte er
iiber sein ordentliches Gesetzgebungsverfahren abwickeln, das wiederum durch
seine Organe — das Ministerkomitee'' und die parlamentarische (beratende)
Versammlung'? — vollzogen wurde. Das Verfahren wurde von dem Lenkungs-
ausschuss "’ begleitet.'*

Die folgende Verfahrensbeschreibung zeigt die Schritte fiir die Umsetzung
dieser Idee:

1)  Der Europarat beauftragte das Ministerkomitee, das seinerseits wiederum
den damaligen Ad-hoc-Fachausschuss'> fiir Bioethik, heute Steering
Committee on Bioethics (CDBI),'® die Aufgabe iibertrug, die Moglich-

" Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-

tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 41.
" GemiB Art. 14 Satz 1 Statute of the Council of Europe (SEV-Nr. 001) hat jedes
Mitglied einen Vertreter im Ministerkomitee, wobei jeder Vertreter wiederum eine
Stimme hat.
Die Parlamentarische Versammlung ist gemi3 Art. 10 Buchstabe ii) Statute of the
Council of Europe ein beratendes Organ des Europarates. Die nationalen Parlamente
entsenden jeweils einen Vertreter. Sie nimmt Stellung zu Fragen, die in ihre Kompetenz
fallen und berét das Ministerkomitee durch Empfehlungen. Thre Empfehlungen sind fiir
das Komitee nicht verbindlich (Art. 22-23 Statute of the Council of Europe).
Der Lenkungsausschuss ist kein autonomes Organ des Europarates. Er wurde gemif
Art. 17 Statute of the Council of Europe als ordentliche Einrichtung gebildet und
untersteht dem Ministerkomitee.
Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of
Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of
Biology and Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 6, abrufbar unter:
http://conventions.coe.int/Treaty/en/Reports/Html/164.htm.
Der Ad-hoc Ausschuss wird, im Gegensatz zu einem stindigen Ausschuss, nur fiir
bestimmte Zeit gebildet.
Das Committee of Experts on Progress in the Biomedical Sciences (CAHBI) wurde
spater in den stdndigen Lenkungsausschuss zur Koordinierung von Menschenrechtsfra-
gen und Bioethik ,,Steering Committee on Bioethics* (CDBI) tiberfiihrt. Er besteht aus
Experten der Gesundheits- und Justizministerien der Mitgliedstaaten des Europarates
und soll durch Empfehlungen und Studien das Ministerkomitee in biomedizinischen
Angelegenheiten (z.B. die rasche Fortentwicklung der Biologie und der Medizin) bera-
ten. Des Weiteren gehort zu seinen Aufgaben die Priifung von Abkommen (Art. 15
Buchstabe a) Statute of the Council of Europe).
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2)

3)

keit der Ausarbeitung eines Rahmenabkommens zu priifen.'” In Ergin-
zung des Hauptiibereinkommens sollten Transplantationsprotokolle kon-
zipiert werden, die Regelungen tiber spezifische biomedizinische The-
menfelder wie z.B. iliber Organtransplantationen oder iiber die medizini-
sche Forschung an Menschen und die Verwendung von Geweben
menschlichen Ursprungs, konkretisieren sollten.'®

Nach einer positiven Antwort wurde der erste Entwurf der Konvention
im Juli 1994 vom Lenkungsausschuss (CDBI) ausgearbeitet und der Par-
lamentarischen Versammlung zur Stellungnahme vorgelegt. "

Unter Berticksichtigung dieser Stellungnahmen wurde die Konvention
gedndert”™ und am 07.06.1996 in ihrer endgiiltigen Fassung wieder der
Parlamentarischen Versammlung zur Stellungnahme vorgelegt.”’ Diese
nahm zu dem Entwurf Stellung®’, indem mit groBer Mehrheit der Stim-
men dem Ministerkomitee empfohlen wurde, die Fassung anzunehmen.>
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Ach/Runtenberg, Bioethik: Disziplin und Diskurs. Zur Selbstaufklirung angewandter
Ethik, 2002, S. 186.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 7.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-
tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 41. Ach/
Runtenberg, Bioethik: Disziplin und Diskurs. Zur Selbstaufklarung angewandter Ethik,
2002, S. 186; Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the
Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 6.

Die Anderung wurde von der Parlamentarischen Versammlung vorgeschlagen und
betraf die Embryonenforschung, die Forschung an Menschen und den Einsatz pradikti-
ver Gentests. Siehe in Stellungnahme Nr. 198 vom 26.09.1996, Doc. 7622.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 6; Stellungnahme Nr. 184 vom
02.02.1995, Doc. 7210.

Stellungnahme Nr. 184 vom 02.02. 1995, Doc. 7210.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-
tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 42.
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4)

S)

Dem Entwurf stimmten 31 Staaten zu; Belgien und Zypern enthielten
sich.”* Deutschland war der einzige Staat, der gegen die Konvention ge-
stimmt hatte.”” Dort war man der Ansicht, dass das in der Konvention
formulierte Schutzniveau fiir Einwilligungsunfdhige im Hinblick auf die
medizinische Forschung niedriger einzuschitzen ist als der in den ent-
sprechenden nationalen Regelungen verankerte Schutzstandard.”® Aus
diesem Grund wurde die Ratifikation verweigert.”’

Trotz des Widerstands Deutschlands nahm das Ministerkomitee im
November das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der
Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Me-
dizin/Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin (Men-
schenrechtsiibereinkommen) an und hat es am 04.04.1997 zur Unter-
zeichnung vorgelegt.”® Es trat ordnungsgemif am 01.12.1999 in Kraft,
nachdem es von fiinf Staaten (Art. 33 Abs. 3 BMK®) ratifiziert wurde.*

24

25

26

27

28

29

30

Ebenda; Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of
Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of
Biology and Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 6.

Borowsky in: Meyer, Charta der Grundrechte der Européischen Union, 2011, Art. 3, Rn.
3

Siehe Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage Nr. 13/8404, in: BT-Dr.
13/8469 vom 05.09.1997, abgerufen am 19.06.2013 unter http://dipbt.bundestag.de/
doc/btd/13/084/1308469.pdf.

Taupitz, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung, Der
Entwurf eines Transplantationsprotokolls {iiber biomedizinische Forschung zum
Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates, 2002, S. 9ff.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-
tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 42. Council of
Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human Rights and
Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine,
European Treaty Series No. 164, Nr. 6; Ach/Runtenberg, Bioethik: Disziplin und
Diskurs. Zur Selbstaufklirung angewandter Ethik, 2002, S. 187; Taupitz, Biomedizi-
nische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung. Der Entwurf eines Transplan-
tationsprotokolls iiber biomedizinische Forschung zum Menschenrechtsiibereinkommen
zur Biomedizin des Europarates, 2008, S. 1.

Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 33, Abs.3.

Wélk, Florian, Das Menschenrechtsiibereinkommmen des Europarates zur Biomedizin
als taugliches Vorbild fiir Deutschland und Europa? - Zur deutschen Diskussion um die
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Bis dato ist die Konvention von 35 Staaten unterzeichnet, 29°' von ihnen haben
sie ratifiziert.

2. Rechtsnatur und Struktur

Die Biomedizinkonvention ist die erste zwischenstaatliche Vereinbarung, die
die biomedizinische Thematik behandelt.”® Sie stellt ein multilaterales volker-
rechtliches Ubereinkommen zwischen den Mitgliedstaaten des Europarates
dar.** Damit ist sie als partikuldres verbindliches Vélkerrecht anzusehen.’
Gleichwohl ist ihr Geltungsbereich nicht nur auf die Mitgliedstaaten be-
schrinkt. Art. 33 Abs. 1 BMK™ ermoglicht anderen Staaten und Staatenver-
bilinden, darunter der Europédischen Union®’, den Beitritt zur und somit auch die
Bindung an die Biomedizinkonvention.” Fiir alle Unterzeichnerstaaten gelten
die Grundsitze und Prinzipien der Konvention.” Beziiglich der Lebendorgan-
spende verfligt der Europarat nicht iiber die Kompetenz, das Recht der Mit-
gliedstaaten zu harmonisieren. *

Regelungen des Ubereinkommens zur medizinischen Forschung an einwilligungs-
unfdhigen Personen, S. 4; Niedziolka, Rechtliche Rahmenbedingungen der Anwen-
dungsbeobachtung bei Arzneimitteln, 2011, S. 60.

Darunter sind 16 EU-Mitgliedstaaten.

Siehe unter: http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=164&CM

=8&DF=&CL=GER, abgerufen am: 12.04.2013.

Borowsky in: Meyer, Charta der Grundrechte der Europdischen Union, 2011, Art. 3, Rn.

3

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-

tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 43.

*  Ebenda.

3 Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 33, Abs. 1.

37 Siehe Kapitel I, Nr. IX., S. 94 ff.

" Taupitz, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung. Der

Entwurf eines Transplantationsprotokolls {iber biomedizinische Forschung zum

Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates, 2008, S. 7; Doc. 7622

vom 26.09.1996.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-

monisation, 2013, S. 221.

*" Ebenda.

31
32

33

34

39

18



Kapitel I:
Grundlagen der Biomedizinkonvention und des Transplantationsprotokolls und deren
Implementierung in Bulgarien

Zudem konnen sich auch neue Staaten dem Ubereinkommen anschlieBen, wenn
dazu die Mehrheit der Mitglieder des Ministerkomitees zugestimmt hat (Art. 34
Abs. 1 BMK)*'. Diese Regelung spricht fiir eine gewollte Ausweitung und
Ausbreitung der Konvention.** Dariiber hinaus wollte sie durch einen umfas-
senden europdischen Mindeststandard fiir die biomedizinische Forschung und
Praxis den eigenstindigen Schutz der Menschenrechte fortentwickeln, den
zuvor bereits zahlreiche volkerrechtliche Vertrige® zu gewihrleisten versucht
hatten.*

Die Biomedizinkonvention ist in einer Prdambel, vierzehn Kapiteln und
achtunddreiBig Vorschriften (Bestimmungen) gegliedert.*’ Die einzelnen Vor-
schriften sind in Grundsatzprinzipien®®, Regelungen zu bestimmten Problem-
feldern und sonstige Bestimmungen (z.B. iiber Sanktionen; Anderungen und

*I" Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the

Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on

Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 34, Abs.1.
2 Siehe Kapitel I, Nr. L, 5., ¢), S. 38 ff.
“ Die Allgemeine Erklirung der Menschenrechte, der Internationale Pakt iiber biirgerliche
und politische Rechte, der Internationale Pakt iiber wirtschaftliche, soziale und
kulturelle Rechte des Kindes, die Konvention zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten, die Europdische Sozial-Charta.
Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-
tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 45; Kopetzki, in:
Barta/Weber, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin in Europa, 2001, S. 120;
Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 7 und 11. Niedziolka, Rechtliche
Rahmenbedingungen der Anwendungsbeobachtung bei Arzneimitteln, 2011, S. 61;
Taupitz, Vereinbarungen zur Bioethik, 1999, S. 22 f{f; Taupitz, Biomedizinische
Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung. Der Entwurf eines Transplan-
tationsprotokolls liber biomedizinische Forschung zum Menschenrechtsiibereinkommen
zur Biomedizin des Europarates, 2008, S. 7; Albers, Die rechtlichen Standards der
Biomedizin-Konvention des Europarates, in: EuR 2002, 801-809 (803).
Albers, Die rechtlichen Standards der Biomedizin-Konvention des Europarates, in: EuR
2002, 801-809 (805).
Dazu zéhlen insb. das Prinzip der informierten Einwilligung (Art. 5 BMK); das Recht
auf Wahrung der Privatsphédre; die Organtransplantation von lebenden Spendern (Art.
19, 20 BMK); Doc. 7124 vom 11.07.1994.

44

45

46
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Auslegungen des Ubereinkommens) aufgeteilt. Kennzeichnend hierbei ist, dass
sich jeder Unterzeichnerstaat an die Grundprinzipien zu halten hat.”’

Dartiber hinaus unterscheidet die Konvention zwischen unmittelbaren (z.B. Art.
5 — 10 BMK)*® und mittelbaren (z.B. Art. 3, 4 BMK)* Vorschriften™. Sie
erfordern unterschiedliche Implementierungsschritte in das nationale Recht.
Eine Norm ist unmittelbar anwendbar, wenn fiir ihre Anwendung keine weite-
ren Durchfiihrungsbestimmungen erforderlich sind (,self-executing®).”’ Das
bedeutet, dass sich der Einzelne direkt (,,die betroffene Person®; ,bei einer
Person“)™” vor innerstaatlichen Einrichtungen (z.B. vor Gerichten) auf die
volkerrechtliche Norm berufen kann. Die unmittelbar anwendbaren Normen
enthalten immer Rechte fiir den Einzelnen. Auf sie kann sich jeder Biirger eines
Mitgliedstaats der Konvention vor einem nationalen Gericht berufen. Ziel der
Konvention ist es, durch die unmittelbar anwendbaren Normen das Individuum
vor dem Missbrauch des wissenschaftlichen Fortschritts zu schiitzen. ™

Die mittelbaren Normen der Biomedizinkonvention sind als allgemeine Zielge-

54

bote formuliert (,,non-self-executing*”"). Adressat dieser Normen ist der Unter-

zeichnerstaat (,,die Vertragspartei; ,,nach der einschligigen Rechtsordnung®)™

7 Siehe Kapitel I, Nr. L., 2., S. 29 ff.

* Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 5-10.

“" Ebenda, Art. 3-4.

" Die Prinzipien fiir die mittelbaren und unmittelbaren Normen finden auch auf die

Zusatzprotokolle Anwendung.

Tanchev, in: Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999,

Art. 5 Abs. 4, S. 39.

So sind die unmittelbaren Normen in der Biomedizinkonvention formuliert.

Kopetzki, in: Barta./Weber, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin in Europa, 2001,

S. 120-121; Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection

of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of

Biology and Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 14.

Yoo, in: Martin/Schnably/Wilson/Simon/Tushnet, International Human Rights & Hu-

manitarian Law. Treaties, Cases, & Analysies, 2006, S. 236 ff.

So sind die mittelbaren Normen in der Biomedizinkonvention formuliert.
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und nicht der einzelne Biirger.”® Sie erfordern das legislative Handeln des
nationalen Gesetzgebers (Transformationslehre). An dieses volkerrechtliche
Erfordernis hat sich der bulgarische Gesetzgeber gehalten.”’ Diesem kann
durch die Anderung von vorhandenen oder durch den Erlass von neuen Geset-
zen Rechnung getragen werden. Dadurch wird dem Einzelnen ein Klagerecht
auf der Grundlage des umgesetzten Volkerrechts, das nach der Umsetzung
Bestandteil des nationalen Rechts ist, eingerdumt. Ziel dieses Umwandlungs-
prozesses ist es, dass die volkerrechtliche Regelung als nationale Norm fiir die
nationalen Organe und Behorden anwendbar und bindend ist. Bei diesem Pro-
zess miissen die nationalen Verfassungen beriicksichtigt werden.”®

Dartiber hinaus hat der Europarat nicht einschrinkbare Normen vorgesehen
(Art. 26 Abs. 2 BMK), die verhindern, dass die Mitgliedstaaten das von ithm
definierte Schutzniveau unterschreiten konnen. Wie diese genau angewandt
werden und welche Umsetzungsschritte dabei zu beachten sind, wird auf natio-
naler Ebene durch die zustindigen innerstaatlichen Organe entschieden.”

Mittelbare Normen bendtigen meistens eine ndhere Bestimmung, in der Regel
einen staatlichen Hoheitsakt (z.B. ein Zustimmungsgesetz fiir die Einfiihrung in
das nationale Recht), um wirksam zu werden.® Dessen ungeachtet ist es aber
nicht ausgeschlossen, dass die unmittelbaren Konventionsnormen zu allgemein
formuliert sind. In derartigen Féllen kann sie der nationale Gesetzgeber zum
Zwecke der Konkretisierung in einem einfachen Gesetz umsetzen.®' Dariiber
hinaus ist denkbar, dass das nationale Verfassungsrecht eine unmittelbare
Anwendung volkerrechtlicher Bestimmungen nicht vorsieht, so dass die Um-

% Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und

der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 472.

°7 Siehe Kapitel I, Nr. VI. S. 76 ff.

¥ Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 20.

** Siche Kapitel I, Nr. VIL, S. 77 ff.

0 Siehe unter: http://www.referati.org/konstitucigta-kato-vyrhoven-organ/21365/ref, ab-
gerufen am: 12.04.2013.

1 Siehe Kapitel I, VL, S. 76 ff.
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setzung in ein nationales Gesetz die einzige Moglichkeit einer rechtméfBigen
Anwendung ist. Allerdings wandelt sich so die unmittelbare Anwendung in
eine mittebare.*

Zur Einhaltung der Konventionsnormen ist jeder Unterzeichnerstaat gemil3 Art.
1 Abs. 1 BMK® verpflichtet, die Wiirde und die Identitit von jedermann und
aller menschlichen Lebewesen zu schiitzen.® In seiner Kompetenz liegt es, die
erforderlichen Schritte vorzunehmen, um die Vorschriften des Ubereinkom-
mens in das geltende nationale Recht umzusetzen, so dass die elementaren
Menschenrechte geschiitzt werden.”” Um das zu verwirklichen, miissen Me-
chanismen geschaffen werden, die das nationale Recht im Einklang mit der
Konvention bringt. Ein weiterreichender Schutz® durch das nationale Recht ist
ausdriicklich nach Art. 27 BMK® erlaubt.”® Dariiber hinaus ist in Art. 32
BMK® eine Mdglichkeit zur Anderung des Konventionstextes nur dergestalt
vorgesehen, dass der erzielte Mindestschutz auch fiir die Zukunft zu gewihr-
leisten ist.”” Dariiber hinaus kann der Europarat die Anderung nicht selbst

%2 Ebenda.

63 Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 1 Abs. 2.; Council of Europe,
Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity
of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine, European
Treaty Series No. 164, Nr. 16-19.

Der Europarat hat den Begriff ,,Vertragspartei* benutzt.

Taupitz, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung. Der
Entwurf eines Transplantationsprotokolls tiber biomedizinische Forschung zum Men-
schenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates, 2008, S. 11-12.

% Siehe Kapitel I, Nr. L, 5., ¢), S. 38 ff.

67" Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 1 Abs. 27.

Borowsky, in: Meyer, Charta der Grundrechte der Europédischen Union, 2011, Art. 3,
Rn. 3.

Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 1 Abs. 32.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-
tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 45; Council of
Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human Rights and

64
65

68

69

70
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initiieren. Sie muss von einem der Mitgliedstaaten des Europarates sowie von

einem der Unterzeichnerstaaten der Konvention (Art. 32 Abs. 5 BMK) initiiert
71

werden.

3. Sanktionsmodell

In diesem Zusammenhang ist noch anzumerken, dass der Europarat die Unter-
zeichnerstaaten auffordert, auf nationaler Ebene ein angemessenes Sanktions-
modell (Art. 25 BMK) fiir die Verletzung der Konvention und/oder des Trans-
plantationsprotokolls (Art. 23 BMK/Art. 24 TP) auszuarbeiten. > Dieser Um-
stand verhindert im Ergebnis die unmittelbare Anwendung der Konvention.
Das nationale Sanktionsmodell muss inhaltlich im Einklang mit der
Biomedizinkonvention stehen. Die einschldagige Norm (Art. 23 BMK/Art. 24
TP) verpflichtet die Unterzeichnerstaaten, rechtliche Schritte vorzusehen, die
die Verhinderung oder die Beendigung einer Verletzung der Grundsitze des
Ubereinkommens ermdglichen.” Die Tatsache, dass die Biomedizinkonvention
die Vertragsstaaten verpflichtet, ein Rechtsschutzmodell vorzuhalten, das es
thnen ermoglicht, ,,innerhalb kurzer Frist“ zu handeln, ist schlicht dem Um-
stand geschuldet, dass es im Falle einer Nichthandlung um die korperliche
Integritit einer Person und um mdgliche irreversible Folgen fiir sie geht.”
Allerdings bezieht sich der Rechtsschutz ausschlieBlich auf widerrechtliche
Handlungen bzw. einer diesbeziiglich bevorstehenden Gefahr. Dariiber hinaus
hat das nationale Recht fiir die durch eine Intervention in ungerechtfertigter

Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine,
European Treaty Series No. 164, Nr. 169.

Der Anderungsvorschlag muss von dem Lenkungsausschuss fiir Bioethik (CDBI) oder
von einem anderen Ausschuss, den das Ministerkomitee benannt hat, gepriift werden.
Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 447.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 139.

™ Ebenda, Nr. 141.

71

72

73
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Weise geschidigte Person eine Regelung liber Schadensersatz vorzuhalten (Art.
24 BMK/Art. 25 TP).”

4. Erlauternder Bericht zur Biomedizinkonvention

Zu der Biomedizinkonvention wurde ein Erldauternder Bericht ausgearbeitet.
Der Erliuternde Bericht enthilt eine nicht amtliche Auslegung des Uberein-
kommens und hat zum Ziel, die Anwendung und Auslegung des Ubereinkom-
mens zu erleichtern.”

Seinen Entwurf hat der Vorsitzende des Lenkungsausschusses fiir Bioethik
(CDBI) erstellt. Auf dieser Grundlage hat das Generalsekretariat zum Europarat
den Erlduternden Bericht selbst verfasst. Am 17.12.1996 hat das Ministerkomi-
tee seine Verdffentlichung genehmigt.”’

5. Moglichkeiten zur Vermeidung von Inkompatibilititen
a) Staatliche Vorbehalte

Wie in jedem vdlkerrechtlichen Abkommen ist das Recht auf Vorbehalt auch in
der Biomedizinkonvention vorgesehen (Art. 36 BMK).”® Dieses findet auch
beziiglich der Zusatzprotokolle Anwendung. Es soll dafiir sorgen, dass der
Beitrittsstaat sich nicht zwingend an dem Mindestschutz der Konvention halten
muss. Jede Vertragspartei ist bei der Unterzeichnung oder spéatestens bei der
Hinterlegung der Ratifikationsurkunde berechtigt, einen Vorbehalt vorzule-
gen.” Diese Frist wurde gesetzt, damit der Unterzeichnerstaat rechtzeitig dem

s Ebenda, Nr. 143; Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der
Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie
und Medizin des Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 447.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Preamble.

7" Ebenda.

" Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 1 Abs. 36.

Taupitz, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung. Der
Entwurf eines Transplantationsprotokolls iiber biomedizinische Forschung zum
Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates, 2008, S. 18.

76

79
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Europarat signalisieren kann, dass er unter dem Schutzniveau der Konvention
bleiben will.*® Zu bemerken ist, dass ein Vorbehalt, der erklirt wird, um ein
hoheres nationales Schutzniveau sicherzustellen, unzulissig ist.”' Lésst der
Unterzeichnerstaat diese Frist ungenutzt verstreichen, zeigt er seine Bereit-
schaft, den Mindestschutz der Konvention auf nationaler Ebene zu realisieren.
Da die Konvention die ndheren Schritte fiir das Vorlegen eines Vorbehalts
nicht festgelegt hat, finden die Normen des Art. 19 bis 23 Vienna Convention
on the Law of Treaties (23.05.1969) Anwendung.® GemiB des dortigen Art. 19
Buchst. b) ist ein Vorbehalt allgemeiner Art unzuldssig.”> Zudem ist ein Vorbe-
halt unzulissig, wenn er mit dem Gegenstand und dem Ziel des Ubereinkom-
mens nicht iibereinstimmt (Art. 19 Buchst. ¢) Vienna Convention on the Law
of Treaties).® Auch Vorbehalte, die gegen das Grundkonzept des Uberein-
kommens verstoBen (z.B. die Allgemeine Regelung der Einwilligung, das
Prinzip der Nichtdiskriminierung)® sind unzulissig.*® Ein Vorbehalt dndert nur
das Rechtsverhiltnis zwischen dem erkldrenden Unterzeichnerstaat und der
Konvention. Er hat keine Auswirkungen auf die anderen Unterzeichnerstaaten.
Der Vorbehalt soll in der Form einer Vorbehaltserkldrung erfasst und an den
Generalsekretir des Europarates gerichtet werden. Eine Begriindung, die sich
auf kiinftige Gesetzesvorhaben des Staates stiitzt, ist unzuldssig.

% Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-

tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 46.

Borowsky, in: Meyer, Charta der Grundrechte des Europdischen Union, 2011, Art. 3,
Rn. 3.

Fiir Bulgarien gilt Vienna Convention on the Law of Treaties seit 21.05.1987.

Art. 19 Abs. 1 Buchst.b) Vienna Convention on the Law of Treaties.
Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 479.

Albers, Die rechtlichen Standards der Biomedizin-Konvention des Europarates, EuR
2002, 801-809 (801).

Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 479.
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b) Interpretationserkldirung

AuBer einer Vorbehaltserklirung kann der Mitgliedstaat des Europarates bei
der Unterzeichnung oder Ratifizierung der Konvention bzw. des Transplantati-
onsprotokolls auch weitere Erkldrungen abgeben. Hierzu zdhlt die sog. Inter-
pretationserkldrung.’” Durch sie erkldrt er, wie er eine konkrete Norm des
Vertrags auslegt.”™ Auf dieser Grundlage wird weder eine Abweichung von
dem Konventionstext geschaffen, noch eine Beschrinkung der vertraglichen
Verpflichtung bezweckt.” Sie betrifft gemiB Art. 31 Abs. 2 Buchst. b) WVRK
ausschlieBlich die Auslegung des Vertrages.”

Die Interpretationserkldrung ist keine willkiirliche Auslegung der Konvention,
sondern eine, die durch den Europidischen Gerichtshof fiir Menschenrechte
gemiB Art. 29 BMK iiberpriift wird.”' Bei Fragen zur Auslegung der Biomedi-
zinkonvention kann sich jeder Vertragsstaat an ihn wenden.”” Eine Individual-
beschwerde durch einen EU-Biirger ist allerdings unzulissig,” so dass die
Auslegung die einzige Moglichkeit ist, den Europdischen Gerichtshof fiir Men-
schenrechte gemif Art. 29 BMK mittelbar als Beteiligten miteinzubeziehen.”*

" Taupitz, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung. Der

Entwurf eines Transplantationsprotokolls {iber biomedizinische Forschung zum
Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates, 2008, S. 18.

*  Ebenda.

%" Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Eu-
roparates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 476.

% Ebenda.

! Das konnen beispielsweise Konstellationen sein, in denen biomedizinische MaBnahmen

wegen unmenschlicher Behandlung gegen Art. 3 EMRK verstoen oder in denen die

Achtung des Privatlebens (Art. 8§ EMRK) missachtet wird; Spranger, Recht und Bio-

ethik. Verweisungszusammenhidnge bei der Normierung der Lebenswissenschaften,

2010, S. 334.

Merten, in: Merten/Papier, Handbuch der Grundrechte in Deutschland und Europa.

Europédische Grundrechte, 2010, VI/1, § 148, Rn. 53, S. 538; Radau, Die Biomediz-

inkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplantationsmedizin — Genetik —

Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 52-54.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and

Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 165.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-

tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 53-54; Council

92

93

94

26



Kapitel I:
Grundlagen der Biomedizinkonvention und des Transplantationsprotokolls und deren
Implementierung in Bulgarien

Nur wenn durch die Biomedizinkonvention Rechte der Biirger betroffen sind,
die auch die Europidische Menschenrechtskonvention (EMRK) garantiert, ist
eine Individualbeschwerde zuldssig.” Somit werden die Regelungen der Bio-
medizinkonvention als Priifungsmalstab der EMRK herangezogen.

Die Interpretationserklarung betrifft, wie bei dem Vorbehalt, nur das Verhéltnis
zwischen dem erkldrenden Staat und der Konvention. Die Interpretationserkla-
rung eines Staates kann von den Behorden anderer Mitgliedstaaten sowie von
den nationalen oder internationalen Gerichten bei der Auslegung des Vertrages
mit beriicksichtigt werden. Dieses Prozedere kann dann Anwendung finden,
wenn kein anderer Mitgliedstaat ihr mit einer anderen Interpretationserkldrung
im Ganzen widersprochen hat.”® Somit erméglicht die Interpretationserkldrung
dem Unterzeichnerstaat Rechtssicherheit nach auflen, da die anderen Unter-
zeichnerstaaten durch ihre Veroffentlichung davon in Kenntnis gesetzt werden,
wie die Vertragsbestimmung ausgelegt wird. Zudem erleichtert sie die inner-
staatliche Anwendung und Auslegung der Konvention.”

Bulgarien hat eine Interpretationserklirung weder gegeniiber der Konvention™
noch gegeniiber dem Transplantationsprotokoll vorgelegt, so dass eine Abwei-
chung Bulgariens auf dieser Grundlage von vorne herein auszuschlieBen ist.”

of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human Rights
and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 165.

Merten, in: Merten/Papier, Handbuch der Grundrechte in Deutschland und Europa,
Europdische Grundrechte, 2010, VI/I, § 148, Rn. 53, S. 538; Mensching, in: Menzel/
Perlings/Hoffmann (Hrsg.), Volkerrechtsprechung, 2005, S. 54.

Taupitz, Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung. Der
Entwurf eines Transplantationsprotokolls {iiber biomedizinische Forschung zum
Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates, 2008, S. 18.

7 Ebenda.

*®  Interpretationserkldrungen wurden von Dinemark, Moldawien und der Tiirkei vorge-
legt.

Siehe unter: http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=164&CM=
8&DF=&CL=GER, abgerufen am: 12.04.2013.
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c) Innere Normenstruktur des Art. 27 BMK (weiterreichender
Schutz)

In Art. 27 BMK ist die Moglichkeit vorgesehen, einen weiterreichenden natio-
nalen Schutz zu gewéhrleisten, so dass strengere nationale Schutzvorschriften
in einem konkreten Bereich beibehalten werden konnen (,,None of the provisi-
ons of this Convention shall be interpreted as limiting or otherwise affecting the
possibility for a Party to grant a wider measure of protection with regard to
the application of biology and medicine than is stipulated in this Conventi-

.chOO)

on 1% Die Konvention selber bietet keinen weiterreichenden Schutz. Sie

enthélt nur die volkerrechtliche Grundlage fiir seine innerstaatliche Umsetzung.

aa) Historische Auslegung

Bei der historischen Auslegung stellt sich die Frage, ob sich aus den Diskussio-
nen bei der Entstehungsgeschichte der Biomedizinkonvention ergriinden lésst,
was den Europarat dazu veranlasst hat, den weiterreichenden Schutz in den
Konventionstext einzufithren. Dieser wurde bereits im ersten Entwurf der

Konvention von Juli 1994'%% in Art. 22 festgelegt:

Article 22 (Wider protection)

None of the provisions of this chapter shall be interpreted as limiting or other-
wise affecting the possibility for a Party to grant a wider measure of protection
with regard to the application of biology and medicine than is stipulated in this

. 103
Convention.

1% Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the

Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 27.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-
tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 46-47;
Sommermann, Der Schutz der Menschenrechte, 1990, S. 10; Council of Europe,
Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity
of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine, European
Treaty Series No. 164, Nr. 161.

"2 Doc. 7210 vom 12.01.1995.

' Doc. 7124 vom 11.07.1994.
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Damals bezog sich sein Anwendungsbereich nur auf Kapitel 1. Betroffen waren
die jetzigen Konventionsnormen: Art. 1, 2, 3 (ex- Art. 4), 4 (ex-Art. 3), 5, 6, 7
(ex-Art. 10), 8, 9, 10 (ex-Art. 12), 12 (ex-Art. 17), 13 (ex — Art. 16), 15 (ex-Art.
14), 18 (ex-Art. 15), 21 (ex- Art. 11), 22 (ex- Art. 13), 23 (ex-Art. 19), 24 (ex-
Art. 20), 25 (ex- Art. 21).'"* Allerdings wurde die Fassung von der Parlamenta-
rischen Versammlung abgelehnt'®.'" Ein Jahr spéter wurde von ihr eine revi-
dierte Fassung'®’ verabschiedet, die der Lenkungsausschuss iiberarbeiten soll-
te.'” Als Folge dessen wurde Art. 22 nach Art. 27 verschoben und trat in fol-

gender Fassung in Kraft'":

Article 27 (Wider protection)

None of the provisions of this Convention shall be interpreted as limiting or
otherwise affecting the possibility for a Party to grant a wider measure of
protection with regard to the application of biology and medicine than is stipu-
lated in this Convention.""’

Die revidierte Norm spricht fiir die Absicht des Europarates, die Grundlagen
des zu erzielenden Schutzes in Art. 1 BMK festzulegen, ihn gleichzeitig aber
nicht einzuschrinken. Somit hat er eine Erweiterung der ganzen Konvention
durch die Mitgliedstaaten in der Form ermoglicht, dass mittelbar und unmittel-
bar anwendbare Konventionsnormen durch den weiterreichenden Schutz erwei-
tert werden. Allerdings stellt sich die Frage, wie der weiterreichende Schutz bei
den Konventionsnormen angewandt wird, die konkretisierungsbediirftig sind
(z. B. mittelbare Konventionsnormen). Hier muss der Fokus auf die innerstaat-

' Diese Artikel haben bis zum Inkrafttreten der Konvention eine sprachliche Anderung

erfahren.
195 Sjehe Kapitel I, Nr. L, 1., S. 25 ff.
"% Doc. 7210 vom 12.01.1995.
197 Stellungnahme Nr. 198 vom 26.09.1996, Doc. 7622 vom 26.09.1996.
1% Stellungnahme Nr. 184 (1995), Doc. 7210 vom 12.01.1995, in: BT-Drs. 13/815 (1995),
S. 29 abrufbar unter: http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/13/008/1300815.pdf.
Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 6.
%" Stellungnahme Nr. 198 vom 26.09.1996, Doc. 7622 vom 26.09.1996.
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liche Konkretisierung gelegt werden, die als Malstab den Menschenwiirde-
schutz der Konvention zu beriicksichtigen hat.

Es ist denk- und sachlogisch nur konsequent, den weiterreichenden Schutz auf
den Menschenwiirdeschutz der ganzen Konvention — und nicht wie in der alten
Fassung nur auf ein Kapitel — zu beziehen, da erst die finalisierte Fassung den
Umstand bertiicksichtigt, dass das Menschenwiirdeprinzip als unantastbare
Grundlage fiir alle Bestimmungen der Konvention gilt. Insofern wurde hier
sprachlich nur das vollendet, was sich aus dem Regelungsgehalt der Konventi-
on ohnehin bereits ergeben hitte.

bb) Teleologische Auslegung

Die teleologische Auslegung beantwortet die Frage, welchen Sinn und Zweck
und welches Ziel der Europarat mit der Implementierung des weiterreichenden
Schutzes in der Konvention verfolgt hat.

Nach dem Wortlaut der Konvention (Art. 27 BMKm) ist als ,,weiterreichend
jeder nationale Schutz zu bezeichnen, der iiber das Ziel des Ubereinkommens,
das in Art. 1 BMK festgelegt ist — jedermann und aller menschlichen Lebewe-
sen einen Schutz vor der Anwendung der Fortschritte der modernenn Biologie

und Medizin zu gewihrleisten — hinausgeht.' "

Der iibliche juristische Ge-
brauch des weiterreichenden Schutzes ldsst die Moglichkeit zu, dass ein Mit-
gliedsstaat sein Regelungssystem im Sinne eines besseren und breiteren Schut-

zes, der auf nationaler Ebene garantiert wird, auslegen darf.'"” Dariiber hinaus

"1 Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the

Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 27.

"2 Doc. 7124 vom 11.07.1994, Art. 22.

"3 Lewinski bezeichnet den weiterreichenden Schutz im europdischen Urheberrecht als
einen besseren Schutz. Begriindet wird dieser durch die unterschiedlichen Regelungen
der Mitgliedstaaten, so dass, wenn ein einheitliches Schutzniveau erreicht werden soll,
dieser nur als Minimalschutz fungieren kann. (siehe dariiber in: Lewinski, in: Walter
(Hrsg.), Europdisches Urheberrecht. Kommentar, 2001, S. 356.
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soll die Regelung dem Schutz des Menschen dienen. ™ Als Korrektiv hierzu

darf das nationale Schutzsystem nicht unter dem Schutzniveau der Europdi-
schen Menschenrechtskonvention und der Biomedizinkonvention liegen.'"
Art. 27 BMK verpflichtet somit die Unterzeichnerstaaten dazu, das Uberein-
kommen so auszulegen, dass sie nicht daran gehindert werden, einen hoheren
Schutz zu gewihrleisten. Jeder zusitzliche nationale Schutz verstoft nicht
gegen dieses Ziel und ist damit zuldssig.''® Insofern ist der Regelungsgehalt des
Art. 27 BMK mit Art. 53 EMRK deckungsgleich. Die Regelung bindet die
Mitgliedstaaten an die gemeinsamen Grundsitze; gleichwohl erlaubt sie ihnen
durch strengere nationale Bestimmungen ein nationalstaatliches hoheres
Schutzniveau vorzuhalten.!'” Der weiterreichende Schutz fiithrt somit dazu, dass
die Nationalstaaten ihr hoheres Schutzniveau nicht im Sinne der Konvention
absenken miissen.''® In derartigen Fallgestaltungen bleiben die nationalen
Normen unangetastet. Weiterhin ist die Bestimmung in Art. 27 BMK vdlker-
rechtsfreundlich formuliert, so dass nicht nur das nationale Schutzniveau,
sondern auch die Verpflichtung, die sich aus einer konkreten Norm des nationa-
len Rechts oder aus anderen volkerrechtlichen Vertrdgen oder aus dem pri-

miren Gemeinschaftsrecht der EU ergibt, zu beriicksichtigen ist.'"”

14 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 161.

Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine, European Treaty
Series No. 164, Preamble.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 162.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 161; Taupitz, Die Menschenrechts-
konvention zur Biomedizinkon — akzeptabel, notwendig oder unannehmbar fiir die
Bundesrepublik Deutschland?,VersR 13/1998, 542-546 (542, 543).

Taupitz, Vereinbarungen zur Bioethik: Ziele, Moglichkeiten und Grenzen aus
juristischer Sicht , 1999, S. 21.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-
tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 45.
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Ferner ist darauf hinzuweisen, dass der Europarat sich bereits 1950'*° mit der
Frage des ,,weiterreichenden Schutzes beschiftigt hat. Dieser wurde, wie oben
schon erwihnt, in Art. 53 EMRK'?' niedergelegt. Der Unterschied zu der Bio-
medizinkonvention zeigt sich insbesondere bei der Kontrollinstanz.'”* So hat
der Europarat den groben Rahmen fiir die Auslegung des weiterreichenden
Schutzes 1950 festgelegt, so dass der Menschenwiirdeschutz nach Art. 1 BMK
gewihrleistet zu sein schien.

Allerdings enthilt dieses Konstrukt in der BMK im Vergleich zur EMRK eine
Auftilligkeit: Wahrend die EMRK in threm Art. 34 ein Durchsetzungsverfah-
ren vorsieht, dass es jeder Person ermoglicht, eine Individualbeschwerde vor
dem Europiischen Gerichtshof fiir Menschenrechte (EGMR) einzulegen, fehlt
in der BMK die Moglichkeit einer direkten Anrufung des EGMR. Erst durch
die eigenstdndige und nicht zwingend notwendige Anrufung des EGMR durch
ein nationales Gericht in einem nationalen Gerichtsverfahren konnte er mittel-
bar als Kontrollinstanz fungieren. Als Konsequenz daraus kann restimiert
werden, dass jeder Unterzeichnerstaat als seine eigene Kontrollinstanz im
Hinblick auf die innerstaatliche Anwendung der zuvor skizzierten Kriterien
eines weiterreichenden Schutzes fungieren kann. Diese Besonderheit der BMK
ist u.a. auch der Tatsache geschuldet, dass Art. 53 EMRK in der Rechtspre-
chung des EGMR bislang wenig Erwihnung gefunden hat.'> Auch aus diesem
Grund fehlt bei Art. 27 BMK die Moglichkeit einer Anrufung des EGMR.
Stellt sich in einem Mitgliedstaat die Frage nach dem weiterreichenden nationa-

. . . . . . 124
len Schutz, so sind seine zustdndigen Institutionen

und Einrichtungen ver-
pflichtet, das Vorliegen dieses Schutzes zu bewerten und festzustellen, ob

durch die Konvention oder die entsprechende nationale Regelung tatsdchlich

120

In diesem Jahr ist die Europdische Menschenrechtskonvention in Kraft getreten.
121

Art. 53 EMRK: ,Diese Konvention ist nicht so auszulegen, als beschrianke oder

beeintrachtige sie Menschenrechte und Grundfreiheiten, die in den Gesetzen einer

Hohen Vertragspartei oder in einer anderen Ubereinkunft, deren Vertragspartei sie ist,

anerkannt werden.*

122 Gjche Kapitel I, Nr. L, 5., ¢), bb), S. 40 ff.

' Klein, StraBburger Wolken am Karlsruher Himmel — Zum geédnderten Verhiltnis
zwischen Bundesverfassungsgericht und Europdischen Gerichtshof fiir Menschenrechte
seit 1998, NVwZ 2010, 221-255 (223).

124 Siehe Kapitel I, Nr. VI, S. 64 ft.
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ein weiterreichender Schutz garantiert wird. Stuft er den nationalen Schutz
hoher ein, sind die diesbeziiglichen Regelungen des Nationalstaates zuldssig.
Somit wollte der Europarat nicht nur das urspriingliche Ziel erweitern, sondern
auch erreichen, dass moglichst viele Staaten die Konvention ratifizieren.

cc) Systematische Auslegung

Bei der systematischen Auslegung wird die Antwort auf die Frage gesucht, wie
Art. 27 BMK 1nnerhalb des Regelungssystems der Konvention ausgelegt wird.
Die Auslegung ist vor allem fiir die innerstaatliche Anwendung der Konvention
relevant.

Als Auslegungshilfe des weiterreichenden Schutzes fiihrt der Erlduternde
Bericht zu der Konvention ein Bespiel an. Dieses wurde aus der Stellungnahme
des Ministerrates zu der Parlamentarischen Versammlung iibernommen.'*
Darin wird ein Interessenkonflikt zwischen den Rechten eines Wissenschaftlers
auf freie Forschung (Art. 17/ex- Art. 14 BMK) und den Rechten einer Ver-
suchsperson dargestellt. Der hohere Schutz muss immer zu Gunsten der Ver-
suchsperson definiert werden.'*® Das in Rede stehende Beispiel betrifft nur den
Schutz eines Menschen im Hinblick auf Forschungsvorhaben. So ist in dem
benannten Beispiel jeder nationale Schutz zuldssig, der der Versuchsperson
einen groBeren Schutz threr Menschenrechte einrdumt. Das konnen beispiels-
weise nationale Regelungen sein, die dem Heranziehen einer Person als Ver-
suchsperson hohere Hiirden auferlegen oder ihr eine (zusédtzliche) Entschédi-
gung fiir die Teilnahme zubilligen.

Allerdings stellt sich bei der hier beschrieben Konstellation die Frage, wie ein
derartiger weiterreichender Schutz bei der Lebendspende auszugestalten ist, da
in diesen Fillen die Interessen des Spenders und des Empfangers als Men-
schenrechtstriager in Betracht kommen und geschiitzt werden miissen. Hilfreich
ist in diesem Zusammenhang auch nicht die Erkenntnis, dass das Transplantati-

> Doc. 7124 vom 11.07.1994.

126 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 162.
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onswesen zu Zeiten, als das zitierte Beispiel aufkam, noch nicht Bestandteil der
Konvention war; mithin also jegliche Informationen dariiber fehlen, was den
Ministerrat seinerseits auf diesem Gebiet bewegt und motiviert hat. Unstreitig
1st aber, dass der weiterreichende Schutz als ein besserer nationaler Schutz auch
die Interessen des Spenders und des Empfangers in der Weise Beriicksichti-
gung finden miissen, dass ein gerechter Ausgleich untereinander herzustellen
ist.

Als genereller Auslegungsmallstab darf dieses Beispiel nicht herangezogen
werden, weil der Erlduternde Bericht keine offizielle Auslegung der Konventi-
on darstellt.'”” Dessen ungeachtet wird in dem benannten Beispiel aber deut-
lich, dass der Schutz des Menschen im Mittelpunkt steht, so dass sich hierdurch
das entscheidende Priifkriterium bei der Auslegung der BMK im Hinblick auf
einen weiterreichenden nationalen Schutz herauskristallisiert, was wiederum
deckungsgleich mit dem Konventionsziel ist. Zu bemerken ist noch, dass der
weiterreichende Schutz in dem Erlduternden Bericht keine Legaldefinition
darstellt. Die Festlegung auf eine Legaldefinition und damit die Bindung an
einen vordefinierten Rahmen hétte ndmlich das Instrumentarium des weiterrei-
chenden Schutzes untergraben. Die fehlende Definition spricht demnach dafiir,
dass der Europarat grundsitzlich jeden hoheren nationalen Schutz zulassen
wollte. Ein Mitgliedstaat kann sich formlos und auch erst auf Vorhalt auf ihn
berufen und somit zum Beispiel sein Transplantationsrecht — auch abweichend
vom Konventionstext — gestalten. Eine Anzeigepflicht hierfiir gibt es nicht, was
die Priifung auf Einhaltung der BMK den unterzeichnerstaatlichen Organen

. .. 128
uberlasst.

Dadurch wird auch indirekt die Frage beantwortet, warum die
Mitgliedsstaaten den weiterreichenden Schutz im Gegensatz zum Vorbehalt
nicht im Vorfeld der Unterzeichnung anzeigen miissen. Auch wurde keine
zeitliche Komponente, bis wann ein weiterreichender Schutz im nationalen
Recht umzusetzen ist, in die BMK eingebaut. So konnte grundsétzlich ein Staat
noch Jahre nach seinem Beitritt zur Biomedizinkonvention sein Transplantati-

onsrecht dndern und sich dabei auf den weiterreichenden Schutz berufen. Die

127" Siehe Kapitel I, Nr. 1., 4., S. 34.
122 Sjehe Kapitel I, Nr. L., 5., ¢), S. 38 ff.

34



Kapitel I:
Grundlagen der Biomedizinkonvention und des Transplantationsprotokolls und deren
Implementierung in Bulgarien

fehlende Anzeigepflicht der Mitgliedsstaaten fiihrt dazu, dass dem Europarat
keine Informationen dariiber vorliegen, ob, und wenn ja, in welchen Mitglieds-
staaten und in welcher Ausgestaltung ein weiterreichender Schutz im nationa-
len Rechtssystem verankert ist. Der Mitgliedstaat legt selbststindig und eigen-
machtig fest, ob seine Regelungen den Erfordernissen des weiterreichenden
Schutzes entsprechen. Lediglich durch die innerstaatlichen Kontrollinstanzen
(Gesetzgebungs- und Gerichtsorgane) konnte eine RechtméBigkeitsiiberpriifung
nach innerstaatlichen Kriterien erfolgen, was letztlich die Beweisfithrung tiber
das Vorliegen eines weiterreichenden Schutzes schwieriger macht. Das fiithrt im
Weiteren dazu, dass sich die Mitgliedsstaaten selbst gar nicht mit der Frage
beschiftigen miissen, ob sie in ihrem nationalen Schutzsystem einen weiterrei-
chenden Schutz gemdll Art. 27 BMK tatsdchlich vorhalten oder nicht, da in
jedem Fall ein Konventionsversto3 nicht gegeben ist. Insofern muss festgehal-
ten werden, dass durch fehlende Kontrollinstanzen der Mindestschutz der
Konvention unterlaufen werden kann.

Auch wenn dieser Verzicht auf den ersten Blick als Nachldssigkeit oder Kon-
struktionsfehler gewertet werden konnte, muss auf den zweiten Blick festge-
stellt werden, dass erst durch diesen Verzicht jedem Mitgliedsstaat die Mog-
lichkeit eingerdumt wird, sein eigenes System zum Schutz der Menschenwiirde
auszuarbeiten und zu entwickeln. Grundsdtzlich ist diese Entscheidung des
Europarates daher zu nachvollziehbar, denn der Menschenschutz kann nur
durch die nationalen Verfassungen priziser entwickelt werden. Hétte der Euro-
parat den weiterreichenden Schutz hingegen konkret definiert, wére die Schaf-
fung der Biomedizinkonvention als Erweiterung der Europdischen Menschen-
rechtskonvention sinnlos gewesen, denn so hétte er die gezielte Erweiterung

129 Dariiber hinaus hat sich der

durch ein zu starres Regelungskorsett gefahrdet.
Europarat durch dieses Regelungskonstrukt bewusst oder unbewusst eigene
Einflussmoglichkeiten auf die Menschenrechtsschutzsysteme der Mitgliedstaa-

ten genommen.

129 Ebenda.
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Durch dieses rudimentidre Regelungssystem sind allerdings Konstellationen
nicht ausgeschlossen, in denen die nationale Regelung des einen Staates vor
dem Hintergrund der Biomedizinkonvention einen weiterreichenden Schutz
garantiert, ein anderer Staat aber die gleiche nationale Regelung durch die
Erklarung eines Vorbehaltes schiitzt. Somit hat der Europarat die Biomedizin-
konvention nicht hinreichend konkret ausgestaltet, so dass die Vereinheitli-
chung der nationalstaatlichen Regelungen in den Mitgliedsstaaten nicht erreicht
werden konnte.

dd) Zusammenfassung

Es kann festgestellt werden, dass der Europarat den weiterreichenden Schutz in
Art. 27 BMK nach dem Muster der Europdischen Menschenrechtskonvention
(Art. 53) gestaltet, diesen letztlich aber sehr vage gehalten hat. Das spricht
dafiir, dass er den Unterzeichnerstaaten eine gro3tmogliche Flexibilitdt bei der
Konfiguration der diesbezliglichen nationalen Rechtsordnung einrdumen woll-
te. Allerdings wurde den Mitgliedsstaaten die alleinige Deutungshoheit bezilig-
lich der Frage iiberlassen, ob das nationalstaatliche Regelungssystem ein breite-
res und hoheres Schutzniveau gewihrleistet als die Konvention.

6. Die Biomedizinkonvention als Rahmenabkommen

Wie der Entwicklungsprozess'” zeigt, fungiert die Konvention als Rahmenab-
kommen "', dessen wichtigsten Grundsitze und Prinzipien durch die Zusatz-
protokolle erweitert bzw. konkretisiert werden (Art. 31 BMK)."?* Der Erlass

130" Sjehe Kapitel I, Nr. I, 1., S. 25.

B Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-
tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 44.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 167, Albers, Die rechtlichen Standards
der Biomedizin-Konvention des Europarates, EuR 2002, 801-809 (807); Council of
Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human Rights and
Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine,
European Treaty Series No. 164, Nr. 167; Taupitz, Biomedizinische Forschung
zwischen Freiheit und Verantwortung. Der Entwurf eines Transplantationsprotokolls
iiber biomedizinische Forschung zum Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin
des Europarates, 2008, S. 2.
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der Zusatzprotokolle folgt zeitlich der Konvention und erweitert sie.'>> Die
Konvention und die zu ihr gehérenden Protokolle sollen als Ganzes verstanden
werden, so dass auch Bestimmungen eines Zusatzprotokolls bei der Auslegung
eines anderen benutzt werden konnen, sofern das auslegungsbediirftige Proto-
koll zu einem spéteren Zeitpunkt erlassen wurde. Bei der Auslegung der Proto-
kolle muss allerdings immer beriicksichtigt werden, dass der Mindeststandard,
den die Konvention dem Einzelnen garantiert, nicht abgesenkt werden darf."*
Das Verhiltnis zwischen der Biomedizinkonvention und den Protokollen wird
durch die allgemeine Auslegungsregel des Art. 31 Abs. 3 Vienna Convention
on the Law of Treaties (1969) konkreter gefasst. Nach dieser Bestimmung muss
bei der Auslegung der volkerrechtlichen Vertrige jede spitere Ubereinkunft
zwischen den Vertragsparteien iiber die Auslegung oder Anwendung seiner
Bestimmungen berticksichtigt werden.

Zu der Konvention wurden bis dato vier spezielle Zusatzprotokolle'* erlassen:
Zusatzprotokoll zur biomedizinischen Forschung an Menschen; Zusatzproto-
koll betreffend Gentests zu gesundheitlichen Zwecken; Zusatzprotokoll iiber
das Verbot des Klonens von menschlichen Lebewesen; Zusatzprotokoll tliber
die Transplantation menschlicher Organe und Geweben'*°. Obwohl der Kon-
vention zugehorig, verkorpert jedes Zusatzprotokoll fiir sich selbststindiges
Volkerrecht und muss daher einzeln unterzeichnet und umgesetzt werden.
Voraussetzung fiir ihre Unterzeichnung ist die Unterzeichnung der Konvention,
so dass auch Nichtmitgliedstaaten des Europarates geméfy Art. 33 Abs. 1 BMK
unterzeichnungsberechtigt sind."”” Gleichwohl ist kein Mitgliedstaat der Kon-

> Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-

tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 44.
Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 471-472.

In dieser Arbeit wird im Wesentlichen {iber das Zusatzprotokoll {ber die
Transplantation menschlicher Organe und Geweben beberichtet. Die iibrigen wurden
nur vollstdndigkeitshalber erwéhnt.

Im Folgenden Transplantationsprotokoll benannt.

7 Siehe Kapitel I, Nr. I, 2., S. 29.
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vention verpflichtet, eines ihrer Zusatzprotokolle zu unterzeichnen."’® Die
Tatsache, dass der Europarat die Unterzeichnung eines Transplantationsproto-
kolls abhédngig von der Unterzeichnung der Konvention macht, spricht fiir

seinen Willen, die Beteiligung an der Konvention zu erhdhen. '’

7. Zwischenergebnis

Die Biomedizinkonvention stellt den ersten verbindlichen vdlkerrechtlichen
Vertrag dar, der biomedizinische Fragen betrachtet. Sie hat einen Mindest-
schutz des Patienten festgelegt, dem die Vertragsparteien verpflichtet sind.
Allerdings schafft die Biomedizinkonvention durch ihre eigenen Regelungen
einen problematischen Regelungskorridor, durch den Unterzeichnerstaaten vom
Mindestschutz der Konvention nach unten (Vorbehalt gemif3 Art. 36 BMK)
wie nach oben (weiterreichender Schutz gemid Art. 27 BMK) abweichen
konnen. Internationale Kontrollinstanzen, die das iiberpriifen konnen, gibt es
nur auf mittelbarer Ebene. Auch wenn der Ministerrat mit dieser liberalen
Regelung das grundsitzlich begriiBenswerte Ansinnen verfolgte, mehr Staaten
an die Biomedizinkonvention zu binden, hat dieser Korridor letztlich dazu
gefiihrt, dass der anzustrebende Mindestschutz immer mehr in Frage zu stellen
ist. '

II.  Die Verankerung des Prinzips der informierten

Einwilligung in der Biomedizinkonvention'

Das Selbstbestimmungsrecht und das Recht auf Leben und korperliche Unver-
sehrtheit umfassen auch die leiblich-korperliche Integritdt. Daraus folgt, dass
die Ubertragung von Organen, Geweben und Zellen nur auf der Grundlage

% Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186. Nr. 168.

Albers, Die rechtlichen Standards der Biomedizin-Konvention des Europarates, EuR
2002, 801-809 (807).

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-
tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 46.

Auf diesem Prinzip beruhen die Einwilligungen des Spenders und des Empféngers, die
in den nichsten Kapiteln erortert werden.
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einer spezifischen und informierten Einwilligung des Spenders zuléssig ist. Die
informierte Einwilligung steht daher im Mittelpunkt des Transplantationsrechts
und ist somit auch ein zentrales Element dieser Arbeit. Im Folgenden werden
die Grundlagen der Biomedizinkonvention beziiglich der informierten Einwil-
ligung vorgestellt. Dabei wird sich auch erstmals der Thematik der Einwilli-
gungsfihigkeit angendhert, deren Begrifflichkeit der Europarat nicht definiert
hat, um den Vertragsstaaten unter Beriicksichtigung der dortigen Regelungssys-
teme einen weiten Auslegungsspielraum einzurdumen.

Wihrend an dieser Stelle zunédchst eine rudimentire Auseinandersetzung mit
den vom Europarat entwickelten Grundsdtzen erfolgt, werden Voraussetzun-
gen, Umfang und Reichweite der informierten Einwilligung insbesondere vor
dem Hintergrund der legislativen Umsetzung in Bulgarien in den Kapiteln 11'**

und III'* erldutert und analysiert.
1. Grundlagen

Das Prinzip der informierten Einwilligung (informed consent) ist eines der
wichtigsten Prinzipien der Biomedizinkonvention. Aus diesem Grund sind Art.
5-10 BMK, die die informierte Einwilligung zum Regelungsinhalt haben,
unmittelbar anwendbar, so dass grundsétzlich keine weiteren Durchfithrungsbe-
stimmungen der Nationalstaaten mehr notwendig sind.'** Die Bedeutung dieses
Prinzips wird auch dadurch deutlich, dass es durch das Priasidium des Européi-
schen Konvents in die Charta der Grundrechte der Europdischen Union aufge-

145

nommen wurde. ~ Dadurch wurde der Schutz auf européischer Ebene deutli-

cher hervorgehoben.'*

Zunichst erfordert Art. 5 BMK fiir jede medizinische Mallnahme die Einwilli-

gung des Patienten'*’.'** Die Einwilligung ist an keine Form gebunden. Sie

142 Sjche Kapitel IL, Nr. IIL., S. 131 ff.

'3 Siche Kapitel III, Nr. I, S. 207.

144 Siche Kapitel I, Nr. L, 2., S. 29.

15 Jarass, EU-Grundrechte, 2005, § 9, Rn. 16.

146 Sjehe Kapitel I, Nr. IX., 4., S. 101.

"7 Die Regelung im Art. 5 BMK gilt auch fiir den Probanden und kommt bei For-
schungvorhaben in Betracht. Sie hat fiir diese Arbeit keine Bedeutung.
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kann in schriftlicher oder miindlicher Form, konkludent oder ausdriicklich

erteilt werden. '’

Dariiber hinaus setzt die Einwilligung'*® die Aufklirung (Art.
5 Abs. 2 BMK) des Betroffenen voraus, denn nur nach einer Aufkldrung kann
der Patient eine addquate willentliche Entscheidung treffen. Die Aufklarung
enthilt wichtige Informationen iiber den Eingriff, d.h. iber den Zweck, die Art
der Intervention sowie ihre Folgen und die moglichen Risiken. Der Erlduternde
Bericht zu der Biomedizinkonvention fiigt hinzu, dass der Patient noch zusétz-
lich iiber Behandlungsalternativen aufzukldren ist.””' Eventuelle Fragen des
Patienten muss der Aufklidrende zusdtzlich beantworten. Weiter muss das
Aufklirungsgesprich in einer flir den Patienten verstdndlichen Sprache gefiihrt

werden.

Grundséatzlich hat jeder Patient ein Recht auf Aufkldrung. Das bedeutet im
Umkehrschluss aber nicht, dass er um jeden Preis eine Aufkldrung erhalten

muss. Aus Art. 10 Abs. 2 BMK lédsst sich ein Verzicht auf Aufklarung ablei-

152

ten °°, ohne dass der Verzicht weitere Auswirkungen auf die Giiltigkeit seiner

Einwilligung zu dem geplanten Eingriff hat.'>

Aus wichtigen Griinden (z.B.
Schutz der Interessen eines Dritten oder der Gesellschaft) ldsst sich das Recht

. . . 154
allerdings einschranken.

Die Einwilligung betrifft immer eine medizinische Mallnahme. Darunter ist
jede Form des Eingriffs in die kérperliche Unversehrtheit zu verstehen.'” Laut

"8 Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-

tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 59.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and

Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 37.

Lachmayer/Bauer, Praxisworterbuch Europarecht, 2008, S. 139.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and

Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 35.

152 Ebenda, Nr. 40.

153 Ebenda, Nr. 40.

154 Ebenda, Nr. 40.

135 Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Eu-
roparates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 23.
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des Erlduternden Berichtes zu der Konvention ist unter einer medizinischen
MaBnahme die medizinische Intervention (Eingriff) zu verstehen, ,,die an
einem Menschen aus Gesundheitsgriinden ..., insbesondere Interventionen
zwecks Prophylaxe, Diagnose, Therapie, Rehabilitation und Forschung...*
vorgenommen wird'”°, so dass der Begriff in seiner weitest moglichen Bedeu-

. g 157
tung zu verstehen ist.

Die Einwilligung des Betroffenen ist nur wirksam,
wenn sie freiwillig und ohne duBeren Druck getroffen wird."”® In diesem Zu-
sammenhang fligt der Erlduternde Bericht hinzu, dass Ausfluss aus dem Frei-
willigkeitsprinzip der Widerruf geméB Art. 5 Abs. 3 BMK ist.'” Dieser Grund-
satz entspricht dem allgemeinen Rechtsgrundsatz der Selbstbestimmung, der
den Menschen als Individuen zusteht.'® Hiervon konnen der Betroffene oder
sein gesetzlicher Vertreter jederzeit Gebrauch machen'®', ohne das Nachteile
fiir den Betroffenen entstehen (Art. 6 Abs. 5 BMK).'® Hieran miissen sich alle

Angehorigen der érztlichen Berufe halten.'®

136 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 34.

Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Eu-
roparates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 23.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 35.

159 Ebenda, Nr. 38.

10" Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 23; Council of Europe, Explanatory
Report to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biology and Medicine, European Treaty Series
No. 164, Nr. 34.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 47.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-
tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 60.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 30.
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2. Einwilligungsberechtigte Personen

Auftillig ist, dass die Konvention den Begriff Einwilligungsfahigkeit offen

gelassen hat.'®

Der Grund fiir die fehlende Definition der Einwilligungsfahig-
keit ist, dass keine einheitliche Definition vorgeschrieben werden sollte. Viel-
mehr stand der Schutz bestimmter Personengruppen im Mittelpunkt. Auerdem
beruhen die Regelungssysteme der Nationalstaaten auf unterschiedlichen Prin-
zipien (z.B. Geschiftsfahigkeit oder Einwilligungsunfahigkeit) und diese soll-
ten beibehalten bleiben.'®

. . . 16
Gesetzgeber einen weiten Auslegungsspielraum zu.

Dadurch liasst das Ubereinkommen dem nationalen
6

Die Konvention hat ausschlieBlich eine Sonderregelung tliber einwilligungsun-
fahige Personen (Art. 6 BMK) getroffen, so dass im Umkehrschluss davon
ausgegangen werden kann, dass alle anderen, die nicht unter dieser Sonderrege-
lung fallen, einwilligungsfdhig sind und zu einer medizinischen Intervention
gemall Art. 5 Abs. 1 BMK einwilligen konnen, so dass die Regelung in Art. 6
BMK als eine von der Konvention vorgeschriebene Einschrankung der Einwil-

167

ligung zu verstehen ist. °° Auf diese Weise hat der Europarat diese Regelung

offen gestaltet, so dass es einem Mitgliedsstaat, in dem die unmittelbare An-

' Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-

tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 110;
Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 57.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 42.

Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 58; Radau, Die Biomedizinkonvention
des Europarates. Humanforschung — Transplantationsmedizin — Genetik — Rechts-
analyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 60.

Grundsitzlich kdnnen die Konventionsnormen durch die Nationalstaaten geméf Art. 26
Abs. 1 BMK eingeschrinkt werden. Die Einschrankungen des Patientenschutzes sind in
dem Konventionstext (Art. 6 -10 BMK) festgelegt. Siehe in: Explanatory Report to the
Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine, European Treaty Series No. 164,
Nr. 39.
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wendung des Volkerrechts zuldssig ist, erschwert wird, diese Norm unmittelbar
umzusetzen.

Nach Art. 6 Abs. 2 BMK sind alle Personen einwilligungsunfédhig, die wegen
threr Minderjihrigkeit oder Erwachsene, die aufgrund einer geistigen oder
anderen Krankheit'® (Art. 6 Abs. 3 BMK) nicht in der Lage sind, wirksame
Einwilligungen zu einer medizinischen Intervention zu erteilen.'” Als Grund
fiir die Einwilligungsunfahigkeit bei Erwachsenen zdhlt gemil Art. 6 Abs. 3

170

BMK auch ein komatoser Zustand oder ein Unfall.”™ Die Ausgestaltung zeigt

eine grobe Ausdifferenzierung zwischen zwei Personengruppen.

Art. 6 BMK legt fest, welche Bedingungen erfiillt sein miissen, um einen Ein-
griff bei einwilligungsunfahigen Personen vornehmen zu konnen und wie deren

Schutz bei einem medizinischen Eingriff sicherzustellen ist.'”'

Die Regelung
kniipft dabei an zwei Kriterien an: die Erteilung der Einwilligung durch eine
dritte Person und den unmittelbaren Nutzen fiir den Einwilligungsunfdhigen

durch die medizinische Intervention.

' Der Schutzbereich des Art. 6 BMK muss von Art. 7 BMK unterschieden werden. Der
zweite Absatz ldsst ohne Einwilligung eine medizinische Intervention bei Personen mit
psychischen Stérungen zu, wenn bestimmte Voraussetzungen erfiillt sind und wenn die
Intervention zur unmittelbaren Behandlung der psychischen Storung vorgesehen ist.
Siehe in: Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human Rights and
Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine,
European Treaty Series No. 164, Nr. 51 ff.

Koenig/Busch/Beer/Miiller Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 57.

Koenig/Busch/Beer/Miiller Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 57; Council of Europe, Explanatory
Report to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biology and Medicine, European Treaty Series
No. 164, Nr. 43.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 41.
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3. Die Erteilung der Einwilligung durch eine dritte Person oder
Stelle

Die Einwilligung wird durch eine einwilligungsfiahige Person oder Stelle erteilt,
die im unmittelbaren Kontakt zu dem Betroffenen steht (Art. 6 Abs. 2 Satz 1
und 3 BMK).'” Niher soll dieses Verhiltnis durch das innerstaatliche Recht
bestimmt werden. Diese an sich unmittelbare Konventionsnorm muss durch
eine innerstaatliche MaBBnahme konkretisiert werden so dass im Ergebnis ihre
unmittelbare Anwendung in Frage zu stellen ist. Um die Unabhéngigkeit der
Entscheidung sicherzustellen, ist vorgesehen, dass die staatliche Stelle, die
gegebenenfalls iiber das Einwilligungsrecht verfiigt, nicht mit dem behandeln-

£.1° Nur in Ausnahmefillen darf der behandelnde

den Arzt identisch sein dar
Arzt die Einwilligung selbst erteilen. Voraussetzung hierfiir ist, dass eine Per-
son mit psychischer Storung'”* (Art. 7 BMK) aufgrund eines Notfalls'”® behan-
delt wird, die Behandlung aber nicht in unmittelbarem Zusammenhang zur
psychischen Stérung steht und die 4rztliche MaBnahme verhiltnismaBig ist.'”

Handelt es sich bei dem Einwilligungsunfahigen um einen Minderjdhrigen, soll
dieser auch an dem Entscheidungsprozess beteiligt werden, so dass das blof3e
Alter allein nicht das einzige Entscheidungskriterium ist. Vielmehr kniipft die
Einwilligungsunfihigkeit auch an die Reife des Betroffenen an. So kommt der

Meinung eines Betroffenen mit zunehmendem Alter und Reife immer mehr

"2 Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-

tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 60.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 56; Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das
Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick
auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine
Zusatzprotokolle, 2003, S. 58.

174 Siehe Kapitel III, Nr. III., 1., a), S. 290.

17> Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 8.

Als Notfall ist eine Situation zu bezeichnen, wenn ohne drztliche Behandlung das Leben
des Patienten gefahrdet ist.
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Gewicht zu, so dass dadurch sein Selbstbestimmungsrecht gewahrt bleibt.'”’

Dafiir spricht die Auslegung des Art. 6 BMK in dem Erlduternden Bericht zu
der Konvention.'” Danach sind das Alter, die Schwere der Intervention und die
Urteilsfahigkeit des Minderjdhrigen gegenseitig zu gewichten. Bei einer Ausle-
gung zu Gunsten des Betroffenen kann bei einigen Interventionen seine Einwil-
ligung ausreichend sein. Somit steht die Regelung zu Art. 6 Abs. 2 Satz 2 BMK
im Einklang mit Art. 12 Abs. 2'” des Ubereinkommens iiber die Rechte des
Kindes'®"."" Erwachsene Einwilligungsunfihige werden auch in den Entschei-
dungsprozess einbezogen (Art. 6 Abs. 3 Satz 2 BMK). Sie werden {iiber die
Bedeutung und die Umsténde der Intervention aufgekldrt. Danach miissen sie
ihre Stellungnahme vorlegen.'®

Es kann zusammengefasst werden, dass der Europarat trotz fehlender Definiti-
on der Einwilligungsfdhigkeit Standards zum Schutz des Patienten festgelegt

hat, die tiber einen Mindestschutz hinausgehen. '™

4. Der ,,unmittelbare Nutzen*

Dariiber hinaus ist die Einwilligung nur auf Heileingriffe, die ,,zum unmittelba-
ren Nutzen des Einwilligungsunfihigen durchgefiihrt werden sollen®, be-

7" Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 45.

'8 Ebenda.

179 Art. 12 Abs. 2 Convention on the Rights of the Child: ,,Zu diesem Zweck wird dem
Kind insbesondere Gelegenheit gegeben, in allen des Kindes beriihrenden Gerichts-
oder Verwaltungsverfahren entweder unmittelbar oder durch einen Vertreter oder eine
geeignete Stelle im Einklang mit den innerstaatlichen Verfahrensvorschriften gehort zu
werden.*

180 Bulgarien hat Convention on the Rights of the Child am 01.04.1991 ratifiziert (AB

23/91). Am 03.07.1991 trat es in Kratft.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and

Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 45.

182 Ebenda, Nr. 46.

' Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-
tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 46; Kienle, Bio-
ethik und Prinataldiagnostikin Europa. Nur ein Kommunikationsproblem?, in: ZRP,
7/1996, 253-259 (259).
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184 1185

schrankt. ™ Eine zuldssige Abweichung von dieser Regel ™ ist beispielswei-

se'*® in Art. 20 BMK'"" (Entnahme von regenerierbarem Gewebe bei Einwilli-
188

gungsunfahigen) festgelegt. ™ Danach ist die Entnahme von regenerierbarem
Gewebe bei Minderjahrigen zuldssig, ohne dass der Eingriff einen Heileingriff
darstellt; also ohne unmittelbaren Nutzen fiir den Betroffenen. Dadurch gilt die
Norm als lex spezialis zu Art. 6 Abs. 1 BMK."® Jeder andere Eingriff bedarf

der Einwilligung der einwilligungsberechtigten Person oder Stelle.
5. Zusammenfassung

Der Europarat fordert fiir jede medizinische MaBBnahme die Einwilligung des
Patienten. Daneben hat er die vorherige Aufkldrung fiir obligatorisch erklart.

Beziiglich der einwilligungsberechtigten Personen hat der Europarat keine
einheitliche Definition vorgegeben, sondern lediglich eine Regelung iiber
einwilligungsunfahige Personen getroffen, die von den Mitgliedsstaaten ent-
sprechend zu konkretisieren ist.

Der Europarat verlangt ferner, dass die Einwilligung durch eine einwilligungs-
fahige Person oder Stelle erteilt wird, die im unmittelbaren Kontakt zum Ein-

18 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 44.

Auch als Einschrinkung Art. 17 BMK (Schutz Einwilligungsunféhiger bei Forschungs-
vorhaben)

Die Verfasserin benutzt die Bezeichnung ,,beispielsweise, weil die Konvention auch
andere Ausnahmen zulésst, die aber keinen direkten Bezug zur Problematik dieser Ar-
beit haben.

Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 17.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 44.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplanta-
tionsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 110; Koenig/
Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der
Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 57.
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willigungsunfdhigen steht. Der Minderjdhrige ist an dem Entscheidungsprozess
zu beteiligen. Auch wenn es sich hier um unmittelbare Konventionsnormen
handelt, miissen sie aufgrund fehlender Prédzision durch innerstaatliche Mal3-
nahmen konkretisiert werden.

SchlieBlich hat der Europarat festgelegt, dass Eingriffe bei Einwilligungsunfa-
higen grundsitzlich nur zu threm unmittelbaren Nutzen statthaft sind. Bei der
Entnahme von regenerierbarem Gewebe bei Einwilligungsunfdhigen ist eine
Abweichung von dieser Regel indes zuldssig.

III. Allgemeine Charakteristik des Zusatzprotokolls
iiber die Transplantation menschlicher Organen
und Geweben

Das Transplantationsprotokoll iiber die Transplantation menschlicher Organe'”
und Geweben wurde vom Lenkungsausschuss flir Bioethik des Europarates

erarbeitet. !

Am 08.11.2001 erfolgte seine Verabschiedung vom Ministerkomi-
tee des Europarates; am 24.01.2002 wurde es zur Unterzeichnung'”* vorgelegt,
so dass sich ab diesem Datum die Mitglieder der Konvention dem Transplanta-
tionsprotokoll anschlieBen konnten (Art. 30 TP). Sein Inkrafttreten erfolgte
gemiB Art. 31 Abs. 1 TP am 01.05. 2006."” Bis heute ist es von 20 Staaten

unterzeichnet; 12 von thnen haben es dariiber hinaus auch ratifiziert.

0" In der Biomedizinkonvention und in dem Zusatzprotokoll ist keine Definition menschli-

cher Organe vorhanden. Der Begriff wurde erst im Art. 2 Abs. 2 Nr. 2 Convention

against Trafficking in Human Organs definiert als ,,differentiated part of the human

body, formed by different tissues, that maintains its structure, vascularisation and capac-

ity to develop physiological functions with a significant level of autonomy.” Weiter

klart die Regelung, was unter Organteile zu verstehen ist:” A part of an organ is also

considered to be an organ if its function is to be used for the same purpose as the entire

organ in the human body, maintaining the requirements of structure and vascularisa-

tion.”

Kopetzki, in: Barta/Weber (Hrsg.), Rechtsfragen der Transplantationsmedizin in

Europa, 2001, S. 137.

2 Siehe unter: http://www.bag.admin.ch/themen/medizin/11474/11479/index.html?lang=de,
abgerufen am: 12.04.2013.

'3 Ebenda.
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Das Transplantationsprotokoll konkretisiert die Standards der BMK und ver-
langt von den Unterzeichnerstaaten einen Mindeststandard fiir die Transplanta-

194 .
Zudem erweitert es das

tion menschlicher Organe, Geweben und Zellen.
urspriingliche Ziel der Biomedizinkonvention (Art. 28 TP), in dem es den
betroffenen Rechtsgiitern einen speziellen Schutz im Bereich der Transplantati-
on von Organen und Geweben menschlichen Ursprungs garantiert (Art. 1
TP)'”*."® Eine Konkretisierung der Konventionsregelungen (Art. 19, 20 BMK)
hat das Transplantationsprotokoll durch Kapitel III (Entnahme von Organen
und Geweben bei lebenden Personen/Art. 9-15 TP)"’ vorgenommen. Durch
sein Kapitel IV wurde zum ersten Mal die postmortale Spende (Art. 16- 19 TP)
normiert, so dass dadurch eine Regelungsliicke der Konvention geschlossen
wurde. Dariiber hinaus finden die Prinzipien der Konvention auch bei dem
Transplantationsprotokoll Anwendung. Ein Beispiel dafiir wird in dem Erldu-
ternden Bericht zu dem Transplantationsprotokoll aufgefiihrt.'”® Ferner wird
dort explizit darauf hingewiesen, dass geméfl Art. 36 BMK die Unterzeichner-
staaten des Transplantationsprotokolls einen Vorbehalt zu Regelungen des

Transplantationsprotokolls vorlegen konnen.

Nach dem Muster der Konvention'® hat auch das Transplantationsprotokoll ein
Kapitel fiir Verletzungen seiner Bestimmungen (Kapitel VIII Art. 24-26 TP)
vorgesehen. Dort wurden aber keine konkreten Sanktionen normiert, vielmehr

% Merten, in: Merten/Papier, Handbuch der Grundrechte in Deutschland und Europa,

2010, § 148, Rn. 54, S. 538.
195 Koénig in: Gutmann/Schroth/Konig/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, Einl. 9; Council of
Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human
Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human
Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 136.
Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 136.
Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 77; Council of Europe,
Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and
Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin,
European Treaty Series No. 186, Nr. 59-60.
Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 136.
99" Siche Kapitel I, Nr. I, 3., S. 33.
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wurde die diesbeziigliche Ausgestaltung den Unterzeichnerstaaten iibertragen.
Das bedeutet, dass spezielle Verletzungen der volkerrechtlichen Transplantati-
onsregelungen durch das nationale Recht geahndet werden miissen.

IV. Andere Akten des Europarates: Das Ubereinkom-
men iiber die Bekampfung des Organhandels

Das Ubereinkommen iiber die Bekimpfung des Organhandels wurde im Ent-
wurf bereits fertiggestellt (19.03.2013).>” Der Entwurf wird im Juli 2013 dem
Ministerkomitee des Europarates vorgelegt™', so dass voraussichtlich die
Verabschiedung des Ubereinkommens Anfang 2014 erfolgen wird.””> Das
Ubereinkommen erweitert die Biomedizinkonvention des Europarates (Art. 21)
und das dazugehérige Transplantationsprotokoll (Art. 22).*” Es ist das erste in
dieser Art und soll einen internationalen Rahmen zur Bekdmpfung des Organ-
handels schaffen. Der Organhandel gilt als eines der dringendsten Probleme
und verletzt zahlreiche Menschenrechte und Grundfreiheiten. ***

V. Umsetzung der Biomedizinkonvention und des
Transplantationsprotokolls in Bulgarien

Es gibt verschiedene Verfahren, wie ein Staat die innerstaatliche Anwendung
volkerrechtlicher Vertrdge sicherstellt. Dabei steht es jedem Staat frei, das
Verfahren selbst zu regeln. In diesem Abschnitt wird erldutert, auf welche
Weise Bulgarien die Biomedizinkonvention und das Transplantationsprotokoll
in das nationale Recht umgesetzt hat und welche Umsetzungsschritte dabei von
besonderer Bedeutung waren.

2% Council of Europa, Convention against Trafficking in Human Organs, CDPC/DOCS

2013/CDPC (2013) 4.
1 Sjehe unter: http://voiceofserbia.org/de/content/parlamentarische-versammlung-des-
europarates-fordert-verabschiedung-der-konvention-gegen, abgerufen am 21.5.2013.
Information von K. V. Assche, Bioethics Department, Directorate General I — Human
Rights and Rule of Law, Council of Europe vom 09.05.2013.
Council of Europa, Draft Explanatory Report to the Convention against Trafficking in
Human Organs, CDPC (2013) 4 FINAL, Nr. 5.
Council of Europa, Draft Explanatory Report to the Convention against Trafficking in
Human Organs, CDPC (2013) 4 FINAL, Nr. 2.
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1. Verfassungsrechtliche Grundlagen

Die Biomedizinkonvention und das Transplantationsprotokoll sind vélkerrecht-
liche Abkommen®”, die durch ihren Regelungsbereich fundamentale Grund-
rechte der Biirger in den Unterzeichnerstaaten betreffen. Als vilkerrechtliche
Abkommen benétigen sie eine Implementierung ins nationale Recht, um ihre
Bindungskraft zu entfalten. Ist dieser Schritt nicht erfiillt, haben sie fiir die
innerstaatliche Rechtsordnung keine rechtliche Bedeutung.

Die gesetzliche Grundlage fiir die Implementierung der volkerrechtlichen
Vertrage®” Bulgariens ist in Art. 5 Abs. 4 der Verfassung®”’ festgelegt (,,Vol-
kerrechtliche Vertrage, denen gemal} dieser Verfassung zugestimmt wurde und
die im bulgarischen Amtsblatt veroffentlicht und in Kraft getreten sind, sind
Bestandteil des geltenden nationalen Rechts. Diese, in das nationale Recht
eingefiihrten®” vélkerrechtlichen Vertrige haben Vorrang vor den Bestimmun-

«209

). Diese Regelung legt
210

gen der nationalen Gesetze, die ihnen widersprechen.
die Grundlage fiir die Geltung des Volkerrechts im innerstaatlichen Recht.
Um die Regelung in Art. 5 Abs. 4 BgVerf besser zu verstehen, muss noch eine
Auslegungsentscheidung®'' des Obersten Verfassungsgerichts Bulgariens iiber

Art. 5 Abs. 4 BgVerf aus dem Jahre 1992 berticksichtigt werden. Das Verfas-

25 Gjehe Kapitel I, Nr. I, 2., S. 29.

206 Weder die Verfassung noch das Gesetz iiber die volkerrechtlichen Vertrige Bulgariens
bieten eine legale Definition des Begriffs ,,volkerrechtlicher Vertrag™ an. Das Oberste
Verfassungsgericht definiert ihn lediglich als ,,Vereinbarung, die zwischen den Staaten
abgeschlossen wurde* (Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 7 vom
02.07.1992, in: Rs. 6/92, AB 56/92 vom 10.07.1992).

27 Siehe Kapitel I, Nr. VL., 1., S. 64 ff.

208 Der bulgarische Gesetzgeber benutzt , ratifizieren*/,,parucdunmpam und ,,Ratifikation*/

,patudukamusa®. Es geht um ein Zustimmungsgesetz, das im konkreten Fall ein Einfiih-

rungsgesetz ist, das das Parlament beschlieBen muss (auf Bulgarisch , ratifiziert”). Siehe

Decheva, Europiisierung des bulgarischen Verfassungsrechts infolge des EU-Beitritts.

Eine Untersuchung im Lichte der deutschen Erfahrungen, 2010, S. 55.

Decheva, Europiisierung des bulgarischen Verfassungsrechts infolge des EU-Beitritts.

Eine Untersuchung im Lichte der deutschen Erfahrungen, 2010, S. 54-55.

Die Ubersetzung des Art. 5 Abs. 4 BgVerf in: Decheva, Europiisierung des bulgari-

schen Verfassungsrechts infolge des EU-Beitritts. Eine Untersuchung im Lichte der

deutschen Erfahrungen, 2010, S. 54-55.

Art. 149 Abs. 1 Nr. 1 BgVerf: ,,Die Entscheidungen des Obersten Verfassungsgerichts

iiber die Auslegung der Verfassungsnormen sind verbindlich.*
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sungsgericht hat danach entschieden, dass der volkerrechtliche Vertrag solange
keine Bindungskraft entfaltet, wie eine der drei in Art. 5 Abs. 4 der bulgari-

212 . .
Bis zu diesem

schen Verfassung genannten Voraussetzungen nicht erfiillt ist.
Zeitpunkt kann sich auch nicht auf das Volkerrecht berufen werden.?" Dariiber
hinaus sind die innerstaatlichen Organe einem volkerrechtlichen Vertrag ver-
pflichtet, dem das Parlament zugestimmt hat und der in Kraft getreten ist.
Solange die Veroffentlichung im Amtsblatt nicht erfolgt ist, kann sich der
einzelne Biirger nicht auf ithn berufen. Die ndheren Schritte fiir die Implemen-
tierung eines volkerrechtlichen Vertrags sind hingegen in dem speziellen Ge-

setz iiber die volkerrechtlichen Vertrige Bulgariens®'* zu finden.

Nach der Veroffentlichung im Amtsblatt bilden der volkerrechtliche Vertrag
und das nationale Recht ein gemeinsames Rechtssystem, in dem das Volker-
recht iiber dem einfachen Gesetz steht. Das bedeutet, dass es einen Vorrang®'”
genieBt. Wie der Vorrang anzuwenden ist, hat der bulgarische Gesetzgeber
offen gelassen. Die Anwendung erfolgt im Rahmen der in Bulgarien allgemein

geltenden Gesetzeshierarchie.”'°

2. Einzelne Umsetzungsschritte der Biomedizinkonvention

Die Implementierung der Biomedizinkonvention ldsst sich wie folgt gliedern:
Der Ministerrat hat der Biomedizinkonvention durch den Erlass des Protokolls
Nr. 16 am 22.03.2001 zugestimmt. Seine Zustimmung galt als Genehmigung
fiir den Einleitungsprozess zur Implementierung der Konvention in Bulgari-

en.”’” Als nichstes wurde die Konvention am 31.05.2001 vom stindigen Ver-

12 Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 7 vom 02.07.1992, in: Rs. 6/92, AB
56/92 vom 10.07.1992. Diese Entscheidung regelt das Verhéltnis zwischen dem
nationalen Recht und dem umgesetzten Volkerrecht.

213 Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 10 vom 10.07.1995, in: Rs. 8/95,
AB 67/95 vom 28.07.1995.

2 AB 97/01 vom 13.11.2001.

215 Tanchev, in: Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999,
Art. 5 Abs. 4, S. 42; Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 7 vom
02.07.1992, in: Rs. 6/92, AB 56/92 vom 10.07.1992.

1% Sjehe Kapitel I, Nr. VL, S. 64ff.

17 Motive zum Gesetzesentwurf Nr. 302-02-7 vom 04.02.2003, abgerufen am 12.04.2013
unter: http://www.parliament.bg/bg/bills/ID/10583, auf bulgarischer Sprache verfiigbar.
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treter Bulgariens im Europarat unterzeichnet.

218 Dadurch hat sich der Staat

verpflichtet, die Konvention in das innerstaatliche Recht einzufiihren.

Der Implementierungsprozess lisst sich wie folgt skizzieren:

)

Die Implementierung begann mit der Ausarbeitung eines Zustimmungsge-
setzes (Ratifikationsgesetz).”"” Da die Biomedizinkonvention gemiB Art.
33 Abs. 2 BMK ratifikationsbediirftig ist, hat die Nationalversammlung den
Entwurf des Zustimmungsgesetzes fiir die Ratifikation gemall Art. 85 Abs.
1 Nr. 6 und 8 BgVerf*’ ausgefertigt. Der Ministerrat hat dem Entwurf zu-
gestimmt (Art. 6 Abs. 1 Satz 1 Gesetz tiber die volkerrechtlichen Vertrige
Bulgariens). Das Parlament verabschiedete das Zustimmungsgesetz am
26.02.2003. Am 07.03.2003 wurde das Zustimmungsgesetz im Amtsblatt

.. 21
verkiindet.

Die Verkiindung ist ein formeller Schritt und ist nicht mit der
Veroffentlichung gleichzusetzten. Vielmehr hatte die Verkiindung des Ge-
setzes im Amtsblatt die Bedeutung einer préklusiven Frist, bis zu deren En-

de der Staat seine Vorbehalte vorlegen konnte (Art. 36 Abs. 1 BMK).**

Die Ausarbeitung des Zustimmungsgesetzes erfolgte in der Form eines ein-
fachen Gesetzes, das durch die Zustimmung zu dem vdlkerrechtlichen Ver-
trag notwendig wurde, so dass bei diesem formellen Schritt noch keine An-
passung des nationalen Rechts an die Konvention erfolgen konnte. Bestiin-
de ein solcher Bedarf, hitte er durch andere einfache Gesetze gedeckt wer-

N 223
den konnen.

In diesem Zusammenhang ist noch von Bedeutung, dass ein
Zustimmungsgesetz als Akt der innerstaatlichen Behorden fiir die Imple-

mentierung der Konvention die Anwendung derselben erst moglich macht.

218
219

220

221

222

223

Ebenda.

In Bulgarien wird der Begriff ,Ratifikation® verwendet, der im Sinne von ,,Zustim-
mung* gemeint ist.

Siehe Anhang Nr. 3.

Zustimmungsgesetz iiber die Implementierung des Ubereinkommens zum Schutz der
Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie
und Medizin des Europarates, AB 21/03 vom 07.03.2003.

Ein Vorbehalt wird gemél Art. 5 Abs. 3 Gesetz liber das Amtsblatt bei der Verkiindung
im Amtsblatt angenommen.

Siehe Kapitel I, Nr. VIL., S. 77 ff.
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2)

3)

Dadurch wird dem Erfordernis der bulgarischen Verfassung, die eine un-
mittelbare Anwendung (Art. 85 Abs. 1 Nr. 9 BgVerf)** nur fiir das Ge-
meinschaftsrecht der EU vorgesehen hat, entsprochen.*”’

Im zweiten Schritt geht es um den Prozess des Inkrafttretens des Gesetzes.
Grundsitzlich erfolgt das Inkrafttreten eines volkerrechtlichen Vertrags
gemal} Art. 24 Abs. 1 Gesetz tliber die volkerrechtlichen Vertrage Bulgari-
ens (,,Der volkerrechtliche Vertrag tritt geméfl der ihm vorgegebenen Ord-
nung in Kraft.“**°). Das Verfassungsgericht hat entschieden, dass das In-
krafttreten nach der Ordnung des volkerrechtlichen Vertrages erfolgt, so-
weit dieser eine spezielle Regelung fiir sein Inkrafttreten enthilt.”’ Die
Konvention enthilt eine solche in Art. 33 Abs. 4 BMK.?*® Danach erfolgt
das Inkrafttreten in dem Monat, der auf einem Zeitabschnitt von dre1 Mona-
ten nach der Hinterlegung der Ratifikationsurkunde folgt. Da Bulgarien
gemiB Art. 33 Abs. 2 BMK seine Ratifikationsurkunde am 23.04.2003**
vor dem Generalsekretdr des Europarats hinterlegt hatte, trat die BMK am
01.08.2003 in Kraft.””* Dadurch wurde sie fiir die Gesetzgebung verbind-
lich, so dass das nationale Recht, das nach diesem Datum erlassen worden
ist, im Einklang mit der Konvention als hoherrangiges Recht stehen muss.

Als letzter Schritt muss ein volkerrechtlicher Vertrag im Amtsblatt gemal3
Art. 5 Abs. 4 BgVerf i.V.m. Art. 4 Abs. 1 Nr. 9 Gesetz tiber das Amts-

224
225

226
227

228

229

230

Siehe Anhang Nr. 3.

Diese Bestimmung wurde durch die zweite Anderung der bulgarischen Verfassung aus
dem Jahre 2005 eingefiihrt, als sich Bulgarien auf die Mitgliedschaft in die Européische
Union vorbereitete. Vorher verfligte Bulgarien nicht iiber eine solche Regelung.
Ubersetzt von Tsveta Nikolova-Beckmann.

Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 7 vom 02.07.1992, in: Rs. 6/92, AB
56/92 vom 10.07.1992.

Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 33.

Siehe unter: http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=164&CM=
8&DF=&CL=GER, abgerufen am: 12.04.2013.

Siehe AB 32/05 vom 12.04.2005.
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blatt?!

die bulgarische Sprache®” iibersetzt und in dieser Fassung im Amtsblatt
> Nach der Veroffentlichung ist das Verfahren fiir die Im-
plementierung der Konvention in Bulgarien abgeschlossen. In der Regel er-
folgt sie 15 Tage nach dem Inkrafttreten (Art. 25 Abs. 1 Gesetz iiber vol-
kerrechtliche Vertrage Bulgariens 1.V.m. Art. 5 Abs. 1 Gesetz iiber das
Amtsblatt). Weiter fiigt Art. 5 Abs. 2 Gesetz iiber das Amtsblatt hinzu, dass
die Veroffentlichung im Amtsblatt vor oder an dem Tag des Inkrafttretens

veroffentlicht werden. Alle volkerrechtlichen Vertrige werden in

verOffentlicht.

erfolgen kann, wenn das Inkrafttreten vorher bekannt geworden ist. Im
konkreten Fall erfolgte die Verdffentlichung der BMK im Amtsblatt erst ca.
2 Jahre nach dem Inkrafttreten™* am 12.04.2005 (AB 32/05), was lediglich
2> Ab diesem Datum

kann sich jeder Biirger direkt vor den nationalen Gerichten auf sie berufen,

die Verbindlichkeit der Konvention verschoben hat.

da sie ab dann Bestandteil des geltenden Rechts ist (ex nunc) und mit dem
nationalen Recht zusammen ein einheitliches Rechtssystem bildet.>® Als
Bestandteil des geltenden nationalen Rechts sind alle staatlichen Organe zu
einer diesbeziiglichen volkerrechtskonformen Auslegung verpflichtet.

3. Umsetzung des Transplantationsprotokolls

Da Bulgarien sich schon 2001 der Konvention angeschlossen hatte, stand der

Weg fiir die Unterzeichnung des Transplantationsprotokolls offen.>’ Die ein-

zelnen Schritte fiir die Implementierung des Transplantationsprotokolls in

Bulgarien sind mit jenen der Biomedizinkonvention identisch, da sie denselben
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Art. 4 Abs. 1 Nr. 9 Gesetz iiber das Amtsblatt: ,,Im offiziellen Teil des Amtsblatts
werden die volkerrechtlichen Vertrdge Bulgariens verdffentlicht.” (iibersetzt von Tsveta
Nikolova-Beckmann).

Gemil Art. 2 BgVerf ist Bulgarisch die offizielle Amtssprache.

Stoichev, in: Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999,
Art. 3, S. 32-33.

Es kommt hiufiger vor, dass ein volkerrechtlicher Vertrag zuerst in Kraft tritt und die
Veroffentlichung seiner iibersetzten Fassung zu einem spéteren Zeitpunkt erfolgt. (In-
formation von Prof. J. Draganov, Universitit fiir Nationale- und Weltwirtschaft, So-
fia/Bulgarien).

Siehe Kapitel I, Nr. V., S. 59 ff.

Siehe Kapitel I, Nr. VI., S. 64 ff.

Siehe Kapitel I, Nr. L., 6., S. 46 ff.
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gesetzlichen Grundlagen unterliegen. Das Transplantationsprotokoll wurde am
23.09.2005 unterzeichnet und ein Jahr spiter vorbehaltlos™® ratifiziert
(30/10/2006).7 Seit dem 01.02.2007 ist es in Kraft getreten.

4. Zwischenergebnis

Im Ergebnis kann festgehalten werden, dass die Konvention und das Transplan-
tationsprotokoll verfassungsgemill durch die Zustimmungsgesetze in das nati-
onale Recht eingefiihrt wurden. Dieser Verfahrensschritt garantiert ihnen den
Vorrang vor den nationalen Normen, die ithnen widersprechen. Der Umset-
zungsprozess ist ein formeller Schritt, der der Konvention nicht widersprach, da
sich Bulgarien nur auf diesem Weg offiziell der Konvention und dem Trans-
plantationsprotokoll anschlieen konnte.

VI. Die Biomedizinkonvention und das Transplantati-
onsprotokoll in der Rechtsordnung Bulgariens

In den Abschnitten zuvor ist die allgemeine Charakteristik der Biomedizinkon-
vention und des Transplantationsprotokolls analysiert worden. Im Folgenden
wird nun ihr Spannungsverhiltnis zur innerstaatlichen Dimension des bulgari-
schen Transplantationsrechts untersucht, die durch die bulgarische Verfassung
und das nationale Transplantationsgesetz verkorpert wird. Es wird zu zeigen
sein, dass die wesentlichen Fragen nach den geltenden rechtlichen Grundlagen
im bulgarischen Transplantationsrecht nur durch eine Analyse des spannungs-
reichen Zusammenspiels dieser beiden Normenkomplexe beantwortet werden
kann.

In diesem Zusammenhang wird dargelegt, in welchem Verhiltnis die Biomedi-
zinkonvention und das Transplantationsprotokoll zu der bulgarischen Verfas-
sung und zu den einfachen Gesetzen stehen, wie ihre innerstaatliche Anwen-

2% Siehe unter: http:/conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=186&CM

=8&DF=23/08/2010&CL=GER, abgerufen am: 12.04.2013.

Zustimmungsgesetz  iiber die Implementierung des Zusatzprotokolls zum
Ubereinkommen {iber Menschenrechte und Biomedizin beziiglich der Transplantation
von menschlichen Organen und Gewebe vom 30.10.2006, AB 108/06 vom 29.12.2006.
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dung — auch vor dem Hintergrund des weiterreichenden Schutzes — methodisch
aufgebaut ist, welches staatliche Organ als Kontrollinstanz fungiert, welche
Normen im Falle einer Kollision gelten und welche Rechtsfolgen die Kollisio-
nen auslosen und wie das Verhéltnis des einfachen Gesetzes zu der Verfassung
ausgestaltet ist.

1. Die Innerstaatliche Gesetzeshierarchie

a) Verfassungsvorrang

Die Antwort auf die Frage, wie ein volkerrechtlicher Vertrag zu der Verfassung
und zu dem einfachen Gesetz steht, findet sich in der Verfassung selbst. In Art.
5 Abs. 1 BgVerf ist festgelegt, dass die Verfassung das hochste Gesetz des
Staates ist und alle anderen Gesetze ihr nicht widersprechen diirfen.** Die
Konvention und das Transplantationsprotokoll werden durch Zustimmungsge-
setze in das nationale Recht eingefiihrt.*"'

Qua Verfassung gliedern sie sich danach in der Gesetzeshierarchie gleich
unterhalb der Verfassung ein (Art. 5 Abs. 4 1.V.m. Abs. 1 BgVerf). Dass umge-
setzte volkerrechtliche Vertridge hierarchisch unterhalb der Verfassung rangie-
ren, ist auch Art. 5 Abs. 2 BgVerf geschuldet, wonach kein anderes Gesetz oder
£.2*2 Das bedeutet, dass die
Normen der Verfassung direkt und ohne Erlass von Richtlinien oder anderen

Organ ihre unmittelbare Anwendung verhindern dar

gesetzlichen Vorschriften angewandt werden miissen. Bei Bedarf kann das
Oberste Verfassungsgericht die Normen der Verfassung auslegen, um ihre
Anwendung zu konkretisieren (Art. 149 Abs. 1 Nr. 1 BgVerf**). Gleichwohl
bedeutet die unmittelbare Anwendung der Verfassung, dass einfache Gesetze
und andere gesetzliche Vorschriften ihr nicht widersprechen diirfen. Diese
Verpflichtung resultiert aus Art. 5 Abs. 1 BgVerf.**

0 Tanchev, in: Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999,

Art. 5 Abs. 4, S. 40 ff.
21 Gjehe Kapitel I, Nr. V., Seite 59 ff.
2 Ebenda.
3 Sieche Anhang Nr. 3.
% Sjche Anhang Nr. 3.
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Nimmt man den Verfassungsvorrang zur Grundlage, spricht auch viel dafiir,
dass der Grundrechtsschutz der Verfassung im Vergleich zur Biomedizinkon-
vention und zum Transplantationsprotokoll hoher zu werten ist. In diesem
Zusammenhang muss noch die Entscheidung Nr. 7°* des Obersten Verfas-
sungsgericht erwidhnt werden, die nochmals klarstellt, dass das eingefiihrte
Volkerrecht die unmittelbare Anwendung der Verfassung (Art. 5 Abs. 2
BgVerf>*) nicht verhindern darf. Im Umkehrschluss wire im Falle einer ge-
genteiligen Regelung auch das Prinzip der Volkssouveranitit verletzt.”’

Uber die unmittelbare Anwendung der Verfassung wacht das Oberste Verfas-
sungsgericht, in dem es die VerfassungsméaBigkeit der vilkerrechtlichen Ver-
trdge im Sinne einer abstrakten Normenkontrolle vor der Ratifizierung priift
(Art. 149 Abs. 1 Nr. 4 BgVerf"*®)*”. Die Priifung muss bis zu der zweiten
Lesung des Zustimmungsgesetzes abgeschlossen sein. Hierbei ist die Ver-
pflichtung zu einer volkerrechtskonformen Auslegung des gesamten innerstaat-
lichen Rechts gemidl3 Art. 5 Abs. 4 1.V.m. Art. 24 Abs. 1 BgVerf zu beriicksich-
tigen, was schlussendlich bedeutet, dass das innerstaatliche Recht entsprechend
dem allgemeinen Volkerrecht anzuwenden ist. Insofern kann aus dieser Ver-
pflichtung heraus ein Volkerrechtsvorrang vor den einfachen Gesetzen konsta-

250 Im Rahmen

tiert werden, der letztlich auch Einfluss auf die Verfassung hat.
dieser Priifung kann die Verfassung bei Bedarf vor dem Inkrafttreten des vol-
kerrechtlichen Vertrages gedndert und angepasst werden. Eine solche Verfas-
sungsdnderung erfolgte fiir Bulgarien vor der Unterzeichnung des Beitrittsver-

trages zur Europdischen Union. Durch die Verfassungsinderung wurde eine

5 Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 7 vom 02.07.1992, in: Rs. 6/92, AB
56/92 vom 10.07.1992. Diese Entscheidung regelt das Verhdltnis zwischen dem
nationalen Recht und dem umgesetzten Volkerrecht.

%6 Sjehe Anhang Nr. 1.

7 Tanchev, in: Kirov/Balamezov, BgVerf-Kommentar, Art. 5 Abs. 1 BgVerf, S. 37-43.

% Sjehe Anhang Nr. 3.

9 Stoichev, Normativni aktove po Konstitutsijonno pravo na Republika Balgaria i reshenia

na Konstitutsijonnia sad, 1993, S. 2; Tanchev , in: Stoichev et al., Konstitutsija na

Republika Balgaria. Kommentar, 1999, Art. 5 Abs. 2, S. 39-43.

Decheva, Europiisierung des bulgarischen Verfassungsrechts infolge des EU-Beitritts.

Eine Untersuchung im Lichte der deutschen Erfahrungen, 2010, S. 59.
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unmittelbare Anwendung des Primiren Gemeinschaftsrechts eingerdumt.”' Da
im Vorfeld der Implementierung der Konvention und des Zusatzprotokolls
keine Verfassungsinderung erfolgte, ist davon auszugehen, dass sie keine
unmittelbare Anwendung genief3en.

Allerdings ist die VerfassungsméBigkeitspriifung vor der Ratifizierung nicht
von Amts wegen durchzufiihren (kein ex-officio). Der Grund dafiir ist, dass das
bulgarische Oberste Verfassungsgericht iiber kein Initiativrecht verfiigt, so dass
die Vorabpriifung nur erfolgen kann, wenn gemiB Art. 150 Abs. 1 BgVerf™?
die klagebefugten Personengruppen bzw. Organe (1/5 der Abgeordneten, der
Prasident, der Ministerrat, das Oberste Gericht in Zivil- und Verwaltungssa-
chen, das Oberste Gericht in Strafsachen, die Oberste Staatsanwaltschaft)
Klage vor ihm erhoben haben.

Wird der volkerrechtliche Vertrag im Umsetzungsprozess nicht auf seine Ver-
fassungsmaBigkeit gepriift, kann er dennoch in das nationale Recht umgesetzt
werden.” Somit ist die Vorabpriifung durch das Oberste Verfassungsgericht
kein zwingendes Element im Umsetzungsprozess eines vdlkerrechtlichen
Vertrages. Ist der volkerrechtliche Vertrag Bestandteil des nationalen Rechts
geworden, kann das Oberste Verfassungsgericht nur dann iiber die Verfas-
sungsmifigkeit des eingefiihrten Volkerrechts befinden, wenn in einem kon-
kreten Rechtsstreit die Verletzung subjektiver Rechte durch die Unvereinbar-
keit einer konkreten innerstaatlichen Rechtsnorm mit dem eingefiihrten Volker-
recht geltend gemacht wird und das dariiber zu entscheidende Gericht diese
Auffassung stiitzt (Art.149 Abs. 1 Nr. 4 Halbsatz 2 BgVerf). Da ein Verfas-
sungsverstofl nicht ohne weiteres festzustellen ist, sondern im Wege der weite-
ren Auslegung ermittelt werden muss, kommt hier das Trennungsgebot zum
Zuge, so dass das Ausgangsgericht verpflichtet ist, den Rechtsstreit dem Obers-
ten Verfassungsgericht vorzulegen. So werden verbindliche Entscheidungen
tiber die VerfassungsméBigkeit einer Norm beim Obersten Verfassungsgericht

1 Gjehe Kapitel I, Nr. IX., S. 94.

»2 Siehe Anhang Nr. 3.

23 Stoichev, Normativni aktove po Konstitutsijonno pravo na Republika Balgaria i reshenia
na Konstitusijonnia sad, 1993, S. 1-7.
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gebiindelt. PriifungsmafRstab ist in diesen Verfahren die bulgarische Verfassung
als hochstes Gesetz des Staates und andere vdlkerrechtliche Verpflichtungen
Bulgariens.

Solche Konstellationen schlieBen naturgemifl nicht aus, dass ein nicht durch
eine Vorabpriifung des Obersten Verfassungsgerichts fiir verfassungsgeméf
erklarter volkerrechtlicher Vertrag einerseits und die Verfassung andererseits
beziiglich der Grundrechte — insbesondere vor dem Hintergrund der Auspri-
gung des jeweiligen Schutzniveaus — voneinander abweichen. Wenn das vol-
kerrechtliche Schutzniveau weitergehender ist als das Schutzniveau der Verfas-
sung, ist dies als Verfassungsverstoll gemal3 Art. 5 Abs. 1 i.V.m. Abs. 2 BgVerf
zu werten. Folgerichtig darf der volkerrechtliche Vertrag dann nicht Bestandteil
der innerstaatlichen Rechtsordnung sein. Liegt das volkerrechtliche Schutzni-
veau unter der Verfassung, dann sind die verfassungsrechtlichen Grundlagen —
vor dem Hintergrund eines dann wirksamen weiterreichenden Schutzes des
innerstaatlichen Rechts — hingegen erfiillt.

Diese Abwigung ist insbesondere bei der Biomedizinkonvention und dem
Transplantationsprotokoll interessant, da im Vorfeld der Umsetzung eine derar-
tige Priifung nicht vorgenommen wurde. Es ist allerdings davon auszugehen,
dass sich die BMK hinsichtlich ihres Schutzniveaus an die EMRK, die zu
diesem Zeitpunkt bereits Bestandteil des nationalen Rechts war, anlehnen
wollte, so dass hier im Hinblick auf die Verfassung grundsitzlich kein weiter-
gehendes Schutzniveau™* anzunehmen ist. Dadurch wird letztlich auch erklér-
bar, warum im Umsetzungsprozess auf eine VerfassungsméaBigkeitspriifung
verzichtet wurde. Dieser Umstand zeigt allerdings auch, dass bei jeder einzel-
nen hier folgenden Sachauseinandersetzung, die eine Abweichung zum Ergeb-
nis hat, das Vorliegen eines weiterreichenden Schutzes zu priifen sein wird.

b) Innerstaatliche Anwendung des Volkerrechts

Nachdem die Frage iiber den Vorrang der Verfassung vor dem Volkerrecht
geklart wurde, 1st zu untersuchen, wie das konkrete Zusammenspiel zwischen

2% Sjehe Kapitel I, Nr. L, 5., ¢), S. 38 ff.
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dem eingefiihrten Volkerrecht und den einfachen Gesetzen rechtlich konzipiert
ist. Diese prozessuale Frage hat die Verfassung offen gelassen.

Wie bereits erwidhnt, gehen volkerrechtliche Vertrage, die Bestandteil des
nationalen Rechts geworden sind, gem. Art. 5 Abs. 4 BgVerf den nationalen
Gesetzen vor. Sie stehen allerdings unterhalb der Verfassung. Wird ein solcher
Rechtsstreit vor Gericht gebracht, sind fiir die Gerichte sowohl die innerstaatli-
chen als auch die diesbeziiglichen volkerrechtlichen Normen zu beriicksichti-
gen. Insofern muss eine Priifung auf Rechtsverletzungen durch die Gerichte
immer beide Normen in den Fokus nehmen. Da sich Bulgarien zu einer vélker-
rechtsfreundlichen Auslegung seines Rechts verpflichtet hat, sind entsprechen-
de Auslegungs- und Abwigungsspielriume konventionsgemill zu interpretie-
ren. Volkerrechtliche Vertrige dienen somit auch auf der Ebene des Verfas-
sungsrechts als Auslegungshilfen flir die Bestimmung von Inhalt und Reich-
weite von Grundrechten und rechtsstaatlichen Grundsitzen der Verfassung®’,
sofern dies nicht zu einer — von der Konvention selbst nicht gewollten— Ein-
schrinkung oder Minderung des verfassungsrechtlichen Grundrechtsschutzes
fiihrt (Art. 27 BMK). In diesen Féllen verdrangt der innerstaatliche weiterrei-
chende Schutz die volkerrechtlichen Normen.

Ein nationales Gericht in Bulgarien hat diese Grundsdtze zu beriicksichtigen.
Es muss als Priifungsmal3stab sowohl innerstaatliche als auch volkerrechtliche
Normen berticksichtigen und dabei auch insbesondere Grundrechte und rechts-
staatliche Grundsitze der Verfassung in den Priifkontext stellen. Unerheblich
ist dabei zunichst einmal auch die Frage, ob der gerichtlich zu iiberpriifende
Sachverhalt von einer mittelbaren oder unmittelbaren Konventionsnorm flan-
kiert wird. Die diesbeziigliche Gerichtspraxis zeigt, dass mittelbare®® und

257

unmittelbare™’ Konventionsnormen als Priifungsmal3stab herangezogen wer-

5 Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 8 vom 27.07.1992, in: Rs. 7/92, AB

62/92 vom 31.07.1992.

Entscheidungs-Nr. 7405 des Obersten Gerichts in Verwaltungssachen vom 30.05.2011,

in: Rs. 4392/2011.

»7 Entscheidungs-Nr. 473 des Obersten Gerichts in Zivilsachen vom 13.09.2010, in: Rs.
1329/2009, II1. Abteilung.
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den. Das spricht dafiir, dass keine unmittelbare Anwendung des Volkerrechts
erfolgt.

Stellt das Gericht bei seiner Priifung einen Volkerrechtsverstof3 fest, wird iiber
den gerichtlichen Instanzenzug als letzte Instanz das Oberste Verfassungsge-
richt*®

unverandert, da ein Urteil der ordentlichen Gerichte nur die betroffenen Partei-

mit der Rechtsfrage betraut. Bis dahin gilt die Rechtslage allerdings als

en bindet.

Nach diesen vorab skizzierten Mafstiben kann mit Blick auf die Priifung durch
das Oberste Verfassungsgericht sodann die folgende schematische Darstellung
beschrieben werden:

1) Im Rahmen seines Priifungsrechts 1ist das Verfassungsgericht
verpflichtet, eine Entscheidung auf der Grundlage der Verfassung und
den anderen voélkerrechtlichen Vertrigen, denen Bulgarien beigetreten
ist, zu erlassen (Art. 149 Abs. 1 Nr. 4 Halbsatz 2 1.V.m. Art. 24 Abs. 1
BgVerf).”” Ergibt die Priifung einen Gleichklang zwischen der
innerstaatlichen und der vdlkerrechtlichen Norm mit der Folge eines
iibereinstimmenden Schutzniveaus, besteht kein weiterer Anpassungs-
bedarf, da keine Verletzung der volkerrechtlichen Verpflichtung vorliegt.
Ist das der Fall, wird das Verfassungsgericht eine entsprechende Klage
zuriickweisen. So kann ein ordentliches Gericht in der spiteren Gerichts-
praxis eine gleichlautende Frage nach diesem Priifungsmalistab selbst-
standig beantworten.>®

2) Widerspricht ein einfaches Gesetz dem Vdlkerrecht auf unzuldssige
Weise, 1ist also sein Schutzniveau de iure niedriger als das
volkerrechtliche, muss das Oberste Verfassungsgericht es fiir nichtig

% Das Oberste Verfassungsgericht verfiigt iiber kein Initiativrecht. Insofern muss Klage

erhoben werden, die nicht nur auf dem oben erwidhnten Weg, sondern auch iiber die
nach Art. 150 BgVerf klagebefugten Organe an das Oberste Verfassungsgericht heran-
getragen werden kann.

29 Sjehe Kapitel I, Nr. VI, S. 64 ff.

20 Sjehe Kapitel I, Nr. V, 2., S. 61.
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erkliren.”® Als Folge dessen wird es auBer Kraft gesetzt und im Nach-
gang dem Volkerrecht angepasst, da sonst das Prinzip des Vorrangs des
Volkerrechts verletzt wird (Art. 5 Abs. 4 BgVerf).”* So fiihrt seine
Entscheidung zu einer Anderung der Rechtslage.’* Die Beseitigung oder
Vermeidung einer Volkerrechtsverletzung durch eine Harmonisierung
des innerstaatlichen Rechts mit der Konvention, ist volkerrechtlich
betrachtet indes jedoch nicht zwingend: Die Konvention iiberlésst es den
Vertragsparteien, in welcher Weise sie ithrer Pflicht zur Beachtung der
Vertragsvorschriften nachkommen. Entscheidet sich ein Staat — wie Bul-
garien — volkerrechtswidrige Rechtsnormen fiir nichtig zu erkléren, ist
dies letztlich nur eine von mehreren geeigneten Maflnahmen.

Ist ein nationales Schutzniveau niedriger als vom FEuroparat vorge-
schrieben, hat das im Ubrigen keine Sanktionierung, sondern lediglich
die Verpflichtung zur Beendigung des volkerrechtswidrigen Zustandes
zur Folge.

3) Dessen ungeachtet besteht aber auch die Moglichkeit, dass das Ver-
fassungsgericht widerspriichliche Regelungen eines nationalen Gesetzes
(unerheblich, ob neueren oder dlteren Datums) fiir zuldssig erklért. Zu so
einem Ergebnis kann das Verfassungsgericht kommen, wenn der
nationale Gesetzgeber von der Moglichkeit des Art. 27 BMK, einen
weiterreichenden Schutz zu definieren, in zuldssiger Weise Gebrauch
gemacht hat und/oder die nationale Norm im Sinne des Volkerrechts

261
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Im Art. 151 Abs. 2 Halbsatz 3 BgVerf ist festgelegt, dass die Norm keine Anwendung
mehr findet. Die Anwendung dieser Norm bereitete Schwierigkeiten. Aus diesem Grund
hat das Verfassungsgericht sie in einer Entscheidung (OVerfGE Nr. 22 vom
31.10.1995) ausgelegt. In der Entscheidung wird dargelegt, dass die Nichtanwendung
der Norm praktisch wie eine AuBlerkraftsetzung zu werten ist, so dass fiir diese Félle
ausnahmsweise das Verfassungsrecht der Nationalversammlung die Gesetz-
gebungskompetenz entzieht und die verfassungswidrige Norm auBler Kraft setzt. Als
Ausnahme gelten nur die verfassungswidrigen Gesetzesnormen weiter, die vor dem
Inkrafttreten dieser Verfassung erlassen wurden (§ 3 Erginzende Regelungen zu der
bulgarischen Verfassung).

Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 22 vom 31.10.1995, in: Rs.
25/1995, 105 vom 01.12.1995.

Stoichev, Normativni aktove po Konstitutsijonno pravo na Republika Balgaria i reshenia
na Konstitusijonnia sad, 1993, S. 2.
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konkreter ausgestaltet ist.”** Um das Vorliegen eines weiterreichenden
Schutzes festzustellen, muss es priifen, wie dieser definiert ist und ob die
Norm des einfachen Gesetzes die Voraussetzungen hierfiir erfiillt. Paral-
lel dazu ist die volkerrechtliche Norm insoweit heranzuziehen, als sie fiir
die Gesetzesauslegung und Verfassungsinterpretation auch bendtigt wird.
Dabei ist der volkerrechtsfreundliche Tenor der zu priifenden innerstaat-
lichen Regelung festzustellen. Hierbei hat es auch den Konventionstext
als Auslegungshilfe fiir Inhalt und Bedeutung des in Rede stehenden in-
nerstaatlichen Gesetzes und der betroffenen Grundrechte zu beriicksich-
tigen. Bei der Auslegung kann das Verfassungsgericht auf seine
bisherige Praxis zuriickreifen.’® Garantiert das einfache Gesetz bzw.
seine konkrete Norm nach voélkerrechtsfreundlichen MalBstdben einen
weiterreichenden Schutz, liegt keine widerspriichliche Regelung zur
Biomedizinkonvention oder zum Transplantationsprotokoll vor, so dass
es in seiner bisherigen Fassung weiter in Kraft bleiben kann. Dem
Vorrang des Volkerrechts (Art. 5 Abs. 4) wird somit Geniige getan. Es
besteht kein Anpassungsbedarf.

Bis zum heutigen Tag hat sich das Oberste Verfassungsgericht nicht mit der
VerfassungsmaifBigkeitspriifung des Transplantationsgesetzes beschéftigen
missen, so dass auch keine Verstofe festgestellt werden konnten. Gleichwohl
ist nicht ausgeschlossen, dass derartige VerstoBBe tatsdchlich bestehen. Ob
welche vorliegen, wird der weitere Verlauf dieser Arbeit zeigen.

264 Sjehe Kapitel I, Nr. L, 5., ¢), S. 38 ff.

5 DemgemiB hat das Verfassungsgericht in seiner Entscheidung Nr. 2 (Rs. 15/97) vom
18.02.1998 (im AB 22/98 vom 24.02.1998) gehandelt. In dem verhandelten Fall ging es
um die Frage, ob ein nationales Gesetz mit der Rahmenkonvention zum Schutz der
nationalen Minderheiten Ubereinstimmt. Problematisch hier war der Umtand, dass
weder die zitierte Konvention, noch das betroffene Gesetz den Begriff ,nationale
Minderheit™“ definiert hatten. Um eine Entscheidung erlassen zu koénnen, hat das
Verfassungsgericht die Definition aus Art. 14 EMRK herangezogen und fiir Bulgarien
fiir verbindlich erklért (mit Wirkung vom 07.09.1992).
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c) Die Anwendung der lex posterior-Regel

Es bleibt noch die Frage zu kldren, ob die lex posterior Regel dem volkerrecht-
lichen Anwendungsvorrang, der sich bereits aus Art. 5 Abs. 4 BGVerf ergibt,
als weiteres Argument dienen kann.

Zunichst einmal ist zu kliren, ob sich der Grundsatz des Art. 5 Abs. 4 BgVerf
nur auf Gesetze bezieht, die vor dem Inkrafttreten der Konvention und des
Transplantationsprotokolls erlassen wurden oder ob auch danach erlassene
Gesetze betroffen sind. Diese diirfen grundsétzlich der Konvention nicht wider-
sprechen, da so die staatliche Verpflichtung, sich konventionskonform zu
verhalten, verletzt wird.”®® Als Korrektiv zur lex posterior Regel ist in diesem
Zusammenhang der Rechtsgrundsatz lex specialis derogat legi generali zu
berticksichtigen, um im Kollisionsfall bei personlich und materiell gleichem
Geltungsbereich entscheiden zu konnen, welcher Norm der Vorzug zu geben
ist.

aa) Die Rolle der zeitlichen Dimension bei der Implementierung der
Biomedizinkonvention im Verhiltnis zum Transplantationsgesetz

Wie bereits dargestellt, trat die Konvention (2005) zeitlich nach dem Trans-
plantationsgesetz (2004) in Kraft. Unter Berilicksichtigung dieser Pramisse
wiirde grundsitzlich der Kollisionsgrundsatz gelten, dass die Konvention als
spater erlassene und daher jiingere Norm, das Transplantationsgesetz als &ltere
in Kollisionsfragen verdringt (lex posterior derogat legi priori). Da die Kon-
vention keine riickwirkende Bindungskraft entfaltet, sind die Mitgliedstaaten
erst mit dem Beitritt an thren Regelungsinhalten gebunden. Hierbei ist aller-
dings zu beriicksichtigen, dass die Biomedizinkonvention die Fragen der
Transplantation®’ abstrakt formuliert hat, so dass sie einer weiteren Konkreti-
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sierung bedurften.”™ Eine Konkretisierung erfolgte unter anderem durch das

26 Gjehe Kapitel I, Nr. VL., S. 64 {f.
7 n der BMK wurden Art. 19 und 20 als Rechtsgrundlage der Lebendspende eingefiihrt,

die durch Ergénzungsregelungen im Transplantationsprotokoll konkretisiert wurden.
%8 Sjehe Kapitel I, Nr. VIL, S. 77.
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bulgarische Transplantationsgesetz*®, so dass aus diesem Grund das Prinzip
Beriicksichtigung findet, wonach die speziellere Regelung gegeniiber der all-
gemeinen vorzuziehen ist (lex specialis derogat legi generali). Festzuhalten
bleibt, dass die Biomedizinkonvention als spéter erlassene Rechtsnorm vom
Grundsatz her zwar ein Vorrang®® gegeniiber dem bulgarischen Transplantati-
onsgesetz einzurdumen ist. Gleichzeitig verdrangen ihre abstrakten Regelun-
gen?”!
plantationsgesetzes’?, so dass bei einer Kollision zwischen dem Transplantati-

aber nicht die speziellen (konkreten) Normen des bulgarischen Trans-

onsgesetz und der Biomedizinkonvention, das Transplantationsgesetz vorrangig
angewandt wird, soweit die einschldgige Norm des Transplantationsgesetzes

konkreter gefasst wurde und sich im Rechtsrahmen der Biomedizinkonvention
befindet.

bb) Die Rolle der zeitlichen Dimension bei der Implementierung des
Transplantationsprotokolls im Verhéltnis zum Transplantationsge-
setz””’

Anders zeigt sich das Verhiltnis zwischen dem Transplantationsgesetz und
dem Transplantationsprotokoll. Beide enthalten spezielle Regelungen iiber die
Transplantation. Das Transplantationsprotokoll ist nach seiner Umsetzung in
das nationale Recht die ranghdhere Rechtsquelle (Art. 5 Abs. 4 BgVerf). Auch
die zeitliche Dimension seines Erlasses (2007) spricht fiir einen Geltungsvor-
rang (lex posterior derogat legi priori).””* Aus diesem Grund ist es zuléssig, bei
einer sachlich-inhaltlichen Kollision zwischen dem Transplantationsprotokoll
und dem bulgarischen Transplantationsgesetz den Regelungen des Transplanta-
tionsprotokolls den Vorrang zu geben. Abgesehen von dieser Hierarchie ist
allerdings einschriankend zu berticksichtigen, dass die Normen des Transplanta-

> Ebenda, S. 70 ff.

1 Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 7 vom 02.07.1992, in: Rs. 6/92, AB

56/92 vom 10.07.1992.

Im Mittelpunkt der Konvention steht der Schutz des Patienten.

272 Sjehe Kapitel I, Nr. L, 5., ¢), aa), S. 38 ff.

1 Obwohl das Transplantationsprotokoll zu der Biomedizinkonvention gehért, wurden sie
einzeln umgesetzt und ins nationale Recht eingefiihrt. Aus diesem Grund wird ihr Ver-
héltnis zum bulgarischen Transplantationsgesetz gesondert dargestellt.

27 Sjehe Kapitel I, Nr. VL., S. 64 ff.
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tionsgesetzes als nationales Gesetz oftmals wesentlich konkreter als die volker-
rechtlichen formuliert sind und aus diesem Grund bevorzugt angewandt wer-
den. Insofern ist im Kollisionsfall immer eine zweistufige Abwégung erforder-
lich:

1. Betrifft ein transplantationsrechtlicher Sachverhalt eine Regelung des
Transplantationsprotokolls und des Transplantationsgesetzes, ist auf-
grund der anzuwendenden Kollisionsgrundsitze zunichst zu priifen, ob
der Sachverhalt durch die Bestimmungen des Transplantationsprotokolls
abschlieend geregelt werden kann.

2. Ist dies nicht der Fall, ist ein Riickgriff auf die Regelungen im Transplan-
tationsgesetz dann zuldssig, wenn der Tatbestand der einschligigen
Norm iiber alle Merkmale der allgemeineren Norm des Transplantations-
protokolls verfiigt und ihr gegeniiber noch mindestens ein weiteres Tat-
bestandsmerkmal enthilt, das sich im volkerrechtlichen Rechtsrahmen
befindet und in der Lage ist, den in Rede stehenden Sachverhalt ab-
schlieBend zu regeln.

d) Zusammenfassung

1. Bei einer Priifung auf Rechtsverletzungen haben ordentliche Gerichte
grundsédtzlich sowohl die volkerrechtliche als auch die innerstaatliche
Norm als PriifungsmaRstab heranzuziehen.

2. Volkerrechtliche Vertrdge dienen auch als Auslegungshilfen fiir die
Bestimmung von Inhalt und Reichweite von Grundrechten und
rechtsstaatlichen Grundsitzen der Verfassung. Grenzen der volkerrechts-
freundlichen Auslegung ergeben sich dort, wo die Anwendung des Vol-
kerrechts zu einer Einschrinkung oder Minderung des verfassungs-
rechtlichen Grundrechtsschutzes fiihrt (Art. 27 BMK).

3. Stellt das Gericht bei seiner Priifung einen Volkerrechtsverstof3 fest, wird
als letzte Instanz das Oberste Verfassungsgericht’”> mit der Rechtsfrage

2> Das Oberste Verfassungsgericht verfiigt iiber kein Initiativrecht. Insofern muss Klage

erhoben werden, die iiber den hier geschilderten Weg hinaus auch iiber die nach Art.
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betraut. Bis dahin gilt die Rechtslage allerdings als unverdndert, da ein
Urteil der ordentlichen Gerichte nur die betroffenen Parteien bindet. Das
Oberste Verfassungsgericht hilt sich bei der Priifung an die Gesetzeshie-
rarchie Verfassung — eingefiihrtes Volkerrecht — einfache Gesetze.

4. Ergibt die Priifung, dass die innerstaatliche und die vdlkerrechtliche

Norm das gleiche Schutzniveau aufweisen, besteht kein weiterer
Anpassungsbedarf, da keine Verletzung der volkerrechtlichen
Verpflichtung vorliegt.

5. Widerspricht ein einfaches Gesetz dem Volkerrecht und kann der Ver-

stof3 nicht durch einen diesbeziiglichen weiterreichenden Schutz gerecht-
fertigt werden, muss das Oberste Verfassungsgericht es fiir nichtig erkla-
ren.”’® Als Folge dessen wird es auBer Kraft gesetzt und im Nachgang
dem Volkerrecht angepasst.

6. Ergibt die Auslegung zwischen der volkerrechtlichen und der innerstaat-

lichen Norm unter Beriicksichtigung der betroffenen Grundrechte das
Vorliegen eines weiterreichenden Schutzes, verdringt die innerstaatliche
Regelung gem. Art. 27 BMK die volkerrechtliche Norm.

7. Die lex posterior Regel ist als unterstiitzendes Moment des Vorranges im

Sinne des Art. 5 Abs. 4 BGVerf grundsitzlich zu beriicksichtigen, da das
Transplantationsgesetz vor der Biomedizinkonvention und dem Trans-
plantationsprotokoll erlassen wurde. Allerdings ist als Korrektiv auch der
Grundsatz ,,lex specialis derogat legi generali* miteinzubeziehen, da das
Transplantationsgesetz die volkerrechtlichen Vertrdge in vielen Féllen
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150 BGVerf klagebefugten Organe beim Obersten Verfassungsgericht eingereicht wer-
den kann.

Im Art. 151 Abs. 2 Halbsatz 3 BgVerf ist festgelegt, dass die Norm keine Anwendung
mehr findet. Die Anwendung dieser Norm bereitete Schwierigkeiten. Aus diesem Grund
hat das Verfassungsrecht sie in einer Entscheidung (OVerfGE Nr. 22 vom 31.10.1995)
ausgelegt. In der Entscheidung wird dargelegt, dass die Nichtanwendung der Norm
praktisch wie eine AuBerkraftsetzung zu werten ist, so dass fiir diese Fille
ausnahmsweise das Verfassungsrecht der Nationalversammlung die Gesetzgebungs-
kompetenz entzieht und die verfassungswidrige Norm auler Kraft setzt. Als Ausnahme
gelten nur die verfassungswidrigen Gesetzesnormen weiter, die vor dem Inkrafttreten
dieser Verfassung erlassen wurden (§ 3 Ergénzende Regelungen zu der bulgarischen
Verfassung).
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konkretisiert und dadurch ihre Anwendung in Bulgarien {iberhaupt erst
moglich macht. Die Anwendung der Prinzipien lex posterior derogat legi
priori und lex specialis derogat legi generali muss bei dem Vdlkerrechts-
vorrang beriicksichtigt werden, wonach die innerstaatliche Norm wegen
thres konkreteren Regelungsinhaltes eine priorisierte Anwendung vor
dem Volkerrecht findet.

Grundsitzlich kann geschlussfolgert werden, dass die nationale Norm
aufgrund ihres konkreteren Regelungsinhaltes eine vorrangige Anwen-
dung vor der volkerrechtlichen findet, soweit sie volkerrechtskonform
ausgelegt wurde.

VII. Die Rechtslage in Bulgarien nach der Umsetzung
der Biomedizinkonvention und des Transplantati-
onsprotokolls

Da der Erlass der Zustimmungsgesetze nur ein formeller Schritt auf dem Weg
zur Implementierung der Konvention und des Transplantationsprotokolls in
Bulgarien war, war es flir den nationalen Gesetzgeber notwendig, eine Konkre-
tisierung der Normen durch ein Transformationsgesetz vorzunehmen.””’ So
wird die volkerrechtliche Regelung in eine eigenstindige nationale Regelung

2% Dieser Schritt wurde aus dem nationalen Kollisionsrecht heraus

umgeformt.
bestimmt, da aus Praktikabilitdtsgriinden iiberwiegend das am Gerichtsstand
geltende Recht angewandt wird (lex fori).””” Dies geschah durch den Erlass

neuer bzw. durch die Anderung bestehender Gesetze.

Vor dem Inkrafttreten der Biomedizinkonvention in Bulgarien liel sich die

gesetzliche Lage wie folgt skizzieren: Die Transplantation von Organen und

280

Geweben war in vier Normen®® des Gesetzes iiber die Volksgesundheit®®' und

77 Siehe Kapitel I, Nr. I, 2., S. 29.

"8 Dahm/Delbriick/Wolfrum, Vélkerrecht/Der Staat und andere Rechtssubjekte; Riume
unter internationaler Verwaltung, Band I/1, 2. Auflage, Berlin/New York 2002, S. 105
ff.

2 Herdegen, Vélkerrecht, 2012, § 1, Rn. 10.

280 Art. 33, 33a, 34 und 35 GiGW (alte Fassung).
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zwei Richtlinien™ geregelt, die sehr unzulinglich die Lebendspende und die
postmortale Spende normiert hatten. Dies kam insbesondere dadurch zum
Ausdruck, dass Zellentransplantationen vom Anwendungsbereich des Gesetzes
ausgeschlossen waren, Einwilligungsunfiahige keinen Sonderschutz besallen
und Patientenrechte und -pflichten nicht im Gesetz verankert waren. Die Rege-
lungen im Gesetz iiber die Volksgesundheit waren hierdurch sehr unzulinglich
und unprizise und entsprachen den Erfordernissen der modernen Gesellschaft
nicht mehr, so dass es 2003 zu einer Aufhebung kam.>*’

Zu dieser Zeit lief schon das parlamentarische Verfahren {iber die Umsetzung
der Biomedizinkonvention in Bulgarien, so dass dem Gesetzgeber bewusst war,
dass ihre Umsetzung radikale Anderungen®* der nationalen Rechtslage verur-

. 285
sachen wiirde.

Als Konsequenz aus der Aufhebung des Gesetzes iiber die
Volksgesundheit wurden zwei neue Gesetze erlassen: (1) das Transplantations-
gesetz (TPG-bg) und (2) das Gesetz liber das Gesundheitswesen (GiGW). Im
ersten, wie der Name selbst andeutet, wurde ein detailliertes Regelungssystem
des Transplantationswesens verankert; im zweiten wurden zum ersten Mal in

Bulgarien Rechte des Patienten festgeschrieben.?*

B Zinovieva, Meditsinsko pravo, 2004, S. 210.

2 Richtlinie Nr. 4 des Gesundheitsministeriums vom 30.03.1999 iiber die Entnahme von

Organen zu Transplantationszwecken, AB 29/99 (auller Kraft getreten am 12.05.2004,

AB 39/04); Richtlinie Nr. 7 des Gesundheitsministeriums vom 09.04.1996 iiber die

Transplantation von Augenhornhaut, AB 30/96 (auler Kraft getreten am 10.08.2007,

AB 65/07).

Plenarsitzung zum Gesetzesentwurf Nr. 202-01-14, abrufbar unter: http://parliament.bg.

28 Sjehe Kapitel I, Nr. V., 2., S. 61 ff.

5 Motive zum Gesetzesinderungsentwurf Nr. 302-01-35 vom 07.07.2003, abgerufen am
12.04.2013 unter: http://www.parliament.bg/bg/bills/ID/10583, auf bulgarischer Spra-
che verfiigbar.

% Ebenda.
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1. Der Erlass des Gesetzes iiber die Transplantation von Orga-
nen, Geweben und Zellen’

Obwohl die Grundprinzipien der informierten Einwilligung im Gesetz iiber das
Gesundheitswesen verankert wurden, war der Erlass eines Transplantationsge-
setzes (TPG-bg) erforderlich, weil hierdurch Fragen der Einwilligung des
Spenders sowie zahlreiche Probleme der Lebendspende und der postmortalen
Spende speziell geregelt wurden, so dass das Transplantationsgesetz im Ver-
gleich zum Gesetz tiber das Gesundheitswesen als lex spezialis gilt.

a) Vorldufer des Transplantationsgesetzes

Schon vor dem Erlass des Transplantationsgesetzes (2002) wurde die Gesell-
schaft in einer 6ffentlichen Debatte, die von dem Gesundheitsministerium und
der Stiftung ,,Otvoreno Obshtesvo* initiiert wurde, iiber die Grundfragen der
Transplantation (z.B. Widerspruchslosung, Zustimmungslosung) aufgeklart.”™
Ziel dieser Debatte war es, durch die Transparenz des Gesetzgebungsverfahrens
das Selbstbestimmungsrecht des Einzelnen zu stirken und ihn in die Lage zu
versetzen, eine eigenstindige Position in dieser Thematik einzunehmen. Im
selben Jahr wurde der erste Entwurf eines Transplantationsgesetzes vom Minis-
terrat ausgearbeitet.”™® Bei seiner Ausarbeitung wurden die Transplantationsge-

291

290 . .
setze” zahlreicher europdischer und auBlereuropdischer Staaten™ berlicksich-

7 Die einzelnen Bestimmungen des Transplantationsgesetzes werden in den Kapiteln

Lebendspende und postmortale Spende behandelt. Hier wird nur die chronologische

Entwicklung dargestellt.

Stiftung ,,Otvoreno Obshestvo®, Offentliche Debatte iiber das Gesetz iiber die Trans-

plantation von Organen, Geweben und Zellen, abgerufen 27.03.2013 unter:

http://www.osf.bg/cyeds/downloads/health transplant.pdf.

2 Entwurf-Nr. 2002-01-14 vom 21.02.2002 iiber das Gesetz iiber die Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen, abgerufen am 19.06.2013 unter: http://parliament.bg/
bills/39/202-01-14.pdf.

0" Plenarsitzung vom 16.05.2002 zum Entwurf Nr. 2002-01-14 vom 21.02.2002 iiber das

Gesetz liber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, abgerufen am

19.06.2013 unter: http://www.parliament.bg/.

Die Akten des spanischen Konigs iiber die Transplantation; das Transplantationsgesetz

Sloweniens; das Transplantationsgesetz Deutschlands und die dazu gehdrenden

Richtlinien der Bundesdrztekammer; Gesetz iiber die Transplantation von menschlichen

Organen in Grofbritannien und Nordirland; Gesetz iiber die Transplantation von

288

291

70



Kapitel I:
Grundlagen der Biomedizinkonvention und des Transplantationsprotokolls und deren
Implementierung in Bulgarien

tigt. Dariiber hinaus wurde noch das Transplantationsprotokoll zu der Biomedi-
zinkonvention des Europarates liber die Transplantation menschlicher Organe
und Geweben hinzugezogen, dem sich Bulgarien zum damaligen Zeitpunkt
noch nicht angeschlossen hatte (AB 70/06 vom 29.08.2006).*”* Deren Beriick-
sichtigung unterstrich bereits die staatliche Absicht, es zu unterzeichnen. Aller-
dings wurde das Transplantationsprotokoll im Transplantationsgesetz nicht
umgesetzt, da der Staat dazu nicht verpflichtet war. Eine Verpflichtung bestand
seit dem 01.08.2003 lediglich gegeniliber dem Konventionstext. Nachdem der
Gesetzesentwurf fertiggestellt wurde, legten die zustdndigen Ausschiisse Stel-
lungnahmen vor.””® Danach erfolgte die Zustimmung zu dem Gesetz** und
seine Veroffentlichung im Amtsblatt (83) am 19.09.2003. Seit 01.01. 2004 ist
das Gesetz in Kraft.

b) Regelungsbereich des Transplantationsgesetzes™>

Der genaue Name des Transplantationsgesetzes lautet Gesetz tiber die Trans-
plantation von Organen, Geweben und Zellen. Es wurde als ein (interdiszipli-
nires) Fachgesetz in sieben Abschnitten, eine Ergénzende und eine Abschlie-

menschlichen Geweben und Zellen in GrofBbritannien und Nordirland; Standard-
Empfehlung {iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen in
Grof3britannien und Nordirland; die gesetzliche Regelung der Transplantationen in
Frankreich; Gesetz iiber das Gesundheitswesen in Osterreich/Abschnitt Transplantation;
Gesetz iliber die Transplantation von Organen in den Philippinen; die gesetzlichen
Grundlagen der Transplantationen in Australien; Standards iiber die Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen und iiber die Xenotransplantation vom Gesundheits-
department der USA; Moralisch-ethische Normen {iber die Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen des Gesunheitsdepartrments in den USA.

Das Transplantationsprotokoll trat am 01.02.2007 in Bulgarien in Kraft.

Gemil Art. 79 Abs. 2 BgVerf unterstiitzen die zustdndigen Ausschiisse die Arbeit der
Nationalversammlung im Gesetzgebungsverfahren. Bei der Ausarbeitung des
Transplantationsgesetzes haben der Gesundheitsausschuss, der Ausschuss tiber die
Menschenrechte und Religionsfreiheit und der Ausschuss iiber die EU-Integration
Stellungnahmen vorgelegt.

Gemal Art. 88 Abs. 1 BgVerf wird iiber ein Gesetz nach zwei erfolgreichen Lesungen
im Parlament abgestimmt.

Im Gegensatz zu der Darstellung beziiglich des Transplantationsgesetzes wird bei dem
Gesetz liber das Gesundheitswesen lediglich das Prinzip der informierten Einwilligung
ndher behandelt, weil nur dieses und nicht das Gesetz als Ganzes fiir diese Arbeit rele-
vant ist. Das Gesetz wird nur benannt, weil das dortige Prinzip fiir die Einwilligung des
Spenders und des Empfangers relevant ist.
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Bende Regelung ausgearbeitet. Die Abschnitte wiederum sind in Kapiteln

2% Wie der Name selbst bereits unterstreicht, fallen unter seinem

unterteilt.
Regelungsbereich die Transplantationen von Organen, Geweben und Zellen.
Die urspriingliche Idee des Gesetzgebers war es, die Zellentransplantation
separat in einer Richtlinie zu regeln, die auf der Grundlage des Gesetzes iliber
das Gesundheitswesen erlassen werden sollte. Da sich diese Idee letztlich nicht
durchsetzte, blieb das Transplantationsgesetz als letzte Moglichkeit, die Mate-
rie rechtlich zu regeln.””” Das Gesetz beginnt mit einer Bestimmung seines
Anwendungsbereichs (Art. 1 TPG-bg) und einer Definition des Transplantati-
onsbegriffs (Art. 2 TPG-bg). Dariiber hinaus bestimmt es, dass Transplantatio-
nen nach dem medizinischen Standard zu erfolgen haben (Art. 4 TPG-bg). Das
Organhandelsverbot ist in Art. 5 TPG-bg festgelegt. Diese Regelung geht auf
keine innerstaatliche Initiative zuriick, sondern sie ist Ausfluss aus den Rege-
lungen der Weltgesundheitsorganisation.” Als néchstes wird das nationale
Transplantationssystem (Abschnitt II) definiert. Abschnitt 111 ist der postmorta-
len und Abschnitt IV der Lebendspende gewidmet. Im Anschluss daran folgen
Regelungen iiber den internationalen Austausch von Organen, Geweben und
Zellen (Abschnitt V) und tliber die Register (Abschnitt VI). Im Kapitel VII des
Transplantationsgesetzes sind Strafvorschriften und Regeln zur Durchsetzung
der Verwaltungsmaflinahmen formuliert. Die einschldgigen Normen sind allge-
mein formuliert und finden sowohl bei Verletzungen der Prinzipien iiber die
Lebendspende als auch iiber die postmortale Spende Anwendung. Somit eroff-
nen sie dem Betroffenen den gerichtlichen Rechtsschutz. Durch das Sankti-
onsmodell im Kapitel II wird die Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen

** Von 2004 bis heute wurden insgesamt zehn Initiativen zur Anderung des Gesetzes

vorgenommen. Fiinf davon haben tatsichlich zu Anderungen gefiihrt. Die
Anderungsvorschliige waren hauptsichlich durch Umsetzungen der EU-Richtlinien fiir
die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen (RL 2004/23/EU; RL
2006/86/EG; RL 2004/23/EG; RL 206/17/EG; 2010/53/EU) sowie durch Anderungen
des Einwilligungsmodells zur postmortalen Spende notwendig geworden.

Rede des Abgeordneten Borislav Kitov, in: Plenarsitzung vom 13.07.2006 {iber
Entwiirfe Nr. 602-01-51 vom 21.06.2006 und Nr. 654-01-60 vom 12.05.2006 iiber die
Anderung des Gesetzes iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen,
abrufbar unter: http://www.parliament.bg/

28 World Health Organisation, WHA 40.13., Guiding Prinziple 5, abrufbar unter:

http://www.who.int/transplantation/en/WHA40.13.pdf.
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garantiert. Gleichwohl hat der Abschnitt auch eine priaventive Funktion, denn
das Wissen um eine drohende Sanktion bei Zuwiderhandlung trigt dazu bei,
dass der Betroffene nicht gesetzeswidrig handelt. Somit wurde ein nationales
Sanktionsmodell*” ausgearbeitet, das den Anforderungen der Konvention und
dem Transplantationsprotokoll entspricht.

Als Anlage zum Gesetz gibt es eine Ergdnzende und eine Abschlielende Rege-
lung. Die erste dient mit 43 Definitionen der Anwendung und Auslegung des
Gesetzes. Die zweite zeigt, welche Gesetze aufgrund des Erlasses/der Ande-
rung des Transplantationsgesetzes gedndert worden sind. Die AbschlieBende
Regelung wird bei jeder Gesetzesinderung, die zu einer konkreten Anderung
des Gesetzes gefiihrt hat, fortgeschrieben.

Zu bemerken ist, dass das Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes (2004)
zeitlich vor dem Inkrafttreten (2007) des Transplantationsprotokolls iiber die
Transplantation von Organen, Geweben und Zellen erfolgte. Dadurch wire es
theoretisch moglich gewesen, dass der bulgarische Gesetzgeber auf der Grund-
lage einer konkreten Norm des nationalen Gesetzes einen Vorbehalt vorlegt,
um unter dem Schutzniveau der Konvention zu bleiben. Allerdings hat der
bulgarische Gesetzgeber keinen Vorbehalt’ gegeniiber dem Transplantations-
protokoll vorgelegt. Dieser Umstand ldsst den Schluss zu, dass sich das inner-
staatliche Recht im Rahmen des Schutzniveaus der Konvention und des Trans-

9 Das bedeutet im Umkehrschluss, dass

plantationsprotokolls bewegen sollte.
er mit dem definierten Schutzniveau der Konvention einverstanden gewesen ist.
Ein hoheres nationales Schutzniveau ist hingegen geméfl Art. 27 BMK i.V.m.

Art. 28 TP zulassig.

2 Sjehe Anhang Nr. 1, Art. 40-46.

3% Sjehe unter: http:/conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=186&CM=
8&DF=23/08/2010&CL=GER, abgerufen am: 12.04.2013.

Siehe unter: http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=164&CM=
8&DF=&CL=GER, abgerufen am: 12.04.2013.
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2. Die Einfiithrung des Gesetzes iiber das Gesundheitswesen’"”

Ein Riickblick aus dem Jahre 2004°” zeigt, dass das neue Gesetz iiber das
Gesundheitswesen (GiiGW)>" sehr innovativ war. Sein Kapitel I1I, Abschnitt II
(Rechte und Pflichten des Patienten) wurde vollig im Sinne der Konvention

395 Es hat die Grundsitze der Konvention iiber die informierte

eingerichtet.
Einwilligung in das nationale Recht iibernommen. Dadurch haben die Patienten

erstmals einen gesetzlichen Schutz erhalten.>*

Im Kapitel VIII des Gesetzes sind die nationalen Sanktionen fiir Verletzungen
gegen die Vorschriften des Gesetzes (meistens BuBligelder) enthalten. Durch die
Ausweisung eines Sanktionsmodells erfiillt das nationale Gesetz die Vorgaben
der Konvention (Art. 24-26 BMK)). Obwohl die Vorschriften allgemein formu-
liert sind, diirfen sich der Patient bzw. seine Familienangehorigen darauf beru-
fen. So betragen z.B. Verletzungen durch eine natiirliche Person zwischen 100

%2 Im Gegensatz zu der Darstellung beziiglich des Transplantationsgesetzes wird bei dem

Gesetz iiber das Gesundheitswesen lediglich das Prinzip der informierten Einwilligung
ndher behandelt, weil nur dieses und nicht das Gesetz als Ganzes fiir diese Arbeit rele-
vant ist. Das Gesetz wird nur benannt, weil das dortige Prinzip fiir die Einwilligung des
Spenders und des Empfangers relevant ist.
In diesem Jahr wurde das zitierte Gesetz erlassen. Sieche Amtsblatt 70 vom 10.08.2004.
In dem Gesetz wurden noch zahlreiche Konventionsprinzipien und Normen umgesetzt,
die vorher nicht gesetzlich geregelt waren. Dariiber hinaus wurden vorhandene konkre-
tisiert. In dem Gesetz wurden noch die Richtlinie 78/686/EWG des Rates vom
25.07.1978 fiir die gegenseitige Anerkennung der Diplome, Priifungszeugnisse und
sonstigen Befdhigungsnachweise des Zahnarztes und fiir MaBBnahmen zur Erleichterung
der tatsichlichen Ausiibung des Niederlassungsrechts und des Rechts auf freien
Dienstleistungsverkehr; Richtlinie 77/452/EWG des Rates vom 27.06.1977 iiber die
gegenseitige Anerkennung der Diplome, Priifungszeugnisse und sonstigen Befédhigungs-
nachweise der Krankenschwester und des Krankenpflegers, die fiir die allgemeine
Pflege verantwortlich sind, und iiber MaBBnahmen zur Erleichterung der tatsdchlichen
Ausiibung des Niederlassungsrechts und des Rechts auf freien Dienstleistungsverkehr
usw umgesetzt, die das nationale Recht im Einklang mit dem EU-Recht und seine Vor-
schriften iiber den medizinischen Beruf gebracht hatten. abrufbar unter: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31977L0452:DE:HTML.
3% Motive zum Gesetzesentwurf Nr. 302-01-35 vom 07.07.2003, abgerufen am 10.05.2013
unter: http://parliament.bg/bills/39/302-01-35.pdf.
3% Ebenda.
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und 1500 Iv*"7 (Art. 210 Abs. 1 GiiGW) und fiir Verletzungen durch eine juris-
tische Person des 6ffentlichen Rechts zwischen 1000 bis 5000 1v (Art. 210 Abs.
3 GiGW). In diesem Zusammenhang muss noch erwéhnt werden, dass ein
Angehoriger der Heilberufe fiir eine Verletzung von Patientenrechten, die sich
aus diesem Gesetz ergeben, gegeniiber dem Patienten oder seinen Familienan-

gehérigen schadensersatzpflichtig wird.>

Dariiber hinaus kann jeder Betroffe-
ne vor den nationalen Gerichten Rechtsschutz beantragen. Das innerstaatliche
Gericht muss in einem derartigen Verfahren auch den Normenbereich der

Konvention beriicksichtigen.’”
3. Grundlagen der Einwilligung des Patienten

Obwohl das Prinzip der informierten Einwilligung durch die Umsetzung der
Biomedizinkonvention in Bulgarien Teil des nationalen Rechts geworden ist,
war seine zusitzliche Einfiihrung in dem Gesetz iliber das Gesundheitswesen
erforderlich, weil bei einer Verletzung dieses Prinzips ein Gericht eine Sankti-
on nur auf der Grundlage des einfachen Gesetzes und nicht auf der Grundlage
der Biomedizinkonvention aussprechen kann. Diese Notwendigkeit ergab sich
ebenfalls aus dem schlichten Umstand, dass die BMK {iber kein eigenes Sank-
tionsmodell verfiigt.

Das Prinzip der informierten Einwilligung hat die Patientenautonomie zum
Ziel’'’ und bezieht sich auf medizinische Interventionen.’'' Das Gesetz hat die
informierte Einwilligung als ,,.. die Erklarung, die die Person freiwillig erteilt

307 Lev* (Abkiirzung Iv) nennt sich die offizielle Wahrung in Bulgarien. 1 Lev entspricht

ca. 0,5 Euro.

% Entscheidung Nr. 473 vom 13.09.2010 des Obersten Gerichts in Zivil- und
Strafrechtssachen/Sofia, III Kammer in Zivilrechtssachen, in: Rs 1329/2009;
Entscheidung Nr. 1228 vom 18.12.2008 des Obersten Gerichts in Zivil- und
Strafrechtssachen/Sofia, V Kammer in Zivilrechtssachen, in: Rs. Nr. 4894/2007.

399 Beschluss Nr. 1364 des Obersten Gerichts in Zivilrechtssachen/Varna vom 09.1 1.2009,

in: RS. Nr. 1329/2009, I1I. Kammer.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in

Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 81; O’Neill, Some limits of informed

consent, in: Journal of Medical Ethics, Vol. 29, 2003, S. 4-7.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar(eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in

Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 81.
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hat, nachdem ihr, bestimmte Informationen bekannt geworden sind*“ definiert
(§ 1 Nr. 15 Erginzende Regelung GiGW).*'" Dariiber hinaus ist die informierte
Einwilligung in Art. 87 Abs. 1 Gesetz {liber das Gesundheitswesen festgelegt.
Nach der Gesetzesnorm erfolgt jede medizinische Intervention nach der infor-
mierten Einwilligung des Patienten oder des gesetzlichen Vertreters.’”> Aus-
nahmen sind nur in gesetzlich vorgesehenen Fillen zuldssig (Art. 91
GiGW’'").’" Eine Ausnahme von dem Prinzip der Einwilligung ist die sog.
Notfallsituation (Art. 89 Abs. 2 GiGW’'%). Liegt eine solche vor, kann der
behandelnde Arzt gleichzeitig auch die einwilligende Person sein, da andern-
falls eine unmittelbare Gefahr fiir das Leben des Patienten besteht (Art. 89 Abs.
4 GiGW?"). So gilt diese Konstellation als gesetzlich vorgeschriebene Ein-
schrinkung der Einwilligung. Die drztliche Einwilligung wird dann als ,,der
alternativen informierten Einwilligung nahe liegende Einwilligung*’'® bezeich-
net und ist fiir das paternalistische Modell typisch.’'’ In allen anderen Fillen ist
es nicht zuldssig, dass der behandelnde Arzt mit der einwilligenden Person
identisch ist. Das Recht, in den medizinischen Eingriff in den eigenen Korper
einzuwilligen, ist Ausfluss aus der Autonomie des Patienten’”, die wiederum
eine Verfassungsgarantie (Art. 30 Abs. 1 BgVerf>>')*** darstellt.

Die Regelung im Gesetz iiber das Gesundheitswesen zeigt sich wie folgt: Der
Patient, sein gesetzlicher Vertreter oder die zustidndige staatliche Stelle werden
iiber den bevorstehenden érztlichen Eingriff aufgeklart. Die Aufklarung erfolgt

immer vor dem &drztlichen Eingriff und enthilt Informationen iiber den medizi-

*12 Siehe Anhang Nr. 2.

313 Wenn eine Einwilligung fiir einen Einwilligungsunfihigen durch eine dritte Person
erteilt wird, wird die Kommission iiber medizinische Ethik in das Einwilligungsverfah-
ren miteinbezogen (Art. 89 Abs. 3 GiGW).

31 Siehe Anhang Nr. 2.

315 Stavru, Veshtopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 63.

316 Sjehe Anhang Nr. 2.

17 Ebenda.

318 106IKaBaHe 10 ANTEPHATHBHOTO HH(POPMHPAHO CHITIACHE

1% Jivkova, Biomeditsinska etika, 2009, S. 54.

320 Jivkova, Biomeditsinska etika, 2009, S. 59.

2L Kirov, in: Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999, Art.
30 Abs. 1, S. 104-105.

22 Siehe Anhang Nr. 3.
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nischen Befund, iiber die bevorstehende Behandlung, die Risiken und die
Prognose (Art. 88 Abs. 1 GiGW).”> Der Patient kann gemiB Art. 92 Abs. 2
GiGW die Aufklarung ablehnen.’”* Dieses Recht leitet sich aus Art. 10 Abs. 2
BMK ab. Wenn ein Patient auf die Aufkldarung verzichtet, bedeutet das, dass er
keine der Informationen, die ihm ansonsten durch die Aufkldrung tibermittelt
werden miissten, bekommt. Das Recht kann eingeschrinkt werden, wenn
dadurch Rechte und Interessen Dritter gefdhrdet wiirden. Dariiber hinaus steht
bei diesem Recht die Autonomie des Patienten im Mittelpunkt.”> Nach der
Aufklarung muss die einwilligungsberechtigte Person in den medizinischen
Eingriff einwilligen (Art. 87 GiGW**°). Die Einwilligung ist an keiner Form
gebunden. Nur bei chirurgischen Interventionen mit erhohtem Risiko ist eine
Schriftform vorgesehen (Art. 89 Abs. 1 GiGW>*"). Erfordert der medizinische
Heileingriff eine schriftliche Einwilligung der betroffenen Person und ist sie
nicht in der Lage, dem Schriftformerfordernis nachzukommen, kann die Ein-

328 .
Wenn es zu einer

willigung mit einem Fingerabdruck bestétigt werden.
solchen Form der Einwilligung kommt, wird empfohlen, dass mindestens zwei
Personen den Vorgang bezeugen. Andernfalls kann die Einwilligung gemif3
Art. 180 Zivilgesetzbuch (ZGB-bg) angefochten werden.’” Die erteilte Einwil-

ligung ist jederzeit widerrufbar.>

4. Einwilligungsfahigkeit und Einwilligungsunfahigkeit

Die Bestimmungen des Gesetzes liber das Gesundheitswesen finden bei der
Einwilligung des Patienten sowie bei der Einwilligung des Empfingers An-
wendung®'. Aufgrund der Tragweite und Bedeutung des jeweiligen Eingriffs

33 Stavru, in: Staviru/Todorov, Problemi na avtonimiajat v bioetikata, 2011, S. 45; Stavru,

Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 68.

Stavru, in: Stavru/Todorov, Problemi na avtonimiajata v bioetikata, 2011, S. 40.

325 Jivkova, Biomeditsinska etika, 2009, S. 59.

326 Sjehe Anhang Nr. 2.

327 Ebenda.

328 Zinovieva, Meditsinsko pravo, 2004, S. 271.

329 Art. 180 ZGB-bg: ,Ein inoffizielles Dokument, das von der Person, die es erlassen hat,
unterzeichnet ist, beweist, dass sein Inhalt durch die Willenserkldrung dieser Person ge-
tragen ist (iibersetzt von Tsveta Nikolova-Beckmann)

Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 69.

31 Siehe Anhang Nr. 2.

324

330
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ist diese allerdings unterschiedlich ausgestaltet. Wie in der Konvention wird
zwischen Minderjdhrigen und Personen mit psychischen Stérungen unterschie-
den. Fiir die Einwilligungsfahigkeit ist von Bedeutung, ob die Person die Fi-
higkeit besitzt, selbststindige Entscheidungen zu treffen, diese adaquat zu
bewerten und logisch zu verarbeiten.”* Besitzt die betroffene Person diese
Féhigkeiten nicht, wird das Einwilligungsrecht von einer durch das Gesetz
vorgesehenen Person oder Stelle ausgetibt.

a) Einwilligungsunfihigkeit und beschrdnkte Einwilligungsfdihigkeit

Bei der Einwilligungsunfahigkeit in Bulgarien wird zwischen voller Einwilli-
gungsunfahigkeit und beschrankter Einwilligungsfahigkeit unterschieden.

aa) Volle Einwilligungsunfihigkeit

Personen bis zum vollendeten 14. Lebensjahr (,,manonerau‘) sind geschéftsun-
fahig (Art. 3 Abs. 1 Gesetz iiber die Person und die Familie (GiiPF)).** Fiir sie
erledigen die Eltern oder die Betreuer alle Rechtsgeschifte. Gemi3 Art. 87
Abs. 4 GiGW?* diirfen Personen bis zur Vollendung des 14. Lebensjahres
keine Einwilligung zu einem medizinischen Heileingriff erteilen. Dieses Recht
wird von den Eltern oder dem gesetzlichen Betreuer ausgeilibt. Somit wird
diesem Personenkreis die Einwilligungsfahigkeit entzogen. Auf diese Weise
hat der nationale Gesetzgeber seine innerstaatliche Regelung im Sinne der
Konvention ausgelegt (Art. 6 Abs. 2 BMK) konkretisiert. Zusitzlich sind sie
geschiftsunfihigen Personen gleichgestellt.””> Da die Einwilligung mit einer
Selbstgefahrdung verbunden ist, kann dieses Recht nur von denjenigen ausge-

{ibt werden, die urteilsfahig sind und selbststindig handeln konnen.>*®

bb) Beschriankte Einwilligungsfihigkeit

Als beschrénkt einwilligungsfahig gelten alle Personen zwischen dem vollende-
ten 14. und dem vollendeten 18. Lebensjahr (,,HenbiaHOMeTHH ). Die beschriank-

32 Zinovieva, Medizinisko pravo, 2004, S. 150.

333 Siehe Anhang Nr. 4.

% Siehe Anhang Nr. 2.

333 Vasilev, Grajdansko pravo. Obshta chast, 1993, S. 122.

3% Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 185.
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te Einwilligungsfihigkeit ldsst zu, dass diese Personengruppe zusammen mit
dem Elternteil/den Eltern einwilligen. Somit wird Art. 6 Abs. 2 Satz 2 BMK ins
nationale Recht mit einbezogen. Als notwendiges Korrektiv sind der Schwere-
grad des Eingriffs und sein unmittelbarer Nutzen™’ fiir den Betroffenen zu
berticksichtigen. Hier kniipft die gesetzliche Regelung wiederum an das Gesetz
iiber die Person und die Familie an. Im dortigen Art. 4 Abs. 17°* ist festgelegt,
dass die benannte Personengruppe nicht voll geschéftsfahig ist.

Die beschrinkte Einwilligungsfahigkeit findet ausschlieBlich bei geistig gesun-
den Menschen eine Anwendung. Personen, die unter einer geistigen Krankheit
leiden, sind generell einwilligungsunfahig.>

Eine Ausnahmeregelung gilt fiir Patienten, die das 16. Lebensjahr vollendet
haben: Sie diirfen in Routineeingriffen oder in Vorsorgeuntersuchungen, die zu
thren unmittelbaren Nutzen durchgefiihrt werden, selbststindig einwilligen. In
derartigen Fillen ist die Einwilligung des Elternteils nicht erforderlich. Vermut-
lich hat sich der Gesetzgeber von dem Gedanken leiten lassen, dass sie durch
das wachsende Alter geistig reifer geworden sind und hat ihnen deshalb ein
begrenztes Einwilligungsrecht eingerdumt. Fiir alle anderen Heileingriffe gilt
die Altersstaffelung, die das Gesetz iiber die Person und die Familie festgelegt
hat (Art. 3 Abs. 1 i.V.m. Art. 5 Abs. 1 GiPF>").

Zu Vergleichszwecken soll hier noch kurz auf die medizinische Heilbehand-
lung der Minderjdhrigen nach Vollendung des 16. Lebensjahres in England
eingegangen werden. Dieser Personenkreis kann, unabhéngig von der Zustim-
mung der Erziehungsberechtigten, wirksam in eine Heilbehandlung einwilli-

37 Siehe Kapitel I, Nr. VIL, 5., S. 89.

¥ Siche Anhang Nr. 4.

339 Sjehe Kapitel I, Nr. VIIL, 4., a), cc), S. 88.
%9 Siehe Anhang Nr. 4.
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gen.”*" Dieses Recht ,.ergibt sich fiir ihn aus Section 8 Family Law Reform

1969°* (Teilmiindigkeit).«**

cc) Einwilligungsunfihigkeit der Personen unter gerichtlicher Betreu-
344

ung
Volljahrige Personen sowie Personen zwischen dem vollendeten 14. und bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr (beschrinkt einwilligungsfahig) bekommen
einen gerichtlichen Betreuer (Vormund), wenn sie unter einer psychischen (z.B.
Schizophrenie) oder geistigen Krankheit (z. B. Oligophrenie, Debilitét, Imbe-
zillitit)** leiden.’*® Als Konsequenz daraus kann ihre Einwilligungsfahigkeit
beschrinkt werden oder ganz entfallen (Art. 5 Abs. 1 GiPF*"). Wie die Be-
zeichnung ,,gerichtliche Betreuung* selber bereits andeutet, muss die Einwilli-
gungsunfihigkeit von einem Gericht auf der Grundlage der Krankheit erklart

348
werden.

Der gerichtliche Betreuer ist fiir die Rechtsgeschifte des Betreuten
zustandig. Muss er fiir den Betreuten in einen medizinischen Heileingriff ein-
willigen, wird die Kommission fiir medizinische Ethik als unabhingige staatli-

che Stelle eingeschaltet (Art. 89 Abs. 3 GiGW>*).

Leidet eine Person bis zum vollendeten 14. Lebensjahr unter einer psychischen
Storung kann sie auch einen gerichtlichen Betreuer bekommen. Der Schritt

1 Fateh-Moghadam, Die Einwilligung in die Lebendorganspende. Die Entfaltung des

Paternalismusproblems im Horizont differenter Rechtsordnungen am Beispiel
Deutschlands und Englands, 2008, S. 204.

,»The consent of a minor who has attained the age of 16 years to any surgical, medical or
dental treatment which, in the absence of consent, would constitute a tresspass to the
person, shall be as effective as it would be if he were of full age; and where a minor has
by virtue of this section given an effective consent to any treatment it shall not be
necessery to obtain any consent for it from his parent or guardian.”

Fateh-Moghadam, Die Einwilligung in die Lebendorganspende. Die Entfaltung des
Paternalismusproblems im Horizont differenter Rechtsordnungen am Beispiel
Deutschlands und Englands, 2008, S. 204.

Hier wird die Einwilligungsfahigkeit bei volljdhrigen Person und nichtvolljdhrigen
Personen, die wegen einer geistigen Krankheit unter Betreuung stehen, behandelt.
Girginov, Nakazatelno pravo na Republika Balgaria. Obshta chast, 2002, S. 82-83.

346 Vasilev, Grajdansko pravo. Obshta chast, 1993, S. 121.

7" Siehe Anhang Nr. 4.

348 Vasilev, Grajdansko pravo. Obshta chast, 1993, S. 121-122.

¥ Siehe Anhang Nr. 2.
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muss nicht zwingend vorgenommen werden, da sie aufgrund ihres Alters ohne-
350

hin einwilligungsunfahig ist.
In diesem Zusammenhang ist noch die Regelung des Gesetzes iiber die Person
und die Familie von Bedeutung. Danach gelten flir Personen bis zum vollende-
ten 14. Lebensjahr die gleichen Bestimmungen wie fiir Erwachsene, die unter
voller Betreuung stehen (Art. 5 Abs. 1 i.V.m. Art. 3 Abs. 1 GiPF”"), es sei
denn, es liegen anderslautende spezialgesetzliche Bestimmungen vor.>>* Die
Regelungen tliber die Personen vom vollendeten 14. und bis zur Vollendung des
18. Lebensjahrs lassen sich auf Erwachsene, die nicht unter voller Betreuung
stehen, iibertragen (Art. 5 Abs. 2 Halbsatz 2 i.V.m. Art. 4 Abs. 1 GiPF>>).>*

b) Einwilligungsfdhigkeit

Alle anderen Personengruppen, die die Voraussetzungen fiir die Einwilligungs-
unfihigkeit oder beschrinkte Einwilligungsfahigkeit nicht erfiillen, sind einwil-
ligungsfdhig und konnen nach Mallgabe der gesetzlichen Vorschriften in die
Spende von Organen (Art. 26 TPG-bg>”), Geweben und Zellen (Art. 27 a Abs.
1 TPG-bg) einwilligen.

5. Der unmittelbare Nutzen

Zusitzlich wurde der Begriff , Patient” gesetzlich festgelegt. Als solcher ist
jede Person zu bezeichnen, die medizinische Versorgung bendtigt oder medizi-
nisch behandelt wird (Art. 84 Abs. 1 GiGW), so dass die medizinische Inter-
vention, die ihre Einwilligung erfordert, threm unmittelbaren Nutzen dient. Es
handelt sich hier um ein Prinzip, das aus der Konvention in das nationale Recht

330 Siche Kapitel I, Nr. VIL, 4, a), aa), S. 86.

1 Siehe Anhang Nr. 4.

32 Vasilev, Grajdansko pravo. Obshta chast, 1993, S. 122; 60; Lopp, in: Ambagtsheer/
Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in Europe: Results and
Recommendations, 2013, S. 119.

3 Siehe Anhang Nr. 4.

3% Vasilev, Grajdansko pravo. Obshta chast, 1993, S. 122; Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar
(eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in Europe: Results and Recommen-
dations, 2013, S. 119.

3 Siehe Anhang Nr. 1.
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eingeflossen ist. Aus diesem Grund fallen unter dem Schutzbereich des Geset-
zes keine korperlichen Einwirkungen auf die Person, die keinen Heilungseffekt
erzielen (z.B. Tattoos, Pearcings).””® Die hier beispielhaft aufgefiihrten Eingrif-
fe haben einen Schonheitseffekt zum Ziel und erfiillen dadurch nicht die medi-

.o . . . 357
zinische Dimension des unmittelbaren Nutzens.

6. Abgrenzung der Einwilligungsfihigkeit zu anderen Rechtsin-
stituten

a) Abgrenzung zur Geschdftsfihigkeit

Die Einwilligungsfahigkeit raumt dem Einzelnen die Moglichkeit ein, eigene
Handlungen mit den daraus folgenden Rechten und Pflichten vorzunehmen.””®
Der Begriff der Einwilligungsfihigkeit kniipft an die Reife der Person an. Die
Person muss demnach einen Punkt in ihrer personlichen Entwicklung erreicht
haben, in dem sie in der Lage ist, Entscheidungen zu treffen und die Konse-
quenzen daraus zu verstehen. Es geht um die psychische, physische und hand-
lungsfahige Reife. Da dies medizinische Kriterien sind, ist es folgerichtig, dass
die Reife von einem Arzt festgestellt wird und sich nicht ausschlieBlich an einer

359

starren Altersgrenze orientiert.” Die Geschéftsfahigkeit ist, im Gegensatz zu

der Einwilligung, an feste Altersgrenzen gebunden und ermdglicht Rechtssub-

jekten, Rechtsgeschifte abzuschlieBen.’®

Durch die Beurteilung der personli-
chen Reife wird die Einwilligungsfahigkeit von der Geschéftsfahigkeit abge-
grenzt (Art. 5 Abs. 1 GiiPF**"). Der Unterschied zeigt sich im Folgenden: Die
Einwilligung ermdglicht einen Eingriff in die korperliche Unversehrtheit.
Hiertiber konnen einwilligungsfahige Personen im Rahmen ihres Selbstbe-
stimmungsrechts (Art. 30 Abs. 1 BgVerf°*?) selbst entscheiden.’”

liche Eingriff ist nicht mit dem einfachen Rechtsgeschift gleichzusetzen, da

Der korper-

356 Stavru, in: Stavru/Todorov, Avtonomija i Bioetika, 2011, S. 33.

357 Ebenda.

358 Vasilev, Grajdansko pravo. Obshta chast, 1993, S. 112.

% Ebenda, S. 116.

3% Ebenda, S. 114.

%1 Siehe Anhang Nr. 4.

362 Sjehe Anhang Nr. 3.

393 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 78.
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hier personliche Rechtsgiiter betroffen sind, die einen hoheren Rechtsschutz
bendtigen. Wire der korperliche Eingriff dem einfachen Rechtsgeschift gleich-
zustellen, hitte die bloBe Willenserklarung ausreichend sein kénnen.’** Da die
rechtsgeschiftliche Willenserkldrung hier keine Anwendung findet, bleibt die
starre Altersgrenze, an die die Geschéftsfahigkeit ankniipft, unberiicksichtigt.
Die Festlegung einer starren Altersgrenze flir die Einwilligungsfahigkeit wire
zwar aus praktischen Erwédgungen zu begriiBen; letztlich aber ist sie nicht mit
dem Selbstbestimmungsrecht des Einzelnen vereinbar und daher abzulehnen.
Aus diesen Griinden bleibt die Bewertung der Reife fiir den Einzelfall das
geeignetere Instrumentarium.’®

Ungeachtet der vorherigen Ausfithrungen weisen aber die Einwilligungsfahig-
keit einerseits und die Geschéftsfahigkeit andererseits durchaus Gemeinsamkei-
ten auf. Grundsitzlich konnen geschéftsfahige Personen, die keine geistigen
oder psychischen Mingel aufweisen, wirksame Willenserkldarungen abgeben.
Diese sind in gleicher Weise auch einwilligungsfihig.’®® Auch bei der Ge-
schiftsfahigkeit kommen dem individuellen Entwicklungsstand der Person, die
eigenen Fihigkeiten und andere Umstinde in Betracht.’®’ Das ist das gemein-
same Element der Einwilligungsfahigkeit und der zivilrechtlichen Geschéftsta-
higkeit.

b) Abgrenzung zur Schuldfdhigkeit

Die Schuldfahigkeit regelt die personliche Schuldfrage fiir die Schidigung
fremder Giiter, wahrend die Einwilligungsfahigkeit an die Verantwortung fiir
die Beeintrichtigung eigener Rechtsgiiter ankniipft.”®® Bei der Schuldfihigkeit
geht es um die Fihigkeit des Betroffenen, die Konsequenzen eigener Taten fiir
die Schidigung fremder Rechtsgiiter hinreichend zu beurteilen.®” Da bei der

%% In welche Rechtsgeschifte der Nichtvolljihrige einwilligen kann, siche: Vasilev,

Grajdansko pravo. Obshta chast, 1993, S. 118-121.

Zinovieva, Pravni I etichni problem na donorstvoto I transplantatsijata, 2003, S. 68.
366 Ebenda.

%7 Girginov, Nakazatelno pravo na Republika Balgaria. Obshta chast, 2002, S. 81.

368 Ebenda.

3% Ebenda.
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Schuldfihigkeit das Verantwortungsprinzip eine Fremdperspektive aufweist,
die Einwilligungsfahigkeit aber ausschlieBlich die hinreichende Verantwortung
fiir eigene Rechtsgiiter zum Inhalt hat, ist eine Orientierung der Einwilligungs-
fahigkeit an Prinzipien der Schuldfdhigkeit abzulehnen.

7. Die informierte Einwilligung im Gesetz uber das Gesund-
heitswesen als Vorbehaltsgrundlage

Zeitlich erfolgte die Umsetzung der Konventionsprinzipien in das nationale
Recht nach der Hinterlegung der Ratifikationsurkunde, so dass die Moglichkeit,
das nationale Schutzniveau durch eine Vorbehaltserkldrung abzusenken aus
zeitlicher Sicht ungenutzt blieb.

8. Zusammenfassung

Die Darstellung zeigt, dass sich die Einwilligungs(un-)fahigkeit im bulgari-
schen Recht an das Alter und den geistigen Zustand des Patienten, die Kriterien
der Konvention sind, orientieret hat. Durch die starre Altersgrenze ist sie kon-
kreter als die volkerrechtliche Regelung. Da das Gesetz iiber das Gesundheits-
wesen sich sprachlich schon weitestgehend an den Konventionstext angelehnt
hatte, konnen sich auch andere Gesetze, die Rechte und Pflichten des Patienten
regeln, dieses Grundgedankens bedienen. Dariiber hinaus wurde durch die
Einfiihrung des Prinzips der informierten Einwilligung im Gesetz iiber das
Gesundheitswesen eine konventionskonforme Konkretisierung des nationalen
Rechts vorgenommen. Der nationale Gesetzgeber hat eine Einwilligung nach
vorheriger Aufkliarung definiert. Hierzu hat er die Aufklarung fiir den Patienten
disponibel gemacht. Das zeigt, dass das geltende nationale Recht das gleiche
Schutzniveau wie die Konvention aufweist. Allerdings ist die nationale Rege-
lung konkreter ausgestaltet. Der Biirger kann sich somit unmittelbar auf die
Konvention berufen, allerdings erfolgt die Sanktionierung immer auf der
Grundlage der nationalen Norm.
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9. Andere gesetzliche Vorschriften: Das Gesetz iiber die Kran-
kenhiiuser’ "

Der Erlass des Transplantationsgesetzes hat auch eine Anderung des Gesetzes
iiber die Krankenhduser notwendig gemacht. Betroffen waren folgende Berei-
che: Der Begriff des Krankenhauses wurde erweitert, so dass hierzu auch die
Einrichtungen gehoren, die eine Transplantation von Organen, Geweben und
Zellen durchfithren. Weiterhin wurden die Kontroll- und Koordinierungsfunk-
tionen der Zentralen Transplantationsagentur gegentiber den an dem Transplan-
tationsprozess beteiligten Krankenhdusern gestdrkt. Im Rahmen dieser Kompe-
tenz darf sie die Satzung iiber die innere Organisation dieser Krankenhéuser
festlegen (Nr. 4 Erginzende Regelung zum Gesetz liber die Transplantation
von Organen, Geweben und Zellen). AuBBerdem wurde in dem benannten Ge-
setz die Einrichtung der Gewebebanken hinzugefiigt, die den gleichen Status
wie ein am Transplantationsprozess beteiligtes Krankenhaus haben.

VIII. Zwischenergebnis

Die Biomedizinkonvention und das Transplantationsprotokoll sind volkerrecht-
liche Vertrdage. Ihre Regelungsgehalte wurden in nationale spezialgesetzliche
Regelungen eingearbeitet und somit konkretisiert. Insbesondere vor dem Hin-
tergrund des nationalgesetzlich verankerten Sanktionsmodells war dieser
Schritt von Bedeutung. Beide Vertridge gehoren zueinander, trotzdem benotig-
ten sie eine eigenstindige Umsetzung in das nationale Recht. Die Einfiihrung
fiihrte dazu, dass sie in der Rechtsordnung Bulgariens unterhalb der Verfas-
sung, aber oberhalb der einfachen Gesetze einzuordnen sind. Somit gelten sie
gegeniiber den einfachen Gesetzen als hoherrangiges Recht. Wie ihre inner-
staatliche Anwendung erfolgt, ist nicht in der Verfassung geregelt (conditio
sine qua non). Eine unmittelbare Anwendung kommt nicht in Frage, da eine
solche nur die bulgarische Verfassung und das primidre Gemeinschaftsrecht
besitzen. Insofern ist die innerstaatliche Konkretisierung des Volkerrechts
zwingend fiir seine Anwendung. Die Gerichtspraxis zeigt, dass volkerrechtliche
Normen in gerichtlichen Verfahren herangezogen werden, wobei in derartigen

37 In Kraft getreten am 01.01.2004 AB 83/03 vom 19.09.2003.
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Féllen nicht zwischen mittelbaren und unmittelbaren Konventionsnormen
unterschieden wird. Da die Gerichtsorgane zu einer volkerrechtsfreundlichen
Auslegung verpflichtet sind, ist davon auszugehen, dass in entsprechenden
Fallgestaltungen die volkerrechtlichen und die innerstaatlichen Normen entwe-
der dasselbe Schutzniveau aufweisen miissen oder sich die innerstaatliche
Norm tber einen weiterreichenden Schutz einen Anwendungsvorrang ver-
schafft. Beide Normen werden hierfiir als Priifungsmalstab herangezogen.
Wurde die konkretere nationale Norm nicht im volkerrechtlichen Sinne ausge-
legt, und liegt ihr Schutzniveau unterhalb des Konventionsschutzes, besteht ein
Anpassungsbedarf. Wird dieser umgesetzt, ist der volkerrechtliche Vorrang
gewihrleistet.

IX. Das Transplantationsrecht Bulgariens im europai-
schen Kontext

Wie schon erwihnt, betrifft diese Arbeit Fragen der Einwilligung, die aus der
Biomedizinkonvention und dem Transplantationsprotokoll {iber die Transplan-
tation menschlicher Organen und Geweben in das bulgarische Recht eingeflos-
sen sind. Da Bulgarien Mitglied der Européischen Union ist, ist es geboten,
kurz auf den diesbeziiglichen europdischen Einfluss einzugehen.

1. Bindung Bulgariens an das Recht der Europiischen Union

Bulgarien hat sich am 01.03.2005 dem Beitrittsvertrag®’' der Europiischen

372
d

Union angeschlossen und ist seit dem 01.01.2007 Mitglie der Europdischen

. . . . . . 373 374
Union. Die Europédische Union ist ein supranationaler”’” Staatenverbund.”™ Als

7' Bulgarien hat den Vertrag von Lissabon mit Gesetz (abrufbar unter:

http://www.parliament.bg/bg/news/ID/1436, auf bulgarischer Sprache verfiigbar) vom
21.03.2008 ratifiziert (AB 36/08 vom 04.04.2008). Am 01.12.2009 trat er in Kraft.
http://europa.eu/about-eu/countries/index de.htm.

7 Entscheidung des Europiischen Gerichtshofes vom 05.02.1963, Rs. 26/62, in: EuGH
1963, S. 1 ff.; Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibi-
lities of Harmonisation, 2013, S. 222; Oppermann/Classen/Nettesheim, Europarecht,
2011, S. 60.

Der Begriff des ,,Staatenverbundes* wird nur in Deutschland verwendet und geht auf
das so genannte ,,Maastricht-Urteil* zuriick, mit dem das Bundesverfassungsgericht den
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Folge haben die Mitgliedsstaaten Teile ihrer einzelstaatlichen Souverinitdt an
die EU abgetreten. Der Grundsatz des Vorrangs bedeutet, dass das EU-Recht in
die Rechtsordnungen der Mitgliedsstaaten libergeht und diese zu seiner Beach-
tung verpflichtet sind. Somit hat das EU-Recht Vorrang vor dem nationalen
Recht. Dieser Anwendungsvorrang musste in Bulgarien durch das nationale
Verfassungsrecht im Vorfeld geregelt werden.’”” Als Konsequenz daraus muss-
te die Verfassung geméll Art. 85 Abs. 4 BgVerf gedndert und dem EU-Recht
angepasst werden.”’® Der Schritt war erforderlich, damit die sog. unmittelbare
Ubertragung von Hoheitsrechten auf die Gemeinschaft ermdglicht werden
konnte.””” Das wiederum bewirkte, dass (1) die Griindungsvertrige der Ge-
meinschaft und (2) die Charta der Grundrechte, die seit 2009 als primires

Gemeinschaftsrecht®” 9

380

gelten, unmittelbare Anwendung®”’ in Bulgarien fin-

den™", so dass die innerstaatlichen Organe keine weiteren Schritte nach der
Verfassungsinderung vornehmen mussten, um das Primirrecht der Europii-
schen Union direkt anzuwenden. Somit wurde dem Gemeinschaftsrecht ein
Verfassungsrang eingeriumt, dem bis zu dieser Anderung gemif Art. 5 Abs. 2

381

BgVerf nur die Verfassung selbst hatte.™ Dariiber hinaus ergibt sich aus Art. 4

EU-Vertrag von Maastricht als verfassungsgemal bestétigte (Urteil vom 12.10.1993, -2

BVR 2134, 2159/92 in: BVerfGE 89, 155).

Petev, Osnovi na pravnata filosofia na XXI vek, 2012, S. 26.

Fiir die notwendige Verfassungsidnderung geméf Art. 85 Abs. 5 BgVerf, die im Jahr

2004 in Kraft trat, musste die gro3e Nationalversammlung zustimmen.

Herdegen, Europarecht, 2012, § 5, Rn. 9; Decheva, Europiisierung des bulgarischen

Verfassungsrechts infolge des EU-Beitritts. Eine Untersuchung im Lichte der deutschen

Erfahrungen, 2010, S. 54.

78 Jarass, EU-Grundrechte, 2005, § 9, Rn. 16.

7 Von dem Sekundirrecht finden die Verordnungen unmittelbare Anwendung. Eine
Richtlinie kann unmittelbar angewandt werden, wenn die Frist fiir ihre Umsetzung
abgelaufen ist. Jarass, EU-Grundrechte, 2005, § 6 Rn. 5; Streinz, Europarecht, 2012,
Rn. 448 ff.

%0 Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 8 vom 27.07.1992, in: Rs. 7/92, AB

62/92 vom 31.07.1992.

AulBlerdem ist das Oberste Verfassungsgericht das staatliche Organ, das entscheiden

kann, ob ein volkerrechtlicher Vertrag Teil der nationalen Rechtsordnung wird. Dieser

Entscheidung kann eine VerfassungsmifBigkeitspriifung (Art. 149 Abs. 1 Nr. 4 Halbsatz

1 BgVerf) vorausgehen, in der liber die VerfassungsmifBigkeit des volkerrechtlichen

Vertrages geurteilt wird (Art. 149 Abs. 1 Nr. 4 Halbsatz 1 BgVerf). Priifungsmalstab ist

allein die bulgarische Verfassung, da sie das hochste Gesetz des Staates darstellt (Art. 5

Abs. 1 BgVerf). Die VerfassungsméaBigkeitspriifung muss zeitlich gesehen zwischen der
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Abs. 3 BgVerf*** eine Verpflichtung fiir Bulgarien, den Aufbau und die Ent-
wicklung der Européischen Union zu unterstiitzen.

2. Die Rahmenkompetenz der Gemeinschaft gemifl Artikel 168
Abs. 4 a) AEUV

Die Europidische Union hat im Transplantationsbereich die Rahmenkompe-
tenz>*’, HarmonisierungsmaBnahmen (meistens durch Richtlinien) fiir hohere
Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir Organe und Substanzen menschlichen
Ursprungs zu erlassen. Dazu ist sie gemdll Art. 168 Abs. 4 Buchst. a) AEUV
(ex- Art. 152 Abs. 4 EGV)/Beitrag der Union zur Sicherstellung eines hohen

Gesundheitsschutzniveaus) berechtigt.”™

Dartiber hinaus fungiert die Norm
noch als sog. ,,Aufgabennorm**®, da darin die Aufgabe der Union immanent
ist, die oben benannten MaBnahmen zu ergreifen. Sie zeigt sich dadurch, dass
die Union nur dort titig sein darf, wo die Griindungsvertrdge eine entsprechen-
de Kompetenzzuweisung*® zum Erlass von Rechtsakten vorgeschrieben haben,

so dass ihre Tatigkeit in Erginzung zu den Aktivititen der Mitgliedstaaten

Unterzeichnung und vor dem Inkrafttreten (im volkerrechtlichen Sinne) erfolgen. Die
Frist ist priklusiv. Wenn es politisch gewollt und erforderlich ist, muss im Rahmen die-
ser Frist die Verfassung gedndert und dem volkerrechtlichen Vertrag angepasst werden
(Art. 85 Abs. 5 BgVerf). Wird sie iiberschritten, kann die Verfassungswidrigkeit des
volkerrechtlichen Vertrages nicht mehr angefochten werden. Die Anderung der Verfas-
sung innerhalb dieser Frist stellte keine iibliche Praxis dar, denn ansonsten wire eine
Verfassungsnovellierung immer dann notwendig, wenn ein volkerrechtlicher Vertrag
umgesetzt wiirde. Dies widerspriche aber der Volkssouverdnitit. Siehe Evtimov, Die
bulgarische Verfassung im Lichte des Beitritts zur Europdischen Union, in: Zeitschrift
fiir 6ffentliches Recht, 2005, 53-100 (59).

%2 Sjehe Anhang Nr. 3.

%3 Hinsichtlich der in den Vertréigen geregeltenBeziehungen zwischen der Union und den

Mitgliedstaaten wird nach ausschlieBlichen, konkurrierenden und Rahmenkompetenzen

kategorisiert. Siehe Streinz, Europarecht, § 3, Rn. 147 ff.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-

nisation, 2013, S. 231; Garben/Schneider in: Odendahl, Europidische (Bildungs-) Uni-

on?, 2011, S. 420.

35 Jarass, EU-Grundrechte, 2005, § 33, Rn. 1.

% Im Europarecht fungiert dies als Prinzip der begrenzten Einzelermichtigung (Art. 5
Abs. 1 EUV).
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verstanden werden soll.”™® Gleichwohl hindert die Europiische Union die
Mitgliedstaaten nicht daran, im Vergleich zu den Harmonisierungsmaflnahmen
strengere nationale Schutzmechanismen beizubehalten oder einzufiihren, so
dass der weiterreichende Schutz auf nationaler Ebene gewihrleistet bleibt (Art.
168 Abs. 4 i.V.m. Abs. 8 AEUV).”® Dadurch werden eventuelle Kollisionen
zwischen den Harmonisierungsmafinahmen der Gemeinschaft und dem natio-

nalen Recht verhindert.*®’

Dieser Umstand ist der Tatsache geschuldet, dass die
Bevollméachtigungsgrundlage der Européischen Union im Gesundheitsbereich
eine begrenzte Kompetenz aufweist. Dariliber hinaus geht die Charta der Grund-

rechte, die das Gemeinschaftsrecht um das Prinzip des Gesundheitsschutzes
(Art. 35 GrCh) erweitert.>”

3. Die europaischen Richtlinien

In Art. 288 AEUV ist das sekundire Gemeinschaftsrecht geregelt.””' Das Se-
kundéarrecht steht unter dem Primérrecht und darf diesem nicht widersprechen.
Zu dem sekundidren Gemeinschaftsrecht zdhlen Verordnungen, Richtlinien,
Beschliisse, Empfehlungen.”” Die Richtlinie ist in Art. 288 Abs. 3 AEUV
geregelt.”” Die einschligige Norm besagt, dass sie beziigliche ihres Ziels fiir
die Mitgliedstaaten verbindlich ist. Jeder Mitgliedstaat muss die Form und die

394

Mittel zur Schaffung dieses Ziels selbst wihlen.”" EU-Richtlinien setzen re-

gelmiBig eine Frist, innerhalb derer sie in innerstaatliches Recht umgesetzt

7 Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und europiischer Sicht,

2009, S. 337; Streinz, Europarecht, 2012, Rn. 498.

%% Nr. 8 Prdambel RL 2010/53/EU.

% Grundsitzlich wird das Sekundirrecht umgesetzt, auch wenn es dem nationalen Recht
widerspricht. Siehe in: Rickert, Grundrechtsgeltung bei der Umsetzung européischer
Richtlinien in innerstaatliches Recht, 1997, S. 28ff; Kingreen in: Calliess/Ruffert,
EUV/AEUV. Das Verfassungsrecht der Europdischen Union mit Europdischer Grund-
rechtecharta. Kommentar, 2011, Art. 168 Abs. 1 AEUV.

390 Jarass, EU-Grundrechte, 2005, § 33, Rn. 1.

Lopp, Regulations Regarding Legal Organ Donation in Europa. Possibilities of Harmo-

nisation, 2013, S. 227.

392 Streinz, Europarecht, 2012, Rn. 423 ff.

3% Lopp, Regulations Regarding Legal Organ Donation in Europa. Possibilities of Harmo-

nisation, 2013, S. 229.

Streinz, Europarecht, 2012, Rn. 433; Lopp, Regulations Regarding Living Organ Dona-

tion in Europe. Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 229.
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werden miissen. Wird eine Richtlinie nicht fristgerecht umgesetzt, kann sie
dennoch unmittelbar wirken, soweit die Richtlinie so konkretisiert wurde, dass
sie sich zu einer unmittelbaren Anwendung eignet. Erleidet ein Einzelner nach
Ablauf der Umsetzungsfrist infolge der fehlenden oder mangelhaften Umset-
zung einen Nachteil, kann er unter Umstinden den Mitgliedstaat im Wege der
Staatshaftung wegen Schadensersatz in Anspruch nehmen.>”.

a) Richtlinie 2004/23/EG

Die Richtlinie 2004/23/EG>*® des Europiischen Parlaments und des Rates vom
31.03.2004 (Geweberichtlinie) wurde erlassen, weil durch die fortschreitende
biomedizinische Entwicklung menschliches Gewebe immer mehr in den Fokus
von Forschung und Industrie geriickt war und es an einer einheitlichen européi-
schen Verfahrensweise fehlte.™’

Ihr Ziel war die Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen. So regelt z. B. Art. 13 Abs.
1 der Richtlinie, dass eine Zell- und Gewebespende nur zuléssig ist, wenn die
in den Mitgliedstaaten geltenden Vorschriften iiber die ,,Einwilligung oder
Genehmigung® eingehalten wurden. Hier wird deutlich, dass die Richtlinie
lediglich eine Mindestharmonisierung verfolgt.”® Der Grund fiir diese Zuriick-
haltung ist unter anderem auch darin zu sehen, dass die ,,Frage der Einwilli-
gung in die Entnahme im Allgemeinen von den Mitgliedstaaten in sehr unter-
schiedlicher Weise geregelt worden ist. Die Bestimmungen reichen von vo-
rausgesetzter Einwilligung bis zu anderen Regelungen, bei denen die Einwilli-
gung von Familienangehorigen bendtigt wird. Die Kommission betrachtet dies

3% Entscheidung des Européischen Gerichtshofes vom 19.11.1991, C-6/90 und C-9/90, in:
Slg. 1991, I-5357 ff., abrufbar unter: http://dejure.org/1991,16.

3% Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31.03.2004 zur
Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen, ABI. Nr. L 202/48.

*7 RL 2004/23/EG, Nr. 1 ff.

3% Art. 4, Abs. 2 RL 2004/23/EG; Pannenbecker, in: Middel/Piihler/Lilie/Vilmar (Hrsg.),
Novellierungsbedarf des Transplantationsrechts, 2010, S. 224,

90



Kapitel I:
Grundlagen der Biomedizinkonvention und des Transplantationsprotokolls und deren
Implementierung in Bulgarien

als sehr heikle Angelegenheit, die eine Reihe ethischer Fragen aufwirft, welche
«399

in die Zustdndigkeit der Mitgliedstaaten fallen.
Gemal Art. 31 Abs. 1 EU-Geweberichtlinie musste sie bis zum 07.04.2006 in
nationales Recht umsetzen werden. In Deutschland wurde sie verspitet mit
Erlass des Gewebegesetzes am 20.07.2007 umgesetzt.*” In Bulgarien erfolgte

die Umsetzung auch erst im September 2006.*"'

Durch die Umsetzung wurde
die Transplantation von menschlichen Geweben und Zellen im bulgarischen
Transplantationsgesetz erweitert, die vom Grundsatz her bereits Bestandteil des
Gesetzes war. So wurde z.B. die autologe Transplantation, die Transplantation
von Organen, Geweben und Zellen tierischen Ursprungs sowie Qualitits- und
Sicherheitsstandards analog zur Geweberichtlinie im Gesetz integriert. Der
weitere Regelungsbereich der Richtlinie entspricht im Wesentlichen der Richt-

linie 2010/53/EU.**

b) Richtlinie 2010/53/EU

Die Richtlinie 2010/53/EU des 7. Juli 2010 iiber die Qualitits- und Sicherheits-
standards fiir zur Transplantation bestimmte Organe*”, auch als Qualititssiche-
rungsrichtlinie beziiglich menschlicher Organe bekannt, hat die RL
2010/45/EU revidiert.*” Sie ist gemidB Art. 32 bereits in Kraft getreten
(27.08.2012*°) und fiir die Mitgliedstaaten verbindlich. Die Richtlinie gibt
europaweit einheitliche Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir Entnahmekran-
kenhduser, Transplantationszentren und andere Bereitstellungsorganisationen

% BT-Drs. 16/11781, S. 17, abgerufen am 04.02.2013 unter: http:/dip21.bundestag.de/

dip21/btd/16/117/1611781.pdf.

Bundesgesetzblatt 1 S. 1574 abgerufen am 04.02.2013 unter: http://www.gesetze-im-

internet.de/gewebeg/BINR157400007.html.

1 Im Jahr 2007 erfolgte noch eine Gesetzesinderung, die durch die RL 2004/23/EG
notwendig wurde.

42 Richtlinie 2010/53/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 07.07.2010
iiber Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche
Organe, ABI. Nr. L 207, S. 14 {f.

3 ABI. L 207, S. 4 ff. vom 06.08.2010.

4% Siehe unter: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2010:243:
0068:0068:DE:PDF.

%5 Siehe unter: http://europa.cu/legislation_summaries/public_health/threats_to_health/
sp0008_de.htm.
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vor. Insbesondere werden die EU-Mitgliedstaaten durch die Richtlinie ver-

pflichtet, ihre Regelungen

iiber die Charakterisierung des Organspenders

iiber die Schaffung eines Systems, das die liickenlose Riickverfolgbarkeit
ermoglicht sowie

uber die Meldepflicht der zustindigen Krankenhduser bei schwerwiegen-
den Zwischenfillen und unerwiinschten Reaktionen

EU-weit zu vereinheitlichen. **°

Im Sommer 2012 erfolgte ihre Umsetzung im bulgarischen Transplantationsge-

4 .
setz.*”” Der Umsetzungsprozess kann wie folgt zusammengefasst werden:

In Anlehnung an Art. 1 RL 2010/53/EU (Gegenstand) wurde das Ziel des
Transplantationsgesetzes erweitert, in dem der Gesetzgeber in Art. 1
Abs. 2 TPG-bg klarstellt, dass er mit diesem Gesetz einen hohen Ge-
sundheitsschutz durch Qualitédts- und Sicherheitsstandards zu gewihrleis-
ten gedenkt.

Die Vorschriften des Art. 4 Abs. 2 RL 2010/53/EU wurden in Art. 11
Abs. 5 Nr. 7 TPG-bg verankert, der die Zentrale Transplantationsagentur
erméchtigt, die Angaben iiber den Spender, iiber den Gesundheitszustand
des lebenden Spenders und des Empfangers vor, wihrend und nach der
Transplantation sowie iiber unerwiinschte Reaktionen und schwerwie-
gende Zwischenfille, die die Transplantation begleiten, zu registrieren,
aufzubewahren und zu analysieren.

Im Sinne vom Kapitel IV RL 2010/53/EU (Pflichten der zustdndigen Be-
horden und Informationsaustausch) wurden die Regelungen beziiglich
des internationalen Austausches (Art. 36a-38 TPG-bg) prizisiert und

406

407

Vorblatt zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes des
Bundesgesundheitsministeriums vom 18.04.2011, S. 20 ff., abrufbar unter:
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/dateien/Downloads/Gesetze und
Verordnungen/Laufende Verfahren/T/Referentenenwurf TPG-AEndG_endgueltig.pdf.
Gesetzesidnderungsentwurf Nr. 202-01-41 vom 06.07.2012, abrufbar unter:
http://www.parliament.bg/bg/bills/ID/14048/.
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vereinfacht. Als Folge dieser Gesetzesdnderung erfolgt der internationale
Austausch direkt durch die Zentrale Transplantationsagentur ohne zu-
satzliche Genehmigung des Gesundheitsministeriums.408 Neu im bulga-
rischen Transplantationsgesetz ist die Aufgabe der Zentralen Transplan-
tationsagentur, alle drei Jahre der Europédischen Kommission einen Be-
richt (Art. 18 Abs. 2 RL 2010/53/EU) iiber die durchgefiihrten Trans-
plantationen und iiber daraus resultierende Erfahrungen vorzulegen (Art.
11 Abs. 5 Nr. 16a TPG-bg).

In Anlehnung an Art. 3 RL 2010/53/EU haben durch das Transplantati-
onsgesetz viele hdufig verwandte Begriffe eine Legaldefinition erhalten.
Mit der Definition von z.B. Spender (Nr. 26 Erginzende Regelung TPG-
bg i.V.m. Art. 3 Buchst. d) RL 2010753/EU), Empfinger (Nr. 5 Ergén-
zende Regelung TPG-bg 1.V.m. Art. 3 Buchst. m) RL 2010753/EU) oder
Organ (Nr. 3 Ergidnzende Regelung TPG-bg 1.V.m. Art. 3 Buchst. h) RL
2010753/EU) haben sich nunmehr alle am Transplantationsprozess betei-
ligten Akteure an die vom Gesetzgeber vorgegebenen Merkmale zu ori-
entieren.

4. Die Charta der Grundrechte der Europiischen Union

Die Charta der Grundrechte der Europédischen Union trat am 1. Dezember 2009
in Kraft.*”” Nach ihrem Art. 51 gilt sie fiir die Organe und Einrichtungen der

Européischen Union.
fithrung des Unionsrechts an sie gebunden.

19 Die Mitgliedstaaten sind ausschlieBlich bei der Durch-

411

Von praktischer Bedeutung ist vor allem der Umstand, dass die Grund-

rechtecharta gem. Art. 51 nur fiir Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen

408
409

410

411

Siehe Kapitel II, Nr. V., 2., b), dd), S. 197.

Siehe unter: http://ec.europa.eu/justice/fundamental-rights/charter/index_de.htm,; Lopp,
Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmonisati-
on, 2013, S. 242.

Ebenda; Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und europi-
ischer Sicht, 2009, S. 346.

Ebenda.
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der Europidischen Union gilt. Fiir Mitgliedstaaten entfaltet sie nur in den Féllen
Bindungskraft, in denen sie Unionsrecht anwenden. Keine Anwendung findet
die Charta somit auf rein nationale Sachverhalte.*'*> Hier sind weiterhin die
mitgliedstaatlichen Grundrechte alleiniger PriifungsmaBstab.*"

Da ihr Ziel der Schutz der fundamentalen Menschenrechte ist, wie sie z. B. in
thren Art. 2 Abs. 1 und Art. 3 Abs. 1 1.V.m. Art. 35 verankert sind, fallt die
Lebendspende unter ihrem Regelungsbereich.*'*

a) Prinzipien der Biomedizinkonvention, die in die Charta der
o —E
Grundrechte der Europdischen Union eingeflossen sind

In diesem Zusammenhang muss noch Art. 3 Abs. 2 EuGrCh benannt werden.
In der Norm sind Kernaussagen der Biomedizinkonvention eingeflossen.*'
Gemeint sind das Prinzip der informierten Einwilligung und das Verbot der
Kommerzialisierung des menschlichen Korpers®'’.*'® Somit hat die Europii-
sche Union auf die Biomedizinkonvention und ihre Transplantationsprotokolle
allgemein verwiesen.*"” Dadurch wurden zum ersten Mal auch auf europdischer

420

Ebene biomedizinische Fragen ausdriicklich geregelt.”” Bis zu diesem Zeit-

2 Schmidt, Grundrechte (sowie Grundziige der Verfassungsbeschwerde), 2012, Rn. 9b.

*1* " Ebenda.

14 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-

monisation, 2013, S. 242; Lopp in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project

Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, S. 125.

Obwohl die Grundrechtecharta zum priméren Gemeinschaftsrecht gehort, wird sie hier

separat behandelt, da sie das Grundrechtekonzept der Gemeinschaft darstellt, das immer

Vorrang vor dem Vertragsrecht hat.

Lachmayer/Bauer, Praxisworterbuch Europarecht, 2008, S. 139.

Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und europdischer Sicht,

2009, S. 346.

Dariiber hinaus sind in der Charta eugenische Praktiken und das reproduktive Klonen

verboten, die wiederum in die Konvention eingeflossen sind. Siehe in: Lachmayer/

Bauer, Praxisworterbuch Europarecht, 2008, S. 139.

9 Jarass, EU-Grundrechte, 2005, § 9, Rn 16.

420 Borowsky, in: Meyer, Charta der Grundrechte der Europédischen Union, 2011, Art. 3,
Rn. 18.

415
416
417

418
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punkt lieBen diese sich lediglich unter Art. 8§ EMRK subsumieren, allerdings
421

wurden sie an keiner Stelle ausdriicklich erwéhnt.
Von der Systematik her hat das Prisidium die informierte Einwilligung dem
Kapitel I der Charta (Wiirde der Menschen) untergeordnet. Das stellt sie zum
einen als lex specialis zur Menschenwiirde (Art. 1 GrCh), zum anderen als
Konkretisierung des Rechts auf korperliche und geistige Unversehrtheit (Art. 3
Abs. 1 GrCh) dar.**

Eine Vertiefung der Prinzipien der BMK wurde durch das Prédsidium mit der
Begriindung abgelehnt, dass es sich zu eindeutig an die BMK anlehnt und der
Schutz der Charta hoher als der der BMK ist.**® Anstatt zu konkretisieren, ob es
um die Einwilligung des Spenders oder des Empfangers geht, hat die Charta
allgemein von Einwilligung der betroffenen Person gesprochen.

Die Rechtsprechung des EuGH™* hat die europiische Regelung um die Einwil-

425

ligung und Aufkldrung des Spenders und des Empfangers erweitert.” Dartiber

hinaus hat der EuGH das Prinzip der informierten Einwilligung als Gemein-

schaftsgrundrecht anerkannt.**°

Als Konsequenz daraus lassen sich alle Gemeinschaftsprinzipen auf die Grund-

427 428

rechte libertragen.™’ Zudem steht die Charta iiber dem Gemeinschaftsrecht.

“! Entscheidung des Europiischen Gerichtshofes fiir Menschenrechte vom 26.03.1985,

16/1983/72/110, in: EuGRZ 85, 297 (298); Molthagen, Das Verhidltnis der EU-

Grundrechte zur EMRK, 2003, S. 51.

Vof3, Schutz der Grundrechte in Medizin und Biologie durch die Charta der Grundrechte

der Europdischen Union, 2011, S. 138; Jarass, EU-Grundrechte, 2005, § 9, Rn. 20.

Protokoll der fiinften Sitzung des Konvents (informelle Tagung) am 20/21.03.2000 in:

Borowsky in: Meyer, Charta der Grundrechte des Europdischen Union, 2011, Art. 3, Rn.

18.

% Entscheidung des Europaischen Gerichtshofes vom 09.10.2001, C-377/98, in: Slg 2001,
1-07079; Wallau/Roth/Di  Fabio, Gewihrleistung der Menschenwiirde in der
Grundrechtcharta der EU, 2010, S. 204.

425 Entscheidung des Europidischen Gerichtshofes vom 09.10.2001, C-377/98, in: Slg 2001,

1-07079.

Vofs, Schutz der Grundrechte in Medizin und Biologie durch die Charta der Grundrechte

der Europdischen Union, 2011, S. 140.

**7 Ebenda, S. 138.

422
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Zur Erfillung der Grundrechte ist Bulgarien geméll Art. 51 Abs. 1 Satz 1
GrCh** verpflichtet. Das hat auch das bulgarische Verfassungsgericht in einer
Entscheidung aus dem Jahre 2004 festgelegt. Dadurch hat die Charta die natio-
nale Verfassung erweitert.

5. Zusammenfassung

Die Griindungsvertrage der Gemeinschaft finden unmittelbare Anwendung in
Bulgarien. Im Gesundheitsbereich hat die Gemeinschaft eine begrenzte Kom-
petenz, so dass sie nur eingeschrinkt in diesem Tétigkeitsbereich der Mitglied-
staaten eingreifen darf. Die Charta hat diesen Bereich erweitert. Zur unmittel-
baren Anwendung der Grundrechte der Charta ist Bulgarien verpflichtet, soweit
im Rahmen von Art. 51 der Charta Unionsrecht angewandt wird.

8 Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 3 vom 05.07.2004, in: Rs. 3/2004,
AB 61/04 vom 13.07.2004.
429 Jarass, EU-Grundrechte, 2005, § 9 Rn. 18.
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Einer der zentralen Prozesse in der Transplantationsmedizin beschiftigt sich
mit der Feststellung des Todes eines potenziellen Spenders. Hier bewegen sich
die am Transplantationsprozess beteiligten Akteure in dem Spannungsfeld
zwischen der Verantwortung vor der menschlichen Existenz des potentiellen
Spenders und — insbesondere vor dem Hintergrund stetig zunehmender Or-
ganknappheit — der bestmdglichen Gesundheitsversorgung der Organempfén-
ger. Die Diagnostik zur Todesfeststellung ist dabei keineswegs unumstritten. In
Bulgarien und anderen europdischen Staaten gilt das Hirntodkriterium, um den
Tod festzustellen. Diese Perspektive auf den Tod des Menschen etablierte sich
weltweit durch einschlidgige Arbeiten an der Harvard Medical School in den
USA im Jahr 1968."° Anders als in Bulgarien diirfen in einigen anderen Staa-
ten Organe von sogenannten Non-Heart-Beating-Donors entnommen werden.
Auf die Herztoddiagnose wird, genauso wie auf das Hirntodkriterium, im
Verlaufe dieses Kapitels nidher eingegangen.

In diesem Kapitel wird untersucht, wie der bulgarische Gesetzgeber unter
Beriicksichtigung der vdlkerrechtlichen Vorgaben agiert hat, um das zuvor
skizzierte Spannungsfeld aufzuldsen.

Dementsprechend werden in diesem Kapitel die Regelungen des Transplantati-
onsprotokolls und des bulgarischen Transplantationsgesetzes iiber die postmor-
tale Spende gegeniibergestellt. Die Darstellung soll zeigen, wie die diesbeziig-
lichen mittelbaren Normen des Europarates durch das nationale Recht konkreti-
siert wurden, damit ihre Anwendung auf der innerstaatlichen Grundlage erfol-
gen kann.

% Harvard Medical School, in: Journal of the American Medical Association (JAMA),
1968, 205 (6), S. 337-340.
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Im Rahmen dieser Untersuchung werden zunéchst die verschiedenen Modelle
der Einwilligung (Zustimmungs-, Widerspruchs*'-, Notstands-, und Entschei-
dungslésung) beziiglich der postmortalen Spende erortert. Da sich die postmor-
tale Spende im Wesentlichen durch die beiden Elemente Todesfeststellung und
Einwilligung bzw. Widerspruch zur Spende kennzeichnet, werden im Folgen-
den die Normen des Transplantationsprotokolls und des bulgarischen Trans-
plantationsgesetzes vor dem Hintergrund der beiden zentralen Voraussetzungen
zur Durchfiihrung einer postmortalen Spende analysiert. Bei der Todesfeststel-
lung wird - wie bereits erwdhnt — zwischen Hirn- und Herztod unterschieden,
deren Kriterien jeweils durch die nationalen Rechtsordnungen festzulegen sind.
Bei der Einwilligungsthematik sind insbesondere Fragen in Bezug auf die
einwilligende Person bzw. auf die Ausgestaltung eines moglichen Vetorechtes
der Angehdrigen des Verstorbenen und, damit korrespondierend, die Frage, ob
eine Entnahme ohne Einwilligung zuldssig sein kann, maBgeblich. Mit einbe-
zogen in die Analyse werden zudem ausgesuchte nationalspezifische Probleme
der postmortalen Spende. Diese Analyse wird dabei von notwendigen Normen-
verbesserungsvorschligen im Sinne einer erweiterten volkerrechtskonformen
Anpassung begleitet. AbschlieBend werden die beteiligten Akteure und Institu-
tionen, die im Rahmen eines Transplantationssystems titig sind, vorgestellt.

I. Einfithrung in die Terminologie

Es gibt verschiedene legislative Modelle, die die Willenskundgabe eines post-
mortalen Spenders bzw. die seiner Angehorigen in eine Transplantation regeln.
Die jeweiligen Regelungsmodelle verfolgen dabei das Ziel, der stetig zuneh-
menden Organknappheit entgegenzuwirken und die Quote postmortal gespen-
deter Organe positiv zu beeinflussen. Zu berticksichtigen ist aber die ethische
Vertretbarkeit der jeweiligen Losung. Die Bandbreite der verschiedenen Mo-
delle ist dabei, wie die folgenden Ausfiihrungen zeigen, sehr groB.

! Innerhalb der Zustimmungs- und der Widerspruchslésung wird dariiber hinaus zwischen

der engen und der erweiterten differenziert.
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1. Zustimmungslosung

: . 432
a) Enge Zustimmungslosung (cucmema Ha 002080pHO cveracue)

Bei der engen Zustimmungslosung ist die postmortale Entnahme nur nach dem
Tod zuldssig, soweit der potenzielle Spender zu Lebzeiten eingewilligt hat.*”
Die Angehorigen sind nicht einwilligungsberechtigt, so dass nur die Einwilli-
gung des potentiellen Spenders ausschlaggebend ist. Die enge Zustimmungslo-
sung wurde nur in Japan praktiziert, inzwischen wurde sie aber auch dort durch

die erweiterte Zustimmungslosung ersetzt.*”
b) Erweiterte Zustimmungslosung

Die erweiterte Zustimmungslosung dhnelt der engen Zustimmungslosung mit
dem Zusatz, dass nahe Angehorige im Falle einer ausgebliebenen Zustim-
mungslosung in die postmortale Entnahme einwilligen diirfen. In den USA,

435

GrofBbritannien und Irland ist sie geltendes Recht.” In Deutschland galt sie bis

zum Sommer 2012, als sie durch die sog. Entscheidungslosung ersetzt wur-
do 436

2. Widerspruchslosung

7

a) Enge Widerspruchslosung”™’  (cucmema na  npesymupanomo

438
cvenacue)

Bei der engen Widerspruchslosung ist die Entnahme zulédssig, soweit der po-
tenzielle Organspender ihr zu Lebzeiten nicht widersprochen hat. Der fehlende
Widerspruch erlaubt die Entnahme.*’ Die enge Widerspruchslosung ist das

432 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 97.

433 Schroth, in: Schroth/Gutmann/Konig/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, Rn. 43; Bader,
Organmangel und Organverteilung, 2010, S. 20.

Bader, Organmangel und Organverteilung, 2010, S. 20.

3 Ebenda.

% Gesetz zur Regelung der Entscheidungslésung im Transplantationsgesetz vom
12.07.2012, Bundesgesetzblatt, Teil I, 2012, Nr. 33 vom 18.07.2012, S. 1504 ff.

Strenge oder beschriankte Widerspruchslosung.

Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 101 ff.

B9 Schroth, in: Schroth/Gutmann/Konig/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, Rn. 43

434

437
438
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Gegenmodell zu der engen Zustimmungslosung.**” Als gemeinsames Element
fungiert hier der Umstand, dass in beiden Losungsmodellen die Verwandten
vom Verfahren ausgeschlossen sind. In Spanien und Osterreich ist die enge
Widerspruchslosung gesetzlich normiert, findet aber keine praktische Anwen-
dung, da die internationale Praxis vorgibt, die Angehorigen zu befragen.**!

b) Erweiterte Widerspruchslosung (cucmema oOasawa npaso Ha
442
8b3padNCEHUE CPeWy U3BLPUIBAHEMO HA MPAHCNAAHMAYUSL)

Wenn der Verstorbene der Entnahme nicht widersprochen hat, werden die
Angehorigen befragt. Die Entnahme ist nur dann zuldssig, wenn diese nicht

*3 In den verschiedenen Nationalsystemen ist das Recht

widersprochen haben.
der Angehorigen unterschiedlich ausgeprégt. In einigen sind sie nicht zu einer
eigenstindigen Entscheidung befugt, sondern miissen die Wiinsche des Ver-
storbenen bertiicksichtigen und umsetzen. In anderen hingegen miissen sie eine

eigenstindige Entscheidung fiir die Spende treffen.**

Als eine Variante der erweiterten Widerspruchslésung gilt die sog. Informati-
onslosung. Sie findet Anwendung, wenn der Verstorbene der Entnahme nicht
widersprochen hat. In diesen Fillen erfolgt die Entnahme ohne die Einwilli-
gung der Angehorigen. Sie werden iiber die Entnahme lediglich informiert. In
der Praxis allerdings werden die Angehorigen trotz der gesetzlichen Regelung

* Fiir die erweiterte Widerspruchsldsung haben sich u.a. einige euro-

befragt.
pdische Staaten entschieden, die sich der BMK und dem Transplantationspro-

tokoll angeschlossen haben.

440 Schroth, in: Schroth/Gutmann/Kénig/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, Rn. 43.
1 Bader, Organmangel und Organverteilung, 2010, S. 22.

442 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 104 ff.

M3 Schroth, in: Gutmann/Konig/Schroth/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, Rn. 43.
44 Ebenda.

*3 Bader, Organmangel und Organverteilung, 2010, S. 23.
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Tabelle Nr. 1:%°

Staat Unterzeich- Ratifizierung | Umsetzung | Wider-
nung des TP | des TP des TP spruchs-
16sung
Bulgarien 23/9/2005 30/10/2006 1/2/2007 +
Kroatien 29/10/2003 28/11/2003 1/5/2006 +
Ttalien*"’ 28/2/2002 -
Luxemburg | 24/1/2002 +
Ungarn 4/5/2005 +
Portugal 21/2/2002 +
Spanien 27/11/2006 +
Griechen- 24/1/2002 +
land
Slowe- 24/1/2002 19/1/2006 1/5/2006 +
nien***

#¢ " Siehe unter: http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=186&CM=

8&DF=23/08/2010&CL=GER, abgerufen am: 12.04.2013; Norba, Rechtsfragen der
Transplantationsmedizin aus deutscher und europdischer Sicht, 2009, S. 313.

Das italienische Transplantationsgesetz wurde als eines der Mustergesetze bei der Aus-
arbeitung des bulgarischen herangezogen.

Das slowenische Transplantationsgesetz wurde als eines der Mustergesetze bei der
Ausarbeitung des bulgarischen herangezogen.

447

448
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3. Entscheidungslosung

Sie verpflichtet die Biirger, sich einmal im Leben {iber die Organspende zu
informieren und zu entscheiden, ob sie einer postmortalen Organentnahme
zustimmen oder nicht. Dieses Modell ist u.a. in Frankreich, Schweden, Liech-
tenstein Norwegen und seit dem Sommer 2012 auch in Deutschland gesetzlich

449

normiert.” Ziel der Entscheidungslosung ist es, die Zahl der Organspender zu

erhohen.
4. Notstandslosung

Die Notstandslosung wurde in Bulgarien*”® durch das Gesetz iiber die Volksge-
sundheit®' eingefiihrt und galt mehr als 20 Jahre.** Sie wurde als unvereinbar
mit der Menschenwiirde angesehen und abgeschafft, als Bulgarien sein nationa-
les Recht der Biomedizinkonvention anpassen sollte, da die der Notstandslo-
sung immanente soziale Pflicht zur Spende gegen ein wesentliches Grundprin-
zip der Konvention*”, nidmlich die Interessen des Individuums vor denen der
Gesellschaft™* zu schiitzen, verstieB.

Bei der Notstandslosung ist eine postmortale Entnahme trotz des Widerspruchs
des Spenders oder seiner Angehorigen zuldssig, soweit ein Notstand gegeben

9 Gesetz zur Regelung der Entscheidungslosung im Transplantationsgesetz vom 12.07.

2012, Bundesgesetzblatt, Teil I, 2012, Nr. 33 vom 18.07.2012, S. 1504 ff.

Schroth/Kénig/Gutmann/Oduncu, Transplantationsgesetz-Kommentar, 2005, Vor §§ 3.4

TPG, Rn. 44; Nickel/Schmidt-Preisigke/Sengler, TPG, 2001, Einleitung, Rn. 8, 11;

Nagel, Organtransplantation und internationales Privatrecht, 2009, S. 84; Bader,

Organmangel und Organverteilung, 2010, S. 24; Norba, Rechtsfragen der

Transplantationsmedizin aus deutscher und européischer Sicht, 2009, S. 312 (Fn. 16);

Zinovieva, Meditsinsko pravo, 2004, S. 150.

“1 " Siehe, Kapitel I, Nr. VII, 1.a), S. 78.

452 Zinovieva, Meditsinsko pravo, 2004, S. 210.

3 Sjehe Kapitel I, Nr. I, 2., S. 29.

% Der Schutz der Menschenwiirde vor der Biologie und Medizin steht im Mittelpunkt der
Biomedizinkonvention. Siehe in: Explanatory Report to the Convention for the
Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 14; Miiller-
Terpitz, Das Recht der Biomedizin. Textsammlung mit Einfithrung, 2006, S. 5-6; 9.
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ist.* Als Notstand gilt jede Situation, in der eine Organspende lebensrettend

: 456
sein kann.

Die Regelung zielte darauf ab, die Spenderquote zu erh6hen. Aus
diesem Grund wurde praktisch jeder Verstorbene zum potenziellen Spender
erkldrt. Dennoch zeigte die Statistik unbefriedigende Ergebnisse: Es wurden
nur 1,5 Spender pro 1 Million Einwohner®” registriert.*®

Zu Zeiten, als Bulgarien der einzige Staat war, in dem die Notstandslésung
praktiziert wurde, wurde iiber sie auch in Deutschland diskutiert.*” Der Vor-
schlag wurde in Deutschland mit der Begriindung abgelehnt, dass sie gegen
zahlreiche Grundrechte (z.B. Menschenwiirde, Selbstbestimmung, Glaubens-

o 1460
freiheit) verstoBen wiirde.

II.  Die Ausgestaltung der Todesfeststellung

Wie zu Beginn dieses Kapitels bereits erwidhnt wurde, ist die Diagnostik zur
Todesfeststellung nicht unumstritten. Rudolf Pichlmayr, ein wesentlicher Ak-
teur der deutschen Transplantationsmedizin, gab 1996 dem deutschen Nach-
richtenmagazin Der Spiegel ein Interview. Dort wurde er mit folgenden Worten
zitiert:**' | Ich glaube, wir Arzte miissen kompromisslos sein und sagen, dass
Organentnahme im Zustand des Hirntods nur moglich ist, wenn Hirntod tat-
sdchlich mit dem Tod des Menschen iibereinstimmt.“ Pichlmayr bezog sich
damit auf die sogenannte Dead-Donor-Rule, einem ethischen Grundprinzip der

Organtransplantation. Demnach diirfen iiberlebenswichtige Organe nur Toten

3 Schroth, in: Schroth/Kénig/Gutmann/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, Vor §§ 3.4 TPG,
Rn. 44.

436 Ebenda, Rn. 43.

#7 " Zu jenen Zeiten betrug die Bevolkerung Bulgariens ca. 8 Mill Einwohner.

*%  Bader, Organmangel und Organverteilung, 2010, S. 31.

9 Breyer/Engelhardt (Hrsg.), Organmangel: Ist der Tod auf der Warteliste unvermeidbar?,

2006, S. 212.

Kiihn, Die Motivationslosung.Neue Wege im Recht der Organtransplantation, 1998, S.

99-107.

Halter, Miiller, ,,Dann wiirden wir téten — special-Gesprach mit Professor Rudolf

Pichlmayr iiber ethische Probleme bei Transplantationen®, in: ,,Spiegel-Special* (Zeit-

schrift) vom 01.07.1996, abgerufen am 01.06.2013 unter http://www.spiegel.de/

spiegel/spiegelspecial/d-8945423.html.
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entnommen werden. Doch wann gilt eine Person als tot? Welchen diesbeziigli-
chen Konzepten bedient sich Bulgarien? Welche internationalen Einfliisse gibt
es? Der nachfolgende Abschnitt gibt eine Antwort.

1. Grundlagen der Todesfeststellungen

Im Folgenden werden die zwei zentralen Elemente der Todesfeststellung eror-
tert: Zum einen ist die Frage zu beantworten, wann Eingriffe in den menschli-
chen Korper zum Zwecke der postmortalen Organentnahme zuldssig sind;
mithin ist hier also zu klidren, ab wann eine Person nach medizinisch-ethischen
Kriterien als tot gilt. In diesem Zusammenhang spielt das jeweilige Todeskon-
zept nach dem Transplantationsprotokoll und nach dem bulgarischen Trans-
plantationsgesetz eine entscheidende Rolle. Zum anderen werden die Regelun-
gen betrachtet, die bei der Einrichtung der Todesfeststellungskommission zu
beachten sind.

Die diesbeziiglichen Konventionsnormen sind mittelbar anzuwenden, so dass
deren innerstaatliche Anwendung eine konkretisierende Umsetzung erfordert.
Dabei muss sich der nationale Gesetzgeber an das Ziel der Konvention (Art. 1
BMK) halten, um das vorgegebene volkerrechtliche Schutzniveau nicht zu
unterschreiten.

a) Die Todesfeststellung und Zuldssigkeitsvoraussetzungen in Art. 16
P

Die postmortale Spende ist im Kapitel IV (Art. 16 — 20) des Transplan-
tationsprotokolls geregelt. Die einschlagige Regelung beginnt mit den Zulas-
sigkeitsvoraussetzungen fiir die postmortale Entnahme. Dazu zédhlen die Todes-
feststellung (Art. 16 TP) und die Erteilung der Einwilligung (Art. 17 TP). Die
Regelungen im TP finden auf die Entnahme von Organen und Geweben bei
Verstorbenen eine Anwendung. Zellentransplantationen dagegen sieht das TP
nicht vor.

In Art. 16 Abs. 1 TP ist festgelegt, dass die postmortale Entnahme von Organen
und Geweben zuldssig ist, wenn der Tod des Spenders nach der Rechtsordnung
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462

des Unterzeichnerstaates festgestellt worden ist.”” Ist diese Voraussetzung

erfilllt, wird der Spender als ,actual deceased organ donor“ bezeichnet.*®
Entscheidend bei der Todesfeststellung ist, dass der Tod vor der Entnahme
festgestellt wurde.*** Nach welchen Kriterien eine Person als tot zu bezeichnen
ist (Hirntod oder Herztod), definiert der Europarat nicht.*> Eine diesbeziigliche
Konkretisierung hat er den Unterzeichnerstaaten iiberlassen, so dass in dieser
Hinsicht eine Abweichung von dem Transplantationsprotokoll auszuschlieBen

ist.
b) Die Todesfeststellung im bulgarischen Recht

Gemill Art. 18 Abs. 1 Halbsatz 2 TPG-bg ist die postmortale Entnahme von
Organen, Geweben und Zellen zuldssig, wenn der Tod nach medizinischen
Kriterien festgestellt wurde.*®® Daneben weist Art. 18 Abs. 1 Halbsatz 3 TPG-
bg darauf hin, dass die Kriterien zur Todesfeststellung®®’ nicht im Gesetz,
sondern in einer Richtlinie des Gesundheitsministeriums geregelt sind.**® Sie
findet im Zusammenhang mit der Anweisung der Zentralen Transplantati-

462 Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und

der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des

Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 424.

Matesanz, International Figures on Organ Donation and Transplantation Activity. Year

2011, in: Newsletter Transplant 17/1012, S. 4.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 94.

Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und

der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des

Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 424; Council of Europe, Explanatory

Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine

concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin, European Treaty

Series No. 186, Nr. 94.

Somit dhnelt die bulgarische Regelung § 3 Abs. 1 Nr. 2 des deutschen Transplan-

tationsgesetzes.

7 Jivkova, Biomeditsinska etika, 2009, S. 129.

8 Mittlerweile ist Bulgarien nicht mehr der einzige Staat, der das Todesfest-
stellungsverfahren auBerhalb seines Transplantationsgesetzes regelt. Ahnlich ist
beispielsweise die Rechtslage in Deutschland, GroBbritannien und der Schweiz. Siehe
in: Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und europdischer
Sicht, 2009, S. 140, Fn. 229.
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onsagentur liber die Feststellung des Hirntodes Anwendung, die die einzelnen
Schritte des Todesfeststellungsverfahrens konkret vorgibt. Die Kriterien zur
Todesfeststellung wurden vom Gesundheitsministerium in der Richtlinie Nr.
14*° definiert. GemdB Art. 5 der Richtlinie sind der irreversible Ausfall des
GroBhirns und der Herzkreislauffunktion®® (Hirntod) und der irreversible
Ausfall der Blutzirkulation und der Atmung®”' (Herztod) Todeskriterien (dou-

ble standard).””” Gemeint sind der Ausfall des GroBhirns, des Kleinhirns und

des Hirnstammes. Sie stellen die juristische Definition des Todes dar.*”

4 Dariiber hinaus ist nicht

Dadurch hat Bulgarien den Todesbegriff erweitert.
erforderlich, dass beide Kriterien kumulativ vorhanden sind. Die Erfiillung
eines Kriteriums reicht, um den Tod festzustellen bzw. den Feststellungs-
prozess zu initiieren. Weiter klirt das Transplantationsgesetz in Art. 18 Abs. 2
Satz 1, dass nur Verstorbene fiir die postmortale Spende in Betracht kommen,
die hirntot sind und ein funktionierendes Herzkreislaufsystem (Heart-Beating-

475,476
)

Donor haben, so dass der Gesetzgeber das Menschsein {iber das Gehirn

definiert hat.*”” Stavru bezeichnet diesen Zustand als ,»Spende vom lebenden

Korper mit totem Gehirn®.*’

469 Richtlinie Nr. 14 des Gesundheitsministeriums vom 15.04.2004 iiber die medizinischen

Kriterien zur Todesfeststellung in der Fassung vom 12.05.2004, AB 39/04.
% Ebenda, Art. 5 Abs. 2.
7' Ebenda, Art. 5 Abs. 1.
412 Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 45.
“3" Ebenda, S. 43.
4% Von 1985 bis 2004 wurde in Bulgarien der Herztod dem biologischen Tod des
Menschen gleichgestellt.
Funktioniert das Herz-Kreislauf-System bei dem Spender nicht, wird es als Non-Heart-
Beating-Donor (NHBD) bezeichnet.
Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und européischer Sicht,
2009, S. 44; Stavru, ,Predsmartno donorstvo®, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeit-
schrift) vom 18.03.2012, abgerufen am 12.04.2013 unter: http://challengingthelaw.com/
medicinsko-pravo/predsmartno-donorstvo/; Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta,
2008, S. 43 ff.
Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 45.
Stavru in: Mozachna smart-mozachen jivot, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeit-
schrift) vom 26.06.2011, abgerufen am 12.04.2013 unter: http://challengingthelaw.com/
medicinsko-pravo/mojachen-jivot/.
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Zu beriicksichtigen ist, dass es weltweit keine einheitlichen Standards zur

Todesbestimmung gibt.*”

Beispielsweise kann in diesem Zusammenhang das
amerikanische Verfahren zur Todesbestimmung genannt werden. Nach der
Uniform Determination of Death Act (UDDA, 1981) gelten die irreversible
Einstellung der Kreislauf- und Atemfunktion sowie der irreversible Ausfall
aller Funktionen des gesamten Gehirns, einschlieBlich des Hirnstamms als
Todeskriterien (“irreversible cessation of circulatory and respiratory function or
irreversible cessation of all functions of the entire brain, including the brain

480

stem”).” Dariiber hinaus muss die Todesfeststellung die Standards der Kennt-

481

nisse der medizinischen Wissenschaft erfiillen.” Zu berticksichtigen ist, dass

es beziiglich der medizinischen Praxisrichtlinien teilweise Unterschiede zwi-
schen den einzelnen US-Bundesstaaten gibt. ***

Wer die Todeskriterien nicht beachtet und insoweit entgegen den diesbeziigli-
chen Vorschriften des Transplantationsgesetzes ein Organ entnimmt, wird mit
einer GeldbuBie zwischen 10.000 Iv und 30.000 lv (Art. 40 Abs. 1 TP-bg*®)
bestraft, wenn nicht der Tatbestand einer Straftat erfiillt ist. In diesem Fall

drohen mehrjihrige Haftstrafen.*™*

Zu Vergleichszwecken kann in diesem
Zusammenhang § 19 Abs. 2 des deutschen Transplantationsgesetzes herange-
zogen werden, der fiir jede Entnahme von Organen und Geweben, die unter

Missachtung der in Deutschland definierten Todeskriterien durchgefiihrt wird,

" Dies wird allein schon an den kontrovers gefiihrten Debatten rund um das Hirntodkon-

zept deutlich. Stellvertretend fiir viele: Deter, x, in: Wissenschaftliche Dienste des
Deutschen Bundestages, Infobrief WD 9 — 3010-093/12, 2012, S. 7 ff., abrufbar unter:
http://www.bundestag.de/dokumente/analysen/2012/ (Dokument: Hirntod-Eine kritische
Betrachtung des Konzeptes unter Beriicksichtigung medizinischer, juristischer und ethi-
scher Aspekte)

Gutmann, Acceptability of the dead donor rule, in: 3rd ELPAT Congress: Global Issues,
Local Solutions, Workshop: Autonomy at the End of Life, Rotterdam 20-23 April 2013,
S.9.

“! " Ebenda.

2 Siehe Fn 480.

*3 " Siehe Anhang Nr. 1.

** " Siehe Anhang Nr. 7. In Betracht kommt Art. 123 StGB-bg.
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eine Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe vorsieht.*® In einigen
Rechtssystemen ist die Organentnahme rechtlich zuldssig und ethisch nicht
verwerflich, wenn der Herzkreislauf und die spontane Atmung ausgefallen
sind, die Person nicht mehr reanimiert werden kann, der irreversible Ausfall
hingegen jedoch noch nicht medizinisch nachgewiesen ist. Auf diese Weise
konnen zuldssigerweise Organe entnommen werden, ohne den Hirntod zuvor

* Eine solche Regelung wird u.a. in Osterreich, der

487

festgestellt zu haben.
Schweiz, den Niederlanden, Belgien, Spanien und den USA praktiziert.

aa) Feststellung des Todes des Spenders (Art. 18 Abs. 1 und 2 TPG-bg)

Das Verfahren zur Feststellung des Hirntodes zeigt sich als ein dreistufiges
Verfahren (Art. 8-10 RL Nr. 14*%).** Es beginnt in dem Moment, in dem sich
der Patient in einem Zustand befindet, auf dessen Grundlage -eine
Hirntoddiagnose in Erwdgung gezogen werden kann (Art. 3 RL Nr. 14). Als
zweites muss der Hirntod durch klinische Untersuchungen festgestellt werden.
Der Verlauf der klinischen Untersuchungen ist im Anhang 1 und 2 der
Richtlinie Nr. 14 beschrieben. AbschlieBend muss die Irreversibilitit des
Hirntodes bestitigt werden. Das wiederum erfolgt nach der oben zitierten
Richtlinie und der Anweisung.*”

5 Gutmann, Acceptability of the dead donor rule, in: 3rd ELPAT Congress: Global Issues,

Local Solutions, Workshop: Autonomy at the End of Life, Rotterdam 20-23 April 2013,
S. 4.

Ebenda, S. 16; Bernat/Capron/Bleck, et al., The circulatory-respiratory determination of
death in organ donation, in: Crit Care Med., 2010 38 (3), Nr. 3: 963.

Siegmund-Schulze, Zylka-Menhorn, Non-Heart-Beating-Donors: ,,Herztote Organ-
spender, in: Deutsches Arzteblatt, 2008, 105 (16), S. A-832, abrufbar unter:
http://www.aerzteblatt.de/archiv/59810.

Richtlinie Nr. 14 des Gesundheitsministeriums vom 15.04.2004 iiber die medizinischen
Kriterien zur Todesfeststellung in der Fassung vom 12.05.2004, AB 39/04.

Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 50.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung der Zentralen Transplantationsagentur
iiber die Feststellung des Hirntodes, Teil I, S. 8 ff.
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(1) Einleitung der Hirntoddiagnose

Grundvoraussetzung fiir die Einleitung der Diagnose ist der Nachweis einer
Hirnkrankheit, eines Traumas oder einer anderen Gehirnschadigung.*”' Schon
in dieser Phase wird der Transplantationskoordinator und/oder die Zentrale
Transplantationsagentur®” dariiber informiert, dass eventuell ein potentieller

Spender vorhanden ist.*”

Der Transplantationskoordinator soll zunichst
prifen, ob der eventuelle Spender in dem Widerspruchsregister eingetragen ist.
AuBerdem muss das Alter*”* des potentiellen Spenders festgestellt werden. Zu
beriicksichtigen ist, dass Minderjdhrige und Personen, die unter Betreuung
stehen, nicht in dem Widerspruchsregister zu finden sind.*”

Wenn kein Widerspruch vorliegt, wird als Néchstes gepriift, ob der Patient in
einem Krankenhaus®* liegt, das zur Feststellung der Hirntoddiagnose und zur
postmortalen Entnahme berechtigt ist (Spender- und Transplantations-

zentren)™’, so dass andernfalls der Transport durch die Notfallzentren*”® zu

491
492

Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 51.

Nicht jedes Krankenhaus verfiigt iiber einen Transplantationskoordinator. Hat das
Krankenhaus keinen Koordinator eingestellt, muss die Priifung direkt durch die Zentrale
Transplantationsagentur erfolgen.

Matesanz, Good Practice Guidelines in the Process of Organ Donation, in: Newsletter
Transplant 17/2012, S. 75.

Der postmortale Spender einer Leber beispielsweise darf nicht dlter als 60 Jahre sein.
(Anweisung der Zentralen Transplantationsagentur iiber die Spendercharakterisierung,
Teil I, 2011, S. 15).

3 Sjehe Kapitel IT, Nr. I1L., 2., b), S. 163.

¥ Sjehe Kapitel II, Nr. V., 2., b), cc), S. 191.

“7 " Ebenda.

8 GemiB Art. 10 Abs. 1 Gesetz iiber die Krankenhiuser (,,Ein Krankenhaus im Sinne
dieses Gesetzes ist ein Notfallzentrum.*) muss jedes Notfallzentrum die gesetzlichen
Voraussetzungen fiir die Zulassung eines Krankenhauses erfiillen. Nach Art. 24 Gesetz
iiber die Krankenhduser handelt es sich bei einem Notfallzentrum um ein
,»...Krankenhaus, in dem das medizinische Fachpersonal durch die Unterstiitzung
anderer, in ihm beschéftigter Fachkréfte, den Bediirftigen erste Hilfe zu Hause, an dem
Unfallort oder auf dem Weg zum Krankenhaus leistet.” In jedem Verwaltungsbezirk
(28) wird ein Notfallzentrum eingerichtet. Die Kontaktdaten der zugelassenen
Notfallzentren sind auf der Homepage des Gesundheitsministeriums unter:
http://www.mh.government.bg/Articles.aspx?categoryid=845&lang=bg-BG&pageid=423
zu finden.
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einem zugelassenen Krankenhaus®® mit entsprechend ausgebildetem Personal

500 1~z
Dieser

und fachgerechter Ausriistung unverziiglich organisiert werden kann.
Schritt ist aus zeitlicher Sicht fiir die Qualitit von Organen, Geweben und

Zellen von enormer Bedeutung.”'

(2) Die Feststellung der Diagnose

Wenn die vorbezeichneten Voraussetzungen erfiillt sind, werden die klinischen
Untersuchungen, die den Hirntod nachweisen sollen, durchgefiihrt.””> Dabei
miissen folgende Ausfallsymptome kumulativ beriicksichtigt werden: tiefe
Bewusstlosigkeit (Koma); Ausfall aller Hirnstammreflexe (sog. Hirnstamm-
Areflexie)*” sowie Ausfall der Spontanatmung (sog. Apone). Als Koma wird
der Zustand bezeichnet, bei dem der Patient auf starke dullere Reize oder

jegliche Reaktionen spontaner Art nicht reagiert.’"*

Fiir die Hirntoddiagnose ist
entscheidend, dass die Ursache des Komas eindeutig ist, so dass sie nicht mit
anderen #hnlichen Zustinden verwechselt werden kann.’” Die Hirnstamm-
Areflexie wird durch die Priifung folgender Kriterien festgestellt: beidseits
weite, auf Licht nicht reagierende Pupillen®”; Fehlen der vestibulookuliren und
der zervikookuldren Reflexe; Fehlen der Kornealreflexe; Fehlen der Husten-
und Schluckreflexe sowie Fehlen zerebraler Reaktionen auf schmerzhafte
Reize. Zum Abschluss der klinischen Untersuchungen wird der sog. ,,Apone-

Test>"” durchgefiihrt, der den Ausfall der Funktionalitit des Atmungszentrums

9 Sjehe Kapitel II, Nr. V., 2., b), cc), S. 191.

S0 Stavru, ,Predsmartno donorstvo®, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeitschrift) vom
18.03.2012, abgerufen am 12.04.2013 unter: http://challengingthelaw.com/medicinsko-
pravo/predsmartno-donorstvo/; Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 53;
Zinovieva, Pravni I etichni problemi na donorstvoto I transplantatsijata, 2003, S. 54.

01 Sjehe Kapitel II, Nr. IV., 1., S. 170.

302 Stavru, Veshtonpravno dejstvie na smartta, 2008, S. 51.

%3 Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Feststellung des Hirntodes, Teil

I, 2011, S. 9-10.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung liber die Feststellung des Hirntodes, Teil

I,2011, S.9.

303 Ebenda, S. 10.

2% Ebenda.

7 Bei lebenden Menschen reagieren die Pupillen auf Licht und vergroBern sich. Bei
hirntoten Patienten ist das nicht zu beobachten.
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im Gehirnstamm zeigen soll.® Bestitigt er die Diagnose, ist davon
auszugehen, dass der Hirntod eingetreten ist. Der ,,Apone-Test* ist fiir die
Diagnose auch deshalb relevant, da der Zeitpunkt seiner Durchfithrung fiir das
genaue Todesdatum in dem Totenschein verwandt wird.”” Wenn dann der
Spende zu Lebzeiten nicht widersprochen wurde, wird mit der Aufrecht-

erhaltung der Funktionsfdhigkeit von Organen, Geweben und/oder Zellen, die

. o 510
zu Transplantationszwecken benutzt werden konnen, begonnen.

(3) Nachweis der Irreversibilitit des Hirntodes

Irreversibilitit des Hirntodes bedeutet, dass der Patient nicht mehr ins Leben

511

zuriickkehren kann.” " Die Gesamthirnfunktion ist irreversibel ausgefallen,

wenn die medizinischen Symptome des Ausfalls bei Erwachsenen nach 12

Stunden’'?; bei Siuglingen (bis zwei Monate) nach 48 Stunden’”; bei

514

Kleinkindern (zwischen zwei Monaten und einem Jahr) nach 24 Stunden” " und

515

bei Neugeborenen nach sieben Tagen™ ~ seit der Schidigung unverindert

sind.”' Fiir die Hirntodfeststellung bei einem Erwachsenen werden zuerst die
klinischen Untersuchungen (unter (2) benannt) durchgefiihrt, gefolgt von zwei

separaten Elektroenzephalographien (EEG)’'’, zwischen denen ein sechs-

0% Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Feststellung des Hirntodes, Teil

I,2011,S.9.

Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 52.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iliber die Feststellung des Hirntodes, Teil
I, 2011, S. 8.

Zinovieva, Pravni 1 etichni problemi na donorstvoto i transplantatsijata, 2003, S. 26-27;
Jivkova, Biomeditsinska etika, 2009, S. 129; Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na
veshtni prava, 2008, S. 48.

12 Art. 12 Abs. 1 Nr. 1 Richtlinie Nr. 14 des Gesundheitsministeriums vom 15.04.2004
iiber die medizinischen Kriterien zur Todesfeststellung in der Fassung vom 12.05.2004,
AB 39/04.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Feststellung des Hirntodes, Teil
I, 2011, S. 8.

1% Ebenda.

°1> " Ebenda.

316 Jivkova, Biomeditsinska etika, 2009, S. 129; Zentrale Transplantationsagentur,
Anweisung tiber die Feststellung des Hirntodes, Teil II, 2011, S. 8.
Elektroenzephalographie (EEG) ist eine Methode der medizinischen Diagnostik und der
neurologischen Forschung zur Messung der summierten elektrischen Aktivitit des

509
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stiindiger Zeitabstand liegen muss. Die Elektroenzephalographie darf nicht

518

weniger als 30 min dauern.”” Zum Schluss werden die klinischen Untersu-

chungen wiederholt, so dass in einem Zeitraum von 12 Stunden die

519

Irreversibilitit nachgewiesen werden kann.”” Nachdem die Irreversibilitit

festgestellt wurde, 1st die Frage zu klaren, ob der Hirntote als Spender geeignet

. .52
1st.5 0

Frither wurden fiir den Nachweis der Irreversibilitit des Hirntodes 24 Stunden

veranschlagt.’”'

Durch die Anwendung der ergidnzenden (apparativen)
Untersuchungsmethoden® wurde diese Frist auf 12 Stunden bei Erwachsenen
reduziert.”” Am hiufigsten werden ein elektrolytischer Nachweis eines
Funktionsverlustes (EEG) oder eine Untersuchung auf Stillstand der Hirndurch-

*** Die Zentrale Transplantationsagentur empfichlt bei dem

blutung angewandt.
Nachweis der Irreversibilitit des Hirntodes die Anwendung einer der beiden

Methoden.>®

Gehirns durch Aufzeichnung der Spannungsschwankungen an der Kopfoberflache. Sie
ist eine standardmifBige Untersuchungsmethode in der Neurologie und hilft, dass
krankhafte Veranderungen des Gehirns erkannt werden.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung liber die Feststellung des Hirntodes, Teil
I, 2011, S. 12; Art. 9 Richtlinie Nr. 14 des Gesundheitsministeriums vom 15.04.2004
iiber die medizinischen Kriterien zur Todesfeststellung in der Fassung vom 12.05.2004,
AB 39/04.

Bei den anderen Personengruppen betragen die Abstinde zwischen den Untersuchungen
einen ldngeren Zeitraum.

Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 51 ff.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung liber die Feststellung des Hirntodes, Teil
I, 2011, S. 8.

Apparative Untersuchungen werden bei Bedarf zur medizinischen Abkldrung
angewandt. Dazu zdhlen z.B. die Elektroenzephalographie (EEG), Elektromyographie
(EMG), Elektroneurographie (ENG).

Bei jlingeren Personengruppen dauert die Hirntodfeststellung ldnger, da aufgrund des
jungen Alters der Tod schwerer diagnostizierbar ist.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber dieFeststellung des Hirntodes, Teil I,
2011, S. 12 ff.

25 Ebenda, S. 12.
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(4) Folgen der Hirntoddiagnose

Nach dem Hirntod erlischt die menschliche Existenz auf natiirliche Art und
Weise.”*® Danach verliert die Person ihren Status als Rechtssubjekt, weil das
Gehirn nicht mehr in der Lage ist, die Prozesse, die im menschlichen Korper
verlaufen, zu kontrollieren.”®” Das ist der Zeitpunkt, in dem die Person ihren
Status als Patient verliert.”” Als Konsequenz daraus verliert sie alle, den
Patienten begleitenden Rechte sowie die Rechte, deren Grundrechtstrager nur
Menschen sind (z.B. das Recht auf Leben gem. Art. 28 BgVerf, das Recht auf
korperliche Unversehrtheit gem. Art. 30 BgVerf), so dass eine derartige
Verletzung durch den behandelnden Arzt oder durch andere Grundrechtstrager
nicht mehr moglich ist.”” Ab diesem Zeitpunkt ist zuldssig, dass die
Funktionalitdt der Organe gemal3 Art. 15 RL Nr. 14 kiinstlich aufrechterhalten
wird, damit diese in einen anderen Menschen transplantiert werden konnen. ™
Allerdings geschieht dies nicht willkiirlich, sondern nur unter der Uberwachung

des Transplantationskoordinators™', so dass dadurch der Wille des

Verstorbenen fiir die Spende beriicksichtigt werden kann.>*

bb) Rechtliche Bedeutung des Herztodes fiir die postmortale Spende

Herztote werden als Non-Heart-Beating-Donor bezeichnet. Néher wird dieser
Zustand in dem sog. Maastricht Protokoll>> erldutert. Im Folgenden wird die

526 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 96; Stavru,

Mozachna smart-mozachen jivot, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeitschrift) vom

26.06.2011, abgerufen am 15.05.2013 unter http://challengingthelaw.com/medicinsko-

pravo/mojachen-jivot/.

Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 48.

Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 48.

Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 47-48, 57; Zinovieva, Pravni i

etichni problemi na donorstvoto 1 transplantatsijata, 2003, S. 30-31; Stavru,

»Predsmartno® donorstvo, in: ChallengingTheLaw(Online-Zeitschrift) vom 18.03.2012,

S. 3, abgerufen am: 12.04.2013 unter http://challengingthelaw.com/medicinsko-pravo/

predsmartno-donorstvo/.

Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veschtni prava, 2008, S. 57.

31 Sjehe Kapitel I, Nr. V., 2., b), cc), S. 191.

2 Stavru, Choveschkoto tjalo kato predmet na veschtni prava, 2008, S. 58.

3 Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und européischer Sicht,
2009, S. 46 ff.
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Feststellung des Herztodes in Bulgarien unter Beriicksichtigung der im Maas-
tricht-Protokoll niedergelegten Kategorie III mit Bezug auf die daraus resultie-
renden Probleme und Folgen beschrieben.

(1) Uberblick iiber die Maastricht Kategorie III"** bei Non-Heart-Beating-
Donor

Nach der Maastrichter Kategorie III kommen Personen, bei denen der
Herzstillstand nach Unterbrechung lebenserhaltender MaBnahmen erwartet
wird, flir die postmortale Organspende in Frage. Es geht um ,,unheilbar kranke*
Patienten, bei denen der Herzstillstand in einem Krankenhaus eingetreten ist.>*
Bei diesem Personenkreis darf die No-Touch-Phase 10 Minuten nicht
unterschreiten.”*® In dieser Phase tritt der Hirntod ein.”®’ Danach kann mit der

Spenderkonditionierung begonnen werden.”*®

Die 10-miniitige No-Touch-Phase wird beispielsweise in Deutschland nicht
anerkannt. Die Deutsche Bundesirtzekammer hatte 1998 die Ansicht vertreten,

dass der Herzstillstand kein sicheres ,,Aquivalent zum Hirntod* sei, ,so dass

539

eine Organentnahme nur nach Herzstillstand unzuldssig wire. Der Gesamt-

>3 Das Maastricht Protokoll definiert vier Kategorien von herztoten Spendern: Maastricht
Kategorie I (dead on arrival), Maastricht Kategorie II (unsuccessful resuscitation),
Maastricht Kategorie III (awaiting cardic arrest/controlles death), Maastricht Kategorie
IV (cardic arrest in a brain — dead donor). Siehe in: Norba, Rechtsfragen der
Transplantationsmedizin aus deutscher und européischer Sicht, 2009, S. 46 ff.

> Ebenda, S. 52.

% Ebenda.

37 Deter, Hirntod-Eine kritische Betrachtung des Konzeptes unter Beriicksichtigung
medizinischer, juristischer und ethischer Aspekte, in: Wissenschaftliche Dienste des
Deutschen Bundestages, Infobrief WD 9 — 3010-093/12, 2012, S. 6, abrufbar unter:
http://www.bundestag.de/dokumente/analysen/2012/ (Dokument: Hirntod-Eine kritische
Betrachtung des Konzeptes unter Beriicksichtigung medizinischer, juristischer und ethi-
scher Aspekte).

3% Ebenda.

% Gutmann, Acceptability of the dead donor rule, in: 3rd ELPAT Congress: Global Issues,
Local Solutions, Workshop: Autonomy at the End of Life, Rotterdam 20-23 April 2013,
S. 16; Siegmund-Schulze, Zylka-Menhorn, Non-Heart-Beating-Donors: ,,Herztote* Or-
ganspender, in: Deutsches Arzteblatt, 2008, 105 (16), S. A-832, abrufbar unter:
http://www.aerzteblatt.de/archiv/14507/Organentnahme-Herzstillstand-allein-genuegt-
nicht.
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hirntod wurde im deutschen Transplantationsgesetz als Zuldssigkeitsvoraus-
setzung fiir die Organspende festgelegt®®® (§ 3 Abs. 2 Nr. 2 TPG) und seine
Missachtung unter Strafe gestellt (§ 19 Abs. 2 TPG). Nur bei eingetretenem
Gesamthirntod ist der Patient als irreversibel tot zu bezeichnen.>*' Dieser kann
in einem Beobachtungszeitraum von 12 Stunden bei primirer Hirnschidigung
und 3 Tagen bei sekiindirer Hirnschadigung nachgewiesen werden.’** AuBer in
Deutschland wird die Maastricht Kategorie III in Frankreich, Ungarn, Italien
und der Tschechischen Republik abgelehnt.”*
miniitige No-Touch-Phase in Portugal, GroBbritannien, Schweiz, Niederlande,

Im Gegensatz dazu ist die 10-

Osterreich und Belgien rechtlich zuldssig.”*

In diesem Zusammenhang ist erwdhnenswert, dass die meisten EU-Mitglied-
staaten, bis auf wenige Ausnahmen, das Hirntodkonzept akzeptiert haben.’*
Polen und Grof3britannien hingegen berufen sich bei der Hirntodfeststellung auf
den Hirnstammtod.>*® Anders zeigt sich die Hirntoddiagnose in Amerika. Dort
betrigt die No-Touch-Phase lediglich zwischen 2 und 5 Minuten.”*’ Kritiker
dieses sehr kurz bemessenen Zeitraums sind der Meinung, dass danach die
Wiederherstellung der Herzkreislauffunktion medizinisch noch nicht ausge-

. 54
schlossen ist.>*

340 Bertels, Der Hirntod des Menschen — medizinische und ethische Aspekte, 2007, S. 5.

1 Siehe Fn. 537.

2 Ebenda; Gutmann, Acceptability of the dead donor rule, in: 3rd ELPAT Congress:

Global Issues, Local Solutions, Workshop: Autonomy at the End of Life, Rotterdam 20-

23 April 2013, S. 16.

Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und européischer Sicht,

2009, S. 54.

> Ebenda.

> Siehe Fn. 537.

> Ebenda.

7 Gutmann, Acceptability of the dead donor rule, in: 3rd ELPAT Congress: Global Issues,
Local Solutions, Workshop: Autonomy at the End of Life, Rotterdam 20-23 April 2013,
S. 8.

> Ebenda, S. 16.
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(2) Feststellung des Herztodes

Der Herztod verursacht den Ausfall der Blutzirkulation und das Aussetzen der
spontanen Atmung. Als Folge dessen wird das Gehirn nicht durchblutet. Das
fihrt zum Ausfall der Gesamtfunktion des GroB3hirns, des Kleinhirns und des
Hirnstammes (Gesamthirntod)**’, so dass der Herztod auch als sicheres Zeichen
fir den biologischen Tod des Menschen™’, verbunden mit einer zeitlichen
Verlidngerung, gilt.”' Das wiederum ist mit der juristischen Definition des

Todes gemil Art. 5 Abs. 1 der RL Nr. 14 vereinbar.

Das Verfahren, den Herztod festzustellen, zeigt sich wie folgt: Der Herzstill-
stand wird durch einen Arzt bzw. eine Arztekommission festgestellt und in dem

552

Totenschein festgehalten.”™” Fiir die Feststellung des Herzstillstandes wird

zusitzlich ein Elektrokardiogramm (EKG) durchgefiihrt. Seine Anwendung

553 . .
Danach wird eine

allein reicht aber nicht, um den Tod feststellen zu konnen.
physikalische Untersuchung durchgefiihrt, die den fehlenden Puls sowie den
Ausfall von Herzfunktion und spontaner Atmung feststellen soll. Diese Krite-
rien sind sichere Anzeichen fiir den Tod, da bei einer fehlenden Sauerstoffver-
sorgung des Korpers der Hirntod eintritt.”*

Der Herztod ist irreversibel aufgetreten, wenn Atmung und Durchblutung nicht
mehr gegeben sind und kein Zweifel besteht, dass die Herzkreislauffunktion
reanimiert werden kann. Der Ausfall muss fiir ein bestimmtes Zeitfenster (2

Minuten) konstant bleiben, bevor der Zustand irreversibel wird und eine Riick-

¥ Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und europiischer Sicht,

2009, S. 45.

Da der Hirntod die natiirliche Folge des Herztodes ist, wird sein Vorliegen durch

dieselben klinischen Anzeichen identifiziert, die oben bei der Feststellung des Hirntodes

beschrieben wurden.

Stavru, ,,Predsmartno donorstvo, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeitschrift) vom

18.03.2012, S. 2, abgerufen am 12.04.2013 unter http://challengingthelaw.com/

medicinsko-pravo/predsmartno-donorstvo/.

32 Art. 7 Abs. 1 Richtlinie Nr. 14 des Gesundheitsministeriums vom 15.04.2004 iiber die
medizinischen Kriterien zur Todesfeststellung in der Fassung vom 12.05.2004, AB
39/04.

333 Ebenda, Art. 6 Abs. 2 und 3.

34 Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 42.
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555

kehr ins Leben nicht mehr moglich ist.”™ Durch den Verzicht auf lebenserhal-

tende MaBnahmen wird im Ergebnis der Herzstillstand bewusst herbeige-
fithrt.>>

In Fallkonstellationen, bei denen der Herzstillstand wihrend oder nach dem
Hirntod aufgetreten ist, muss der Transplantationskoordinator’’ gemaB Art. 15
d Abs. 1 TPG-bg dariiber informiert werden, um die weiteren Schritte fiir die
Durchfiihrung einer Transplantation zu initiieren.”>®

(3) Probleme des Herztodes

Eine Organentnahme nach festgestelltem Herztod ist in Bulgarien grundsatzlich
verboten (Art. 18 Abs. 2 TPG-bg’™).”® Insofern sind die bulgarische und die
deutsche Regelung deckungsgleich (no donation after circulatory death).™®
Eine Ausnahme von diesem Grundsatz liegt vor, wenn die anderen gesetzlichen
Voraussetzungen erfiillt sind und der Herztod nach oder wihrend des Hirntodes
eintritt (Maastricht Kategorie IV)**

raussetzung wirkt. Nur in solchen Konstellationen ist die Spende zuldssig, da es

, so dass er als subsididre Zulédssigkeitsvo-

> Gutmann, Acceptability of the dead donor rule, in: 3rd ELPAT Congress: Global Issues,

Local Solutions, Workshop: Autonomy at the End of Life, Rotterdam 20-23 April 2013,
S. 11; Bernat/Capron/Bleck, et al., The circulatory-respiratory determination of death in
organ donation, in: Crit Care Med., 2010 38 (3), S. 963-970.

Gutmann, Acceptability of the dead donor rule, in: 3rd ELPAT Congress: Global Issues,
Local Solutions, Workshop: Autonomy at the End of Life, Rotterdam 20-23 April 2013,
S. 13.

Spender- und Transplantationszentren haben einen Transplantationskoordinator. Siehe
Kapitel II, Nr. V., 2., b), cc), (1), S. 171 ff.

Anhang 1, P. 5 Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums vom 05.03.2007 {iber
medizinische Standards bei der Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, in
der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

% Siehe Anhang Nr. 1.

560 Stavru, ,,Predsmartno” donorstvo, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeitschrift) vom
18.03.2012, S. 2, abgerufen am: 12.04.2013 unter http://challengingthelaw.com/
medicinsko-pravo/predsmartno-donorstvo/.

Gutmann, Acceptability of the dead donor rule, in: 3rd ELPAT Congress: Global Issues,
Local Solutions, Workshop: Autonomy at the End of Life, Rotterdam 20-23 April 2013,
S. 3.

Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und europdischer Sicht,
2009, S. 53.
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93 Unter

diesen Voraussetzungen ist auch eine Organentnahme in Deutschland zulés-
. 564
sig.

sich nur dann um eine Spende nach festgestelltem Hirntod handelt.

Das gesetzliche Verbot ist der Tatsache geschuldet, dass der Herztod zahlreiche
ethische und rechtliche Probleme bereitet:

e Problematisch zeigt sich vor allem die Irreversibilitit des Herztodes. Der
Tod ist ein natiirlicher Prozess, der die menschliche Existenz beendet.
Subjektiv kann nur seine Irreversibilitit beeinflusst werden.”® Um die
Qualitdt der Organe zu erhalten, wird mit einer kiinstlichen Aufrecht-
erhaltung (Konditionierung des Spenders)’® recht ziigig begonnen. Unter
die Konditionierung fillt z.B. die Abkiihlung der Lungen durch einen
Eingriff in den Korper.” Eine unverziigliche Kiihlung ist notwendig, da
keine ausreichenden Erkenntnisse dariiber vorliegen, wie grof3 das
Zeitfenster zwischen dem Stillstand des Herzkreislaufs und der Kiihlung
sein darf.’®® Das Bestreben nach mehr Organen fiihrt oft dazu, dass die
Behandlung des Patienten als Spender beginnt, bevor der Hirntod
aufgetreten ist.”® Bei solchen Konstellation ist der Tod des Menschen
nicht irreversibel und die Wiederherstellung der Herzkreislauffunktion

>3 Ebenda.

>4 Ebenda.

25 Gutmann, Acceptability of the dead donor rule, in: 3rd ELPAT Congress: Global Issues,
Local Solutions, Workshop: Autonomy at the End of Life, Rotterdam 20-23 April 2013,
S. 13.

Als Konditionierung wird die Behandlung des Spenders nach festgestelltem Tod be-
zeichnet, bei der die Transplantationsfahigkeit der Organe erhalten werden soll.

Stavru, ,,Predsmartno donorstvo, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeitschrift) vom
18.03.2012, S. 2, abgerufen am: 12.04.2013 unter http://challengingthelaw.com/
medicinsko-pravo/predsmartno-donorstvo/.

Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und europdischer Sicht,
2009, S. 48.

Mutafov, Marginalen donor, Vortrag vom 25.10.2010 im Rahmen des nationalen
Programms ,,Pacienti i lekari za donorstvoto i transplantatsijata“
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nicht ausgeschlossen.”” Gutmann ist der Meinung, dass der Herztod
nicht als Zuléssigkeitskriterium fiir die Organentnahme akzeptiert
werden darf, wenn der Tod nicht irreversibel ist.””" Kirov bezeichnet das
als unvereinbar mit dem Recht auf Leben des Patienten (Art. 28
BgVerf"2).57

Wenn man die statistischen Zahlen der Zentralen Transplantations-
agentur betrachtet, muss festgestellt werden, dass 2012 nur noch halb so
viele Nierenspenden durchgefiihrt wurden (8 in 2011 (1,14 pmp) °™* im
Vergleich zu 4 in 2012 (0,57 pmp).”” Vor diesem Hintergrund ist das
Bestreben, mehr Organe zu gewinnen, nachvollziehbar. Allerdings darf

dies nicht zu Lasten der Grundrechte des Spenders gehen.

Ein weiteres Problem ergibt sich durch die Einwilligung, da in der Kiirze
der Zeit die Angehorigen nicht immer der Entnahme zustimmen oder

. . 576
widersprechen konnen.”’

Ferner darf die Tatsache nicht unberiicksichtigt bleiben, dass jede
Entnahme von einem nicht-toten Patienten zu seinem sicheren Tod fiihrt,
so dass sich der betroffene Arzt einer fahrldssigen Totung strafbar macht
(gemiB Art. 123 Abs. 1 StGB-bg”’) und eine Freiheitsstrafe zwischen
ein und sechs Jahren erhalten kann. Ahnlich ist die Rechtslage in

570

Gutmann, Acceptability of the dead donor rule, in: 3rd ELPAT Congress: Global Issues,
Local Solutions, Workshop: Autonomy at the End of Life, Rotterdam 20-23 April 2013,

S. 8.
"' Ebenda, S. 14.
72 Siehe Anhang Nr. 3.
573

28, S. 100.
574
2011, in: Newsletter Transplant 17/2012, S. 8.

> Siehe unter: http://www.bgtransplant.bg/iat/registers%20and%20statistics.php.

576

Kirov, in: Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999, Art.

Matesanz, International Figures on Organ Donation and Transplantation Activity. Year

Stavru, ,,Predsmartno® donorstvo, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeitschrift) vom

18.03.2012, S. 2, abgerufen am: 12.04.2013 unter http://challengingthelaw.com/

medicinsko-pravo/predsmartno-donorstvo/.
>"" Siehe Anhang Nr. 7.
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Deutschland, wo eine Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahre droht (§ 212
StGB).””®

e Dariiber hinaus weisen die Organe bei Non-Heart-Beating-Donors im
Vergleich zu Organen lebender oder hirntoter Spender wesentlich
schlechtere Funktionsprognosen auf. Insofern steht auch die mangelhafte
Qualitdt einer Berlicksichtigung des Herztodes als ein fiir die Organ-
spende relevantes Todeskriterium entgegen. Dies hat beispielsweise in
GroBbritannien zur Folge, dass, obwohl dort beide Todeskriterien fiir die
Organspende anerkannt sind, Transplantationen von Hirntoten gegeniiber
Herztoten bevorzugt werden. Statistiken weisen fiir das Jahr 2008 609
Hirntod- und 200 Herztodtransplantationen aus, fir 2010 liegen die
Zahlen bei 623 bzw. 336.

e FEin spezielles Problem stellt noch die Herztransplantation bei herztoten
Spendern dar. Diesem Personenkreis wird aufgrund eines bescheinigten
,Herztodes*“ das Herz entnommen und in den Korper eines anderen
Menschen iibertragen, wo es sodann wieder aktiviert wird. Das UK
Donation Ethics Committee sieht aus ethischer Sicht keine Hindernisse
fiir die Wiederherstellung der Herzfunktionen nach der Ubertragung.
Gerade in Anbetracht der gesellschaftlichen Sensibilitat fiir das Thema
Organspende aber diirfte zweifelhaft bleiben, ob derartige Praktiken in
der Bevolkerung akzeptiert sind. Problematisch ist iiberdies der
Umstand, dass die Behandlung des Patienten als Spender beginnt, bevor
der Hirntod festgestellt wurde, so dass die Entnahme grundsétzlich auch
gegen das Hirntodkonzept verstof3en diirfte.

cc) Zusammenfassung

Mit Blick auf das in Bulgarien verwandte Todeskonzept kann wie folgt zu-
sammengefasst werden:

8 Schroth in: Schroth/Gutmann/Konig/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, § 19, Rn. 6.

120



Kapitel II:

Die Ausgestaltung der postmortalen Spende in dem Zusatzprotokoll tiber die Transplantation von
menschlichen Organen und Geweben zu der Biomedizinkonvention und in dem bulgarischen
Transplantationsgesetz

1.

Der Tod ist nach medizinischen Kriterien festzustellen. Die Kriterien
sind nicht im Gesetz, sondern in der Richtlinie Nr. 14 des Gesundheits-
ministeriums hinterlegt.

Danach sind Todeskriterien der irreversible Ausfall des GroBhirns und
der Herzkreislauffunktion (Hirntod) und der irreversible Ausfall der
Blutzirkulation und der Atmung (Herztod). Gemeint sind der Ausfall des
GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirnstammes. Die Erfiillung eines
Kriteriums reicht, um den Tod festzustellen bzw. den Feststellungs-
prozess zu initiieren.

. Das Verfahren zur Feststellung des Hirntodes ist dreistufig und ist ge-

kennzeichnet durch die

e Einleitung und

e Feststellung der Hirntoddiagnose sowie den

e Nachweis des irreversibel nachgewiesenen Hirntodes.
Der Herztod verursacht den Ausfall der Blutzirkulation und das
Aussetzen der spontanen Atmung. Als Folge dessen wird das Gehirn
nicht durchblutet. Das fiihrt zum Gesamthirntod, so dass der Herztod de
facto als Vorstufe fiir den biologischen Tod des Menschen zu werten ist.
Eine Organentnahme ausschliefSlich nach festgestelltem Herztod ist in
Bulgarien grundsétzlich verboten. Eine Ausnahme von diesem Grundsatz
liegt vor, wenn die anderen gesetzlichen Voraussetzungen erfiillt sind
und der Herztod nach oder wihrend des Hirntodes eintritt, so dass er als
subsididre Zuldssigkeitsvoraussetzung wirkt. Den Herztod als alleinige
Zulassigkeitsvoraussetzung zu normieren, wird wegen ethischer und
rechtlicher Bedenken vom bulgarischen Gesetzgeber zu Recht abgelehnt.

c) Zwischenergebnis

Da der Europarat keine Todeskriterien definiert, sondern lediglich vorgegeben

hat, dass der Tod des Spenders nach der Rechtsordnung des Unterzeichner-

staates festzustellen ist, bestand fiir Bulgarien deutlicher Konkretisierungsbe-

darf. Volkerrechtliche Abweichungen waren aufgrund des hohen Abstraktions-
gehaltes des Art. 16 TP nicht zu befiirchten. Der bulgarische Gesetzgeber hat
bei der Frage, wer als postmortaler Spender herangezogen werden kann, genau
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die medizinischen Kriterien zur Grundlage gemacht, die dem Hirntodkonzept
entsprechen und nach denen eine Person als tot zu bezeichnen ist.

2. Die Todesfeststellungskommission
a) Die Todesfeststellungskommission gem. Art. 16 Abs. 2 TP

Der Europarat bestimmt, dass die Todesfeststellung durch approbierte Arzte zu
erfolgen hat (Art. 16 Abs. 2 TP).”” Im Transplantationsprotokoll ist nicht
festgelegt, aus wie vielen Arzten sich die Kommission zusammenzusetzen hat.
Allerdings ist die Todesfeststellung ausschlieBlich durch einen Arzt unzuldssig,
da der Europarat die Pluralform ,,Arzte” benutzt hat. Das Gebot, den Tod min-
destens durch zwei Arzte feststellen zu lassen, soll die Moglichkeit von Fehlern
bei der Todesfeststellung minimieren, so dass die Entnahme nur von einem
tatsdchlich verstorbenen Menschen erfolgt und dadurch seine Menschenwiirde
garantiert wird. Welche Fachkompetenzen in der Arztekommission vorhanden
sein miissen, hat der Europarat offen gelassen, so dass die Unterzeichnerstaaten
diesen Punkt selbststindig zu regeln haben. Somit kniipft die Regelung des
Transplantationsprotokolls an die Berufspflichten in Art. 4 BMK an. Danach
gilt eine Person dann als Arzt, wenn sie nach der innerstaatlichen Ordnung die
Voraussetzungen fiir den érztlichen Beruf erfiillt (Art. 4 BMK).”*

Bei der Todesfeststellung muss die Arztekommission die Entscheidung unab-
hingig treffen. Deren Unabhéngigkeit wird dadurch garantiert, dass kein Arzt
aus der Kommission an dem weiteren Transplantationsprozess (Entnahme,
Ubertragung usw.) beteiligt sein darf.”® Diese Klausel objektiviert die Arzte-

" Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 95.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention on Human Rights and Biome-
dicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin, European
Treaty Series No. 164, Nr. 48.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 96.
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2
382 7udem

entscheidung und schiitzt die verstorbene Person vor Ausbeutung.
soll sie das Vertrauen der Offentlichkeit in das Transplantationsverfahren

sicherstellen.>®’

Dartiber hinaus verpflichtet Art. 18 TP, die Entnahme unter Achtung der Wiir-
de des menschlichen Korpers durchzufiihren. Der Leichnam ist zwar nicht
mehr als Person zu bezeichnen und auch nicht mehr als Patient zu behandeln,
gleichwohl muss er in einem wiirdigen Zustand zur Bestattung {ibergeben

% Adressat dieses Gebotes ist das #rztliche Fachpersonal, das die

werden.
Entnahme vorgenommen hat. Es muss jede MaBlnahme ergreifen, um das dul3e-

re Erscheinungsbild des Leichnams wiederherzustellen.”®

b) Die Todesfeststellungskommission gem. Art. 18 Abs. 2 und 3 TPG-
bg

Der Hirntod wird durch eine dreikopfige Arztekommission® aus Fachérzten in
Anisthesie, Neuralgie, Rontgenologie, Neurochirurgie oder Intensivmedizin
festgestellt.”®” Somit erfiillt diese Regelung die innerstaatlichen Erfordernisse
an die #rztliche Approbation.”®® Der Hirntod wird in einem akkreditierten und
durch die Zentrale Transplantationsagentur zugelassenen Transplantations-

582 Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und

der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des

Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S.424.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 96.

S84 Ebenda, Nr. 104.

383 Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und

der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des

Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S.428.

Die Approbation zum Arzt erfolgt gemdfl Kapitel VII Abschnitt II Gesetz iiber das

Gesundheitswesen 1.V.m. Art 3 Abs. 1 Gesetz iiber den Verband der Arzte und der

Zahnidrzte sowie die Berufsordnung; Stavru, Veshtonpravno dejstvie na smartta, 2008,

S. 50.

¥7  Art. 8 Abs. 3 Richtlinie Nr. 14 des Gesundheitsministeriums vom 15.04.2004 iiber die
medizinischen Kriterien zur Todesfeststellung in der Fassung vom 12.05.2004, AB
39/04.

> Siehe Kapitel III, Nr. I. 1., b), aa), S. 214.
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zentrum festgestellt.”®

Weiterhin ist das Transplantationszentrum verpflichtet,
den Leichnam nach der Entnahme in einem wiirdigen Zustand zur Bestattung
zu iibergeben (Art. 22 TPG-bg’™).”"' Die Entscheidung der Arztekommission
iiber den Hirntod muss geméfB Art. 13 Abs. 1 der Richtlinie Nr. 14 des Gesund-
heitsministeriums iiber die medizinischen Kriterien zur Todesfeststellung™”
einstimmig getroffen werden.”” Sie beruht auf den Ergebnissen der klinischen

" Die Arztekommission fingt mit der Todesfeststellung an,

Untersuchungen.
wenn die Zentrale Transplantationsagentur bestétigt hat, dass der Verstorbene
zu Lebzeiten keinen Widerspruch vorgelegt hat. Die Kommission wird von
dem Direktor des Krankenhauses berufen, in dem der Hirntod festgestellt
werden soll.’”> Die Arzte, die den Hirntod feststellen, diirfen nicht an der

Entnahme und der Transplantation beteiligt werden.>”

c) Zwischenergebnis

Durch eine gesetzlich festgelegte Anzahl an Medizinern, die der Arztekommis-
sion anzugehdren haben, ist die nationale Regelung Bulgariens im Vergleich
zum Transplantationsprotokoll konkreter ausgestaltet, aber im vdlkerrechtli-
chen Sinne ausgelegt. Auch die Vorschrift {iber die Unabhingigkeit der Arzte-
kommission entspricht den Vorgaben des Transplantationsprotokolls und kon-
kretisiert die dortigen Regelungen. Zusitzlich werden in Bulgarien bestimmte

¥ Siehe Kapitel II, Nr. V., 2., b), cc), S. 191 ff.

% Siehe Anhang Nr. 1.

91 Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 177.

2 Art. 13 Abs. 1 Richtlinie Nr. 14 des Gesundheitsministeriums vom 15.04.2004 iiber die

medizinischen Kriterien zur Todesfeststellung in der Fassung vom 12.05.2004, AB

39/04. ,Die Arztekommission hat den irreversiblen Ausfall der Gesamtfunktion des

GroBhirns und des Hirnstammes und damit die Entscheidung iiber den Tod einstimmig

herbeizufiihren.* (iibersetzt von Tsveta Nikolova-Beckmann).

Matesanz, Good Practice Guidelines in the Process of Organ Donation, in: Newsletter

Transplant 17/2012, S. 75.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung tliber die Feststellung des Hirntodes, Teil

I, 2011, S. 9-11.

% Art. 8 Abs. 2 Richtlinie Nr. 14 des Gesundheitsministeriums vom 15.04.2004 iiber die
medizinischen Kriterien zur Todesfeststellung in der Fassung vom 12.05.2004, AB
39/04.

% Art. 18 Abs. 2 Satz 2 u. Abs. 3 TPG-bg i.V.m. Art. 8 Abs. 2 Satz 2 RL Nr. 14 vom
15.04.2005, Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 50 ff.
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Fachkompetenzen fiir die Berufung in eine derartige Kommission verlangt.
Insofern sind inhaltliche Kollisionen zwischen dem bulgarischen Transplantati-
onsgesetz einerseits und dem Transplantationsprotokoll andererseits von vorne
herein auszuschlieflen, da beide dasselbe Schutzniveau aufweisen, so dass eine
volkerrechtskonforme Anwendung garantiert ist.

3. Ergebnis

Bei der Todesfeststellung hat sich der bulgarische Gesetzgeber beziiglich des
Todeskonzepts und der Todesfeststellungskommission an die Vorschriften des
Transplantationsprotokolls gehalten und sein nationales Recht durch die Kon-
kretisierung im Transplantationsgesetz in diesem Sinne ausgelegt. Somit weist
die nationale Regelung im Vergleich zum Volkerrecht dasselbe Schutzniveau
auf, ist aber konkreter ausgestaltet. Es besteht kein Anpassungsbedarf.

III. Die Ausgestaltung der Einwilligung zur postmorta-
len Spende

Bereits in Kapitel I wurden die zentralen Elemente der informierten Einwilli-
gung skizziert, die der Europarat in der Biomedizinkonvention bzw. dem
Transplantationsprotokoll verankert hat.’ Zudem wurde die diesbeziigliche

% Doch was bedeutet das fiir

innerstaatliche Rechtslage rudimentér vorgestellt.
die Einwilligung bzw. fiir den Widerspruch zur postmortalen Spende? Werden
Einwilligungsunfdhige in den Entscheidungsprozess mit einbezogen? Welche
Anforderungen werden an die Aufkldarung gekniipft? Wer kann als néchster
Angehoriger liber eine postmortale Spende entscheiden? Darf dieser eine ei-
genstiandige Entscheidung treffen oder muss er dem mutmaBlichen Willen des
Verstorbenen zum Ausdruck bringen? Diese und andere Fragen beantwortet der

nun folgende Abschnitt.

37 Sjehe Kapitel I, Nr. I, S. 48 ff.
% Siehe Kapitel I, Nr. VIL, 4., S. 85 ff.
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1. Die Einwilligung von einwilligungsfahigen Personen

a) Die Einwilligung zur postmortalen Spende im Transplantations-
protokoll (Art. 17 Abs. 1 TP)

Im Transplantationsprotokoll wird zwischen dem Widerspruch des Verstor-
benen zur postmortalen Spende und dem Widerspruch bzw. der Einwilligung
der Angehorigen oder einer anderen Person oder Stelle unterschieden. Bei der
ersten Alternative muss die Person thren Willen zur Spende selbst zu Lebzeiten
duBern; bei der zweiten wird die zustindige Person oder Stelle nach dem Tod
des Spenders iiber die eventuelle Spende befragt. Beide Vorschriften miissen
durch die Mitgliedstaaten konkretisiert werden.

Zusitzlich ist Art. 4 Abs. 1 Buchst. a) Convention against Trafficking in Hu-
man Organs™ des Europarates zu beriicksichtigen, der die Unterzeichner-
staaten verpflichtet, durchgefiihrte Organentnahmen ohne Einwilligung straf-
rechtlich zu sanktionieren.

Der Vollstindigkeit halber ist noch auf die RL 2004/23/EG hinzuweisen, die
eine Mindestharmonisierung auf europdischer Ebene anstrebt, in dem sie be-
stimmt, dass ,,die Erteilung sdmtlicher Informationen und die Einholung aller
erforderlichen Einwilligungen und Genehmigungen in Ubereinstimmung mit

den in den Mitgliedstaaten geltenden Rechtsvorschriften erfolgen muss* (An-
hang B, Nr. 1 der RL).

Einleitend ist darauf zu verweisen, dass sich die allgemeinen Konventions-
bestimmungen iiber die Einwilligung®® (Art. 5-10 BMK) nicht direkt auf die
Einwilligung zur postmortalen Spende iibertragen lassen. Die dortigen Aussa-
gen werden durch die Regelung in Art. 17 TP konkretisiert, wo beispielsweise
kein Widerrufsrecht und keine Aufklarung des Spenders vorgesehen sind. Fiir
die Einwilligung zur postmortalen Spende hat der Europarat sich andere
Grundprinzipien tiberlegt. Der Grund dafiir ist, dass die postmortale Entnahme

% Council of Europe, Convention against Trafficking of Human Organs, CDPC/DOCS

2013/CDPC (2013) 4.
690 Sjehe Kapitel I, Nr. IL., S. 48 ff.
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einen Eingriff in einen toten menschlichen Korper darstellt, der aber nicht unter
601

dem Interventionsbegriff im Sinne der Konvention zu subsumieren ist.
In dem Ubereinkommen iiber die Bekimpfung des Organhandels hat der Euro-
parat festgelegt, dass eine Entnahme nur dann als rechtmiflig anzusehen ist,
wenn der Verstorbene oder die durch das innerstaatliche Recht berechtigte
Person im Vorfeld aufgekliart wurde und sie im Anschluss daran freiwillig und
auf den konkreten Einzelfall bezogen ihre Einwilligung in bzw. ihren Wider-

spruch gegen die Entnahme erklért hat.

aa) Widerspruch des Verstorbenen (Art. 17 Abs. 2 TP)

In Art. 17 Abs. 2 TP ist ausdriicklich festgelegt, dass die postmortale Spende
nicht erfolgen darf, wenn der Verstorbene ihr zu Lebzeiten widersprochen
hat.” Somit hat sich Art. 17 Abs. 2 TP des Grundgedankens aus Art. 9
BMK®* bedient und die Unterzeichnerstaaten verpflichtet, die zu einem friihe-
ren Zeitpunkt geduBerten Wiinsche des Verstorbenen, die im konkreten Fall in
der Form eines Widerspruchs dokumentiert sind, zu bertlicksichtigen. Thren
Willen zur Spende kann die Person selbst bei einer staatlichen Einrichtung
festhalten lassen. Ein Widerruf des Widerspruchs ist nicht moglich. Die ndhere
Ausgestaltung dariiber, wie die zu Lebzeiten abgegebene Erklarung des Ver-
storbenen zur postmortalen Spende zu dokumentieren ist, muss durch die Un-
terzeichnerstaaten geregelt werden.” Dieser Umstand unterstreicht den allge-

“'" Ebenda, S. 50 ff.

%02 Art. 4 Abs. 1 Buchst. a Draft Convention against Trafficking in Human Organs, CDPC
(2013) 4 FINAL.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 99.

Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 9.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 98; Koenig/Busch/Beer/Miiller,
Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
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meinen Charakter des Art. 17 Abs. 2 TP, so dass nicht nur eine innerstaatliche
Konkretisierung erforderlich ist, sondern auch eine Kollision mit den Normen
eines nachrangigen einfachen Gesetzes auszuschliefen ist.

Die Mitgliedstaaten konnen beispielsweise ein Widerspruchsregister organisie-
ren, bei dem jede Person ihren Wunsch in schriftlicher Form hinterlegen kann.
Wenn es an einem Widerspruch fehlt, kann der Wille des Verstorbenen durch
die nahen Familienangehdrigen oder Freunde zum Ausdruck gebracht werden
(Art. 17 Abs. 2 TP).®” Dariiber hinaus fordert das Transplantationsprotokoll
die Unterzeichnerstaaten auf, die potentiellen Spender iiber das nationale
Transplantationssystem zu informieren und somit durch Transparenz und
Nachvollziehbarkeit die Spendebereitschaft zu fordern.®”’

bb) Die Einwilligung durch eine andere einwilligungsfihige Person oder
Stelle (Art. 17 Abs. 1 TP) *®

In Art. 17 Abs. 1 TP ist ausdriicklich definiert, dass die Organ- und Gewebe-
entnahme bei einem Verstorben erfolgen darf, wenn die Einwilligung von der
Person selbst oder von einer nach der innerstaatlichen Ordnung bestimmten

609

Person oder Stelle erteilt wurde.”” Hierzu darf die Entnahme nur erfolgen,

wenn alle durch die innerstaatliche Rechtsordnung vorgesehenen Zuldssig-

Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine
Zusatzprotokolle, 2003, S.427.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 101.

7" Ebenda, Nr. 98 i.V.m. 58.

698 Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 9.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 98; Koenig/Busch/Beer/Miiller,
Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine Zu-
satzprotokolle, 2003, S.427.
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keitsvoraussetzungen erfiillt sind.®'® Dariiber hinaus fiigt Abs. 2 hinzu, dass bei
einem Widerspruch der Wunsch des Verstorbenen beriicksichtigt werden muss
und keine andere Person oder Stelle demgegeniiber ein Vetorecht besitzt.®'' So
beschriankt der Europarat die Einwilligung bzw. den Widerspruch auf zwei
Gruppen, nidmlich auf die Angehorigen und auf eine staatliche Stelle. Naher
sind sie nicht definiert, so dass eine konkretere Ausgestaltung durch die Unter-
zeichnerstaaten vorzunehmen ist.

Das Informationsgesprich zielt darauf ab, die Angehdrigen zu kontaktieren, um
dadurch die Wiinsche des Verstorbenen beziiglich der Spende zu ermitteln. Bei
der Ermittlung konnen auch Freunde des Verstorbenen befragt werden. Wenn
der Wille des Verstorbenen nicht festgestellt werden konnte, muss der Kontakt

612

zu den Angehorigen aufgenommen werden.” ©~ Welche Angehdrigen befragt

613 . . .
Dartiber hinaus miis-

werden, muss auf nationaler Ebene bestimmt werden.
sen die Angehorigen aufgekliart werden. Ein Gesprich mit den Angehorigen
kann vermieden werden, wenn das nationale Recht vorsieht, dass deren Ent-
scheidung iiber die Entnahme nicht erforderlich ist. Wenn der Wille nicht
festgestellt werden kann, miissen die Angehorigen eine eigene Entscheidung

treffen. '

cc) Zusammenfassung

Bei der Einwilligung verpflichten sich die Unterzeichnerstaaten, den Wider-
spruch des Verstorbenen zu beachten. Fehlt es an einem Widerspruch, werden

619 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 100.
o1 Ebenda, Nr. 99; Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der
Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie
und Medizin des Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S.427.
Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 102.
Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 59.
Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 102.
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die Angehorigen oder eine dritte Person bzw. Stelle miteinbezogen. So 1dsst
sich die Regelung des Transplantationsprotokolls iiber die postmortale Spende
als eine erweiterte Widerspruchslosung bezeichnen. Das nationale Transplanta-
tionssystem legt selbststindig fest, wie es die Aufklirung der Bevolkerung
sicherstellt. Eine Aufklarung fiir den konkreten Fall ist nicht erforderlich. Bei
der Angehorigenbefragung hingegen ist eine konkrete Aufkldrung zwingend.

b) Die Ausgestaltung der Einwilligung zur postmortalen Spende im
bulgarischen Recht

aa) Der Gesetzesweg bis zu der erweiterten Widerspruchslosung im bul-
garischen Transplantationsgesetz615

Schon in dem ersten Entwurf des bulgarischen Transplantationsgesetzes®'®
wurde die erweiterte Widerspruchslosung verankert, obwohl zu der Zeit (2002)
60% der befragten Bevolkerung die erweiterte Zustimmungslosung befiir-

17 Im Plenarsaal stieB der Entwurf auf starke Kritik der Parlamentarier.

wortete.
Hauptargument war, dass die Bevolkerung nicht ausreichend {iber die Trans-
plantationsthematik informiert war und eine solche Regelung als gesellschaftli-
cher Zwang zur Spende verstanden werden wiirde. Die FEinfiihrung dieses
Entscheidungsmodells hitte bedeuten sollen, dass jeder Biirger unabhéngig
davon, ob er Kenntnis iiber die Mdglichkeit eines Widerspruchs gegen die
postmortale Spende hatte, nach seinem Tod als Spender herangezogen werden
konnte.’'® Das Gegenargument war, dass die erweiterte Widerspruchslosung

mehr Transplantationen ermdglichen wiirde, was wiederum im Interesse der

o1> " Sjehe Kapitel II, Nr. L, 2., b), S. 107.

616 Entwurf Nr. 202-01-14 vom 21.02.2002 iiber das Gesetz iiber die Transplantation von

Organen, Geweben und Zellen, abrufbar unter: http://parliament.bg/bills/39/202-01-

14.pdf.

Rede des Abgeordneten Lachezar Toschev, in: Plenarsitzung vom 16.05.2002 {iber den

Entwurf Nr. 202-01-14 vom 21.02.2002 {iber das Gesetz iiber die Transplantation von

Organen, Geweben und Zellen, abrufbar unter: http://www.parliament.bg/.

6% Plenarsitzung vom 16.05.2002 iiber den Entwurf Nr. 202-01-14 vom 21.02.2002 iiber
das Gesetz iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, abrufbar unter:
http://www.parliament.bg/.
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Transplantationsbediirftigen gewesen wire.’"” Dariiber hinaus wurde im Ple-
narsaal die Meinung geduflert, dass eine solche Konstellation nicht mit Art. 3
Abs. 2 Spiegelstrich 1 und 3 GrCh vereinbar war.®® Auch in den Medien wur-
de die Norm stark kritisiert.**'
griechisch-orthodoxen Kirche in Transplantationsfragen.®”* Die Kirche hielt die

Aullerdem widersprach sie noch der Position der

Spende als humane Tat nur dann fiir gerechtfertigt, wenn sie nach der freiwilli-
gen ausdriicklichen Einwilligung des Spenders erfolgt. Wegen der unterschied-
lichen Auffassungen kam der Gesetzgeber zu einem Kompromiss im Gesetz
(2004), so dass beide Modelle, die erweiterte Widerspruchslosung und die

623

erweiterte Zustimmungslosung im ersten Gesetz (2004)°~ verankert wurden

und ca. zwei Jahre geltendes Recht waren.®*

Zwei Jahre spiter (2006) wurde die Bilanz gezogen, dass das kombinierte
Entscheidungsmodell keinen Erfolg hatte, da in den Registern nur 1500 Biirger
ihren Wunsch zu einer postmortalen Spende niedergelegt hatten.®”> Auch bei
den durchgefiihrten postmortalen Transplantationen waren die Ergebnisse

%1% Rede des Abgeordneten Borislav Kitov, in: Plenarsitzung vom 16.5.2002 iiber den

Entwurf Nr. 202-01-14, vom 21.02.2002 iiber das Gesetz iiber die Transplantation von

Organen, Geweben und Zellen, abrufbar unter: http://www.parliament.bg/; Stavru,

Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 103.

Rede des Abgeordneten Ivan Ivanov, in: Plenarsitzung vom 13.07.2006 iiber Entwiirfe

Nr. 602-01-51 vom 21.06.2006 und Nr. 654-01-60 vom 12.05.2006 iiber die Anderung

des Gesetzes iliber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, abrufbar

unter: http://www.parliament.bg/.

Jotovski, ,, Transplantatsiite mejdu morala 1 medizinata®, in: Zeitung ,,Novinar* vom

13.09.2007, abgerufen am 20.06.2013 unter http://novinar.bg/news/transplantatciite---

mezhdu-morala-i-meditcinata. MjM1NTs0OA==.html.

Rede des Abgeordneten Ivan Ivanov, in: Plenarsitzung vom 13.07.2006 iiber Entwiirfe

Nr. 602-01-51 vom 21.06.2006 und Nr. 654-01-60 vom 12.05.2006 iiber die Anderung

des Gesetzes iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, abrufbar

unter: http://www.parliament.bg/.

Das erste Transplantationsgesetz wurde am 19.09. 2003 im Amtsblatt (83)

verdffentlicht und trat am 01.01.2004 in Kratft.

%% Ende 2005 wurde das Transplantationsgesetz gedndert (AB 88/05 vom 04.11.2005).

623 Motive zum Entwurf Nr. 654-01-60 vom 12.05.2006 iiber die Anderung des Gesetzes
iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, abrufbar unter:
http://www.parliament.bg/bg/bills/ID/8558/.
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unbefriedigend. So wurden z.B. fiir 2004 nur 14 und fiir 2005 lediglich 10
626

Nierenspenden registriert.
Dartiber hinaus stieg die Zahl der Patienten auf der Warteliste immer weiter
an.””” Das hat die Gesetzgebung veranlasst, ab 2006 die erweiterte Zustim-
mungslosung aufzuheben, so dass seit diesem Jahr in Bulgarien allein die

erweiterte Widerspruchslosung®™® gilt.**

Die spiateren Bemiihungen bis zum
Jahr 2012, zu der erweiterten Zustimmungslésung zuriickzukehren, wurden
abgelehnt. Die Parlamentarier beriefen sich dabei auf die niedrigen Spender-
quoten in der Vergangenheit und auf die Erfahrungen anderer europdischer

630

Staaten.”” Uberdies war man der Ansicht, die Widerspruchsldsung sei bei den

meisten Staaten, die die Konvention und das Transplantationsprotokoll umge-

setzt hatten, das bevorzugte Modell.*!

bb) Der Widerspruch zur postmortalen Spende durch den volljihrigen
und einwilligungsfihigen Biirger

Wortlich libersetzt besagt das bulgarische Transplantationsgesetz, dass jeder
einwilligungsfihige Biirger bulgarischer Staatsangehorigkeit™” das Recht hat,
der postmortalen Spende zu widersprechen (Art. 20 Abs. 1 TPG-bg®”). Von

626 Siehe unter: http://bgtransplant.bg/iat/index.php, Spenderregister der Zentralen Trans-

plantationsagentur.

627" Plenarsitzung iiber Entwiirfe Nr. 602-01-51 und Nr. 654-01-60, vom 13.07.2006 iiber
die Anderung des Gesetzes iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen,
abrufbar unter: http://www.parliament.bg/bg/bills.

2% Entwurf Nr. 654-01-60 vom 12.05.2006 iiber die Anderung des Gesetzes
iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, abrufbar unter:
http://www.parliament.bg/bg/bills.

" AB 71/06 vom 01.09.2006. Das Gesetz trat am 01.01.2007 in Kraft.

630 Plenarsitzung iiber Entwiirfe Nr. 602-01-51 und Nr. 654-01-60, vom 13.07.2006 iiber

die Anderung des Gesetzes iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen,

abrufbar unter: http://www.parliament.bg/bg/bills.

Siehe Kapitel II, Nr. 1., 2., b), S 107; Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin

aus deutscher und européischer Sicht, 2009, S. 269.

Das bulgarische Transplantationsgesetz enthélt explizit eine Regelung iiber auslandische

Staatsangehorige. Siehe Kapitel II, Nr. II1., 3., b), S. 167.

%33 Siehe Anhang Nr. 1

631

632
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diesem Recht (contracting out)®* muss er zu Lebzeiten Gebrauch machen. Der
geduBerte Widerspruch gilt als ein zu einem fritheren Zeitpunkt geduBerter
Wunsch des Verstorbenen. Er ist Ausfluss aus dem Selbstbestimmungsrecht
(Art. 30 Abs. 1 BgVerf®)*° so dass sich Angehorige der Heilberufe daran zu
halten haben. Nach dieser Norm kann der Biirger fiir die Zeit nach dem Tod in
der Form eines Widerspruchs zu der postmortalen Spende und iiber die Beerdi-

637
gungsform

(Erdbestattungen, Feuerbestattungen etc.) eine Entscheidung
treffen. Die Entscheidung muss die Person freiwillig fillen. Die Freiwilligkeit
der Entscheidung lésst sich direkt aus der Gesetzesnorm ableiten, da es um ein
Recht auf und nicht um eine Pflicht zum Widerspruch geht. Der Widerspruch
muss schriftlich in Form einer Erkldrung vor dem Hausarzt erhoben werden
(Art 20 Abs. 3 TPG-bg®®). Fiir Personen, die keinen Hausarzt haben, besteht
die Moglichkeit, die Widerspruchserklarung beim zustindigen Biirgeramt
eintragen zu lassen (Art. 20 Abs. 5 TPG-bg).”” Eine vorherige Aufklirung der
Person durch den Hausarzt oder das Biirgeramt ist nicht vorgesehen. Vielmehr
muss sie sich bei ihrer Entscheidung auf die Informationen tiber die Transplan-
tation stiitzen, die die Zentrale Transplantationsagentur der Offentlichkeit zur
Verfiigung gestellt hat. Eine zwingende Aufklidrung ist auch nicht erforderlich,
denn wenn eine volljdhrige und einwilligungsfahige Person sich fiir oder gegen
eine Spende entscheidet, ist sie in der Lage, sich die erforderlichen Informatio-
nen selbst zu beschaffen. Somit ist die Aufkldrung zur postmortalen Spende
kein zwingendes Element der Einwilligung und als Folge dessen hat sie keinen
Einfluss auf die Giiltigkeit der Entscheidung. In dieser Hinsicht &hnelt der
Widerspruch dem Verzicht auf Aufklirung beziiglich des Patienten®.

% Im englischsprachigen Raum wird der Widerspruch des Verstorbenen als ,,contracting

out” bezeichnet. Dariiber mehr in: Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veschtni
prava, 2008, S. 105.

635 Siehe Anhang Nr. 3.

636 Siehe Kapitel III, Nr. IL., 1., b), ee), (1), S. 244.

%7 Durch die Widerspruchserklirung kann der Biirger nicht die Entscheidung iiber die Art
und Weise, wie sie beerdigt werden will, treffen.

¥ " Siehe Anhang Nr. 1.

639 Siehe Kapitel II, Nr. 111, 1., b), bb), (2), S. 142.

640 Siehe Kapitel I, Nr. VIL, 3., S. 83 ff.
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Ein Widerruf des Widerspruchs ist gesetzlich nicht festgelegt. Der Gesetzgeber
hat offen gelassen, warum er einen Widerruf, im Gegensatz zu anderen Staa-
ten®', die eine Widerspruchslosung praktizieren, nicht zugelassen hat. Es kann
allerdings vermutet werden, dass der bulgarische Gesetzgeber das Bestreben
verfolgte, den Biirger, der in Erwédgung zieht, einen Widerspruch einzulegen,
dazu veranlassen wollte, sich im Wissen um die Endgiiltigkeit seiner Entschei-
dung eingehender mit der Thematik zu beschiftigen. Zudem wire eine zu grofie
Fluktuation der Eintrige im Widerspruchsregister auch in praktischer Hinsicht
kontraproduktiv, da der Datenbestand in sich konsistent und verlésslich sein
muss.

Wie wichtig ein valider Datenbestand aber ist, zeigt auch die durchaus schwie-
rige Frage, ob durch die fehlende Widerrufsmoglichkeit das Selbstbestim-
mungsrecht des FEinzelnen gewahrt bleibt. Wiirde eine solche Moglichkeit
bestehen und wiirde eine Person einen Widerruf vom Widerspruch erklaren,
wiirde die Anderung im Widerspruchsregister verwaltungsbedingt einen gewis-
sen Zeitraum in Anspruch nehmen. Ein Zeitraum, in dem die Person grundsitz-
lich versterben und als potentieller Spender zur Verfiigung stehen konnte, wenn
nicht noch der eigentlich schon widerrufene Widerspruch im Register eingetra-
gen wire. In einem derartigen Fall wiirde also ein Verstorbener aufgrund eines
veralteten Eintrages nicht als Spender herangezogen, obwohl genau dies seinem

%42 entsprochen hitte. Ein derartiger, wenn auch

letzten dokumentierten Willen
theoretisch gedachter Ablauf wére mit dem Selbstbestimmungsrecht des Ein-

zelnen nicht vereinbar.

Andererseits ist es kritisch zu sehen, dass ein einmal erteilter Widerspruch tiber
die gesamte verbleibende Lebensdauer nicht mehr geldscht werden kann. An-
dert eine Person im Laufe ihres Lebens ithre grundsatzliche Haltung zur post-

41 Osterreich beispielsweise ldsst die Streichung eines zuvor erteilten Widerspruchs aus-

driicklich zu. Nédhere Informationen hieriiber sind auf der Internetseite des nationalen
Forschungs- und Planungsinstituts Osterreichs, Gesundheit Osterreich GmbH,
veroffentlicht: http://www.goeg.at/de/Widerspruchsregister, abgerufen am 16.10.2012.
Dokumentiert wére der Wille durch den erkldrten, aber noch nicht im Register gespei-
cherten Widerruf.
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mortalen Spende, kann sie ihren Widerspruch nicht mehr auftheben. Der Eintrag
im Widerspruchsregister entsprache dann nicht mehr ihrer inneren Geisteshal-
tung in einem hochstpersonlichen Lebensbereich. Eine Moglichkeit, den Ein-
trag zu revidieren, besidfle sie dann aber nicht, was zeigt, dass die fehlende
Widerrufsmoglichkeit dem Selbstbestimmungsrecht des Einzelnen eher zuwi-
derlduft und daher kritisch zu sehen ist.

(1) Form des Widerspruchs

Der bloBe Wille des Biirgers reicht nicht, um rechtliche Wirkung zu entfalten.
Um den Widerspruch rechtsverbindlich zu machen, ist erforderlich, dass der
Widerspruch in einer Widerspruchserkldrung festgelegt wird (Art. 20 Abs. 3
TPG-bg®”). Die Erklirung ist nach einem vom Gesundheitsministerium festge-
legten Muster abzugeben.®** Sie ist auf bulgarischer Sprache verfasst. Darin
45 Wohnort
und die Widerspruchsart (gegen bestimmte oder gegen alle Organe, Geweben
und Zellen) eingetragen (Art. 20 Abs. 2 TPG-bg®*).*” Welche Korperteile
oder -substanzen in Betracht kommen, kann die Person selbst entscheiden.®*®

werden der Vor- und Nachname der Person, ihre Geburtsnummer

Weiter kann die Person durch die Erkldrung bestimmen, ob sie der Entnahme
zu Transplantationszwecken und/oder zu anderen wissenschaftlichen, diagnos-
tischen oder Forschungszwecken sowie zum Zwecke der Lehre widerspricht.®*
Da es bei der Widerspruchserkldrung nur allgemein um den Widerspruch zur

postmortalen Spende geht, ist von vorne herein die Moglichkeit ausgeschlos-

4 Siehe Anhang Nr. 1.

64 Anhang zur Rechtsverordnung Nr. RD-09-88/02.07.2007 des Gesundheitsministeriums,

abrufbar unter: http://bgtransplant.bg/iat/regulations.php?target f=blanks.htm.

In Bulgarien bekommt jeder Biirger eine Geburtsnummer. Sie besteht aus dem Geburts-

datum des Neugeborenen und anderen Ziffern, die nach einem festgelegten Muster

bestimmt werden. Die Geburtsnummer identifiziert die Person.

646 Siehe Anhang Nr. 1.

647 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 101.

% Anhang zur Rechtsverordnung Nr. RD-09-88/02.07.2007 des Gesundheitsministeriums,
abrufbar unter: http://bgtransplant.bg/iat/regulations.php?target f=blanks.htm.

%% Siehe Kapitel I, Nr. V., 2., b), ee), (2), S. 199.
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sen, dass durch die Erklirung eine dritte Person begiinstigt wird.”® So wollte
der Gesetzgeber Worst-Case-Szenarien verhindern, in denen Selbsttotungen
begangen werden, mit dem Ziel, dass eine bestimmte Person das Organ be-
kommt.®' Somit ist auch die Ausiibung von Zwang auf den Widersprechenden
ausgeschlossen. Dariiber hinaus ist unzuldssig, dass die postmortale Spende
von materiellen Aspekten abhidngig gemacht wird. Derartige Motive hitten
auch der Unentgeltlichkeit der Spende (Art. 5 TPG-bg®?) widersprochen.®>’
Von Natur aus ist die Spende von der Todesfeststellung abhédngig.

Auftillig ist, dass die Regelung in Art. 20 TPG-bg ausschlieBlich auf die Wi-
derspruchserkldarung abstellt. Sie kniipft nur an die Einwilligungsfiahigkeit des
Widersprechenden an. Da wiederum ihre innerstaatliche Dimension an das
Alter ankniipft, ist davon auszugehen, dass der Widersprechende, nicht nur
einwilligungsfihig, sondern auch volljéhrig sein muss.*>*

(2) Widerspruchsnachweis

Um den Widerspruch rechtswirksam werden zu lassen, muss der Hausarzt oder
das Biirgeramt die Informationen aus der Widerspruchserkldarung in den Ge-
sundheitsausweis der Person eintragen und an die Zentrale Transplantations-
agentur weiterleiten (Art. 20 Abs. 6 TPG-bg®”), damit der Name des Wider-

sprechenden in das Widerspruchsregister eingetragen wird.®°

Der Widerspruch
lasst sich durch eine Priifung in dem Widerspruchsregister™’ nachweisen, so

dass aus praktischer Sicht die Eintragung des Widerspruchs im Gesundheits-

9 Stavru, ,Ptitejavame 1i telata si?, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeitschrift) vom

07.10.2012, abgerufen am 15.05.2013 unter: http://challengingthelaw.com/biopravo/

pritejavame-li-telata-si/.

Offentliche Debatte iiber die Fragen des menschlichen Kérpers.

62 Sjehe Anhang Nr. 1.

63 Stavru, ,Ptitejavame li telata si?, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeitschrift) vom
07.10.2012, abgerufen am 15.05.2013 unter: http://challengingthelaw.com/biopravo/
pritejavame-li-telata-si/.

64 Siehe Kapitel I, Nr. VII, 4., S. 85.

63 Siehe Anhang Nr. 1.

636 Siehe Kapitel II, Nr. V., 2., b), bb), (6), ), S. 184 ff.

%7 Ebenda.
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ausweis subsididr gegeniliber der Eintragung im Widerspruchsregister wirkt
(Art. 21 Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg®®). Kommt eine Entnahme in Frage, priift der
Arzt, der den Verstorbenen bis zu seinem Tod behandelt hat, ob er in dem
Widerspruchsregister eingetragen ist.”” Die Priifung erfolgt online durch das
Eintragen eines Kodes, der dem Arzt den Zugang zu dem Register ermoglicht.
Ist der Verstorbene in dem Register eingetragen, findet die Entnahme nicht
statt,*”

werden die ndchsten Angehorigen zum Zwecke der Einwilligung kontaktiert.

Ist der Verstorbene nicht in dem Widerspruchsregister eingetragen,
661

Dariiber hinaus verbietet Art. 19 Abs. 3 TPG-bg®” die Entnahme von Organen,
Geweben und Zellen, wenn ein potentieller Spenders nicht identifiziert werden

%3 Durch die fehlende Identitit kann durch das Widerspruchsregister

kann.
nicht festgestellt werden, ob der Verstorbene der postmortalen Spende wider-
sprochen hat. Somit werden die korperliche Integritdt und die Wiirde des Spen-
ders geschiitzt, denn die fehlende Identitdt ldsst keine addquate Priifung im

Widerspruchsregister zu.

%% " Siehe Anhang Nr. 1.

69 Art. 2 Richtlinie Nr. 53 des Gesundheitsministeriums vom 13.12.2010 iiber den Zugang
der Arzte zu den Registern der Zentralen Transplantationsagentur, in der Fassung vom
04.01.2011, AB 01/11; Art. 6 Nr. 2 Richtlinie Nr. 12 des Gesundheitsministeriums vom
04.04.2007 iiber die Feststellung der Umstidnde, bei denen die Entnahme von Organen,
Geweben und Zellen bei einer verstorbenen Person zuldssig ist, in der Fassung vom
20.04.2007, AB 33/07.

Art. 6 Richtlinie Nr. 53 des Gesundheitsministeriums vom 13.12.2010 iiber den Zugang
der Arzte zu den Registern der Zentralen Transplantationsagentur, in der Fassung vom
04.01.2011, AB 01/11; Art. 6 Nr. 2 Richtlinie Nr. 12 des Gesundheitsministeriums vom
04.04.2007 iiber die Feststellung der Umstéinde, bei denen die Entnahme von Organen,
Geweben und Zellen bei einer verstorbenen Person zuldssig ist, in der Fassung vom
20.04.2007, AB 33/07.

Art. 7 Richtlinie Nr. 53 des Gesundheitsministeriums vom 13.12.2010 {iber den Zugang
der Arzte zu den Registern der Zentralen Transplantationsagentur, in der Fassung vom
04.01.2011, AB 01/11.

662 Siehe Anhang Nr. 1

663 Stavru, Veshtopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 175.

660
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(3) Widerspruch des Spenders, wenn das entnommene Transplantat nicht
zu Transplantationszwecken benutzt werden kann®*

Trotz aller medizinischen Voruntersuchungen konnen Situationen eintreten, bei
denen das Transplantat bereits entnommen wurde, eine Transplantation den-
noch nicht abschlieBend stattfinden kann. Das kann z.B. passieren,

e wenn eine Gefahr von Krankheitsiibertragungen (oder Infektionen) fiir
den Empfanger besteht;

e die Gefahr zu grofl ist, dass das Transplantat vom Korper des
Empfangers abgesto3en wird,

e bei marginalen Organen®” oder

e wenn die Aufbewahrung des entnommenen Organs nicht nach dem

medizinischen Standard verlaufen ist.%%®

In solchen Konstellation findet die Transplantation nicht statt, weil sie nicht
%7 erfullt.®%®

tat in derartigen Fillen aber bereits entnommen wurde und nicht mehr zuriick in

mehr den Heilungszweck gemal3 Art. 2 TPG-bg Da das Transplan-
den Korper des Spenders verpflanzt werden kann, stellt sich die Frage, wie iiber
die weitere Verwendung des Transplantats zu entscheiden ist. Da nach der
Entnahme die Zentrale Transplantationsagentur als staatliche Koordinierungs-
stelle fiir das entnommene Transplantat zustidndig ist, entscheidet sie iiber die
weitere Verwendung.®” Liegt kein diesbeziiglicher Widerspruch des Spenders
vor, kann das Transplantat beispielsweise zu medizinischen Zwecken (z.B. zur
Herstellung von Medikamenten gemiB. Art. 15 Abs. 2 TPG-bg®"®) oder fiir die
Forschung genutzt werden.

664 Die Regelung findet bei der Lebendspende und bei der postmortalen Spende von Orga-

nen, Geweben und Zellen Anwendung.
665 Sjehe Kapitel I, Nr. IV, 1., S. 170.
666 Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 171.
%67 Siehe Anhang Nr. 1.
668 Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 171.
" Ebenda, S. 189.
67 Siehe Anhang Nr. 1.
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cc) Gesetzliche Grundlage fiir den Widerspruch der nichsten Angehori-
gen (Art. 21 Abs. 1 Nr. 3 TPG-bg)

Das Transplantationsgesetz hat in Art. 21 Abs. 1 Nr. 3 TPG-bg””' die Perso-
nengruppen definiert, die liber die postmortale Entnahme des Verstorbenen
informiert werden, tatsdchlich werden sie aber dariiber befragt, ob sie der
Entnahme widersprechen wollen.®”> Hierzu zihlen:

- der Ehepartner oder die Eltern;
- die Kinder;
- die Geschwister;*”

Alle Berechtigten®’* werden in der Reihenfolge ihrer Auflistung in Art. 21 Abs.
1 Nr. 3 TPG-bg®” befragt. Wenn in der Kiirze der Zeit ein vorrangiger Ange-
horiger nicht erreicht werden kann, wird der Néchste in der Reihenfolge kon-
taktiert, so dass es nicht erforderlich ist, alle in Frage kommenden Familienan-
gehorigen zu befragen. Die Gesetzesregelung ist so formuliert, dass sie eine
weite Auslegung zuldsst. Dariiber hinaus haben mehrere gleichrangige Angeho-
rige jeweils ein Vetorecht. Ansonsten bleibt festzustellen, dass das Nihere tiber
die Erteilung des Widerspruchs des Angehorigen nicht im Transplantationsge-
setz, sondern in den Richtlinien des Gesundheitsministeriums und in den An-
weisungen der Zentralen Transplantationsagentur festgelegt ist.

Entscheidet ein nach Art. 21 Abs. 1 Nr. 3 TPG-bg vorrangig genannter Fami-
lienangehdriger, ist seine Entscheidung verbindlich. Die Arzte sind an diese
Entscheidung gebunden und konnen nicht ersatzweise an einen im Gesetz
nachrangig genannten Angehorigen mit der Maf3gabe herantreten, dieser konne
die vorherige Entscheidung revidieren. Steht eine postmortale Spende bei

71 Siehe Anhang Nr. 1.

672 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 54; Zinovieva, Pravni
1 etichni problemi na donorstvoto i transplantatsijata, 2003, S. 31.

In Bulgarien wird der Begriff ,,Geschwister nicht verwandt. An seiner Stelle wird {iber
Bruder und Schwester gesprochen.

Stavru, Veshtopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 176.

%7 Siehe Anhang Nr. 1.
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einem Verstorbenen zur Disposition, sind der Ehegatte und die Eltern des
Verstorbenen gleichrangig berechtigt. Hier hat der Gesetzgeber eine andere
Regelung vorgenommen als in Konstellationen, wo z.B. eine im Koma befind-
liche Person nicht in der Lage ist, mit den behandelnden Arzten die weiteren
Behandlungsschritte zu besprechen.’’® In diesen Fillen entscheidet der Ehegat-
te gegebenenfalls alleine und muss sich nicht mit den Eltern des Patienten
abstimmen. Es wére zu begriiBen, wenn der Gesetzgeber auch bei der postmor-
talen Spende diese Reihenfolge beibehalten hitte, denn der Ehegatte, der den-
selben Haushalt mit dem Verstorbenen geteilt hat, ist am ehesten in der Lage,
tiber den tatsdchlichen Willen des Verstorbenen Auskunft zu erteilen. Schlie3-
lich soll keine eigenstindige Entscheidung des Angehdrigen herbeigefiihrt,
sondern es soll der tatsichliche Wille des Verstorbenen ermittelt werden.®’”’

Die Regelung ist sehr restriktiv, so dass weder GroBeltern noch der nichteheli-
che Lebenspartner, auch wenn sie die einzigen Hinterbliebenen des Verstorbe-
nen sind, nach dem Transplantationsgesetz direkt befragt werden diirfen. Kri-
tisch zu sehen ist in diesem Zusammenhang der Umstand, dass ein nichteheli-
cher Lebenspartner bei der Lebendspende sowohl als Spender als auch als
Empfanger in Frage kommt (Art. 26 Abs. 2 TPG-bg®®), wihrend er beim
Widerspruchsverfahren beziiglich der postmortalen Spende gédnzlich au3en vor
bleibt. Offensichtlich war der bulgarische Gesetzgeber hier von den Motiven
getragen, den Personenkreis so eng zu fassen, dass ein ziigiges und moglichst
komplikationsloses Verfahren durchgezogen werden kann. Auf diese Weise ist
eine Regelung im Interesse der Transplantationsbediirftigen geschaffen worden,
deren Intention von der Seite her zwar menschlich nachvollziehbar ist, die im
Ergebnis aber wesentliche Rechte von Personen, die in einem sehr engen Ver-
hiltnis zu einen postmortalen Spender standen, missachtet. Zudem stellt sich
die Frage, ob die Regelung das Recht der nichtbeteiligten Angehorigen, den
Verstorbenen nach ihrem religidsen Glauben zu beerdigen, nicht beeintrachtigt.

676 Siehe Kapitel II, Nr. IIL, 1., b), dd), S. 150 ff.
77 Ebenda S. 152 ff.
67 Siehe Anhang Nr. 1.
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(1) Bezeichnung der Angehorigen

Eine begriffliche Bezeichnung fiir die Angehorigen beziiglich ihres nahen
Verhiltnisses zu dem Verstorbenen fehlt im Gesetz. Entscheidend ist lediglich,
dass das Verhéltnis auf eine verwandtschaftliche oder eheliche Beziehung
beruhen muss. Der Angehorigenbegriff 1dsst sich in Bulgarien nicht einheitlich
definieren.

Zunichst einmal féllt auf, dass sich die Reihenfolge der Befragten in Art. 21
Abs. 1 Nr. 3 TPG-bg von der gesetzlichen Erbfolge unterscheidet. Im Erbge-
setzbuch ist hierzu geregelt, dass der Ehepartner im Vergleich zu den Eltern
und den Geschwistern des Verstorbenen vorrangiger Erbe ist (Art. 9 Abs. 2
ErbGB®”). Weiter klart Art. 9 Abs. 1 ErbGB®®, dass Ehepartner und Kinder zu
gleichen Teilen erben. Der Unterschied zeigt sich wie folgt: Wihrend im Erb-
gesetzbuch der Ehepartner vorrangig gegeniiber den Eltern eingeordnet ist, sind
sie in Art. 21 Abs. 1 Nr. 3 TPG-bg als gleichrangig anzusehen. Der zweite
wesentliche Unterschied besteht darin, dass im bulgarischen Erbrecht Eltern
und Kinder gleichrangige Erben des Verstorbenen sind.®®" Auch hiervon weicht
die Regelung des Transplantationsgesetzes ab, da Eltern vorrangig vor den
Kindern befragt werden. Im TPG-bg werden zunichst Ehepartner und Eltern
befragt und danach erst die ndchsten Verwandten, so dass sich der Gesetzgeber
beim Vorrang des Ehegatten in erster Linie an das Naheverhiltnis und dann an
den Verwandtschaftsgrad orientiert hat. Dies gilt allerdings nicht fiir den Vor-
rang der Eltern gegeniiber den Kindern. Hier tritt das Naheverhiltnis wieder in
den Hintergrund. Eine Erklarung fiir dieses Vorgehen bietet der bulgarische
Gesetzgeber hierbei nicht an. Zusammenfassend kann festgehalten werden,
dass die Bestimmungen im Erbgesetzbuch (ErbGB) und im Transplantations-
gesetz dergestalt voneinander abweichen, dass die Angehorigen im TPG-bg
nach einer anderen Reihenfolge als im Erbgesetzbuch bestimmt werden.

67 Siehe Anhang Nr. 5.
80 Ebenda.
81 Beziiglich der Verwandtschaftsgrade siehe Kapitel IIT, Nr. IL, 1., b), aa), (2), S. 233 ff.
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In der Anweisung der Zentralen Transplantationsagentur {iber das Gesprach mit
den Familienangehorigen wird der Begriff ,,Familienangehorige benutzt. Die
Strafprozessordnung z.B. subsumiert unter dem Begriff ,,nichste Angehorige*
(bmu3ku pogaman) Verwandte in gerader Linie (z.B. Eltern, die GroBeltern, die
Abkommlinge einschlieBlich adoptierte Kinder), Verwandte in ungerader Linie
bis zum vierten Grad und Verwandte bis zum dritten Grad bei Schwégerschaft,
die nach der EheschlieBung entstanden ist. Nach § 2 der Erginzenden Regelung
zu der RL Nr. 4 tber die Sozialhilfe (AB 54/99 vom 15.06.1999) sind unter
,LAngehorige* Eltern, Ehepartner, volljdhrige Kinder und gesetzlichen Betreuer
zu verstehen.**

Nach dieser Darstellung kann einerseits festgehalten werden, dass sich der
Kreis der Befragten im Transplantationsgesetz als eine Mischung aus den oben
zitierten Begriffen bezeichnen lésst, so dass er die Ehepartner und die oben
benannten Verwandten miteinschlieBt. Aus seinem Anwendungsbereich sind
andere, dem Verstorbenen nahestehende Personen (z.B. Freunde) ausgeschlos-
sen und diirfen nach dem bulgarischen Recht nicht direkt befragt werden. Es ist
aber nicht unzuldssig, dass der ndchste Angehorige sie nach dem mutmaBlichen
Willen des Verstorbenen fragt, wenn ihm dieser selbst nicht bekannt ist, so dass
sie trotzdem indirekt in den Entscheidungsprozess miteinbezogen werden
konnen.

(2) Hintergrund der Angehorigenbefragung

Es stellt sich die Frage, auf welcher rechtlichen Grundlage das Recht der An-
gehorigen basiert, liber die postmortale Spende ihres verstorbenen Familien-
mitgliedes zu entscheiden. Formaljuristisch korrekt wire der Ablauf hinsicht-
lich der in Bulgarien gesetzlich normierten Informationslosung, dass ein Ange-
horiger lediglich von dem Tod des Angehorigen und der daraus resultierenden,
bevorstehenden Entnahme Kenntnis erhilt. Fiir das Krankenhaus und seine
involvierten Arzte besteht keine gesetzliche Verpflichtung, auf die Moglichkeit

682 Ahnlich in: Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 59.
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eines Widerspruchs hinzuweisen.®® Gleichwohl wird in Bulgarien jeder Ange-
horige nicht nur informiert, sondern nach seinem Widerspruch befragt, so dass
die Informationslosung faktisch als erweiterte Widerspruchslosung praktiziert
wird.®® Wenn die Angehdrigen davon aber keinen Gebrauch machen, nehmen
sie die ithnen eingerdumte eigenstindige Entscheidungsbefugnis nicht wahr.
Insofern kann restimiert werden, dass die Informationslésung, die in Bulgarien
als eine erweiterte Widerspruchslosung praktiziert wird, indirekt die Angehori-
gen verpflichtet, eine Entscheidung zu treffen.®® Ein ausbleibender Wider-
spruch kann demnach als stillschweigende Einwilligung interpretiert werden.

Es kann vermutet werden, dass das Recht der Angehdrigen, vor der Entnahme
befragt zu werden, auch Ausfluss aus der Religionsfreiheit (Art. 13 Abs. 1
BgVerf®)® ist. Der Staat ist gemiB Art. 57 Abs. 1 BgVerf™ verpflichtet,
dieses Recht zu gewihrleisten.®” Dadurch sind die Freiheit des Glaubens und
die freie Ausiibung des Glaubens und die Gewissensfreiheit geschiitzt.®” Infol-
gedessen wird ithnen auch Gelegenheit gegeben, in angemessener Weise Ab-
schied von dem Verstorbenen zu nehmen und die Beerdigung®' zu organisie-

6% Siehe Kapitel I, Nr. IIL, 1., b), cc), S. 144 ff.

684 Siche Kapitel I, Nr. I, 2., b), S. 107.

685 Siehe Kapitel II, Nr. III, 1.b), cc), S. 144 ff.

6% Siehe Anhang Nr. 3.

%7 Tanchev, in: Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999,
Art. 13, S.70-71

%% " Siehe Anhang Nr. 3

6% Die Einschriankung des Rechts auf Angehdrigenbefragung ist nur im Interesse der nati-

onalen Sicherheit, der 6ffentlichen Ordnung, der Volksgesundheit, der Moral oder der

Rechte Dritter zulédssig (Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 5 vom

11.06.1992, in: Rs. 11/92, AB 49/92 vom 16.06.1992).

Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 5 vom 11.06.1992, in: Rs. 11/92,

AB 49/92 vom 16.06.1992

Dieses Recht gilt unabhédngig davon, ob der Angehorige in Bulgarien oder im Ausland

verstorben ist, (Siehe Stavru: Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S.

59). Ist der Angehorige in einem Krankenhaus verstorben, muss der Leichnam von den

Angehorigen iiberfithrt werden, um die Beerdigung nach ihrem Glauben und/oder ihrer

Uberzeugung organisieren zu konnen (Siehe Stavru, Veshtopravno dejstvie na smartta,

2008, S. 70). Ist der Angehorige im Ausland verstorben, haben die Angehdrigen

trotzdem das Recht, die Beerdigung in Bulgarien zu organisieren. In beiden Féllen wird

ein Totenschein erstellt, in dem die Todesursache, das Todesdatum usw. eingetragen

werden. Ist die Todesursache unbekannt, wird dies explizit in dem Totenschein einge-

690

691
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ren.®”” Ob die rituelle Beerdigung zu der Religionsfreiheit zihlt, ist zwar nicht

ausdriicklich gesagt, diirfte sich aber unter der freien Ausiibung des Glaubens
subsumieren lassen. Denn es ist nicht ausgeschlossen, dass die Angehorigen
aus religioser oder anderer Uberzeugung die Ganzheit des menschlichen Kor-
pers nicht verletzen wollen, so dass, wenn sie nicht gefragt werden und die
Entnahme vorgenommen wird, ihr Verfassungsrecht verletzt werden wiirde.

Dartiber hinaus haben die Angehorigen bis zur Beerdigung die Obhut iiber den
menschlichen Leib (Quasi-Eigentumsrecht).”” Daraus ergibt sich auch das

Recht, die Beerdigungsart zu wihlen.*”

Zusitzlich muss noch berticksichtigt
werden, dass bis zu der Beerdigung der rechtliche Status des menschlichen
Leichnams ungeklért ist. Einen Leichnam als schlichte Sache im Sinne des
Biirgerlichen Gesetzbuches anzusehen, wird von der herrschenden Meinung als
pietitlos angesehen und abgelehnt. Insofern wird davon ausgegangen, dass das
Personlichkeitsrecht des Verstorbenen auch nach dem Tode zundchst noch
fortwirkt. Es wird aber mit der Zeit immer schwicher, bis es schlief3lich voll-
kommen verblasst. Solange ist der Leichnam keine Sache und steht daher auch
in niemandes Eigentum. Aus diesem Grund ist es schwierig, eine klare gesetz-
liche Regelung zu fassen, die den Status des Leichnams klart und festlegt, wer
letztendlich iiber einen Leichnam verfiigen darf. Nach Stavru ist der Verstorbe-
ne, nachdem sein Personlichkeitsrecht erloschen ist, Teil der Erde, die zu seiner

Grabstitte gehort.”

tragen (Art. 57 Personenstandsgesetz). In dem Fall kommt der Verstorbene auch nicht

fiir die Spende in Frage, so dass die Verwandten in diesem Fall nicht befragt werden.

Somit wird der Empfanger vor moglichen Krankheitsiibertragungen geschiitzt.

Siehe auch Kapitel I1I, Nr. II1., 2., b), bb), S. 296.

Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 169.

Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 51 und 59.

694 Ebenda, S. 51.

% Ebenda, S. 59. Die Griber stehen im Eigentum des Staates. Grabstitten und Friedhofe
gehoren im engeren Sinne den Kreisen und Gemeinden. Die Angehorigen erhalten
gegen eine Geblihr das Nutzungsrecht tiber das Grab.
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dd) Zulassigkeitsvoraussetzungen fiir den Widerspruch der Angehorigen

Damit die Entscheidung zur postmortalen Spende von den Angehdrigen getrof-
fen werden kann, miissen zwei Voraussetzungen erfiillt sein: Zum einen darf
der Verstorbene keinen Widerspruch eingelegt haben, zum anderen muss der
Hirntod festgestellt worden sein.

(1) Fehlender Widerspruch des Verstorbenen

Wenn fiir die Person kein Widerspruch im Register eingetragen ist, besteht
gemiB Art. 21 Abs. 1 TPG-bg®” lediglich die Verpflichtung, die Familienan-
gehdrigen iiber die beabsichtigte Entnahme zu informieren.®”” Tatsichlich aber
werden sie dahingehend befragt, ob sie mit einer postmortalen Entnahme ein-
verstanden sind.’”® Es ist grundsitzlich zu begriiBen, dass die erweiterte Wider-
spruchslosung in der Praxis angewandt wird, denn laut Statistik sind nur ca. 3

% der Bevolkerung™”

in dem Widerspruchsregister eingetragen, so dass im
Umkehrschluss 97% mit einer postmortalen Entnahme einverstanden sein
missten; ein Wert, der zu den tatsdchlichen Zustimmungsraten der Bevdlke-
rung zu postmortalen Transplantationen in diametralem Widerspruch steht.’®
Insofern ist nachvollziehbar, dass die Informationslésung zu Gunsten der er-

weiterten Widerspruchslosung in den Hintergrund tritt.

(2) Medizinisch nachgewiesener Hirntod

Die Angehorigen werden befragt, nachdem der Hirntod”' festgestellt wurde.’®?

Befindet sich der Patient hingegen lediglich in einem komatdsen Zustand,

%% Siehe Anhang Nr. 1

%7 Anhang Nr. 4, Richtlinie 12 des Gesundheitsministeriums vom 04.04.2007 iiber die
Fest-stellung der Umsténde, bei denen die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen
bei einer verstorbenen Person zuldssig ist, in der Fassung vom 20.04.2007, AB 33/07.
Anweisung der Zentralen Transplantationsagentur liber das Gespriach mit den Famili-
enangehdrigen, 2011, S. 6.

699 Siehe Kapitel I, Nr. V., 2., b), bb), (6), a), (3), S. 188.

%" Siehe Grafik Nr. 2, S. 156.

1 Sjehe Kapitel II, Nr. II., 1., b), aa), S. 115.

02 Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 58.
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diirfen die Angehérigen in den ersten 12 Monaten’” keine diesbeziigliche

9% {iber ihn treffen. Der Grund dafiir ist, dass der komatdse Zu-

705

Entscheidung
stand nicht dem Hirntod gleichzusetzen ist.”” Befindet sich der Patient im
Koma, ist er noch nicht verstorben, so dass seine menschliche Existenz nicht
erloschen ist, was wiederum zwingend zur Folge hat, dass der Patient weiter

Grundrechtstriger bleibt.”®

Dartiiber hinaus ist er nicht grundsitzlich einwilli-
gungsunfdhig, sondern befindet sich lediglich in einem Zustand, der es ithm
nicht erlaubt, eine Entscheidung iiber sich zu treffen. Seine Einwilligungsfa-
higkeit bleibt hiervon zunichst einmal unberiihrt.””” Fiir die Arzte, die solche
Patienten behandeln, besteht die Pflicht, sich sorgfiltig um sie zu kiimmern

(Art. 96 Abs. 1 GiGW)"™*.7%

(3) Volljahrigkeit und Einwilligungsfahigkeit der einwilligenden Angeho-
rigen

Obwohl nicht ausdriicklich im Transplantationsgesetz verankert, miissen die
einwilligenden Angehérigen volljihrig und einwilligungsfihig sein.”'’ Jede
andere Situation wire auch rechtlich vor dem Hintergrund nicht haltbar, dass
Minderjéhrige und Einwilligungsunfahige fiir sich selbst keine Entscheidung
treffen diirfen (Art. 19 Abs. 2 TPG-bg''")""%, ihnen gleichzeitig aber die Legi-
timation zugesprochen wird, die gleiche Fragestellung fiir andere Personen zu
beantworten. Dariiber hinaus gelten fiir sie die allgemeinen Prinzipien iiber die
Volljahrigkeit und die Geschiftsfahigkeit (Art. 3 Abs. 1 1.V.m. Art. 4 Abs. 1
GuPF’").

%" Ebenda, S. 57, Fn. 3.

704 Ebenda, S. 58.

%" Ebenda, S. 53.

"% Ebenda.

7" Ebenda, S. 54-55.

"% Sjehe Anhang Nr. 2.

709 Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 55 ff.
% Siehe Kapitel I, Nr. 111, 1., b), bb), S. 138 ff.
' Siehe Anhang Nr. 1.

"2 Sjehe Kapitel I, Nr. VIL., 4., a), aa), S. 85.

"1 Siehe Anhang Nr. 4.
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(4) Aufklirung der Angehorigen und Anforderungen an ihren Wider-
spruch

Die Aufklarung der Angehorigen ist, im Gegensatz zur Aufklarung des Spen-
ders, zwingendes Element des Einwilligungsverfahrens. Die Verpflichtung
dazu ergibt sich aus Art. 13 Abs. 2 RL 2004/23/EG. Nach der Richtlinie miis-
sen MaBnahmen ergriffen werden, die dazu fiihren, dass Angehorige alle
»sachdienlichen Informationen* beziiglich der Spende erhalten. Dariiber hinaus
ist das Erfordernis die Angehorigen aufzuklédren, der Tatsache geschuldet, dass
es sich bei Angehorigen um lebende Personen handelt, so dass die Anforderun-
gen an die Einwilligung bzw. den Widerspruch den Grundprinzipien des § 13
Erginzende Regelung zum Transplantationsgesetz’ ' unterliegen.

Da der Angehorige eine Entscheidung iiber eine dritte Person trifft, sind die
gesetzlichen Erfordernisse an ihn hoher gesetzt als wenn die Person fiir sich
selbst entscheidet. Die Aufklarung des Angehorigen erfolgt im Rahmen eines
Aufklarungsgesprichs.””> Im Rahmen dessen werden ihm die Informationen
mitgeteilt, die Einfluss auf die Einwilligung haben. Welche Informationen er
bekommt, entscheidet der aufklirende Arzt.”'® Die Aufklirung verlduft nach

einem speziell dafiir entwickelten Leitfaden’"’

718

der Zentralen Transplantations-
agentur.

Das Gesprich wird von dem Arzt’"”

geleitet, der zuletzt den Verstorbenen
behandelt hat. Der Transplantationskoordinator ist auch anwesend. Das Ge-
sprach wird auf eine fiir den Aufkldrenden verstindliche Sprache und in ent-
spannter Atmosphire geflihrt. Der Arzt muss den Angehorigen iiber den Tod

seines Familienmitglieds unterrichten. Wichtig ist, dass in diesem Moment der

1" Sjehe Anhang Nr. 1.

1> Anweisung der Zentralen Transplantationsagentur iiber das Gesprich mit den Famili-
enangehorigen, 2011, S. 3.

Stavru, in: Stavru/Todorov, Problemi na avtonimiajat v bioetikata, 2011, S. 45-46.

Der Leitfaden wurde nach dem spanischen und dem franzosischen Muster verfasst.
Anweisung der Zentralen Transplantationsagentur iiber das Gespriach mit den Famili-
enangehorigen, 2011, S. 3 ff.

1% Siehe Kapitel III, Nr. L, 1., b), aa), S. 213.
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Aufkldrende mitfiihlend ist, damit bei dem Angehorigen nicht der falschliche
Eindruck entsteht, dass der Verstorbene von nun an als ,,menschliches Ersatz-
teillager* angesehen wird. Das weitere Gesprach wird von dem Transplantati-
onskoordinator iibernommen. Fiir das Wohlbefinden des Angehdrigen ist emp-
fehlenswert, dass der Arzt, der liber den Tod informiert hat, weiter anwesend
bleibt. Das Gesprach hat zum Ziel, dem Angehdrigen die erforderlichen Infor-
mationen mitzuteilen, damit er in voller Kenntnis der Sachlage die Entschei-
dung iiber die Spende des verstorbenen Angehorigen treffen kann. Im Verlauf
des Gesprachs wird auch auf ihren sozialen Nutzen hingewiesen. Im Anschluss

720

daran wird der Angehorige iiber den Ablauf und den Umfang’™ der Entnahme

721

aufgeklart.”” Das Gespréach ist nicht darauf ausgerichtet, eine eigenstindige

Entscheidung des Familienangehorigen herbeizufiihren, sondern hat zum Ziel,
den tatsichlichen Willen des Verstorbenen zu erforschen und festzustellen.’*
Gelingt dies nicht, liegt die Entscheidung fiir die Spende in den Hénden des
Familienangehorigen.”” Laut einer Befragung aus dem Jahr 2008 widerspre-
chen Angehorige in 23% der Fille einer Spende. Der Widerspruch ist aus

unterschiedlichen Grinden heraus motiviert:

% Der Angehérige wird iiber Tests informiert, die bei dem Verstorben durchgefiihrt

werden miissen und die seine medizinische Spendereignung (z.B. Krankheiten; Alter)
feststellen, so dass die Riickverfolgung bis zum Spender ermdglicht wird.

Anweisung der Zentralen Transplantationsagentur iiber das Gesprach mit den Famili-
enangehorigen, 2011, S. 6.

22 Ebenda.

23 Ebenda, S. 8..

721
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Grafik Nr. 17

Griinde fiir den Widerspruch der Angehérigen

B Widerspruch entspricht dem Willen des
Spenders

m Widerspruch aus eigener Uberzeugung

 Keine Kenntnis Gber den Willen des
Verstorbenen

B Keine Informationen Uber den Hirntod

m Erhaltung des menschlichen Korpers als Ganzes

» Unzufriedenheit mit dem Gesundheitssystem

Soziale Probleme

Religiose Grinde
® Schnellstmogliche Beerdigungsorganisation

Fehlende Widerspruchsbegrindung

ee) Form der Entscheidung des Angehorigen

Der einwilligungsberechtigte Angehdorige kann in einer schriftlichen Erklarung
der Spende widersprechen.’” Darin hat er sein Verwandtschaftsverhiltnis zu
dem Verstorbenen einzutragen.””® Der miindlich erteilte Wille ist nicht ausrei-
chend. Unabhéngig von seiner Entscheidung muss der Angehdrige in der Wi-
derspruchserkldrung dokumentieren, dass er iiber die bevorstehende Entnahme
informiert wurde. Falls er das verweigert, wird die durchgefiihrte Informations-

' Die Angaben sind wortlich iibersetzt und stammen aus der Anweisung der Zentralen

Transplantationsagentur iiber das Gespriach mit den Familienangehorigen, 2011, S. 8.
Der Widerspruch der Angehorigen wird noch als ,,required request™ bezeichnet. Siehe
Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 119.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung liber das Gespriach mit den Familien-
angehdrigen, 2011, S. 6.
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erteilung durch die Aussagen zweier Zeugen bestitigt.””’ Dies gilt als Beweis
fiir den rechtmifligen Verlauf der Entnahme. Wie bei der Widerspruchserkla-
rung, die die Person selbst zu Lebzeiten verfassen kann, konnen die Angehori-
gen thren Widerspruch auf alle oder nur auf bestimmte Organe, Geweben und
Zellen beziehen. Dariliber hinaus wird in der Widerspruchserklarung eine Frist
fiir den Angehorigen gesetzt, in deren Rahmen er seine Entscheidung treffen
muss. Diese darf nicht als Einschrinkung seiner Entscheidung verstanden
werden. Die Frist ist nicht gesetzlich definiert und wird je nach dem konkreten
Fall von einem Arzt auf hochstens sechs Stunden” begrenzt, damit Organe,
Geweben und Zellen transplantationsfihig bleiben.”*” Innerhalb dieser Frist, die
vom Gesetzgeber als ,,angemessen kurze Frist* bezeichnet wird, muss der
Angehérige die Entscheidung treffen.”’

Laut Statistik sind die Angehdrigen in 51% der Fille zu einer Spende bereit.”'

Bei dieser Statistik ist allerdings einschrinkend anzumerken, dass die befragten
Personen zu einem Zeitpunkt Auskunft erteilt hatten, als das Thema ,,postmor-
tale Spende* fiir sie keine praktische Bedeutung hatte. Mit der Befragung
wurde lediglich die allgemeine Stimmung in der Bevilkerung ermittelt. Ob die
Statistik ein dhnliches Ergebnis in Situationen erzielen wiirde, in denen eine
postmortale Entnahme von Organen, Geweben und Zellen eines nahen Angeho-
rigen grundsitzlich moglich gewesen wére, kann nicht serids beantwortet
werden. SchlieBlich ist es eine Sache, an einer Befragung spontan teilzuneh-
men, deren Fragestellung in ihrer ganzen Dimension von Personen mit zumeist

27 Anhang Nr. 4 Richtlinie Nr. 12 des Gesundheitsministeriums vom 04.04.2007 iiber die

Feststellung der Umsténde, bei denen die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen
bei einer verstorbenen Person zuléssig ist, in der Fassung vom 20.04.2007, AB 33/07.
2% Plenarsitzung iiber Entwiirfe Nr. 602-01-51 und Nr. 654-01-60, vom 13.07.2006 iiber
die Anderung des Gesetzes iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen,
abrufbar unter: http://www.parliament.bg/bg/bills.
Anhang Nr. 4 zur Richtlinie Nr. 12 des Gesundheitsministeriums vom 04.04.2007 iiber
die Feststellung der Umsténde bei denen die Entnahme von Organen, Geweben und Zel-
len bei einer verstorbenen Person zuldssig ist, in der Fassung vom 20.04.2007, AB
33/07.
Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 176.
Brankov, Sravnitelno prouchvane na naglasite za donostvo na naselenieto v Ispania,
USA i Balgaria in: Meditsinsko pravo, Heft 1/2008, S. 50-63 (56).
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nur rudimentiren Hintergrundkenntnissen und ohne konkreten Bezug auf ihr
eigenes Leben gar nicht vollstindig erfasst werden kann. Ganz anders stellt sich
die Sachlage bei Personen dar, die in einer konkreten Situation, mit allen zur
Verfiigung stehenden und von Arzten sachlich dargelegten Informationen eine
Entscheidung treffen miissen, die in den hochstpersonlichen Lebensbereich
eines nahen Angehorigen eingreift und die an die Person selbst hochste Anfor-
derungen an die eigene Moral und Ethik stellt. Insofern ist davon auszugehen,
dass die hier zitierte Befragung keine echte praktische Relevanz aufweist.

Grafik Nr. 27°
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50% - N Fir eine postrrn.ortale
Entnahme bei ihren
\ verstorbenen
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M Gegen eine postmortale
30% % Entnahme bei ihren
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0% *

Zustimmungsrate in der Bevolkerung

ff) Widerrufsrecht der Angehorigen

Der Angehorige darf den Widerspruch widerrufen. Der Widerruf ist zeitlich
nicht begrenzt. Nur wenn zwischen dem erteilten Widerspruch und seinem
Widerruf ein zu groBles Zeitfenster liegt, konnen die Organe aufgrund ihrer

732 Ebenda.
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nachlassenden Qualitdt nicht mehr transplantiert werden. Aus diesem Grund
wird schon im Gesprdach mit den Angehorigen die besondere zeitliche Dring-
lichkeit deutlich gemacht. Somit wird noch einmal auf den legitimen Verlauf
der Spende und seinen Nutzen hingewiesen. Jede Form von Zwangsausiibung
auf den Angehorigen ist zu vermeiden.”’

Da das Gesetz nur die reine Informationsvermittlung vorsieht, konnen die
einmal erteilten Informationen auch nicht widerrufen werden, so dass in der Tat
nur der Widerspruch widerrufen werden kann. Fehlt es nach der Informie-
rungsvermittlung an einem Widerspruch des Angehorigen, wird nach Fristab-
lauf von einer stillschweigenden Einwilligung ausgegangen und unverziiglich
mit der Entnahme begonnen, so dass bei dieser Konstellation ein Widerruf
nicht mehr in Frage kommt.

gg) Normenvorschlag zur Beseitigung der Probleme

Art. 21 Abs. 1 Nr. 1: Fehlt es an einem Eintrag im Register der Zentralen
Transplantationsagentur, wird der nidchste Angehorige dahingehend befragt, ob
thm eine Erkldrung der verstorbenen Person bekannt ist oder ob er Personen
benennen kann, denen eine solche Erklarung bekannt ist. Ist dem nédchsten
Angehorigen eine solche Erkldrung nicht bekannt und kann er auch keine
entsprechende Person benennen, so ist eine Entnahme nur zuldssig, wenn der
nichste Angehdrige ihr zugestimmt hat. Soweit moglich ist dabei der mutmal-
liche Wille des Verstorbenen zu beriicksichtigen.

Art. 21 Abs. 1 Nr. 2 Nachste Angehoriger sind:

e Ehepartner oder nichtehelicher Lebenspartner
e Kinder

e Eltern

e Geschwister

e GroBeltern.

73 Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber das Gesprich mit den Familienan-

gehorigen, 2011, S. 6.
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Soweit keine gegenteiligen Anhaltspunkte vorliegen, kann davon ausgegangen
werden, dass die Personen in der vorbezeichneten Reihenfolge am engsten mit
der verstorbenen Person verbunden waren und somit als nidchste Angehorige zu
bezeichnen sind.

Die nédchsten Angehorigen werden in der vorbezeichneten Reihenfolge infor-
miert. Entscheidungsbefugt ist der Personenkreis in der Reihenfolge der vorste-
henden Auflistung. Eine Entscheidung ist ausreichend.

Abs. 2 Der Entscheid des ranghdchsten angetroffenen nichsten Angehorigen ist
ausreichend. Gibt es mehrere nichste Angehorige nach Absatz 1 Nr. 2, so ist
die Entnahme zuléssig, wenn

a)  alle, die innerhalb angemessen kurzen Frist erreichbar sind, ihr zuge-
stimmt haben und

b)  von den nicht erreichbaren nichsten Angehorigen kein Widerspruch
bekannt wird

Abs. 3 Bei gleichrangigen Angehorigen wird vorrangig der Wille desjenigen
berticksichtigt, der mit dem Verstorbenen zusammen in einem Haushalt gelebt
hat.

hh) Einwilligung des Staates

Weder im Gesetz noch in den dazugehorigen Richtlinien ist die Konstellation
geklart, in der der Verstorbene keinen Widerspruch hinterlegt und dariiber
hinaus auch keine Angehorigen hat oder diese nicht in ,,der angemessen kurzen
Frist* erreicht werden konnen, um ihren Widerspruch oder Zustimmung zu
erkldren. Fehlt es am Widerspruch des Verstorbenen bzw. des nahen Angehdri-
gen, wird die Einwilligung des Verstorbenen in die Spende vermutet.””* Der
fehlende Widerspruch wird als Vorvertrag zwischen der Person und dem Staat

" Plenarsitzung iiber Entwiirfe Nr. 602-01-51 und Nr. 654-01-60, vom 13.07.2006 iiber
die Anderung des Gesetzes iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen,
abrufbar unter: http://www.parliament.bg/bg/bills.
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gewertet, in dem die Person ithre Organe, Geweben und Zellen dem Staat nach
Eintritt des Todes unentgeltlich zur Verfiigung stellt.””> Solche Konstellationen
werden so ausgelegt, als ob der Staat die Obhut iiber den Leichnam und damit
auch iiber die Beerdigung hat, so dass er auch die Entscheidung iiber die Spen-
de unter Beriicksichtigung des mutmalllichen Willens des Verstorbenen treffen
muss. Als Konsequenz daraus wird die Entnahme, wenn die iibrigen gesetzli-
chen Voraussetzungen erfiillt sind, durchgefiihrt. Bei solchen Konstellationen
tritt der Staat bzw. die Zentrale Transplantationsagentur als staatliche Stelle
subsididr als einwilligende Stelle ein, um die Spende zu ermoglichen.

Aus moralischer Sicht wird diese Handlungsweise liberwiegend positiv bewer-

tet, weil dadurch ein Teil des Verstorbenen weiterlebt.”®

Im Gegensatz zu
Bulgarien ist z.B. in Deutschland”’ ein derartiges Spenderverfahren unzulis-

sig, weil dadurch zahlreiche Grundrechte geféhrdet wiren.”®

Die Widerspruchslosung dhnelt der dltesten Regelung der postmortalen Spende
in Bulgarien, niamlich der Notstandslésung”*’, mit dem Unterschied, dass in der
aktuellen gesetzlichen Regelung’ iiber die potentiellen Spender eine gesetz-
lich festgelegte Moglichkeit besteht, der Spende zu widersprechen. Dadurch ist
die Widerspruchslosung mit dem Selbstbestimmungsrecht des Verstorbenen
vereinbar und rechtfertigt die Durchfiihrung der Entnahme.’!

5 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 98.

3% Ebenda, S. 103.

37 Es wird hier das deutsche Modell genannt, da es als Muster bei der Ausarbeitung des
bulgarischen Transplantationsgesetzes herangezogen wurde.
Nickel/Schmidt-Preisigke/Sengler, Transplantationsgesetz: Kommentar, 2001, § 3 TPG,
Rn. 8; Schroth, in: Kénig/Schroth/Gutmann/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, § 3 TPG,
Rn. 18; Norba; Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und euro-
pdischer Sicht, 2009, S. 153.

79 Siehe Kapitel I, Nr. I, 4., 109.

™0 Stand von 2012.

" Stavru, Choveshkoto tialo kato predment na veshtni prava, 2008, S. 48.
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ii) Zusammenfassung

I.

Im bulgarischen Transplantationsgesetz ist vorgesehen, dass die Person
selbst der postmortalen Spende widersprechen darf. Dadurch kann sie zu
Lebzeiten ihre Entscheidung iiber die Spende treffen. Das kann in einer
schriftlichen Widerspruchserkldrung erfolgen. Die Widerspruchserkla-
rung ist die einzige Moglichkeit, das Selbstbestimmungsrecht {iber den
Tod hinaus zu erhalten. Eine vor der Entnahme vorzunehmende Priifung
im Widerspruchsregister ermdglicht eine rechtzeitige Berticksichtigung
des vom Spender zu Lebzeiten dokumentierten Willens. Eine konkrete
Aufklarung der Person iiber die postmortale Entnahme ist nicht vorgese-

742
hen.

Somit ist die bulgarische Regelung mit dem Transplantationspro-
tokoll vereinbar. Fiir den erteilen Widerspruch hat der Gesetzgeber im
Sinne des Transplantationsprotokolls kein Widerrufsrecht festgelegt. Die
fehlende Widerrufsmoglichkeit des Biirgers im bulgarischen Recht ist
mit dem Transplantationsprotokoll vereinbar, da auch dort kein Widerruf
vorgesehen ist.

Verstorbene, deren Identitdt nicht festgestellt werden konnte, diirfen
nicht als Spender herangezogen werden, da es objektiv nicht moglich ist,
den Willen des Spenders oder nahe Angehorige zu ermitteln, die Aus-
kunft liber seinen mutmaBlichen Willen geben konnen. Somit konnen
eventuell frither geduBlerte Wiinsche des Spenders nicht verletzt werden,
so dass die nationale Regelung mit Art. 17 Abs. 2 TP vereinbar ist.

Fehlt es an einem personlichen Widerspruch des Verstorbenen und
wurde sein Hirntod bereits festgestellt, werden die Angehdrigen befragt,
obwohl sie rechtlich betrachtet nur informiert werden miissten. Beide
Kriterien miissen kumulativ vorhanden sein. Eine gesetzlich festgelegte
Pflicht, sie zu befragen, besteht nicht. Eine solche konnte aber aus der
Religionsfreiheit abgeleitet werden. Die Angehorigen miissen den Willen
des Verstorbenen zum Ausdruck bringen. Ist ihnen dieser nicht bewusst,
miissen sie eine eigenstindige Entscheidung treffen.”” Die Regelung ist

742
743

Siehe Kapitel I1, Nr. III., 1., b), bb), S. 138.
Siehe Kapitel 11, Nr. II1., 1., b), dd), (4), S. 152.
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im Sinne des Transplantationsprotokolls ausgelegt, so dass keine natio-
nale Abweichung besteht. Die Entnahme ist zulédssig, wenn die Angeho-
rigen ihr nicht widersprochen haben. Thre Entscheidung erfolgt nach ei-
ner umfangreichen Aufklarung und ist jederzeit widerrutbar. Die Autkla-
rung muss erfolgen, bevor der Angehodrige seine Entscheidung trifft.
Dartiber hinaus ist die Entscheidung der Angehdrigen iiber die Spende an
einer Schriftform gebunden. Die Anforderungen an die Entscheidung der
Angehorigen sind durch die zwingende Aufklarung hoher als bei dem
Widerspruch der Person selbst angesetzt, da sie iiber fremde Belange
verfiigen.

Eine Ausweitung des Kreises der einwilligenden Angehdrigen wére mit
dem Transplantationsprotokoll vereinbar und vor dem Hintergrund, dass
nach der bestehenden Rechtslage dem Verstorbenen nahestehende Per-
sonen, wie z.B. der unverheiratete Lebenspartner, von der Einwilli-
gungsmoglichkeit ausgeschlossen sind, zu begrii3en.

4. Werden die Angehorigen nicht erreicht oder hat der Verstorbene keinen
Widerspruch erteilt, trifft der Staat durch die Zentrale Transplantations-
agentur die Entscheidung tliber die Spende. Diese Befugnis wird aus der
staatlichen Verpflichtung abgeleitet, die Beerdigungsorganisation in den
Féllen zu iibernehmen, in denen kein Angehoriger ermittelt werden
konnte. Diese Regelung entspricht dem Transplantationsprotokoll, da es
die staatlichen Stellen bevollméchtigt (Art. 17 Abs. 1 TP), die Entschei-
dung iiber die Spende in den Féllen zu treffen, in denen der Verstorbene
dies zu Lebzeiten unterlassen hat.

c) Zwischenergebnis

1. Im bulgarischen Gesetz ist eine Informationslosung normiert, die aber als
eine erweiterte Widerspruchslosung, so wie es Art. 17 Abs. lund 2 TP
vorschreiben, praktiziert wird.”**

™ Die Informationslosung gilt als eine Variante der erweiterten Widerspruchslosung

(Kapitel IL, Nr. I, 2., b), S. 89).
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2. Bei dem Widerspruch des Spenders, den er zu Lebzeiten duflern kann, ist
das Transplantationsgesetz konkreter ausgestaltet als das Transplantati-
onsprotokoll und steht mit diesem im Einklang.

3.  Wenn die Identitit des Spenders nicht festgestellt werden kann, wird er
nicht als Spender herangezogen. In dieser Hinsicht stimmt Art. 19 Abs. 3
TPG-bg mit Art. 17 Abs. 2 TP {iberein, so dass beide Vorschriften das-
selbe Schutzniveau aufweisen.

4. Bei dem Widerspruch der Angehdrigen oder des Staates sind die Vor-
schriften des Transplantationsgesetzes im Vergleich zu dem Transplanta-
tionsprotokoll wesentlich konkreter. Volkerrechtswidrige Abweichungen
bestehen nicht.

Es kann zusammengefasst werden, dass die Vorschriften des bulgarischen
Transplantationsgesetzes im Sinne des Transplantationsprotokolls ausgelegt
sind, so dass sie nicht von dessen Schutzniveau abweichen. Es besteht kein
Anpassungsbedarf.

2. Die Einwilligung bei einwilligungsunfihigen Personen

a) Die Einwilligung bei einwilligungsunfdhigen Personen im Trans-
plantationsprotokoll

Die Erlauterungen zu Art. 17 Abs. 1 TP weisen auf die Einwilligung bzw. den
Widerspruch beziiglich einwilligungsunfahiger Personen hin. Die Entnahme
darf ohne die Einwilligung der betroffenen Person erfolgen, wenn die durch die
Rechtsordnung vorgesehene Person oder Stelle dazu eingewilligt hat.”* Bei
dieser Regelung fehlt es absichtlich an einer Konkretisierung, da die Einwilli-
gungsfihigkeit und -unfihigkeit’*® durch jeden Mitgliedsstaat selbstindig durch
eigene Kriterien, die sich an die Regelungen des Transplantationsprotokolls
anzulehnen haben, zu regeln sind.

™ Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 100-101.
6 Siehe Kapitel I, Nr. II, S. 48 ff.
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b) Einwilligung und Widerspruch bei einwilligungsunfihigen Perso-
nen im bulgarischen Transplantationsgesetz

Einwilligungsunfihig™’ im Sinne von Art. 19 Abs. 2 TPG-bg’*® sind Minder-
jahrige und Personen, die wegen einer geistigen Krankheit unter Betreuung
stehen.”” Im Umkehrschluss ist davon auszugehen, dass alle anderen einwilli-
gungsfihig sind und gemiB Art. 20 Abs. 1 TPG-bg” der postmortalen Spende
widersprechen diirfen. Fiir die Personengruppe des Art. 19 Abs. 2 TPG-bg gilt
eine Sonderregelung, die vom Widerspruch des volljdhrigen und einwilligungs-

fahigen Biirgers abweicht.”'

Nach dieser Vorschrift diirfen Minderjihrige und
Personen, die wegen einer geistigen Krankheit unter Betreuung stehen, post-
mortale Spender werden. Die Einwilligung dazu diirfen sie nicht selbst erteilen.
Auch ein Widerspruch ihrerseits ist unzuldssig, so dass ihnen vollstindig das
Recht entzogen ist, eine Entscheidung iiber die eigene postmortale Spende zu
treffen. Eine Spende kann gemil3 Art. 19 Abs. 2 Halbsatz 2 TPG-bg erst erfol-
gen, wenn beide Elternteile oder der Vormund** bzw. der gesetzliche Betreuer
zugestimmt haben (Art. 2 Abs. 2 RL Nr. 12"%). Die Zustimmung wird auch

754
1

nicht im Vorfeld, sondern erst im konkreten Fall ™" erteilt, so dass bei Einwilli-

gungsunfahigen eine Priifung im Widerspruchsregister fiir die Entnahme nicht
erforderlich ist. Vor der Zustimmung werden die Angehdrigen aufgeklirt.”

Das Einwilligungsrecht der Eltern lédsst sich aus dem bulgarischen Familienge-
setzbuch (FamGB-bg) ableiten. Da die Eltern gemall Art. 125 FamGB-bg bis

™7 Siehe Kapitel I, Nr. VIL, 4., S. 85 ff.

™ Siehe Anhang Nr. 1.

749 Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 175.

7% Sjehe Anhang Nr. 1.

731 Stavru, Veshtnopravo dejstvie na smartta, 2008, S. 49.

2 Einen Vormund haben die Personen (volljahrig oder minderjdhrig), die unter Betreuung
sind. Gesetzliche Betreuer haben Minderjdhrige, die ihre Eltern verloren haben und als
Vollweise aufwachsen.

Richtlinie Nr. 12 des Gesundheitsministeriums vom 04.04.2007 iiber die Feststellung
der Umsténde, bei denen die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei einer
verstorbenen Person zuldssig ist, in der Fassung vom 20.04.2007, AB 33/07.

7% Ebenda, Anhang Nr. 1.

73 Siehe Kapitel I, Nr. 111, 1., b), dd), (4), S. 152.

753

158



Kapitel II:

Die Ausgestaltung der postmortalen Spende in dem Zusatzprotokoll tiber die Transplantation von
menschlichen Organen und Geweben zu der Biomedizinkonvention und in dem bulgarischen
Transplantationsgesetz

zur Vollendung des 18. Lebensjahres das Sorgerecht liber ihre Kinder haben
und diese in der Regel auch bei ihnen leben, ist davon auszugehen, dass die
Eltern tiber den Willen des Kindes informiert sind und diesen bei der Einwilli-
gung als Entscheidungsmalstab beriicksichtigen konnen. Dariiber hinaus sind

die Einwilligungen beider Elternteile”

erforderlich. Das Gesetz hat die Frage
offen gelassen, wie das Verfahren geregelt ist, wenn die Eltern sich nicht einig
sind. Der Praxis sind solche Fille nicht bekannt.”’ Da das Gesetz von Einwil-
ligung beider Elternteile spricht, ist jedoch davon auszugehen, dass im Falle
einer unterschiedlichen Auffassung der Elternteile, die Entnahme nicht stattfin-
det. Dessen ungeachtet hat sich in der Praxis eine Einschrankung der Einwilli-
gung der Eltern entwickelt, die nicht gesetzlich vorgeschrieben ist: Wenn das
Kind das sechste Lebensjahr noch nicht vollendet hat, wird die Spende, auch

ohne Befragung der Eltern, nicht durchgefiihrt.”®

Zu bemerken ist, dass der bulgarische Gesetzgeber bei der postmortalen Spende
das von ihm aufgestellte Prinzip der beschrinkten Einwilligungsfihigkeit’™
nicht berticksichtigt hat. Demzufolge werden hier das zunehmende Alter und
die Reife des Betroffenen nicht beriicksichtigt. Allerdings darf die Gesetzes-
norm nicht als Verletzung des Art. 6 Abs. 2 BMK verstanden werden, da die
postmortale Entnahme sachlogisch keinen unmittelbaren Nutzen’® fiir den
Verstorbenen darstellt. Daher bestand fiir den nationalen Gesetzgeber keine
Verpflichtung, das Recht dieser Personengruppe aus Art. 6 Abs. 2 BMK’®' bei
seiner innerstaatlichen Konkretisierung miteinzubeziehen. Vielmehr hat der
Gesetzgeber sie vor einer vorzunechmenden Entscheidung geschiitzt, die sie

nicht in Ganze nachvollziehen konnen.

36 Gemeint sind die Konstellationen, bei denen beide Eltern leben und sich das elterliche

Fiirsorgerecht teilen.

Informationen von Prof. D. Zinovieva, Universitit ,,Paisij Hilendarski“, Plovdiv/

Bulgarien.

Informationen von A. Nikolov, Medizinstudent, Medizinische Universitit Plovdiv.

79 Siehe Kapitel I, Nr. VIL, 4., a), bb), S. 86 ff.

769 Sjehe Kapitel I, Nr. VIL, 5., S. 89.

1 Art. 6 BMK schiitzt die Einwilligungsunfihigen bei medizinischen Interventionen, die
zu ihrem unmittelbaren Nutzen durchgefiihrt werden. Siehe Kapitel I, Nr. I, 2, S. 14 ff.
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Dariiber hinaus wire ein umgekehrtes Szenario schon aus praktischen Erwa-
gungen umstdndlich und schwer realisierbar, denn es hédtte bedeuten sollen,

762 -
1st,

dass beispielsweise ein 16-jdhriger, der beschrinkt einwilligungsfihig
seine Eltern davon iiberzeugt, seinen Widerspruch zur postmortalen Spende zu
unterstiitzen um im Anschluss diesen Wunsch gemeinsam vor dem Hausarzt zu
erklaren. Die Giiltigkeit dieses Widerspruchs wire aber nur auf 2 Jahre be-
grenzt, da nach der Vollendung des 18. Lebensjahrs die Person die gesetzlich
vorgesehene Altersgrenze erreicht hat, um der Spende gemill Art. 20 TPG-bg
allein widersprechen zu diirfen. Aus diesem Grund ist die Regelung in Art. 19
Abs. 2 TPG-bg zu begriilen, da sie einen eher theoretisch gedachten Fall unbii-
rokratisch und ohne grolen Verwaltungsaufwand einer prizisen Losung zu-

fiihrt.
c) Zwischenergebnis

Bei der Einwilligung zur postmortalen Spende durch einwilligungsunfahige
Personen hat der Europarat einen weiten Auslegungsspielraum zugelassen, der
hauptsichlich an die Einwilligungsunfahigkeit ankniipft. Der bulgarische Ge-
setzgeber hat hierzu eine Regelung getroffen, die im Einklang mit dem nationa-
len Rechtssystem steht. Somit hat er sich an das Transplantationsprotokoll
gehalten und seine Vorschriften konkretisiert, so dass Einwilligungsunfahige
nur postmortale Spender werden diirfen, wenn die Eltern oder die gesetzlichen
Betreuer dazu eingewilligt haben. Somit besteht kein weiterer Anpassungsbe-
darf mehr.

3. Einwilligung zur postmortalen Spende auslandischer Staats-
biirger

a) Einwilligung ausldndischer Staatsbiirger nach dem Transplantati-
onsprotokoll

Obwohl das Transplantationsprotokoll keine ausdriickliche Regelung {iber
ausldandische Staatsangehorige enthélt, hat der Erlauternde Bericht eine solche

762 Sjehe Kapitel I, Nr. VIL, 4., a), bb), S. 86.
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definiert. Danach muss zunichst ithr Wille {iber die Spende festgestellt werden,
so dass im Anschluss die Entnahme nach dem Recht des Staates, dessen Ange-
horiger er ist oder in dem er seinen Wohnsitz hat, erfolgen kann. Somit werden
% Dije Tatsache,

dass das Transplantationsprotokoll keine solchen Regelungen vorhilt, schlief3t

die Rechte ausldndischer Staatsangehoriger beriicksichtigt.

von vorne herein die Mdglichkeit aus, dass das bulgarische Recht iiber ein
hoheres oder gar niedrigeres Schutzniveau verfiigt bzw. dass es zu inhaltlichen
Kollisionen kommen kann.

b) Widerspruchsrecht in Art. 20 Abs. 1 TPG-bg

Art. 20 Abs. 1 TPG-bg enthilt eine Regelung, die es den ausldndischen Staats-
angehorigen’® (Art. 25 Abs. 1 BgVerf’® i.V.m. Art. Art. 2 Abs. 1 Auslidnder-

766
gesetz

) ermoglicht, der postmortalen Spende zu widersprechen. Betroffen
davon sind Personen, die sich fiir einen bestimmten Zeitraum (z.B. Urlaub) in
Bulgarien aufhalten oder {iber einen festen Wohnsitz in Bulgarien verfiigen. Da
die meisten Staaten diese Frage aufgrund internationaler Vereinbarungen kla-
ren’®’, gehdrt Bulgarien zu den Ausnahmen, die auslindische Staatsangehorige

in den Einwilligungsprozess einbezogen haben.

Die gesetzliche Regelung ist allerdings unprézise. Das liegt daran, dass weder
das Gesetz noch die Richtlinien des Gesundheitsministeriums Niheres tiber den
Widerspruch eines auslidndischen Staatsangehorigen regeln. Das bedeutet, dass
er denselben Verfahrensschritten wie ein bulgarischer Staatsangehoriger unter-
liegt, um der Spende zu widersprechen.”®® Dariiber hinaus muss er die Voraus-

763 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 103.

GemidlB3 Art. 2 Abs. 1 Ausldndergesetz wird als Auslidnder jede Person bezeichnet, die
keine bulgarische Staatsangehorigkeit hat.

765 Sjehe Anhang Nr. 3.

76 GemiB Art. 2 Abs. 1 Auslindergesetz wird als Auslinder jede Person bezeichnet, die
keine bulgarische Staatsangehorigkeit hat.

Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und europdischer Sicht,
2009, S. 275-276.

768 Siehe Kapitel II, Nr. IIL, 1., b), bb), S. 138.
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setzungen fiir die Erteilung eines Widerspruchs erfiillen.”®”” Dass auslindische
Staatsangehorige, die ihren festen Wohnsitz in Bulgarien haben, denselben
Gesetzen unterliegen wie bulgarische, ist nachvollziehbar. Fiir Ausldnder, die
sich aber nur fiir einen kurzen Zeitraum in Bulgarien authalten, ist dieses in der
Praxis schwer umsetzbar, denn es ist nicht zu erwarten, dass jeder Auslédnder
dartiiber informiert ist, dass er in Bulgarien iiber ein solches Recht verfiigt. Eine
Moglichkeit wére es, dass Reiseagenturen Touristen dariiber informieren.
Allerdings ist das keine iibliche Praxis. Hinzu kommt, dass diejenigen, die
privat ihre Reise organisieren, nicht informiert wéren. Eine andere Moglichkeit
ist, dass sie durch ihre innerstaatlich zustdndigen Institutionen oder Stellen eine
auf Bulgarisch iibersetzte Fassung des nationalen Spenderausweises ausfiillen
und mitnehmen. Dadurch wiirde der Informationsaustausch iiber den Spender-
willen erleichtert. Fiir deutsche Staatsangehorige beispielsweise bietet die
Deutsche Stiftung Organtransplantation Spenderausweise auf bulgarischer
Sprache an.””

Eine Widerspruchsmoglichkeit haben z. B. auch die Transplantationsgesetze in

Tschechien und Ungarn verankert.””!

Im Gegensatz dazu koénnen beispielsweise
in Italien und Osterreich verstorbene Auslinder auch gegen ihren zu Lebzeiten

geduferten Willen zur postmortalen Spende herangezogen werden.””
c) Zwischenergebnis

Eine ausdriickliche Regelung tiber ausldndische Staatsangehorige hat der bulga-
rische Gesetzgeber im Sinne des Erlduternden Berichtes festgelegt. Fraglich ist
iiberdies, ob das Schutzniveau auf nationaler und volkerrechtlicher Ebene
deckungsgleich sein kann, da eine Parallelvorschrift zu der innerstaatlichen
Regelung im Volkerrecht nicht existent ist. Aus Sicht der Verfasserin ist eine
Regelung iiber ausldndische Staatsangehorige grundsétzlich zu begriiflen.

% Ebenda.

7 Siehe unter: http://www.dso.de/kontakt/hacufige-fragen.html,  abgerufen  am:
12.04.2013.

Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin aus deutscher und europdischer Sicht,
2009, S. 275-276.

72 Ebenda.
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Unklar bleibt aber, wie das Problem gelost werden kann, die Normadressaten
dieser Regelungen — die ausldndischen Staatsangehorigen — zu erreichen, um
thnen im Vorfeld eines Aufenthaltes in Bulgarien eine entsprechende Entschei-
dungsmdglichkeit einzurdumen.

4. Ergebnis

Der bulgarische Gesetzgeber hat sich bei der Ausgestaltung der Einwilligung
zur postmortalen Spende an die volkerrechtlichen Regelungen gehalten:

1. Die vom Europarat im Hinblick auf den Widerspruch des Verstorbenen
postulierte Vorgabe, dass die Person ihren Willen zur Spende selbst zu
Lebzeiten geduBert haben muss, hat der bulgarische Gesetzgeber mit dem
Modell der erweiterten Widerspruchslosung konventionskonform umge-
setzt.

2. Fehlt es an einem personlichen Widerspruch des Verstorbenen, werden
die Angehorigen befragt. Die Regelung ist im Sinne des Transplantati-
onsprotokolls ausgelegt. Eine Ausweitung des Angehorigenkreises unter
Einbindung von Personen, die Verstorbenen besonders nahe standen, wie
z. B. nichteheliche Lebenspartner, wire konventionskonform und drin-
gend anzuraten.

3. Der hinsichtlich der Einwilligung von einwilligungsunfahigen Personen
eroffnete weite volkerrechtliche Auslegungsspielraum wurde vom bulga-
rischen Gesetzgeber konventionskonform genutzt. Danach diirfen Ein-
willigungsunfdhige nur dann postmortale Spender werden, wenn Eltern
oder gesetzliche Betreuer eingewilligt haben.

4. Beziiglich der Einwilligung zur postmortalen Spende auslédndischer
Staatsangehoriger fehlt es an einer volkerrechtlich verbindlichen Vorga-
be. Die Angaben im Erlduternden Bericht zum Transplantationsprotokoll
sind insoweit nicht verpflichtend, so dass sich ein Staat nicht auf ihn be-
rufen kann. Gleichwohl hat der bulgarische Gesetzgeber eine Vorschrift
im Sinne des Erlduternden Berichtes erlassen, die es ausldandischen
Staatsangehorigen ermoglicht, der postmortalen Spende zu widerspre-
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chen. Dabei hat er aber nicht den Widerstreit auflosen konnen, wie die
Normadressaten dieser Regelung liberhaupt erreicht werden konnen.

IV. Ausgesuchte nationalspezifische Probleme der
postmortalen Spende

Obwohl die erweiterte Widerspruchslosung einen groeren Personenkreis von
Befragten im Vergleich zu der engen einbindet, ist die Anzahl der gespendeten
Organe immer noch unbefriedigend. Deutlich wird dies durch die statistischen
Zahlen der Zentralen Transplantationsagentur aus den Jahren 2008-2013:

Tabelle-Nr. 2:77

Jahr 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Niere 6 17 36 8 4 4

Herz 3 5 5 2 2 Keine
Angabe

Leber 5 9 13 3 2 1

1. Zeitliche Dimension bei der postmortalen Spende

Ein Problem bei der Durchfiihrung der postmortalen Spende ist ihre zeitliche
Komponente. Um die Qualitit von Organen, Geweben und Zellen aufrechtzu-
erhalten, muss die zwischen der Entnahme und der Ubertragung liegende Zeit
moglichst verkiirzt werden. Das medizinisch verantwortbare Zeitfenster muss
fiir die verschiedenen Organe, Geweben und Zellen aus medizinischer Sicht
unterschiedlich betrachtet werden. So muss z.B. ein Herz spitestens 3 Stunden
nach der Entnahme transplantiert werden; eine Leber nach 8 Stunden. Eine
Nierentransplantation ldsst ein Zeitfenster von 48 Stunden zu. Ist eine entnom-

"3 Die Angaben stammen von der Zentralen Transplantationsagentur und werden dort

fortlaufend aktualisiert. Die hier abgebildete Tabelle entspricht fiir 2013 dem Stand vom
12.06.2013.
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mene Niere nach 72 Stunden noch nicht iibertragen worden, gilt sie schon als
747 Wird diese Zeit iiberschritten, ist die Qualitit des

Organs soweit vermindert, dass es nicht mehr transplantiert werden kann. Eine

marginales Organ

Moglichkeit fiir eine Behebung dieses Problems ist, dass mehr Spender- und
Transplantationszentren eingerichtet werden. Dadurch konnte die Zeit zwischen
der Entnahme und der Ubertragung verkiirzt werden. Die staatliche Politik ist
bestrebt, zur Forderung der Spenden in jedem Verwaltungsbezirk ein Spender-
und Transplantationszentrum einzurichten.””®

2. Nichtbestimmtheit des Empfingers

Laut einer Statistik aus dem Jahre 2002 sind 29, 3 % der Befragten bereit, nach
threm Tod ihren Familienangehorigen Organe, Gewebe und Zellen zu spen-
den.””” Die Statistik spricht dafiir, dass die Biirger, wenn sie die Wahl hitten,
den Empfanger zu bestimmen, mehr Vertrauen in das System besdBen, so dass
als Folge dessen ihre Bereitschaft zu einer Spende signifikant gesteigert werden
¥ nicht

vorgesehen, weil so der Staat nicht fiir die Gesundheit des Empfingers’” ga-

konnte. Eine solche Konstellation ist in der Widerspruchserklirung’’

rantieren kann, so dass das Problem der mangelnden Spendebereitschaft nicht
auf diese Weise behoben werden kann.

77 Als marginale Organe gelten alle Organe, die die Voraussetzungen (z.B. Alter des Spen-

ders; Gesundheitszustand; Wartezeit zwischen dem Tod und der Ubertragung) nicht

erfiillen.

Die friihere Leiterin der Zentralen Transplantationsagentur hatte vorgeschlagen, dass

auch marginale Organe bei Transplantationen in Frage kommen, um die Zahl der Pati-

enten auf der Warteliste zu reduzieren. Bis heute wurde dieser Vorschlag nicht gesetz-

lich umgesetzt.

776 Sjehe Kapitel I, Nr. V., 2., b), cc), (1), S. 190.

77T Brankov, Sravnitelno prouchvane na naglasite za donostvo na naselenieto v Ispania,
USA i Balgaria in Meditsinsko pravo, Heft1/2008, S. 50-63 (54).

7% Siehe Kapitel II, Nr. 111, 1., b), bb), (1), S. 140.

77 Siehe Kapitel III, Nr. IIL, 2., S. 294.
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3. Konditionierung des Hirntoten

Problematisch nach der Feststellung der Hirntoddiagnose zeigt sich die Be-
handlung des Hirntoten (Konditionierung).” Sie muss medizinisch so ausge-
staltet werden, dass die Funktionalitit von Organen, Geweben und Zellen auf-

rechterhalten wird. Nur so konnen sie transplantierbar bleiben (Ischimiezeit).”™'

Bei 25 % aller potenziellen Spender verlduft die Konditionierung fehlerhaft’®,
Als Folge dessen gehen potenzielle Spenderorgane verloren, so dass sich die

8 Um dieses Problem

Wartezeit der Patienten auf den Wartelisten verldngert
zu beseitigen, hat die Zentrale Transplantationsagentur einen Leitfaden fiir
Arzte verfasst, in dem die einzelnen Schritte der medizinischen Behandlung
und die {iblichen Fehler beschrieben sind. Diesen miissen die Arzte befolgen,

um die Transplantierfahigkeit der Organe aufrechtzuerhalten.
4. Widerspruch der Angehorigen

Wie die Statistik ™ zeigt, widersprechen in 12% der Fille die Angehérigen der
Spende, weil ihnen der Wille des Verstorbenen nicht bekannt war. Aus Sicht
der Verfasserin konnten diese Zahlen reduziert werden, wenn der Verstorbene
zu Lebzeiten eine gesetzlich festgelegte Moglichkeit hitte, eine bestimmte
Person zu benennen, die nach seinem Tod die Entscheidung iiber die Spende
trifft. Diese sollte als Ansprechpartner fiir den Verstorbenen mit den entspre-
chenden Erreichbarkeitsdaten in dem Register und/oder in dem Gesund-
heitsausweis eingetragen werden, so dass sie in einer Spendersituation der
alleinige Entscheidungstrager wire. Es ist anzunehmen, dass der Verstorbene,
einer Person, die er als Entscheidungstriger in dem Widerspruchsregister ein-

780 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 57; Zinovieva, Pravni
1 etichni problemi na donorstvoto 1 transplantatsijata, 2003, S. 30-31; Stavru,
,Predsmartno® donorstvo, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeitschrift) vom 18.03.2012,
S. 3, abgerufen am: 12.04.2013 unter http://challengingthelaw.com/medicinsko-pravo/
predsmartno-donorstvo/.

8L Wheeldon/Potte/ Oduro, Heart Lung Transplant, 1995, S. 734-42.

82 Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Konditionierung von hirntoten
Organspender, 2011, S. 4.

783 Salim/Martin/Brown/Rhee/Demetriades/Berzberg, Trauma, 2006, 429-33.

8 Siehe Grafik Nr. 1, S. 154.
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tragen lie3, davon in Kenntnis gesetzt hat, wie er liber eine postmortale Spende
denkt, so dass diese Person das Selbstbestimmungsrecht des Verstorbenen bei
ihrer Entscheidung entsprechend berticksichtigen und umsetzten konnte. Somit
konnte die Person der Entnahme nicht mit der Begriindung widersprechen, dass
thr der Wille des Verstorbenen nicht bekannt gewesen sei. Als Konsequenz
daraus konnten mehr Spender gewonnen und mehr Patienten auf der Warteliste
geholfen werden. Ein derartiges Angebot an die Bevolkerung miisste zur Stei-
gerung des Bekanntheitsgrades selbstverstindlich von entsprechender Offent-
lichkeitsarbeit der Zentralen Transplantationsagentur flankiert werden.

Im Ubrigen kann festgehalten werden, dass nur in 2% der Fille’® Angehorige
aus religiosen Griinden der postmortalen Spende widersprechen. Somit haben
hier religiése Uberzeugungen weitestgehend keine Bedeutung. ”

V. Die Ausgestaltung des Transplantationssystems

1. Die Ausgestaltung im Transplantationsprotokoll
a) Grundsatz (Art. 3 TP)

Eine transplantationsspezifische Weiterentwicklung des Art. 3 BMK stellt Art.
3 Abs. 1 TP dar. Die einschldgige Regelung des Transplantationsprotokolls ist
allgemein formuliert und mittelbar an die Vertragsparteien adressiert, so dass
sie diese verpflichtet, ein nationales Transplantationssystem einzurichten, dass
jedem Bediirftigen den gleichen Zugang zu Transplantationsmdéglichkeiten
garantiert. Ziel ist, eine ungerechtfertigte Benachteiligung zu verhindern.”’ Da
die Regelung eine mittelbare Konventionsnorm verkdrpert, miissen die Unter-

> Ebenda.

86 pascalev/Krastev/llieva, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living
Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 37.
Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 383; Council of Europe, Explanatory
Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine

concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin, European Treaty
Series No. 186, Nr. 36.
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zeichnerstaaten entscheiden, wie sie ein Transplantationssystem gestalten.”™
Bei der Gestaltung sind sie in ihrer Entscheidung frei, regionale, nationale oder
internationale Institutionen in ihrem System einzubeziehen.”® Das nationale
Transplantationssystem soll dafiir sorgen, dass die Grundrechte des Spenders
und des Empfingers, die sich aus den nationalen Verfassungen ergeben, be-
ricksichtigt werden. In diesem Zusammenhang muss das nationale Transplan-
tationssystem es ermdglichen, dass die Patienten, die eine Transplantation von
Organen und Geweben von einem lebenden oder von einem verstorbenen
Spender benétigen, in einer Offentlichen Warteliste eingetragen werden, die
eine Auswahl nach transparenten und objektiven medizinischen Kriterien
ermdglicht.” Die Zuteilung nach den benannten Kriterien erfolgt durch die in

Art. 3 Abs. 2 TP benannten Personen oder Stellen.”!

Dariiber hinaus miissen die Arzte, die an der Entnahme, der Ubertragung
und/oder den anderen transplantationsbegleitenden Mallnahmen beteiligt sind,
die nationalen Vorschriften und Regeln {iber die Berufspflichten erfiillen (Art.
4 TP i.V.m. Art. 4 BMK).””

88 Siehe Kapitel I, Nr. I, 2., S. 29.

8 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 35.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 36.

Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S.383.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 41 ff. Siehe auch Kapitel III, Nr. L.,
1.,b), S. 183 ff.
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b) Aufgabenkatalog

Das Transplantationsprotokoll hat die Aufgaben des Transplantationssystems
nicht ausdriicklich als solche benannt. Vielmehr lassen sie sich aus seinen jeweili-
gen Artikeln ableiten. Da diese allgemein formuliert sind, miissen sie durch die
Mitgliedstaaten konkretisiert werden. In diesem Zusammenhang werden die
Mitgliedstaaten nicht daran gehindert, den Aufgabenkatalog zu erweitern.

aa) Forderung der Organspende (Art. 19 TP)

Art. 19 TP verpflichtet die Unterzeichnerstaaten, das Thema Organspende in
der Offentlichkeit zu befordern. Die Norm ist durch die allgemeine Or-
ganknappheit beeinflusst und hat zum Ziel, die Spendebereitschaft der Bevol-
kerung durch innerstaatliche Mafinahmen zu erhéhen.”” Die dazu geeigneten
Mafnahmen sind in dem Erlduternden Bericht beispielhaft aufgefiihrt: Zum
einen wird dort die Offentlichkeitsarbeit durch die Angehdrigen der Arzteberu-
fe (Art. 8 TP) benannt, zum anderen die Einrichtung eines nationalen Systems,
in dem die Biirger ihre Entscheidung iiber die Spende hinterlegen konnen.
Dartiber hinaus fordert das Transplantationsprotokoll die Unterzeichnerstaaten
auf, in ihren nationalen Gesetzen Regelungen zu schaffen, die die Einwilligung
bei einer postmortalen Spende konkreter definieren oder solche, die die Spende
zulassen.”* Explizit wird in dem Erliuterndem Bericht zum Transplantations-
protokoll darauf hingewiesen, dass jedes nationale Transplantationssystem bei
der postmortalen Spende die Vorschriften des Transplantationsprotokolls (Ka-

7 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 105; Koenig/Busch/Beer/Miiller,
Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine Zu-
satzprotokolle, 2003, S.430.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 106; Koenig/Busch/Beer/Miiller,
Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschnwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine Zu-
satzprotokolle, 2003, S.430.
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pitel IV), die die Todesfeststellung, die Einwilligung und den Widerspruch
beziiglich der Spende betreffen und die je nach nationalem Recht zu konkreti-
sieren sind, beachten muss.’”

bb) Aufklirung der Angehérigen der Heilberufe und der Offentlichkeit
(Art. 8 TP)

Art. 8 TP ist an die Vertragsstaaten des Transplantationsprotokolls adressiert.
Er verpflichtet sie, die Offentlichkeit iiber das Thema Transplantation zu in-

formieren und dadurch die Spendebereitschaft der Biirger zu fordern.”®

cc¢) Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit von Organen und Geweben
(Art. 3 Abs. 4 TP)

Eine Aufgabe des nationalen Transplantationssystems ist es auch, die fiir eine
Transplantation notwendigen Informationen zu sammeln und aufzubewahren, so
dass die Riickverfolgbarkeit bis zum Spender gewahrleistet ist (Art. 3 Abs. 4 TP).

dd) Verteilungsinstanz bei internationalen Vereinbarungen (Art. 3 Abs. 3
TP)

Im Falle internationaler Vereinbarungen iiber den internationalen Austausch
von Organen soll das Transplantationssystem eine effektive und gerechtfertigte
Verteilung gewéhrleisten und die Grundsitze der Solidaritdt einhalten (Art. 3
Abs. 3 TP).”’

c) Ausnahmeregelung

Trotz aller medizinischen Voruntersuchungen kénnen Situationen eintreten, bei
denen das Transplantat bereits entnommen wurde, eine Transplantation den-

73 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 107.

796 Ebenda, Nr. 98; Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Men-
schenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und
Medizin des Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S.396.

™7 Ebenda, S. 384.
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noch nicht abschlieend durchgefiihrt werden kann. Daher sind in dem Erldu-
ternden Bericht zu der Konvention Konstellationen dargestellt, bei denen die
Verwendung des entnommenen Transplantats zu anderen Zwecken als den
urspriinglichen zuléssig ist (Art. 22 BMK).”"
Konstellationen eine nachtragliche Aufklarung und Einwilligung nicht erfolgt.

Zu bemerken ist, dass bei solchen

Die Ausnahmeregelung soll ermoglichen, dass Forschungen an diesem Organ-
typ durchgefiihrt werden konnen.” So stellt diese Regelung eine Ausnahme
von dem Grundsatz des Art. 19 BMK dar, wonach die Entnahme nur im Inte-
resse des Empfangers vorgenommen werden darf.*® Art. 22 BMK wird im
Ubrigen auch von Art. 5 des Ubereinkommens iiber die Bekidimpfung des Or-
ganhandels™"' beachtet, der gleichlautend ausgestaltet wurde.

2. Die Ausgestaltung des Transplantationssystems in Bulgarien

Im Folgenden wird iiber das nationale Transplantationssystem®””> Bulgariens
berichtet, in dessen Verantwortungsbereich simtliche Transplantationsverfah-
ren abgewickelt werden. Einen Rechtsrahmen hierfiir hat das Transplantations-

gesetz im Kapitel IT (Nationales Transplantationssystem, Art. 9- 17"

) geschaf-
fen. Die Akteure im nationalen Transplantationssystem setzten sich aus staatli-

chen Organen und Institutionen sowie staatlichen Krankenhdusern zusammen.

78 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 138; Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das
Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick
auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine Zusatz-
protokolle, 2003, S. 434; Doc. 7622, Nr. 28.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 137-138; Doc. 7622, Nr. 29.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 138.

Draft Explanatory Report to the Convention against Trafficking in Human Organs, Nr.
48.

So der Name des Abschnitts zwei im Transplantationsgesetz.

83 Siehe Anhang Nr. 1.
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Ihre Aufgaben und Kompetenzen sind fiir die postmortale Spende und fiir die
Lebendspende relevant.

Zu den Organen und Institutionen gehdren (1) das Gesundheitsministerium®"*
(Art. 10 TPG-bg*”), (2) die Zentrale Transplantationsagentur (Art. 11 TPG-
bg*®) (3) die Offentliche Spenderbank (Art. 10a TPG-bg®’) und die Ethik-
kommission in Transplantationsfragen®® (Art. 12 TPG-bg®”). Sie haben Ver-
mittlungs- oder Koordinierungsfunktionen oder sind direkt an dem Einwilli-
gungsverfahren des Spenders beteiligt. Dariiber hinaus sind die Gewebebanken

und die Transplantationszentren, die immer in staatlichen Krankenhdusern
810

eingerichtet werden, direkt an der Entnahme und Ubertragung beteiligt.

Grafik Nr. 3

Transplantationssystem Gesundheitsministerium
Bulgariens
Ethikkommission in Zentrale Nationale
Transplantationsfragen Transplantationsagentur Spenderbank
Transplantationszentren Gewebebanken

%4 In gesetzlich definierten Fillen lisst sich das Gesundheitsministerium von einem von

ithm benannten Minister vertreten.
%05 Siehe Anhang Nr. 1.
8¢ Ebenda.
807 Ebenda.
808 Siehe Kapitel I1I, Nr. II, 2., d), bb), (4), (a), S. 278 ff.
%9 Siehe Anhang Nr. 1.
810 Siehe Kapitel I, Nr. V., 2., b), cc), S. 190 ff.
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a) Die Rolle des Gesundheitsministeriums im nationalen Transplan-
tationssystem

aa) Die Spitzenfunktion des Gesundheitsministeriums

Das Gesundheitsministerium als staatliches Organ steht an der Spitze des nati-
onalen Transplantationssystems. GemiB Art. 10 TPG-bg®'' leitet es die staatli-
che Transplantationspolitik. Innerhalb ihres Geschiftsbereiches wurden die
Offentliche Spenderbank, die Zentrale Transplantationsagentur und die Ethik-
kommission als selbststindige staatliche Institutionen oder innerhalb einer
solchen eingerichtet. GemaB Art. 2 der Richtlinie Nr. 13%'? ist das Gesund-
heitsministerium verpflichtet, die Bevdlkerung iiber die Entnahme und die
Ubertragung von Organen, Geweben und Zellen zu informieren. Diese Pflicht
nimmt es zusammen mit der Zentralen Transplantationsagentur wahr.®” Die
Offentlichkeit wird iiber die gesetzlichen Grundlagen der Entnahme und der
Ubertragung; die moralisch-ethischen Fragen der Transplantation und iiber ihre

814 Die Informationen werden

Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit informiert.
der Bevolkerung durch den Internetauftritt des Gesundheitsministeriums
und/oder der Zentralen Transplantationsagentur zur Verfiigung gestellt.®"> Des
Weiteren konnen sie auch Informationsmaterialien durch die regionalen Ge-

816

sundheitskassen verteilen lassen.” > Die Kosten fiir die Informationskampagnen

werden aus dem Etat des Gesundheitsministeriums bestritten.®!”

811 Siehe Anhang Nr. 1

#12° Richtlinie Nr. 13 des Gesundheitsministeriums vom 04.04.2007 iiber die Aufklirung der
Bevolkerung hinsichtlich der Entnahme und Ubertragung von Organen, Geweben und
Zellen, in der Fassung vom 24.04.2007, AB 34/07.

** Ebenda, Art. 3 Abs. 1.

814 Art. 3 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 Richtlinie Nr. 13 des Gesundheitsministeriums vom
04.04.2007 iiber die Aufklarung der Bevodlkerung hinsichtlich der Entnahme und
Ubertragung von Organen, Geweben und Zellen, in der Fassung vom 24.04.2007, AB
34/07.

815 Siche Kapitel I, Nr. V., 2., b), bb), (2), S. 179 ff.

816 Ebenda; Art. 3 Abs. 3 und 4 Richtlinie Nr. 13 des Gesundheitsministeriums vom
04.04.2007 iber die Aufklidrung der Bevolkerung hinsichtlich der Entnahme und
Ubertragung von Organen, Geweben und Zellen, in der Fassung vom 24.04.2007, AB
34/07.

817" Ebenda, Art. 4.
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bb) Das Gesundheitsministerium als Kostentriger

Es bedarf keiner besonderen Erwdhnung, dass alle medizinischen Prozeduren
und MaBnahmen (z.B. Entnahme, Ubertragung, Aufbewahrung, Diagnostizie-
ren, medizinische Betreuung des Spenders und des Empfangers vor, wihrend
und nach der Transplantation usw.), die im Rahmen des Transplantationspro-
zesses durchzufiihren sind, Kosten verursachen. Sie werden geméf3 Art. 16 Abs.
1 Nr. 1 und 2 TPG-bg®*"® vom Budget des Gesundheitsministeriums iibernom-
men.*'” Somit zihlt Bulgarien mit Belgien, Ungarn und Lettland zu den europi-
ischen Staaten, in denen die Transplantationskosten von einer staatlichen Insti-
tution oder Stelle iibernommen werden.

Die Kosten entstehen zwar zunidchst den Krankenhduern, die direkt an dem
Transplantationsprozess beteiligt sind, sie werden aber im Nachgang durch das
Budget des Gesundheitsministeriums ausgeglichen. Dariiber hinaus konnen die
Kosten durch die staatliche Krankenkasse oder durch private Kostentrager
ausgeglichen werden. Letzteres ist moglich, wenn zwischen dem privaten
Kostentrdger und dem Transplantationskrankenhaus ein Vertrag auf dieser
Grundlage zustande gekommen ist, der von der Zentralen Transplantations-
agentur genechmigt und ins Offentliche Register (Art. 16 Abs. 3 TPG-bg*')
eingetragen wurde.

b) Die Zentrale Transplantationsagentur

aa) Grundlagen und Rechtsnatur

Schon 1994 verfiigte Bulgarien iiber eine sog. ,,Augenbank®. Sie war bis zum
Jahre 2002 die Vermittlungs- und Kontrollinstitution fiir die Durchfiihrung von
Augenhornhauttransplantationen, als ihr Téatigkeitsbereich um die Koordinie-
rung von Organ-, Gewebe- und Zellentransplantationen erweitert wurde. Thr

8% Siehe Anhang Nr. 1

819 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 141.

520" Ebenda.

521 Siehe Anhang Nr.1.
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Name édnderte sich in ,,Bultransplant®. Zwei Jahre spiter wurde ihr Tatigkeits-
bereich wieder auf den urspriinglichen Zustand zuriickgesetzt, so dass sie
wiederum nur fiir die Koordinierung von Augenhornhauttransplantationen
zustindig war. Die zahlreichen Neustrukturierungen wurden 2003 durch die
Fertigstellung des ersten Entwurfs zum Transplantationsgesetz beendet. Darin
wurde festgelegt, dass die Zentrale Transplantationsagentur als juristische
Person des offentlichen Rechts (Art. 11 Abs. 2 TPG-bg), die Aufgaben ihres
Vorgingers ,,Bultransplant™ ibernimmt und als zustindige staatliche Stelle fiir
die Vermittlung und Koordinierung der Transplantationen in Bulgarien (Abs. 4)
im Geschéftsbereich des Gesundheitsministeriums fungieren sollte (Abs. 1).

Diese Organisationsstruktur hilt bis heute an.**

Die Organisationsstruktur
wurde notwendig, da Bulgarien die Richtlinie 2004/23/EG umgesetzt hatte, die
einen derartigen Kompetenzkatalog fiir eine staatliche Stelle vorsah. Thre Ta-
tigkeit im Transplantationsbereich wird hauptsdchlich aus dem Haushalt des
Gesundheitsministeriums finanziert (Art. 11 Abs. 2 TPG-bg). Das Einkommen,
das sie durch eigene Tatigkeiten (z.B. Schulungen) erzielt, wird ihrem Etat
(Art. 11a. Abs. 1 Nr. 1 und 2 TPG-bg) hinzugerechnet.*” Thre Aufgaben, Ti-
tigkeiten, Kompetenzen usw. wurden in dem bulgarischen Transplantations-
gesetz festgelegt und in der Satzung liber die innere Organisation konkreti-
siert.”* Die Satzung wurde vom Ministerrat auf Vorschlag des Gesundheits-
ministeriums erlassen (Art. 11 Abs. 3 TPG-bg**

die Leitung der Agentur vom Gesundheitsministerium bestimmt wird.**

). Darin ist u.a. festgelegt, dass

Die Zentrale Transplantationsagentur ist wie folgt organisiert:

822 Zinovieva, Pravni i etichni problemi na donostvoto i transplantatsijata, 2003, S. 87-89.

52 Siehe Anhang Nr. 1.

824 Siehe unter: http://www.bgtransplant.bg/iat/index.php, abgerufen am: 12.04.2013.

52 Siehe Anhang Nr. 1.

826 Art. 5 Abs. 1 i.V.m. Art. 6 Abs. 1 Satzung iiber die innere Organisation der Zentralen
Transplantationsagentur vom 17.02.2004, AB 05/11 vom 14.01.2011; Art. 5 Abs. 2
Satzung iiber die innere Organisation der Zentralen Transplantationsagentur vom
17.02.2004, AB 15 vom 24.02.2004, gedndert im AB 05/11 vom 14.01.2011.
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Grafik-Nr. 457

Direktor

Datenschutz- und
Sicherheitsbeauftragter

Verwaltungssekretir

Spezielle Verwaltung
Statistik, Controlling,
Kommunikation

Allgemeine Verwaltung
Personal, Finanzen, Recht

bb) Aufgabenkatalog der Zentralen Transplantationsagentur®?®

Kompetenzen und Aufgaben der Zentralen Transplantationsagentur sind in Art.
11 Abs. 5 TPG-bg festgelegt.”” Sie wurden durch die Umsetzung der RL
2010/53/EU*" in das innerstaatliche Recht erweitert und im Sinne des dortigen
Kapitels II (Qualitit und Sicherheit von Organen) ausgestaltet. Dazu zdhlen:

827

828

829
830

Die Grafik ist unter: http://www.bgtransplant.bg (Meniipunkt Ctpyxtypa) auf bulgari-
scher Sprache abrufbar.

Hier werden nur einige Kompetenzen der Zentralen Transplantationsagentur benannt.
Der Gesamtkatalog ist im Art. 11 Abs. 5 TPG-bg zu finden.

Siehe Anhang Nr. 1.

Kapitel I, Nr. IX, 3., b), S. 98 ff.
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(1) Forderung der Organspendeinitiative (Art. 11 Abs. 5 Nr. 9 TPG-bg)

In Art. 11 Abs. 5 Nr. 9 TPG-bg ist geregelt, dass die Zentrale Transplantations-
agentur FordermafBnahmen zu ergreifen hat, die die Spendebereitschaft der
Bevolkerung stiarken sollen. Somit erfiillt sie das Gebot des Art. 19 TP (Forde-
rung der Spendebereitschaft).

(2) Aufkliarungs- und Informationspflicht (Art. 11 Abs. 5 Nr. 9 TPG-bg)

Als staatliches Organ ist die Zentrale Transplantationsagentur verpflichtet,
MaBnahmen zu ergreifen, die die Offentlichkeit iiber die Spende und die
Transplantation informiert (z. B. durch Autklarungskampagnen). Diese Pflicht
ergibt sich aus Art. 11 Abs. 5 Nr. 9 TPG-bg. Die Ausgestaltung dieser Pflicht
ist dariiber hinaus in der Richtlinie Nr. 13 des Gesundheitsministeriums festge-

legt.®!

In Erfiillung der Aufklarungs- und Informationspflicht verfiigt sie auch
iiber eine Hotline, so dass die Biirger wihrend der Geschéftszeiten ihre aktuel-
len Fragen stellen konnen. So erfiillt die nationale Regelung das Schutzniveau

des Art. 8 TP.%?

Dariiber hinaus ist anzunehmen, dass der Aufgabenkatalog der Zentralen
Transplantationsagentur nach Inkrafttreten des Ubereinkommens iiber die
Bekimpfung des Organhandels®” dahingehend erweitert wird, die Offentlich-
keit iiber die Gefahren zu informieren, die der illegale Organhandel verursacht.
Die diesbeziigliche Offentlichkeitsarbeit wird gem. Art. 21 Abs. 2 Buchst. b)
des Ubereinkommens in die Zustéindigkeit der Vertragsstaaten gelegt.

(3) Allokationspflicht (Art. 11 Abs. 5 Nr. 6 TPG-bg)

Die Zentrale Transplantationsagentur ist das staatliche Organ, das fiir die Ver-
teilung der vermittlungspflichtigen Organe und fiir die Kontrolle der Verteilung

81 Richtlinie Nr. 13 des Gesundheitsministeriums vom 04.04.2007 iiber die Aufklirung der

Bevélkerung hinsichtlich der Entnahme und Ubertragung von Organen, Geweben und
Zellen, in der Fassung vom 24.04.2007, AB 34/07.

832 Sjehe Kapitel II, Nr. V., 1., S. 172 {t.

833 Siehe Kapitel I, Nr. IV, S. 58.
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von Geweben und Zellen zustindig ist (Art. 11 Abs. 5 Nr. 6 TPG-bg).** Bei
dieser Pflicht soll sie darauf achten, dass der Gleichheitsgrundsatz der Bediirf-
tigen (Art. 3 TPG-bg®”) nicht verletzt wird. Somit wurde eine Vorschrift des
Transplantationsprotokolls (Art. 3 Abs. 1) in das nationale Gesetz eingefiihrt,
so dass das nationale Schutzniveau mit dem Schutzniveau der Konvention
deckungsgleich ist. Ebenso beachtet diese Vorschrift die bulgarische Verfas-
sung (Art. 52 Abs. 1 Halbsatz 2 BgVerf)*° und die Charta der Grundrechte der

837

Européischen Union™" (Art. 35 GrCh), die jedem Biirger den gleichen Zugang

zur Gesundheitsversorgung garantieren.

(4) Kontrollpflicht (Art. 11 Abs. 5 Nr. 1i.V. m. Nr. 12 TPG-bg**)

Die Zentrale Transplantationsagentur kontrolliert in regelméfBigen Abstinden
die Arbeit der Transplantationszentren (Art. 11 Abs. 5 Nr. 1 TPG-bg™").* Ihre
Kontrollfunktion garantiert die Durchfiihrung von Transplantationen nach den
entsprechenden Qualitits- und Sicherheitsstandards. Auflerdem kontrolliert sie
die Qualitdt der entnommen Organe, Geweben und Zellen und priift, ob sie die
Sicherheitsstandards erfiillen (Art. 11 Abs. 5 Nr. 12 TPG-bg™").

(5) Festlegung eines medizinischen Standards (Art. 11 Abs. 5 Nr. 2 TPG-bg)

Sie definiert medizinische Standards, an denen sich die Durchfiihrung von
Organ-, Gewebe- und Zellentransplantationen orientieren soll (Art. 11 Abs. 5
Nr. 2 TPG-bg**). Im Rahmen dieser Kompetenz erlésst sic Anweisungen fiir
die Krankenh&user.

834 Art. 2 Satzung iiber die innere Organisation der Zentralen Transplantationsagentur vom

17.02.2004, AB 15/04 vom 24.02.2004, gedndert im AB 05/11 vom 14.01.2011.

%35 Siehe Anhang Nr. 1

836 Siehe Anhang Nr. 3.

837 Siehe Kapitel I, Nr. IX., 4., S. 100.

%% " Siehe Anhang Nr. 1.

%39 Ebenda.

50" Ebenda.

%1 Siehe Anhang Nr. 1.

%2 Ebenda.
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(6) Gewihrleistung der Riickverfolgbarkeit durch die Register und Sicher-
stellung von Informationen (Art. 11 Abs. S Nr. 3 .V.m. Nr. 7 TPG—bg)843

Nach Art. 11 Abs. 5 Nr. 3 1.V.m. Nr. 7 TPG-bg fiihrt die Zentrale Transplanta-
tionsagentur ein Dienstliches Register™* (Art. 39 Abs. 2 TPG-bg®”) und ein
Offentliches Register. Die Register sind jeweils in Unterregister gegliedert. Die
Informationen in dem Dienstlichen Register werden bis zu 30 Jahre aufbe-
wahrt. Sie ermdglichen die Riickverfolgbarkeit bis zum Spender. Die Informa-
tionen in dem Offentlichen Register werden regelmiBig aktualisiert und im
Internetauftritt der Agentur verdffentlicht.

(a) Dienstliches Register

Das Dienstliche Register ist u.a. in ein Warte-, ein Spender- und ein Wider-
spruchsregister gegliedert. Hierzu haben nur Fachirzte Zugang, die unmittelbar
an dem Transplantationsprozess beteiligt sind. Dieser Umstand begriindet auch
den Namen des Registers. Der begrenzte Zugang zu dem Register schiitzt die
Privatsphdre der in dem Register eingetragenen Personen und verhindert, dass
personenbezogene Daten unbefugt weitergegeben werden. Dadurch erfiillt der
bulgarische Gesetzgeber die Datenschutzvorschriften der sog. Datenschutz-
richtlinie (RL 95/46/EG).*° Zudem ist das Dienstliche Register so gestaltet,
dass es im Einklang mit Art. 10 Abs. 1 BMK (Privatsphire und Recht auf
Auskunft) steht.

1) Warteregister/Warteliste

Die Zentrale Transplantationsagentur hat im Jahr 2007 ein sog. Warteregister
eingerichtet. Somit hat Bulgarien die allgemeine Vorschrift des Art. 3 Abs. 2
Satz 1 TP erfiillt, in dem es eine Organverteilung nach transparenten Kriterien

3 Siehe Kapitel I, Nr. IX., 3., b), S. 98 ff.

¥4 Art. 11 Abs. 1 Nr. 4 Richtlinie Nr. 21 des Gesundheitsministeriums vom 03.05.2007
iber personenbezogene Daten, die in den Registern der Zentralen Transplan-
tationsagentur verarbeitet werden, in der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

¥ Siehe Anhang Nr. 1

$6 " Motive zum Entwurf Nr. 654-01-128 vom 13.09.2006 iiber die Anderung des Gesetzes
iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen.
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ermoglicht. Zusitzlich steht die Vorschrift im Einklang mit Art. 52 Abs. 3 und
5 BgVerf*")*® der jedem Biirger den gleichen Zugang zur Gesundheitsversor-
gung garantiert. In die Warteliste werden Patienten eingetragen, die auf eine
50 Weiterhin enthilt
die Warteliste vertrauliche Informationen, wie z. B. iiber den Namen des poten-

postmortale Spende von Niere, Herz oder Lunge®* warten.

ziellen Empféangers, die Art der benétigten Transplantation, die Erkrankung des

851 . . . . . . . .
oder seine Identifikationsnummer. Die Einzelheiten uber die in

852
1

Patienten
dem Register zu erfassenden Daten werden durch die Richtlinie Nr. 21 gere-
gelt. Aus Datenschutzgriinden hat die Offentlichkeit lediglich Zugang zu den
zusammengefassten statistischen Daten tliber die Zahl der auf ein Organ war-
tenden Personen. Diese werden regelméBig von der Zentralen Transplantation-

sagentur aktualisiert.

847 Kirov, in: Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999, Art.

52 Abs. 3, S. 156.

¥8  Art. 52 Abs. 3 BgVerf verpflichtet den Staat, die Gesundheit seiner Biirger zu schiitzen.
Dies erreicht er durch eine staatliche Kontrolle iiber die Institutionen und Einrichtungen,
die durch die Gesundheitsversorgung einen direkten Zugang zu den Biirgern haben.
Durch die staatliche Kontrolle wird der Mindeststandard der medizinischen Versorgung
gewdhrleistet. Dadurch erfiillt der Staat seine Pflicht, die Gesundheit der Biirger zu
schiitzen.

59 Anhang 1, 2 und 3 Richtlinie Nr. 17 des Gesundheitsministeriums vom 24.05.2004 iiber

die Allokationskriterien der Zentralen Transplantationsagentur, in der Fassung vom

15.05.2007, AB 39/07.

Fiir die Gewebe- und Zelltransplantationen werden keine Wartelisten gefiihrt, da hier

andere Allokationskriterien gelten.

Die Krankheiten, deren Behandlung eine Transplantation von Geweben und Zellen

erfor-dert und deren Behandlungskosten vom Gesundheitsministerium finanziert

werden, werden aufgefiihrt in der Richtlinie Nr. 4 des Gesundheitsministeriums vom

31.01.2005 tiber die Voraussetzungen, nach denen das Gesundheitsministerium die

Krankheitskosten tibernimmt, die durch die Transplantation von Geweben und Zellen

entstehen, in der Fassung vom 10.07.2007, AB 65/07.

Richtlinie Nr. 21 des Gesundheitsministeriums vom 03.05.2007 {iber personenbezogene

Daten, die in den Registern der Zentralen Transplantationsagentur verarbeitet werden, in
der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

850

851

852

180



Kapitel II:

Die Ausgestaltung der postmortalen Spende in dem Zusatzprotokoll tiber die Transplantation von
menschlichen Organen und Geweben zu der Biomedizinkonvention und in dem bulgarischen
Transplantationsgesetz

Tabelle Nr. 3>

Organe Anzahl der wartenden Perso-
ne11854

Niere 940

Leber 48

Herz 32

Lunge 6

i.

Zulassigkeitskriterien fiir die Aufnahme in die Warteliste

GemiB Art. 3 Richtlinie Nr. 17 ist die Aufnahme in die Warteliste zwingen-
de Voraussetzung fiir die Durchfiihrung der postmortalen Transplantation.®®

Eine Organtransplantation kommt nur dann in Frage, wenn die Notwendigkeit

dazu durch eine bestimmte Krankheit ausgeldst wurde. Im Bereich der Nieren-

transplantation erfiillen z.B. Focal Glomerularsclerosis, Amyloidosis, Diabetes:

Type I Insulin Dep/Juvenile Onset®’, dieses Kriterium. Der Empfinger oder

sein gesetzlicher Vertreter muss vor der Transplantation und nach erfolgter

Aufklarung seine/ihre ausdriickliche Einwilligung iiber den medizinischen
Eingriff, seine Risiken, Nebenwirkungen, usw. erteilt haben (Art. 32 Abs. 1
TPG-bg®® i.V.m. Art. 8 Abs. 1 RL Nr. 17 vom 24.05.2004).

853

854
855

856

857

858

Die Warteliste ist auf der Homepage der Zentralen Transplantationsagentur unter
http://bgtransplant.bg/iat/registers%20and%?20statistics.php?target f=statistics.htm zu
finden.

Die Informationen wurden am 02.06.2013 erhoben.

Richtlinie Nr. 17 des Gesundheitsministeriums vom 24.05.2004 iiber die Allokations-
kriterien der Zentralen Transplantationsagentur, in der Fassung vom 15.05.2007, AB
39/07.

Anhang 1, P. 28 Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums vom 05.03.2007 {iber
me-dizinische Standards bei der Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, in
der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Nierentransplantation, 2011, S.
3ff.

Siehe Anhang Nr. 1.
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Die Verfahrensschritte fiir die Aufnahme in die Warteliste sind in der Richtlinie
Nr. 17 geregelt. Das Verfahren wird durch das Krankenaus, in dem der Patient
aufgenommen wurde, initiiert. Es meldet der Zentralen Transplantationsagentur
den Patienten zur Aufnahme in die Warteliste. Eine Ablehnung des Patienten
durch die Zentrale Transplantationsagentur ist nicht moglich. Sie muss inner-
halb von sieben Tagen den Patienten auf die Warteliste setzen und das Kran-

859 Das Meldekrankenhaus bereitet schon bei der

kenhaus dariiber informieren.
Meldung des Patienten einen begleitenden Bericht vor, der Informationen z.B.
iiber seinen gesundheitlichen Zustand oder iiber die Krankheit, unter der er
leidet, enthilt. Nach der Aufhahme muss das Krankenhaus die Informationen
regelmafig (z.B. mindestens alle 6 Monate bei Patienten, die auf eine Nieren-

transplantation warten)™®

aktualisieren und sie der Zentralen Transplantations-
agentur zukommen lassen.*®’ Das Meldekrankenhaus muss den Patienten dar-
tiber hinaus entsprechend dem Stand der medizinischen Wissenschaft typisie-
ren, so dass in einer Spendersituation der kompatibelste Spender ausgewihlt
wird. Wenn ein passender Spender gefunden wird, informiert die Zentrale
Transplantationsagentur darliber das zustindige Krankenhaus. Es muss inner-
halb von sechs Stunden die Bereitschaft zur Durchfiihrung der Transplantation
bestitigen oder absagen.®® Bei einer Absage kommt der ndchste passende
Empfanger aus der Warteliste an die Reihe und das Prozedere wird wieder-
holt.*” Wenn eine Durchfiihrung der Transplantation nicht moglich ist, kann
die Transplantationsagentur das entnommene Organ entsprechenden Institutio-
nen zu anderen wissenschaftlichen oder Forschungszwecken zur Verfiigung
stellen.

%9 Art. 6 Abs. 2 Richtlinie Nr. 17 des Gesundheitsministeriums vom 24.05.2004 iiber die
Allokationskriterien der Zentralen Transplantationsagentur, in der Fassung vom
15.05.2007, AB 39/07.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Nierentransplantation, 2011, S.

11 ff.

%! Art. 5 Richtlinie Nr. 17 des Gesundheitsministeriums vom 24.05.2004 iiber die
Allokationskriterien der Zentralen Transplantationsagentur, in der Fassung vom
15.05.2007, AB 39/07.

"> Ebenda, Art. 11 Abs. 2.

"> Ebenda, Art. 11 Abs. 3.
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ii. Voraussetzungen fiir die Herausnahme aus der Warteliste

Es sind Konstellationen mdoglich, in denen ein Patient aus der Warteliste her-
ausgenommen wird. Die Voraussetzungen dafiir sind in der Richtlinie Nr. 17
definiert. Eine Loschung erfolgt, wenn

1) der potentielle Empfanger oder sein gesetzlicher Vertreter die Einwilligung
widerrufen haben;

2) der Patient drei Mal eine passende Spende abgelehnt hat;**

(bei Patienten,
die auf eine Nierentransplantation warten)

3) die Durchfiihrung der Transplantation aus medizinischen Griinden nicht
mehr moglich ist;

4) der Patient verstorben ist.*®

Zudem kann sich der gesundheitliche Zustand des Patienten in der Form an-

dern, dass er nicht endgiiltig, aber fiir einen unbestimmten Zeitraum aus der

Warteliste herausgenommen werden muss. Der Zeitraum kann nicht definiert

werden und ist individuell unterschiedlich. Solange der Zustand andauert, ist

der Patient nicht in der Warteliste zu finden. Bessert sich hingegen sein Zu-

stand, wird er erneut in die Liste eingetragen.®® In dem Fall bekommt er einen

Warteplatz, der seinem aktuellen gesundheitlichen Zustand entspricht. Wird ein

Empfinger erfolgreich transplantiert, wird er naturgemil3 aus der Warteliste

herausgenommen. Bei misslungener Transplantation wird er erneut auf die

Warteliste gesetzt und erhilt einen Dringlichkeitsplatz.

2) Spenderregister

Die Zentrale Transplantationsagentur fiihrt ein Spenderregister, in dem die
Lebendspender und die postmortalen Spender von Organen, Geweben und

864 Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Nierentransplantation, 2011, S.

9.

Art. 9 RL Nr. 17 des Gesundheitsministeriums tiber die Allokationskriterien der Zentra-
len Transplantationsagentur, AB 39/07 vom 15.05.2007.

8¢ Ebenda, Art. 8 RL Nr. 17.
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Zellen eingetragen werden.*”’

Durch das Spenderregister werden die Spenden
registriert. Darin enthalten sind unter anderem Informationen iiber den Namen
des Spenders, seine Identifikationsnummer, den Zeitpunkt des Todes (bei der
postmortalen Spende), Verwandtschaftsgrad (bei der Lebendspende) oder die

Billigung der Ethikkommission (Art. 26 Abs. 2 und Art. 27 TPG-bg®®).

Von besonderer Bedeutung ist die Identifikationsnummer des Spenders/des
Empfangers. Sie erleichtert nicht nur die Riickverfolgbarkeit bei unerwiinsch-
ten Reaktionen oder bei eventueller Ubertragung von Krankheiten (Art. 11 Abs.
5 Nr. 7 TPG-bg*®), sondern erméglicht den zustindigen Personen, in derarti-
gen Fillen rasche MaBBnahmen zu ergreifen. Somit erfiillt das Spenderregister
die Vorschriften des Art. 3 Abs. 4 TP.*”

3) Widerspruchsregister

Neben den volkerrechtlichen Vorgaben verpflichtet auch Art. 4 Abs. 2 Buchst.

b) RL 2010/53/EU die Zentrale Transplantationsagentur ein Widerspruchsre-

gister zu fiihren.*’”! Darin werden die Biirger, die einer postmortalen Spende

widersprochen haben, eingetragen (Art. 20 Abs. 1 TPG-bg i.V.m. Art. 11 Abs.
1 Nr. 12 RL Nr. 21).** Das Widerspruchsregister ermdglicht den Arzten, die
Zugang haben, aufgrund der dort eingetragenen Daten eine Entnahme durchzu-

873

fiihren oder sie zu verweigern.”” Dadurch werden die Wiinsche des Verstorbe-

867 Art. 11 Abs. 1 Nr. 3 i.V.m. Art. 15 Richtlinie Nr. 21 des Gesundheitsministeriums vom

03.05.2007 iiber personenbezogene Daten, die in den Registern der Zentralen
Transplantationsagentur verarbeitet werden, in der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

%% Siche Anhang Nr. 1.

%9 Siehe Anhang Nr. 1. Die Vorschrift wurde durch die Umsetzung der RL 2010/53/EU in
das Transplantationsgesetz geschaffen. Siehe in: Gesetzesanderungsentwurf Nr. 202-01-
14 vom 06.07.2012, abrufbar unter: http://parliament.bg/bills/41/202-01-41.pdf.

¥70" Siehe Kapitel I, V., 1., a), S. 172.

71 Entwurf Nr. 202-01-41 vom 06.07.2012 zur Anderung des Gesetzes iiber die Transplan-
tation von Organen, Geweben und Zellen, abrufbar unter: http://parliament.bg/
bills/41/202-01-41.pdf.

%72 Siche Kapitel II, Nr. III, 1. b), bb), (2), S. 142 ff.

7 Art. 11 Abs. 5 Nr. 4 TPG-bg i.V.m. Art. 2 Abs. 1 Richtlinie Nr. 53 des Gesundheitsmi-
nisteriums vom 13.12.2010 iiber den Zugang der Arzte zu den Registern der Zentralen
Transplantationsagentur, in der Fassung vom 04.01.2011, AB 01/11.
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nen, die zu Lebzeiten geduBert wurden, beriicksichtigt. Bis dato (2012) sind im
Widerspruchsregister der Zentralen Transplantationsagentur 2.747 Biirger®
von insgesamt 7,36 Mio. Bulgaren®” erfasst. Das sind 1,5 % mehr als im Jahr
2008 (1100)*™, aber insgesamt weniger als 3 % der gesamten Bevolkerung
Bulgariens, so dass die meisten Biirger die Entscheidung fiir die Spende nicht
selbst treffen wollen, sondern sie ihren Angehdrigen tliberlassen.

(b) Offentliches Register

Das offentliche Register ist in der Richtlinie Nr. 21 ndher definiert. Die Richtli-
nie bestimmt, welche Informationen in dem Register gespeichert werden und
zu welchen die Offentlichkeit Zugang haben darf. GemiB Art. 4 RL Nr. 21%"7
unterteilt es sich in die folgenden Bereiche:

1)  Der erste Bereich listet Krankenhduer auf, die Transplantationen und
transplantationsbegleitende Mafinahmen durchfiihren.®”®

2)  Der zweite erfasst Krankenhausberichte iiber durchgefiihrte Transplanta-
tionen, Entnahmen, Bearbeitungen, Verarbeitungen usw. von Organen,
Geweben und Zellen;

3)  Der dritte bietet eine Ubersicht iiber die Krankenhiuser an, die eine
Zulassung fiir die Durchfiihrung von TransplantationsmaBBnahmen erhal-
ten haben. Zudem wird erfasst, fiir welche konkreten Mallnahmen die
Zulassung gilt.

4)  Der vierte gibt Auskunft iiber die Gewebebanken, die eine Zulassung fiir
die Durchfiihrung von Transplantationsmaflnahmen erhalten haben.

84 Diese  Informationen wurden am 17.04.2013 erhoben. Sieche  unter:

http://bgtransplant.bg/iat/registers%20and%?20statistics.php?target f=statistics.htm.
Siehe unter: http://www.auswaertiges-amt.de/DE/Aussenpolitik/Laender/Laenderinfos/
01-Nodes Uebersichtsseiten/Bulgarien node.html, Stand Juni 2013.

Stellungnahme des Gesundheitsministeriums tlber Entwurf Nr. 802-01-82 vom
31.10.2008 zur Anderung des Gesetzes iiber das Staatsbudget.

Richtlinie Nr. 21 des Gesundheitsministeriums vom 03.05. 2007 {iber personen-
bezogene Daten, die in den Registern der Zentralen Transplantationsagentur verarbeitet
werden, in der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

Die aktuelle Liste der Krankenhduser ist unter http://www.bgtransplant.bg auf
bulgarischer Sprache abrufbar.

875
876
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Ebenso wird angegeben, fiir welche konkreten Mafinahmen die Zulas-
sung gilt.

5)  Der fiinfte enthélt schlieBlich Informationen iiber den internationalen
Austausch von Organen, Geweben und Zellen.

Informationen {iiber einzelne Register, die nicht dem Datenschutz unterliegen,
werden im Internetauftritt der Zentralen Transplantationsagentur veroffentlicht,
so dass der Zugang jedem Biirger gewéhrleistet ist. Die Informationen werden
gemall Art. 3 RL Nr. 21 regelméaBig aktualisiert.

Durch die Fiihrung eines Offentlichen Registers erfiillt die Agentur nicht nur
ihre Einrichtungspflicht aus Art. 11 Abs. 5 Nr. 3 TPG-bg, sondern auch ihre
Informationspflicht gegeniiber der Bevolkerung (Art. 11 Abs. 5 Nr. 9 TPG-
bg).¥”

cc) Die Zentrale Transplantationsagentur als Genehmigungsstelle

GemiB Art. 13 Abs. 1 TPG-bg* miissen die Krankenhiuser®™', die Transplan-
tationsmaflnahmen durchfiihren, von der Zentralen Transplantationsagentur
genehmigt werden. *** Die Erlaubnis dafiir erteilt sie gemdB Art. 11 Abs. 5 Nr.
5a TPG-bg.

(1) Genehmigung von Transplantationszentren

GemiB Art. 11 Abs. 5 Nr. 5a TPG-bg™ haben Krankenhiuser eine Genehmi-

gung bei der Zentralen Transplantationsagentur fiir die Ausiibung von Trans-

884

plantationstitigkeiten zu beantragen.” Eine Genehmigung kénnen nur die

879" Siche Kapitel II, Nr. V., 2., b), bb), (2), S. 181.

%0 Siehe Anhang Nr. 1.

! Jedes Krankenhaus hat gem. Art. 48 Abs. 1 Gesetz iiber die Krankenhduser einen
Antrag auf Zulassung beim Gesundheitsministerium zu stellen. Erst nach Beendigung
dieses Zulassungsverfahrens konnen Krankenhduser bei der Zentralen Transplantations-
agentur die Aufnahme von Transplantationstétigkeiten beantragen.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 127.

%3 Siehe Anhang Nr. 1.

%4 Ebenda.
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Krankenhduser erhalten, die gemidB3 Art. 2 Abs. 1 Nr. 6 Gesetz iiber die Kran-
kenhiuser akkreditiert sind.*® Erfiillt das Krankenhaus, das einen Antrag
gestellt hat, dafiir die gesetzlichen Vorschriften, wird die Genehmigung erteilt.
Sind diese Vorschriften nicht erfiillt, wird der Antrag abgelehnt. Wenn das
zundchst abgelehnte Krankenhaus die Voraussetzungen im Nachgang erfiillt
hat, wird der diesbeziigliche Antrag genehmigt. Dariiber hinaus muss die Zent-
rale Transplantationsagentur die zugelassenen Krankenhduser in regelméfBigen
Absténden kontrollieren. Wird bei einer Kontrolle festgestellt, dass das Kran-
kenhaus nicht mehr die Kriterien fiir eine Genehmigung erfiillt, kann diese
entzogen oder nicht verlingert werden (Art. 46 Abs. 3 TPG-bg).*

Nach der Genehmigung ist die Zentrale Transplantationsagentur verpflichtet,
die betreffenden Krankenhiuser in ihrem Offentlichen Register einzutragen.™’
Darin wird der Zeitraum der Genehmigung sowie die konkrete Transplantati-
onstétigkeit (z.B. Entnahme von Nieren bei Verstorbenen; Lebertransplantation
von lebenden und von verstorbenen Spendern usw.) eingetragen. Auflerdem
verpflichtet sich das zugelassene Krankenhaus jede durchgefiihrte Entnahme
von Organen, Geweben und Zellen bei einer lebenden Person innerhalb einer
Frist von 7 Tagen der Zentralen Transplantationsagentur zu melden (Art. 29
Abs. 2 TPG-bg™)."™ Die Genehmigung beinhaltet fiir die Krankenhiuser
auBlerdem die Verpflichtung, einen jéhrlichen Tatigkeitsbericht der Transplan-
tationsagentur vorzulegen (Art.13 Abs. 5 TPG-bg). Die Dauer der Genehmi-
gung ist unterschiedlich. Sie hidngt von der Art der Tétigkeit, der technischen
Ausriistung des Krankenhauses usw. ab. Nach diesen Kriterien unterscheidet
die Zentrale Transplantationsagentur zwischen:

%5 Siehe Anhang Nr. 8.

86 Siehe Anhang Nr. 1.

%7 Art. 5 Abs. 1 Richtlinie Nr. 21 des Gesundheitsministeriums vom 03.05.2007 iiber
personenbezogene Daten, die in den Registern der Zentralen Transplantationsagentur
verarbeitet werden, in der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

8% Siehe Anhang Nr. 1.

9 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 137.
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(a) Vorspenderzentrum (erste Stufe)

Sie erfiillen den medizinischen Standard in den Bereichen Anésthesie und
Behandlung einer Intensivstation. Allerdings ist dieser Zustand nicht fiir die
Genehmigung als Spenderkrankenhaus ausreichend.® Wenn dort ein Patient
einen mutmaflichen Hirntod erleidet, muss er unverziiglich der Transplantati-
onsagentur gemeldet werden. Als Initiatoren einer moglichen Transplantation
sind die Vorspenderkrankenhduser von besonderer Bedeutung.

(b) Spenderzentrum (zweite Stufe)

Ein Spenderkrankenhaus muss fiir seine Genehmigung iiber (a) medizinische
Fachkrifte und tliber (b) entsprechende medizinische Apparaturen verfligen.

(a) Medizinische Fachkrifte

Voraussetzung flir die Genehmigung ist, dass das Spenderzentrum mindestens
iiber drei Fachirzte in Anisthesie und/oder Intensivmedizin auf Vollzeit ver-
fiigt.®' Somit kniipft die Regelung an die allgemeinen Vorschriften iiber die
Zulassung zum medizinischen Beruf an (Art. 183 Abs. 1 GiGW)™”.

(b) Notwendige medizinische Apparatur

Um als Spenderzentrum anerkannt zu werden, muss das Krankenhaus {iber
entsprechende Apparaturen verfiigen, die das Diagnostizieren des Hirntodes
ermoglichen. AuBerdem miissen andere medizinische Geréte vorhanden sein,

0 Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Spende- und Transplanta-

tionszentren, 2011, S. 2.

®1 Anhang 1, P. 4.7.1. Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums vom 05.03.2007 iiber
medizinische Standards bei der Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, in
der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

%2 Siehe Anhang Nr. 4.
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die die Krankheit des Verstorbenen und seine Todesursache bestimmen kon-
893

nen.

Erfiillt das Krankenhaus diese Voraussetzungen, wird es fiir 3 Jahre als Spen-
derkrankenhaus zugelassen.*”* Die meisten Krankenh#user in den groBen Stid-
ten, in den Hauptstidten der Verwaltungsbezirke®™ und in den Unikliniken
erfiillen diese Voraussetzungen. Da in einem Spenderkrankenhaus der Hirntod
festgestellt wird, ist dieses fiir den Transplantationsprozess von entscheidender
Bedeutung.

Zurzeit verfiigt Bulgarien iiber 28 Spenderkrankenhiuser.®” Es ist beabsichtigt,
die Zahl auf 42 zu erhohen.*”®

Die wesentliche Aufgabe eines Spenderkranhauses im Transplantationsverfah-
ren besteht darin, der Zentralen Transplantationsagentur potentielle Spender zu
melden.®” Hierzu besteht allerdings keine gesetzliche Verpflichtung, so dass
eine unterbliebene Meldung keine Konsequenzen nach sich zieht.

(¢) Spender- und Transplantationszentrum (dritte Stufe)

Die dritte Kategorie, Spender- und Transplantationszentren, sind Einrichtungen
in den Krankenhiusern, die die Entnahme und die Ubertragung von Organen,
Geweben und Zellen bei lebenden und bei verstorbenen Spendern durchfiihren.
Hierfiir miissen sie die Zuldssigkeitsvoraussetzungen fiir ein Spenderkranken-

3 Anhang 1, P. 4.7.2. Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums vom 05.03.2007 iiber
medizinische Standards bei der Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, in
der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Spendercharakterisierung, 2011,
S. 2.

Bulgarien ist in 28 Verwaltungsbezirke gegliedert.

%96 Siehe Kapitel I, Nr. IL., 1., b), S. 112 ff.

%7 Siehe unter: http://www.bgtransplant.bg/iat/transplantation.php.

%% Siehe unter: http://www.dnes.bg/health/2011/02/16/29-bolnici-iskat-da-stanat-donorski-
bazi.111362, abgerufen am 24.07.2012.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Spende- und Transplanta-
tionszentren, 2011, S.2.
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haus erfiillen und zusétzlich {iber weitere medizinische Fachkrifte verfligen.
Die Genehmigung beliuft sich auf fiinf Jahre.””

Spender- und Transplantationszentren sind verpflichtet, ein Register iiber
anstechende und durchgefiihrte Transplantationen und iiber begleitende

MaBnahmen zu fiihren.””!

Die Register enthalten beispielsweise Informationen
iiber den Widerspruch des Verstorbenen zur postmortalen Spende, iiber sein
Alter, iiber die Informationsgespriche mit den Angehdrigen oder iiber die
Ablehnung des Organs.””> Diese Informationen werden innerhalb einer Frist
von 7 Tagen, nachdem sie dem Krankenhaus bekannt geworden sind, an die
Zentrale Transplantationsagentur weitergeleitet (Art. 13 Abs. 5 TPG-bg).”” Sie
konnen bei Bedarf als Beweismittel fiir den rechtmédBigen Verlauf einer

Transplantation herangezogen werden.

Ferner haben sie simtliche Mallnahmen durchzufiihren, die mit der medizini-
schen Betreuung des Empfingers vor, wihrend und nach der Ubertragung im
Zusammenhang stehen.”” Derartige Regelungen haben auch die Transplanta-
tionsgesetze von Tschechien, Portugal und Spanien.””

Des Weiteren wird in den meisten Spender- und Transplantationszentren ein
Transplantationskoordinator’® benannt (Art. 15 d. Abs. 1 TPG-bg®").”*® Er ist

% Ebenda.

®l Im Vergleich dazu verpflichten die nationalen Gesetze in Litauen und der Schweiz auch
zur Registrierung einer jeden Lebendspende. Siehe in: Lopp, Regulations Regarding
Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 137.

%2 Art. 8 Abs. 1 Richtlinie Nr. 12 des Gesundheitsministeriums vom 04.04.2007 iiber die
Feststellung der Umsténde, bei denen die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen
bei einer verstorbenen Person zuléssig ist, in der Fassung vom 20.04.2007, AB 33/07.

%% Siehe Anhang Nr. 1.

%% Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, S. 134.

%% Ebenda.

%% Von Interesse ist der Vergleich zu Spanien. Dort wird die Zahl der Transplantations-
koordinatoren in jedem Krankenhaus nach den jeweils dort vorherrschenden
Bediirfnissen individuell bestimmt. Siehe unter: Matesanz, Good Practice Guidelines in
the Process of Organ Donation, in: Newsletter Transplant 17/2012, S. 69.

%7 Siehe Anhang Nr. 1.
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fiir den Verlauf einer Transplantation verantwortlich und soll vor Ort die Ent-
nahme, die Ubertragung, das Kennzeichnen, die Bearbeitung, die Verarbeitung,
die Aufbewahrung und die Vermittlung der Organe, Geweben und Zellen
kontrollieren. Er muss tiber den Hochschulabschluss ,,Master of Medicine* und
iiber mindestens 2 Jahre einschldgige Berufserfahrung verfiigen (Art. 15 d Abs.
2 TPG-bg*®) 10

Bulgarien verfligt zurzeit nur iiber sechs Spender- und Transplantations-

I Diese Zahl ist fiir den innerstaatlichen Bedarf nicht ausreichend.

Aus diesem Grund ist die Politik bestrebt, die Zahl der Spenderkrankenhéuser
912

zentren.

zu erhohen.

Diese vorbezeichneten Termini fiir am Transplantationsprozess beteiligte
Krankenhduser werden nur in den formlichen Zulassungsverfahren der Zentra-
len Transplantationsagentur verwendet. Das Transplantationsgesetz bedient
sich ausschlieBlich des Begriffes ,,Krankenhaus*. Da es nicht um ein allgemei-
nes Krankenhaus, sondern um ein auf Transplantationen bzw. auf transplantati-
onsbegleitende MaBBnahmen spezialisiertes geht, wird im Folgenden der Begriff
,» I ransplantationszentren* verwendet.

908 Matesanz, Good Practice Guidelines in the Process of Organ Donation, in: Newsletter

Transplant 17/2012, S. 74; Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Eu-
rope. Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 126.
%% Siche Anhang Nr. 1.
19 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 126.
Hierzu zdhlen die Transplantationszentren in den Krankenhdusern ,,Aleksandrovska*/
Sofia, ,,Sveta Ekaterina“/Sofia, ,,Lozenez*/Sofia, ,,Pirogov‘/Sofia, ,,Voenna bolniza*/
Sofia, ,,Sveta Marina“/Varna. Das Transplantationszentrum ,,Voenna bolniza®“ legt
seinen Schwerpunkt auf die Durchfiihrung von Lebertransplantationen von lebenden
und von verstorbenen Spendern. Dort wurden bis 2012 25 Lebertransplantationen von
verstorbenen Spendern durchgefiihrt. Das Transplantationszentrum ,,Sveta Marina“ hat
sich in Nierentransplantationen spezialisiert, wobei in 2012 nur 7 durchgefiihrt wurden.
?12 " Siehe unter: http://www.dnes.bg/health/2011/02/16/29-bolnici-iskat-da-stanat-donorski-
bazi.111362, abgerufen am: 12.04.2013.

911

191



Kapitel II:

Die Ausgestaltung der postmortalen Spende in dem Zusatzprotokoll tiber die Transplantation von
menschlichen Organen und Geweben zu der Biomedizinkonvention und in dem bulgarischen
Transplantationsgesetz

(2) Genehmigung von Gewebebanken (Art. 14 TPG-bg)

Auch fiir die Ausiibung der Téatigkeit einer Gewebebank ist die Genehmigung
der Zentralen Transplantationsagentur erforderlich (Art. 35 Abs. 5 i.V.m. Art.
51a Abs. 1 Gesetz iiber die Krankenhduser).”"” Die Entnahme durch eine Ge-
webebank erfolgt ebenfalls nur, nachdem der Spender dazu eingewilligt hat.
Eine Gewebebank wird immer in einem Krankenhaus, meistens als Aktienge-
sellschaft oder als Gesellschaft mit begrenzter Haftung eingerichtet, um die
Entnahme, Untersuchung, Aufbewahrung und Verarbeitung von Organen,
Geweben und Zellen zu medizinischen Zwecken durchzufiihren (Art. 36a
Gesetz iiber die Krankenhduser’'*). Zusitzlich darf sie noch Gewebe und Zel-
len von lebenden und von verstorbenen Spendern libertragen und/oder bearbei-
ten (Art. 28 b Abs. 1 Gesetz iiber die Krankenhiuser’"). Die Bearbeitung von
Organen zu Transplantationszwecken ist ihr nicht erlaubt (Art. 28 b Abs. 2

Gesetz iiber die Krankenhiuser).”'®

dd) Verteilungsinstanz bei internationalem Austausch von Organen, Gewe-
ben und Zellen (Art. 36 Abs. 41.V.m. Art. 11 Abs. 5 Nr. 11 TPG-bg)

Die Zentrale Transplantationsagentur lasst den internationalen Austausch von
Organen, Geweben und Zellen auf der Grundlage einer nationalen Vereinba-
rung zu.”'” AuBerdem entwickelt sie Projekte zur Férderung der internationalen

1> Siche Anhang Nr. 8.

%" Ebenda.

> Ebenda.

%16 Ebenda.

'7 Informationen iiber laufende internationale Vereinbarungen Bulgariens werden auf der
Homepage der Zentralen Transplanstationsagentur verdffentlicht:. Zurzeit gibt es
Vereinbarungen mit MODE (Mutual Organ Donation and transplantation Exchanges)
und mit ACCORD (Achieving Comprehensive Coordination in Organ Donation
throughout the European Union), die auf der Grundlage der RL 2010/53/EU erfolgen
und die die Organspende fordern sollen. Obwohl Bulgarien kein Mitglied von
Eurotransplant ist, erfolgt seit 2010 der gegenseitige Austausch von Organen. Siehe
www.bgtransplant.bg/iat/index.php?target f=AMexayHapoaa0%20chTpyaandectro.html.
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Zusammenarbeit und zum Austausch von Organen, Geweben und Zellen (Art.
11 Abs. 5 Nr. 11 TPG-bg’'®).

Bis zum Sommer 2012, als die Richtlinie 2010/53/EU°" in das Transplantati-
onsgesetz umgesetzt wurde (AB 60/12 vom 07.08.2012), besaB sie in internati-
onalen Austauschverfahren nur eine Koordinierungsfunktion zwischen dem
Krankenhaus und dem Gesundheitsministerium oder einem von ihm benannten
Vertreter. Ab diesem Datum verfligt sie aber selbststindig iiber eine Entschei-
dungsbefugnis. So wollte der Gesetzgeber den internationalen Austausch un-
komplizierter und damit direkter gestalten, was z.B. fiir postmortale Spenden
entscheidend ist.

Die Tatsache, dass der internationale Austausch von Organen, Geweben und
Zellen nicht direkt iber die Krankenhduser lauft, sondern erst durch die Zentra-
le Transplantationsagentur vermittelt wird, ist als staatliche Garantie fiir die

920 1o
Eine

Qualitdt der exportierten Organe, Geweben und Zellen anzusehen.
zusdtzliche Zuldssigkeitsvoraussetzung flir den internationalen Austausch ist,
dass der nationale Bedarf gedeckt ist oder das keiner besteht (Art. 37 Abs. 1

TPG-bg”™"). Auf diese Weise konkretisiert das Gesetz Art. 3 Abs. 3 TP.

ee) Andere Kompetenzen der Zentralen Transplantationsagentur

(1) Erlasskompetenz

Obwohl die Zentrale Transplantationsagentur kein Gesetzgebungsorgan ist,
verfiigt sie gemdll Art. 6 Abs. 2 Nr. 13 Satzung iiber die Organisation der
Zentralen Transplantationsagentur’> iiber die Kompetenz, Anweisungen auf
dem Gebiet der Organspende zu erlassen (so z.B. die Anweisung iiber die

¥ Siehe Anhang Nr. 1.

1 " Siehe Kapitel I, Nr. IX., 3., b), S. 98 ff.

20 Art. 3 Abs. 3 Richtlinie Nr. 13 des Gesundheitsministeriums vom 15.04.2004 iiber die
Qualitdt der Geweben und Zellen beziiglich des internationalen Austauschs, in der
Fassung vom 12.05.2004, AB 39/2004.

21 Siehe Anhang Nr. 1

%22 Satzung des Ministerrates iiber die Organisation der Zentralen Transplantationsagentur,
AB 15/04 vom 24.02.2004.
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Leitung des Gesprachs mit den Angehorigen des Verstorbenen; die Anweisung
iiber das Vorgehen mit dem Patienten, nachdem der Hirntod festgestellt wurde).
Die Anweisungen werden als Verwaltungsvorschriften zum Transplantations-
gesetz erlassen und sind nur flir die im Transplantationsprozess beteiligten
Krankenhduser verbindlich. Als Muster wurden hier die entsprechenden An-
weisungen Spaniens und Frankreichs herangezogen. *** Durch die Erlasskom-
petenz soll die Zusammenarbeit zwischen der Zentralen Transplantationsagen-
tur und den Krankenhdusern verbessert werden.

(2) Benutzung von Organen, Geweben und Zellen fiir andere Zwecke als
fiir eine Transplantation

Nach der Entnahme bekommt die Zentrale Transplantationsagentur das Verfi-

924 1~
Diese

gungsrecht tiber die Organe, Geweben und Zellen des Verstorbenen.
Kompetenz wurde vom Europarat initiiert. Sie darf diese nur flir die im Gesetz
vorgesehenen Zwecke verwenden und iiber deren gesetzmiflige Verwendung

. 925
entscheiden.

c¢) Die Offentliche Spenderbank

aa) Einrichtung

GemiB Art. 10 a Abs. 1 TPG-bg”*® wurde die Offentliche Spenderbank fiir
Stammzellen und Knochenmark im Geschéftsbereich des Gesundheitsministe-
riums eingerichtet. Es ist die staatliche Institution, die dafiir sorgt, dass die
Einwilligung und Typisierung eines einwilligungsfiahigen Lebendspenders von
Knochenmark und hdmatopoetischen Stammzellen erfasst wird. Die Offentli-
che Spenderbank soll dabei helfen, den innerstaatlichen Bedarf von Knochen-
mark und Stammzellen zu decken.””’ Seine Titigkeit wird im Rahmen eines

923 Siehe unter:

www.bgtransplant.bg/iat/regulations.php?target f=Menuuunckun%?20yxka3anus.html.

2% Siehe auch Kapitel II, Nr. V., 2., b), ee), (2), S. 198.

923 Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 178.

%26 Siehe Anhang Nr. 1.

%7 Sieche unter http:/ spisaniemd.bg/vd/2007/07/dariteli-na-stvolovi-kletki-v-balgariya,
abgerufen am 10.05.2013.
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nationalen Programms zur Forderung der Spenden von Knochenmark und
himatopoetischen Stammzellen (2007-2013) konkret ausgestaltet.

Es ist eine Offentliches Spenderbank, die dem staatlichen Krankenhaus ,,Alek-
sandovska“”*® zugeordnet ist und gemiB Art. 13 Abs. 1 TPG-bg’” durch die
Zentrale Transplantationsagentur zugelassen wurde. Die Offentliche Spender-
bank ist medizinisch so ausgestaltet, dass die Entnahme, die Typisierung und
die Transplantation in seinen Riumlichkeiten erfolgen. Die Verteilung wird
durch die Zentrale Transplantationsagentur kontrolliert (Art. 11 Abs. 5 Nr. 6

TPG-bg”") und erfolgt nach objektiven und transparenten Kriterien.”'

bb) Eintragung im Nationalen Spenderzentrum

Das Transplantationsgesetz wurde 2009 (AB 36/09 vom 15.05.2009) geédn-
dert™, so dass ab diesem Zeitpunkt die freiwillige Spende bei volljéhrigen
Personen gesetzlich festgelegt wurde (Art. 27a Abs. 1 TPG-bg)”>’. Mochte ein
volljahriger Biirger selbst Spender werden, wird in dem Nationalen Spender-
zentrum seine Bereitschaft zur Spende eingetragen. Aus dem Nationalen Spen-
derzentrum werden Empfianger bedient, die keinen passenden Spender in der
Familie gefunden haben, so dass das Spenderzentrum ausschlieBlich zum Nut-

zen des Empfingers betrieben wird.””*

28 Spenderprogramm des Ministerrates zur Frderung der Stammzellenspende 2007-2013,

erlassen durch Ministerialakt Nr. 24.1 vom 20.06.2007, S. 2-4.

2 Siehe Anhang Nr. 1.

%% Ebenda.

931 Angelova, ,,Aleksandrovska bolniza pravi banka za stvolovi kletki“, in: 24 Chasa
(Online-Zeitung) vom 23.02.2011, abgerufen am 10.03.2013 wunter: http://www.
24chasa.bg/Article.asp?Articleld=792618, auf bulgarischer Sprache verfiigbar.

%2 Die Anderung wurde durch die Richtlinie 2006/17/EG iiber die Spende, Beschaffung
und Testung von menschlichen Geweben und Zellen beeinflusst.

3 Siehe Anhang Nr. 1.

%% Hristova, Svetat veche tarsi donori ot nasha banka za stvolovi kletki, in: Sega (Online-
Zeitung), Heft 4269 (284) vom 12.12.2011, abgerufen am 12.04.2013 unter:
http://www.segabg.com/article.php?id=581463, auf bulgarischer Sprache verfiigbar.
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Laut Statistik wurden fiir den Zeitraum 1997-2006 nur 17 Transplantationen

935 e . .
Aus medizinischen Griinden konnte in nur

unter Verwandten durchgefiihrt.
ca. 25% der Fille”® ein kompatibler Spender in der Familie gefunden werden,
so dass der dariiber hinausgehende Bedarf generell iiber die Offentliche Spen-
derbank gedeckt werden muss.””’ Zudem wird nicht nur eine ziigige Spende
ermOglicht, sondern das Verfahren erspart den Betroffenen die Kosten fiir eine

938
$

Transplantation im Ausland, die bis zu 150.000 kosten kann.

Die Aufnahme in die Offentliche Spenderbank verursacht keine Kosten fiir den
Spender. Zum Zeitpunkt, in dem die Eintragung im Register vorgenommen
wird, wird noch keine Spende durchgefiihrt. Dem potentiellen Spender wird
lediglich Blut entnommen, das auf Krankheiten untersucht wird. Dadurch soll
verhindert werden, dass im Falle einer Spende Krankheiten auf den Empfanger
iibertragen werden.” Dariiber hinaus wird das entnommene Blut fiir seine
HLA-Typisierung verwendet, damit bei Bedarf die Kompatibilitit™’ zwischen
dem Spender und dem potenziellen Empfinger festgestellt werden kann.’*'

Seit August 2005 ist die Offentliche Spenderbank Mitglied des Bone Marrow
Donors Worldwide (BMDW). Durch die Mitgliedschaft wurde eine internatio-
nale Organisation in das nationale Transplantationssystem miteinbezogen. Die
Mitgliedschaft ermoglicht den internationalen Austausch von Knochenmark

3% Spenderprogramm des Ministerrates zur Férderung der Stammzellenspende 2007-2013,

erlassen durch Ministerialakt Nr. 24.1 vom 20.06.2007, S. 4.

Hristova, Svetat veche tarsi donori ot nasha banka za stvolovi kletki, in: Sega (Online-
Zeitung), Heft 4269 (284) vom 12.12.2011, abgerufen am 12.04.2013 unter:
http://www.segabg.com/article.php?id=581463, auf bulgarischer Sprache verfiigbar.
Siehe unter: http://www.bgtransplant.bg/iat/registers%20and%?20statistics.php, abgeru-
fen am 28.06.2012; Spenderprogramm des Ministerrates zur Forderung der Stammzel-
lenspende 2007-2013, erlassen durch Ministerialakt Nr. 24.1 vom 20.06.2007, S. 4.
Spenderprogramm des Ministerrates zur Forderung der Stammzellenspende 2007-2013,
erlassen durch Ministerialakt Nr. 24.1 vom 20.06.2007, S. 1.

%9 Siehe Kapitel III, Nr. IIL, 2., b), S. 295 ff.

%0 Als Kompatibilitit in der Medizin wird die Ubereinstimmung von Blutgruppe und Blut-
ersatz bezeichnet.

Siehe unter: http://www.puls.bg/health/news/news 7293.html, abgerufen am 03.08.2012;
Galev, Petar, Vseki moje da spasi jivot, ako dari stvolovi kletki, abgerufen am 12.04.2013
unter: http://jivotatdnes.bg/index.php?page=article&id=12286.

936

937

938

941
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und hiimatopoetischen Stammzellen.”*

Das bedeutet, dass bulgarische Spender
fiir Empfanger im Ausland spenden kénnen, aber auch, dass bulgarische Emp-
fanger einen Spender aus dem Ausland erhalten konnen. Der Austausch erfolgt
gemdll Art. 37 Abs. 1 und 2 TPG-bg nach einer Genehmigung der Zentralen
Transplantationsagentur’®, so dass ein Qualitidtsmindeststandard gewihrleistet
944

ist.” Die Moglichkeit eines internationalen Austausches erhoht die Erfolg-

945 .
Zwischen der

saussichten, einen ethnisch kompatiblen Spender zu finden.
sehr bunten bulgarischen Population (Bulgaren 84,8 %, Tiirken 8,8 %, Roma
4,9 %, andere 2 %)946 besteht die grofite Gewebevertriglichkeit zwar nicht mit
den mitteleuropdischen Volkern, dafiir aber mit Mazedoniern, Griechen, Ru-

. . 4
ménen und Zyprioten.”"’

cc) Sonderfall: Stammzellenspende aus Nabelschnurblut

GemiB Art. 28 Abs. 1 TPG-bg” ist jede werdende Mutter berechtigt, ihre
Einwilligung tiber die Stammzellenspende aus Nabelschnurblut zu erteilen. Die
Einwilligung iiber die Spende muss vor der Geburt erteilt werden. Die Entnah-
me enthédlt kein Risiko fiir die Mutter oder fiir das Kind. Die Entnahme ist
kostenfrei und erfolgt im Rahmen des Nationalen Programms zur Foérderung
der Stammzellenspende in Bulgarien (2007-2013). Jede Frau, die dazu einge-
willigt hat, wird vor der Entnahme medizinisch untersucht. Dadurch soll fest-
stellt werden, ob sie unter Krankheiten leidet, die fiir den Empfanger gefahrlich

%2 Angelova, ,Aleksandrovska bolniza pravi banka za stvolovi kletki, in: 24 Chasa

(Online-Zeitung) vom 23.02.2011, abgerufen am 10.03.2013 wunter: http://www.
24chasa.bg/Article.asp?Articleld=792618, auf bulgarischer Sprache verfiigbar.
%3 Siehe Kapitel I, Nr. V., 2., b), dd), S. 196.
%% Siehe Kapitel II, Nr. V., 2., b), bb), (5), S. 183.
3 Hristova, Svetat veche tarsi donori ot nasha banka za stvolovi kletki, in: Sega (Online-
Zeitung), Heft 4269 (284) vom 12.12.2011, abgerufen am 12.04.2013 unter:
http://www.segabg.com/article.php?id=581463, auf bulgarischer Sprache verfiigbar;
Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-
tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 112.
Siehe unter: http://www.auswaertiges-amt.de/DE/Aussenpolitik/Laender/Laenderinfos/
01-Nodes Uebersichtsseiten/Bulgarien node.html, Stand: Juni 2013.
Spenderprogramm des Ministerrates zur Forderung der Stammzellenspende 2007-2013,
erlassen durch Ministerialakt Nr. 24.1 vom 20.06.2007, S. 4.
¥ Siehe Anhang Nr. 1.

946

947
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sind. Danach erfolgt eine HLA-Typisierung. Die gespendeten Stammzellen
konnen bei Bedarf dem Kind selbst oder anderen Bediirftigen zugutekom-

949
men.

dd) Aktuelle Zahlen

Zurzeit (2011) sind in dem Nationalen Spenderzentrum 420 potentielle Spender
eingetragen, die fiir den nationalen Bedarf nicht ausreichend sind. Um effektiv

zu arbeiten, bendtigt die Offentliche Spenderbank aber mindestens 5.000 Spen-
der.”

ee) Zusammenfassung

In Auslegung des Transplantationsprotokolls ist das nationale Transplantations-
system Bulgariens wie ein Stufensystem konzipiert, in dem staatliche Organe
sowie nationale und regionale Institutionen mit einbezogen werden. Eine her-
ausragende Rolle nimmt das Gesundheitsministerium ein, das die staatliche
Transplantationspolitik bestimmt und in dessen Geschiftsbereich die Organe
und Institutionen eingerichtet wurden. Als treibende Kraft im Ablaufprozess
des nationalen Transplantationssystems fungiert aber die Zentrale Transplanta-
tionsagentur. Zu ihren Aufgaben gehort u.a., die Spenderbereitschaft der Be-
volkerung zu fordern. AuBerdem fiihrt sie diverse Register. Die Angaben in der
von ihr gefiihrten Warteliste ermoglichen jedem Transplantationsbediirftigen
eine Allokation nach transpatenten Kriterien. Das Spenderregister meldet die
Spender, so dass die Riickverfolgbarkeit von Organen, Geweben und Zellen
gewihrleistet bleibt. Zusétzlich ist sie im internationalen Kontext nicht nur fiir
die Koordinierung und Vermittlung von Organen, Geweben und Zellen zustin-
dig, sondern auch fiir die Entwicklung von Projekten, die einen internationalen
Austausch fordern.

949
950

Siehe unter: http://www.puls.bg/health/news/news_7293.html, abgerufen am 21.08.2012.
Siehe unter: http://www.eurochicago.com/2011/01/balgariya-se-nuzhdae-ot-deset-pati-
povetche-donori-na-stvolovi-kletki/comment-page-1/, abgerufen am 10.8.2012.
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3. Zwischenergebnis

Die Darstellung zeigt, dass der bulgarische Gesetzgeber das nationale Trans-
plantationssystem Bulgariens wesentlich konkreter ausgestaltet hat als dies vom
Transplantationsprotokoll verlangt wurde. Die Konkretisierung stellt eine
volkerrechtskonforme Auslegung dar. Bei der Konzipierung hat sich der bulga-
rische Gesetzgeber sowohl an das Volkerrecht gehalten als auch die nationalen
Bediirfnisse berticksichtigt. Insofern weisen die innerstaatliche und die volker-
rechtliche Regelung dasselbe Schutzniveau auf, so dass kein weiterer Anpas-
sungsbedarf besteht.

VI.  Ergebnis

Im Hinblick auf die postmortale Spende sind die Normen des Transplantations-
protokolls beziiglich der Todesfeststellung, der Einwilligung und des nationa-
len Transplantationssystems allgemein formuliert. Insofern sind sie nicht mit
einem konkreten Schutzniveau verbunden, sondern kniipfen an das Schutzni-
veau der ganzen Konvention — Schutz der Menschenwiirde und der Menschen-
rechte im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin — an. Der
bulgarische Gesetzgeber legte diese allgemeinen Bestimmungen bei der Ein-
fiihrung in das nationale Recht aus und passte sie damit den innerstaatlichen
Bediirfnissen an. Auf diese Weise erfolgte eine volkerrechtskonforme Ausle-
gung. Dadurch erfiillt Bulgarien einerseits seine Verpflichtung gegeniiber der
Konvention, andererseits werden die verfassungsrechtlichen Vorgaben hinrei-
chend beachtet.
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Der Organmangel ist das vorherrschende Problem der Transplantationsmedi-
zin”'. Derzeit stehen in Bulgarien 940 Patienten auf der Warteliste fiir eine
Nierentransplantation; 48 warten auf eine Lebertransplantation.””* Bedenklich
grof} ist im Vergleich dazu die Differenz zu den in 2012 tatsdchlich durchge-
fiihrten Transplantationen: In 2012 gab es 13 Nieren- (1,85 pmp) und 4 Leber-
transplantationen (0, 57 pmp).”>>

Es ist daher nicht weiter verwunderlich, dass durch diese verheerenden Statisti-
ken die Begehrlichkeiten wachsen, den Bereich der Lebendspende weiter zu
liberalisieren, erhofft man sich doch dadurch, die Zahl der Transplantationen
signifikant zu erhdhen, die Wartezeiten von Patienten zu verringern und die
Mortalititsrisiken von Patienten auf der Warteliste zu minimieren. Auf der
anderen Seite darf der Schutz eines Lebendspenders nicht auller Acht gelassen
werden. Thn zu schiitzen, zur Not auch vor sich selbst, ithn andererseits aber
auch in die Lage zu versetzen, von seinem Selbstbestimmungsrecht addquat
Gebrauch machen zu konnen, charakterisiert in aller Kiirze den staatlichen
Schutzauftrag. Der restriktive Spenderkreis wird zudem als Instrument im

Kampf gegen den sich immer weiter ausbreitenden Organhandel angesehen.””*

»1 Kopetzki/Taupitz (Hrsg.), Organmangel: Ist der Tod auf der Warteliste unvermeidbar?,

2006, S. 9.

Siehe Statistik der Zentralen Transplantationsagentur unter http://bgtransplant.bg/iat/
registers%20and%?20statistics.php?target f=statistics.htm, auf bulgarischer Sprache ver-
fligbar.

%3 Siehe Statistik der Zentralen  Transplantationsagentur, abrufbar  unter:
http://www.bgtransplant.bg/iat/registers%20and%?20statistics.php, auf  bulgarischer
Sprache verfligbar.

Zur Ausbreitung des weltweiten Organhandels siehe: Hummel, Weltweiter Organhandel
boomt, in: Deutsche Welle (Online-Ausgabe) vom 16.08.2012, abgerufen am
14.06.2013 unter: http://dw.de/p/15hAS.

952

954
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Im europdischen MaBstab ist er nach dem Drogen- und Waffenhandel der profitabelste
illegale Deliktsbereich.”>

In diesem Spannungsfeld bewegt sich daher der normative Ordnungsrahmen,
den der bulgarische Gesetzgeber auf Basis der abstrakten vdlkerrechtlichen
Vorgaben zu konkretisieren hatte.

Die Untersuchung wird zeigen, ob und inwieweit der bulgarische Gesetzgeber
den Widerstreit der verschiedenen Interessen aufgeldst hat. Dabei wird zu
bewerten sein, ob er sich durchgingig konventionskonform verhalten hat.

Als Konsequenz daraus werden im Folgenden die Elemente der informierten
Einwilligung des Spenders in einer vergleichenden Analyse zwischen den
Regelungen der Biomedizinkonvention und des Transplantationsprotokolls als
hoherrangiges nationales Recht und des bulgarischen Transplantationsgesetzes
als niederrangiges Recht dargestellt. Zunéchst untersucht die Arbeit die Wirk-
samkeitsvoraussetzungen fiir die Einwilligung. Diese stellen unmittelbar an-
wendbares Konventionsrecht dar.”® In diesem Zusammenhang wird untersucht,
ob es nach der Konkretisierung durch das bulgarische Transplantationsgesetz
dasselbe Schutzniveau aufweist wie vom Europarat beabsichtigt. Trifft dies zu,
werden sie in Verbindung mit den nationalen Normen angewandt. Sind Abwei-
chungen vorhanden, muss deren Zuldssigkeit festgestellt werden.

Der weitere Verlauf der Arbeit verfolgt die Einwilligung von einwilligungsfa-
higen und einwilligungsunfdahigen Personen. In diesem Zusammenhang sind
die einschlidgigen Konventionsnormen iiber die Einwilligung dieser Personen-
gruppen konkretisierungsbediirftig. Innerhalb der Einwilligungsthematik erfolgt
eine Differenzierung der Einwilligung zwischen Organ- und Gewebetransplan-
tationen. Bei der Gruppe der Organspender muss die enge, personliche Bezie-
hung zwischen dem Spender und dem Empfinger konkretisiert werden. Daraus
folgt, dass im Anwendungsfall immer nur die konkretere Norm mit dem besse-

3 Ambagtsheer/Weimer (eds.), Coordination Action Living Organ Donation in Europe,

Final report to the EULOD Projekt, WP 3/Part 2, 2012, S. 8.
96 Siehe Kapitel I, Nr. L., 2., S.29.
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ren Schutz heranzuziehen ist, so dass im Folgenden untersucht wird, ob in dem
bulgarischen Transplantationsgesetz eine hinreichende Konkretisierung erfolgt
ist. Hinsichtlich der Konkretisierung muss das Schutzniveau der Konvention
beriicksichtigt werden. Bei der Gruppe der Gewebespender ist unter anderem
die volkerrechtliche Konstruktion des Spender-Empfanger-Kreises bei minder-
jahrigen, einwilligungsunfiahigen Personen zu beriicksichtigen. Es wird unter-
sucht, wie der bulgarische Gesetzgeber mit dieser nicht einschrinkbaren Kon-
ventionsbestimmung umgegangen ist. Eine Abweichung von dieser Regelung
wire nur unter Ausnutzung des Instrumentariums eines weiterreichenden
Schutzes zuldssig.

Im Anschluss daran werden die Einwilligung und der Schutz des Empfangers
sowie die Subsidiarititsklausel analysiert. Da die Einwilligung des Empfangers
wiederum auf unmittelbar anwendbares Konventionsrecht basiert, stellt sich die
Frage, wie die innerstaatliche Anwendung erfolgt und ob sie dem Empfanger
ein im Vergleich zum Voélkerrecht hoheres Schutzniveau gewihrleistet. Die
Antwort auf diese Frage ist fiir die Anwendung entscheidend. Im Gegensatz
dazu basiert der Schutz des Empféingers auf einer mittelbaren Norm, so dass im
Kapitel III untersucht wird, wie die Konkretisierung erfolgte und ob die natio-
nale Regelung im volkerrechtlichen Sinne ausgelegt wurde.

Bei der Subsidiaritatsklausel handelt es sich um eine nicht einschrinkbare
Konventionsnorm, die nur durch einen weiterreichenden Schutz ausgehebelt
werden konnte. Aus diesem Grund wird untersucht, ob sich der nationale Ge-
setzgeber an das diesbeziigliche Schutzniveau der Konvention gehalten hat
oder ob ein nationaler Anpassungsbedarf besteht.

I. Wirksamkeitsvoraussetzungen der Einwilligung
des Spenders zur Lebendspende

Bereits in Kapitel I wurden die zentralen Elemente der informierten Einwilli-
gung skizziert, die der Europarat in der Biomedizinkonvention bzw. dem
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Transplantationsprotokoll verankert hat.””’ Zudem wurde die diesbeziigliche
958

Rechtslage in Bulgarien grob vorgestellt.
In Anlehnung daran sind zur Rechtswirksamkeit der Einwilligung in eine Le-
bendspende die folgenden Voraussetzungen zu konkretisieren:

e Aufkldrung des Spenders
e Form der Einwilligung
e Rechtzeitige Kundgabe der Einwilligung

e Freiwilligkeit der Einwilligung

e Widerrufsrecht”™.

Jedes Element stellt unmittelbar geltendes Volkerrecht dar, so dass sich jeder
Biirger direkt vor den innerstaatlichen Organen auf dieses berufen kann. In
diesem Zusammenhang ist allerdings einschriankend darauf hinzuweisen, dass
die bulgarische Verfassung eine Inkorporierung der volkerrechtlichen Normen
und damit eine entsprechende Einbindung in den Priifungsmafstab von gericht-
lichen Verfahren erst nach der innerstaatlichen Einfithrung garantiert. Dariiber
hinaus hatte der Gesetzgeber die im Volkerrecht verankerten Wirksamkeitsvo-
raussetzungen aufgrund ihres allgemeinen Charakters durch das bulgarische
Transplantationsgesetz zu konkretisieren und auf die innerstaatlichen Bediirf-
nisse abzustimmen. Da durch die informierte Einwilligung hdchstpersonliche
Verfassungsrechte betroffen sind, wére eine starre volkerrechtlich festgelegte
Vorschrift abzulehnen.”

%7 Siehe Kapitel I, Nr. II., S.48 ff.

8 Siehe Kapitel I, Nr. VIL, 4., S. 85 ff.

%% Dazu zihlt auch die Einwilligungsfihigkeit. Die verschiedenen berechtigten Personen-
gruppen werden in diesem Kapitel einzeln untersucht.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 31.

960

204



Kapitel III:

Die Ausgestaltung der Lebendspende in der Biomedizinkonvention des Europarates und in dem
Zusatzprotokoll tiber die Transplantation menschlicher Organe und Geweben sowie in dem
bulgarischen Transplantationsgesetz

1. Aufklarung des Spenders

a) Grundlagen der Aufkldrung des Spenders gemdf3 Art. 5 Abs. 2
BMK; Art. 12 TP

Art. 12 Abs. 1 TP beinhaltet die Aufklarungspflicht des Spenders bzw. der
einwilligungsberechtigten Person.”' Somit gilt sie als Erweiterung der Patien-
tenaufkldrung gemiB Art. 5 Abs. 2 BMK.’” Die Aufkliarung des Spenders bzw.
der einwilligenden Person gilt als Garantie fiir die RechtméaBigkeit der Entnah-
me’® und damit als ein Instrument im Kampf gegen den illegalen Organhandel.
In diesem Zusammenhang ist auch Art. 4 Abs. 1 Buchst. a des Ubereinkom-
mens des Europarates iiber die Bekdmpfung des Organhandels zu beriicksichti-
gen, der ebenfalls die Lebendorganentnahme nur nach der freiwillig erteilten

informierten Einwilligung des Spenders fiir zulédssig erklart.

Das Transplantationsprotokoll enthdlt Vorgaben, an die sich die Unterzeichner-
staaten unabdingbar halten miissen, aber auch solche, die frei auszulegen sind
und keinen bindenden Charakter aufweisen. So sind zum Beispiel die Mitglied-
staaten bei der Autkldrung verpflichtet, Informationen {iber den Zweck und die
Art der Entnahme, die vorhersehbaren Folgen und die moglichen Risiken fiir
den Spender zu erteilen (Art. 12 Abs. 1 TP). Dariiber hinaus wird der Spender
zusdtzlich iiber die Rechte und SicherheitsmaBBnahmen aufgeklirt, die die
jeweilige Rechtsordnung fiir ithn vorgesehen hat sowie iiber die Risiken der
Entnahme (Art. 12 Abs. 2 TP).”** Die Aufklirung muss moglichst prizise

% Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und

der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 409; Council of Europe, Explanatory
Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine
concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin, European Treaty
Series No. 186, Nr. 71.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 73.

Art. 4 Abs. 1 Buchst. a Draft Convention against Trafficking in Human Organs.
Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 410; Council of Europe, Explanatory
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formuliert werden und in eine fiir den Aufzuklidrenden verstindliche Sprache
erfolgen.’® Ein Verzicht auf Aufkldrung ist nicht vorgesehen. Empfehlenswert
ist, dass der Spender nach der Aufklarung die Moglichkeit hat, die erhaltenen
Informationen zu iiberdenken und sie eventuell mit ihm nahestehenden Perso-

nen zu besprechen.”®

Nur so kann er die Aufklidrung nachvollziehen und kon-
sequent seine informierte Einwilligung entwickeln.” Ein genau definiertes
Zeitfenster zwischen der Aufkldarung und der Einwilligung ist weder im Trans-
plantationsprotokoll noch im Erlduternden Bericht definiert, so dass diesbeziig-

lich fiir die Unterzeichnerstaaten keine Verpflichtung besteht.

aa) Anforderungen an das irztliche Aufklirungspersonal

Die Aufklarung erfolgt durch einen approbierten Arzt oder andere Angehorige
der Heilberufe gemif Art. 4 BMK.”® Niaheres iiber das Anforderungsprofil des
Arztes ist auf nationaler Ebene festzulegen.”® Die aufklarende Person muss nur
iiber ausreichende Erfahrungen im Transplantationsbereich verfiigen, damit sie
eine qualifizierte Beratung durchfiihren kann. Am weiteren Verlauf des Trans-

Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine
concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin, European Treaty
Series No. 186, Nr. 72.

Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 409.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 71; Koenig/Busch/Beer/Miiller,
Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine Zu-
satzprotokolle, 2003, S. 410.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 71.

Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 4.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 30.
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plantationsprozesses (z.B. Transplantation, Entnahme) darf sie nicht beteiligt

- 970
S€1n.

Bei der Regelung uiber das érztliche Aufklarungspersonal handelt es sich um
eine allgemeine Regelung der Biomedizinkonvention (Art. 4 BMK), an die sich
die Unterzeichnerstaaten halten miissen.”’’ Sie miissen, wenn vor der Umset-
zung der Konvention keine derartige Regelung in ihrer nationalen Rechtsord-
nung enthalten war, einen entsprechenden rechtlichen Rahmen schaffen. Thnen
steht frei, eine vorhandene gesetzliche Regelung zu ergénzen oder eine neue zu
erlassen.

bb) Form der Aufklirung

Das Transplantationsprotokoll hat keine spezielle Form fiir die Aufklarung
vorgesehen. Der Erldauternde Bericht zum Transplantationsprotokoll empfiehlt
eine Aufklirung in Schriftform,””* da sie im Zusammenhang mit einem ange-

messenen Zeitrahmen zu einem nachvollziehbaren Aufklarungsergebnis
fithrt.””

cc) Adressat der Aufklirung

Das Recht auf Aufklirung ist hochstpersénlicher Natur.””* Diesen Grundsatz
muss jeder Vertragsstaat in seinem nationalen Transplantationsgesetz verankert

7% Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 72.

Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und

der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des

Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 409.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 71.

7 Ebenda.

7 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 70; Koenig/Busch/Beer/Miiller,
Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
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haben.””> Wenn der Spender einwilligungsunfihig’’® ist, wird nicht er, sondern
der gesetzliche Vertreter oder die staatliche Stelle aufgeklart, der/die die Ein-

willigung erteilt.””’

Die Aufklirung darf nicht weniger Informationen enthalten
als die Aufklirung des Spenders selbst.””® In Ausnahmeféllen werden Einwilli-
gungsunfahige aufgeklirt. Dabei handelt es sich um Konstellationen, in denen
eine Spende von regenerierbarem Gewebe zwischen Geschwistern gemifl Art.
20 BMK und Art. 14 TP durchgefiihrt werden soll. Hierbei verlauft die Aufkla-
rung dahingehend, dass das junge Alter und der Entwicklungsgrad des Spen-
ders und der Grad der daraus resultierenden Einsichts- und Urteilsfahigkeit
beriicksichtigt werden.”” Daneben wird auch der gesetzliche Vertreter aufge-

klirt, da er ebenfalls einwilligungsberechtigt ist.”™

b) Grundlagen der Aufkldrung des Spenders gemdfy Art. 24 Abs. 1
i.V.m. Abs. 3 TPG-bg

In Art. 24 Abs. 1 TPG-bg ist festgelegt, dass die Entnahme erfolgen darf, wenn

! Uber eine explizite Regelung beziiglich

der Spender hierzu eingewilligt hat.
der Einwilligung eines Lebendspenders verfiigen auch die Transplantationsge-

setze in Belgien, Estland, Finnland, Deutschland, Norwegen, Slowakei und im

Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine Zu-

satzprotokolle, 2003, S. 409.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in

Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 111.

Gemeint sind die Knochenmarkspende und die Zellenspende. Bei der Organspende

muss der Spender einwilligungsféhig sein.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 70-71.

Ebenda, Nr. 72; Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung —

Transplantationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 113.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 71.

750" Art. 14 Abs. 2 Buchst. iv TP.

%1 Lopp in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 111.
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982
h.

Vereinigten Konigreic Dartiber hinaus ist in diesen Landern die Einwilli-

gung erst nach einer gesetzeskonform erteilten Aufklarung zuldssig.”’

Die Aufkliarung ist zwingende Voraussetzung fiir ihre Wirksamkeit (Art. 24
Abs. 1 TPG-bg”™). Das Recht auf Aufklirung ist Ausfluss aus Art. 41 Abs. 2
BgVerf”™, der jedermann den Zugang zu Informationen ermdglicht.”*® Dariiber
hinaus besteht fiir Bulgarien auch aufgrund Art. 3 Abs. 2 lit a EuGrCh’ eine
Verpflichtung, die Aufkldrung vor der informierten Einwilligung durchzufiih-
ren. Diese ergibt sich zusitzlich noch aus der Richtlinie 2004/23/EG (Anhang
A, Nr. 1). So wird dem Spender die ,,volle Kenntnis der Sachlage* vermittelt.”™
Dazu gehort auch, thm mitzuteilen, dass die Entnahme keinen Eingriff darstellt,
der mit einem unmittelbarem Nutzen fiir ihn verbunden ist.”*’ Ein Verzicht auf

Aufkldrung ist nicht vorgesehen.

Der Umfang der Aufklarung ist gesetzlich definiert. So bekommt z. B. der
Spender Informationen iiber die Risiken, die er durch die Spende eingeht.
Zusitzlich erhilt er Informationen tiber die Rechte, die das Gesetz ihm ein-
raumt (Art. 24 abs. 3 TPG-bg”).”' Solche Regelungen besitzen auch das
deutsche (Art. 8 Abs. 1 Satz 1) und das tschechische Transplantationsgesetz.””>
Dariiber hinaus muss der Arzt den Spender iiber die medizinischen Maflnahmen

(z.B. Art der Entnahme) und iiber die Sicherheitsmafnahmen aufkliren (Art. 24

%2 Ebenda.

3 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 53.

%% Siehe Anhang Nr. 1.

%5 Siehe Anhang 3.

%% Entscheidung des Obersten Verfassungsgerichts Nr. 7 vom 02.07.1992, in: Rs. 6/92, AB
56/92 vom 10.07.1992.

%7 Siehe Kapitel I, Nr. IX, 4., S. 100.

%8 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 53.

% Ebenda.

0 Siehe Anhang Nr. 1.

991 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 58.

%2 Ebenda.
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Abs. 3 TPG-bg””).”* Diese Informationen bekommen Spender auch in Polen
und in Schottland.”® Falls der Arzt es fiir notwendig erachtet, kann er dem
Aufzuklirenden Auskunft iiber seine Fachkompetenzen geben. Dessen unge-
achtet 1st in Europa der Umfang der Aufklédrungsinformationen unterschiedlich
geregelt. 273

Ahnlich sind die gesetzlichen Regelungen in Estland, Italien, Lettland, Portu-
gal, Norwegen, Schottland und Slowakei ausgestaltet.””® Spender in Belgien,
Moldawien und in Spanien werden iiber die physischen, psychischen, familia-
ren und sozialen Folgen der Spende informiert.””” In Norwegen und im Verei-
nigten Konigreich erhélt der Spender Informationen iiber die medizinische
Intervention.”"

Da die einzelnen Schritte fiir die Aufkldrung nicht im Transplantationsgesetz
festgelegt sind, erfolgen sie nach der subjektiven Beurteilung des aufklidrenden
Arztes. Hier beriicksichtigt er unter anderem den psychischen Zustand des
Spenders, den ausgeiibten Beruf und sein vorhandenes Allgemeinwissen.”” Die
Aufklirung muss in einer fiir den Spender ,,verstindliche Sprache* erfolgen.'*”
Die intellektuelle Befahigung jedes Patienten wird von dem aufkldrenden Arzt
beurteilt. Der Prozess der Aufkliarung ist abgeschlossen, wenn der aufkliarende
Arzt der Ansicht ist, dass der potenzielle Spender iiber die notwendige Kompe-

tenz verfligt, eine verniinftige Entscheidung iiber die beabsichtigte Entnahme

% Siehe Anhang Nr. 1.

%% Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 58.

> Ebenda, S. 57.

% Ebenda.

7 Ebenda, S. 53.

998 Ebenda, S. 57.

999 Jivkova, Biomeditsinska etika, 2009, S. 63.

199" 7opp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 53-54.
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1001

zu treffen. ™ Das bedeutet aber nicht, dass der Spender die drztlichen Informa-

tionen auch tatsichlich verstanden hat.'°*?

aa) Anforderungen an das arztliche Aufklirungspersonal

Die Aufklarung des Spenders erfolgt, wie die Aufkldarung des Patienten, durch
einen Arzt (Art. 24 Abs. 3 TPG-bg'*”), da nicht zu erwarten ist, dass der Spen-

1004 .
Der aufklarende Arzt muss

der liber medizinische Fachkenntnisse verfligt.
die gesetzlichen Voraussetzungen fiir die Ausiibung seines Berufs erfiillen (Art.
177 1.V.m. 176 Abs. 1 u. Art. 183 Abs. 1 GiGW ') und erfolgreich die Zulas-
sung zur Ausiibung des arztlichen Berufes erhalten haben. Unter anderem sind
diese Voraussetzungen auch in Art. 1 des Kodexes der professionalen Ethik
(,,Den medizinischen Beruf kann nur ausiiben, wer aufgrund einer das Hoch-
schulstudium abschlieBenden Priifung die Berechtigung zur Ausiibung des
arztlichen Berufs erworben hat und als Arzt in Bulgarien approbiert wur-
de.©)'" verankert und gelten nicht nur fir den aufklirenden Arzt, sondern
auch fiir die Arzte, die die Entnahme und die Ubertragung durchfiihren. Nur
eine Person, die diese Voraussetzungen erfiillt, verfiigt tiber die erforderliche
Kompetenz zur Informationsvermittlung und kann den Spender auch in qualita-
tiver Hinsicht aufkldren.'””” Wiren diese Voraussetzungen nicht erfiillt, wire

die staatliche Pflicht, das Leben des Spenders zu schiitzen, verletzt. 1008

1001
1002

Zinovieva/Salchev, Prava na pazenta, 1998, S. 82.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-

nisation, 2013, S. 53; Zinovieva, Pravni i etichni problemi na donorstvoto i trans-

plantatsijata, 2003, S. 63.

193" Sjehe Anhang Nr. 1.

1004 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 53.

1995 Siehe Anhang Nr. 2.

199 {bersetzt von Tsveta Nikolova-Beckmann.

1007 Stavru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 185.

1% Ebenda, Siehe Kapitel III, Nr. IL., 1., b), ff), S. 248.
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Der Arzt muss die Aufklarung unabhingig vornehmen. Das bedeutet, dass er
nicht an dem Entnahme- und Ubertragungsprozess beteiligt sein darf.'®” Die
Regelung wurde im Interesse des Spenders eingefiihrt und soll dazu beitragen,

dass der Arzt unabhidngig von sdmtlichen Personen und Einrichtungen han-
delt.'"’

bb) Form der Aufklirung

Weder das Transplantationsgesetz noch die Richtlinien des Gesundheitsminis-
teriums geben Hinweise darauf, ob die Aufkldrung an eine bestimmte duflere
Form gebunden ist. In der Praxis erfolgt sie meistens miindlich.

cc) Adressat der Aufklirung

Die einwilligende Person muss aufgeklirt werden. Adressaten sind der Spender
selbst oder seine gesetzlichen Vertreter. Wenn nicht der Spender selbst, son-
dern seine gesetzlichen Vertreter aufgeklart werden, enthilt ihre Aufkldrung
dieselben Informationen, als ob der Spender selber aufgekliart werden wiirde.
Beschriankt einwilligungsfahige Personen werden ebenfalls aufgeklirt. Eine
ausdriickliche Aufklarung fiir gesetzliche Vertreter und fiir beschrankt einwilli-
gungsfdhige Personen hat der Gesetzgeber nicht festgelegt. Eine solche lésst
sich aus Art. 27a Abs. 5 1.V.m. Art. 24 Abs. 3 TPG-bg ableiten, denn nur eine
Person, die aufgeklart wurde, darf in eine Entnahme einwilligen. Die Einwilli-
gungsfihigkeit der einwilligenden Person wird von einer dreikdpfigen Arzte-
kommission gepriift und festgestellt (Art. 24 Abs. 7 TPG-bg'’'"). Zusitzlich
muss eines der Kommissionsmitglieder Facharzt in Psychiatrie sein,'*'> da nur
dieser iiber entsprechende Fachkenntnisse verfiigt, die ihn in die Lage verset-
zen, die inneren Prozesse des Spenders zu deuten und zu bewerten.

199" Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Lebendspende, 2011, S. 3; Lopp,

Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmonisati-
on, 2013, S. 53.

119" Stavru, Martvo li e jivoto donorstvo, in: ChallengingTheLaw (Online-Zeitschrift) vom
19.06.2011, abgerufen am 12.04.2013 unter: http://challengingthelaw.com/medicinsko-
pravo/martvo-li-e-jivoto-donorstvo/.

11" Siehe Anhang Nr. 1.

112" Stoikova, Terminalno bolni, paliativni griji, transplantatsija, 2012, S. 18.
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c) Zwischenergebnis
1. Anforderungen an das irztliche Aufklarungspersonal

Beziiglich des drztlichen Personals, das die Aufkldrung vornehmen soll, ist die
bulgarische Regelung vdlkerrechtskonform konzipiert worden und weist das-
selbe Schutzniveau wie die volkerrechtliche auf. Allerdings ist sie im Vergleich
zum Transplantationsprotokoll konkreter ausgestaltet, da die Anforderungen an
den arztlichen Beruf auf nationaler Ebene zu regeln sind.

2. Form der Aufklirung

Die Aufklirung des Spenders nach dem Transplantationsgesetz ist an keine
konkrete Form gebunden. Da auch keine Formvorschriften im Transplantati-
onsprotokoll vorhanden sind, entsprechen sich das nationale und das volker-
rechtliche Schutzniveau in diesem Punkt. Es besteht kein Anpassungsbedarf.

3. Adressat der Aufklirung

Auch in dieser Hinsicht wurde die bulgarische Regelung volkerrechtskonform
ausgelegt und konkretisiert. Somit weisen die nationalen und die volkerrechtli-
chen Regelungen dasselbe Schutzniveau auf. Es besteht kein weiterer Anpas-
sungsbedarf.

Es kann geschlussfolgert werden, dass beziiglich der Aufklarung die innerstaat-
liche Anwendung der Konvention und des Transplantationsprotokolls garantiert
ist.
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2. Form der Einwilligung
a) Die Ausgestaltung des Europarates gemdfs Art. 19 Abs. 2 BMK

Die Einwilligung des Spenders muss entweder schriftlich erteilt oder vor einer
staatlichen Stelle erkliart werden (Art. 19 Abs. 2 BMK).'"" Die diesbeziigliche
Verfahrensweise ist in den Vertragsstaaten unterschiedlich geregelt.'”'* Sie
wird immer nur fiir den konkreten Eingriff und nicht generell erteilt.'’"” Die
staatlichen Stellen sind beispielhaft in dem Erlduternden Bericht zu der Biome-
dizinkonvention und dem Transplantationsprotokoll benannt: Darunter sind
z.B. Gerichte zu fassen.'*'® Der Unterzeichnerstaat kann aber auch eine andere
staatliche Stelle in das Einwilligungsverfahren mit einbeziehen. Diese muss nur
sicherstellen, dass die Einwilligung addquat, freiwillig, und im Anschluss an

die Aufklirung zu erfolgen hat.'*"

Durch diese Anforderung wird die Ernsthaf-
tigkeit dieses Eingriffs im Vergleich zu der einfachen medizinischen Interven-
tion gemill Art. 5 BMK deutlich. Infolgedessen ist das Einbeziehen einer
staatlichen Stelle erforderlich.'’'® Mitwirkungspflichten einer staatlichen Stelle

haben auch Ungarn, Moldawien, Portugal und Spanien postuliert.'"

%13 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 120, Doc. 7622, Nr. 25.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 112.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 120.

Ebenda, Nr. 76; Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the
Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 120.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 76.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 120.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 112.
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b) Die Ausgestaltung in Bulgarien gemdfs Art. 24 Abs. 1 Halbsatz 1
TPG-bg

Gemill Art. 24 Abs. 1 Hlbs. 1 TPG-bg hat der Gesetzgeber die schriftlich
vorgelegte Einwilligung des Lebendspenders in die beabsichtige Entnahme als
Zuldssigkeitsvoraussetzung vorgesehen.'”’ Insoweit steht diese Regelung im
Einklang mit den Transplantationsgesetzen von Belgien, Tschechien, Estland,
Finnland, Deutschland, Ungarn, Lettland, Litauen, Moldawien, den Niederlan-
den, Polen, Slowenien, Spanien und der Schweiz Auch dort verlangt der Ge-
setzgeber eine schriftliche Einwilligung.'**'

Die Einwilligung wird immer beziiglich einer konkreten Entnahme und fiir eine
bestimmte Person aus dem zulédssigen Empfangerkreis erteilt. Diese erfolgt nur

nach der érztlichen Aufklidrung des Spenders. '

Die Voraussetzung entspricht
dem Schutzniveau der Konvention. Als zusitzliche Voraussetzung ist eine
notarielle Beglaubigung verpflichtend (Art. 24 Abs. 1 TPG-bg'**).'"* Die
Beglaubigung ist von einem Notar vorzunehmen, in dessen Bezirk sich das
Krankenhaus befindet, in dem die Entnahme stattfindet (Art. 24 Abs. 2 TPG-
bg'*).'"*® Die notarielle Beglaubigung durch eine unabhingige Stelle ist eine
Garantie fiir die Freiwilligkeit der Einwilligung bei den Regelféllen der Spende

von Volljahrigen und Einwilligungsfahigen.'®’ Danach ist die Kundgabe der

1920 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-

nisation, 2013, S. 41, Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iber die

Lebendspende, 2011, S. 3, abrufbar unter: http://bgtransplant.bg/iat/regulations.php?

target f=Menuuunckn%?20yka3anus.html.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-

nisation, 2013, S. 41. Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Liv-

ing Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 112.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Lebendspende, 2011, S. 3.

1923 Siehe Anhang Nr. 1.

124 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 44.

1925 Siehe Anhang Nr. 1.

1026 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-

nisation, 2013, S. 44.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in

Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 112.
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Einwilligung abgeschlossen.'® Die notariell beglaubigte Einwilligung ist

1029

Bestandteil der Spenderakte. "~ Bei einwilligungsunfdhigen Personen wird die

Freiwilligkeit der Einwilligung durch die Ethikkommission in Transplantati-
onsfragen gepriift.'*"

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass der bulgarische Gesetzgeber
noch eine weitere Zuldssigkeitsvoraussetzung fiir die Einwilligung vorgegeben
hat, um das Selbstbestimmungsrecht des Spenders besser zu schiitzen. Der
Gesetzgeber hat damit im Sinne des potentiellen Spenders ein zuséatzliches
Formerfordernis eingebaut, um durch notarielle Beratung und Aufkliarung zu
gewihrleisten, dass der vom Spender gewollte Inhalt und Zweck der Einwilli-
gung unmissverstandlich und beweissicher in einer Urkunde festgehalten wird.

c) Zwischenergebnis

Bei der Form der Einwilligung zur Lebendspende hat sich der Gesetzgeber an
das Transplantationsprotokoll gehalten und seine nationale Regelung konkreter
ausgestaltet. Gleichwohl weicht die nationale Regelung durch die festgelegte
Schriftform unter Hinzuziehung eines Notars von der volkerrechtlichen Be-
stimmung ab. Da aber ein zusitzliches Formerfordernis eingebaut wurde, das
den Spender dabei unterstiitzt, seinen Willen klar und deutlich zum Ausdruck
zu bringen, wird sein Selbstbestimmungsrecht gestirkt. Insofern kann hier das
diesbeziigliche Schutzniveau als weiterreichend im Sinne von Art. 27 BMK
angesehen werden.

1928 7entrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Lebendspende, 2011, S. 3.

1929 Art. 13 Abs. 2 Buchst. f) Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums vom 05.03.2007
iiber medizinische Standards bei der Transplantation von Organen, Geweben und Zel-
len, in der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

130" Sjehe Kapitel III, Nr. I, 2., d), bb), (4), b), S. 279.
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3. Rechtzeitige Kundgabe der Einwilligung
a) Die Ausgestaltung des Europarates

Die Einwilligung muss erteilt werden, bevor mit der Entnahme begonnen

1031

wurde. " Nur dann gilt sie als rechtswirksam.

b) Die Ausgestaltung in Bulgarien

Die Entnahme selbst fiihrt zu einer Verletzung der korperlichen Integritéit des
Spenders. Hat der Spender vorher in die Entnahme eingewilligt, ist die Korper-
verletzung gerechtfertigt.'””> Ohne Einwilligung stellt die Entnahme eine unge-
rechtfertigte Korperverletzung'®’ dar (Art. 128, 129, 130 Abs. 1 i.V.m. Abs. 2
StGB-bg'”*).'" Aus diesem Grund muss die Einwilligung vor dem Beginn
des Eingriffs erteilt worden sein.'”® Ahnlich ist die gesetzliche Lage in

1037
d.

Deutschlan Im Gegensatz dazu rechtfertigt die Einwilligung bei der Org-

anlebendspende in England die Korperverletzung nicht und wird sogar als

schwere Form der Korperverletzung bezeichnet.'*®

c) Zwischenergebnis

Die Einwilligung wird immer vor der Entnahme erteilt. Nur dann rechtfertigt
sie die Korperverletzung. So hat sich der bulgarische Gesetzgeber an die Kon-

11" Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr.73; Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das
Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick
auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine Zusatzproto-
kolle, 2003,S. 412.

Zinovieva, Meditsinsko pravo, 2004, S. 151.

Stavru, in: Stavru/Todorov, Problemi na avtonomiata v bioetikata, Sofia 2011, S. 38.

193¢ Siehe Anhang Nr. 7.

1035 Moskov; Deontologia 1 kratko lekarsko pravo, 1964, S. 110.

193¢ Zinovieva, Pravni i etichni problemi na donorstvoto i transplantatsijata, 2003, S. 63.

57" Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 113.

Fateh-Moghadam, Die Einwilligung in die Lebendorganspende. Die Entfaltung des
Paternalismusproblems im Horizont differenter Rechtsordnungen am Beispiel
Deutschlands und Englands, 2008, S. 141-142.
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1033

1038
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vention und das Transplantationsprotokoll gehalten und das dortige Schutzni-
veau gleichlautend in sein nationales Recht iibernommen und konkretisiert. In
dieser Hinsicht weisen die nationale und die volkerrechtliche Norm dasselbe
Schutzniveau auf. Es besteht kein Anpassungsbedarf.

4. Freiwilligkeit der Einwilligung

a) Freiwilligkeit der Einwilligung gemafs Art. 13 TP und Art. 19 Abs.
2 BMK

Art. 13 TP und Art. 19 Abs. 2 BMK sehen vor, dass die Einwilligung zur Le-
bendorganspende freiwillig erteilt werden muss.'” Der Begriff der Freiwillig-
keit ist selbststindig durch die Unterzeichnerstaaten je nach nationalem Recht
zu definieren. Die freiwillige Organspende ohne Erzielung materiellen Ge-
winns wurde auch durch die Weltgesundheitsorganisation eingefordert. In
diesem Sinne ist auch Art. 4 Abs. 1 Buchst. a des Ubereinkommens des Euro-
parates Uber die Bekdmpfung des Organhandels gestaltet. Die Norm besagt,
dass die Lebendorganentnahme nur nach der freiwillig erteilten informierten
Einwilligung des Spenders zuldssig ist. Nur auf diese Weise kann jeder Ver-
dacht eines illegalen Organhandels vermieden werden. Nach Gutmann ist ein
Versto3 gegen das Freiwilligkeitsprinzip die schlimmste Missachtung der

Zulissigkeitsvoraussetzungen zu der informierten Einwilligung. '

19" Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 73; Council of Europe, Explanato-
ry Report to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Hu-
man Being with regard to the Application of Biology and Medicine, European Treaty
Series No. 164, Nr. 35. Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz
der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Bio-
logie und Medizin des Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 412.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar, The EULOD Project Living Organ Donation in Eu-
rope: Results and Recommendations, 2013, S. 112.
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b) Freiwilligkeit der Einwilligung gemdfy Nr. 13 Ergdnzende Reg-
lung des Transplantationsgesetzes

Die Freiwilligkeit der Spendereinwilligung lésst sich aus Nr. 13 der Ergédnzen-
1041 "2 Dort ist eine Defi-

nition der informierten Einwilligung enthalten. Darin wird ausdriicklich darauf

den Regelung des Transplantationsgesetzes ~ ableiten.
hingewiesen, dass die Einwilligung des Spenders freiwillig erteilt werden muss.
Zusitzlich ist die Freiwilligkeit in der Richtlinie Nr. 4 des Gesundheitsministe-
riums'** festgelegt worden (Kriterien fiir die Auswahl eines Lebendspenders).
Dort heifit es unter Nr. 17, dass der lebende Spender freiwillig die Entschei-
dung fiir die Lebendspende getroffen haben muss. In Tschechien, den Nieder-
landen, Estland, Irland, Italien, Moldawien, Polen, Portugal, Schweiz und im
Vereinigten Konigreich ist das Freiwilligkeitsprinzip der Einwilligung des
Spenders ausdriicklich geregelt.'***

Die Freiwilligkeit zeigt sich dadurch, dass der Spender frei, unabhingig vom
Arzt oder einer anderen Person, ohne Ausiibung jeglicher Gewalt (physischer
oder psychischer Art) und ohne jeglichen materiellen Anreiz'** die Entschei-
dung zur Lebendspende getroffen und diese durch seine Einwilligung dazu
nach aullen dokumentiert hat. Wenn beispielsweise der aufklarende Arzt den
Spender zu der Spende lberredet, ist die Freiwilligkeit des Spenderwillens
verletzt.'** Ist die Einwilligung nicht freiwillig getroffen worden, ist der Tat-
bestand der Notigung (Art. 143 Abs. 1 StGB-bg'*’) oder der Kérperverletzung
(Art. 128-130 StGB-bg'**) erfiillt."™ Dariiber hinaus verstoBt jede bei Men-

1941 Siehe Anhang Nr. 1.

1042 Ebenda.

%3 Richtlinie Nr. 4 des Gesundheitsministeriums vom 31.01.2005 iiber die Voraus-
setzungen, nach denen das Gesundheitsministerium die Krankheitskosten iibernimmt,
die durch die Transplantation von Geweben und Zellen entstehen, in der Fassung vom
10.07.2007, AB 65/07.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 39.

Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 167.

1046 Jivkova, Biomeditsinska etika, 2009, S. 60.

1947 Siehe Anhang Nr. 7.

1% Ebenda.

1044

1045
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schen erzwungene Entnahme von Organen, Geweben und Zellen gegen die
Menschenwiirde (Art. 4 Abs. 2 BgVerf'®’), weil somit der menschliche Kérper

als Spenderquelle instrumentalisiert wird.'*'

Die Freiwilligkeit der Einwilligung ist Voraussetzung fiir ihre Wirksamkeit.'?

Nur die freiwillig erteilte Einwilligung kann die Verletzung der korperlichen
Integritit, die die Person durch den Eingriff vornehmen lésst, rechtfertigen (soft

193 ynd entspricht somit auch dem Postulat aus Art. 4 des Uber-

paternalism)
einkommens des Europarats iiber die Bekdmpfung des Organhandels. Die
Freiwilligkeit der Einwilligung wird durch eine staatliche Stelle oder unabhén-

gige Instanz (z.B. Notar, Ethikkommission) gepriift.

c) Zwischenergebnis

Die freiwillig erteilte Einwilligung des lebenden Spenders ist verpflichtender
Bestandteil des Einwilligungsverfahrens. Sie wurde in Bulgarien in Anlehnung
an die Konvention und das Transplantationsprotokoll definiert, so dass beide
dasselbe Schutzniveau aufweisen. Auf diese Weise findet das Volkerrecht eine
innerstaatliche Anwendung.

5. Widerrufsrecht der Einwilligung
a) Ausgestaltung des Europarates gemdfs Art. 13 TP

Um unangemessenen Druck von auBlen auf den Spender zu vermeiden, ist dem

Spender das Recht eingeriumt, seine Einwilligung jederzeit zu widerrufen.'**

1049 Stavru, in: Stavru/Todorov, Problemi na avtonomiata v bioetikata, 2011, S. 32.

150" Sjehe Anhang Nr. 3.

1951 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 165

1952 1 opp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmo-
nisation, 2013, S. 39.

Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 164.168.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 73.
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Dieses Recht kniipft an Art. 19 Abs. 2 BMK i.V. Art. 5 Abs. 3 BMK an.'"
Das Widerrufsrecht ist zeitlich nicht begrenzt und kann schriftlich oder miind-
lich erteilt werden.'®° Auf diese Weise wird das Selbstbestimmungsrecht des
Spenders gewahrt. '’ Der Widerruf kann auch dann noch erfolgen, wenn die
lokale Anisthesie schon vorgenommen wurde.'”® Da diese Regelung nicht
ohne Risiken fiir Spender und Empfanger ist, verlangt der Erlauternde Bericht
zu dem Transplantationsprotokoll, dass zur Problemvermeidung Losungen auf

nationaler Ebene getroffen werden miissen.'*”

Ein diesbeziiglicher Vergleich
zeigt, dass die meisten europdischen Staaten ein Widerrufsrecht fiir den Spen-
der in ihren nationalen Gesetzen verankert haben. Darauf verzichtet haben

hingegen Lettland, Polen, Schweden, Moldawien und die Schweiz.'*®

b) Die Ausgestaltung in Bulgarien gemdf3 Art. 24 Abs. 4 TPG-bg

Die einwilligende Person ist berechtigt, ihre Einwilligung jederzeit zu widerru-
fen (Art. 24 Abs. 4'%"). Das Widerrufsrecht gilt auch fiir beschrinkt einwilli-
gungsfahige Personen und fiir deren gesetzliche Vertreter (Art. 27a Abs. 6
TPG-bg'%?%). Dieses Recht ist Ausfluss aus dem Verfassungsrecht auf Selbstbe-
stimmung'*” (Art. 30 Abs. 1 BgVerf'*®").'"" Der Widerruf kann schriftlich

1955 Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und

der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des

Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 412.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 77; Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar

(eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in Europe: Results and Recommen-

dations, 2013, S. 113.

'%7 Ebenda, S. 113.

1958 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 77.

1059 Ebenda, Nr. 77.

190 Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 113.

191" Siehe Anhang Nr. 1.

1992 Ebenda.

1963 Siehe Kapitel 111, Nr. II, 1. b), ee), (1), S 242.

1% Siehe Anhang Nr. 3.
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oder miindlich erfolgen, da weder das Gesetz noch eine andere Vorschrift eine

Form fiir den Widerruf vorschreiben. %

Er ist weder an Einlegungsfristen
gebunden noch besteht eine Pflicht fiir den Betroffenen, den Widerruf zu be-
griinden.'”” Der Widerruf kniipft somit an keine Bedingungen an. Wire der
Widerruf an Bedingungen gekoppelt worden, wire dies mit dem Selbstbestim-
mungsrecht auch nicht vereinbar gewesen.'**®

In der Praxis bereitet die jederzeit widerrufbare Einwilligung des Spenders vor
allem fiir den Empfinger Schwierigkeiten,'® da der Spender seine Einwilli-
gung theoretisch auch dann noch widerrufen kann, wenn der Empfanger bereits
medizinisch auf die Ubertragung vorbereitet wird.'””® Dieser Umstand konnte
aber dazu fiihren, dass sich der Gesundheitszustand des Empfangers durch
bereits eingeleitete medizinische MaBBnahmen verschlechtert und sich ohne die
vollzogene Transplantation auch nicht mehr bessert. Diesen Widerstreit —
einerseits das Selbstbestimmungsrecht des Spenders (Art. 30 Abs. 1
BgVerf'"""), andererseits das Recht auf Leben des Empfingers (Art. 28 Abs. 1
BgVerf'"’?) — hat das bulgarische Recht bislang nicht aufgelost.'””” Um Kom-
plikationen dieser Art zu vermeiden, schlidgt Zinovieva vor, die Widerrufsmog-
lichkeit nur bis zu dem Zeitpunkt zuzulassen, in dem mit der medizinischen

1074

Vorbereitung des Patienten noch nicht begonnen wurde. Es ist allerdings

umstritten, ob diese Praxis rechtmifig wére, denn eine derartige Regelung
wiirde den vorbezeichneten Interessenkonflikt nicht auflosen, sondern ihn nur

1075

einseitig verschieben. " In der Literatur wird stattdessen vorgeschlagen, die

nationalstaatlichen Regelungen anderer Lander auf eine mogliche Umsetzung

1065 Sravru, Veshtnopravno dejstvie na smartta, 2008, S. 165 ff; Zinoveva, Parvni i etichni

problemi na donorstvoto i transplantatsiata, 2004, S. 63.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Lebendspende, 2011, S. 3.
Zinovieva, Pravni 1 etichni problemi na donorstvoto i transplantatsijata, 2003, S. 63-64.
Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 77.

Zinovieva, Pravni 1 etichni problemi na donorstvoto i transplantatsijata, 2003, S. 63.
170" Ebenda.

71" Sjehe Anhang Nr. 3.

172 Ebenda.

1 Ebenda.

1974 7Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Lebendspende, 2011, S. 3.
75 Zinovieva, Pravni i etichni problemi na donorstvoto i transplantatsijata, 2003, S. 64.
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in das bulgarische Recht zu iiberpriifen. '*’® Konkrete Schritte hierzu wurden
bislang nicht unternommen.

c) Zwischenergebnis

Wie die Konvention und das Transplantationsprotokoll festgelegt haben, ist die
Einwilligung des Spenders jederzeit widerrufbar. Der Widerruf ist an keiner
Form gebunden. So weisen die innerstaatliche und die volkerrechtliche Rege-
lung dasselbe Schutzniveau auf. Es besteht kein weiterer Anpassungsbedarf.

Uber eine Moglichkeit, den Widerruf im Interesse des Empfingers einzu-
schrinken, wird in Bulgarien diskutiert. Zu einer entsprechenden Anderung ist
es allerdings noch nicht gekommen. Insofern kann festgehalten werden, dass
Volkerrecht und nationales Recht dasselbe Schutzniveau aufweisen.

6. Ergebnis

Der bulgarische Gesetzgeber hat die vom Europarat aufgestellten Wirksam-
keitsvoraussetzungen fiir die Einwilligung in die Lebendspende in seinem
Transplantationsgesetz konkretisiert. Es kann festgehalten werden, dass mit
Ausnahme der Einwilligungsform, wo der nationale Schutz im Vergleich zum
Volkerrecht hohere Anforderungen stellt, alle Wirksamkeitsvoraussetzungen
im bulgarischen Recht den volkerrechtlichen Bestimmungen entsprechend
ausgestaltet sind. Insofern weisen sie dasselbe Schutzniveau auf. Es besteht
kein Anpassungsbedarf.

II.  Erteilung der Einwilligung

Beziiglich der Lebendspende sind bestimmte Personengruppen einwilligungs-
berechtigt, die spezifische Zuldssigkeitsvoraussetzungen erfiillen miissen. Es
sind nur die Personengruppen zur Abgabe einer Einwilligung berechtigt, die die
durch das nationale Recht aufgestellten Kriterien iiber die Einwilligungsfahig-
keit erfiillen. Bei der Ausgestaltung dieser Kriterien musste sich der Gesetzge-

1076 Ebenda.
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ber an der Konvention und dem Transplantationsprotokoll orientieren. Eine
Einwilligung, die im Widerspruch zu diesen Vorschriften steht, ist unwirksam.

1. Die Einwilligung bei einwilligungsfihigen Spendern von Organen
a) Restriktion gem. Art. 10 TP

Die Einwilligung zur Lebendorganspende ist in Art. 19 Abs. 2 BMK 1.V.m.
Art. 13 TP geregelt. Der Vorschlag, die Einwilligung zur Lebendspende zu
regeln, stammt aus der Parlamentarischen Versammlung und zielt darauf ab,
die Organentnahme ohne die Einwilligung des Spenders zu verbieten (Art. 19
Abs. 2 BMK).""”” Die einschligige Regelung besagt, dass die Entnahme von
Organen und Geweben bei einer lebenden Person erfolgen darf, nachdem die

betroffene Person ihre Einwilligung frei und nach Aufklirung erteilt hat.'*

Dadurch kniipft sie an die Einwilligungsfihigkeit'’”” und an die informierte
Einwilligung in Art. 5 Abs. 1 und 2 BMK an.'*® Der Ankniipfungspunkt zeigt
sich dadurch, dass nur einwilligungsfahige Personen eine informierte Einwilli-

1081

gung in die Lebendspende erteilen konnen. ™ Dieser Umstand wird durch die

Aufklarungspflicht deutlich.

Die Einwilligung von einwilligungsfahigen Personen in der Biomedizinkon-
vention und in dem Transplantationsprotokoll ist deckungsgleich (Art. 19 Abs.

Y977 Doc. 7622 vom 07.07.1996.

1978 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 73.

107" Siehe Kapitel I, Nr. VI, 4., S. 78 ff.

180" Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-

tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 60. Council of

Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human

Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human

Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 73; Council of Europe, Explanatory Report

to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being

with regard to the Application of Biology and Medicine, European Treaty Series No.

164, Nr. 120.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 75.
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2 BMK'%, Art. 13 TP). Dariiber hinaus bedient sich die spezielle Regelung
des Transplantationsprotokolls des Grundgedankens der Konvention iiber die
Einwilligungsfahigkeit und fordert die innerstaatliche Konkretisierung. Unter-
schiedlich ist in der Konvention und dem Zusatzprotokoll der Empfangerkreis
geregelt, der in dem Transplantationsprotokoll detaillierter ausgestaltet ist als in
der Konvention und der eine Einschrinkung der Einwilligung beziiglich be-
stimmter Personengruppen zum Inhalt hat (Restriktion). Danach diirfen ledig-
lich die dort genannten Personengruppen in die Lebendspende einwilligen.

Die Restriktion des Europarates ist in Art. 10 TP festgelegt. Danach ist die
Entnahme von Organen zuléssig, wenn zwischen dem Spender und dem Emp-
fanger eine enge persdnliche Beziehung besteht.'*®’

So ist die Restriktion als Zulédssigkeitsvoraussetzung bei der Lebendspende
durch Einwilligungsfdhige zu beriicksichtigen. Unter der engen personlichen
Beziehung konnen z.B. Eltern, Lebenspartner oder Geschwister fallen. Grund-
satzlich spricht nichts dagegen, dass nach dem Europarat die Spende auch dann
zuldssig 1st, wenn der Spender mit dem Betroffenen nicht verwandt ist, aber
aufgrund der Spende ein langfristiger psychologischer Nutzen zu erwarten
1084

ist Die Regelung ldsst eine weite innerstaatliche Ausgestaltung zu. Ziel

ithrer Einfiihrung war es, den illegalen Organhandel auf ein Minimum zu redu-

zieren. %’

Bei der Ausgestaltung der Regelung miissen sich die Mitgliedstaaten
an das allgemeine Schutzniveau der Konvention halten, so dass sie nicht gegen
das in Art. 1 BMK festgelegte Ziel verstoBBen. In diesem Sinne ist jede nationa-
le MaBnahme, die einen besseren Vorschlag zur Verhinderung des illegalen
Organhandels enthilt, als ein weiterreichender nationaler Schutz zu bezeichnen.

Dartiber hinaus sind die Unterzeichnerstaaten nicht gezwungen, die enge per-

%2 Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 19, Abs.2.

%3 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 63.

1084 Ebenda, Nr. 64.

195 Doc. 1611, Nr. 8 (2003).
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sonliche Beziehung nach dem nationalen Recht zu definieren. Es reicht, wenn
1086

sie ihre nationale Regelung in diesem Sinne ausgestalten.
Wenn eine enge personliche Beziehung nicht besteht, muss eine unabhiangige
Stelle die Spende billigen.'”™’ Ziel dieser Regelung ist es, jedwedes Zwangspo-
tenzial tiberall dort, wo keine enge personliche Beziehung zwischen Spender

und Empfinger besteht, zu vermeiden.'®

Die unabhingige Stelle muss in
solchen Fillen priifen, ob die iibrigen Zuldssigkeitsvoraussetzungen erfiillt
sind.'”™ In dem Erlduterndem Bericht wird ausdriicklich betont, dass die Rege-
lung nur bei der Lebendspende von Organen eine Anwendung findet.'™® Im
Umkehrschluss ist daraus abzuleiten, dass beziiglich der Spende von regene-
rierbaren Korpersubstanzen bei Einwilligungsfahigen keine Restriktion vorge-
schrieben ist. Somit kann resiimiert werden, dass bei einwilligungsfahigen
Lebendspendern die Einwilligungsfahigkeit und das Spender-Empfanger-
Verhiltnis durch die Mitgliedsstaaten zu konkretisieren sind, so dass nach

erfolgter Konkretisierung eine Anwendung iiberhaupt erst moglich ist.

b) Restriktion gemdf; Art. 26 TPG-bg

1091

Im Kapitel I wurde die Einwilligung des Patienten = zu einem medizinischen

Heileingriff dargestellt und ausgefiihrt, wie sie im bulgarischen Recht verankert

1986 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 64.

%7 Ebenda, Nr. 64: Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der

Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie

und Medizin des Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 402.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 64; Koenig/Busch/Beer/Miiller,

Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im

Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine Zu-

satzprotokolle, 2003, S. 402.

1% Ebenda, S. 402.

190" Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 62.

191" Sjche Kapitel I, Nr. VIL 4., S. 85 ff.
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wurde. Im Folgenden wird die Einwilligung zur Lebendspende durch eine
einwilligungsfihige Person dargestellt.

Die Einwilligung zur Lebendspende ist in Bulgarien unabdingbare Vorausset-
zung des Einwilligungsverfahrens. Ohne sie ist die Spende gesetzeswidrig.
Damit entspricht Art. 26 TPG-bg'”? den diesbeziiglichen gesetzlichen Rege-

1093
In

lungen in Deutschland, Osterreich, der Schweiz und den Niederlanden.
Deutschland verfiigen volljdhrige Einwilligungsfahige tiber das Recht, Risiken
beziiglich ihres eigenen Korpers ohne staatliche Einflussnahme einzugehen,
solange ihr Handeln nicht mit einem Schaden fiir eine dritte Person oder fiir die

o6ffentliche Ordnung verbunden ist.'”*

Im Gegensatz dazu ist die informierte
Einwilligung in England, Frankreich, Spanien und Italien erforderlich, aber
nicht ausreichend.'”> Obwohl alle europiischen Staaten eine in voller Kenntnis
der Sachlage erteilte Einwilligung zur Spende einfordern, ist dieses Erfordernis
nicht in jedem nationalen Transplantationsgesetz geregelt.'”° Derartige Rege-
lungen sind in den Transplantationsgesetzen in Belgien, Estland, Finnland,
Deutschland, Norwegen, Slowakei und im Vereinigten Konigreich enthal-

1097

ten Hingegen ist in Osterreich, Ungarn, Italien, Lettland, Moldawien, Nie-

derlande, Polen, Portugal, Spanien und der Schweiz zwar die informierte Ein-

192 Siche Anhang Nr. 1.

193 Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 81.

Gutmann, Gesetzgeberischer Parlamentarismus ohne Grenzen? Zum Beschluss des
Bundesverfassungsgerichts zur Lebendspende von Organen, Neue juristische Wochen-
schrift, 52/1999, S. 3387-3389; Gutmann/Schroth in: Oduncu/Schroth/Vossenkuhl,
Transplantation, Organgewinnung und -allokation, 2003, S. 277; Lopp, in: Ambagts-
heer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in Europe: Results
and Recommendations, 2013, S. 81.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 110.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 34; Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project
Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2073, S. 111.

17 Ebenda.
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willigung erforderlich, aber nicht explizit in den nationalen Transplantationsge-

setzen geregelt.'”"

Bei der Lebendspende von einwilligungsfahigen Personen unterscheidet das
Transplantationsgesetz zwischen der Spende von Organen und Geweben (Art.
26 TPG-bg) und von hdmatopoetischen Stammzellen (Art. 27a Abs. 1 TPG-
bg). Allerdings muss der Spender volljdhrig und einwilligungsfahig sein (Art.
24 Abs. 5 i.V.m. Abs. 7 TPG-bg'®”). Die Organspende bei Minderjahrigen ist

1100

gesetzlich verboten. ™ Dariiber hinaus verbieten die gesetzlichen Regelungen

eine Spende zu Gunsten eines unbekannten Empfangers.''”'

Gemil Art. 26 TPG-bg ist die Lebendspende nur zwischen bestimmten Perso-
nengruppen zuldssig. In die Spende willigt die Person selbst ein. Bei der Organ-
lebendspende ist im Gegensatz zu der Knochenmarkspende keine stellvertre-
tende Einwilligung vorgesehen. Die einwilligende Person muss einwilligungs-
fahig sein. Die gesetzliche Regelung ist restriktiv, eindeutig als generelles
Verbot formuliert und schlieBt den Eingriff bei bestimmten Personen von
vorneherein aus. Somit kniipft Art. 26 TPG-bg''*

sundheitsorganisation (1991) an, das die Spende von regenerierbaren Organen
1103

an Principle 3.1 der Weltge-
und Geweben unter genetisch Verwandten vorsieht. Es wird zwischen
Spenderverhiltnissen, die auf familidre bzw. verwandtschaftliche Beziehungen
basieren (Regelfille) und solchen, bei denen es keinen Beweis der inneren

'8 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-

monisation, 2013, S. 34.

199" Siehe Anhang Nr. 1.

"% Die Begriffe der Volljahrigkeit und der Einwilligungsfihigkeit wurden nicht explizit im

bulgarischen Transplantationsgesetz ausgelegt. Es libernimmt vielmehr etablierte Aus-

legungen aus anderen Gesetzen. Siehe Kapitel I, Nr. VI, 4., S. 78 ff.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of

Harmonisation, 2013, S. 108; Pascalev/Krastev/llieva in: Ambagtsheer/Weimar (eds.),

The EULOD Project Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations,

2013, S. 30.

192" Sjehe Anhang Nr. 1.

19 World Health Organization, Guiding Principles on Human Organ Transplantation
(Geneva: World Health Organization, 1991), reprinted in 42 International Digest of
Health Legislation 389 (1991), Principle 3.1. Abrufbar unter: http://www1.umn.edu/
humanrts/instree/organtransplant.html.

1101

228



Kapitel III:

Die Ausgestaltung der Lebendspende in der Biomedizinkonvention des Europarates und in dem
Zusatzprotokoll tiber die Transplantation menschlicher Organe und Geweben sowie in dem
bulgarischen Transplantationsgesetz

Verbundenheit gibt (Ausnahmefille), unterschieden. Zu beriicksichtigen ist,
dass die gesetzlichen Regelungen eine Spende zu Gunsten eines unbekannten
Empfingers verbieten.''"

Das Transplantationsgesetz legt das Spender-Empfanger-Verhiltnis selbststin-
dig fest, so dass jede andere Lebendspende gesetzeswidrig und unter Umstén-

1105

den auch strafbar ist.” ™~ Dariiber hinaus handelt es sich um eine direkte Spen-

de, da das gespendete Organ direkt an einen bestimmten Empfianger geht.''*

Nach dem Muster des Transplantationsprotokolls hat das Transplantationsge-
setz nicht definiert, welche Organe bei der Lebendspende iiberhaupt in Frage
kommen. Es bestimmt lediglich, dass bei einer Lebendspende nur ,paarige
Organe* oder Teile von ,sich selbst regenerierenden Organen® entnommen
werden diirfen (Art. 25 Abs. 1 TPG-bg). Eine ndhere Regelung enthilt erst die

1107 -
, nach der z. B. Niere und

Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums
Leber''” als nicht regenerierbar zu bezeichnen sind. Allerdings fehlt in dieser
Richtlinie der Hinweis darauf, dass die Niere nicht nur nicht regenerierbar,

sondern auch paarig im Korper angelegt ist.

Um das Spender-Empfanger Verhiltnis im Sinne des Transplantationsgesetzes

zu verstehen, miissen einige Rechtsbegriffe (z.B. Ehe, nichteheliche Lebens-

partnerschaft, Verwandtschaft) erklirt werden.''”

"% Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of

Harmonisation, 2013, S. 108; Pascalev/Krastev/llieva in: Ambagtsheer/Weimar (eds.),
The EULOD Project Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations,
2013, S. 30.

Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 46, 97.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 78.

Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums vom 05.03.2007 iiber medizinische
Standards bei der Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, in der Fassung
vom 28.08.2012, AB 66/12.

108 Nr. 27-27.3.5 der Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums vom 05.03.2007 iiber
medizinische Standards bei der Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, in
der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 55.
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aa) Regelfille bei der Lebendspende von Geweben und Organen, die
nicht reproduzierbar sind gem. Art. 26 Abs. 1 TPG bg

Als Regelfille sind Spenden zwischen Ehegatten sowie zwischen genetischen
Verwandten in gerader Linie oder in Seitenlinie bis zum vierten Grad zuléssig.
Dazu zdhlt auch Verwandtschaft, die aufgrund Adoption entstanden ist. Der
zuldssige Empfangerkreis wurde durch eine staatliche Einrichtung bestétigt und
lasst sich durch die Spenderakte feststellen. Das Verhdltnis zwischen dem
Spender und dem Empfinger wird in der Einwilligungserklirung festgelegt.'''
Somit wird die Einwilligung an der emotionalen bzw. genetischen Verbunden-

1111

heit zwischen Spender und Empfanger festgemacht.” Eine Entscheidung iiber

die Lebendorganspende auf dieser Basis zu treffen, ist sachlogisch und nach-

vollziehbar, '

(1) Lebendspende von Organen zwischen Ehepartnern

Im Sinne vom Art. 26 Abs. 1 TPG-bg miissen Ehepartner die standesamtliche
Ehe (Mann und Frau) geschlossen haben (Art. 7-10 Familiengesetz-
buch/FamGB-bg''"*)."""* Nur diese hat eine juristische Bedeutung in Bulgarien
(Art. 4 Abs. 1 i.V.m. Abs. 2 FamGB-bg''"”).""'® AuBerdem muss die Ehe vor
der Entnahme geschlossen worden sein.'""” Die Absicht, die Ehe zu schlieBen,
ist keine Zuldssigkeitsvoraussetzung gemifl Art. 26 Abs. 1 TPG-bg. Da die
zivilrechtliche Regelung der Ehe in Bulgarien nur die zwischen Mann und Frau
zuldsst, ist eine Lebendspende zwischen gleichgeschlechtlichen Partnern im

1110

Anweisung der Zentralen Transplantationsagentur, Lebendspende, 2011, S. 5.
1111

Pascalev/Krastev/llieva, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living
Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 32.

112 Ebenda.

"3 Sjehe Anhang Nr. 6.

"4 Markov, Semejno i nasledstveno pravo, 2005, S. 19.

115" Sjehe Anhang Nr. 6.

116 Markov, Semejno i1 nasledstveno pravo, 2005, S. 19.

"7 Tsankova, Faktichesko saprujesko sajitelstvo i balgaskoto semejno pravo, 2002, S. 142.
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Sinne des Art. 26 Abs. 1 TPG-bg i.V.m. Art. 5 und 7 FamGB-bg''"® ausge-
schlossen.

Die Frage, warum die Ehepartner als Spender bei einer Lebendspende in Be-
tracht kommen, hat der Gesetzgeber bislang offen gelassen.'''” Einen Ankniip-
fungspunkt dafiir bietet aber Art. 17 des Familiengesetzbuches. Danach sind die
Partner einander verpflichtet, durch gemeinsame Bemiihungen das ,,Wohlbe-
finden® der Familie zu gewihrleisten.''* Der Begriff ,,Wohlbefinden® kann

1121
Tsankova be-

weit ausgelegt werden, da es an einer Legaldefinition fehlt.
zeichnet ,,das Wohlbefinden* als Zusammensetzung unter anderem von materi-
ellem Wohlbefinden, gutem Ruf und seelischem Wohlbefinden.''*

Wohlbefinden tragen die Partner gemeinsam mit ithrem Eigentum bei, das sie

Zu dem

vor der Ehe hatten.''* Ob sich darunter die Spende (z.B. der eigenen Niere) als
Beitrag zum Wohlbefinden des Partners bzw. der Familie verstehen lédsst, kann
zumindest nicht ausgeschlossen werden.

(2) Lebendspende von Organen zwischen Verwandten

Art. 26 Abs. 1 Halbsatz 1 TPG-bg''* bestimmt, dass eine Lebendspende von
Organen und Geweben zwischen (1) Verwandten in gerader Linie und (2)
Verwandten in Seitenlinie bis zum vierten Grad zuléssig ist. Um diese Rege-
lung zu verstehen, riickt die allgemeine Regelung tiber die Verwandtschaft und
die Verwandtschaftsgrade im Familiengesetzbuch (Art. 74-75"%
dergrund:

) in den Vor-

(1) Das Verhiltnis zwischen zwei Personen, in der die eine von der anderen
abstammt, begriindet die Verwandtschaft in gerader Linie. Der Grad der

118 Sjche Anhang Nr. 6.

U1 Motive zum Entwurf Nr. 202-01-14 iiber die Anderung des Gesetzes iiber die
Transplantation von Organen, Geweben und Zellen.

Tsankova, Faktichesko saprujesko sajitelstvo i balgaskoto semejno pravo, 2002, S. 143.
121 Ebenda.

22 Ependa.

"> Ebenda., S. 145.

1124 Siche Anhang Nr. 1.

125" Sjche Anhang Nr. 6.
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(2)

Verwandtschaft bestimmt sich durch die Zahl der vermittelten Geburten
(Art. 75 FamGB-bg''*°). In der Regel handelt es sich um Blutsverwandt-
schaften (z.B. Vater und Sohn; GroBvater und Enkelkind usw.)."'*’” Fiir

1128

Verwandtschaft, die auf der Grundlage einer Adoption "~ entstanden ist,

gelten dieselben Prinzipien.''*’

Die Verwandtschaft in der Seitenlinie entsteht zwischen zwei Personen,
die gemeinsame Voreltern haben, ohne das die eine von der anderen ab-
stammt (z.B. Geschwister, Onkel und Neffe).''*°

tenlinie konnen Blutsverwandte oder Nichtvollblutsverwandte sein.

Die Verwandten in Sei-
131
Eine Blutsverwandtschaft entsteht z.B. zwischen Geschwistern, da diese
gemeinsame Eltern haben. Nichtvollblutige Verwandtschaft entsteht zwi-
schen Geschwistern, bei denen entweder nur der Vater oder nur die Mut-
ter ein gemeinsamer Elternteil sind. Diese Ausdifferenzierung kennt nur
die Verwandtschaft in Seitenlinie, da bei der Verwandtschaft in gerader
Linie die Abstammung nur von einer Person ausgeht.'>> Ob die Ver-
wandtschaft in Seitenlinie durch ein oder durch beide Elternteile begriin-
det wird, spielt fiir den Verwandtschaftsgrad keine Rolle. Dieser Aspekt
'3 Bei der Verwandtschaft

in Seitenlinie fangen die Verwandtschaftsgrade erst mit dem zweiten

ist im Wesentlichen fir das Erbrecht relevant.

Grad an, da eine Verbindung iiber Stammeltern bestehen muss (Art. 74
Abs. 2 FamGB-bg'"**). Allerdings hat das Transplantationsgesetz die
Verwandtschaft in Seitenlinie nicht in diesem Sinne ausgelegt, so dass
im Sinne von Art. 26 Abs. 1 TPG-bg''* alle Verwandten in der Seitenli-

1126
1127
1128

1129
1130
1131
1132
1133

1134
1135

Ebenda.

Nenova, Semejno pravo.Talkuvatelen spravochnik, 1990, S. 135.

Bei einer Adoption sind zusitzliche Zuldssigkeitsvoraussetzungen zu erfiillen. Aus
diesem Grund wird dariiber einzeln berichtet.

Tasev/Petkanov, Balgarsko nasledstveno pravo, 2009, S. 34-35.

Nenova, Semejno pravo.Talkuvatelen spravochnik, 1990, S. 135.

Nenova, Semejno pravo.Talkuvatelen spravochnik, 1990, S. 135.

Ebenda.

Dariiber mehr in: Markov, Semejno 1 nasledstveno pravo, 2005, S. 151 ftf;
Tasev/Petkanov, Balgarsko nasledstveno pravo, 2009, S. 36.

Siehe Anhang Nr. 6.

Siehe Anhang Nr. 1.
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nie bis zum vierten Grad bei der Lebendspende in Frage kommen, wenn

die iibrigen Zuléssigkeitsvoraussetzungen''*® erfiillt sind.

(a) Aufsteigende und absteigende Verwandten

Zusitzlich werden die Verwandtschaftsgrade in aufsteigender (Kinder und
Eltern) und absteigender (Eltern und Kinder) Linie unterschieden.'”” Daraus
ergibt sich folgendes Bild: Eltern und Kinder sind Verwandte in gerader Linie
ersten Grades; Grof3eltern und Enkelkinder sind Verwandte zweiten Grades. In
Seitenlinie zweiten Grades sind Geschwister miteinander verwandt. Im Sinne
des Transplantationsgesetzes darf ein Lebendspender allen Nachkdmmlingen
bis zum Ururenkel spenden (absteigende Linie). In aufsteigender Linie gilt
grundsétzlich dasselbe. Die Vorschriften des Transplantationsgesetzes liber die
Volljéhrigkeit des Lebendspenders finden allerdings auch hier Anwendung
(Art. 24 Abs. 5 TPG-bg'"®).

(b) Verwandtschaft durch Schwigerschaft

Das Familiengesetzbuch kennt auch die Verwandtschaft, die durch Schwiger-
schaft entstanden ist (Art. 76 Abs. 1 FamGB-bg'"*"). Sie entsteht fiir die Ehe-
partner nach der EheschlieBung, so dass Verwandte des einen Ehegatten in
demselben Verwandtschaftsgrad Verwandte des anderen werden.''* Hier ist

1141 . . .
Verwandte, die in einem durch

die Blutsverwandtschaft ausgeschlossen.
Schwigerschaft begriindeten Verwandtschaftsverhidltnis zueinander stehen,
diirfen gemiB Art. 26 Abs. 1 Halbsatz 2 TPG-bg''* keine Lebendspender

werden.

1136 Sjehe Kapitel IIL, Nr. 1., S. 205 ff.

37" Nenova, Semejno pravo.Talkuvatelen spravochnik, 1990, S. 135.
38 Siehe Anhang Nr. 1.

139 Siehe Anhang Nr. 6.

140" Nenova, Semejno pravo.Talkuvatelen spravochnik, 1990, S. 139.
141 Ebenda.

142 Siehe Anhang Nr. 1.
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(3) Lebendspende von Organen zwischen Adoptiveltern und dem adoptier-
ten Kind

Da zwischen Adoptiveltern und dem adoptierten Kind eine emotionale Bezie-
hung besteht, ist eine Spende auch zwischen ihnen gemil3 Art. 26 Abs. 1 TPG-
bg zulissig.

(a) Die Adoptiveltern als Spender von Organen

Eine Lebendspende zwischen den Adoptiveltern und dem adoptierten Kind ist
gemiB Art. 26 Abs. 1 TPG-bg''* zulissig. Hierfiir muss die Adoption gesetz-

e . 1144
maBig abgeschlossen worden sein.

Zusitzliche Zulissigkeitsvoraussetzun-
gen hat das Gesetz nicht festgelegt. Der Praxis sind Félle bekannt, in denen
eine Adoption genau aus dem Grund vorgenommen wurde, um das Leben eines

. 114
Kindes zu retten.!'*

Unabhingig von dem Grund der Adoption entsteht zwi-
schen den Adoptiveltern und dem adoptierten Kind eine Verwandtschaft wie
zwischen leiblichen Eltern und deren Kindern, allerdings ohne Blutsverwandt-

schaft!!*®.

(b) Das adoptierte Kind als Spender

Strenger ist das Transplantationsgesetz, wenn das adoptierte Kind als Lebend-
spender fungieren soll. In derartigen Konstellationen ist eine Spende erst zulis-
sig, wenn zwischen der Adoption und der Spende ein Zeitraum von drei Jahren
liegt (Art. 26 Abs. 1 Halbsatz 2 TPG-bg''"’). Derartige Spenden sind als Regel-
falle zuldssig, weil zwischen den Adoptiveltern und dem adoptierten Kind ein
Verhiltnis wie zwischen leiblichen Eltern und deren Kindern besteht.

"4 Ebenda.

"4 Markov, Semejno i nasledstveno pravo, 2005, S. 62-63.

145 Tm Mai 2011 ist ein solcher Fall aufgetreten, der durch die Medien bekannt geworden
ist. Siehe unter: http://www.24chasa.bg/Article.asp?Articleld=880343, abgerufen am
19.11.2011 (auf bulgarischer Sprache verfiigbar).

Nenova, Semejno pravo.Talkuvatelen spravochnik, 1990, S. 135-143, 161.

147" Siehe Anhang Nr. 1.
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Um den Missbrauch der Adoption zu Transplantationszwecken zu vermeiden,
stellt sich die Frage der Organspende bei einem Adoptionsverfahren. Die
Adoptiveltern miissen dem Gericht Beweise vorlegen, aus denen ersichtlich ist,
dass die Adoption nicht wegen einer notwendigen Organspende vollzogen
werden soll (z.B. Atteste iiber deren Gesundheitszustand und/oder notariell
beglaubigte Erkldarung, die beweist, dass zum Zeitpunkt der Adoption kein

148 wWeiter ist zu beriicksichti-

Transplantationsbedarf bei den Eltern bestand).
gen, dass das adoptierte Kind zum Zeitpunkt der Adoption nicht volljdhrig ist
(Art. 77 Abs. 1 FamGB'*).""”® Wenn die Volljahrigkeit bis zum Tag der
Spende nicht erreicht wird, darf es ohnehin nur regenerierbares Gewebe spen-

den (Art. 27 Abs. 1 TPG-bg i.V.m. Art. 24 Abs. 5 S. 1 TPG-bg'"").

bb) Ausnahmeregelung gemifl Art. 26 Abs. 2 TPG-bg

Zusitzlich zu den zuvor genannten Fallkonstellationen ist die Lebendspende in
zwel Ausnahmefillen zuldssig. Als Ausnahmen gelten die Spenden zwischen
Personen, die in nichtehelicher Lebenspartnerschaft zusammenleben.'"”* Auch
leibliche Eltern, die bis zur Spende unbekannt geblieben sind, diirfen ihren

1153

Kindern Organe und Gewebe spenden. ~° Da bei diesen Personen das Nahe-

verhiltnis zwischen dem Spender und dem Empfanger nicht bewiesen werden
kann, ist die Ethikkommission in Transplantationsfragen beteiligt, die die

1154

Freiwilligkeit der Spenderentscheidung priifen muss. ™ Sie soll den eventuel-

len Missbrauch des Spenderwillens verhindern.

148 Staatsgericht Sofia, Entscheidung vom 03.02.2009 (I Abt., 7), in: Rs. 232/2009; auch
Entscheidung vom 03.02.2009 (Senat fiir Zivilrechtssachen), Rs. 4337/2008.

14" Sjche Anhang Nr. 6.

159 Markov, Semejno i nasledstveno pravo, 2005, S. 63.

51 "Siehe Anhang Nr. 1.

152 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 94.

153 Ebenda.

5% Sjehe Kapitel IIL, Nr. 1L, 2., d), bb), (4), b), S. 279 ff.
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(1) Lebendspende von Organen und Geweben zwischen nichtehelichen
Lebenspartnern

Art. 26 Abs. 2 Nr. 1 TPG-bg''"™ regelt die Lebendspende zwischen Mann und
Frau, die als nichteheliche Lebenspartner zusammen leben.'"*° Fiir die Lebend-
spende ist hier erforderlich, dass der Zustand des Zusammenlebens seit mindes-

tens zwei Jahren anhilt. '’

Die Spende ist als Ausnahme geregelt, da zwischen
Spender und Empfanger keine genetische Verwandtschaft besteht. Das Ver-
héltnis dhnelt der Spende zwischen Ehepartnern mit dem Unterschied, dass die
Partner keine Eheurkunde besitzen, die diesen Zustand beweisen konnte. Ob-
wohl es bei den Partnern, die in nichtehelichem Zustand zusammenleben, an
einem offiziellen Beweis fehlt, schlie3t diese Tatsache nicht aus, dass die
Partner in einem engen gegenseitigen Treueverhidltnis zueinander stehen, so
dass ein Spenderbedarf bei dem einen den anderen emotional tief beriihren
kann. Dieser Umstand ist fiir die Entscheidung zur Lebendspende relevant und

muss vor der Ethikkommission bewiesen werden (Art. 26 Abs. 2 Nr. 1 TPG-
bg!15%) 1159

Zu begriiBen ist, dass der bulgarische Gesetzgeber Spenden auch zwischen
nichtehelichen Lebenspartnern zugelassen hat, da durch gesellschaftliche Ver-

155" Sjehe Anhang Nr. 1.

3¢ Das Zusammenleben zwischen Mann und Frau ohne Ehezeugnis wird im Transplantati-

onsgesetz als ,,(hakTuuecko crxuTencTBo™ bezeichnet. Da es in keiner gesetzlichen Re-

gelung niedergelegt wurde, fehlt es an einer einheitlichen Definition. Oft wird der Zu-

stand noch als ,,Partnerschaft®, ,nichtlegitime Vereinigung®, ,,Zusammenleben in Part-

nerschaft”, ,,faktische Ehe®, , faktisches Zusammenleben* usw. bezeichnet. In der Ge-

richtspraxis wird es bezeichnet als ,,Zusammenleben, das dem Familienleben dhnelt®.

Siehe in: Tsankova, Fakticheskoto saprujesko sajitelstvo 1 balgarskoto semejno pravo,

2002, S. 28-30.

Diese Tatsache kann beispielsweise durch Zeugenaussagen gemill Art. 164 Abs. 1

ZGB-bg bewiesen werden.

158 Sjehe Anhang Nr. 1.

39" Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 133.

1157
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anderungen die Zahl klassischer Familienformen immer weiter sinkt und durch

. 11160
andere Formen des Zusammenlebens ersetzt wird.

(2) Lebendspende zwischen bislang unbekannt gebliebenen leiblichen
Eltern und ihren Kindern

Art. 26 Abs. 2 Nr. 2 TPG-bg lasst eine Lebendspende auch in Fillen zu, in
denen der leibliche Elternteil des Empfangers bislang unbekannt geblieben ist,
sich zum Zwecke einer Spende aber zu erkennen gibt. Da der Fall kein klassi-
sches Eltern-Kind Verhéltnis darstellt, wird in derartigen Féllen die Ethikkom-
mission eingeschaltet''®', die die Freiwilligkeit des Spenderwillens feststellen

muss (Art. 26 Abs. 2 Nr. 2 TPG-bg''®%).!1%?

cc) Lebendspende bei Spendern, die das 16. Lebensjahr vollendet haben

Hat ein Minderjdhriger, der das 16. Lebensjahr vollendet hat (Art. 6 Abs. 2
FamGB-bg''™), die Ehe geschlossen, wird er gem. Art. 6 Abs. 4 FamGB-bg''®®
rechts- und geschéftsfihig. Das bedeutet, dass er insofern alle Rechte und
Pflichten eines Volljdhrigen erhilt, was mittelbar auch seine Einwilligungsfa-
higkeit beeinflussen diirfte. Legt man diese Konstellation zu Grunde, wiirde an
dieser Stelle mit dem Prinzip der Volljdhrigkeit gebrochen werden.

dd) Probleme bei der restriktiven Regelung

Offensichtlich ist, dass der bulgarische Gesetzgeber im Transplantationsgesetz
eine Begrenzung des Empfingerkreises vorschreibt.''®® Diese hat er im Sinne

1% Gutmann, Lebendspende von Organen — Nur unter Verwandten?, in: Zeitschrift fiir

Rechtspolitik, 27/1994, 111-114 (111); Lopp, Regulations Regarding Living Organ Do-

nation in Europe. Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 90.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-

monisation, 2013, S. 133.

162" Sjche Anhang Nr. 1.

193 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 166-167.

1% Siehe Anhang Nr. 6.

1% Ebenda.

166 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 94; Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project
Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 123.
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der Konvention vorgenommen. Bei den in Art. 26 Abs. 1 und 2 TPG-bg be-
nannten Personengruppen hat er die Lebendspende unter Verwandten und
bestimmten Nichtverwandten zugelassen, bei allen anderen ist sie untersagt.
Dartiber hinaus ist eine Spende zwischen Nichtverwandten zuldssig, wenn ihr
ehedhnliches Verhiltnis durch eine staatliche Stelle bestitigt wurde. Eine
Spende zwischen guten Freunden oder Kollegen wiederum ist beispielsweise
verboten.

Die gesetzliche Begrenzung des Spenderkreises ist als starke Restriktion zu
bezeichnen, da sie keine weite Definition des Spenderkreises zuldsst. Uber eine
Erweiterung des Empfangerkreises bei der Lebendspende in Bulgarien wird
diskutiert.""®’

rungen gefiihrt. Durch die Restriktionsregelung zéhlt Bulgarien zu den drei

Diese hat allerdings bislang noch zu keinen gesetzlichen Ande-

europdischen Staaten (mit Estland und Litauen), die das Spender-Empfanger-
Verhiltnis konkret in ihren nationalen Gesetzen definiert haben, so dass kein
weiterer Interpretationsspielraum zuldssig ist (starke Restriktion).''® Im Ge-
gensatz dazu lassen die Transplantationsgesetze von Tschechien, Finnland,
Deutschland, Ungarn, Italien, Polen und Schweden die Lebendspende zu, wenn
eine enge personliche Beziehung zwischen dem Spender und dem Empfanger
existiert."'® Im deutschen Transplantationsgesetz ist unter § 8 Abs. 1 Satz 2
festgelegt, dass ,,die Entnahme einer Niere, des Teils einer Leber oder anderer
nicht regenerierungsfihiger Organe zum Zwecke der Ubertragung auf Ver-
wandte ersten oder zweiten Grades, Ehegatten, eingetragene Lebenspartner,
Verlobte oder andere Personen, die dem Spender in besonderer personlicher
Beziehung offenkundig nahestehen®, zuldssig ist. Die Bezeichnung ,,andere
Personen, die dem Spender in besonderer personlicher Beziehung offenkundig
nahestehen...” ldsst eine Spende zwischen Personen zu, bei denen das Nahe-

"7 pascalev/Krastev/llieva in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living
Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 41.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 94.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 95.

1168

1169

238



Kapitel III:

Die Ausgestaltung der Lebendspende in der Biomedizinkonvention des Europarates und in dem
Zusatzprotokoll tiber die Transplantation menschlicher Organe und Geweben sowie in dem
bulgarischen Transplantationsgesetz

verhiltnis nicht klar definiert ist.''”° Durch die so formulierte Klausel wollte

1171

der Deutsche Bundestag den Organhandel vermeiden. " Im Gegensatz dazu

kennen die nationalen Gesetze von Belgien, Danemark, England, Litauen, der
Niederlande, Portugal, Schottland, Spanien und der Schweiz keine Restriktion
beziiglich des Spender-Empfanger-Verhiltnisses.''

Mit Blick auf die restriktive Regelung im bulgarischen Transplantationsgesetz
muss hingegen konstatiert werden, dass dort beziiglich der Inkaufnahme von
Risiken eine Ungleichbehandlung zwischen Familienmitgliedern und Auflen-
stehenden vorgenommen wurde.''” So nimmt die gesetzliche Regelung poten-
tiellen und auBlerhalb der Familie stehenden Spendern, die ihr Naheverhiltnis
zum Empfinger auf eine andere Weise als iiber die Familienzugehorigkeit

1174

aufgebaut haben, das Selbstbestimmungsrecht. Wihrend die verwandt-

schaftliche Beziehung einen grofleren Personenkreis umfasst, ist die nichtver-
wandtschaftliche nur auf eheliche und nichteheliche Lebenspartner beschriankt.

Die Beschriankung ist einerseits als Maflnahme im Kampf gegen den illegalen

1175

Organhandel anzusehen ", andererseits wurde sie in der Vergangenheit immer

mit der immunologischen Kompatibilitit zwischen Spender und Empfinger

1176

begriindet. Jingere Untersuchungen weisen allerdings andere Ergebnisse

auf: Bei Nierentransplantationen beispielsweise weisen die Spenden zwischen

Nichtverwandten héhere Erfolgsquoten auf als zwischen Verwandten.''”” Das

1178

lasst sich durch die dhnliche Lebensweise der Partner erkliren. Dieses

"% Ebenda, S. 96.

"1 BT-Dr. 13/4355 (1996), S. 20; Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in
Europe. Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 91.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 108.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 84.

7% Ebenda.

"7 Pascalev/Krastev/llieva, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living
Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 40.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 90.

17 Oduncu, in: Gutmann/Schroth/Kénig/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, Rn. 42.

78 Ebenda.

1172

1173

1176
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Argument wendet sich gegen die Restriktion und spricht fiir eine Ausweitung
1179

des Nichtverwandtenkreises.
Insofern spricht Einiges dafiir, beziiglich der Lebendspende unter Nichtver-
wandten von einer Spende aus Griinden der besonderen Anteilnahme zu spre-
chen, da der (nicht-) eheliche Partner in emotionaler Hins  icht durch das
gesundheitliche Problem seines Partners stark betroffen ist, so dass aus dieser
Motivationslage heraus die Entscheidung fiir eine Spende fallen kann.'™ Aus
diesem Blickwinkel betrachtet wire auch eine Spende zwischen Freunden,
Kollegen oder anderen Nichtverwandten grundsitzlich denkbar, zumal medizi-
nische Ergebnisse giinstigere Erfolgsquoten fiir Nichtverwandten auswei-
sen.'"®! Anders zeigt sich die Spende im Familienverbund, wo ein erheblicher
Loyalitdtsdruck auf den Spender ausgeiibt werden konnte, so dass die Freiwil-
ligkeit der Spenderentscheidung im Einzelfall in Frage gestellt sein konnte.''*
In dieser Hinsicht hat der Deutsche Bundestag seine restriktive Regelung (§ 8
Abs. 1 Nr. 4 Satz 2 TPQG) als Garantie fiir die Freiwilligkeit der Spenderent-
scheidung bezeichnet.''®

Dem gegeniiber steht das Problem des illegalen Organhandels, dem der Euro-
parat durch die Restriktion begegnen wollte. Die Lebendorganspende unter
einwilligungsfahigen Erwachsen gesetzlich zu verbieten, um die Organhan-
delsgefahr auszuschlielen, wére eine zu einseitige Maflnahme, die den ver-
schiedenen Interessen nicht gerecht werden wiirde und die im Ergebnis einen
illegalen Organhandel sogar befordern konnte. In besonderen Féllen von Le-
bendorganspenden konnte eine gesetzeswidrige Absicht zeitnah durch die

"7 Gutmann, Lebendspende von Organen — Nur unter Verwandten?, in: Zeitschrift fiir

Rechtspolitik, 27/1994, 111-114 (111); Lopp, Regulations Regarding Living Organ Do-

nation in Europe. Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 90.

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in

Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 85.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of

Harmonisation, 2013, S. 90.

1182 Ebenda, S. 91.

"8 BT-Drs. 13/4355 (1996), S. 20, abrufbar unter: http://dip21.bundestag.de/
dip21/btd/13/043/1304355.pdf, Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in
Europe. Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 91-92.
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Ethikkommission in Transplantationsfragen erkannt und verhindert werden.
Somit steht die bulgarische Regelung schon jetzt im Einklang mit Art. 21 Abs.
2 Buchst. a des Ubereinkommen des Europarates iiber die Bekdmpfung des
Organhandels, so dass nach dessen Inkrafttreten (voraussichtlich 2014) kein
Anpassungsbedarf bestiinde. Dariiber hinaus stellt derartiges Handeln eine
Straftat (Art. 349a Abs. 1 StGB-bg''®") dar, die mit Freiheitsstrafe zwischen
einem und drei Jahren geahndet werden kann. In dieser Hinsicht kann die
Position des Deutschen Bundestages herangezogen werden. Nach seiner An-
sicht muss die enge personliche Beziehung eine fiir jeden Fall frei definierbare
Komponente der Lebendorganspende sein, damit der Organhandel vermieden
wird.""™ Trotz der weiteren Auslegung des deutschen Transplantationsgeset-
zes''™ hat auch der deutsche Gesetzgeber, genau wie der bulgarische, die

1187

Uberkreuz-Spende verboten' '/, weil diese sich nicht unter das zulidssige Emp-

1188

fangerverhdltnis subsumieren ldsst. Das Landessozialgericht des Landes

Nordrhein-Westfalen beispielsweise hat die durch einen deutschen Staatsange-
horigen begehrte Kosteniibernahme einer in der Schweiz veranlassten Uber-

kreuz-Nierentransplantation durch eine deutsche Krankenkasse abgelehnt, da

1189

die Uberkreuz-Spende nach deutschem Recht unzulissig ist.' © Im Gegensatz

dazu ist die Uberkreuzspende in der Schweiz, Belgien, den Niederlanden,

1190 1191
h

Portugal, Frankreic und Danemark zulédssig.

18 Siehe Anhang Nr. 7.

"85 BT-Drs. 13/4355 (1996), S. 20, abrufbar unter: http:/dip21.bundestag.de/dip21/
btd/13/043/1304355.pdf; Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in
Europe. Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 177.

1% Ebenda.

187 Gutmann, in Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 14; Lopp,

Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of

Harmonisation, 2013, S. 105-106.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of

Harmonisation, 2013, S. 106.

% Entscheidung des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen vom 31.01.2001, L 10 VS

28/00, in: MedR 2003, 469-476; Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation

in Europe. Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 106.

Information von Prof. Th. Gutmann.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of

Harmonisation, 2013, 104 -105.
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ee) Verfassungsrechtliche Rechtfertigung der Restriktion des Empfin-
gerkreises bei erwachsenen und einwilligungsfahigen Spendern

Fraglich ist, ob die Restriktion mit der Verfassung vereinbar ist oder ob sie die
Grundrechte der Biirger beeintrachtigt.

(1) Art. 30 BgVerf als Priifungsmalistab

In Art. 30 der bulgarischen Verfassung ist das Selbstbestimmungsrecht des
Einzelnen geregelt. Innerhalb des dort gesetzten Rahmens kann ein Spender
durch seine Einwilligung Entscheidungen iiber seinen Korper treffen.''> Nach
Dworkin enthilt das Recht auf Selbstbestimmung nicht nur ,,erlebnisbezogene*
Interessen wie Gesundheit, Freiheit von Schmerzen und korperliche Integritét
sondern auch ,,wertebezogene® Interessen (critical interests), die sich darauf
beziehen, was das Leben eines Menschen sinnvoll macht.''” Die Moglichkeit,
als rational handelnder, aufgeklirter und einwilligungsfihiger Spender eine
eigenverantwortliche (auch negative) Entscheidung {iber seine korperliche
Unversehrtheit treffen zu konnen, ist letztlich auch Ausfluss aus der Men-
schenwiirdegarantie' ™" der Verfassung (Art. 4 Abs. 2 BgVerf''”).!"”® Zulissig
wire damit im Rahmen der freien Entfaltung der Person (Art. 30 Abs. 1

1199

BgVerf'*")'"*® grundsitzlich auch die eigene Selbstgefahrdung.' In diesem

"2 Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 110; Lopp, in: Ambag-

tsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in Europe: Results
and Recommendations, 2013, S. 80.

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, S. 110; Dworkin, Die Grenzen des
Lebens. Abtreibung, Euthanasie und personliche Freiheit, 1994, 275 ff, 280; Lopp, in:
Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in Europe:
Results and Recommendations, 2013, S. 80.

In Art. 4 Abs. 2 BgVerf ist das Menschenwiirdeprinzip festgelegt. Die Verfassungsnorm
enthélt keine Menschenwiirderechte; das Menschenwiirdeprinzip ist dort lediglich auf-
gefiihrt. Die Verfassungsgarantie der Menschenwiirde findet in der Natur des Menschen
ihre logische Erklarung. Sie schiitzt die Wiirde des Menschen so, wie der Mensch sich
selbst als existenzielles Individuum begreift. Der Mensch ist eine Einheit aus Korper
und Seele und kann in allen existenziellen Fragen selbst bestimmen. Der Einzelne muss
selbst entscheiden, was seiner Wiirde entspricht und was nicht.

195" Sjehe Anhang Nr. 3.

19" Moskov, Deontologia i kratko lekarsko pravo, 1964, S. 110.

97" Siehe Anhang Nr. 3.
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verfassungsrechtlichen Gesamtgeprige kann die Person demnach entscheiden,
ob sie eine (erlaubte) Korperverletzung zum Nachteil ihres eigenen Korpers mit
dem Ziel zulésst, dass ihr Organe, Gewebe und Zellen zu Transplantationszwe-

1200

cken entnommen werden. = Dieses Recht gilt aber nicht unbeschréankt. Seine

Ausiibung muss zwischen dem Fiirsorgerecht des Staates iiber den Einzel-
nen'””' (sog. Paternalismus) und dem Prinzip der Autonomie und der freien
Entfaltung der Person (sog. Liberalismus) abgewogen werden.'”””> Wenn die
Ausiibung des Selbstbestimmungsrechts andere Menschen oder Grundrechte
gefahrdet, muss der Staat einschreiten. Gerechtfertigt ist die Einschrinkung
aber nur, wenn sie sich im Rahmen der durch Art. 30 Abs. 2 Satz 2 BgVerf
aufgestellten Schranken'*” bewegt. Danach findet das Selbstbestimmungsrecht
seine verfassungsrechtlichen Schranken dort, wo die schutzwiirdigen Interessen
der Allgemeinheit oder der verfassungsméfBigen Ordnung in gesetzlich vorge-
sehenen Fillen (Art. 57 Abs. 2 BgVerf'*"") verletzt zu werden drohen.'*”” Im
Rahmen dieser Kompetenz hat der Staat die Einwilligung zur Lebendspende zu
Lasten eines gesetzlich festgelegten Empfingerkreises eingeschrinkt, um
willkiirliche Eingriffe in den menschlichen Korper im Interesse der Allgemein-
heit von vorne herein zu verhindern. Andernfalls wird befiirchtet, dass der
psychische und soziale Druck auf potenzielle Spender steigt, weil kein Rege-
lungskorsett zum Schutz von nichtverwandten, aber nahestehenden Person
mehr existiert. Die Grenzziehung erscheint dabei dem Staat nicht mehr méglich

198 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 78.

"% Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 220; Lopp, in:

Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in Europe:

Results and Recommendations, 2013, S. 80.

Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 77. Kirov, in:

Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999, Art. 28, S. 100-

101.

Der Staat ist verpflichtet fiir die Gewahrleistung der Grundrechte zu sorgen. Eine

Einschrinkung der Grundrechte, darf er aus der Verfassung herleiten. Siehe: Drumeva,

Konstitutsijonno pravo, 2008, S. 778 ff.

Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 76-77.

GemilB Art. 57 Abs. 1 BgVerf konnen die Grundrechte eingeschrinkt werden. Die

Schranke muss in der Verfassung festgelegt werden.

1204 Siehe Anhang Nr. 3.

1205 Kirov, in: Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999, Art.
30 Abs. 1, S. 105.
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zu sein. Allerdings erscheint diese Einschrankung nicht gerechtfertigt zu sein,
da die Lebendspende gerade nicht willkiirlich erfolgt. Sie ldsst auch vollig
unberticksichtigt, dass es sich bei Spendern eben nicht um rein schutzbediirftige
,»Spende-Objekte* handelt, sondern um fiihlende, emotionale und — insbesonde-
re — um moralisch handelnde Personen, die iiber die notige Reife zum Treffen
einer eigenstandigen Entscheidung verfiigen und daher als Grundrechtstrager in

. : : e . 11206
dieser Diskussion entsprechend zu beriicksichtigen sind.

In diesem Span-
nungsfeld hat der Gesetzgeber durch die restriktive Regelung das Selbstbe-
stimmungsrecht erwachsener Personen einerseits beriicksichtigt, andererseits
aber durch das gesetzliche Verbot beziiglich einer weiteren Auslegung des
nichtverwandten Spenderkreises deren Selbstbestimmungsrecht eingeschrinkt.
Letzteres fiihrt dazu, dass Personen einem ithnen nahestehenden Menschen kein
Organ spenden diirfen. > So zeigt sich die restriktive Gesetzesregelung in Art.
26 TPG-bg in diesem Aspekt als Ungleichbehandlung von Verwandten und
Nichtverwandten, so dass der staatlichen Politik im Hinblick auf eine Erweite-

rung des Nichtverwandten-Spenderkreises nicht gefolgt werden kann.

(2) Art. 28 BgVert als Priifungsmaflstab

In Art. 24 Abs. 1 Halbsatz 2 TPG-bg'*® ist festgelegt, dass die Lebendspende
zulissig ist, wenn sie das Leben des Spenders nicht gefihrdet.'*” Diese Rege-
lung ist Ausfluss aus der Verfassung (Art. 28 BgVerf'>'?). Da es sich bei die-
sem Recht um ein Abwehrrecht handelt, ist der Staat zu dessen Schutz ver-

1206 Sjehe zur Thematik des restriktiven Spenderkreises: Gutmann, Ethische und rechtliche

Aspekte von Organspenden — Zur Notwendigkeit einer Novellierung des Transplantati-

onsgesetzes, Stellungnahme als Einzelsachverstindiger in der Offentlichen Anhdrung

des Ausschusses fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages am 29. Juni 2011.

Fateh-Moghadam, Die Einwilligung in die Lebendorganspende. Die Entfaltung des

Paternalismusproblems im Horizont differenter Rechtsordnungen am Beispiel

Deutschlands und Englands, 2008, S. 265 ff.

1208 Siche Anhang Nr. 1.

12 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 48; Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S.
49; Dickens/Fluss/King in: Chapman/Deierhoi/Wright, Organ and tissue donation for
transplantation, 1997, S. 98.

1210 Sjehe Anhang Nr. 3.

1207
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pflichtet.'*"!

schiitzen. Dies ist bei der Einwilligung zur Lebendspende der Fall, da das

So darf er in andere Grundrechte eingreifen, um dieses Recht zu

Gesetz die Erteilung der Einwilligung eingeschriankt hat, wenn dadurch das
Leben des Spenders gefahrdet wird. Diese Einschrankung hat er nach Meinung
von Stavru'*"? vorgenommen, um das finanzielle Risiko, dass durch die bulga-
rische Solidargemeinschaft zu tragen ist, abzufedern. Durch die Lebendspende
werde ohnehin schon ein ehemals gesunder Mensch zu einem Patienten, der
sich nach der Entnahme einer drztlichen Nachbetreuung zu unterziehen habe
und damit Kosten verursache. Der Gesetzgeber sei, so Stavru, bereit, dieses
finanzielle Risiko durch die Solidargemeinschaft so lange tragen zu lassen, wie
die Schwelle zur Lebensgefahrdung nicht iiberschritten wird.

Dieses Argument ldsst auller Acht, dass bei einer reinen Kostenbetrachtung
nicht nur die Perspektive des Spenders, sondern auch die des Empfangers
berticksichtigt werden muss. Der Ansicht von Stavru muss insofern — zumin-
dest fiir den Bereich der Lebendorganspende einer Niere — widersprochen
werden. Die Konferenz der deutschen Gesundheitsminister hat durch ihre
Arbeitsgruppe ,,Bioethik und Recht* bereits 2008 festgestellt, dass eine Dialy-
sebehandlung bereits nach knapp 64 Wochen so viel Kosten verursacht wie die
Lebendtransplantation einer Niere einschlieBlich der anfallenden Kosten fiir die
Nachbetreuung.'*"> Auch wenn in Deutschland ein anderes Gesundheitssystem
und ein anderes Abrechnungsverfahren gilt, so kann aus diesem Ergebnis doch
die Tendenz gezogen werden, dass ein reiner Gesamtkostenvergleich zwischen
der Lebendtransplantation einer Niere und der langjdhrigen Dialysebehandlung
zu Gunsten der Lebendtransplantation ausfallt.

21U Kirov, in: Stoichev et al., Konstitutsija na Republika Balgaria. Kommentar, 1999, Art.
28, S. 99.

1212 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 77.

1213 Siehe Anlage 1 zu TOP 5.7 der 81. Gesundheitsministerkonferenz der Lander vom 02.-
03.07.2008: GMK-Arbeitsgruppe Bioethik und Recht — Teilbericht ,,Lebendspende* —
Aktualisierung 2008, abrufbar unter:  http://www.gmkonline.de/ beschluesse/
Protokoll 81-GMK Top0507 Anlage-1_ Abschlussbericht-AG-BioethikRecht.pdf.
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Allein mit dem finanziellen Aspekt lieBe sich diese Regelung freilich auch nicht
erkldren. Die Regelung des Art. 24 Abs. 1 Halbsatz 2 TPG-bg'*'* hat vielmehr
thren Ursprung in dem Umstand, dass der Eingriff fiir den Spender nicht als
arztlicher Heileingriff betrachtet werden kann. Wenn aber ein invasiver Eingriff
beim Spender vorgenommen wird, der fiir ihn keine entsprechende Heiltendenz
aufweist, dafiir aber sein Leben bedroht, wird der tolerierbare Bereich in mora-
lisch-ethischer Hinsicht fiir einen Rechtsstaat iiberschritten. Letztlich wiirde
derartiges staatliches Handeln auch gegen das Menschenwiirdeprinzip (Art. 4
Abs. 2 BgVerf'*") verstoBen, da der personale Eigenwert des Spenders diamet-
ral im Missverhéltnis zur ausschlieBlichen Fremdhilfe stehen wiirde.

Der Toleranzbereich des Risikos, den der Spender durch seine Einwilligung
eingehen darf, ist nicht unmittelbar durch die Verfassung bestimmbar.'*'®
Durch die Verfassungsprinzipien wird lediglich der Rahmen gesetzt.'*'” So ist
zum Beispiel eine Organentnahme, die den sicheren Tod des Spenders zur
Folge hat, verboten, da dies eine Verletzung des Rechts auf Leben gemall Art.
28 BgVerf darstellt.*'® Somit wird dem Grundgedanken des Art. 2 Abs. 1 der
Européischen Charta der Grundrechte bei der Lebendspende Rechnung getra-
gen.'”"” Auch wenn eine Entnahme dazu fithren wiirde, dass eine unverhiltnis-
mafig lang andauernde érztliche Nachbetreuung des Spenders mit unabsehba-
ren Folgen, die unter Umstinden den Tod des Spenders nach sich ziehen konn-
te, notwendig werden wiirde, wére eine Entnahme nicht mit dem Verfassungs-
recht vereinbar. Ist demnach einer dieser Sachverhalte gegeben, kann der Spen-
der keine wirksame Einwilligung erteilen. Ein Arzt, der auf Basis dieser Infor-

mationen eine Entnahme vornimmt, wird sich wegen Korperverletzung gemaf

1214 Qjche Anhang Nr. 1.

1215 Sjehe Anhang Nr. 3.

1216 Stavru, Choveshkoto tialo kato predmet na veshtni prava, 2008, S. 95-97.

! Ebenda, S. 77 ff.

1218 Ebenda, S. 96.

219 Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 78.
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Art. 128 i.V.m. Art. 123 Abs. 1 StGB-bg'** strafrechtlich verantworten miis-
1221

sen
In Fortfiihrung des verfassungsrechtlich verankerten Rechts auf Leben ist in Art.
24 Abs. 1 TPG-bg festgelegt, dass die Spende erfolgen darf, wenn sie das Leben
des Spenders nicht gefiahrdet. Die Regelung ist allgemein gehalten und findet bei
der Lebendspende von Organen, Geweben und Zellen Anwendung. Auch unter-
scheidet diese Norm nicht zwischen einwilligungsfahigen und einwilligungsun-
fahigen Spendern. Zusitzlich dazu schiitzt das bulgarische Transplantationsge-
setz noch die Gesundheit des Spenders. Die einschlidgige Regelung wurde in Art.
25 TPG-bg verankert und besagt, dass das entnommene Organ und der beim
Spender verbliebene Teil fiir sich funktionsfdhig bleiben miissen. Gleichwohl

1222 1~:
Die Norm

wirkt sie auch als ein Mechanismus zum Schutz des Empfingers.
setzt voraus, dass dem Spender ein gesundes Organ entnommen wird. Allerdings
muss der verbleibende Teil eine ausreichende Funktionalitit sicherstellen, so

dass die Entnahme keinen gesundheitlichen Schaden fiir ithn verursacht.

Im Ergebnis kann festgestellt werden, dass eine Einschrinkung der Einwilli-
gung zur Lebendorganspende zu Gunsten des Rechts auf Leben verfassungs-
maBig ist. Sie lasst sich aber nicht durch eine Einschrinkung des Spenderkrei-
ses rechtfertigen. Vielmehr bedarf es im Vorfeld einer avisierten Spende einer
detaillierten medizinischen Risikoanalyse, um Gefahren fiir das Leben des
Spenders auszuschlieBen. Wird dabei festgestellt, dass die Risiken zu grof3 sind,
darf eine Spende unter Hinweis auf Art. 24 TPG-bg'** nicht durchgefiihrt
werden. Stehen einer Spende jedoch keine entsprechenden Risiken fiir das
Leben des Spenders entgegen, sollte einer rational handelnden, aufgeklirten
und einwilligungsfahigen Person keine Restriktion beziiglich seines Nahever-
hiltnisses zum Empfinger in den Weg gestellt werden. Insofern bleibt hier
festzuhalten, dass die Eingrenzung des Empfangerkreises auf bestimmte Perso-

1220 Siche Anhang Nr. 7.

1221 Zinovieva, Meditsinsko pravo, 2004, S. 218.
1222 Siche Kapitel III, Nr. 111, 2., b), S. 294.

1223 Siehe Anhang Nr. 1.
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nengruppen gem. Art. 26 TPG-bg'*** gegen Art. 10 TP verstoBt, da sie den dort
gesetzten Rahmen der Restriktion auf unzuldssige Weise einschrinkt. Demzu-
folge kann diese Abweichung auch nicht mit einem weiterreichenden Schutz im
Sinne des Art. 27 BMK gerechtfertigt werden. Zu begriilen wire eine Erweite-
rung des Nichtverwandtenkreises, die eine zukiinftige Gesetzesdnderung reali-
sieren konnte. Diese wire verfassungs- und volkerrechtskonform. Als Vorbild
konnte hier die deutsche Regelung des § 8 Abs. 1 Satz 2 TPG dienen, der die
Organentnahme ,,zum Zwecke der Ubertragung auf ... Personen, die dem
Spender in besonderer personlicher Beziehung offenkundig nahestehen®, zu-
lasst.

ff) Lebendspende bei Personen, die unter gerichtlicher Betreuung stehen

Mit Blick auf die Lebendspende sieht das Gesetz vor, dass Personen, die unter

1225 .
Dieses

gerichtlicher Betreuung stehen, einem Spendeverbot unterliegen.
Verbot ist nicht ausdriicklich im Gesetz verankert, sondern lasst sich aus Art.
24 Abs. 1 TPG-bg'**° ableiten, wonach der Spender im Vorfeld einer Spende
aufgeklart werden soll, da nur eine geistig gesunde Person in der Lage ist, die
Aufklirung zu verstehen und danach zu handeln.'*” Auch die Transplantati-
onsgesetze in Tschechien, Estland, Finnland, Deutschland, Ungarn, Italien,
Lettland, Moldawien, den Niederlanden, Portugal, Schottland, Slowakei, Spa-
nien und der Schweiz haben die Lebendorganspende bei volljahrigen Einwilli-

1228

gungsunfihigen verboten. “* Im Gegensatz dazu werden diese in Osterreich,

124 Ebenda.

22 Der Gesetzgeber hat auf eine Trennung zwischen der vollen und der beschrinkten
Betreuung verzichtet; Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe.
Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 84.

1226 Qjche Anhang Nr. 1.

127" 7 entralen Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Lebendspende, 2011, S. 9;

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-

monisation, 2013, S. 53.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-

monisation, 2013, S. 84-85; Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project

Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 119.

1228
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Belgien, England und Schweden den volljdhrigen Einwilligungsfahigen gleich-

gestellt.'**

gg) Die Einwilligung bei der Lebendspende von hamatopoetischen
Stammzellen gemif3 Art. 27 Abs. 1 TPG-bg

Volljéhrige Personen, die nicht unter Betreuung stehen und einwilligungsfahig
sind, diirfen hdmatopoetische Stammzellen und Knochenmark spenden (27a
Abs. 1 TPG-bg). Die Entnahme wird im nationalen Spenderzentrum innerhalb
des Krankenhauses ,,Aleksandrovska® (Sofia) durchgefiihrt.'**° Fiir diese Spen-
de sieht das Transplantationsgesetz keine Einschrinkung beziiglich einer beste-
henden verwandtschaftlichen oder familidren Beziehung zwischen Spender und
Empfanger vor, so dass der Spender tatsdchlich einer jeden Person spenden

kann (Fremdspende).'*!

hh) Zusammenfassung

Die Organlebendspende ist nur zwischen den gesetzlich festgelegten Personen-
gruppen (Einwilligungsfahige und Volljahrige) zulédssig. Sie ist nur nach der
Einwilligung des Spenders moglich, nachdem das Spender-Empfanger-
Verhiltnis (genetisch und emotional) bereits durch eine staatliche Stelle bewie-
sen wurde. Wurde dieses Verhiltnis bis zum Zeitpunkt der Spende nicht bewie-
sen, wird die Ethikkommission als unabhingige staatliche Stelle eingeschaltet.
Zu bemerken ist, dass die Spende zwischen Adoptiveltern und ihren Kindern,
trotz fehlender Blutsverwandtschaft, zum Regelfall der Spende gehort. Der
Grund dafiir ist, dass die Adoption durch ein gerichtliches Verfahren legalisiert
wird, so dass dadurch das Spender-Empfanger-Verhéltnis bewiesen werden
kann.

1229 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-

monisation, 2013, S. 86; Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project
Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 119.

1230 Sjche Kapitel I, Nr. V., 2., ¢), S. 197 ff.

121 Die Spende ohne personliche oder verwandtschaftliche Beziechung wird als Fremdspen-
de bezeichnet. Siehe in: Pascalev/Krastev/llieva, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The
EULOD Project Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations,
2013, S. 40-41.
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Grundsatzlich entspricht es dem Selbstbestimmungsgerecht, einwilligungsféhi-
gen Personen die Tragweite einer Entscheidung zu iiberlassen, die zum dauer-
haften Verlust eines Organs fithren kann. Da der Eingriff aber risikobehaftet ist
und eine staatliche Schutzpflicht gegentliber dem Leben der Biirger besteht, hat
der bulgarische Gesetzgeber dieses Recht, obwohl es Ausfluss aus dem Selbst-
bestimmungsrecht ist, dahingehend eingeschriankt, dass

e die Organspende nur zu Gunsten bestimmter, dem Spender nahe-
stehender Personengruppen erfolgen darf und
e die Spende fiir den Spender nicht lebensbedrohlich ist.

Die Einschrankung des Empfangerkreises lédsst sich durch die Verfassung nicht
rechtfertigen; vielmehr ist im Gesetz ein Regelungsmodell vorhanden, dass das
Leben des Spenders schiitzt. Gem. Art. 24 TPG-bg darf eine Entnahme beim
Spender nicht durchgefiihrt werden, wenn sein Leben dadurch bedroht ist. Wird
demnach im Vorfeld eine detaillierte medizinische Risikoanalyse durchgefiihrt,
sollte eine Restriktionsregelung der Spende nicht entgegenstehen. Die Restrik-
tion kann nur als Versto3 gegen Art. 30 Verf-bg gewertet werden. Des Weite-
ren stellt die Eingrenzung des Empfangerkreises auf konkrete Personengruppen
gem. Art. 26 TPG-bg einen Verstofl gegen Art. 10 TP dar, da sie den dort
gesetzten Rahmen der Restriktion (,,enge personliche Beziehung) auf unzulis-
sige Weise einschrankt. Durch den Verfassungsversto3 kann diese Abweichung
auch nicht mit einem weiterreichenden Schutz im Sinne des Art. 27 BMK
gerechtfertigt werden. Zu empfehlen ist eine diesbeziigliche Erweiterung des
Nichtverwandtenkreises.

i) Sonderfall: Lebendspende von Personen im Strafvollzug

Das bulgarische Transplantationsgesetz verbietet nicht ausdriicklich die Spende
von Personen, die sich im Strafvollzug befinden. Grundsitzlich sind ihnen
durch die Inhaftierung zwar wesentliche Biirgerrechte entzogen. Das hat aber
keinen Einfluss auf die Einwilligungsfahigkeit in eine Lebendspende. Auller-
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1232
Demzu-

dem kann die Spende nicht wegen einer Straftat verboten werden.
folge bedeutet das, dass eine Spende durch diesen Personenkreis nicht verboten
ist, wenn die gesetzlichen Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung vorliegen.
Ausgeschlossen ist aber eine Organspende, die zu Gunsten einer fremden

Person erfolgen soll.'”’

c) Zwischenergebnis

Der bulgarische Gesetzgeber hat die Regelung iiber die Einwilligung bei ein-
willigungsfiahigen Personen beziiglich der engen personlichen Beziehung
wesentlich konkreter ausgestaltet als von der Konvention und vom Transplanta-
tionsprotokoll verlangt und in deren Sinne ausgelegt. Den Begriff der engen
personlichen Beziehung hat er dabei nicht verwandt. Bei der Ausgestaltung hat
er die Organspende von einwilligungsfahigen Personen substantiell auf ver-
schiedene Personengruppen des Familien- oder Verwandtenkreises zugeschnit-
ten. Allerdings ist die Einschrinkung des Empfangerkreises in der durch Bulga-
rien vorgenommenen Auspriagung unzuldssig. Da auch kein weiterreichender
Schutz im Sinne des Art. 27 BMK anzunehmen ist, besteht hier ein Anpas-
sungsbedarf dergestalt, dass eine Ausweitung des Empfangerkreises geboten
ist.

2. Zulassigkeitsvoraussetzungen beziiglich der Knochenmark-
spende

In den Abschnitten zuvor wurde bereits dargestellt, wie die Einwilligung der
einwilligungsfahigen volljdhrigen Organspender erfolgt. Im Folgenden werden
die Zulassigkeitsvoraussetzungen fiir die Erteilung der Einwilligung zu einer
Knochenmarkspende durch minderjdhrige einwilligungsunfahige Personen
erortert. Diese ist als Ausnahme von den Regelungen iiber die Spende durch
einwilligungsunfihige Personen anzusehen.'”* Ein Kriterienkatalog fiir die

1232 Gutmann/Schroth, Organlebendspende, 2002, S. 47.

1233 Sjche unter: http://www.trud.bg/Article.asp?Articleld=159428,  abgerufen am
09.06.2013 (auf bulgarischer Sprache verfiigbar).

1234 Sjehe Kapitel I, Nr. VIL, 4., S. 85 ff.
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Einstufung von Personen als einwilligungsunfahig ist weder in der Konvention
noch in dem Transplantationsprotokoll enthalten, so dass die ndhere Ausgestal-
tung bei Volljdhrigen und Minderjihrigen in der Kompetenz der Mitgliedstaaten
liegt.

Die Organ- und Gewebespende von einwilligungsunfahigen Personen (Minder-
jahrige und Volljahrige)'*> ist verboten (Art. 20 Abs. 1 BMK i.V.m. Art. 14

Abs. 1 TP)."*° Somit wollte der Europarat diese Personengruppe schiitzen.'>’
Durch das Spendeverbot sollte dieser Personengruppe ein besserer Schutz der
korperlichen Integritit gewihrleistet werden.'”® Als Ausnahme vom Spende-

verbot bei einwilligungsunfahigen Personen hat der Europarat lediglich die

1239

Spende von regenerierbarem Gewebe “ (Knochenmark und Zellen) zugelas-

sen. Die Spende von regenerierbarem Gewebe setzt tatbestandlich voraus,'**’

dass

1255 In dieser Arbeit wird die Knochenmarkspende bei Minderjihrigen nach dem bulgari-

schen Recht detaillierter erdrtert.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 122; Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das
Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick
auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine
Zusatzprotokolle, 2003, S. 414.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 78.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 123.

Der Erlduternde Bericht zu der Biomedizinkonvention (Nr. 81-82) hat den Begriff des
,regenerierbaren Gewebes® als ,,ein Gewebe, das in der Lage ist, die Gewebemasse
sowie ihre Funktionen nach einer teilweisen Entnahme wiederherzustellen®, definiert.
Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 415.

1236

1237

1238

1239

1240
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1)  ein geeigneter, einwilligungsfiahiger Spender nicht zur Verfligung steht

(Subsidiaritit der Gewebespende von einwilligungsunfdahigen Perso-

nen)1241;

2)  Empfinger und Spender Geschwister sind'***;
3) die Spende dazu geeignet ist, das Leben des Empfangers zu retten;

4)  eine durch die zustdandige staatliche Stelle bestdtigte schriftliche Einwil-

ligung des gesetzlichen Vertreters vorliegt. Die so erteilte Einwilligung

des Einwilligungsunfihigen muss allerdings von einer staatlichen Stelle

gebilligt werden; >+

5)  der potenzielle Spender keine Einwiande erhoben hat (sog. Vetorecht des

Spenders).'***

In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass die volkerrechtliche
Regelung nicht einschrankbar ist (Art. 26 Abs. 2 BMK), so dass eine Abwei-
chung nur durch einen weiterreichenden nationalen Schutz (Art. 27 BMK)

w1245
zuldssig wére.

Die diesbeziigliche innerstaatliche Regelung findet sich in Art. 27 Abs. 1 TPG-bg:

Danach ist die Entnahme von regenerierbarem Gewebe bei Personen, die das

18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben nur mit folgender Mal3gabe zuléssig:

1. Die Verwendung des Knochenmarks ist fiir Eltern, Ehepartner, Ge-

schwister oder Kinder vorgesehen,;

2. ein geeigneter volljdhriger Spender steht zum Zeitpunkt der Entnahme

nicht zur Verfiigung;

1241

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 186,

1242 Doc. 7622 vom 19.07.1996, Art. 19 und 20.
1243

Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und

der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des

Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 415.

2% Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 59.

1245

abzuweichen.
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3. die Transplantation ist geeignet, den Empfanger von einer lebensbedro-
henden Krankheit zu heilen;

4. der Empfinger wurde in das Dienstliche Register der Zentralen Trans-
plantationsagentur eingetragen;

5. die Ethikkommission hat der Spende zugestimmt.

Zusitzlich wird in Absatz 2 eine notariell beglaubigte Einwilligung der Eltern
bzw. der gesetzlichen Betreuer des Spenders gefordert. Art. 27 a Abs. 8 TPG-
bg verlangt des Weiteren, dass die Einwilligungen durch die Ethikkommission
zu billigen sind.

Im Folgenden wird erortert, ob sich der bulgarische Gesetzgeber im Transplan-
tationsgesetz an die Eckpunkte des Europarates beziiglich der Spende von
Einwilligungsunfiahigen gehalten hat. Parallel dazu wird untersucht, welche
Norm im Falle einer Abweichung einen besseren Schutz garantiert und aus
diesem Grund einen Anwendungsvorrang innehat. Da es um einwilligungsun-
fahige Personen geht, bendtigen diese Regelungen eine innerstaatliche Konkre-
tisierung.

a) Die Subsidiaritdt der Spende von Einwilligungsunfihigen

aa) Die Ausgestaltung des Europarates gemify Art. 20 Abs. 2 Ziff. i BMK,
Art. 14 Abs. 2 Ziff. i TP

Als erste Zulidssigkeitsvoraussetzung hat der Europarat die Durchfiihrung der
Spende von regenerierbarem Gewebe bei Einwilligungsunfahigen im Vergleich
zur Spende bei Einwilligungsfahigen fiir subsidiér erklért (Art. 20 Abs. 2 Ziff. 1
BMK, Art. 14 Abs. 2 Ziff. i TP)."**® Die einschligigen Normen sehen vor, dass
einwilligungsunfdhige Personen nur dann als Spender herangezogen werden
diirfen, wenn kein geeigneter einwilligungsfahiger Spender zur Verfiigung

1246 Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-

tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 113.
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steht.'**” Tm Umkehrschluss bedeutet das, dass die Entnahme bei einem Einwil-
ligungsunféhigen nicht stattfindet, wenn ein einwilligungsfahiger Spender zur
Verfiigung steht.

Da die Knochenmarkspende eine fiir den Spender schiadigende, gefdhrdende,
ohne Eigennutzen und zu Gunsten eines anderen Menschen (fremdniitzige)
durchzufiihrende Behandlung darstellt, ist der Eingriff nicht mit einem unmit-

telbaren Nutzen'>*

fiir den Spender verbunden. Aus diesem Grund lésst der
Europarat eine Spende durch einwilligungsunfahige Personen nur in sehr engen
Grenzen zu.'”* Aufgrund der Tatsache, dass zwar einerseits jede Entnahme
von Organen oder Knochenmark invasive FEingriffe in den Korper bedingt,
andererseits aber die Risiken durch den Verlust eines Organs weitaus groBBer
einzuschéitzen sind als bei Knochenmarkspenden, bei denen sich die Knochen-
marksubstanz bei normalem Heilungsverlauf vollstindig regeneriert, hat der
Gesetzgeber Organspenden durch einwilligungsunfdhige Personen generell
verboten und diesbeziigliche Knochenmarkspenden fiir subsididr gegeniiber

Spenden durch Einwilligungsfahige erklart.

Die Norm ist konkret ausgestaltet und verpflichtet die Unterzeichnerstaaten,
sich daran zu halten. Sie muss lediglich den innerstaatlichen Kriterien {iber die
Einwilligungsfahigkeit angepasst werden.

bb) Die Ausgestaltung in Bulgarien gemil3 Art. 27 Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg

Der bulgarische Gesetzgeber hat bei der Knochenmarkspende eine differenzier-
te Ausgestaltung bei der Frage vorgenommen, bei welchen einwilligungsunfa-
higen Personengruppen iliber das Instrumentarium der stellvertretenden Einwil-
ligung eine Knochenmarkspende vom Grundsatz her tiberhaupt méglich ist. Da
der Europarat die Ausgestaltung der Einwilligungsfahigkeit den Unterzeichner-

1247 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 126.

1248 Gjehe Kapitel I, Nr. VII, 5., S. 89.

1249 Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-
tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 111.
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staaten iiberlassen hat, ist diese Frage vor der Betrachtung des Umsetzungspro-
zesses der volkerrechtlichen Subsidiaritidtsklausel in das bulgarische Recht zu
kldren.

Im Gegensatz zur Organspende, wo einwilligungsunfidhige Personen generell
als Spender ausgeschlossen sind, wurde in Bulgarien bei der Knochenmark-
spende eine Zweiteilung vorgenommen. Wahrend gemil Art. 24 Abs. 5 Satz 2
TPG-bg'*° die Entnahme von Geweben und Zellen bei Personen, die das 18.
Lebensjahr noch nicht vollendet haben, vom Grundsatz her fiir zulédssig erklart
wird, wird sie gemiB Art. 24 Abs. 6 TPG-bg'*' fiir Personen, die unter gericht-
licher Betreuung stehen, untersagt. Der bulgarische Gesetzgeber hat keine
Begriindung vorgelegt, warum er hier eine Ungleichbehandlung zwischen
einwilligungsunfahigen, aber geistig gesunden Minderjdhrigen auf der einen
Seite und den iibrigen einwilligungsunfahigen Personen auf der anderen Seite
vorgenommen hat. Vermutet werden kann aber, und dafiir spricht auch die
Regelung des Art. 27a Abs. 5 TPG-bg'***, wonach Personen zwischen dem 14,
und 18. Lebensjahr durch eine eigenstindige Einwilligung in den Einwilli-
gungsprozess involviert werden, dass der Gesetzgeber Minderjdhrigen grund-
satzlich zutraut, Wesen, Bedeutung und Tragweite einer Knochenmarkspende
nachzuvollziechen und ihren Willen hiernach ausrichten zu konnen. Personen,
die aufgrund einer geistigen Erkrankung unter Betreuung stehen, sind hierzu
nicht in der Lage, weswegen der Gesetzgeber diese Personengruppe beim
Spenderkreis auBBen vor gelassen hat. Allerdings ist an dieser Regelung zu
kritisieren, dass der Gesetzgeber Personen unter 14. Jahren diese geistige Reife
offenbar auch nicht zutraut, da sie keine wirksame Einwilligung abgeben kon-
nen. Anstatt sie — analog zu den Personen, die unter geistiger Betreuung stehen
— von der Knochenmarkspende auszuschlieBen, konnen stattdessen Eltern oder
gesetzliche Betreuer fiir sie einwilligen.

1250 Sjehe Anhang Nr. 1.
121 Ebenda.
1252 Ebenda.
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Spezifische Regelungen, wonach Einwilligungsunfidhige nicht wie Einwilli-
gungsfihige handeln konnen, beinhalten auch die nationalen Gesetze in Oster-
reich, Tschechien, Estland, Finnland, Deutschland, Ungarn, Italien, Lettland,
den Niederlanden, Moldawien, Portugal, Schottland, Slowakei, Spanien und
der Schweiz.'*>

Eine Knochenmarkspende von Personen, die das 18. Lebensjahr noch nicht
vollendet haben, ist nur in den engen Grenzen der Art. 27-27a TPG-bg zuléssig.
GemiB Art. 27 Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg'*?* darf die Gewebespende bei diesem
Personenkreis nur subsididr gegeniiber der Spende eines volljdhrigen und
einwilligungsfdahigen Spenders erfolgen. Somit stellt die bulgarische Regelung
eine wortliche Ubersetzung der volkerrechtlichen Vorgabe dar. Die Subsidiari-
tatsklausel schiitzt den Spender. Folglich werden die Vorgaben der BMK und
des Transplantationsprotokolls korrekt umgesetzt, in dem der Einwilligungsun-
fahige dann nicht als Spender herangezogen werden darf, wenn zum Zeitpunkt
der Spende auch ein einwilligungsfahiger Spender zur Verfligung steht. Folg-
lich besteht kein Anpassungsbedarf.

cc¢) Zwischenergebnis

Bei der Subsidiaritit der Spende von regenerierbaren Korpersubstanzen durch
einwilligungsunfahige Personen hat sich der bulgarische Gesetzgeber (Art. 27
Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg) an Art. 20 Abs. 2 Ziff. i BMK, Art. 14 Abs. 2 Ziff. i TP
gehalten und seine nationale Regelung in diesem Sinne ausgelegt. Das nationa-
le Schutzniveau ist mit dem Schutzniveau der Konvention bzw. des Transplan-
tationsprotokolls deckungsgleich. Es besteht kein weiterer Anpassungsbedarf.

1253 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 79-80.
123% Siehe Anhang Nr. 1.
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b) Zuldssiger Empfingerkreis

aa) Die Ausgestaltung des Europarates gemall Art. 20 Abs. 2 Ziff. ii
BMK; Art. 14 Abs. 2 Ziff. ii TP

Der Europarat hat die Lebendspende von regenerierbarem Gewebe bei einwil-
ligungsunfdhigen Personen nur fiir einen sehr engen Empfangerkreis zugelas-
sen. Eine Entnahme ist ausschlieBlich zuldssig, wenn Empfanger und Spender
Geschwister (Art. 20 Abs. 2 Buchst. ii BMK; Art. 14 Abs. 2 Buchst. 11 TP)
sind. Die Regelung ist restriktiv und beruht auf der nahen Verbundenheit zwi-
schen dem Spender und dem Empfanger und auf der zwischen ihnen bestehen-
den hoheren Kompatibilititswahrscheinlichkeit.'”> Eine weitere Erklirung
dariiber findet sich in dem Erlduternden Bericht. Dort wird darauf hingewiesen,
dass die Knochenmarkspende unter genetisch passenden Personen meistens nur
unter Geschwistern moglich ist.'*

Knochenmarkspenden sind MaBinahmen, durch die Leuk@mieerkrankungen
geheilt werden konnen.'”” Das gespendete Knochenmark ist dann geeignet,
wenn es histologisch kompatibel mit dem Knochenmark des Empfiangers ist.
Das Ausgangsprinzip des Europarates bei der Entnahme stiitzt sich auf die

1258 .
. Somit

,gegenseitige Hilfe unter nahen Angehorigen derselben Familie...
wollte der Europarat Konstellationen vermeiden, die eine Spende um jeden

Preis vorsehen.'” Die Begriindung stellt das Wohl der Familie in dem Mittel-

1 Doc. 7622 vom 19.07.1996, Art. 19 und 20.

1256 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 123.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-
tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 111.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 125.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 172.

1257

1258

1259
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punkt, setzt aber gleichzeitig als Ergebnis voraus, dass kein anderer Spender
1260

aus dem Familienkreis kompatibel ist.
Auch wenn es von Vorteil ist, dass der Europarat einwilligungsunfahige Perso-
nen als Spender herangezogen hat, ist mit dieser Regelung auch ein Nachteil
verbunden, denn sie hat nur eine Gewebespende zwischen Geschwistern zuge-

1261

lassen und damit den Rahmen sehr eng gefasst. ™ Mit dieser Regelung lasst

sich die Spende fiir ein geeignetes Elternteil oder Kind nicht rechtfertigen. %
Aus diesem Grund wire es zu begriilen, wenn die einschldagige Regelung der
Konvention (Art. 20 Abs. 2 Buchst. i1) und des Transplantationsprotokolls (Art.
14 Abs. 2 Buchst. 1i) einen weiteren Empfangerkreis, der den engsten Fami-
lienkreis miteinbezieht, zulassen wiirde. Eine solche wire durch eine Anderung
der Konvention und des Transplantationsprotokolls moglich gewesen (Art. 32

BMK i.V.m. Art. 29 TP)."**

Grundsétzlich handelt es sich bei Art. 20 Abs. 2 Buchst. it BMK 1.V.m. Art. 14
Abs. 2 Buchst. ii TP um eine nicht einschrinkbare Konventionsnorm (Art. 26
Abs. 2 BMK '***). Eine Abweichung ist nur durch einen Vorbehalt oder durch
einen weiterreichenden nationalen Schutz moglich. Bei der ersten Option kann
der Mitgliedstaat seine innerstaatliche Regelung, die der Konvention entgegen-
steht, vorrangig anwenden, wenn sie vor dem Inkrafttreten der Konvention
Bestandteil des geltenden nationalen Rechts war, wie es z.B. in der Schweiz
vollzogen wurde.'**® Mittlerweile wird die schweizerische Regelung in Europa

1260 Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und

der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des

Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 414.

Gutmann/Schroth, Organlebendspende, 2002, S. 59; Radau, Die Biomedizinkonvention

des Europarates. Humanforschung — Transplantationsmedizin — Genetik — Rechts-

analyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 112.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-

tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 112.

1263 Sjehe Kapitel I, Nr. L, 2., S. 29.

1264 Council of Europa, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 26, Abs. 1.

1265 Sjche unter: http://www.bag.admin.ch/themen/medizin/11474/11479/index html,

1261

1262
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favorisiert."*®® Eine andere Moglichkeit ist es, einen weiterreichenden nationa-
len Schutz vorzuhalten. Er gilt, wenn die nationale Regelung der betroffenen
Person einen hoheren Schutz als die Konvention einrdumt.

bb) Die Ausgestaltung in Bulgarien gemif} Art. 27 Abs. 1 TPG-bg

Bei der Gewebespende von Minderjdhrigen hat der Gesetzgeber den Empfin-
gerkreis genau definiert. Die Spende ist zulédssig, wenn der Empfanger

1) ein Elternteil,

2) der Ehepartner,

3) eines der Geschwister oder
4) eines der Kinder

des Spenders ist.

Somit ist der Empfangerkreis nicht nur weiter gefasst, als es die Konvention
und das Transplantationsprotokoll vorgeschrieben haben, sondern die Regelung
in dem bulgarischen Transplantationsgesetz ldsst den weitesten Spender-
Empfanger-Kreis in Europa nach der Schweiz (Art. 13 Abs. 2 Buchst. d Bun-
desgesetz iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen vom 8.
Oktober 2004)'*" zu. Durch die Tatsache, dass die Spende an einer starren
Altersgrenze ankniipft, ist die bulgarische Regelung im Ergebnis konkreter
ausgestaltet als die volkerrechtliche.

Zusiatzlich muss der Empfanger in dem Warteregister der Zentralen Transplan-
tationsagentur - eingetragen werden (Art. 27 Abs. 1 Nr. 3 TPG-bg). Diese
Voraussetzung erfiillt das Erfordernis, dass eine Spende nur erfolgt, wenn der
Bediirftige offiziell als solcher in einem Register eingetragen wurde. Somit
wird die staatliche Kontrolle bei der Spende gewéhrleistet. Sie soll zu mehr
Transparenz und Nachvollziehbarkeit des Spenderverfahrens beitragen.

1266 Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 79
1267 Ebenda, S. 80.
1268 GSjehe Kapitel IL, Nr. V., 2., b), bb), (6)., a), 1), S. 182 ff.
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1) Verfassungsrechtliche Grundlagen

Fraglich ist in diesem Zusammenhang, ob der weite Empfangerkreis Ausfluss
aus der Verfassung ist, die gem. Art. 5 Abs. 4 1.V.m. Abs. 1 BgVerf als obers-
tes Gesetz allen anderen Gesetzen — auch dem eingefithrten Volkerrecht —
vorgeht."*” Eine Erlduterung des nationalen Gesetzgebers iiber die Regelung
des Transplantationsgesetzes beziiglich der Einwilligungsunfdhigen ist weder

1270

in der amtlichen Begriindung noch in den Parlamentsprotokollen ™" iiber das

Transplantationsgesetz zu finden. Der Europarat hat den Empfangerkreis erst in

dem Erlduternden Bericht durch das nahe familidre Verhiltnis begriindet.'"!

1272 zum Ausdruck, der die

Dieser Zusammenhang kommt in Art. 14 BgVer
Familie unter Schutz stellt. An einer Definition der Familie fehlt es in der
Verfassung. Da es um zwischenmenschliche Beziehungen geht, konnen ent-
sprechende Definitionen iliber Angehorigenverhéltnisse aus anderen Geset-
zen'>” herangezogen werden, so dass Parallelen hergestellt werden konnen.
Allerdings muss hierbei beriicksichtigt werden, dass jedes einfache Gesetz dem
Transplantationsgesetz gleichgestellt ist, so dass auf dieser Grundlage eine
Regelung des Transplantationsgesetzes, die nicht volkerrechtskonform ausge-

legt wurde, nicht gerechtfertigt werden kann.
2) Ethnische Kompatibilitit als Grundlage

Da es sich bei der Knochenmarkspende um eine medizinische Behandlung
handelt, muss sie entsprechende Kriterien erfiillen. Dabei ist die immunologi-
sche Kompatibilitidt zwischen dem Spender und dem Empfanger entscheidend.
Sie wird bei der immunologischen Charakterisierung durch den HLA-Test

129" Siehe Anhang Nr. 3.

1270 Pplenarsitzung zum Gesetzesentwurf Nr. 202-01-14 (vom 21.02.2002) vom 16.05.2002,
abrufbar unter: http://www.parliament.bg/.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 83, 85.

1272 Siche Anhang Nr. 3.

1273 Siche Kapitel IT, Nr. 111, 1., b), cc), S. 125 ff.
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1274 . .
Aus diesem Grund sind

festgestellt und beruht auf genetische Strukturen.
meistens nur nahe Verwandte kompatibel. Auch der Europarat hat sich auf die
immunologische Kompatibilitdt berufen und die Spende ausschlieBlich zwi-
schen Geschwistern zugelassen. Wiirde der volkerrechtlichen Regelung eine
innerstaatliche Anwendung in Bulgarien eingerdumt, hatten Bediirftige, die
keine Geschwister haben, keine Chance, einen passenden Spender zu finden.
Thnen wiirde lediglich eine Spende durch die Offentliche Spenderbank oder im
Ausland als Moglichkeit bleiben, die zeit- und kostenintensiv ist.'*”

Die volkerrechtlichen Normen sind als nicht einschrankbar konzipiert worden,
so dass das Instrumentarium des weiterreichenden Schutzes der einzige Weg
zur Volkerrechtskonformitit der bulgarischen Losung wére. Fraglich ist, ob der

weite Spender-Empfanger-Kreis als weiterreichender Schutz zu werten ist.

Zunichst einmal konnte aus sozialaddquaten Griinden ein weiterreichender
Schutz in Betracht kommen. Grundsétzlich spricht nichts gegen die Annahme,
dass einwilligungsunfidhige Minderjdhrige auch von der Transplantation profi-
tieren konnen, wenn sie z. B. den Vater oder die Mutter aufgrund ihrer Spende
nicht todeshalber verlieren wiirden. Diese Perspektive wiirde den Charakter
einer ausschlieBlich fremdniitzigen Spende niederschwellig in Richtung einer
(auch) eigenniitzigen Spende verschieben, da sich der Minderjdhrige spéter
nicht vorwerfen miisste, fiir den Tod eines Elternteils verantwortlich zu sein.

Andererseits ist dieser Ansatz nicht durch Studien, die eine zitierfahige, belast-
bare Datenlage anbieten, belegbar. Zwar weist Roell darauf hin, dass sich die
Geschwister von krebskranken Kindern in der schwierigsten Situation aller

1276

Familienmitglieder befinden. *™ Allerdings stiitzt sich dieses Ergebnis mehr

auf den Umstand, dass diese Kinder innerhalb der Familie oft aullen vor stehen,

1274 Siche unter: http://www.drze.de/im-blickpunkt/pid/module/hla-kompatibilitaet, abgeru-
fen am 20.06.2013.

125 Die Zahl der Spender in der Offentlichen Spenderbank deckt den innerstaatlichen
Bedarf nicht. Siehe Kapitel II, Nr. V., 2., ¢), S. 197 ff.

1276 Roell, Die Geschwister krebskranker Kinder, Eine empirisch psychoanalytische

Untersuchung iiber Knochenmarkspender und gesunde, nicht-spendende Geschwister,
1996, S. 30 ff.
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weil das erkrankte Kind die volle Aufmerksamkeit der Umwelt erhalt.'>”” In der
hier beschriebenen Konstellation befindet sich das Kind ohnehin schon in der
,vernachldssigten” Position, so dass das Spenderkind womdglich erst durch
diese als unbefriedigend empfundene Situation zu einer Spende motiviert
werden konnte, in der Hoffnung, seine Rolle innerhalb der Familie zu verbes-
sern, so dass ein diesbeziigliches Zwangspotential vom Grundsatz her gegeben
ist. Hier muss auch eine Grenze zu dem Pliddoyer fiir eine Ausweitung des
Spenderkreises bei der Lebendspende gezogen werden, da dort immer nur
einwilligungsfahige Personen dariiber befinden sollen, ob sie einer ihnen nahe-
stehenden Person in einer existenziellen Lebenslage helfen mochten und hierfiir
gewisse Risiken in Kauf nehmen.'””® An dieser Stelle geht es aber um Kinder,
die zu schiitzen eine besonders verantwortungsvolle staatliche Aufgabe ist. Da
in der Studie nur am Rande von Selbstvorwiirfen des gesunden Geschwister-
kindes die Rede ist, liefert sie bei der Beurteilung der hiesigen Frage letztlich
keine brauchbaren Hinweise.

Hinzu kommt, dass fiir den Europarat die korperliche Unversehrtheit des ein-
willigungsunfihigen Minderjahrigen und nicht die emotionale Verbundenheit
mit erkrankten engen Familienmitgliedern im Mittelpunkt stand.

Dennoch darf nicht unerwahnt bleiben, dass es einen an sich unhaltbaren Zu-
stand darstellt, einem Menschen, der an Leukdmie erkrankt ist, einer oftmals
todlich verlaufenden Krankheit'*"”

Forschung prinzipiell zugingliche Therapie, mit der eine Verlingerung des

, eine nach dem Stand der medizinischen

Lebens verbunden ist, selbst dann zu versagen, wenn im engsten Familienkreis
ein minderjahriger, kompatibler Spender vorhanden wére, der nur deswegen

12”7 Ebenda.

1278 Sjche Kapitel IIL, Nr. I1., 1., b), ee), (1), S. 242 ff.

1279 Robert-Koch-Institut/Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland
e.V, Studie ,,Krebs in Deutschland 2007/2008%, 8. Ausgabe, 2012, S. 117: Die absolute
Uberlebensrate bei Personen, die die Diagnose Leukimie vor fiinf Jahren erhielten be-
tragt etwa 50%. Abrufbar unter: http://www.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring
/Gesundheitsberichterstattung/ GBEDownloadsB/KID2012.pdf;jsessionid=376E058C11
CBI1EB781AA9E3DEAACF35A.2 ¢id372? blob=publicationFile.
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nicht spenden diirfte, weil er kein Bruder bzw. keine Schwester des Leukidmie-
kranken ist.

Im Ergebnis muss daher konstatiert werden, dass keine zuverlidssige Aussage
dariiber getroffen werden kann, ob der weite Spender-Empfanger-Kreis volker-
rechtskonform im Sinne des weiterreichenden Schutzes gestaltet wurde. Ten-
denziell kann aber die Meinung vertreten werden, dass das Schutzniveau fiir
den einwilligungsunfidhigen Minderjdhrigen zu Gunsten einer durchaus nach-
vollziehbaren sozialvertraglicheren Losung fiir Knochenmarksempfanger
abgesenkt wurde.

cc) Zwischenergebnis

Das Vorliegen eines weiterreichenden Schutzes muss im Ergebnis zumindest
bezweifelt werden, da die korperliche Unversehrtheit des Spenders durch den
grofleren Empfangerkreis vom Grundsatz her einem groBeren Gefahrdungspo-
tential unterliegt. Darliber hinaus bleibt festzuhalten, dass auch in der Verfas-
sung keine Grundlage fiir einen weiteren Empfangerkreis zu finden ist. Dem
entgegengesetzt werden kann allenfalls der Umstand, dass ein einwilligungsun-
fahiger Minderjdhriger von der Spende dergestalt profitieren konnte, dass er
durch sein Handeln das Leben eines sehr engen und geliebten Familienmitglie-
des retten kann. Ob dieser Umstand aber tatsidchlich Einfluss auf sein psychi-
sches und damit gesundheitliches Wohlbefinden hat, kann durch Studien nicht
belegt werden. Zudem ist dieses Argument eher unter der Lebensrettungsklau-
sel einzusortieren, die ein eigenstindiges Zuldssigkeitskriterium ist.

c) Die Lebensrettungsklausel

aa) Die Ausgestaltung des Europarates gem. Art. 20 Abs. 2 Ziff. iii
BMKJ/Art. 14 Abs. 2 Ziff. iii TP

Eine weitere Zuldssigkeitsvoraussetzung fiir die Gewebespende ist die beste-
hende Lebensgefahr fiir den Empfinger, die bestiinde, wenn die beabsichtigte
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Spende nicht zustande kime.'*** In dem Erlduternden Bericht stellt der Europa-
rat klar, dass die Spende zu vermeiden ist, wenn sie fiir den Empfanger nicht
lebensrettend ist, denn andernfalls wire die Hinnahme des Risikos seitens des

Spenders nicht gerechtfertigt.'*®'

Es ist zuvor sachgerecht, die korperliche
Integritat des einwilligungsunfdahigen Spenders so lange zu bewahren, wie der
Eingriff nicht lebensrettend fiir den Empfanger ist. Diese Regelung ist konkret

ausgestaltet und verpflichtet die Unterzeichnerstaaten, sich daran zu halten.

bb) Die Ausgestaltung in Bulgarien gem. Art. 27 Abs. 1 Nr. 2 TPG-bg

Nach Art. 27 Abs. 1 Nr. 2 TPG-bg darf die Gewebeentnahme bei Minderjéhri-
gen nur erfolgen, wenn sie fiir den Empfanger lebensrettend ist.

cc) Zwischenergebnis

An die Lebensrettungsklausel des Europarates hat sich der bulgarische Gesetz-
geber gehalten. Sie ist ein medizinisches Kriterium, das die Einwilligung mit-
telbar betrifft, in dem die Lebensgefahr des Empfangers zuvor indiziert sein
muss. Insofern ist das nationale Schutzniveau mit dem Schutzniveau der Kon-
vention deckungsgleich.

d) Die Einwilligung/Billigung einer dritten Person oder Stelle

aa) Die Ausgestaltung des Europarates gem. Art. 20 Abs. 2 Ziff. iv BMK;
Art. 14 Abs. 2 Ziff. iv TP

In die Knochenmarkspende miissen die nach der Rechtsordnung vorgesehenen
Behorden, Personen oder Stellen einwilligen. Die Norm ist allgemein formu-
liert und muss durch die Mitgliedstaaten konkretisiert werden, damit sie dem

1280 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 127.

Ebenda; Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung —
Transplantationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 113.
Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 415.

1281
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Spender einen ausreichenden Schutz garantiert. Fiir die Wirksamkeit der Ein-
willigung der zustdndigen Person oder Stelle nach dem innerstaatlichen Recht
ist zudem erforderlich, dass diese durch eine unabhédngige staatliche Stelle
gebilligt wird (Art. 20 Abs. 2 Ziff. iv BMK)."*® Sie soll priifen, ob die Ent-
scheidung iiber die Gewebeentnahme verantwortlich getroffen und der Spender
vor willkiirlicher Instrumentalisierung geschiitzt wurde.”® AuBerdem wird die
einwilligende Person iiber die Art und Weise des Eingriffs und iiber die mogli-
chen Risiken aufgeklirt (Art. 12 TP).'* Fiir sie gelten alle Vorschriften iiber

die informierte Einwilligung zu einer Lebendspende.'**

bb) Die Ausgestaltung in Bulgarien gem. Art. 27 Abs. 1 Nr. iv i.V.m. Abs.
2 TPG-bg

Die Wirksamkeitsvoraussetzungen iiber die Einwilligung zur Lebendspende
1286

sind fiir alle einwilligungsberechtigten Personen zu beriicksichtigen.
(1) Stellvertretende Einwilligung bei minderjihrigen Spendern bis zur
Vollendung des 14. Lebensjahrs

Wie schon erwéhnt, haben einwilligungsunfihige Personen — Minderjihrige bis
zur Vollendung des 14. Lebensjahrs — nicht dasselbe Einwilligungsrecht wie
einwilligungsfahige. Fiir sie willigen die Eltern oder die Betreuer ein, so dass

1282 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 129.; Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das
Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick
auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine
Zusatzprotokolle, 2003, S. 415; Council of Europe, Explanatory Report to the
Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning
Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin, European Treaty Series No.
186, Nr. 88.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-
tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 114.

1! Ebenda, S. 113.

1285 Siehe Kapitel I, Nr. I, S. 205 ff.

128 Ebenda.

1283

266



Kapitel III:

Die Ausgestaltung der Lebendspende in der Biomedizinkonvention des Europarates und in dem
Zusatzprotokoll tiber die Transplantation menschlicher Organe und Geweben sowie in dem
bulgarischen Transplantationsgesetz

fiir diese Personengruppe ein gesetzliches Einwilligungsverbot besteht. Es ist
zu priifen, ob das Verbot dem Schutzniveau der Konvention entspricht.

Bei der Knochenmarkspende handelt es sich um einen invasiven Eingriff in den
Korper. Dieser muss unabhédngig vom Alter des Spenders rechtmiflig erfolgen.
In dieser Hinsicht kommt die stellvertretende Einwilligung in Betracht. Sie ist —
je nach vertretener Auffassung — im Hinblick auf die strafrechtlich sanktionier-
te Korperverletzung gem. Art. 128 StGB-bg entweder tatbestandsausschlieBend

oder rechtfertigend'**’

und gilt als Einwilligung des Verletzten. Sie wird erteilt,
wenn dem Spender als Rechtsgutstrager die erforderliche Einsichtsfahigkeit
fehlt. AuBerdem muss sie dem Willen des Kindes entsprechen und dessen
Wohlergehen vorrangig beriicksichtigen. Ausnahmen sind bei medizinischen
Heileingriffen, die im Interesse des Kindes liegen, zuldssig. Sie konnen gegen

den Willen des Kindes durchgefiihrt werden (z.B. Impfungen).

Das Einwilligungsrecht der Eltern dhnelt ihrem Betreuungsrecht geméf Art. 5
Abs. 1 i.V.m. Art. 3 Abs. 2 Gesetz iiber die Person und die Familie."**® Die
Regelung besagt, dass die Eltern bzw. die Betreuer des Minderjdhrigen das
Betreuungsrecht iiber ihn haben und fiir seine Rechtsgeschéfte zustindig sind.
Fiir die Erledigung der Rechtsgeschéfte reicht die Entscheidung eines Eltern-
teils. In diesem Zusammenhang muss auch Art. 125 Abs. 1 FamGB-bg heran-
gezogen werden, wonach Eltern Rechte und Pflichten haben, die physische,
emotionale und moralische Entwicklung des Kindes und seine Sozialisierung
zu fordern. Beide Normen kniipfen an das verfassungsrechtlich geschiitzte
Sorgerecht (Art. 47 Abs. 1 BgVerf) der Eltern an. Dennoch ist das Einwilli-
gungsrecht nicht vollig mit dem Betreuungsrecht identisch. Der Unterschied
zeigt sich dadurch, dass bei der Lebendspende beide Elternteile {iber das Ein-
willigungsrecht verfiigen und beide in die Spende einwilligen miissen. Zudem
miissen ihre Einwilligungen dem Willen der einwilligungsunfihigen Person

1287 Sjche zusammenfassend fiir beide Rechtsansichten: Fateh-Moghadam, Religidse
Rechtfertigung? Die Beschneidung von Knaben zwischen Strafrecht, Religionsfreiheit
und elterlichem Sorgerecht, in: Zeitschrift fiir rechtswissenschaftliche Forschung, Heft
2/2010, S. 121 ff.

128 Siehe Anhang Nr. 4.
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entsprechen (Art. 27a Abs. 4 TPG-bg'**), um die Grenzen der Dispositionsbe-
fugnis nicht zu tiberschreiten. Durch das doppelte Einwilligungserfordernis
unterscheidet sich die stellvertretende Einwilligung noch von der Einwilligung
zu einem medizinischen Heileingriff.'”" Auf diese Weise soll die geforderte
Einwilligung beider Elternteile im Vergleich zum Patienten einen hdheren
Schutz des Spenders gewihrleisten. Der Grund dafiir, dass der Gesetzgeber hier
hohere Anforderungen an die Einwilligung gestellt hat, liegt darin, dass die
Entnahme nicht dem unmittelbaren Nutzen des Spenders dient. Dadurch wollte
er seine korperliche Integritit schiitzen.

(2) Verfassungsrechtliche Garantien der stellvertretenden Einwilligung

Auch wenn sich die stellvertretende Einwilligung aus dem Gesetz iiber die
Person und die Familie ableiten ldsst, fehlt ihr noch eine verfassungsrechtliche
Grundlage. In Betracht kommt Art. 47 Abs. 1 der bulgarischen Verfassung, der
das Verhéltnis zwischen dem elterlichen Sorgerecht und dem Staat festlegt, in
dem der Staat als gleichberechtigter Erziehungs- und Fiirsorgekonkurrent der
Eltern ausgeschlossen wird. Thm ist das Treffen einer Entscheidung tiber das
Wohl des Kindes grundsitzlich entzogen. Er muss eine elterliche Bestimmung
tiber das Wohl des Kindes befolgen. Wird das Wohl des Kindes nicht beachtet,
liegt allerdings ein Versto3 gegen das elterliche Fiirsorgerecht vor. In diesem
Sinne miissen die Eltern immer das Beste fiir ihr Kind tun. Allerdings ist die
Frage abstrakt, was als ,,das Beste* zu bezeichnen ist und was nicht und ab
wann die Ausiibung der elterlichen Sorge unvertretbar ist. Wenn die Eltern eine
Entscheidung tiber die Durchfiihrung einer Operation bei threm Kind treffen
miissen, die lebensrettend ist, bewegt sich das elterliche Fiirsorgerecht inner-
halb des Verfassungsrahmens.

Fiir die hier vorzunehmende Analyse ist relevant, ab wann die stellvertretende
Einwilligung als unvertretbar zu qualifizieren ist. Es ist denkbar, die stellvertre-
tende Einwilligung zu einem nicht medizinischen Heileingriff (z.B. Knochen-

128" Siehe Anhang Nr. 1.
1290 Sjche Kapitel I, Nr. VIL, 4., S. 85 ff.
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markspende) als eine solche Grenze zu qualifizieren, da hieraus kein unmittel-
barer Nutzen fiir den Spender resultiert und seine Grundrechte (korperliche
Integritdat, Menschenwiirde) beeintrachtigt werden, so dass die stellvertretende
Einwilligung tiber die Grenzen des elterlichen Fiirsorgerechts hinausgeht und in
dieser Hinsicht keine Rechtfertigung der stellvertretenden Einwilligung durch
die Verfassung besteht.

Allerdings ist fraglich, ob dies auch fiir Konstellationen gelten kann, in denen
die Spende den lebensbedrohlich erkrankten Vater des Kindes heilen kann, der
als Bezieher des Haupteinkommens mallgeblich fiir das (materielle) Kindes-
wohl verantwortlich ist. Umgekehrt sind Interessenskonflikte nicht ausge-
schlossen, wenn das Transplantat fiir die Eltern selbst verwendet werden soll
und somit der Elternteil als Empfinger die Einwilligung in die Explantation
selbst erkldren konnte. Insofern muss differenzierter betrachtet werden, wo die
Grenzen des Art. 47 BgVerf vor dem Hintergrund der hier in Rede stehenden
stellvertretenden Einwilligung zu ziehen sind.

(3) Missbrauch der stellvertretenden Einwilligung

Fiir alle in Art. 27 Abs. 1 TPG-bg vorgesehenen Spenden miissen beide Eltern-
teile in die Spende einwilligen. Bei ihrer Einwilligung diirfen sie im Rahmen
der verfassungsrechtlich geschiitzten elterlichen Sorge und innerhalb der ihnen
zustehenden Dispositionsbefugnis eine Entscheidung in eigener Verantwortung
treffen, die ihrer Meinung nach das Kindeswohl am besten berticksichtigt. Der
Staat darf sich insofern nicht einmischen; seine Kontrollbefugnis beschrankt
sich lediglich darauf, ob Grenzen verletzt wurden, die in unvertretbarer Weise
das Kindeswohl nicht nur verletzen, sondern es eher schidigt bzw. gefahrdet.
Das Kindeswohl schiitzt das korperliche, geistige und seelische Wohl des
Kindes. Entscheidungen, die Kinder betreffen, miissen demnach immer vor
dem Hintergrund getroffen werden, dass dem Kind Kontinuitit und Férderung
seiner Entwicklung ermdglicht und gesichert werden. Orientierungspunkte zur
Grenzziehung bieten dabei Art. 349a Abs. 1 Strafgesetzbuch'>' und Art. 131

1" Sjche Anhang Nr. 7.
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Abs. 1 FamGB-bg'*? an. Die erste Norm ist allgemein und sieht eine Freiheits-
strafe von ein bis drei Jahren flir denjenigen vor, der die Vorschriften iiber die
Entnahme und die Verteilung von menschlichen Organen und Geweben ver-
letzt. Auf Grundlage der zweiten Norm konnen die elterlichen Fiirsorgerechte
entzogen werden, wenn die Eltern durch ihr Handeln die personlichen, gesund-
heitlichen und eigentiimlichen Interessen des Kindes gefdhrden. Bei dieser
Norm berticksichtigt der Staat den Vorrang des Elternrechts bei Bestimmungen
des Kindeswohls, greift aber bei Uberschreitungen des Fiirsorgerechts ein. Das
kann als Grundlage fiir den Missbrauch des elterlichen Fiirsorgerechts herange-
zogen werden, da eine stellvertretende Einwilligung, die nicht im Interesse des
Kindes ist, eine grobe Verletzung und damit auch ein Missbrauch des elterli-
chen Filirsorgerechts darstellt. Eine solche Einwilligung ist unwirksam, wenn
sie Art. 27a Abs. 4 TPG-bg widerspricht. Ob sich diese Tat dann auch als
Straftat subsumieren ldsst, ist eine Frage einer weiten Auslegung, denn die
strafrechtliche Norm bezieht sich nicht auf den konkreten Missbrauch des
Fiirsorgerechts. Uber den Entzug oder die Einschrinkung des Fiirsorgerechts
entscheidet das Amtsgericht. Solche Fille kommen aber generell selten vor.'*”
Die stellvertretende Einwilligung kann anhand von drei Kriterien auf mogli-
chen Missbrauch hin iiberpriift werden:

1. Die Schwere des Eingriffs
2. Die mit dem Eingriff verbundenen Vorteile
3. Die mit dem Eingriff verbundenen Nachteile

1) Schwere des Eingriffs

Im Vergleich zur Organspende stellt die Knochenmarkspende einen relativ
leichten Eingriff in die korperliche Integritdt dar. Fiir die Spende gibt es zwei
Verfahren'**: Die Entnahme aus peripherem Blut und die Entnahme durch

122 Siche Anhang Nr. 6.

1293 Information von D. Peikova, Richterin in Haskovo/Bulgarien.

1294 Siche fiir die folgenden Ausfithrungen unter: http://www.stammzellspenderdatei.de/
informationen-stammzell-knochenmarkspender/ablauf-spende.php.
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Punktion des Beckens. Bei dem erstgenannten Verfahren gewinnt man die zur
Transplantation benétigten Stammzellen aus dem Venenblut des Spenders.
Dafiir muss zunidchst die Zahl der Stammzellen im Blut erhoht werden, was
eine viertigige Vorbehandlung des Spenders erforderlich macht. Die Vorbe-
handlung bewirkt, dass Stammzellen vom Knochenmark in das periphere Blut
ibertreten, wo sie dann mittels Stammzellapherese herausgefiltert werden.

Bei dem zweiten Verfahren wird Knochenmark unter Vollnarkose durch eine
Punktion des Beckenkamms entnommen. Das Knochenmark ldsst sich am
besten aus dem Beckenkamm entnehmen. Dabei wird, je nach Gewicht des
Patienten, zwischen 950 und 2000 Milliliter Knochenmarkblut durch eine

1295

Punktionsnadel abgesaugt “, was in etwa 2% des gesamten Knochenmarkvo-

lumens des Spenders entspricht. Der menschliche Korper regeneriert sich

hiervon innerhalb von vier Wochen. %%

Die Betdubung und die Entnahme sind mit geringem Risiko verbunden und

nicht gesundheitsschadlich.'*”’

2) Die mit dem Eingriff verbundenen Vorteile

Der Spender kann einer ihm emotional nahe stehenden Person helfen. Wie

bereits erwihnt'?”®

, spricht zundchst einmal nichts gegen die — allerdings nicht
erwiesene — Annahme, dass einwilligungsunfahige Minderjahrige indirekt auch
von der Transplantation profitieren kdnnen, wenn sie z. B. den Vater oder die
Mutter aufgrund ihrer Spende nicht todeshalber verlieren wiirden. Auch konn-
ten spétere seelische Probleme, die durch den friihzeitigen Verlust einer engen
Bezugsperson entstlinden, konnten, theoretisch betrachtet, durch eine erfolgrei-

che Spende potentiell vermieden werden.

3) Die mit dem Eingriff verbundenen Nachteile

1295 Siche unter: http://www.blitz.bg/article/13137, abgerufen am 25.03.2013.

1296 Ebenda.
1297 Ebenda.
128 Siehe Kapitel ITI, Nr.II, 2., b), bb)., S. 261.
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Unerwéhnt bleiben darf nicht der Umstand, dass das Kind durch das Spen-
derszenario in eine Druck-und Angstsituation geraten kann, die seelische und
psychische Auswirkungen haben kann. Bis zu 60% aller Kinder erleben Angst
und Stress vor einem chirurgischen Eingriff oder einer Untersuchung.'*” Ursa-
chen sind die fremde und ungewohnte Umgebung des Krankenhauses, die
Angst vor der Trennung von den Eltern, Empfindung von Schmerz oder korper-
lichem Unbehagen und die Angst, die Kontrolle oder die Autonomie der eige-

1300

nen Person zu verlieren. Die Narkoseeinleitung wird dabei als besondere

Stress-Situation empfunden. Diese Angst kann zu postoperativen Verhaltens-
storungen bis hin zu einem Post-Traumatic-Stress-Syndrom fithren. '

Um derartige Risiken zu minimieren, konnen Eltern im Vorfeld einer Kno-
chenmarkspende die Wiinsche des Kindes ermitteln und diese in ihren Einwil-
ligungen zur Grundlage machen. Voraussetzung ist hierfiir, dass sie eine alters-
gerechte Ansprache wéhlen und das Gesprich moglichst mit kindgerechten
Informationen der Krankenhduser verbinden. Moglichkeiten bieten hier mitt-

1302

lerweile auch die Neuen Medien. ™ Machotta empfiehlt dariiber hinaus, das

Kind im Vorfeld {iber Rollenspiele an die ungewohnte Situation heranzufiihren.

Letztlich muss aber festgehalten werden, dass all diese Maflnahmen lediglich
auf freiwilliger Basis durchgefiihrt werden konnen; gesetzliche Verpflichtun-
gen hierflir gibt es nicht, weswegen das Regelungskorsett des bulgarischen
Gesetzgebers nicht so stringent eingerichtet wurde, dass es Missbrauchspoten-
tiale ginzlich verhindern kann. Ein derartiges Korsett wire allerdings auch dem
verfassungsrechtlich garantierten Vorrang der elterlichen Sorge abtréglich. Der
bulgarische Gesetzgeber hat aber mit dem Billigungserfordernis durch die
Ethikkommission einen Faktor in sein System eingebaut, der ihm das Erkennen
von Missbrauchstendenzen vom Grundsatz her ermoglicht.

1299 Machotta: Die Einleitung bei Kindern, abrufbar unter: http://www.machotta.com/wp-

content/uploads/2010/04/Einleitung_bei Kindernl.pdf, abgerufen am: 09.06.2013
1300

Ebenda.
P Ebenda.
B9 Ebenda.
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4) Zusammenfassung

Unter Berticksichtigung des relativ geringen Schweregrades des Eingriffs, unter
Abwigung der jeweiligen Vor- und Nachteile, unter Beriicksichtigung der
gesetzlichen Schranken der Art. 349a Abs. 1 Strafgesetzbuch und Art. 131 Abs.
1 FamGB-bg und unter Einbeziehung des Zustimmungserfordernisses durch die
Ethikkommission kann konstatiert werden, dass das Missbrauchspotential zwar
nicht auf null reduziert werden kann. Allerdings ist dies aufgrund des verfas-
sungsrechtlichen Vorrangs der elterlichen Sorge auch gar nicht moglich, da der
Staat andernfalls seine ihm zugedachte ,,Wachterrolle® iberschreiten wiirde. So
kann im Gesamtkontext ein zufriedenstellendes Ergebnis festgehalten werden:
Die grundrechtlich geschiitzte elterliche Sorge kann auch im Falle der hier
behandelten stellvertretenden Einwilligung autark ausgeiibt werden; in Fillen
einer schrankenlosen, dem Kindeswohl zuwiderlaufenden Ausiibung hingegen
kann der Staat entsprechend gegensteuern.

a. Einwilligung des Personenkreises zwischen vollendetem 14. und bis zur
1303

Vollendung des 18. Lebensjahrs
Personen zwischen dem vollendeten 14. und bis zur Vollendung des 18. Le-
bensjahres diirfen einwilligen (Art. 27a Abs. 5 TPG-bg"*""), da sie beschrinkt
einwilligungsfahig sind. Bei ihnen wird die Spende durchgefiihrt, wenn sie
gemeinsam mit den Eltern dazu eingewilligt haben. Ubt der beschrinkt Einwil-
ligungsfahige ein Vetorecht gegeniiber den Einwilligungen der Eltern aus, so
findet die Spende nicht statt, da das Gesetz die Eltern dazu verpflichtet, den
Willen des Kindes zu vertreten, so dass hier die durch das fortschreitende Alter
zunehmende Reife des Spenders beriicksichtigt wird. Hier, im Gegensatz zu
dem medizinischen Heileingriff, bei dem ein 16-jdhriger bei Routineeingriffen
selbst einwilligen kann, fehlt es an einer selbststindigen und eigenverantwortli-
chen Einwilligung. Vermutlich hat der Gesetzgeber den beschrinkt Einwilli-

% Die Verfassung nimmt keine Kategorisierung der Einwilligungsunféhigen vor. Gemif

Art. 42 Abs. 1 BgVerf erhalten Personen nach der Vollendung des 18. Lebensjahrs
Wabhlrechte.
%% Siehe Anhang Nr. 1.
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gungsunfdhigen diese Kompetenz entzogen, weil es hier um keinen Eingriff zu
seinem unmittelbaren Nutzen geht und der Entscheidungshorizont durch die
Fremdniitzigkeit der Spende grofBer angelegt ist. Trotzdem hat er diesem Perso-
nenkreis durch das Vetorecht, die Moglichkeit gegeben, Einfluss auf die Ent-
scheidung der personensorgeberechtigten Eltern zu nehmen. Auf diese Weise
schiitzt der Gesetzgeber sie auf zweifache Weise: Einerseits schiitzt er sie vor
willkiirlichen und evtl. dem Kindeswohl zuwiderlaufenden Einwilligungsent-
scheidungen der Eltern, andererseits bewahrt er diese Personengruppe vor einer
eigenstandigen und eigenverantwortlichen Entscheidung in einem Bereich, der
hochste Anforderungen an den eigenen moralisch-ethischen Wertekodex stellt
und die er im Gesamtkontext vermutlich noch nicht vollumfanglich erfassen
kann. Durch diesen Zweiklang wird sowohl die korperliche Integritit als auch
das Selbstbestimmungsrecht dieses Personenkreises im grofftmoglichen Um-
fang vom Gesetzgeber geschiitzt.

aa) Vorteile der Regelung

1) Die Einwilligung der beschrinkt Einwilligungsunfahigen beriicksichtigt
die durch die fortschreitende geistige Entwicklung zunehmende Ent-
scheidungsreife. Somit wird das Selbstbestimmungsrecht geschiitzt.

2) Die Spende erfolgt nur, wenn die Einwilligung der beschrinkt Einwilli-
gungsfahigen mit den Einwilligungen der Eltern libereinstimmt. Durch
diese Einvernehmlichkeit konnen Risiken einer dem Kindeswohl zuwi-
derlaufenden Spende minimiert werden.

3) Die Ethikkommission schiitzt die freiwillig erteilte Einwilligung des
Spenders. Dieser zusitzliche Verfahrensschritt stirkt das Wachteramt
des Staates zu Gunsten der beschrankt einwilligungsfahigen Personen.

4) Der beschrankt Einwilligungsfahige kann schlieBlich seine korperliche
Integritit durch das implizierte Vetorecht selbst schiitzen.

bb) Nachteile der Regelung

1) Nachteilig wirkt sich aus, dass das Selbstbestimmungsrecht durch die
Einwilligungen der Eltern und der Billigung der Ethikkommission

274



Kapitel III:

Die Ausgestaltung der Lebendspende in der Biomedizinkonvention des Europarates und in dem
Zusatzprotokoll tiber die Transplantation menschlicher Organe und Geweben sowie in dem
bulgarischen Transplantationsgesetz

eingeschrankt ist, so dass der beschrinkt Einwilligungsfiahige nicht
selbststindig und eigenverantwortlich die Entscheidung dartiber treffen
kann, ob er einem Familienangehorigen oder Verwandten helfen mochte.

2) Ungelost bleibt auch der nach der Konzeption im bulgarischen
Transplantationsgesetz bestehende Interessenkonflikt, wonach ein
Elternteil gleichzeitig einwilligende Person und Empfanger sein kann
oder dann, wenn es um die Spende fiir ein anderes leibliches Kind geht.
Wenn das Transplantat fiir die Eltern verwendet werden soll, wire es nur
schwer ertriglich, wenn der Empfanger die Einwilligung in die Spende
selbst erkldren konnte. Wiinschenswert wire es daher, dass der bulgari-
sche Gesetzgeber einen gesetzlichen Mechanismus einbaut, der eine An-
zeigepflicht des Elternteils tiber den bestehenden Interessenkonflikt vor-
sieht, so dass eine geeignete Institution dem Elternteil die Vertretungs-
macht fiir den konkreten Einzelfall entziehen konnte. Derartige proble-
matische Konstellationen hat der deutsche Gesetzgeber durch § 1796
BGB gelost, wonach das Familiengericht dem Vormund die Vertretung
fiir einzelne Angelegenheiten entziehen kann, wenn die Wahrnehmung
des Interesses des Vormunds oder von ihm vertretene Dritte (hier des
gesetzlichen Vertreters bzw. eines anderen leiblichen Kindes als
Empféanger) nur auf Kosten des Miindels (hier des Kindes als Spender)
erfolgen kann.

e. Einwilligung des Personenkreises bis zur Vollendung des 14. Lebens-
jahrs

Knochenmarkspender bis zur Vollendung des 14. Lebensjahres sind einwilli-

gungsunfiahig. Somit sind sie den einwilligungsunfihigen Patienten gleichge-
stellt. %

aa) Vorteile der Regelung

1305 Sjehe Kapitel I, Nr. VIL, 4., S. 85 ff.
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1) Dem Minderjahrigen wird nicht gesetzlich verboten, einem Familien-
angehorigen oder Verwandten zu helfen. Durch die Einwilligung seiner
Elternteile /Betreuer kann er seinen Willen nach auflen bringen. Ein
gesetzlicher Schutz besteht fiir thn dahingehend, dass die Eltern
verpflichtet sind, dem Willen des Kindes zu entsprechen (Art. 27a Abs. 4
TPG-bg""”). Ohne diese Moglichkeit koénnte ein Minderjahriger einer
ithm emotional nahestehenden Bezugsperson nicht helfen, so dass er z. B.
den Vater oder die Mutter aufgrund der rechtlich untersagten Spende to-
deshalber verlieren konnte. Auch spétere seelische Probleme, die durch
den frithzeitigen Verlust einer engen Bezugsperson entstehen konnen,
konnten — theoretisch betrachtet — durch eine erfolgreiche Spende ver-
mieden werden.

2) Dem Minderjéhrigen wird durch diese Regelung nicht zugemutet, eine
Entscheidung treffen zu miissen, die er vollumfinglich in ihrer ganzen
Dimension aufgrund altersbedingt mangelnder geistiger Reife noch nicht
erfassen kann.

bb) Nachteile der Regelung

1) Da der Minderjdhrige weder iiber ein Vetorecht verfiigt noch durch die
Ethikkommission iliber Transplantationsfragen nach seiner Position zu
einer Spende befragt wird, ist ein Missbrauch, als Knochenmarkspender
gegen seinen Willen herangezogen werden zu konnen, nicht géinzlich
ausgeschlossen, da er 1im Ergebnis {iber kein gesetzliches
Instrumentarium verfiigt, das ihn vor diesen Gefahren umfassend schiitz-
ten kann.

2) Die Regelung stellt eine Ungleichbehandlung zum gesetzlichen Spende-
verbot fiir einwilligungsunfiahige Erwachsene dar. Es ist nicht einzuse-
hen, warum beide Personengruppen'”’, die iiber eine dhnliche intellektu-

1% Siche Anhang Nr. 1.
107" Sjehe Kapitel ITL, Nr. 11, 2, a), bb), S. 255 ff.
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elle Ausgangssituation verfliigen, vom Gesetzgeber unterschiedlich be-
handelt werden.

3) Der Gesetzgeber hat das absolute Einwilligungsverbot an eine starre Al-
tersgrenze gekniipft: Potentielle Knochenmarkspender miissen mindes-
tens das 14. Lebensjahr vollendet haben, so dass die Reife und der Ent-
wicklungsgrad aller potentiellen Spender gleichgestellt sind und nicht fiir
den Einzelfall gepriift werden. Allerdings ist eine derart starre Alters-
grenze unangemessen, weil nicht alle Minderjéhrige denselben Entwick-
lungsstand haben. Aus diesem Grund wire angebracht, dass die Ethik-
kommission in jedem Einzelfall die Reife und den Entwicklungsgrad
prift und dem Spender die Mdéglichkeit gibt, sich beziiglich der Spende

1308 : . : _
In dieser Weise ist die Knochenmarkspende z. B. in

zu dufern.
Deutschland geregelt. Gemil3 § 8a Nr. 5 des deutschen Transplantations-
gesetzes kann der Minderjahrige, wenn er in der Lage ist, die Spende
nachzuvollziehen, darin einwilligen bzw. ablehnen, so dass hier der Ge-
setzgeber an keiner starren Altersgrenzen angekniipft hat, sondern viel-
mehr den Minderjdhrigen die Moglichkeit einrdumt, sich iiber ein Veto-

recht selbst zu schiitzen.

(4) Die Billigung der Ethikkommission in Transplantationsfragen

(a) Die Rolle der Ethikkommission als unabhingige staatliche Stelle

Die Ethikkommission iiber Transplantationsfragen ist gemil3 Art. 12 Abs. 2

TPG-bg 1.V.m. Art. 3 Abs. 2 Satzung iiber die Arbeitsweise der Ethikkommis-

1309

sion"” eine stindige Kommission."*'® Sie besteht aus 9 Mitgliedern — darunter

Arzte, Psychologen, Theologen und Juristen — die auf 5 Jahre gewihlt wer-

1311

den Fiir ihre Tatigkeit bei der Ethikkommission bekommen die Mitglieder

1308 Siehe Kapitel 111, Nr. II, 2., d), bb), (1), S. 266.

B9 Satzung iiber die Arbeitsweise der Ethikkommission, erlassen durch Akt Nr. 36 des
Ministerrates vom 20.02.2004, AB 51/07 vom 26.06.2007.

B0 Art. 12 Abs. 2 TPG-bg; i.V.m. Art. 3 Abs. 2 Satzung iiber die Arbeitsweise der
Ethikkommission.

B Ebenda, Art. 12 Abs.2 TPG-bg i.V.m. Art. 3 Abs. 1

277



Kapitel I11:

Die Ausgestaltung der Lebendspende in der Biomedizinkonvention des Europarates und in dem
Zusatzprotokoll iiber die Transplantation menschlicher Organe und Geweben sowie in dem
bulgarischen Transplantationsgesetz

12 ywihrend ihrer Arbeit fiir die Ethikkommission sind sie

verpflichtet, ihre Entscheidungen unabhédngig von anderen Institutionen und

keine Entlohnung.

Einrichtungen herbeizufiihren.”"> AuBerdem unterliegen sie einer Schweige-
pflicht."*'* Thre Einrichtung ist in Art. 12 TPG-bg geregelt.’"
on, die Struktur, die Kompetenzen und der Tétigkeitsbereich der Ethikkommis-

Die Organisati-

sion wurden dagegen in einer Satzung liber ihre Arbeitsweise aus dem Jahre
2004 "'® festgelegt. Art. 1 der Satzung bestimmt, dass die Ethikkommission als
staatliche Stelle!” Stellungnahmen iiber ethische Fragen der Transplantation
abgeben soll. Somit kann sie die Spende billigen oder ablehnen (Art. 12 Abs. 4
TPG-bg 1.V.m. Art. 2 Abs. 1 1.V.m. Art. 15 Abs. 1 Satzung iiber die Arbeits-
weise der Ethikkommission). Sie wird nicht bei jeder Lebendspende einge-
schaltet, sondern nur in den folgenden, gesetzlich vorgesehenen Fillen:

- beziiglich der Entnahme von regenerierbarem Gewebe bei minderjahrigen
Spendern (Art. 27 Abs. 1 Nr. 4 TPG-bg).""®

- beziiglich der Spende von Knochenmark und himatopoetischen Stammzel-
len bei Personen bis zum vollendeten 14. Lebensjahr (Art. 27a Abs. 3 u. 5
TPG-bg)'*"°

- beziiglich der Spende von Einwilligungsfahigen in den Fillen des Art. 26
Abs. 2 TPG-bg.

AuBerdem wird die Billigung nicht generell erteilt, sondern immer nur bezogen
auf den Einzelfall und den konkreten medizinischen Eingriff. Die Ethikkom-
mission soll priifen, ob bestimmte Zuldssigkeitsvoraussetzungen erfiillt sind.
Billigt sie die Spende nicht, wird sie auch nicht durchgefiihrt. Die Einfithrung
der Spende ohne die erforderliche Billigung der Ethikkommission ist gesetzes-

P12 Ebenda, Art. 14,

B13 Ependa, Art. 9.

P14 Ebenda, Art. 13.

P15 Siehe Anhang Nr. 1.

B AB 17/04 vom 02.03.2004, gedndert 2007, AB 51/07 vom 26.06.2007.

P17 Art. 1 Satzung iiber die Arbeitsweise der Ethikkommission, erlassen durch Akt Nr. 36
des Ministerrates vom 20.02.2004, AB 51/07 vom 26.06.2007.

P18 Siehe Anhang Nr. 1.

319 Ependa.
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widrig. Die nationalen Regelungen von Tschechien, Ungarn, Portugal und
Schweden enthalten ebenfalls Normen, die eine unabhingige staatliche Stelle
bei bestimmten Transplantationsfillen einschalten. >

Die im Transplantationsgesetz und der Satzung normierten Kompetenzkataloge
der Ethikkommission sind nicht vollig deckungsgleich. Im Art. 27a Abs. 3 und
5 1V.m. Art. 27a Abs. 8 TPG bg"**' koénnen Minderjihrige unter den dort
genannten Voraussetzungen Knochenmark bzw. himatopoetische Stammzellen
spenden, soweit die Ethikkommission eingewilligt hat. In der Satzung fehlt
hingegen eine Befugnis dieser Art. Zu dieser Ausweitung des Kompetenzkata-
logs der Ethikkommission kam es 2009, als das Transplantationsgesetz'>>> an
die Richtlinie 2004/23/EU angepasst wurde."”> Eine Anpassung der seit 2007
nicht mehr gednderten Satzung an die neue Rechtslage wurde hingegen nicht
vorgenommen. Allerdings wirkt sich diese inhaltliche Abweichung zwischen
den beiden Rechtsquellen nicht aus, da das Transplantationsgesetz als hoher-

rangiges Recht vorrangig anzuwenden ist.

(b) Das Verfahren der Ethikkommission

Das Verfahren wird durch einen schriftlichen Antrag an die Ethikkommission
initiiert. Danach nimmt sie Stellung zu dem ihr vorgelegten Sachverhalt (Art. 6
Satzung tiber die Arbeit der Ethikkommission). Die Ethikkommission ist nicht
berechtigt, eine eigenstindige Einwilligung zu erteilen. Sie entscheidet iiber
jeden konkreten Fall in einem Abstimmungsverfahren.'*** Sie hat als staatliche
Stelle gutachtlich dazu Stellung zu nehmen, ob ein Spender oder gegebenen-
falls der gesetzliche Vertreter Wesen, Bedeutung und Tragweite der Einwilli-
gung erkannt und diese freiwillig und ohne Anhaltspunkte fiir eine Einfluss-
nahme von auflen erteilt haben. Im Verfahren wird sie von einem Vertreter der

120" Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-

monisation, 2013, S. 133.
P21 Siche Anhang Nr. 1
122 AB 36/09 von 15.05.2009.
132 plenarsitzungen vom 16.07.2006 iiber Entwiirfe Nr. 602-01-51 und Nr. 654-01-60 iiber
die Anderung des Gesetzes iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen.
Art. 7 u. 8 1.V.m. Art. 2 Satzung iiber die Arbeit der Ethikkommission, erlassen durch
Akt Nr. 36 des Ministerrates vom 20.02.2004, AB 51/07 vom 26.06.2007.

1324
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Zentralen Transplantationsagentur unterstiitzt.>>> Entscheidungen bediirfen der
Zustimmung von ¥4 der Mitglieder (Art. 10 Abs. 2 Satzung iiber die Arbeit der
Ethikkommission). Zusétzlich muss die Ethikkommission ihre Entscheidung

schriftlich begriinden. **°

In dem Entscheidungsverfahren gibt es keine miindli-
che Anhorung, so dass die Entscheidung der Ethikkommission nur auf den ihr

vorgelegten Unterlagen basiert.

Bei der Lebendspende von Organen beispielsweise ist die ,,emotionale Verbun-
denheit* zwischen dem Spender und dem Empfianger das entscheidende Priif-
kritertum. Nach welchen Kriterien sie bei der Spende durch einwilligungsunfa-
hige Personen entscheidet, ldsst sich weder aus dem Transplantationsgesetz
noch aus der Satzung iiber ihre Arbeitsweise ableiten. Entscheidend ist, dass
die Spenderentscheidung freiwillig getroffen wurde und beschrinkt Einwilli-
gungsfahige nach Mallgabe des Gesetzes einbezogen wurden.

Es ist zu begriiBen, dass der Gesetzgeber flir die Félle einer stellvertretenden
Einwilligung die Ethikkommission in die Priifpflicht nimmt. Der Schritt wurde
durch die Biomedizinkonvention gepragt, um den Spender zu schiitzen. Da aber
keine personliche Befragung des Spenders erfolgt, stellt sich die Frage der
Objektivitit ihrer Entscheidung. Einen Schutzauftrag wahrzunehmen — nur auf
Basis vorgelegter Unterlagen und ohne direkten Kontakt zu dem Spender —
tiberzeugt nicht. Allerdings besteht keine gesetzliche Grundlage, die die Ethik-
kommission zu einer personlichen Befragung des Spenders verpflichtet. In
dieser Hinsicht muss Art. 15 Abs. 1 Gesetz iiber die Rechte des Kindes bertick-
sichtigt werden, wonach Kindern nach dem vollendeten 10. Lebensjahr ein
Mitspracherecht in Verwaltungs- und Strafverfahren eingerdaumt wird (,,Bei
jedem Verwaltungs- oder Gerichtsverfahren, das die Rechte des Kindes betrifft,
wird das Kind mit vollendetem 10. Lebensjahr befragt, es sei denn, die Befra-
gung wiirde seine Rechte verletzen.)'*””. Allerdings ist die Transplantation
weder ein Verwaltungs- noch ein Strafverfahren. Trotzdem ist zu empfehlen,

1325 Ebenda, Art. 15 Abs. 1.
1326 Ebenda, Art. 10.
1327 UUbersetzt von Tsveta Nikolova-Beckmann.
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dass die Ethikkommission iiber Transplantationsfragen jeden Spender person-
lich befragt. Die Befragung kann beispielsweise in Anlehnung an die Regelung
im Gesetz iiber die Rechte des Kindes bei Kindern ab dem vollendeten 10.
Lebensjahr durchgefiihrt werden. So kann die korperliche Integritit des Spen-
ders besser geschiitzt werden, da die Ethikkommission auf mogliche Fille eines
Missbrauchs schneller aufmerksam werden kann.

(c) Abgrenzung von der Zentralen Ethikkommission

Die Ethikkommission iiber Transplantationsfragen muss von der Zentralen
Ethikkommission unterschieden werden. Letztere wurde gemil3 Art. 107 Ge-
setz liber die Medikamente in der Humanmedizin (GiMHM) eingerichtet und
besteht wie die Ethikkommission iiber Transplantationsfragen aus neun Mit-
gliedern (Juristen, Arzten, Zahnirzten, Psychologen und Theologen). Die
Mitglieder der Zentralen Ethikkommission werden auf Vorschlag des Gesund-
heitsministeriums fiir vier Jahre gewihlt."**® Die Zentrale Ethikkommission hat
einen anderen Priifungsauftrag als die Ethikkommission iiber Transplantations-
fragen, da sie ausschlieBlich zu Sachverhalten beziiglich klinischer Versuche

mit Medikamenten Stellung zu nehmen hat."**

cc) Zwischenergebnis

Der bulgarische Gesetzgeber hat seine nationale Regelung im Sinne des Euro-
parates ausgelegt und konkretisiert. Fiir beschrinkt einwilligungsunfahige
Spender hat er vorgesehen, dass die Spende durch die stellvertretende Einwilli-
gung der Eltern/der gesetzlichen Betreuer erfolgt. Sie kann durch den verfas-
sungsrechtlichen Vorrang der elterlichen Sorge begriindet werden. Dariiber
hinaus hat er beschriankt einwilligungsfahigen Personen ein Einwilligungsrecht
gegeben, so dass sie auf das Einwilligungsverfahren moderat Einfluss nehmen
konnen. Zusitzlich verfiigt die Ethikkommission tiber Moglichkeiten, diese
Personengruppen zu schiitzen. Wie objektiv dieser Schutz allerdings in dem

1328 Art. 105 Abs. 1 Gesetz iiber die Medikamente in der Humanmedizin.
B2 Art. 103 Abs. 1 u. 2 i.V.m. Nr. 24 Erginzende Regelung des Gesetzes iiber die
Medikamente in der Humanmedizin, AB 15/13 vom 15.02.2013.Nr. 24.
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ausschlieBlich schriftlichen Billigungsverfahren einzuschitzen ist, muss in
Frage gestellt werden.

Fiir die Spender bis zur Vollendung des 14. Lebensjahrs ist kein Einwilligungs-
recht vorgesehen. So sind sie einerseits von jedweder Entscheidungskompetenz
ausgeschlossen, andererseits werden sie dadurch auch davor bewahrt, eine
Entscheidung treffen zu miissen, deren gesamtes Ausmal sie nicht nachvollzie-
hen konnen. Dem entgegengehalten werden muss der Umstand, dass sie sich
gegen Einwilligungen ihrer Eltern im Falle eines Falles nicht effektiv zur Wehr
setzen konnen. Unter Abwégung der drei Priifkriterien — Schwere des Eingriffs,
Vor- und Nachteile fiir den Spender — kann aber konstatiert werden, dass es
zwar ein gewisses Risiko einer dem Kindeswohl zuwiderlaufenden stellvertre-
tenden Einwilligung geben kann, dieses Risiko aber vor dem Hintergrund des
verfassungsrechtlichen Vorrangs der elterlichen Sorge vor einer staatlichen
Einmischung in familidre Belange weitestgehend hinzunehmen ist. Notwendige
gesetzliche Schranken, die dem Staat seine Wichterrolle ermdglicht, hat der
Gesetzgeber mit Art. 349a Abs. 1 Strafgesetzbuch und Art. 131 Abs. 1 FamGB
gezogen. Kritisch zu sehen ist allerdings das Schutzniveau, das diesem Perso-
nenkreis durch das Billigungsverfahren bei der Ethikkommission zu Teil wird:
Ein ausschlieBlich schriftliches Verfahren ohne Anhorungsmoglichkeit wird
einem echten Schutzauftrag nicht gerecht.

So kann zusammengefasst werden, dass der nationale Schutz der beschrankt
einwilligungsfahigen Spender als hoher und damit im Vergleich zu den volker-
rechtlichen Vorgaben als weiterreichend zu bezeichnen ist, da das Gesetz drei
Einwilligungen und die Billigung einer unabhédngigen staatlichen Stelle ver-
langt.

Bei den einwilligungsunfiahigen Spendern muss allerdings festgehalten werden,
dass das Schutzniveau tendenziell als niedriger einzuschétzen ist. Da erwachse-
ne Einwilligungsunfdhige nicht spenden diirfen und der Gesetzgeber offensicht-
lich den Kindern nicht zutraut, eine eigene Entscheidung zu treffen, hétte er sie
in gleicher Weise vor der Knochenmarkspende schiitzen miissen. Es gibt keine
sachgerechte Erkldarung dafiir, warum die eine Personengruppe geschiitzt, die
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andere hingegen mit einem vergleichbaren Verstindigungshorizont einem
Spendeszenario ohne eigene Mitwirkungsrechte ausgesetzt wird.

dd) Vorschlag fiir eine kiinftige Gesetzesinderung

Aus Sicht der Verfasserin konnten zwei kleinere Gesetzesidnderungen das
nationale Schutzniveau fiir einwilligungsunfahige Spender verbessern, ohne das
Gesamtkonstrukt des bulgarischen Regelungssystems in Frage zu stellen:

- Art. 27a Abs. 4 Satz 2 TPG-bg:
Die Eltern fiihren ein Vorgespriach mit dem Einwilligungsunfdhigen, um
seinen Willen festzustellen. Das Néhere hierzu ist in einer Richtlinie des
Gesundheitsministeriums zu regeln.

- Art. 27a Abs. 8 Satz 2 TPG-bg
Soweit der Spender von seiner geistigen Reife her dazu in der Lage ist,
muss er von der Ethikkommission nach seinem konkreten Willen befragt
werden.

- Art. 27 Abs. 1 Nr. 4 TPG-bg:
Die Ethikkommission hat der Spende unter Beriicksichtigung des geédu-
Berten Willens der einwilligungsunfahigen Person zugestimmt.

e) Vetorecht des Spenders

aa) Die Ausgestaltung des Europarates gemil} Art. 20 Abs. 2 Ziff. v
BMK; Art. 14 Abs. 2 Ziff. v TP

Art. 20 Abs. 2 Buchst. v BMK und Art. 14 Abs. 2 Buchst. v TP schreibt vor,

dass der Spender iiber das Recht verfiigt, die Spende abzulehnen.'**° Macht er

1331

von diesem Recht Gebrauch, findet die Spende nicht statt. ™" Die Regelung

spricht fiir das Einbeziehen des einwilligungsunfdhigen Spenders in das Einwil-

1339 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 89; Radau Die Biomedizinkonvention
des Europarates. Humanforschung — Transplantationsmedizin — Genetik — Rechts-
analyse und Rechtsvergleich, 2006, 114.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 130.

1331
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ligungsverfahren. So kann er aus eigener Uberzeugung den Eingriff in den
eigenen Korper verhindern. Obwohl die Regelung an die Einwilligungsunfa-
higkeit ankniipft, miissen die Mitgliedstaaten darauf achten, dass jeder Spender
iiber einen Mechanismus verfiigt, der ihm mittelbar oder unmittelbar ein Veto-
recht garantiert.

bb) Die Ausgestaltung im bulgarischen Recht

(1) Vetorecht eines Elternteils bzw. des gesetzlichen Betreuers

Nach dem Transplantationsgesetz miissen beide Elternteile einwilligen. Ist der
eine Elternteil mit der Einwilligung des anderen nicht einverstanden, so kann er
von seinem Vetorecht Gebrauch machen, wenn er der Ansicht ist, die Einwilli-
gung des anderen Elternteils liegt nicht im Interesse des Kindes. Fehlt es an
einer Einwilligung, kann die Spende nicht durchgefiihrt werden.

(2) Vetorecht des Spenders zwischen dem vollendeten 14. und bis zur
Vollendung des 18. Lebensjahres

Anders als die Spende bei Personen bis zum vollendeten 14. Lebensjahr zeigt
sich die Spende durch Personen zwischen dem vollendeten 14. und bis zur
Vollendung des 18. Lebensjahrs. Sie sind beschrinkt einwilligungsfahig und
diirfen parallel mit den Eltern in die Spende einwilligen. So kann der be-
schrinkt Einwilligungsfahige die Spende gegen den Willen der Eltern ableh-
nen. Somit wird dem Gedanken Rechnung getragen, dass das elterliche Fiirsor-
gerecht mit dem zunehmenden Alter zu Gunsten der wachsenden Selbstbe-
stimmungsfahigkeit des Kindes abnimmt, wie das unter anderem in Art. 125
Abs. 2 Satz 1 FamGB-bg zum Ausdruck kommt. So hat der Gesetzgeber die
Eltern verpflichtet, den steigenden Entwicklungsgrad bei diesem Personenkreis
zu beriicksichtigen und sie in das Einwilligungsverfahren miteinzubeziehen.
Dem Vetorecht des Einwilligungsunfdahigen wird somit gro3e Bedeutung bei-
gemessen, so dass der Minderjahrige die Spende verhindern kann, wenn er sein
Vetorecht ausiibt. Voraussetzungen, Reichweite und Grenzen des Vetorechts
sind allerdings ungekldrt. Bringt der beschrinkt Einwilligungsfahige seine
Ablehnung zum Ausdruck, muss der Arzt die Entnahme verweigern, um sich
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nicht strafbar zu machen. Die Entnahme kann er bei einem 13-jdhrigen im
Zweifel auch gegen seinen Willen vornehmen, weil die MaBBnahme nicht als
strafbewehrt gilt. Lediglich den Eltern droht dann ein juristisches Nachspiel, da
sie eine Einwilligung erteilt haben, die nicht den Willen des Spenders bertick-
sichtigt hat.'*>

(3) Kein Vetorecht des Spenders bis zur Vollendung des 14. Lebensjahres

Da Spender bis zum vollendeten 14. Lebensjahr einwilligungsunfahig sind,
erfolgt die Spende nur, wenn beide Elternteile bzw. die gesetzlichen Betreu-
er” eingewilligt haben (Art. 27a Abs. 3 TPG-bg). Deren Einwilligungen
miissen dem mutmaBlichen Willen des Kindes entsprechen (Art. 27a Abs. 4
TPG-bg). Da die minderjdhrigen Spender nicht durch die Ethikkommission
befragt werden, konnen sie kein Vetorecht gegeniiber den Einwilligungen der
Eltern ausiiben. Auf der Grundlage der ihr vorgelegten Unterlagen kann die
Ethikkommission nicht feststellen, ob die Eltern tatsidchlich den Willen des
Kindes nach auflen bringen. Somit werden Spender bis zur Vollendung des 14.
Lebensjahres wiederum den einwilligungsunfihigen Patienten gleichge-
stellt.**

ist es notwendig, den gesetzlichen Schutz fiir einwilligungsunfdhige Spender

Da der Eingriff nicht zum unmittelbaren Nutzen des Spenders erfolgt,

im Vergleich zu entsprechenden Patienten hoher zu gestalten. Die Ethikkom-
mission kann bei dieser Spendergruppe, wenn sie der Ansicht ist, dass die
Spende nicht in ihrem Interesse liegt, ablehnen. Allerdings erweist sich der
Schutz durch die Ethikkommission als stumpfes Schwert, da sie den Spender
nach der Spende nicht befragt, sondern nur auf Basis der ihr vorgelegten Unter-
lagen entscheidet.

1) Vorteil der Regelung

1332 Sjehe Kapitel 111, Nr. IL, 2., d), bb), (3), S. 268.

1333 Da Personen, die einen gerichtlichen Betreuer haben, vom Gesetz her nicht als Spender
in Frage kommen, diirfen nur die gesetzlichen Betreuer einwilligen.

1334 Sjehe Kapitel I, Nr. VIL, 4., S. 85 ff.

285



Kapitel I11:

Die Ausgestaltung der Lebendspende in der Biomedizinkonvention des Europarates und in dem
Zusatzprotokoll tiber die Transplantation menschlicher Organe und Geweben sowie in dem
bulgarischen Transplantationsgesetz

Die Intention des Gesetzgebers an dieser Stelle war es, Personen bis zum voll-
endeten 14. Lebensjahr vor Entscheidungen zu bewahren, die sie von Bedeu-
tung, Wesen und Tragweite her noch nicht nachvollziehen konnen.

2) Nachteil der Regelung

Auf Basis der bulgarischen Regelung ist es diesem Personenkreis gesetzlich
untersagt, ihre korperliche Integritat (Art. 30 Abs. 1 BgVerf) zu schiitzen, weil
ihr Schutz ausschlieBlich in fremden Hinden liegt. Uber ein Vetorecht verfiigen
sie nicht, so dass sie sich im Falle einer von ihrer personlichen Einstellung
abweichenden Einwilligung nicht effektiv zur Wehr setzen konnen. Betrachtet
man zusdtzlich den Umstand, dass die Freiwilligkeit einer Spende in allen
Bereichen des Transplantationswesens ein wesentliches Zulédssigkeitskriterium
darstellt und laut Gutmann ein Versto3 gegen das Freiwilligkeitsprinzip die
schlimmste Missachtung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen zu der informierten

Einwilligung darstellt,'**

muss aus der Perspektive des einwilligungsunfahigen
Minderjéhrigen hingegen konstatiert werden, dass das Gebot der Freiwilligkeit
fiir thn aufgrund mangelnder Einflussmoglichkeiten nicht gilt. Zudem ist nicht
einsehbar, warum einwilligungsunfihige Erwachsene vom bulgarischen Ge-
setzgeber vor einer Knochenmarkspende geschiitzt werden, wéhrend einwilli-
gungsunfihige Personen bis zum 14. Lebensjahr, denen der Gesetzgeber auf-
grund der fehlenden Mitbestimmung ebenfalls die fiir eine Einwilligung not-
wendige Einsichtsfahigkeit abspricht, im Zweifel auch gegen ihren Willen

herangezogen werden konnen.

cc) Zwischenergebnis

So kann zusammengefasst werden, dass das bulgarische Transplantationsgesetz
das Vetorecht konkretisiert hat. Dieses kann lediglich von Eltern und von
Spendern zwischen dem 14. und bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
ausgeiibt werden. Die Ethikkommission kann die Spende ebenfalls ablehnen.
Insofern kann das diesbeziigliche nationale Schutzniveau als hoher bezeichnet

B335 Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in

Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 112.
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werden. Auffillig ist hier der Umstand, dass Spender bis zur Vollendung des
14. Lebensjahres kein Veto geltend machen kénnen. Zudem ist in diesem
Zusammenhang fraglich, ob die Entscheidung, die die Ethikkommission trifft,
ohne den Betreffenden in den Entscheidungsprozess miteinzubeziehen, als
Vetorecht gewertet werden kann. Da der Spender letztlich bei dieser Entschei-
dungsfindung gianzlich auBBen vor bleibt, ist sein gesetzlicher Schutz im Ergeb-
nis als sehr gering einzuschitzen. Aus Sicht der Verfasserin ist das Vetorecht
der Ethikkommission nicht mit dem Vetorecht des Einwilligungsunfihigen
gleichzusetzen.

Dariiber hinaus ist die Regelung iiber die Einwilligung des Spenders im bulga-
rischen Transplantationsgesetz im Ansatz deckungsgleich mit der Einwilligung
zu einem medizinischen Heileingriff. Tatsdchlich muss aber der gesetzliche
Schutz des Spenders aufgrund der ausschlieBlichen Fremdperspektive des
Eingriffs hoher ausfallen als bei einem Patienten, der sich einem Heileingriff
unterzieht und so einen unmittelbaren Nutzen fiir sich in Anspruch nehmen
kann.

SchlieBlich ist nicht ersichtlich, warum einwilligungsunfahige Erwachsene vom
Gesetzgeber vor einer Knochenmarkspende geschiitzt werden, wihrend Spen-
der bis zur Vollendung des 14. Lebensjahrs noch nicht einmal iiber ein Veto-
recht verfiigen, so dass sie aufgrund fehlender Kontrollmechanismen theore-
tisch auch gegen ihren Willen zu einer Spende herangezogen werden konnten.
Unklar bleibt auch, wie das mit dem grundsitzlich im Transplantationswesen
geltenden Postulat der Freiwilligkeit einer Spende vereinbar sein soll.

So kann resiimiert werden, dass die nationale Regelung beziiglich einwilli-
gungsunfahiger Personen bis zum vollendeten 14. Lebensjahr einen geringeren
Schutz als die Konvention und das Transplantationsprotokoll einrdumt. Das
wiederum ist gemal Art. 26 Abs. 2 BMK unzuldssig.
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f) Ergebnis

Die nicht einschrinkbare Regelung des Europarates iiber die Knochenmark-
spende bei Einwilligungsunfdhigen hat der bulgarische Gesetzgeber in seinem
Transplantationsgesetz ausgelegt und sie von flinf Kriterien abhingig gemacht.
Die Untersuchung beziiglich der bulgarischen Rechtslage hat folgendes Ergeb-
nis erbracht:

e Bei den beiden Kriterien ,,Subsidiaritit gegeniiber der Spende von
einwilligungsfdhigen Personen® und ,,Lebensrettungsklausel* herrscht
Ubereinstimmung. Es besteht kein Anpassungsbedarf.

e Den zuldssigen Empfangerkreis hat der bulgarische Gesetzgeber weiter
ausgelegt. Zur Legitimation wire das Vorliegen eines weiterreichenden
Schutzes notwendig. Dieser muss im Ergebnis zumindest bezweifelt
werden, da die korperliche Unversehrtheit des Spenders durch den gréf3e-
ren Empfangerkreis vom Grundsatz her einem grof3eren Gefahrdungspo-
tential unterliegt. Tendenziell kann daher die Meinung vertreten werden,
dass das Schutzniveau fiir den einwilligungsunfahigen Minderjihrigen zu
Gunsten einer durchaus nachvollziehbaren sozialvertriaglicheren Losung
fiir Knochenmarkempfanger abgesenkt wurde.

e Beziiglich der Einwilligung und dem Vetorecht der Spender, die das 14.
Lebensjahr nicht vollendet haben, muss konstatiert werden, dass das
Schutzniveau Bulgariens im Vergleich zum Voélkerrecht als niedriger
einzuschétzen ist. Vom Europarat wird verlangt, Einwilligungsunfahige
in den Entscheidungsprozess miteinzubeziehen. Der bulgarische Gesetz-
geber hat hingegen Mitwirkungsrechte fiir unter 14-jahrige Spender aus-
geschlossen. FEin weiterreichender Schutz ist hinsichtlich der
Einwilligung und des Vetorechts bei Spendern zwischen dem
vollendeten 14. und bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres gegeben.

Die Verfasserin begriilt den weiten Spender-Empfianger-Kreis im bulgarischen
Transplantationsgesetz, mahnt aber zugleich eine Gesetzesinderung an, die die
Interessen der Spender bis zur Vollendung des 14. Lebensjahres besser schiitzt.
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III. Die Rolle des Empfingers bei einer Transplantation

Die vorherigen Abschnitte befassten sich im Wesentlichen mit der transplan-
tationsrechtlichen Einwilligung des Spenders. An dieser Stelle erfolgt nun die
Auseinandersetzung mit der Empfingerrolle im Transplantationsprozess. Die
Beantwortung der diesbeziiglichen Fragen soll die fiir Empfanger geltenden
Regelungen in Bezug auf Einwilligung und Aufklidrung erldutern sowie die
iibrigen SchutzmafBnahmen des Gesetzgebers vor dem Hintergrund der volker-
rechtlichen Vorgaben analysieren.

1. Informierte Einwilligung des Empfangers

a) Die Ausgestaltung der informierten Einwilligung des Empfdngers
gem. Art. 5 BMK i.V.m. Art. 5 TP

Aus dem ethischen Grundsatz des Respekts vor der Autonomie des Empfangers
1336

lasst sich das Prinzip der informierten Einwilligung ableiten.
Die Ubertragung von Organen, Geweben oder Zellen im K&rper des Empfin-
gers zielt auf seine Heilung ab, so dass der Eingriff, der die Ubertragung reali-
siert, als Heileingriff bezeichnet werden darf. Aus diesem Grund bekommt der

1337 . : C e
, was bedeutet, dass iiber seine Einwilli-

Empfianger einen Patientenstatus
gung die allgemeinen Grundsitze iiber die informierte Einwilligung eines
Patienten (Art. 5 BMK'**®) gelten.””” Das wiederum hat zur Folge, dass die
Einwilligung des Empfangers eine unmittelbare Norm des Europarates dar-
stellt, die aber beziiglich der Einwilligungsfahigkeit konkretisierungsbediirftig
ist. Demnach handelt es sich hier um unmittelbar anwendbare Konven-

tionsnormen, auf die sich jeder Biirger eines Unterzeichnerstaates vor den

1336 Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 48; Lopp in: Ambagtsheer/
Weimar (eds.), Coordination Action Living Organ Donation in Europe, Final report to
the EULOD Projekt, WP 3/Part 2, 2012, S. 113.

B3 Oduncu in: Gutmann/Kénig/Schroth/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, § 1, Rn. 17.

1338 Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine) vom 04.04.1997, Art. 5.

3% Siche Kapitel I, Nr. 1L, S. 48 ff.
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innerstaatlichen Organen berufen kann. Zusitzlich finden auch die speziellen
Vorschriften des Transplantationsprotokolls Anwendung. Explizit hat das
Transplantationsprotokoll allerdings nur die Aufkldrung des Empfiangers gere-
gelt (Art. 5 TP)."* Die Regelung ist allgemein gehalten und schiitzt den Emp-
fanger bei einer Lebend- sowie bei einer postmortalen Spende. Nach Art. 5 TP
ist der Empfanger bzw. die Person oder die Stelle, die die Einwilligung erteilen
muss, iiber die Transplantation, ihre Risiken und Folgen sowie iiber Alternati-
ven aufzukldren. Somit zeigt sie sich mit der Aufklarung des Patienten de-

1341
h.

ckungsgleic Weiter muss die Aufklarung verstandlich fiir den Empfanger

1342

sein und immer vor der Ubertragung durchgefiihrt werden. *** Nur nach erfolg-

ter Aufklarung des Empfingers kann dieser seine informierte Einwilligung

: 1343
erteilen.

Dartiber hinaus ist fiir den Empfanger vorgesehen, dass eine dritte
Person oder Stelle sowie in Notfallsituationen auch der behandelnde Arzt zur
Abgabe einer Einwilligung berechtigt sein kann, wenn der Patient z.B. wegen

einer Erkrankung nicht dazu in der Lage ist."**

Durch die Delegationsmoglich-
keit der Einwilligungsentscheidung beabsichtigte der Europarat, Hindernisse,
die das Einwilligungsverfahren hinauszogern und dadurch die Ubertragung

gefdhrden, aus dem Weg zu rdumen.

340" Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 47.

Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des
Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 390-391; Council of Europe,
Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity
of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine, European
Treaty Series No. 164, Nr. 37.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 47.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 35.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 47.

1341

1342

1343

1344
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b) Die Ausgestaltung der informierten Einwilligung des Empfdngers
gemdf3 Art. 32 Abs. 1 TPG-bg

Im bulgarischen Transplantationsgesetz ist das Recht auf Einwilligung des
Empfingers ausdriicklich in Art. 32 Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg"* festgelegt.**°
Auch in Estland, Ungarn, Italien, Moldawien, Polen, Portugal, Slowenien und

1347

Spanien ist eine explizite Einwilligung des Empfingers vorgesehen. In

Belgien ist die Einwilligung des Empfingers zwar nicht ausdriicklich geregelt,
dennoch wird in der Praxis eine solche vor der Ubertragung eingefordert.'>*®

Das Transplantationsgesetz hat nicht ausdriicklich die Einwilligung eines ein-
willigungsunfiahigen Empfangers geregelt. Trotzdem ldsst sie sich aus Art. 32
Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg ableiten, da die einschlidgige Norm besagt, dass die Uber-
tragung erfolgen darf, wenn der Empfanger oder sein gesetzlicher Vertreter
dazu eingewilligt haben. Eine Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter ist
auch in den Transplantationsgesetzen von Estland, Slowenien und Spanien zu

% Zeitlich gesehen muss die Einwilligung vor der Ubertragung erfol-

finden.
gen. Niheres tiber die Einwilligung und Aufkldrung des Empfiangers regelt das
Gesetz nicht, so dass davon auszugehen ist, dass die Regelung sowohl die
Einwilligung des Empfangers bei einer Lebendspende als auch bei einer post-
mortalen Spende beinhaltet. Eine Ausdifferenzierung ist auch nicht notwendig,
da beide Verfahren in Bulgarien gleichgestellt sind."**’

Bei einer Transplantation geht es um die medizinische Erhaltung oder Wieder-

herstellung der Gesundheit des Empfingers'>>' bzw. um die Linderung seiner

1345 Siehe Anhang Nr. 1.

1346 Iopp, Regulations Reagarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 50.

P47 Ebenda.

B Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), Coordination Action Living Organ Donation in

Europe, Final report to the EULOD Projekt, WP 3/Part 2, 2012, S. 113.

Lopp, Regulations Reagarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of

Harmonisation, 2013, S. 50.

130" Siche Kapitel III, Nr. IV., 2., S. 311 ff.

1351 Word Health Organisation, WHO 42.5 (1991), Guiding principle 10.

1349
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1352 : . 1353 .. .
zu bezeichnen ist. Dartiber hinaus handelt

Leiden, so dass er als Patient
es sich bei der Ubertragung um einen medizinischen Heileingriff'*>*, bei dem
das Leben und die Gesundheit des Empfangers gefdhrdet sind und bei dem
durch die Betaubung das Bewusstsein des Empfangers beeinflusst wird, so dass
die Ubertragung die Voraussetzung eines chirurgischen Heileingriffes gemiB
Art. 89 Abs. 1 GiGW " erfiillt. **° Allerdings stellt die Ubertragung keinen
Routineeingriff'>’ dar, sondern es handelt sich vielmehr um einen Eingriff, der
detailliert unter § 1 Nr. 8 der Erginzenden Regelung des Transplantationsge-

1358
setzes

geregelt ist, so dass eine eigenstindige Einwilligung eines 16-
jahrigen Empfangers ausgeschlossen ist. Dieser Aspekt flihrt dazu, dass alle fiir
den Patienten geltenden Normen auch fiir den Empfinger gelten. Ahnlich hat
der belgische Gesetzgeber die Einwilligung des Empféangers geregelt (Art. 8 of

the Belgian Law of 22 August 2002)."**

Allerdings ist die Anwendung der Normen nur in den Féllen moglich, in denen
der Empfanger selbst oder der gesetzliche Vertreter einwilligen, da dies die
Vorschrift des Art. 32 Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg verlangt und diese Norm Vorrang
vor dem Gesetz iliber das Gesundheitswesen hat (lex specialis). Das schlief3t
eine Ubertragung in Notfallsituationen aus, da der Arzt nicht ausdriicklich als
einwilligungsberechtigte Person in Art. 32 Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg aufgefiihrt ist.
Es stellt sich die Frage, ob hier nicht die Konvention einen besseren Schutz
garantiert, da sie als hoherrangiges Recht auch eine Ubertragung in Notfallsitu-
ationen durch die Einwilligung des behandelnden Arztes zuldsst. Wire das der
Fall, wére die Spende im Interesse der Gesundheit und des Lebens (Art. 28

1392 Gjche Kapitel I, Nr. VIL, 3., S. 83 ff.

1353 Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 48; Lopp in: Ambag-
tsheer/Weimar (eds.), Coordination Action Living Organ Donation in Europe, Final re-
port to the EULOD Projekt, WP 3/Part 2, 2012, S. 114.

1354 Gjehe Kapitel I, Nr. VIL, 3., S. 83 ff.

1355 Sjehe Anhang Nr. 2.

135 Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), Coordination Action Living Organ Donation in
Europe, Final report to the EULOD Projekt, WP 3/Part 2, 2012, S. 114.

1357 Siehe Kapitel I, Nr. VIL, 4., S. 85 ff.

139 Sjehe Anhang Nr. 1.

B9 Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), Coordination Action Living Organ Donation in
Europe, Final report to the EULOD Projekt, WP 3/Part 2, 2012, S. 114.
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BgVerf**’) des Empfingers vorgenommen worden. Hierfiir wire nach der
Konvention die Einwilligung des Empfangers bzw. der einwilligungsberechtig-
ten Person nicht notwendig gewesen, was nach bulgarischem Recht wiederum
eine Beeintrachtigung des Selbstbestimmungsrechts (Art. 30 Abs. 2 BgVerf)
darstellen wiirde. Dieses Szenario zeigt, dass das eine Grundrecht zu Gunsten
eines anderen verletzt werden wiirde, so dass sich die vilkerrechtliche Rege-
lung nicht eindeutig als weiterreichender Schutz bezeichnen ldsst. Lopp fordert
in einem best practice proposal die europdischen Staaten auf, das Prinzip der

1361

informierten Einwilligung des Empfangers klarer zu formulieren ™, so dass

Auslegungs- und Anwendungsschwierigkeiten zu vermeiden sind.

Das hier skizzierte Verfahren findet fiir den Empfianger Anwendung, wenn die
Transplantation nach dem vorgeschriebenen medizinischen Standard ver-
lauft.

einen medizinischen Heilversuch, die im Kapitel VIII Abschnitt IV des Geset-

Sind diese Voraussetzungen nicht erfiillt, finden die Vorschriften tiber

zes liber das Gesundheitswesen geregelt sind, Anwendung.

c) Zwischenergebnis

Die Regelung im bulgarischen Transplantationsgesetz wurde im Wesentlichen
im Sinne des Transplantationsprotokolls ausgelegt und den innerstaatlichen
Kriterien der Einwilligungsunfihigkeit angepasst, so dass sie als konkretere
Norm immer vor der volkerrechtlichen angewandt wird. Eine Abweichung
zeigt sich beziiglich der Einwilligung des Arztes in Notfallsituationen, die das
Transplantationsgesetz nicht vorsieht. Es stellt sich somit die Frage, welche
Norm einen besseren Schutz garantiert. Da das Transplantationsprotokoll die
Moglichkeit eroffnet, in Notfallsituationen auch den behandelnden Arzt einwil-
ligen zu lassen, bietet es einerseits ein hoheres Schutzniveau an, andererseits
verletzt es fundamentale Grundrechte. Allerdings betrifft dieser Sachverhalt

1% Siche Anhang Nr. 1.

B Lopp in: Ambagtshee/Weimar (eds.), Coordination Action Living Organ Donation in
Europe, Final report to the EULOD Projekt, WP 3/Part 2, 2012, S. 114.

1362 Art. 4 Abs. 3 TPG-bg i.V.m. Nr. 2.1. Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums vom
05.03.2007 tiber medizinische Standards bei der Transplantation von Organen, Gewe-
ben und Zellen, in der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.
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lediglich einen Teilaspekt; in allen anderen diesbeziiglichen Bereichen entspre-
chen sich das Transplantationsprotokoll und das bulgarische Transplantations-
gesetz. Ferner ist eine Sanktionierung nur bei VerstoBen gegen Normen des
Transplantationsgesetzes oder des Gesetzes liber das Gesundheitswesen mog-
lich.

2. Schutz des Empfangers

a) Die Ausgestaltung gem. Art. 6 TP"%

Alle Angehorigen der Heilberufe werden gem. Art. 6 TP zum Schutz des Emp-
fangers verpflichtet.*** Sie miissen jede MaBnahme ergreifen, um das Risiko
einer Krankheitsiibertagung auf den Empfanger zu minimieren und, soweit es
geht, auf null zu reduzieren.*®> Art. 6 TP ist eine mittelbare Norm des Europa-
rates, die durch die Mitgliedstaaten zu konkretisieren ist.

Dafiir miissen vor der Spende sorgfiltig entsprechende Informationen iiber den
gesundheitlichen Zustand des Spenders eingeholt werden. Dies geschieht bei-
spielsweise im Rahmen der drztlichen Voruntersuchung des Spenders.'*®

Auflerdem wird die Risikogefahrdung des Empfangers nach unterschiedlichen

B3 Die Regelung findet auch bei dem Empfinger eines postmortal gespendeten Organs

Anwendung.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 221; Council of Europe, Explanatory Report to the Additional
Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning
Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin, European Treaty Series No.
186, Nr. 48; Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz der
Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie
und Medizin des Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 392.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 48; Koenig/Busch/Beer/Miiller,
Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im
Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin des Europarates und seine
Zusatzprotokolle, 2003, S. 392.

1% Ebenda, S. 393-394.
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Kriterien fiir den Einzelfall beurteilt.”**” Die Angehorigen der Heilberufe sind
verpflichtet, dafiir zu sorgen, dass Organe und Gewebe unbeschidigt bleiben,
was z.B. dadurch deutlich wird, dass sie flir eine ordnungsgeméfBe Verbringung
und Lagerung der Organe verantwortlich sind.">*

Als Beispiel dafiir gilt nach dem Erlduternden Bericht zu dem Transplantati-
onsprotokoll eine Infizierung mit Hepatitis C."”* Wird festgestellt, dass ein
potentieller Spender an Hepatitis C erkrankt ist, wird von einer Ubertragung
abgesehen, da fiir den Empfanger Risiken einer Infizierung bestehen und er

selbst zu einem Ubertriger der Krankheit werden konnte.">”

Zusitzlich normiert der Europarat durch Art. 7 TP die medizinische Nachsorge

als weitere SchutzmafBnahme fiir den Empfinger. "'

b) Die Ausgestaltung in Bulgarien

Die Transplantation ist so zu gestalten, dass sie mit maximalem Nutzen und
minimalem Risiko fiir den Empfinger verlduft.””’> Sie soll sein Leben retten
oder seine Gesundheit verbessern. Obwohl im bulgarischen Transplantations-
gesetz nicht explizit darauf hingewiesen wird, dass die Spende im Interesse des

Empfingers erfolgt, ist er durch mehrere gesetzlichen Normen geschiitzt.>”

1367 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 48.

1368 Ebenda, Nr. 48 und 53; Koenig/Busch/Beer/Miiller, Das Ubereinkommen zum Schutz
der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Bio-
logie und Medizin des Europarates und seine Zusatzprotokolle, 2003, S. 392.

1 Ebenda, S. 393.

370" Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 49.

Ebenda, Nr. 56; Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe.

Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 129.

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber die Spendercharakterisierung, 2011,

S. 8.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-

monisation, 2013, S. 50.
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aa) Art. 4 Abs. 3 TPG-bg

Die sorgfiltige Untersuchung des Spenders ist ein Garant dafiir, dass der Emp-
fanger ein gesundes Organ erhilt.”™ AuBerdem kann die Ubertragung von
Krankheiten auf den Empfanger vermieden werden, wenn vorher der gesund-
heitliche Zustand des Spenders und des Empfangers griindlich gepriift wurden
(Art. 4 Abs. 3 TPG-bg)."” Die Priifung erfolgt nach medizinischen Kriterien,
die in der Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums festgelegt sind.'*"

Auch die Transplantationsgesetze in Tschechien, Estland, Lettland im Verei-
nigten Konigreich sehen griindliche medizinische Untersuchungen des Spen-
ders und des Empfingers im Vorfeld einer Spende vor."””” Die Transplantati-
onsgesetze von Polen und Spanien hingegen normieren nur die medizinische

Untersuchung des Spenders."*"

bb) Art. 16 Abs. 1 Nr. 1i.V.m. Art. 34 TPG-bg

In Art. 16 Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg ist geregelt, dass das Gesundheitsministeri-
um die Kosten iibernimmt, die fiir das Krankenhaus bei der medizinischen
Betreuung des Empfiangers nach der Spende entstehen. Dadurch wird sicher-
gestellt, dass dem Empfanger unentgeltlich und unabhingig von seiner eige-
nen wirtschaftlichen Situation die Teilnahme an einer vorbeugenden Mal-
nahme ermoglicht wird, die thn gegen mogliche schwerwiegende Folgen
absichert. Dariiber hinaus verpflichtet Art. 34 TPG-bg jedes an einer Trans-
plantation beteiligte Krankenhaus zu einer medizinischen Nachbetreuung des
Empfingers.”” Somit gehort Bulgarien neben Osterreich, Deutschland und

B7% Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in

Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 117.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 117.

1376 Ebenda, S. 67.

77 Ebenda.

7 Ebenda, S. 68.

P7 Ebenda, S. 131.

1375
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den Niederlanden zu den Staaten, die eine Nachbetreuung des Spenders und

: : 1380
des Empfiangers garantieren.

cc) Weitere Mechanismen zum Schutz des Empfangers

Ein weiterer Mechanismus zum Schutz des Empfangers ist die sog. Kompatibi-

1381

lititspriifung (z.B. nach Blutgruppen, Gewebeiibereinstimmung). Sie soll

das Risiko minimieren, dass der Korper des Empfiangers das transplantierte

Organ ablehnt. "™

dd) Schutz des Empfingers bei der Lebendspende

Gemil Art. 25 Nr. 1 TPG-bg muss das zu entnehmende Organ bzw. Organteil
gesund und fiir eine Ubertragung geeignet sein, damit keine Gefahr von Krank-

heitsiibertragungen fiir den Empfinger besteht."**

Diesbeziiglich konnen die
Voruntersuchungen des Spenders zwischen drei und sechs Monate dauern (Art.
25 Nr. 2 TPG-bg"™).""® Wenn im Rahmen dieser Analyse festgestellt wird,
dass der Spender unter gefahrlichen Krankheiten (z.B. AIDS, Creutzfeld-Jacob-
Krankheit) leidet, die auf den Empféanger iibertragen werden konnen, findet die
Transplantation nicht statt, um die Gesundheit des Empfangers zu schiitzen.
Dariiber hinaus muss der potenzielle Spender im Krankenhaus vor der Spende
einen Fragebogen ausfiillen, damit ermittelt werden kann, ob die Spende ein
Risiko fiir den Empfanger darstellen konnte. Durch die Befragung wird z.B.

festgestellt, ob er Tattoos hat; ob er in den letzten 12 Monaten Drogen zu sich

180 I opp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of

Harmonisation, 2013, S. 130.
P81 Nr. 20 bis 24.5.8 Richtlinie Nr. 6 des Gesundheitsministeriums vom 05.03.2007 iiber
medizinische Standards bei der Transplantation von Organen, Geweben und Zellen, in
der Fassung vom 28.08.2012, AB 66/12.
Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 69.
% Ebenda.
1% Siehe Anhang Nr. 1.
1383 Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung iiber das Gesprich mit den Familienange-
horigen, 2011, S. 11.

1382
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genommen hat oder ob er ein sexuelles Verhéltnis mit einer HIV-infizierten

Person gehabt hat.'**

ee) Schutz des Empfangers bei der postmortalen Spende

Der postmortale Spender wird auch auf die zuvor bezeichneten Krankheiten
untersucht. Zusitzlich dazu werden seine Angehdrigen nach geféhrlichen
Krankheiten, unter denen der Verstorbene gelitten hat oder nach gesundheitsge-
fahrdeten Angewohnheiten (Rauchen, iiberméBiger Alkoholkonsum, Drogen-
sucht usw.) befragt. Dadurch soll das Risiko von Krankheitsiibertragungen auf
den Empfinger besser eingeschitzt werden.'”®’ Bei der postmortalen Spende ist
es erforderlich, dass die Todesursache (z.B. Krankheit oder Trauma), die in
dem Totenschein eingetragen wurde, analysiert wird, weil sie iiber den gesund-
heitlichen Zustand des potentiellen Spenders Aufschluss gibt und dadurch die
Ubertragung von Krankheiten vermieden werden kann."”™ Aus diesem Grund

. v - . 1
werden auch die Angehérigen einbezogen.'>*

c) Zwischenergebnis

Bei der Einwilligung und dem Schutz des Empfingers wurde die nationale
Regelung im Sinne des Transplantationsprotokolls ausgelegt und konkreter
ausgestaltet, so dass sie einen grofitmoglichen Schutz des Empféngers bei jeder
Art von Spende garantiert. Insofern besteht kein Anpassungsbedarf.

IV. Subsidiaritit der Lebendspende

139 wurde die Subsidiaritit der Lebend-

spende angedeutet. In diesem Abschnitt wird zu kldren sein, wie der Europarat

Bereits in der Einleitung zu Kapitel 111

diese Klausel ausgestaltet hat, welche Motive ihn bewogen haben und welche

1386

Zentrale Transplantationsagentuer, Anweisung liber die Nierentransplantation, 2011, S. 16.
1387

Zentrale Transplantationsagentur, Anweisung liber das Gespridch mit den Familienange-
horigen, 2011, S. 10.

% Jivkova, H., Biomeditsinska etika, 2009, S. 130.

1389 Sjehe Kapitel IT, Nr. IIL, 1., b), dd), (4), S. 151.

1390 Sjche Kapitel II1, S. 203.
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Konsequenzen der bulgarische Gesetzgeber auch und gerade unter Beachtung
verfassungsrechtlicher Vorgaben daraus gezogen hat.

1. Subsidiaritit der Lebendspende gemifi Art. 19 Abs. 1 BMK;
Art. 9 TP

a) Grundsatz

Der erste Entwurf der Biomedizinkonvention enthielt keine Subsidiaritatsklau-

sel ™', Erst 1996 wurde sie durch die Anderung der Parlamentarischen

Versammlung als bindender Konventionstext (Art. 19 und 20) eingefiihrt."”?
Urspriinglich verfolgte das Ministerkomitee die Idee, die Organtransplantation

1394

im Transplantationsprotokoll zu regeln. ™" Trotzdem wurde sie in die Konven-

tion integriert, um die dortige Regelung als Grundlage fiir die Bestimmung im

1395

Transplantationsprotokoll zu nehmen. Eine ndhere Regelung der Organ-

spende in der Konvention war zu dieser Zeit nicht moglich, da die Transplanta-

1396 \ermutlich wurde

tionsmedizin noch keine etablierte Heilungsmethode war.
die Subsidiaritdtsklausel des Europarates von der Weltgesundheitsorganisation
beeinflusst, die schon 1991 die Subsidiaritit der Lebendorganspende gegeniiber

der postmortalen proklamierte.'”’ Dafiir spricht auch, dass dieselbe Regelung

1391

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 76.
1392

Stellungnahme der Parlamentarischen Versammlung, Doc. 7124 vom 11. 7. 1994;

Council of Europa, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and

Medicine, Nr. 118; Norba, Rechtsfragen der Transplantationsmedizin in deutscher und

europdischer Sicht, 2009, S. 215; Stoecker, Zum Novellierungsbedarf der gesetzlichen

Regelungen zur Lebendspende unter besonderer Beriicksichtigung européischer und in-

ternationaler Vorschriften, 2012, S. 87.

> Doc. 7622 vom 19.07.1996, Art. 19 und 20.

139 Council of Europe, Parliamentary Assembly, Recommendation 1160 (28.06.1991) on
the Preparation of a Convention on Bioethics (June 28, 1991), Doc. 6449, 7 ii.

% Doc. 7622 vom 19.07.1996, Art. 19 und 20,

1% Ebenda.

P97 Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 80; Lopp, Regulations

Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmonisation, 2013, S.

124.
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im Jahr 2000 wortgleich in Art. 9 TP {ibernommen wurde."””® Danach diirfen
Organe und Geweben bei lebenden Personen ausschlieflich zum therapeuti-
schen Nutzen des Empfiangers entnommen werden, dies allerdings nur dann,
wenn kein passendes Organ oder Gewebe einer verstorbenen Person zur Ver-
fiigung steht und wenn keine alternative therapeutische Methode mit vergleich-

. . . 1399 1400 1401
barer Wirksamkeit anwendbar ist " .

Nach Ansicht des Europarates
stehen die Voraussetzungen des Artikel 9 im Einklang mit einem Grundprinzip
des Schutzes der lebenden Spender, fiir die die Entnahme eines Organs oder
Teil eines Organs immer Auswirkungen auf die Gesundheit hat, insbesondere
auch auf langer Sicht, die fiir eine Gesamtbetrachtung beriicksichtigt werden
muss. Zwar erkennt der zustindige Ausschuss den Wert der altruistischen
Spende an, gleichzeitig ist aber die strikte Einhaltung dieses Prinzips im Kampf

gegen den Organhandel unerlisslich'**.

Im Zusammenhang mit Art. 9 TP wird in der Rechtswissenschaft oftmals von
zweifacher Subsidiaritdt gesprochen, da die Lebendspende erst zuldssig ist,
wenn kein geeignetes postmortales Organ oder keine alternative therapeutische
Methode mit vergleichbarer Wirkung zur Anwendung kommen kann. Der
Vollstandigkeit halber wird darauf hingewiesen, dass die Lebendorganspende
nur zu therapeutischen Zwecken erfolgen darf, d. h. sie darf nur zu Gunsten
eines Empfiangers durchgefiihrt werden, bei dem eine Organ- oder Gewebe-

1398 Council of Europa, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with Regard to the Application of Biology and
Medicine, Nr. 59, 60; Europarat, Lenkungsausschuss fiir Bioethik, Entwurf eines Trans-
plantationsprotokolls zu der Konvention iiber Menschenrechte und Biomedizinkonven-
tion iiber die Transplantation von menschlichen Organen und Geweben menschlichen
Ursprungs, in der vom Lenkungsausschuss fiir Bioethik am 5-8. Juni angenommenen
Fassung, Art. 8.

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 77.

Ebenda; Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the
Convention on Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs
and Tissues of Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 118 u. 119; Lopp,
Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Harmonisa-
tion, 2013, S. 113.

Information von Kristof van Assche, Bioethics Department, Directorate General 1 —
Human Rights and Rule of Law, Council of Europe vom 09.05.2013.

1492 Ebenda.

1399
1400

1401
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transplantation medizinisch indiziert ist. In dem Entwurf wurde auferdem
betont, dass die Entnahme keinen therapeutischen Nutzen fiir den Spender
hat."*”® Im Gegenteil, da sie seine Gesundheit weder erhilt noch wiederherstellt
und sie fiir thn somit keinen Heileingriff darstellt, geht sie eher zu seinen Las-

1404
ten.

1. Subsidiaritit gegeniiber der postmortalen Spende

Die Subsidiaritatsklausel entspricht dem medizinischen Prinzip ,,Primum non
nocere”, nach dem medizinische FEingriffe bei gesunden Menschen zu
vermeiden sind.'*” Befiirworter der Subsidiarititsklausel sehen in dem Morta-
litdts- und Morbiditdtsrisiko fiir den Lebendspender, der sich einem medizi-
nisch nicht indizierten Eingriff unterzieht, ein ethisches Rechtfertigungsprob-

1406

lem der drztlichen Profession. ™ Kritiker hingegen sehen den Schutzgedanken

der Subsidiarititsklausel als verfehlt an.'*”” Den Lebendspender auf angemes-
sene Weise zu schiitzen, kann danach nur dadurch erreicht werden, dass fiir
eine nachdriickliche éarztliche Aufklarung der Betroffenen Sorge getragen
g, 1408

wir Ist diese Aufklarung erfolgt und der einwilligungsfiahige und ein-

1493 Nickel/Schmidt-Preisigke/Sengler, Transplantationsgesetz: Kommentar, 2001, § 8 TPG,

Rn. 25; Norba, Rechtsfragen des Transplantationsrechtes aus deutscher und euro-
paischer Sicht, 2009, S. 206.

Council of Europa, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 118; auch in: Radau, Die Biomedizin-
konvention des Europarates. Humanforschung — Transplantationsmedizin — Genetik —
Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 106.

105" Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 28, Kref3, Medizinische
Ethik: Gesundheitsschutz — Selbstbestimmungsrechte — heutige Weltkonflikte (Ethik —
Grundlagen und Handlungsfehler), 2003, S. 159; Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.),
The EULOD Project Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations,
2013, S. 128; Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe.
Possibilities of Harmonisation, 2013, S. 113-114.

Schneider, Schriftliche Stellungnahme zur offentlichen Anhorung der Enquete-
Kommission ,,Ethik und Recht der modernen Medizin“ zum Thema ,,Organ-
lebendspende® am 01.03.2004.

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 31.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 122.

1404

1406

1407
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sichtsfahige Spender hinreichend informiert, so sollte seiner — stabilen — Ent-
scheidung fiir die Lebendorganiibertragung kein rechtliches Hindernis entge-

1409 . . . :
Insofern verweisen diese Stimmen der Rechtswissen-

gengesetzt werden.
schaften auf das Einwilligungsrecht des Spenders als Ausfluss aus dem
Selbstbestimmungsrecht (Art. 3 Abs. 1 EGRCh)'*"°. Wurde der Spender umfas-
send, konkret und nachhaltig aufgeklart, darf der Zuldssigkeit einer Lebend-
spende keine rechtliche Restriktion dergestalt entgegengestellt werden, dass die
Lebendspende mit dem Hinweis verweigert wird, iiber die Warteliste konne

1411

theoretisch ein Leichenorgan verfligbar werden.” Andernfalls verletzt dies

1412

sein Selbstbestimmungsrecht. ™~ Allerdings findet sich in den nationalen Rege-

lungssystemen keine Antwort auf die Frage, ab welchem Zeitpunkt ein Organ
als ,,verfliigbar* zu bezeichnen ist. 1413

Gleichzeitig wird das Recht auf angemessene medizinische Versorgung des
Empfangers verletzt, denn er kann nicht entscheiden, ob ein Organ eines
Verstorbenen oder eines lebenden Spenders in seinen Korper iibertragen
wird."*"* Zudem sollte nicht unerwihnt bleiben, dass es Empfinger gibt, die die
Vorstellung unertriglich finden, ein Organ gerade eines toten Menschen zu
erhalten.'"”” Eine derartige gesetzliche Bevormundung untergribt aber die

199" Gutmann, Schriftliche Stellungnahme zur offentlichen Anhérung der Enquete-

Kommission ,,Ethik und Recht der modernen Medizin“ zum Thema ,,Organ-
lebendspende* am 1.03.2004.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 113; Lopp in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD
Project Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 85,
128.

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 79.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 113-114; Lopp in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD
Project Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 85 -
86; Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 37.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 113.

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 80-81; Lopp, in:
Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in Europe:
Results and Recommendations, 2013, S. 85.

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S.27.
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1412
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Entscheidung des Empfangers, was ein wesentlicher Teil des eigenen Korpers
werden soll und verstoft gegen Kernbereiche fundamentaler Grundrechte
(Selbstbestimmungsrecht, Recht auf korperliche Unversehrtheit, evtl. Recht auf

Religionsfreiheit).'*'°

Insofern muss konstatiert werden, dass das Prinzip
,»Primum non nocere* Rechte des Spender und des Empfangers verletzt, so dass
es aus diesem Grund nicht als Leitlinie bei der Lebendorganspende anerkannt

1417
werden kann.

Weiter wird die Subsidiarititsklausel durch den Europarat mit der Bedingung
verkniipft, dass die Lebendspende keine korperlichen und psychischen Risiken
fiir das Leben und die Gesundheit des Spenders verursachen darf (Art. 11
TP).'"""® Wire die Lebendspende mit einer solchen Gefihrdung verbunden,

wire ihre Subsidiaritit in der Tat gerechtfertigt.'*"

Da allerdings eine
medizinische Risikoanalyse vor der Entnahme durchgefiihrt wird, ist die
Risikogefahrdung im Vorfeld auf ein Minimum beschrinkt.'**" Gerade sie
verhindert, dass sich der Spender durch seinen Willen selbst gefdhrdet, so dass

1421
Zudem

eine Subsidiaritdtsklausel auf dieser Basis nicht zu begriinden ist.
sieht Art. 7 TP eine gesundheitliche (physische und bei Bedarf auch psychi-
sche) Nachbetreuung des Spenders vor, so dass die Risikoeinschitzung eine
ganzheitliche Perspektive erhdlt und seine Gesundheitsgefihrdung auch in

dieser Hinsicht weiter minimiert wird.

Hinsichtlich der Risikoanalyse fillt ein bemerkenswerter Aspekt beim Blick in
den Erlduternden Bericht auf. Dieser zdhlt zum Spenderrisiko lediglich die

1416

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 81.
1417

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-
tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 107.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 68.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-
tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 107.

1420 Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 31 ff.

"2 Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-
tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 107.
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N . 1422
Anasthesie.

Zu vermuten ist, dass der Europarat mit dieser Umschreibung
die allgemeinen Operationsrisiken gemeint hat, die letztlich jeder invasiven
Malnahme unter Narkose innewohnt. Eine andere Interpretation wiirde eine
Lebendspende unmoglich machen. Die Konvention hat einen Rahmen dafiir
definiert, wann die duBlerste Risikogrenze erreicht wird. Bis zur Schwelle der
Ernsthaftigkeit des Risikos hat der untersuchende Arzt seine Giliterabwiagung
zwischen dem berechtigten Interesse des Spenders an der Transplantation und
seinem gesundheitlichen Risiko vorzunehmen.'** Art. 11 TP ist freilich hinrei-
chend unbestimmt, so dass die Risikoabschédtzung immer am Einzelfall entlang

. 1424
verlauft.

Das erschwert auch die Einschiatzung, ob diesbeziigliche national-
staatliche Regelungen den Schutzstandard der Konvention einhalten, ihn unter-

oder im Sinne des weiterreichenden Schutzes gem. Art. 27 BMK iiberschreiten.

(a) Erfolgsaussichten von Nieren-Lebendspenden

Weiter bleibt festzustellen, dass die postmortale Organspende bei einem
statistischen Vergleich mit der Nieren-Lebendspende schlechtere Ergebnisse
aufweist. Dafiir spricht die Bilanz der sog. 5-Jahres-Uberlebensquote. Diese
betrdgt 70% bei postmortalen Nierentransplantationen und iiber 92 % bei

1425 .
Neuere Studien untermau-

Nierentransplantationen von lebenden Spendern.
ern diese Ergebnisse. So betragt nach diesen Studien die 1-Jahres-
Uberlebensate bei postmortalen Organtransplantationen zwischen 90,5 und
94,6%, wihrend sie bei Transplantationen von lebenden Spendern zwischen

96,3 und 98,1% variiert.'*® Die 5-Jahres-Funktionsraten liegen bei Leichen-

1422 Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and

Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 118.

Radau, Die Biomedizinkonvention des Europarates. Humanforschung — Transplan-

tationsmedizin — Genetik — Rechtsanalyse und Rechtsvergleich, 2006, S. 107.

Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on

Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of

Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 67, 69.

95 Oduncu, in: Gutmann/Koénig/Schroth/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, Rn. 41.

126 Institut fiir angewandte Qualititsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH
(Aqua), Nierentransplantation Indikatoren 2012. Beschreibung der Qualitétsindikatoren

1423

1424
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nierentransplantationen von Spendern iiber 60 Jahren zwischen 52 und 73%,
von Spendern unter 60 Jahren zwischen 68 und 81% und nach Nierenlebend-
spende zwischen 79% und 90%.'**” Daraus kann geschlussfolgert werden, dass
der Empfanger durch die Subsidiarititsklausel zu einer Therapie mit
vergleichsweise schlechteren Uberlebenschancen gezwungen wird. Ein
postmortales Organ wird es bei einer entsprechend langen Wartezeit schlie8lich

1428

immer geben. Dariiber hinaus hat die moderne Medizin lingst bewiesen,

dass es gegeniiber der Lebendspende keine Alternative gibt, denn alle anderen
Therapien weisen schlechtere Ergebnisse auf.'**

Es tiberrascht, dass in diesem Zusammenhang auch der Europarat die Lebend-
organspende zu bevorzugen scheint, soweit das entnommene Organ qualitativ

hochwertiger ist.'*’

Diesbeziiglich sollen das zunehmende Alter und der
Gesundheitszustand der verstorbenen Spenderpersonen als Faktoren fiir die
Qualitit der Organe und somit flir die Qualitdt der zu erwartenden Ergebnisse
stirker beriicksichtigt werden.'”! Diesbeziiglich kann, wie im Erlduternden
Bericht (Nr. 61) genannt, ,,die Lebendspende die bevorzugte therapeutische
Option sein.*'*

Insofern rdumt auch der Europarat dem Subsidiaritdtsgrundsatz offensichtlich
keinen absoluten Geltungsanspruch ein. Allerdings bleibt demgegeniiber fest-
zuhalten, dass eine isolierte Aussage im Erlduternden Bericht ohne gleichlau-

tende Entsprechung in der Konvention oder im Protokoll keine rechtliche

fiir das Erfassungsjahr 2012, S. 22, abrufbar unter: http://www.sqg.de/downloads/
QIDB/2012/AQUA NTX Indikatoren 2012.pdf.
"7 Ebenda, S. 69.
1428 Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 79; auch in: Gutmann in,
Schroth/Kénig/Gutmann/Oduncu, § 8 TPG-Kommentar, Rn. 22.
29 Oduncu, in: Gutmann/Kénig/Schroth/Oduncu, TPG-Kommentar, 2005, Rn. 41.
130" Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 61.
Information von Kristof van Assche, Bioethics Department, Directorate General 1 —
Human Rights and Rule of Law, Council of Europe vom 09.05.2013
Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 61.

1431
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Relevanz aufweist, da dieser eben keine amtliche Auslegung'*?® darstellt. Dies
wiederum hat zur Folge, dass ein Staat, der sich auf ihn beruft, gegen die
Konvention verstoB3t. Gleichwohl ldsst sich nur durch eine solche Auslegung
die negative Wirkung der Subsidiaritatsklausel vermeiden. Insofern bleibt nur
zu hoffen, dass der Europarat in naher Zukunft auch die Konvention in diesem
Sinne neu ausrichtet. Gem. Art. 32 BMK wire sie dazu in der Lage und konnte
somit den Stand der Erkenntnisse der Medizin addquat auch in der Konvention
beriicksichtigen. Unterlésst sie dies, kann im Ergebnis nur Gutmann'** zuge-
stimmt werden, der der Auffassung ist, dass die Subsidiaritatsklausel zahlreiche
Verfassungsrechte auf Leben, auf korperliche Unversehrtheit und auf
Gesundheit der Biirger verletzten kann und aus diesem Grund nicht umgesetzt

1435
werden darf.

(b) Erfolgsaussichten von Leber-Lebendspenden

Bei der Leberlebendspende kann indes kein entsprechend eindeutiges Fazit
gezogen werden. Zwar wird in der Literatur auf die Vorteile der Leber-
Lebendspende hingewiesen, die hauptsdchlich mit

e der durch die verkiirzten Wartezeit verbundenen Fortschreitungs-
begrenzung der Lebererkrankung,

e der kurzen Ischamiezeit,

e der durch die sorgfiltige Voruntersuchung einschlieBlich histologischer
Beurteilung einhergehenden optimalen Einschitzung tliber die Qualitét
des Organs,

e dem geminderten Operationsrisiko aufgrund der elektiven Operation
sowie

e dem reduzierten Risiko einer TransplantationsabstoBung aufgrund der
besseren Histokompatibilitit zwischen Verwandten

1433 Sjche Kapitel I, Nr. I, 4., S. 34.

1434 Gutmann/Schroth; Organlebendspende in Europa, 2002, S. 80; Norba, Rechtsfragen der
Transplantationsmedizin in deutscher und europdischer Sicht, 2009, S. 211-212.
Gutmann/Schroth; Organlebendspende in Europa, 2002, S. 80; Norba, Rechtsfragen der
Transplantationsmedizin in deutscher und europdischer Sicht, 2009, S. 211-212.
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begriindet wird.'**°

In einer japanischen Studie konnte zudem nachgewiesen werden, dass die
Infektionsrate bei der Leber-Lebendspende deutlich niedriger ausfillt.'*” Des
Weiteren weist das Transplantat eines Lebendspenders eine bessere Qualitit
auf als das eines hirntoten Spenders.'**

Dessen ungeachtet zeigen statistische Werte keinen signifikanten Unterschied
bei der 5-Jahres-Uberlebensrate. Am Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf
beispielsweise konnten nach 41 Leber-Lebendspende-Transplantationen
erwachsener Empfanger ein 5-Jahres-Patienteniiberleben von 82,9% und ein 5-

1439

Jahres-Transplantatiiberleben von 80,5% beobachtet werden. Demgegen-

iiber stehen bei 207 postmortal gespendeten Organen Quoten von 82,1% (5-
Jahres-Patienteniiberleben) bzw. 72,9% (5-Jahres-Transplantatiiberleben).'**’
Der vermeintlich bedeutsame Unterschied hinsichtlich des Transplantat-
tiberlebens wird durch eine Statistik der Deutschen Stiftung Organtrans-
plantation gleich wieder nivelliert. Bei der dortigen Statistik aus dem Jahre
2011, die entsprechende Daten aus 24 deutschen Transplantationszentren zu-
sammengefiihrt hat, erzielt die Leber-Lebendspende (n=614) bei der 5-Jahres-
Transplantat-Uberlebensrate nur geringfiigig bessere Werte als dies bei post-

mortal gespendeten Lebern (n=7.117) der Fall ist (55,0% zu 52,4%)."*"!

1436

Land (Hrsg.), Ciclosporin in der Transplantationsmedizin, 2001, S. 20.
1437

Todo, Furukawa, Jin, Shimamura, Living donor liver transplantation in adults: outcome
in Japan. Liver Transplantation 2000, 6, S. 66-72., abgerufen am: 20.06.2013 unter
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1053/j1ts.2000.19009/pdf; Land (Hrsg.), Ciclospo-
rin in der Transplantationsmedizin, 2001, S. 21.

Pratschke, Neuhaus, Tullius, What can be learned from brain-death models?, in: Trans-

plant International, 2005, 18 (1), S. 15-21.

9 Walter, Burdelski, Broring, in: Deutsches Arzteblatt 2008, 105/106, S. 101-107, abruf-
bar unter: http://www.aerzteblatt.de/archiv/58817/Chancen-und-Risiken-der-Leber-
Lebendspende-Transplantation, abgerufen am: 09.06.2013.

1440 Ebenda.

41 Deutsche  Stiftung-Organtransplantation, Organ Donation and Transplantation in:

Germany, Annual Report 2011, Frankfurt/Main 2012, S. 42., abgerufen am 11.06.2013

unter http://www.dso.de/uploads/tx_dsodl/DSO _JB D 2012 e.pdf.
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Eine aktuelle japanische Langzeitstudie aus Mai 2013'*** hat erstmals Werte
fiir ein 20-Jahres-Patienteniiberleben bei Leber-Lebendspenden ermitteln
konnen. Diese ergeben den ausgezeichneten Wert von 72,9%. Es bleibt aber
abzuwarten, ob es bei Leber-Lebendspenden dhnliche Entwicklungen wie bei
der Nieren-Lebendspende gibt. Bis dahin muss allerdings konstatiert werden,
dass es keine gesicherten Erkenntnisse dariiber gibt, ob die Leber-
Lebendspende als eine Therapie mit gro3eren Erfolgsaussichten anzusehen ist.

Im Gegensatz zu Bulgarien postulieren die nationalen Regelungen in Tschechi-
en, Estland, Finnland, Deutschland Griechenland, Ungarn, Lettland, Moldawi-
en, Portugal und Slowakei die subsididre Anwendung der Lebendspende ge-

geniiber der postmortalen.'**

Im Gegensatz dazu fehlt es in den nationalen
Regelungen in England, Italien, Lettland, den Niederlanden, Norwegen, Polen,
Schottland, Slowenien, Spanien, Schweden und der Schweiz an einer Subsidia-

1444
l.

rititsklause Es ist davon auszugehen, dass in diesen Staaten die Lebend-

spende und die postmortale Spende gleichgestellt sind.'**

2. Subsidiaritit gegeniiber alternativen Methoden

Der Europarat statuiert das Prinzip der Subsidiaritit der Lebendspende
gegeniiber einer alternativen therapeutischen Methode von gleicher
Wirksamkeit. Hierzu fiigt er hinzu, dass die alternative Therapie vergleichbare

1492 Kasahara, Umeshita, Inomata, Uemoto, Long-Term Outcomes of Pediatric Living

Donor Liver Transplantation in Japan: An Analysis of More Than 2200 Cases Listed in
the Registry of the Japanese Liver Transplantation Society, in: American journal of
transplantation, 2013, noch unverdffentlicht (Stand: 01.06.2013), Zusammenfassung
abrufbar unter: http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ajt.12276/abstract.
Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 114; Lopp in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD
Project Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 127;
Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of Har-
monisation, 2013, S. 114.
Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 119; Lopp in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Pro-
Laas ject Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 127.
Ebenda.
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Ergebnisse' *** aufweisen soll, gleichwohl stellt er vergleichbare Ergebnisse bei
der Dialysebehandlung aber in Abrede.'**” Als Grund gibt er an, dass sie dem
Empfanger keine bessere Lebensqualitit anbietet. Allerdings ist es nicht damit
getan, die Dialyse nur wegen der schlechteren Lebensqualitit als alternative
Therapieform abzulehnen. Auch im Hinblick auf ihre Wirksamkeit ist in der
Wissenschaft mittlerweile anerkannt, dass die Nierentransplantation die beste
Behandlungsform einer terminalen Niereninsuffizienz ist.'***

Insgesamt bleibt festzuhalten, dass die exakte Bedeutung dieser Regelung
unklar bleibt.'**” Das hier formulierte Postulat der Subsidiaritit bedarf insoweit
der teleologischen Reduktion, als nur im konkreten Fall verfiigbare Behand-

: o 1450
lungsmethoden gemeint sein konnen.

b) Uneinschrdinkbarkeit des Subsidiarititsgrundsatzes der Lebend-
spende gem. Art. 26 BMK

Bei Art. 19 Abs. 1 BMK, der die Grundlagen des Subsidiaritdtsgrundsatzes
festlegt, handelt es sich um eine nicht einschrankbare Regelung der Konventi-

1451
on.

Jegliche Einschrankung wurde vom Europarat verboten, um die Ge-
sundheit des Spenders zu schiitzen, so dass jede diesbeziigliche Einschrinkung

gegen den Schutzstandard der Konvention versto3en wiirde. Ein hoherer natio-

1446 Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation of Organs and Tissues of
Human Origin, European Treaty Series No. 186, Nr. 59, 60.

1447 Ebenda, Nr. 119; Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 77.

1448 Siehe z. B. Wolfe, Ashby, Milford, Ojo, Ettenger, Agodoa, Held, Port, Comparison of

mortality in all patients on dialysis, patients on dialysis awaiting transplantation, and re-

cipients of a first cadaveric transplant, in: The New England Journal of Medicine 1999,

341 (23), S. 1725-1730; Oniscu, Brown, Forsythe: How great is the survival advantage

of transplantation over dialysis in elderly patients? in: Nephrology Dialysis Transplanta-

tion, 2004, 19 (4), S. 945-951.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of

Harmonisation, 2013, S. 120.

Spranger, Recht und Bioethik. Verweisungszusammenhinge bei der Normierung der

Lebenswissenschaften, 2010, S. 85.

Council of Europe, Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and

Medicine, European Treaty Series No. 164, Nr. 160.

1449
1450

1451
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naler Schutz hingegen ist gemall Art. 27 BMK nicht verboten. Allerdings ist zu
bemerken, dass das Transplantationsprotokoll nicht explizit die Nichtein-
schrankbarkeit der Subsidiaritdtsklausel regelt. Dennoch gelten die Regelungen
der Konvention auch fiir das Transplantationsprotokoll (Art. 28 TP).'** Durch
einen Vorbehalt konnte ein Unterzeichnerstaat den Subsidiarititsgrundsatz
vermeiden und unter dem Schutzniveau der Konvention und des Transplantati-
onsprotokolls bleiben. Ein Beispiel aus der Praxis dafiir ist die Schweiz. Dort
wurde ein Vorbehalt gegeniiber dem Subsidiarititsgrundsatz erkldrt und es
dadurch moglich gemacht, dass das diesbeziigliche nationale Schutzniveau
unter dem Schutzniveau der Konvention bleiben darf.'*>® Dariiber hinaus kann
ein Unterzeichnerstaat noch durch eine Interpretationserklirung von dem
Schutzniveau der Konvention bzw. des Transplantationsprotokolls abwei-

chen.'**

c) Zusammenfassung

1. Der Europarat postuliert gem. Art. 19 Abs. 1 BMK, Art. 9 TP die zwei-
fache Subsidiaritidt der Lebendspende. Sie darf nur zum therapeutischen
Nutzen des Empfingers durchgefiihrt werden und zwar nur dann, wenn
ein geeignetes Organ oder Gewebe eines Verstorbenen oder eine alterna-
tive therapeutische Methode von vergleichbarer Wirksamkeit nicht ver-
fligbar ist. Der Europarat begriindet die Subsidiaritdt mit dem bestehen-
den Mortalitdts- und Morbiditétsrisiko fiir den Lebendspender, der sich
einem medizinisch nicht indizierten Eingriff unterzieht. Bei Art. 19
BMK handelt es sich um eine nicht einschrinkbare Regelung, so dass na-
tionalstaatliche Abweichungen nach dem Beitritt nur iiber eine Interpre-
tationserklarung oder iiber das Instrumentarium des weiterreichenden
Schutzes gerechtfertigt werden konnen.

2. Hinsichtlich der Subsidiaritit der Lebendspende gegeniiber der postmor-
talen Spende verstoft diese Regelung gegen mehrere Grundrechte:

1452 Sjehe Kapitel I, Nr. L., 6., S. 46.

1453 Sjehe unter: http://www.bag.admin.ch/themen/medizin/11474/11479/index.html?lang=de,
abgerufen am 13.04.2013.

1454 Sjche Kapitel I, Nr. I, 5., b), S. 36 ff.
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a. Zunichst liegt ein Verstoll gegen das Selbstbestimmungsrecht des
Spenders vor. Die an sich unstreitige Notwendigkeit des Spender-
schutzes kann nicht iiber die Subsidiaritdt als staatliche Bevor-
mundung erreicht werden, sondern vielmehr tiber eine umfassen-
de, konkrete und nachhaltige Aufklarung, damit eine miindige,
einwilligungsfahige und drztlich aufgeklarte Person frei iiber ihren
Korper verfiigen und so vorbehalt- und bedingungslos ihr grund-
rechtlich geschiitztes Selbstbestimmungsrecht Ausdruck verleihen
kann.

b. Gleichzeitig wird das Selbstbestimmungsrecht des Empfangers
und sein Recht auf angemessene medizinische Versorgung
verletzt, denn er kann nicht entscheiden, ob ein Organ eines
Verstorbenen oder eines lebenden Spenders in seinen Korper
tibertragen wird.

c. Zudem konnen das Selbstbestimmungsrecht, das Recht auf korper-
liche Unversehrtheit und evtl. auch das Recht auf Religionsfreiheit
des Empfiangers verletzt sein, denn die Subsidiaritidt verhindert,
dass ein Empféanger frei entscheiden kann, was Teil seines eigenen
Korpers wird. Auf religiose Uberzeugungen oder ethisch-
moralische Vorbehalte, die der Empfianger gegen Leichenteile
entwickeln konnte, die in seinen Korper verpflanzt werden sollen,
nimmt die Subsidiaritit keine Riicksicht.

3. Weiter wird die Subsidiarititsklausel durch den Europarat mit der
Bedingung verkniipft, dass die Lebendspende keine korperlichen und
psychischen Risiken flir das Leben und die Gesundheit des Spenders
verursachen darf (Art. 11 TP). Da allerdings eine medizinische
Risikoanalyse vor der Entnahme durchgefiihrt wird, ist die
Risikogefahrdung im Vorfeld auf ein Minimum beschrinkt. Gerade sie
verhindert, dass sich der Spender durch seinen Willen selbst gefahrdet,
so dass eine Subsidiaritdtsklausel auf dieser Basis nicht zu begriinden ist.

4. Die Subsidiaritatsregel fithrt im Ergebnis dazu, dass dem Empfinger —
zumindest im Bereich der Nierenspende — eine schlechtere Therapie auf-
gezwungen wird. Gleichzeitig zwingt sie Angehorige der Heilberufe da-
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zu, eine prinzipiell zugdngliche Therapie mit groBeren Erfolgsaussichten
nicht anzuwenden.

5. Festzuhalten bleibt ferner, dass der Europarat vom Grundsatz her eben-
falls anerkennt, dass unter gewissen Voraussetzungen die Lebendspende
die bevorzugte therapeutische Option sein kann. Dies ist als nieder-
schwellige Abkehr vom absoluten Geltungsanspruch des Subsidiaritits-
grundsatzes anzusehen. Leider muss restimiert werden, dass dies derzeit
keinerlei Einfluss auf die Rechtspraxis haben kann, da der einzige Hin-
weis hierfiir im Erlduternden Bericht zu finden ist, der keine amtliche
Auslegung darstellt. Staaten, die sich auf thn berufen, verstoen gleich-
zeitig gegen die Konvention und ihr Zusatzprotokoll. Es bleibt zu hoffen,
dass der Europarat in absehbarer Zeit Konvention und Protokoll entspre-
chend anpasst.

6. Hinsichtlich der Subsidiaritdt der Lebendspende gegeniiber einer alterna-
tiven therapeutischen Methode mit vergleichbarer Wirksamkeit kann
festgehalten werden, dass die exakte Bedeutung dieser Regelung unklar
bleibt. Das hier formulierte Postulat der Subsidiaritit bedarf insoweit der
teleologischen Reduktion, als nur im konkreten Fall verfiigbare Behand-
lungsmethoden gemeint sein konnen. Fiir die Dialysebehandlung stellt
der Europarat ihre vergleichbare Wirksamkeit aus Griinden der Lebens-
qualitdt selbst in Abrede. Zu betonen ist, dass dieses Argument zu kurz
greift, da die medizinische Wissenschaft mittlerweile anerkennt, dass die
Nierentransplantation die beste Behandlungsform einer terminalen Nie-
reninsuffizienz ist, so dass dadurch nicht nur die Lebensqualitit eines
Empféangers sondern auch seine Genesungswahrscheinlichkeit verbessert

wird.

2. Subsidiaritit der Lebendspende nach dem bulgarischen Recht

Im Folgenden wird erortert, ob die Lebendspende von Organen nach dem
bulgarischen Recht gegeniiber der Leichenspende und alternativen therapeuti-
schen Methoden subsididr ist.
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Eine Subsidiarititsklausel im bulgarischen Transplantationsgesetz ist auf den
ersten Blick nicht erkennbar. An keiner Stelle findet sich ein konkreter und
explizit ausformulierter Hinweis darauf, dass die Lebendspende gegeniiber der
postmortalen Spende subsidiér ist. Auch ergeben sich aus Rechtsprechung und
Literatur keine dezidierten Hinweise.'*” Lediglich in Art. 4 Abs. 2 TPG-bg
kann eine Subsidiaritdt vermutet werden. Die Regelung ist allgemein formuliert
und besagt, dass eine Transplantation zuldssig ist, wenn keine alternative thera-
peutische Methode, die vergleichbare Ergebnisse aufweisen kann, zur Verfi-
gung steht oder nicht anwendbar ist.

a) Postmortale Organspende als alternative therapeutische Methode

Fraglich ist, ob die postmortale Organspende als eine alternative therapeutische
Methode mit vergleichbaren Ergebnissen im Sinne des Art. 4 Abs. 2 TPG-bg
anzusehen ist.'”® Die Art und Weise, wie der Artikel konzipiert ist, spricht
zunichst einmal tendenziell eher dagegen.'*>” Auch Hofer ist der Ansicht, dass
es sich bei der postmortalen Spende nicht um eine andere therapeutische Me-
thode handelt, da in beiden Féllen auf die Organtransplantation als Therapie
gesetzt werde. Bei der postmortalen Organspende gehe es vielmehr um eine
andere ,,Bezugsquelle” des Organs.'*® Aber selbst wenn man der Meinung von
Hofer nicht folgt und der Auffassung ist, Lebendorgan- und postmortale Spen-
de sind unterschiedliche Therapieverfahren, kann es eine Subsidiaritit der
Lebendorganspende — zumindest im Bereich der Nieren-Lebendspende'*” —
aufgrund der unterschiedlichen Wirksamkeit beider Verfahren nicht geben.

Denn der statistische Vergleich der beiden Therapieformen zeigt, dass es gra-

1455 Information von Prof. D. Zinovieva, Universitit ,Paisij Hilendarski“, Plovdiv/
Bulgarien.

Lopp in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 129.

Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 119.

Hofer, Das Recht der Transplantationsmedizin in der Schweiz: Rechtsdogmatische,
rechtspolitische und rechtsvergleichende Aspekte, 2006, S. 125.

Fiir den Bereich der Leber-Lebendspenden muss ein differenzierteres Bild gezeichnet
werden. Siehe hierzu Kapitel III, Nr. L., a), 1., (b), S. 305 ff. Die nachfolgenden Ausfiih-
rungen beziehen sich daher ausschlieBlich auf Nieren-Lebendspenden.

1456
1457
1458

1459
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vierende Unterschiede im Hinblick auf die Erfolgsaussichten gibt, die der
Auslegung der Norm als Subsidiarititsklausel zwischen Lebend- und postmor-
taler Organspende widersprechen. In der medizinischen Wissenschaft ist schon
lange anerkannt, dass der medizinische Erfolg von postmortalen Organspenden
statistisch gesehen hinter den Erfolgsquoten bei Lebendspenden zuriickbleibt.
Eine amerikanische Studie aus dem Jahre 1995 hat diesbeziiglich festgestellt,
dass die Dreijahres-Uberlebensrate bei der Nierentransplantation bessere medi-
zinische Ergebnisse bei Lebendspenden als bei postmortalen Spenden auf-

. ¢ 1460
welst.

So liegen die statistischen Zahlen beispielsweise bei 85% bei Spen-
den unter Ehegatten, 82% bei Eltern-Kind-Spenden und 81 % bei Spenden, wo
zwischen Spender und Empfinger weder eine verwandtschaftliche, noch eine
cheliche Beziehung besteht. Im Gegensatz dazu liegt sie bei postmortalen
1461

Organspenden bei 70 %. Die Erfolgsunterschiede der beiden Therapien

lassen sich — neben dem bei der postmortalen Spende wesentlichen Faktor der

1462

Ischamiezeit ™~ — unter anderem dadurch erkliren, dass die zunehmende Dauer

der Dialysebehandlung die dauerhafte Funktionalitidt des transplantierten Or-
gans beeintrichtigt.'**

Als Konsequenz daraus zeigt eine Studie von Mange/Joffe/Feldman'*, dass
die Vierjahres-Uberlebensrate bei Patienten mit einer lingeren Dialysebehand-
lung um 14% unter derjenigen bei solchen Patienten liegt, die zu oder vor dem

1465
Insofern

Beginn ihrer Dialysebehandlung ein gespendetes Organ erhielten.
kann der o.a. Gedanke beziiglich der postmortalen Organspende auch auf die
Dialysebehandlung tibertragen werden, die im Ergebnis auch keine Alternativ-
therapie im Sinne des Art. 4 Abs. 2 TPG-bg darstellt, sondern, im Gegenteil, ihr

negativer Einfluss auf die Uberlebensrate bei Transplantationen bringt Gut-

1460
1461

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 25.

Ebenda; Tarantino, Why should we implement living donation in renal transplantation,
in: Clinical Nephrology 53 (2000), 55-63 (58).

Zeitraum der unterbrochenen Durchblutung eines Organs.

Gutmann, in: Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 26.
Mange/Joffe/Feldman, Effect of the use or nonuse of long-term dialysis on the subse-
quent survival of renal transplants from living donors, New England Journal of Medi-
cine, 2001, 344, 726 ff.

Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 26.

1462
1463
1464

1465
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mann zu dem iiberzeugenden Befund, ,,dass die Lebendspende in dieser Per-
spektive nicht nur als ein lebensqualititsverbessernder, sondern vielmehr le-
bensverldngernder, bisweilen sogar lebensrettender Akt begriffen werden
muss.«"

Vor dem Hintergrund dieser eindeutigen Studien muss konstatiert werden, dass
die postmortale Spende nicht als alternative, therapeutische Maflnahme mit
vergleichbaren Ergebnissen im Sinne des Art. 4 Abs. 2 TPG-bg angesehen
werden kann.

Fiir die Annahme, dass der bulgarische Gesetzgeber eine Subsidiaritit auch gar
nicht verfolgt hat, spricht im weitesten Sinne auch noch ein anderer Aspekt: Im
Jahre 2012 wurde das Transplantationsgesetz novelliert. Auf der Grundlage der
neuen Regelung (Art. 16 Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg'*") ist nun eine materielle Ent-
schidigung fiir den Lebendspender (ca. zwei durchschnittliche Monatsloh-
ne'**®) fiir die Zeit vorgesehen, in der er wegen der Spende und der damit
verbundenen Vor- und Nachbehandlung nicht arbeitsfiahig war. Diese Regelung
zeigt einerseits das staatliche Bemiihen, die Rahmenbedingungen fiir Lebend-
spenden im Hinblick auf eine hohere Spenderquote zu verbessern, andererseits
ist sie unabhidngig von der staatlichen Zielsetzung zu sehen, auch die Quoten
149 Diese staatliche Gleichbehand-

lung kann dahingehend interpretiert werden, dass der Staat beide Therapiefor-

der postmortalen Organspender zu erhohen.

men in tatsdchlicher Hinsicht als gleichgestellt ansieht und er eine Subsidiaritét
der Lebendspende nicht beabsichtigt.

Da die oben zitierte Regelung (Art. 16 Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg'*"’) dem potentiel-
len Spender den Verdienstausfall ersetzt, nimmt sie einen Nachteilsausgleich
vor, der dem Spender bereits im Vorfeld eine gewisse materielle Sicherheit

140 Ebenda.

197" Siehe Anhang Nr. 1.

1498 Siehe unter: http://www.trud.bg/Article.asp?Articleld=1448910, abgerufen am
21.05.2013.

1469 Siehe Kapitel I, Nr. IV., 1., S. 168.

1470 Siehe Anhang Nr. 1.
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verschafft. Diese auch psychologische Sicherheit beim Spender kann unter
anderem auch als ein Beitrag im Rahmen der medizinischen (physischen und
psychischen) Nachbetreuung'*”' des Lebendorganspenders, die im Sinne des
Art. 7 TP und der Richtlinie 2010/53/EU"'*"* im bulgarischen Transplantations-
gesetz verankert wurde, interpretiert werden. Die Nachbetreuung schiitzt den
Spender nicht nur im Vorfeld, sondern auch im Nachgang einer Organentnah-
me, so dass sie als Argument gegen eine staatlicherseits gewollte Subsidiaritét
gewertet werden kann. Auch soll an dieser Stelle betont werden, dass die Ent-
schadigung nach Art. 16 Abs. 1 Nr. 1 TPG-bg den Spender gegen Verluste
absichert, die er aufgrund der Spende erlitten hat. Sie ist daher nicht als Organ-
spende zu kommerziellen Zwecken zu werten, so dass illegaler Organhandel im
Sinne von Art. 21 Abs. 2 Buchst b Convention against Trafficking in Human
Organs ausgeschlossen ist.

Dariiber hinaus ist die Risikogefdhrdung des Lebendorganspenders vor der
Spende durch Art. 25 Abs. 1 TPG-bg bis auf die liblichen Operationsrisiken
ausgeschlossen. Wiirde die Organentnahme beim Spender dazu fiihren, dass er
sich ernsthaften Gesundheitsgefahren aussetzt, wiirde das im Rahmen der
Risikoanalyse festgestellt werden, so dass der Eingriff in diesem Fall unterblei-
ben wiirde. Auf diese Weise bleibt die Lebendspende stets kalkulierbar und das
Risiko begrenzt.

Dass der bulgarische Gesetzgeber keine Subsidiaritdtsklausel im Gesetz ein-
bauen wollte, wird schlussendlich auch durch die Statistiken der Zentralen
Transplantationsagentur untermauert. So wurden z. B. im Jahr 2011 acht Nie-
rentransplantationen von verstorbenen und neun von lebenden Spendern regis-
triert'*”

tigt angewandt werden. Befiirchtungen, wonach eine Gleichbehandlung dazu

— ein weiteres Indiz dafiir, dass beide auch in der Praxis gleichberech-

U Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 129.

172 Ebenda.

73 Siche unter http://www.bgtransplant.bg/iat/registers%20and%20statistics.php, abgeru-
fen am: 13.04.2013.
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fiihren konnte, dass das staatliche Bemiihen um postmortale Organspender
vernachlissigt werden konnte, konnen hiermit auch widerlegt werden.

Zu konstatieren ist allerdings, dass die Zahlen der durchgefiihrten Transplanta-
tionen im Vergleich zu dem tatsdchlichen Bedarf als sehr unbefriedigend einzu-
schitzen sind. Fin Grund dafiir wird in dem hohen Kostenfaktor gesehen, den
ein Land wie Bulgarien, dessen Bevolkerung iiber ein Bruttoinlandsprodukt

von 4.787 € je Einwohner'*"*

1475

verfligt, liber die Solidargemeinschaft nicht fi-
nanzieren kann. "~ Auch fiir 6ffentlichkeitswirksame und nachhaltige Informa-
tionskampagnen, mit denen die Bevolkerung zu Organspenden animiert werden
konnte, fehlen die finanziellen Mittel. Hinzu kommt, dass die medizinische
Wissenschaft in Bulgarien das Thema Organspende in der Offentlichkeit zwar
positiv besetzt. Allerdings fehlen auch hier die staatlichen Moéglichkeiten einer

adiquaten Entlohnung.'*"®

Zusammenfassend kann unter Berticksichtigung

e der unterschiedlichen Erfolgsaussichten der Lebend- und der Leichen-
spende,

e der kiirzlich eingebauten Entschiddigungsregeln fiir den Verdienstausfall,
der beim Lebendspender entstanden ist und

e der paritdtischen Ergebnisse beziiglich durchgefiihrter Lebend- und Lei-
chenspenden

147 Sjche Bericht ,,Bulgarien in Zahlen* der Deutsch-Bulgarischen Industrie- und Handels-
kammer aus Mairz 2013, S. 4. Die Zahlen wurden fiir 2010 erhoben. Abrufbar unter:
http://bulgarien.ahk.de/fileadmin/ahk bulgarien/Dokumente2012/Bulgarien_in Zahlen
2012-Partl.pdf. Im Vergleich dazu betrug 2010 in Deutschland das Bruttoinlands-
produkt 30.532 € je Einwohner. Quelle: Statistisches Bundesamt (2013), Volks-
wirtschaftliche Gesamtrechnungen, Fachserie 18 Reihe 1.5, abrufbar unter:
http://www.sozialpolitik-aktuell.de/tl files/sozialpolitik-aktuell/ Politikfelder/
Finanzierung/Datensammlung/PDF-Dateien/abbll41.pdf.

TS pascalev/Krastev/llieva in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living
Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 37-38.

76 Ebenda, S. 39.
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schlieBlich geschlussfolgert werden, dass der bulgarische Gesetzgeber ganz
bewusst kein Prinzip der Subsidiaritit der Lebendspende gegeniiber der post-
mortalen Spende postuliert hat. Aus dieser Gesamtargumentation heraus kann
das Fazit gezogen werden, dass im bulgarischen Transplantationsgesetz die

Lebendorganspende der postmortalen gleichgestellt ist.'*”’

b) Die fehlende Subsidiaritit als weiterreichender Schutz (Art. 27
BMK)

Dieses Reslimee fiihrt allerdings dazu, dass die diesbeziiglichen Regelungen im
bulgarischen Transplantationsgesetz nicht im Sinne der Konvention ausgelegt
sind. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass die volkerrechtli-
che Regelung nicht einschriankbar ist (Art. 26 Abs. 2 BMK), so dass eine Ab-
weichung nur durch einen weiterreichenden nationalen Schutz (Art. 27 BMK)
zuldssig wire.

Die Spende stellt eine fiir den Spender schidigende, gefihrdende, ohne Eigen-
nutzen und zu Gunsten eines anderen Menschen (fremdniitzige) durchzufiih-
rende Behandlung dar, die fiir ihn nicht mit einem unmittelbaren Nutzen'*’®
verbunden ist. Anders als bei der Knochenmarkspende sind die Risiken hoher
einzuschitzen; das entnommene Organ oder der im Spenderkdrper verbleiben-

de Teil konnen sich nicht mehr regenerieren.

Die Sterberisiken hingegen sind minimal. So liegen sie bei den Nierenspenden
bei 0,03% und bei den Leberspenden — zwischen 0,2% und 0,5%."47° Beziiglich
der Risikobewertung des Spenders muss erginzend Art. 15 Abs. 2 RL
2010/53/EU'™ angefiihrt werden, der die Mitgliedstaaten verpflichtet, den
gesundheitlichen Zustand des Spenders vor der Spende zu priifen, so dass ihre
Spende nicht zu unzumutbaren Gesundheitsrisiken fiihrt.

1477 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of

Harmonisation, 2013, S. 119.

1478 Siehe Kapitel I, Nr. VII, 5., S. 89.

Y9 pascalev/Krastev/llieva in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living
Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 28.

1480 Sjehe Kapitel I, Nr. IX., 3. b), S. 98 ff.
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Hinsichtlich der zwar geringen, aber nicht wegzudiskutierenden Sterberisiken
gebietet nach Ansicht von Kliemt der ethische Respekt vor der Leistung der
Lebendspender, nicht unnétig auf sie zurlickzugreifen: Nur dann, wenn alle
Moglichkeiten auf dem Gebiet der postmortalen Spende ausgeschopft worden
sind und die notigen Anstrengungen zur Forderung unternommen wurden, darf
man den Lebendspendern die Organspende zumuten.'*!

Dieser bei Befiirwortern der Subsidiaritdtsklausel liberwiegenden Ansicht ist
schon aus grundsitzlichen Erwéagungen zu widersprechen. Gerade der ethische
Respekt vor dem Lebendspender gebietet es, sein Selbstbestimmungsrecht
staatlicherseits zu achten und anzuerkennen. Rechtfertigungsbediirftig ist daher
nicht, wie Kliemt es andeutet, die grundsétzliche Legitimitit einer Lebendspen-
de. Vielmehr erfordern die rechtlichen Grenzen, die einer Verfiigung iiber sich
selbst und den eigenen Korper bei einer Lebendspende entgegenstehen, einer
gesonderten Legitimationspflicht. Insofern muss hier nicht nur die rechtliche
Legitimation der Subsidiarititsklausel sondern auch ihre ethische Beurteilung
dem grundsédtzlichen Verhiltnis von Prinzip (Recht auf Selbstbestimmung) und
(begriindungsbediirftiger) Grenze unterworfen werden.'**

Gerade die ethische Diskussion um das Fiir und Wider der Lebendspende sollte
in dem beschriebenen Spannungsfeld die These nicht unberiicksichtigt lassen,
dass Spender auch von der Transplantation profitieren konnen, wenn sie z. B.
den Ehepartner aufgrund ihrer Spende nicht todeshalber verlieren wiirden.
Diese Perspektive wiirde den Charakter einer ausschlieBlich fremdniitzigen
Spende niederschwellig in Richtung einer (auch) eigenniitzigen Spende ver-
schieben, da sich der Spender spiter nicht vorwerfen miisste, fiir den Tod einer
sehr nahen Bezugsperson verantwortlich zu sein. Gutmann spricht in diesem
Zusammenhang ,,von einem falsch verstandenen Grundsatz der Subsidiaritét

81 Kliemt, Warum darf ich alles verkaufen, nur meine Organe nicht? Vortrag zum Sympo-

sium ,,Ethik der Lebendorganspende® am 11.09.2004 in: Akademie der Wissenschaften
und der Literatur Mainz, Medizinische Forschung, Band 14, S. 17.
1482, 7wischenbericht der Enquete-Kommission Ethik und Recht der modernen Medizin des
Deutschen Bundestages vom 17.03.2005, BT-Drs. 15/5050, S. 78 ff., abrufbar unter:
http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/15/050/1505050.pdf.
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der Lebendspende, der dazu fithren wiirde, erwachsene Menschen in ihren
hochstpersonlichen und intimen Entscheidungen mit der Macht des Staates ,,vor
sich selbst* zu schiitzen.“'*** Insofern ist zu konstatieren, dass eine subsidiire
Anwendung der Lebendspende das Selbstbestimmungsrecht (Art. 30 Abs. 1
BgVerf) eines einwilligungsfahigen und aufgekldrten Spenders einschrinkt, frei
iiber seinen Korper zu verfiigen, da ihm die Mdoglichkeit einer Lebendspende
solange genommen wird, wie fiir den Familienangehdrigen zumindest noch die
theoretische Moglichkeit besteht, ein postmortales Organ tliber die Warteliste zu
erhalten. Mit dem Ziel, den Eingriff in einen gesunden Korper zu vermeiden,
wird ein einwilligungsfahiger, arztlich aufgeklarter Erwachsener gegen seinen
Willen davon abgehalten, einen liberschaubaren Eingriff in die eigene korperli-
che Integritit zu Gunsten eines thm nahestehenden Menschen durchfiihren zu
lassen. Hier liegt auch der entscheidende Unterschied zur Subsidiaritdtsklausel
bei einwilligungsunfiahigen Knochenmarkspendern. Dort miissen Personen
geschiitzt werden, die aufgrund ihrer geistigen Reife und Entwicklung Wesen,
Bedeutung und Tragweite einer solchen Entscheidung in all ihrer Dimension
nicht umfassend einschitzen konnen, so dass ein grofleres staatliches Schutzbe-
diirfnis durchaus seine Berechtigung hat. Hier geht es aber vielmehr um die
Frage, ob einem miindigen, arztlich aufgekldrten Erwachsenen, der grundsitz-
lich in der Lage ist, das Fiir und Wider einer Entscheidung rational zu erfassen
und der im Wissen, dass die Heilungschancen des bediirftigen Angehorigen
durch einen langjéhrigen Verbleib auf der Warteliste fiir ein postmortales
Organ sukzessive und progressiv auf null reduziert werden, das Recht staatli-
cherseits entzogen werden darf, seinem grundrechtlich geschiitzten Selbstbe-
stimmungsrecht vorbehalt- und bedingungslos Ausdruck zu verleihen.

Zudem macht die Empfangerperspektive deutlich, dass ein Subsidiaritéts-
grundsatz durch die fehlende Auswahlmoglichkeit und dem damit verbundenen
Zwang, eine Therapie in Anspruch nehmen zu miissen, die nach dem Stand der
medizinischen Forschung schlechtere Erfolgsaussichten aufweist, als eine
prinzipiell zugéngliche Heilungsmethode das Recht des Empfangers auf Leben

83 Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 28.
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(Art. 28 BgVerf) und auf korperliche Unversehrtheit (Art. 30 Abs. 1 BgVerf)
beeintrachtigt. Damit greift die Subsidiaritdtsklausel in sein Personlichkeits-
und Selbstbestimmungsrecht ein (Art. 30 Abs. 1 und 2 BgVerf), da sie ihm de
facto eine medizinisch schlechtere Therapie aufzwingt.

Im Ubrigen ist die Subsidiarititsklausel auch im Hinblick auf die Organalloka-
tion, die mit einer stetig zunehmenden Organknappheit einhergeht, kritisch zu
sehen, da die bezweckte Sicherung des Bemiihens um die Leichenspende para-
doxerweise zu einem gegenldufigen Effekt fiihrt: Gerade weil verfiigbare Or-
gane knapp sind und jedes Jahr mehrere Hundert Empfanger versterben, weil
sie nicht rechtzeitig ein Transplantat iiber die Warteliste erhalten haben, ist es
laut Gutmann ,.kaum zu rechtfertigen, dass ein postmortal entnommenes Organ
einem Patienten, der ein Lebendorgan enthalten konnte, und mochte, aufge-
drangt und damit zugleich dem néchstplatzierten Anwérter auf der Warteliste
vorenthalten wird.«'***

Schlussendlich stellt die Subsidiarititsklausel auch Angehorige der Heilberufe
vor Probleme. Bei der Krankenversorgung haben sie dafiir Sorge zu tragen,
dass das Grundrecht auf korperliche Unversehrtheit eines jeden Patienten nach
allen Regeln drztlicher Kunst gewahrt wird. In diesem Zusammenhang bindet
Art. 176 Abs. 1 GiGW'® diesen Personenkreis an den Hippokratischen
Eid'* der Arzte dazu verpflichtet, das Leben und die Gesundheit der Patien-
ten zu schiitzen.'*®” Demgegeniiber wiirde der durch die Biomedizinkonvention
vorgegebene Ordnungsrahmen in Bulgarien aber dazu fiihren, dass Angehorige
der Heilberufe einem kranken Menschen, der sich drztliche Hilfe erhofft, eine

5% Gutmann, Schriftliche Stellungnahme zur oOffentlichen Anhorung der Enquete-
Kommission ,,Ethik und Recht der modernen Medizin®“ zum Thema ,,Organlebend-
spende am 01.03.2004, http://www.transplantation-information.de/organspende
organspender/lebendorganspende/kommission recht ethik in der medizin/stellung
nahme gutmann.pdf.

185 Siehe Anhang Nr. 2.

48 Lopp in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in
Europe: Results and Recommendations, 2013, S.82.

ST pascalev/Krastev/llieva in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living
Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 33.
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prinzipiell zugéngliche Therapie mit groeren Erfolgsaussichten nicht anbieten
diirften. Im Ubrigen ist hinsichtlich des Hippokratischen Eids, den die Angehd-
rigen der Heilberufe selbstverstindlich auch gegeniiber Lebendspendern zu
beachten haben, auf Art. 24, 25 TPG-bg zu verweisen, die eine umfassende,
konkrete und nachhaltige Aufklarung bzw. eine vollumfangliche Risikoanalyse
zum Inhalt haben, so dass ein potentieller Lebendspender einerseits seinem
Einwilligungsrecht, das auf dem Grundrecht auf Selbstbestimmung fult, Aus-
druck verleihen kann und er andererseits sicher sein kann, iiber die iiblichen
Operationsrisiken hinaus keinen Gefdahrdungen ausgesetzt zu werden.

Vor diesem Hintergrund kann restimiert werden, dass das Fehlen der Subsidia-
ritdtsklausel im bulgarischen Transplantationsgesetz die Autonomie des Spen-
ders starkt und sein Selbstbestimmungsrecht beachtet. Das erscheint zumindest
in den Spendersituationen gerechtfertigt zu sein, in denen die Komplikationsri-
siken medizinisch verantwortbar sind. Hier einen weiterreichenden Schutz
anzunehmen, erscheint im Ergebnis und unter Beriicksichtigung der zuvor
getitigten Argumente sachlogisch zu sein.

Neben Bulgarien ist auch in Tschechien, Finnland, Griechenland, Litauen,
Moldawien, der Slowakei, Slowenien und der Schweiz die Lebendspende

subsididr gegeniiber alternativen, therapeutischen Methoden'***

Im Gegensatz
dazu enthalten die Transplantationsgesetze in Belgien, England, Estland,
Deutschland, Ungarn, Italien, Lettland, Norwegen, Polen, Portugal, Schottland,
Spanien und Schweden keine subsididre Regelung der Lebendspende gegen-
iiber alternativen Methoden."*® Slowenien und die Schweiz haben neben Bul-

1490 11- ,
Hier wiederum

garien die Lebend- und die Leichenspende gleichgestellt.
harmonisiert das bulgarische Recht auch mit England, Italien, Lettland, den
Niederlanden, Norwegen, Polen, Schottland, Spanien und Schweden. Auch

diese Linder verzichten auf eine Subsidiaritit der Lebend- gegeniiber der

188 Lopp, Regulations Regarding Living Organ Donation in Europe. Possibilities of
Harmonisation, 2013, S. 121; Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD
Project Living Organ Donation in Europe: Results and Recommendations, 2013, S. 129.

1% Ebenda.

"% Ebenda, S. 119.
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- 1491
Leichenspende.

Insofern kann festgehalten werden, dass das bulgarische
Regelungsmodell nur mit den Vorschriften in Slowenien und der Schweiz
vergleichbar ist. Demgegeniiber verfiigen Tschechien, Estland, Finnland,
Deutschland, Griechenland, Ungarn, Litauen, Moldawien, Portugal und die
Slowakei tliber Vorschriften, die die Subsidiaritit der Lebend- gegeniiber der
postmortalen Spende postulieren.'®” In Deutschland beispielsweise ist eine
Subsidiaritdtsklausel im § 8 Abs. 1 Nr. 3 TPG verankert. Dort wurde hochst-
richterlich festgestellt, dass diese Regelung dazu filihrt, dass einem kranken
Menschen eine nach dem Stand der medizinischen Forschung prinzipiell zu-
gingliche Therapie, mit der eine Verldngerung des Lebens, mindestens aber
eine nicht unwesentliche Minderung des Leidens verbunden ist, versagt bleibt.

1493

Trotz in Teilen gegenteiliger Auffassung der Rechtswissenschaften ™, wurde

der Grundrechtseingriff fiir gerechtfertigt erklirt.'*

c) Zusammenfassung

1. An keiner Stelle im bulgarischen Transplantationsgesetz findet sich ein
konkreter und explizit ausformulierter Hinweis darauf, dass die
Lebendspende gegeniiber der postmortalen Spende subsididr ist. Ledig-
lich Art. 4 Abs. 1 TPG-bg schreibt vor, dass eine Transplantation zulds-
sig ist, wenn keine alternative therapeutische Methode mit gleicher
Wirksamkeit verfiigbar ist.

2. Es kann offen bleiben, ob die postmortale Organspende schon deshalb
nicht als alternative Heilmethode anzusehen ist, da sie — wie die Lebend-
spende — auf die Organtransplantation als Heilmethode setzt. Der statisti-
sche Vergleich beider Therapieformen zeigt, dass die 3-Jahres-
Uberlebensrate bei der Nieren-Lebendspende um 11-15% hoher liegt als
bei der postmortalen (81-85% im Vergleich zu 70%). Die 5-Jahres-
Uberlebensrate differiert bereits um 22%. Insofern kann die postmortale

91 Ebenda.

"2 Ebenda, S. 114,

193 Gutmann/Schroth, Organlebendspende in Europa, 2002, S. 76-82.

1494 Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 11.08.1999, 1 BvR 2181/98 u.a., in:
Neue Juristische Wochenschrift 1999, 3399.
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Nierenspende nicht als Alternativmethode mit vergleichbarer Wirksam-
keit angesehen werden, eine diesbeziigliche Subsidiaritit der Lebend-
spende ist im Transplantationsgesetz nicht verankert.

3. Aus denselben Griinden scheidet auch die Dialysebehandlung als Alter-
nativtherapie aus. Eine Studie belegt, dass die Vierjahres-Uberlebensrate
bei Patienten mit einer ldngeren Dialysebehandlung um 14% unter
derjenigen bei solchen Patienten liegt, die zu oder vor dem Beginn ihrer
Dialysebehandlung ein gespendetes Organ erhielten. Folglich ist die Le-
bendorganspende auch nicht subsididr gegeniiber der Dialysebehandlung.

4. Der bulgarische Gesetzgeber hat auch keine Subsidiaritidt der Lebend-
gegeniiber der Leichenspende verfolgt. Folgende Aspekte sprechen da-
fiir:

a. Parallel zu den staatlichen Bemiihungen, die Quoten der postmor-
talen Organspender zu erhohen, hat der Gesetzgeber Entschidi-
gungsregeln fiir Lebendspender in Hohe von zwei Monatsgehil-
tern erlassen. Diese strategische Ausrichtung des Staates, beide
Handlungsfelder im Blickfeld zu halten, spricht fiir ein bewusstes
und gewolltes Nebeneinander beider Therapieformen.

b. Statistiken der Zentralen Transplantationsagentur iiber Nieren-
transplantationen belegen paritidtische Ergebnisse beziiglich
durchgefiihrter Lebend- und Leichenspenden. Befiirchtungen,
wonach eine Gleichbehandlung dazu fithren konnte, dass das
staatliche Bemiithen um postmortale Organspender vernachléssigt
werden konnte, konnen somit zum jetzigen Zeitpunkt auch
widerlegt werden.

5. Insofern ist im Transplantationsgesetz die Lebendspende grundsétzlich
der postmortalen gleichgestellt. Dies fiihrt allerdings dazu, dass Bulgari-
en gegen Art. 19 Abs. 1 BMK, Art. 9 TP verstoBt.

6. Da die volkerrechtlichen Regelungen nicht einschriankbar sind (Art. 26
BMK), ist eine Abweichung nur durch das Instrumentarium des weiter-
reichenden Schutzes (Art. 27 BMK) zuléssig. Die Untersuchung hat ge-
zeigt, dass ein weiterreichender Schutz in Konstellationen angenommen
werden kann, in denen die Komplikationsrisiken medizinisch
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verantwortbar sind. Dies kann an folgenden Determinanten festgemacht
werden:

a. Das Fehlen der Subsidiaritdtsklausel im  bulgarischen
Transplantationsgesetz starkt die Autonomie des Spenders und be-
achtet sein Selbstbestimmungsrecht.

b. Der durch die Subsidiaritdtsklausel bezweckte Spenderschutz kann
in Bulgarien durch Art. 24 und 25 TPG-bg erreicht werden. Diese
Regelungen beinhalten eine umfassende, konkrete und nachhaltige
Aufkldrung bzw. eine vollumfangliche Risikoanalyse im Vorfeld
einer Spende, so dass ein potentieller Lebendspender einerseits
seinem Einwilligungsrecht, das auf dem Grundrecht auf
Selbstbestimmung fullit, Ausdruck verleihen kann wund er
andererseits sicher sein kann, tiber die {iblichen Operationsrisiken
hinaus keinen Gefdhrdungen ausgesetzt zu werden. Zu beriicksich-
tigen ist hier, dass die Sterberisiken bei Lebendspenden minimal
sind. So liegen sie bei den Nierenspenden bei 0,03 %.

7. Auch sonst begegnet das bulgarische Regelungskonstrukt keinen durch-
greifenden Bedenken. Im Gegenteil, neben den geschilderten Vorteilen
fiir Spender ergeben sich auch fiir andere am Transplantationsprozess be-
teiligte Personengruppen Vorteile im Vergleich zu den volkerrechtlichen
Regelungen:

a. Die Empfingerperspektive macht deutlich, dass dem Empfinger
grundsitzlich die Auswahlmoglichkeit zwischen der Lebend- und
der Leichenspende bleibt. So kann er die Therapieform auswihlen,
die zuginglich ist und nach dem Stand der medizinischen
Forschung auch die groBeren Erfolgsaussichten aufweist. Das
stiarkt sein Recht auf Leben (Art. 28 BgVerf) und auf korperliche
Unversehrtheit (Art. 30 Abs. 1 BgVerf). Eine Subsidiarititsklausel
wiirde hingegen in sein Personlichkeits- und Selbstbestimmungs-
recht eingreifen (Art. 30 Abs. 1 und 2 BgVerf), da sie ihm de facto
eine medizinisch schlechtere Therapie aufzwingt.

b. Im Hinblick auf die Organallokation bleibt festzuhalten, dass die
bulgarische Regelung in Zeiten von Organknappheit den gesell-
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schaftlichen Bediirfnissen gerecht wird. Kann ein Empfdnger von
einer lebenden Person ein Organ enthalten, macht er sofort einen
Platz auf der Warteliste frei. Die mit der Subsidiarititsklausel
bezweckte Sicherung des Bemiihens um die Leichenspende wiirde
paradoxerweise zu einem gegenlidufigen Effekt fithren, da ein
postmortal entnommenes Organ einem Patienten, der ein
Lebendorgan enthalten konnte und mdéchte, aufgedringt und dem
nichstplatzierten Anwérter auf der Warteliste vorenthalten wird.

. Schlussendlich eroffnet die bulgarische Regelung den Angehori-

gen der Heilberufe die notwendige Handlungsfreiheit. Bei der
Krankenversorgung haben sie dafiir Sorge zu tragen, dass das
Grundrecht auf korperliche Unversehrtheit eines jeden Patienten
nach allen Regeln drztlicher Kunst gewahrt wird (Art. 176 Abs. 1
GUGW). Sie konnen Patienten ggf. den Weg zu einer Lebendspen-
de ebnen und miissten nicht einem kranken Menschen, der sich
arztliche Hilfe erhofft, eine prinzipiell zugingliche Therapie mit
grofleren Erfolgsaussichten verweigern. Insofern wird diese Rege-
lung dem Hippokratischen Eid'*”, der Arzte dazu verpflichtet, das
Leben und die Gesundheit der Patienten zu schiitzen, eher gerecht
als eine restriktive Subsidiarititsregel.

3. Zwischenergebnis

Der Europarat verfolgt mit der Subsidiarititsklausel hauptsidchlich den Zweck,

den Spender vor nicht hinnehmbaren Gesundheitsgefahren zu schiitzen. Hierfiir

hat er eine zweifache Subsidiaritit festgeschrieben, in dem er die Lebendspen-

de gegeniiber postmortalen Organspenden und alternativen therapeutischen
Methoden von gleicher Wirksamkeit flir subsididr erklart hat. Allerdings hat
diese Untersuchung gezeigt, dass die Klausel in ihrer ganzen Auspriagung

1495

Lopp, in: Ambagtsheer/Weimar (eds.), The EULOD Project Living Organ Donation in

Europe: Results and Recommendations, 2013, S.82.
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wesentliche Grundrechte sowohl des Spenders als auch des Empfangers ver-
letzt. Der Europarat ldsst auch unberiicksichtigt, dass es keiner Subsidiaritéts-
klausel bedarf, um den Spender wirksam zu schiitzen. Die Mechanismen fiir
einen wirksamen Schutz hat er indes selbst in der Konvention bzw. im Zusatz-
protokoll verankert, in dem er im Vorfeld einer Spende verlangt, dass sich der
Spender einer genauen Risikoanalyse zu unterziehen hat. Bestehen im Zuge
dessen medizinische Bedenken gegen die Entnahme, wird keine Transplantati-
on durchgefiihrt. Zusétzlich muss sich der Spender zu einer medizinischen
Nachbetreuung verpflichten, so dass er vollumfanglich und ganzheitlich ver-
sorgt werden kann. Diese Aspekte zusammen mit dem Umstand, dass einer
moglichen Spende eine umfassende, konkrete und nachhaltige drztliche Aufkla-
rung vorausgeht und unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass das Sterberisi-
ko fiir den Spender duflerst minimal ist, erscheint die Subsidiaritidtsklausel nicht
gerechtfertigt zu sein, insbesondere vor dem bereits genannten Hintergrund,
dass sie elementare Rechte von Spender und Empfinger verletzt und die Or-
ganknappheit weiter verscharft.

Der Europarat hilt indes unter gewissen Voraussetzungen die Lebendspende
auch fiir die geeignetere Therapie. Dies gilt insbesondere dann, wenn das Or-
gan eines Lebendspenders eine deutlich bessere Qualitit aufweist. Allerdings
bleibt diese Richtungsdnderung solange ohne rechtliche Bindungskraft, wie
Biomedizinkonvention und Zusatzprotokoll nicht entsprechend angepasst
werden. Der Erldauternde Bericht stellt keine amtliche Auslegung dar, so dass
Staaten, die sich auf ihn berufen, gleichzeitig gegen die Konvention und das
Zusatzprotokoll verstof3en.

Die Untersuchung hat weiter gezeigt, dass Bulgarien diesbeziiglich gegen die
Konvention verstoBt, da es die Subsidiarititsklausel nicht wie vorgeschrieben
umgesetzt hat. Da weder ein Vorbehalt eingereicht noch eine Interpretationser-
klarung abgegeben wurde, kann dieser Zustand nur iiber das Instrumentarium
des weiterreichenden Schutzes gerechtfertigt werden.

Bulgarien hat in seinem Transplantationsgesetz die Lebendspende gegeniiber
der Leichenspende nicht fiir subsidiédr erklirt. Ein anderes Szenario wére auch
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mit dem Anwendungsvorrang der Verfassung nicht vereinbar gewesen, da die
Subsidiaritdtsklausel in mehrfacher Weise gegen Grundrechte verstof3t. Da aber
die Grundrechte von Spender und Empfanger durch das innerstaatliche Rege-
lungskonstrukt weitaus besser geschiitzt und beachtet werden als dies durch die
volkerrechtlichen Regelungen der Fall ist, ist es zuldssig, zumindest bei Nieren-
Lebendspenden, wo die Komplikationsrisiken flir den Spender medizinisch
verantwortbar sind, einen weiterreichenden Schutz anzunehmen.

Nach der Auslegung des weiterreichenden Schutzes findet dieser immer auf
Menschen Anwendung, so dass die Tatsache, dass es nach dem bulgarischen
Recht auch einen expliziten Schutz fiir den Empfinger gibt, noch ein Indiz
dafiir ist, der fiir eine weiterreichende nationale Regelung spricht, die der Sub-
sidiaritdtsklausel des Europarates in zuldssiger Weise widerspricht.

Als Konsequenz daraus werden bei der Lebendspende die Vorschriften des
bulgarischen Transplantationsgesetzes vorrangig vor der Konvention und dem
Transplantationsprotokoll angewandt. Somit wird die Subsidiaritdtsklausel
nicht eingeschrinkt, sondern dem nationalen Verfassungsrecht angepasst. Da
die bulgarische Rechtslage sowohl Spender als auch Empfanger ein hoheres
Schutzniveau garantieren kann, ist hier die Anwendung eines weiterreichenden
Schutzes im Sinne des Art. 27 BMK zulissig und statthaft. Aus diesem Grund
ist nachvollziehbar, warum Bulgarien beziiglich der Subsidiaritatsklausel kei-
nen Vorbehalt vorgelegt hat. Dessen ungeachtet wire ein solcher auf Art. 13 TP
und nicht auf Art. 19 BMK zu stiitzen gewesen, weil das Transplantationsge-
setz erst nach dem Inkrafttreten des Transplantationsprotokolls (2007) gelten-
des Recht in Bulgarien wurde (2004).

Die Darstellung zeigt, dass die vorrangige Anwendung der Vorschriften des
bulgarischen Transplantationsgesetzes zuléssig ist, so dass die volkerrechtliche
Subsidiaritdtsklausel unbeachtlich ist.
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Gegenstand dieser Arbeit war es zu analysieren, wie der rechtstheoretische
Rahmen fiir das bulgarische Transplantationsrecht nach dem Beitritt Bulgariens
zur Biomedizinkonvention und zum Transplantationsprotokoll des Europarates
gestaltet ist. Die Untersuchung konzentrierte sich insofern auf das Spannungs-
verhéltnis zwischen der volkerrechtlichen und der innerstaatlichen Dimension
des bulgarischen Transplantationsrechts. Die Auswirkungen der Biomedizin-
konvention auf Bulgarien wurden aus der Perspektive der bulgarischen Verfas-
sung untersucht, um die daraus gezogenen Schlussfolgerungen im weiteren
Verlauf auch auf das Verhéltnis zwischen dem Voélkerrecht und den Normen
des ,,einfachen* bulgarischen Transplantationsgesetzes libertragen zu kdénnen,
so dass im Ergebnis eine umfassende Analyse der Rechtslage in Bulgarien
prasentiert werden konnte.

Mit der vorliegenden Arbeit sollte festgestellt werden,

e ob sich Bulgarien an die Verpflichtungen, die sich aus seinem Beitritt zur
Bioethikkonvention ergeben, gehalten hat,

e ob vorhandene Abweichungen hinreichend begriindet und damit zuldssig
sind bzw.

e 0b ein Anpassungsbedarf besteht.

In diesem Zusammenhang wurden — als Schwerpunkt der Arbeit — die einzel-
nen Elemente des Instituts der transplantationsrechtlichen Einwilligung, ein-
schliefflich der einwilligungsberechtigten Personengruppen und der Akteure
und Institutionen, die im Rahmen des Transplantationssystems iiber die Recht-
maifigkeit einer solchen Einwilligung zu befinden haben, untersucht.

Die Ergebnisse konnen fiir die einzelnen Kapitel wie folgt zusammengefasst
werden:

Kapitel 1

Die Analyse hat aufgezeigt, welche legislativen Maflnahmen der bulgarische
Gesetzgeber unternommen hat, um die Konvention und das Transplantations-
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protokoll in das nationale Recht zu implementieren und welche weiteren Schrit-
te fiir die Konkretisierung der volkerrechtlichen Normen vorzunehmen waren,
um den Verpflichtungen, die sich aus der Konvention und dem Protokoll erge-
ben, nachzukommen: Die in Kapitel I ermittelten Ergebnisse konnen unter
Beriicksichtigung der oben skizzierten Ziele dieser Arbeit wie folgt zusammen-
gefasst werden:

1. Die Biomedizinkonvention und das Transplantationsprotokoll wurden
verfassungsgemill durch Zustimmungsgesetze in das nationale Recht
implementiert und gliedern sich in der Gesetzeshierarchie zwischen
der Verfassung und den einfachen Gesetzen ein.

Die Implementierung der Biomedizinkonvention und des Transplantations-
protokolls erfolgte in Bulgarien durch Zustimmungsgesetze. Das hat ihnen den
Vorrang vor dem innerstaatlichen Recht, mit Ausnahme der Verfassung, einge-
bracht. Der Verfassungsvorrang fiihrt dazu, dass der Grundrechtsschutz der
Verfassung im Vergleich zur Biomedizinkonvention und zum Transplantati-
onsprotokoll hoher zu bewerten ist. Als Korrektiv dazu fungiert wiederum die
Verpflichtung zu einer volkerrechtskonformen Auslegung des gesamten inner-
staatlichen Rechts gemil3 Art. 5 Abs. 4 .V.m. Art. 24 Abs. 1 BgVerf. Volker-
rechtliche Vertrdge dienen somit auch auf der Ebene des Verfassungsrechts als
Auslegungshilfen fiir die Bestimmung von Inhalt und Reichweite von Grund-
rechten und rechtsstaatlichen Grundsitzen der Verfassung.

2. Es gibt keine legislativen Vorgaben, wie der aus Art. 5 Abs. 4 BgVerf
ergebende Vorrang fiir das Volkerrecht anzuwenden ist.

Die Verfassung hat offen gelassen, welche Auswirkungen die zuvor beschrie-
bene Normenhierarchie hat, wenn ein einfaches innerstaatliches Gesetz die
Sphére eines eingefiihrten volkerrechtlichen Vertrages tangiert und sich die
Frage nach der Vereinbarkeit der konkurrierenden Rechtsnormen stellt. Wird
ein derartiger Rechtsstreit vor Gericht gebracht, hat ein Gericht beide Normen
in den Fokus zu nehmen und die unter 1. bezeichneten Grundsitze zu beriick-
sichtigen. Etwaige Auslegungs- und Abwigungsspielrdume sind solange kon-
ventionsgemdl} zu interpretieren, solange das Ergebnis nicht zu einer — von der
Konvention selbst nicht gewollten— Einschrankung oder Minderung des verfas-
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sungsrechtlichen Grundrechtsschutzes fiihrt (Art. 27 BMK). Widerspricht ein
einfaches Gesetz dem Volkerrecht und kann die Abweichung auch nicht von
der bulgarischen Verfassung getragen werden, muss das Oberste Verfassungs-
gericht es flir nichtig erklidren, damit es im Nachgang konventionsgemil} ange-
passt werden kann.

3. Die Biomedizinkonvention konstituiert durch eigene Regelungen einen
problematischen Regelungskorridor, der den zu erzielenden Mindest-
schutz in Frage stellt.

Der Europarat verfolgte das begriilenswerte Ziel, moglichst viele Staaten an
die Konvention zu binden. Hierfiir hat er ein liberales Regelungskorsett ge-
schaffen, von dem die Vertragsstaaten nach unten (iiber Vorbehalte, Interpreta-
tionserklarungen) wie nach oben (liber einen weiterreichenden Schutz) abwei-
chen konnen. Gerade die Auslegung des weiterreichenden Schutzes gem. Art.
27 BMK und die damit korrespondierenden Fragen, wie ein hoheres nationales
Schutzniveau zu definieren sein konnte und fiir wen es gerade in den fiir das
Transplantationswesen typischen mehrpoligen und vieldimensionalen Grund-
rechtsverhéltnissen gelten soll, bereitet Schwierigkeiten.

Hinzu kommt, dass in der Biomedizinkonvention — im Gegensatz zur EMRK,
wo der dortige Art. 34 ein Durchsetzungsverfahren liber Individualbeschwer-
den vorsieht — die Moglichkeit einer direkten Anrufung des EGMR nicht ver-
ankert wurde. So fungiert jeder Unterzeichnerstaat letztlich als seine eigene
Kontrollinstanz im Hinblick auf die innerstaatliche Anwendung der ohnehin
schon ,,weichen Kriterien* eines weiterreichenden Schutzes.

4. Das innerstaatliche Prinzip der informierten Einwilligung ist konventi-
onskonform konkretisiert worden.

Das Prinzip der informierten Einwilligung (informed consent) ist eines der
wichtigsten Prinzipien der Biomedizinkonvention, das der Europarat zwar nicht
genau definiert, aber dafiir an bestimmte Wirksamkeitsvoraussetzungen gekop-
pelt hat, um den Vertragsstaaten unter Beriicksichtigung der dortigen Rege-
lungssysteme einen weiten Auslegungsspielraum einzurdumen. Er hat lediglich
Vorgaben beziiglich einwilligungsunfdhiger Personen gemacht. In diesem
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Zusammenhang hat er rudimentdre Regelungen beziiglich der Einwilligung
durch eine dritte Person oder Stelle getroffen. Der Europarat gab dariiber hin-
aus vor, dass diesbeziigliche Einwilligungen auf Heileingriffe nur dann zuléssig
sind, wenn sie zum unmittelbaren Nutzen des Einwilligungsunfahigen durchge-
fiihrt werden.

Die volkerrechtliche Konkretisierung beziiglich der Einwilligung und der
Aufkliarung des Patienten sowie der Einwilligungsunfdhigkeit ist dem bulgari-
schen Gesetzgeber gelungen. Im Hinblick auf Reife und Alter des Patienten hat
er konkrete Regelungen getroffen, um die bei Heranwachsenden fortschreiten-
de Personlichkeitsentwicklung in ausreichendem Mal3e zu berticksichtigen.

5. Die sich durch Bulgariens Mitgliedschaft in der EU ergebende Bindung
an das EU-Recht hat aufgrund der im Transplantationsbereich vor-
herrschenden Rahmenkompetenz fiir die EU keine weitreichenden
Konsequenzen.

Als Folge des EU-Beitritts hat Bulgarien Teile der einzelstaatlichen Souveréni-
tat an die EU abgetreten. Der Grundsatz des Vorrangs bedeutet, dass das EU-
Recht in die Rechtsordnungen der Mitgliedsstaaten {ibergeht und diese zu
seiner Beachtung verpflichtet sind. Das Gemeinschaftsrecht der EU hat Verfas-
sungsrang. Die Europdische Union hat im Transplantationsbereich die Rah-
menkompetenz, HarmonisierungsmaBBnahmen — in der Regel durch Richtlinien
— fiir hohere Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir Organe und Substanzen
menschlichen Ursprungs zu erlassen.

Die Umsetzung der zwei mafigeblichen Richtlinien der EU — RL 2004/23/EG
und RL 2010/53/EU — ist Bulgarien ohne Friktionen gelungen. Die Richtlinien
normieren Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir verschiedene Prozessschritte
einer Transplantation bzw. flir zur Transplantation bestimmte Organe.

Mit Blick auf die Grundrechtecharta der EU gilt es zu berticksichtigen, dass sie
fiir Mitgliedstaaten nur in den Féllen Bindungskraft entfaltet, in denen diese
Unionsrecht anwenden. Keine Anwendung findet die Charta somit auf rein
nationale Sachverhalte. Da ihr Ziel der Schutz der fundamentalen Menschen-
rechte ist, fallt die Lebendspende unter ithrem Regelungsbereich. Festzuhalten
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bleibt dariiber hinaus, dass die Grundrechtecharta wesentliche Kernaussagen
der Biomedizinkonvention — gemeint sind das Prinzip der informierten Einwil-
ligung und das Kommerzialisierungsverbot des menschlichen Korpers — iiber-
nommen hat.

Kapitel 11

Im Hinblick auf die postmortale Spende 14sst sich Folgendes zusammenfassen:

1. Das innerstaatliche Todeskonzept wurde volkerrechtskonform konkre-
tisiert.

Da der Europarat keine Todeskriterien definiert, sondern lediglich vorgegeben
hat, dass der Tod des Spenders nach der Rechtsordnung des
Unterzeichnerstaates festzustellen ist, bestand fiir Bulgarien deutlicher Konkre-
tisierungsbedarf. Volkerrechtliche Abweichungen waren aufgrund des hohen
Abstraktionsgehaltes der volkerrechtlichen Vorschrift nicht zu befiirchten.

Die Diskussion, nach welchen Kriterien die Todesfeststellung erfolgt, wird
kontrovers gefiihrt. In Bulgarien gilt das Hirntodkonzept, das sich durch den
irreversiblen Ausfall des GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirnstammes
kennzeichnet. Eine Organentnahme ausschlieBlich nach festgestelltem Herztod
ist grundsétzlich verboten. Eine Ausnahme von diesem Grundsatz liegt vor,
wenn die anderen gesetzlichen Voraussetzungen erfiillt sind und der Herztod
nach oder wihrend des Hirntodes eintritt, so dass er als subsididre Zuldssig-
keitsvoraussetzung wirkt. Den Herztod als alleinige Zuldssigkeitsvoraussetzung
zu normieren, wird wegen ethischer und verfassungsrechtlicher Bedenken vom
bulgarischen Gesetzgeber abgelehnt.

2. Die innerstaatlichen Anforderungen an die Todesfeststellungskommis-
sion wurden volkerrechtskonform konkretisiert.

Der Europarat legitimiert die Entnahme bei postmortalen Spendern erst, wenn
der Tod des Spenders durch eine Todesfeststellungskommission, die aus min-
destens zwei Arzten bestehen muss, bestitigt wurde.
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In Bulgarien erfolgt die Entnahme, nachdem der Tod des Spenders einstimmig
von einer dreikdpfigen Arztekommission aus Anisthesisten, Neurologen,
Rontgenologen, Neurochirurgen oder Intensivmediziner festgestellt wurde.

3. Die innerstaatlichen Regelungen beziiglich der Einwilligung/des Wi-
derspruchs des Spenders zu Lebzeiten wurden volkerrechtskonform
ausgelegt.

Der Europarat verlangt im Hinblick auf den Widerspruch des Verstorbenen
lediglich, dass die Person ihren Willen zur Spende selbst zu Lebzeiten gedullert
hat.

Die notwendige Konkretisierung hat der bulgarische Gesetzgeber konventions-
gemdll vorgenommen. Danach hat jeder einwilligungsfdahige Biirger bulgari-
scher Staatsangehorigkeit das Recht, der postmortalen Spende zu widerspre-
chen. Er kann entscheiden, ob der Widerspruch fiir alle Kérpersubstanzen oder
nur fiir bestimmte gelten soll. Ihm steht es ferner nicht zu, in seiner Erklarung
eine bestimmte Person als Begiinstigten anzugeben.

Die Entscheidung muss freiwillig getroffen und schriftlich niedergelegt wer-
den. Eine vorherige Aufkldrung der Person ist nicht vorgesehen. Um den Wi-
derspruch rechtsverbindlich und wirksam werden zu lassen, miissen die Infor-
mationen aus der Widerspruchserklarung in den Gesundheitsausweis der Per-
son eingetragen und an die Zentrale Transplantationsagentur weitergeleitet
werden. Ein Widerruf des Widerspruchs ist gesetzlich nicht festgelegt, was vor
dem Hintergrund des Selbstbestimmungsrechts des Einzelnen kritisch zu sehen
ist.

4. Die innerstaatlich praktizierte erweiterte Widerspruchslosung ent-
spricht den volkerrechtlichen Anforderungen.

Der Europarat verpflichtet die Unterzeichnerstaaten, den Widerspruch des
Verstorbenen zu beachten. Fehlt es an einem Widerspruch, werden die Angeho-
rigen oder eine dritte Person bzw. Stelle miteinbezogen. So lasst sich die Rege-
lung des Transplantationsprotokolls iiber die postmortale Spende als eine er-
weiterte Widerspruchslosung bezeichnen. Demgegeniiber hat der bulgarische
Gesetzgeber konventionsgemil konkretisiert, dass die Entnahme erfolgen darf,
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wenn der Spender ihr zu Lebzeiten nicht widersprochen hat. Liegt kein Wider-
spruch vor, werden die Angehorigen nach vorheriger Aufklarung befragt.
Insofern zeigt sich die Regelung Bulgariens als erweiterte Widerspruchslésung.

5. Der innerstaatlich definierte restriktive Angehorigenkreis sollte kon-
ventionskonform erweitert werden.

Der Europarat hat den Angehdrigenkreis nicht definiert. Er hat lediglich vorge-
geben, dass die Organ- und Gewebeentnahme bei einem Verstorben erfolgen
darf, wenn die Einwilligung von der Person selbst oder von einer nach der
innerstaatlichen Ordnung bestimmten Person oder Stelle erteilt wurde. Auch
hier sind aufgrund des hohen Abstraktionsgehaltes der Regelung keine inner-
staatlichen Abweichungen denkbar.

Der bulgarische Gesetzgeber rdumt demgegeniiber nur einem sehr kleinen
Angehorigenkreis eine Entscheidungsmdglichkeit ein. Hier wirkt sich insbe-
sondere negativ aus, dass der nichteheliche Lebenspartner von diesem Kreis
ausgeschlossen ist. Dariiber hinaus ist die Reithenfolge der Angehorigenbefra-
gung kritisch zu sehen. Es ist nicht einzusehen, warum Eltern vor den Kindern
des Verstorbenen und gleichrangig zu dem Ehepartner befragt werden. Legt
man das Naheverhiltnis bei der Beurteilung, wer in welcher Reihenfolge be-
fragt werden sollte, zugrunde, kann es nur die Schlussfolgerung geben, Ehe-
bzw. nichteheliche Lebenspartner vor den Kindern und vor den Eltern des
Verstorbenen einzuordnen. Aus diesem Grund bietet die Verfasserin konkrete
Normenvorschlidge an, die die beschriebenen nationalspezifischen Probleme
beseitigen konnen und gleichzeitig nicht von dem vdlkerrechtlichen Schutzni-
veau abweichen.

6. Das innerstaatliche Transplantationssystem wurde volkerrechtskon-
form konkretisiert.

Bei dem Transplantationssystem, das bei der Erteilung der Einwilligung eine
zentrale Rolle spielt, hat der Europarat lediglich rudimentdre Vorgaben ge-
macht. So miissen die Mitgliedstaaten ein Transplantationssystem organisieren,
dass jedem den gleichen Zugang ermdglicht. Dariiber hinaus sind Register
einzurichten, die die Riickverfolgbarkeit bis zum Spender ermoglichen. Zudem
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sind noch Kampagnen und Initiativen durchzufiihren, die die Organspende in
der Offentlichkeit bekannter machen und die Spendebereitschaft fordern sollen.

Diese Vorschriften wurden in Bulgarien volkerrechtskonform durch ein mehr-
stufiges Transplantationssystem konkretisiert, an deren Spitze das Gesund-
heitsministerium steht. Thm unterstellt sind die Zentrale Transplan-
tationsagentur, die Ethikkommission und die Offentliche Spenderbank. Unter-
halb dieser Ebene fungieren Gewebebanken und Transplantationszentren. Die
wichtigsten Aufgaben im System libernimmt die Transplantationsagentur. Sie
fiihrt die Register, in denen die Riickverfolgbarkeit von Organen gewahrleistet
wird und in denen Bediirftige eingetragen werden, die auf eine Transplantation
warten. Daneben ist sie noch befugt, diesbeziigliche medizinische Standards
festzulegen und Transplantationszentren zuzulassen.

Kapitel 111

Im Hinblick auf die Lebendspende lasst sich Folgendes zusammenfassen:

1. Der bulgarische Gesetzgeber hat die vom Europarat aufgestellten
Wirksamkeitsvoraussetzungen fiir die Einwilligung in die Lebend-
spende in seinem Transplantationsgesetz volkerrechtskonform konkre-
tisiert

Die vom FEuroparat postulierten Wirksamkeitsvoraussetzungen der infor-
mierten Einwilligung waren auch und gerade bei der Einwilligung in eine
Lebendspende zu berticksichtigen. Lediglich bei der Form der informierten
Einwilligung gab es eine zuldssige Abweichung von den volkerrechtlichen
Vorgaben. Art. 19 Abs. 2 BMK schreibt diesbeziiglich vor, dass die Einwilli-
gung des Spenders entweder schriftlich erteilt oder vor einer staatlichen Stelle
erklart werden muss. Sie wird immer nur fiir den konkreten Eingriff und nicht
generell erteilt.

Im bulgarischen Recht wird die Einwilligung immer beziiglich einer konkreten
Entnahme und fiir eine bestimmte Person aus dem zuldssigen Empfangerkreis
erteilt. Diese erfolgt nur nach der drztlichen Aufklarung des Spenders.
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Als zusitzliche Voraussetzung ist eine notarielle Beglaubigung verpflichtend,
die dem Spender dabei behilflich ist, seinen Willen klar und deutlich zum
Ausdruck zu bringen. Insofern wird durch dieses zusitzliche Formerfordernis
sein Selbstbestimmungsrecht gestérkt, so dass das diesbeziigliche Schutzniveau
als weiterreichend im Sinne von Art. 27 BMK anzusehen ist.

2. Der innerstaatliche Verzicht auf das Tatbestandsmerkmal der ,,engen
personlichen Beziehung® fiihrt bei dem Spender-Empfingerkreis zu
einem Konflikt mit dem volkerrechtlichen Instrument des weiterrei-
chenden Schutzes.

Beziiglich der Restriktionsregelung zur Lebendorganspende hat der bulgarische
Gesetzgeber auf den vom Europarat vorgegebenen unbestimmten Rechtsbegriff
der ,,engen personlichen Beziehung®“ verzichtet und ihn stattdessen dahinge-
hend konkretisiert, dass Spenden nur zwischen Ehegatten und nichtehelichen
Lebenspartnern sowie zwischen genetischen Verwandten in gerader Linie oder
in Seitenlinie bis zum vierten Grad zuldssig sind. Zudem ermoglicht der Ge-
setzgeber Spenden zwischen Adoptiveltern und dem angenommenen Kind.

Die so vorgenommene Restriktion verstofit gegen Art. 10 TP und kann auch
nicht durch die Verfassung gerechtfertigt werden. Der bulgarische Gesetzgeber
nimmt auf unzulidssige Weise eine Ungleichbehandlung zwischen Verwandten
und Nichtverwandten vor und verkennt, dass einwilligungsfahige Spender iiber
die notige Reife zum Treffen einer eigenstdndigen Entscheidung verfiigen und
sie durch die Restriktion daran gehindert werden, ihrem verfassungsrechtlich
geschiitzten Selbstbestimmungsrecht Ausdruck zu verlethen. Zusitzlich bleibt
festzuhalten, dass das Ziel der Restriktion, Leben und Gesundheit des Spenders
zu schiitzen, bereits durch eine im Vorfeld einer Spende durchzufiihrenden
Risikoanalyse erreicht werden kann. Demzufolge kann diese Abweichung auch
nicht mit einem weiterreichenden Schutz im Sinne des Art. 27 BMK gerecht-
fertigt werden.
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3. Im Hinblick auf die Knochenmarkspende weicht der innerstaatliche
Empfingerkreis von den volkerrechtlichen Vorgaben ab.

Der Europarat hat die Lebendspende von regenerierbarem Gewebe bei einwil-
ligungsunfahigen Personen nur fiir Geschwister zugelassen. Demgegentiber
erlaubt der bulgarische Gesetzgeber eine Spende bei Eltern, Ehepartnern, Ge-
schwistern oder Kindern des Spenders.

Zur Legitimation des weiter gefassten Empfangerkreises wére das Vorliegen
eines weiterreichenden Schutzes notwendig. Dieser muss, auch weil in der
Verfassung keine Grundlage fiir einen weiteren Empfangerkreis zu finden ist,
im Ergebnis zumindest bezweifelt werden, da die korperliche Unversehrtheit
des Spenders durch den groeren Empfangerkreis vom Grundsatz her einem
grofBeren Gefdhrdungspotential unterliegt. Tendenziell kann daher die Meinung
vertreten werden, dass das Schutzniveau fiir den einwilligungsunfahigen Min-
derjdhrigen zugunsten einer durchaus nachvollziehbaren sozialvertriaglicheren
Losung fiir Knochenmarkempfanger abgesenkt wurde.

4. Das mit Blick auf die Knochenmarkspende definierte innerstaatliche
Schutzniveau fiir Personen unter 14. Jahren unterschreitet die volker-
rechtlichen Standards.

Vom Europarat wird verlangt, Einwilligungsunfahige in den Entscheidungspro-
zess miteinzubeziehen. Der bulgarische Gesetzgeber hat hingegen Mitwir-
kungsrechte fiir unter 14-jdhrige Spender ausgeschlossen. Sie konnen weder
einwilligen noch ein Veto gegen die Einwilligung ihrer Eltern bzw. ihres ge-
setzlichen Vertreters einlegen.

Aus diesem Grund muss konstatiert werden, dass das Schutzniveau Bulgariens
im Vergleich zum Volkerrecht niedriger ist. Zwar sieht der bulgarische Gesetz-
geber eine Beteiligung der Ethikkommission in Transplantationsfragen vor, die
aber wegen der fehlenden Anhdrungsmoglichkeiten des Einwilligungsunféhi-
gen nicht ihre Einwilligung ersetzen kann. Die Verfasserin unterbreitet daher
einen konkreten Normenverbesserungsvorschlag dergestalt, dass die Ethik-
kommission den Einwilligungsunfihigen innerhalb des Verfahrens je nach
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seinem Entwicklungsgrad befragt, so dass ihm damit ein besserer gesetzlicher
Schutz garantiert werden kann.

Nicht aufgelost hat der Gesetzgeber dariiber hinaus den Widerstreit um die
Ungleichbehandlung zu einwilligungsunfdhigen Erwachsenen, die vor einer
Knochenmarkspende ginzlich geschiitzt werden. Im Vergleich dazu ist nicht
ersichtlich, warum Spender bis zur Vollendung des 14. Lebensjahrs, die liber
einen vergleichbaren Verstindigungshorizont verfiigen, noch nicht einmal {iber
ein Vetorecht verfiigen, so dass sie aufgrund fehlender Kontrollmechanismen
theoretisch auch gegen ihren Willen zu einer Spende herangezogen werden
konnten. Unklar bleibt auch, wie das mit dem grundséitzlich im Transplantati-
onswesen geltenden Postulat der Freiwilligkeit einer Spende vereinbar sein soll.

5. Die innerstaatlichen Regelungen beziiglich der Einwilligung des Emp-
fangers wurden im Wesentlichen konventionskonform konkretisiert.

Die volkerrechtlichen Regelungen verlangen beziiglich des Einwilligungs-
schutzes unter anderem die informierte Einwilligung des Empfangers. Dessen
ungeachtet kann fiir den Empfinger eine dritte Person oder Stelle sowie in
Notfallsituationen auch der behandelnde Arzt zur Abgabe einer Einwilligung
berechtigt sein.

Die diesbeziiglichen innerstaatlichen Regelungen wurden im Wesentlichen
volkerrechtskonform konkretisiert und den innerstaatlichen Kriterien der Ein-
willigungsunfiahigkeit angepasst. Allerdings sieht das Transplantationsgesetz
keine Einwilligung des Arztes in Notfallsituationen vor.

Die Analyse hat ergeben, dass durch die Einwilligung des behandelnden Arztes
in Notfallsituationen einerseits ein hoheres Schutzniveau angenommen werden
kann, andererseits konnten hierdurch aber fundamentale Grundrechte verletzt
sein. Wiinschenswert wire es daher, dass das Prinzip der informierten Einwilli-
gung des Empfangers klarer konturiert wird, um kiinftig Auslegungs- und
Anwendungsschwierigkeiten vermeiden zu konnen.
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6. Die volkerrechtliche Subsidiaritatsklausel hat der bulgarische Gesetz-
geber im innerstaatlichen Recht nicht implementiert.

Der Europarat postuliert die Subsidiaritit der Lebendspende. Sie darf nur zum
therapeutischen Nutzen des Empfangers durchgefiihrt werden und zwar nur
dann, wenn ein geeignetes Organ oder Gewebe eines Verstorbenen oder eine
alternative therapeutische Methode von vergleichbarer Wirksamkeit nicht
verfiigbar ist. Er begriindet die Subsidiaritit mit dem bestehenden Mortalitéts-
und Morbiditétsrisiko fiir den Lebendspender, der sich einem medizinisch nicht
indizierten Eingriff unterzieht. Beachtlich ist, dass auch der Europarat einen
absoluten Geltungsanspruch fiir die Subsidiaritidt der Lebend- gegeniiber der
postmortalen Spende in den Féllen nicht mehr verlangt, in denen das Organ
eines lebenden Spenders eine deutlich bessere Qualitdt aufweist. Allerdings
bleibt diese Richtungsinderung solange ohne rechtliche Bindungskraft, wie
Biomedizinkonvention und Zusatzprotokoll nicht entsprechend angepasst
werden. Ob und wann es dazu kommt, ist aber ungewiss.

Die Subsidiaritatsklausel des Europarates hat der bulgarische Gesetzgeber nicht
umgesetzt, weil eine subsididre Regelung gegen mehrere Grundrechte des
Spenders und des Empféangers verstofit. Die an sich unstreitige Notwendigkeit
des Spenderschutzes kann nicht {iber die Subsidiaritét als staatliche Bevormun-
dung erreicht werden, sondern vielmehr iiber eine umfassende, konkrete und
nachhaltige Aufkldrung, damit eine miindige, einwilligungsfahige und érztlich
aufgeklarte Person frei iiber ihren Korper verfiigen und so vorbehalts- und
bedingungslos ihr grundrechtlich geschiitztes Selbstbestimmungsrecht Aus-
druck verleihen kann. Gleichzeitig wird das Selbstbestimmungsrecht des Emp-
fangers und sein Recht auf angemessene medizinische Versorgung verletzt,
denn er kann nicht entscheiden, ob ein Organ eines Verstorbenen oder eines
lebenden Spenders in seinen Korper iibertragen wird. Zudem wird ithm eine —
zumindest im Bereich der Nieren-Lebendspende — medizinisch schlechtere
Therapie aufgezwungen. In diesem Zusammenhang widerlegen medizinische
Studien aufgrund der schlechteren Qualitit der Organe das Argument, dass die
postmortale Spende als alternative therapeutische Methode von gleicher Wirk-
samkeit ist und daher vorrangig anzuwenden ist.
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Daher kann unter Heranziehung aller dafiir und dagegen sprechenden Argu-
mente und unter Abwigung des volkerrechtlichen Schutzniveaus der Subsidia-
ritdtsklausel mit dem Grundrechtekatalog der bulgarischen Verfassung festge-
halten werden, dass die fehlende Subsidiaritidt im bulgarischen Recht die Vo-
raussetzungen flir das Vorliegen eines weiterreichenden Schutzes begriindet.

Fazit und Ausblick

Als Fazit dieser Arbeit kann festgehalten werden, dass sich die Konvention und
das innerstaatliche Recht Bulgariens in vielen Aspekten entsprechen. Die Un-
tersuchung hat gezeigt, dass die legislativen Mallnahmen des Gesetzgebers
iiberwiegend konventionskonform gestaltet wurden. Die festgestellten Diskre-
panzen sind allerdings in Teilen gravierend. Wenn beispielsweise ein Kind
unter 14 Jahren im Extremfall gegen seinen Willen zu einer Knochenmark-
spende herangezogen werden kann, obwohl die Biomedizinkonvention Mitwir-
kungsrechte fiir Einwilligungsunfihige einfordert, ist dieser Dissens, gerade
weil es um Kinder geht, deren Schutzbediirfnis besonders grof3 ist und vom
Staat ernst genommen werden sollte, nur schwer ertraglich. Auch im Hinblick
auf die Restriktion muss festgehalten werden, dass die vorgenommene Be-
schrinkung des Empfangerkreises auf feste Personengruppen des Verwandten-
kreises nicht nur gegen Volkerrecht verstoft, sondern auch die Situation von
Empféangern auf der Warteliste dramatisch verschlechtert.

Andererseits muss festgehalten werden, dass der bulgarische Gesetzgeber sich
dort sehr konsequent volkerrechtlichen Vorgaben widersetzt hat, wo er im
Umsetzungsfalle von VerstoBBen gegen die Verfassung ausgeht. Bei der Subsi-
diaritdt der Lebend- gegeniiber der postmortalen Spende hat er z. B. darauf
verzichtet, seine innerstaatliche Regelung der volkerrechtlichen anzupassen.
Stattdessen hat er beide Spendeformen nicht nur gleichberechtigt konzipiert,
sondern sie werden in der Praxis auch gleichrangig bedient. Die Untersuchung
hat gezeigt, dass durch das paritatische Nebeneinander von Lebend- und post-
mortaler Spende in Bulgarien ein hoheres Schutzniveau und mithin ein weiter-
reichender Schutz gem. Art. 27 BMK vorliegt.

Mit dem Begriff des ,,weiterreichenden Schutzes* faillt denn auch eines der
entscheidenden Stichworter dieser Arbeit. Die Untersuchung hat aufgezeigt,
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dass der weiterreichende Schutz nicht nur vom Europarat nicht definiert wurde,
sondern dass er sich mangels entsprechender Determinanten auch auf nationa-
ler Ebene nur schwer fassen ldsst. Ursdchlich hierfiir ist zum einen der breite
Regelungsbereich der Konvention — ndmlich der Schutz der Menschen im
Anwendungsbereich von Biologie und Medizin — zum anderen ldsst die Rechts-
figur des weiterreichenden Schutzes vieldimensionale und mehrpolige Betrach-
tungsperspektiven zu, die in vielen Fillen kein klares Auslegungsergebnis
ermoOglichen. Dariiber hinaus liegt nicht bei allen Konventionsnormen ein klar
definierter Schutzbereich vor, so dass hier grundsitzlich das Schutzniveau der
Konvention als Ganzes betrachtet werden muss.

Bei einigen zentralen Fragen dieser Arbeit — wie eben bei der Subsidiaritét der
Lebendspende oder aber auch bei den Wirksamkeitsvoraussetzungen einer
Einwilligung in die Lebendspende — konnte das Vorliegen eines weiterreichen-
den Schutzes stichhaltig nachgewiesen werden.

Demgegeniiber war bei einigen Fragestellungen dieser Arbeit eine generalisier-
te Aussage dariiber, wann ein weiterreichender Schutz vorliegt, angesichts der
fehlenden volkerrechtlichen Konturierung fast nicht moglich. Gerade die feh-
lende Prizisierung, die dem Ansinnen des Europarates geschuldet ist, moglichst
vielen Staaten den Beitritt zu erleichtern, erschwert die Abwigung widerstrei-
tender Interessenlagen. Dies wird insbesondere in mehrpoligen Spender-
Empfanger-Verhéltnissen deutlich, in denen ein ,,Mehr* an Schutz fiir die eine
Partei, zugleich aber auch ein ,,Weniger an Schutz fiir die andere bedeutet.
Dies gilt, nicht ausschlieBlich, aber insbesondere in Sachverhalten der Lebend-
spende.

Daher muss iiberall dort, wo keine klaren Tendenzen in die eine oder andere
Richtung nachzuweisen waren, eine genauere Ausgestaltung des ,,weiterrei-
chenden Schutzes® in die Verantwortung der gerichtlichen Kontrolle gelegt
werden. Erst wenn in einem konkreten Verfahren ndhere Informationen iiber
die Eigenart des in Rede stehenden, konkreten Sachverhaltes und iiber die
Bedeutung der auf dem Spiel stehenden Rechtsgiiter vorliegen, verfiigt man
iiber die Moglichkeiten, sich ein hinreichend sicheres Urteil iiber die konkreten
Einzelheiten zu bilden, um damit auch die Frage beantworten zu konnen, ob ein
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weiterreichender Schutz durch das innerstaatliche Recht angenommen werden
kann.

In den vergangenen Jahren sind nur duflerst selten Rechtsstreitigkeiten beziig-
lich der Biomedizinkonvention vor den ordentlichen Gerichten verhandelt
worden. Zudem wurde, soweit der Verfasserin bekannt ist, keines dieser Ver-
fahren dem Obersten Verfassungsgericht vorgelegt, das iiber die Auslegung der
Normen und iiber ihre VerfassungsméBigkeit zu befinden hitte. Ferner ist in
Bulgarien auch die Anzahl der rechtswissenschaftlichen Literatur zu diesem
Thema tiberschaubar. Insofern kann festgehalten werden, dass es seit dem
Beitritt Bulgariens zur Biomedizinkonvention zu keiner genaueren Uberprii-
fung und zu keiner vertiefenden rechtstheoretischen Diskussion {iber das bulga-
rische Transplantationsrecht gekommen ist. Ein fehlender nationaler Diskurs
aber, in einer Zeit, in der der biomedizinische Fortschritt einer enormen Ent-
wicklungsdynamik unterliegt und einer immer groer werdenden gesellschafts-
politischen Bedeutung zukommit, ist duBerst bedenklich.

Gerade vor diesem Hintergrund bietet diese Arbeit einige Ansatzpunkte fiir
eine Evaluierung des bulgarischen Transplantationsrechts im Spannungsfeld
von Volker- und Verfassungsrecht. Die Verfasserin hofft, den einen oder ande-
ren Impuls fiir eine Weiterentwicklung des bulgarischen Transplantationsrechts
gegeben zu haben, damit identifizierte Missstdnde in naher Zukunft beseitigt
werden konnen.
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Pe3iome

[Ipeamer Ha Tasu nucepralus Oelle /1@ YCTAaHOBU IPOMEHHUTE, KOWUTO
HACThIIMXa BbB BBTPEIIHOTO MPaBO Ha bbarapus, cien NpucheIUHIBAHETO U
kbM KoHBeHIMATa MO0 OMOMETUIIMHA U TPUJIeKAIIUS KbM HEsl JOMbIHUTEICH
IIPOTOKOJI 32 TPAHCIUIAHTALMSATA HA YOBEIIKA OPraHu U ThKaHU. B TO3U cMUCHI
npeicTaBeHaTa HaydHa paborta Oemie W3IUIO0  KOHIEHTPHUpaHAa BBPXY
npoOJieMUTe HA TPAHCIUIAHTALMATA BBHB BBTPEIIHOTO U MEXKIYHAPOJHOTO
npaBo. B xoma Ha wu3ciegBaHeTo Osixa aHAIMU3UPAHU BBIPOCUTE Ha
UMIUIEMEHTUPAHETO U Hepapxusita, KOETO TIOMOTHA Ja Cce€ TMpeJICTaBu
aKTyaJHOTO MPABHO MOJIOKEHUE.

Kaku BBIIpOCH Ce mocTaBHUXa:

o I3npmHuna mu ¢ bwiarapus 3agbpDKkeHUATa ¢ KbM KOHBEHIUATS 10O
OonomenuuuHa?

e Hanune 11 ca OTKJIOHEHUS U aKo J1a, AOMYCTUMHU JIH ca Te?

e HeoOxomumu 1M ca mpoMeHHW Ha OBJITAPCKOTO MMPaBO B JyXa Ha
MEXKyHApOIHOTO?

B Ta3um Bpb3Kka Osixa aHaNM3MpAaHU OTACITHUTE EJIEMEHTH Ha ChIJIACHETO 3a
TPaHCIUIAHTALUA — JIMYHO, Ype3 TPETH JIMLA UM UHCTUTYLMHU U MPABHUTE MY
TPaHULIN.

Hsixoun n3Boam HaKpaTKo:
T'naBal

l. KonuBenmusita 1o OHOMEIMIIMHA W  TMPUIIEKAIIUAT KbM  Hes
JOI'BJIHUTENIEH MPOTOKOJ 32 TPAHCIUIAHTALIMATA HA YOBEIIKA OPraHu U
ThKaHU Ca UMIUIEMEHTHUPAHU 3aKOHOCHOOPA3HO BHB BHTPEIIHOTO MPABO
U Ce MOJIpekIar B Hepapxudara cieqy KoHCTuTynusTa, Ho Ipe/l 3aKoHa.

2. OTBOpeH ocTaBa BBOPOCHT 3a MNpPWIAraHe Ha HOPMUTE Ha
MEXIyHapOJIHOTO MpaBo cnopen 4wi. 5 an. 4 or KoHcturynusara Ha
Peny6iuka brarapust mpen BTPENIHOTO MPABO.

3. Camata KouBeHmmsiTa 1o OHOMEIUIIMHA TOCTaBsS 4Ype3 HSIKOM CBOU
HOPMH TMPUJIATAHETO Ha 4il. 27 /pa3mMpeHa 3anmTa/ o1 BbIIPocC.

4. TlpunimumbT Ha WHOOPMHUPAHOTO ChHIJIACHE € HUMIIIEMEHTUPAH BBHB
BBTPEIIHOTO MPaBO cropex HopMute Ha KoHBeHUuUsITA.
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5.

UnenctBoTo Ha bbarapus B EBponeickus Cbpo03 HE KOHKYypHUpPA
npujiaraHeTo Ha HopmutTe Ha KoHBeHUHMATA 1O OMOMEIMLIMHA C OTJIE]
MHUHMMaJHaTa 3allMTa Ha IIpaBaTa Ha YOBEKa BbB BPb3Ka C OUOJIOrUsiTa U
MEJIUIINHATA.

I'nasa Il

Kputepuute 3a ycTaHOBSIBAHE HAa CMBPTTA BbB BBTPEIIHOTO IPABO HE
npotuBopedatr Ha KonBeHnusra.

HopMmuTe OTHOCHO KOMHCHSITA IO YCTAaHOBSIBAHE HA CMBpPTTa HE
npotuBopeydar Ha KoHnBeHnusra.

Hopmute Ha BBTPEIIHOTO MPAaBO OTHOCHO HE/CHITIACHETO 3a MOCMBPTHO
JIOHOPCTBO HE MpoTuBOpeyat Ha KoHBeHuusTa.

[IpakTuKyBaHOTO B OBATAPCKOTO MPaBoO HHGOPMUpPaAHE HA OJIU3KUTE MPH
MIOCMBPTHO JIOHOPCTBO U PEAIU3UPAHETO MY B CIIydyauTe Ha HEHU3PA3ECHO
HEChIVIACHE HE MPOTUBOpeYM Ha KOHBEHIIHATA.

KpbrsT ot nuna, kouto 6uBat MHPOPMHUPAHH 3a JOHOPCTBO B CIyYaAHTE
Ha HEHW3pa3eHO HEChIVIaCHE Ha IMOYMHAIUS HE TMPOTHUBOPEYM HA
KonBenmnusra.

banrapckara cucrema 3a TpaHCIUIaHTalMs HE IPOTUBOPEYM HA HOPMHUTE
Ha KonBeHnusTa.

I'nasa 111

HopmuTte Ha BBTPENIHOTO MPAaBO OTHOCHO HMH(POPMHUPAHOTO ChIJIACHE
MIPH ’KUBOTO JJOHOPCTBO HE MpoTUBOpeyaT Ha KoHBeHIusTA.

OTKa3bT OT OMNpECICHUETO ,,TACHA JIMYHA BPh3Ka™ Ch3aBa MOTCHIHAI
3a KOHMIUKT ¢ wi. 27 o KoHBeHIuATA.

HopMmuTe Ha BTPENTHOTO ITPAaBO OTHOCHO JIOHOPCTBOTO Ha KOCTEH MO3bBK
ce OTKJIOHABAT OT Te3u Ha KonBeHIusTA.

MuHuMaiHaTa 3aluTa, KOSTO BBTPEIIHOTO IMPABO JaBa Ha JIOHOPHUTE
HEHaBBpIIWIU 14 ToauHu, e 1noj neneHara ¢ KonseHnusra.

Hopmute Ha BBTPEIIHOTO TPaBO OTHOCHO MH()OPMUPAHOTO ChIIacue Ha
peLUIIeHTa Ha OpraHu He MpoTuBopeyaT Ha KoHBeHIuATA.

Hopma 3a cyOcuanapHO W3BBPIIBAaHE Ha KUBO JOHOPCTBO HE
CBIIIECTBYBA B OBJITAPCKOTO MPABO.
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B 3axiroueHue Mora na Kaxa, 4e OBITapCKUAT 3aKOHOJATENl KaTo ISUI0 ce
npuabpxka KbM HopMuTe Ha KoHBeHIusTa. YCTaHOBEHHUTE OTKJIOHEHHs OMXa
MOIJIM Jla TPOBOKMpAT €JHa NpOMsSHA Ha 3aKOHA 3a TpPAHCIUIAHTalWs Ha
OpraHd, TbKaHM W KJIETKM B HMHTEPEC HA YaKaIIUTE 3a TpaHCIUIaHTaIUs.
Pasmmpenara 3amura HeMmMoke JAa OblIe €IHO3HA4YHO JAeuHHpaHa U
IPUTIATAaHETO M C€ PeaIn3upa Ype3 METOAUTE Ha THIKYBAHETO.
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1. Das bulgarische Transplantationsgesetz'+

Art. 1

Kapitel 1

Allgemeine Vorschriften

(1) Dieses Gesetz legt fest, unter welchen Voraussetzungen Organe, Geweben

und Zellen zu Transplantationszwecken in der Humanmedizin verwendet wer-

den dirfen.

(2) Ziel dieses Gesetzes ist es, Regelungen beziiglich der Vorschriften zur

Sicherstellung von Qualitits- und Sicherheitsstandards bei der Transplantation

menschlicher Organe festzulegen, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu

gewahrleisten.

(3) Dieses Gesetz gilt nicht fiir:

I.

2.

Blut, Blutspende und Blutbestandteile;

reproduktive Organe, Geweben und Zellen zum Zwecke der kiinstlichen
Befruchtung;

. autogene Transplantationen, bei der die Entnahme und die Ubertragung

im Rahmen eines medizinischen Eingriffs erfolgt;

die Ubertragung von kiinstlichen Organen und Geweben;

. die Nutzung von Organen zu Forschungszwecken mit Ausnahme jener

Organe, die urspriinglich zu Transplantationszwecken in der Humanme-
dizin entnommen wurden;

149 Bei dem vorgelegten Entwurf des bulgarischen Transplantationsgesetzes handelt es sich
um keine amtliche Ubersetzung. Die Ubersetzung wurde von der Autorin vorgenommen
und entspricht den Gesetzesstand vom 15.02.2013 (AB 15/13).
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Art. 2

(1) Transplantation ist die Gesamtheit aller medizinischen und anderen Eingrif-
fen, die mit der Entnahme von Organen, Geweben und Zellen zum Zwecke der
Ubertragung vom lebenden oder vom verstorbenen Spender oder von Tieren
erfolgt und die die Heilung des Empfangers zum Ziel hat.

(2) Transplantation ist ferner die Entnahme und die Ubertragung von himato-
poetischen Stammzellen sowie von embryonalen Organen, Geweben und Zel-
len.

(3) Transplantation ist zudem die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen
bei Tieren und deren Ubertragung in den menschlichen Kérper.

(4) Transplantation ist schlieBlich auch die autogene Transplantation, wenn
Entnahme und Ubertragung durch mehrere medizinische Eingriffe erfolgen.

(5) Zur Transplantation zdhlen ferner die Spende, die Gewinnung, die Beurtei-
lung, die Bearbeitung, die Konservierung, die Lagerung und die Zuteilung von
Organen, Geweben und Zellen, die in der Humanmedizin verwendet werden.

Art. 3

Die Transplantation darf den Gleichheitsgrundsatz der Transplantationsbediirf-
tigen nicht verletzten. Insbesondere ist sicherzustellen, dass sie mit Menschen-
rechten und Grundfreiheiten der potenziellen Spender und Empfanger vereinbar
ist.

Art. 4

(1) Die Transplantation erfolgt nach dem jeweils giiltigen medizinischen Stan-
dard, der in einer Richtlinie des Gesundheitsministeriums festgelegt wird.

(2) Die Transplantation kommt erst in Betracht, wenn keine andere therapeuti-
sche Methode von vergleichbarem Nutzen angewandt werden kann.

(3) Die Transplantation erfolgt nur, wenn alle medizinischen Untersuchungen
nach dem jeweils giiltigen medizinischen Standard abgeschlossen sind, so dass
die Gesundheit des Spenders und des Empfangers bestmoglich gewahrleistet
ist.
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(4) Jeder Angehorige der Heilberufe muss alle erforderlichen MalBnahmen
ergreifen, um die Ubertragung gefihrlicher Krankheiten von dem Spender auf
den Empfanger bestmdglich auszuschliefen.

(5) Jeder Angehorige der Heilberufe ist verpflichtet, die Qualititssicherung bei
der autogenen Transplantation zu gewéhrleisten, bei der Geweben und Zellen
im Rahmen mehrerer medizinischer Eingriffe bewertet, verarbeitet, konserviert,
aufbewahrt und verteilt werden miissen.

(6) Naheres tiber die berufliche Qualifikation und den Gesundheitszustand der
Angehorigen der Heilberufe, die am Transplantationsprozess beteiligt sind, in
dem sie Geweben und Zellen beurteilen, bearbeiten, konservieren, lagern und
zuteilen, regelt eine Richtlinie des Gesundheitsministeriums.

(7) Jeder Angehorige der Heilberufe ist gemidll Abs. 6 verpflichtet, alle zwei
Jahre an einer entsprechenden Schulung teilzunehmen. Das Nihere dariiber
wird in der Richtlinie gemall Abs. 6 geregelt.

Art. 5

Es ist verboten, mit menschlichen Organen, Geweben oder Zellen Handel zu
treiben und diesbeziiglich ein Entgelt oder einen anderen Vorteil zu gewéhren
oder entgegenzunehmen.

Art. 6

Es ist verboten, kommerzielle und auf Gewinnerzielung ausgerichtete Werbung
fiir Organe, Geweben und Zellen zu betreiben bzw. eine materielle Entschédi-
gung fiir die Gewinnung von menschlichen Organen, Geweben und Zellen im
Einzelfall anzubieten.

Art. 7

Sind Organe, Geweben und Zellen nicht zu Transplantationszwecken geeignet,
werden diese zu anderen Heilungszwecken, zur Krankheitsdiagnose oder zu
Forschungszwecken genutzt. Die Zuldssigkeitsvoraussetzungen hierfiir werden
in einer Richtlinie des Gesundheitsministeriums festgelegt.

Art. 8
Es ist verboten, Informationen, die die Identifikation des Spenders oder des
Empfangers ermoglichen, zu verbreiten.
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Kapitel 11
Nationales Transplantationssystem
Abschnitt I

Organisation und Tatigkeit der Nationalen Transplantationssystem

Art. 9

Zum Nationalen Transplantationssystem gehoren alle staatlichen Organe und
Krankenhéuser, die fiir den Vollzug, die Organisation, die Leitung und die
Kontrolle des Transplantationsprozesses verantwortlich sind.

Art. 10
Das Transplantationswesen untersteht der Zustdndigkeit des Gesundheitsminis-
teriums.

Art. 10 a)

(1) Um Stammzellen und Knochenmark zu entnehmen, zu untersuchen, zu
bearbeiten, zu kennzeichnen und zu transportieren, wird durch das Gesund-
heitsministeriums eine Offentliche Spenderbank eingerichtet.

(2) Fiir die Spenderbank gilt:

1. Der finanzielle und materielle Aufwendungsersatz erfolgt durch den
Staat;

2. Die Zulassung zu den in Abs. 1 genannten Tétigkeiten wurde gemal3 Art.
47 Gesetz iiber die Krankenhauser erteilt;

3. Die Akkreditierung wurde gemall Art. 86 Abs. 1 Gesetz iliber die Kran-
kenhéuser erteilt.

(3) Die Spenderbank gemall Abs. 1 und 2 ist als juristische Person des 6ffentli-
chen Rechts organisiert. Sie soll Transplantationsbediirftige, fiir die keine
andere therapeutische Methode mit vergleichbarer Wirkung angewandt werden
kann, mit Stammzellen und Knochenmark versorgen.
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Art. 11

(1) Die Zentrale Transplantationsagentur wird im Geschéftsbereich des Ge-
sundheitsministeriums eingerichtet.

(2) Die Zentrale Transplantationsagentur ist eine juristische Person des offent-
lichen Rechts, die vom Staat finanziert wird.

(3) Die Tétigkeit, die Struktur und die Organisation der Zentralen Transplanta-
tionsagentur werden in einer Satzung nidher geregelt, die vom Ministerrat nach
dem Vorschlag des Gesundheitsministeriums erlassen wird.

(4) Die Zentrale Transplantationsagentur ist fiir die Vermittlung, Koordinierung
und Kontrolle des gesamten Transplantationsprozesses zustandig.

(5) Die Zentrale Transplantationsagentur

1. koordiniert und kontrolliert jede einzelne MaBBnahme, die die Kranken-
hiuser'*” bei einer Transplantation vornehmen;

2. informiert zum Zwecke der stindigen Richtlinieniiberpriifung das Ge-
sundheitsministerium {iber den Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft. Sie legt auch die medizinischen Kriterien fest, die
fiir die Auswahl des Spenders und des Empféangers relevant sind;

3.  fiihrt ein Offentliches und ein Dienstliches Register, in denen sie simt-
liche transplantationsbezogene Informationen sammelt, bearbeitet und
aufbewahrt sowie in begriindeten Fillen Dritten zur Verfligung stellt.
Sie fiihrt ihre Titigkeit in Ubereinstimmung mit den Vorschriften des
Gesetzes liber den Datenschutz durch;

4. stellt sicher, dass Arzte, die mit der medizinischen Behandlung eines
potenziellen Spenders beauftragt sind, jederzeit Zugang zu dem Wider-
spruchsregister haben,;

5. koordiniert den internationalen Austausch von Organen und Geweben,;

97" Gemeint sind Transplantationszentren und Spenderbanken.
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Sa.

10.

11.

12.

13.

ist fiir den Erlass von Zertifikaten und Genehmigungen zur Durchfiih-
rung einer Transplantation oder einer kiinstlichen Befruchtung gemal
diesem Gesetz, dem Gesetz iiber das Gesundheitswesen und dem Ge-
setz liber die Krankenhduser zustindig;

verteilt die vermittlungspflichtigen Organe und kontrolliert die Vertei-
lung von Geweben und Zellen;

registriert, verwahrt und analysiert die Angaben iiber den Spender, tliber
den Gesundheitszustand des lebenden Spenders und des Empfangers
vor, wihrend und nach der Transplantation sowie iiber unerwiinschte
Reaktionen und schwerwiegende Zwischenfille, die die Transplantation
begleiten;

gewihrleistet, dass Transplantationen im Einklang mit den Erkenntnis-
sen der modernen Medizin, Recht, Ethik, Religion, Okonomie und So-
zialisation der Gesellschaft durchgefiihrt werden;

informiert die Offentlichkeit iiber den sozialen Nutzen der Transplanta-
tion mit dem Ziel, den Transplantationsprozess fiir jeden Biirger in glei-
cher Weise transparent zu machen;

koordiniert die Zusammenarbeit zwischen staatlichen Organen, wissen-
schaftlichen Einrichtungen und Stiftungen, die an dem Transplantati-
onsprozesses beteiligt sind;

erarbeitet nationale Programme sowie Projekte zur Férderung der in-
ternationalen Zusammenarbeit sowie des Austausches von Organen,
Geweben und Zellen und analysiert die Ergebnisse, um daraus Verbes-
serungsvorschlige fiir die Zukunft zu erarbeiten;

kontrolliert die Qualitdat und die Sicherheit der entnommenen Organe,
Geweben und Zellen;

garantiert die Identifikation der Spender und der Empfanger sowie die
Identifikation medizinischer Produkte, die im Kontakt mit den ent-
nommenen Organen, Geweben und Zellen standen und die in Bulgarien
gewonnen, verarbeitet, bearbeitet und verteilt wurden;
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14.

15.

16.

16a.

17.

18.

19.

kontrolliert innerstaatliche Einrichtungen, die zum Zwecke der kiinstli-
chen Befruchtung menschliche Eizellen, Spermien und Zygoten ent-
nehmen, einpflanzen, verarbeiten, kennzeichnen und konservieren und
gewihrleistet ihre Riickverfolgbarkeit sowie die Riickverfolgbarkeit der
aus ihren Substanzen gewonnen biomedizinischen Produkte bis zum
Empfanger;

erstellt alle drei Jahre einen Bericht {liber die innerstaatlichen Mafinah-
men zur Forderung der freiwilligen und kostenfreien Spende von Ge-
weben und Zellen und legt ihn der Europdischen Kommission vor;

legt der Europdischen Kommission alle drei Jahre einen Bericht vor
tiber durchgefiihrte Inspektionen und sonstige innerstaatliche Qualitéts-
und SicherheitsmaBBnahmen bei Einrichtungen, die Organe, Geweben
und Zellen zum Zwecke der Ubertragung entnehmen, untersuchen, ver-
arbeiten, bearbeiten, kennzeichnen, konservieren, verteilen und kontrol-
lieren;

legt der Europdischen Kommission alle drei Jahre einen Bericht vor, der
Informationen {iber alle durchgefiihrten Transplantationen und iiber da-
raus resultierende Erfahrungen enthilt;

fiihrt bei Personengruppen nach Art. 15d, die Organe, Geweben und
Zellen entnehmen, untersuchen, verarbeiten, bearbeiten, kennzeichnen,
konservieren, vermitteln und transportieren, Qualitits- und Sicherheits-
schulungen durch;

legt auf Anfrage der Europdischen Kommission, eines Mitgliedstaates
der Europidischen Union bzw. der Europdischen Wirtschaftsgemein-
schaft sowie der Schweiz Informationen iiber die Zuldssigkeitsvoraus-
setzungen, die die Krankenhduer fiir die Organtransplantation erfiillen
mussen, vor ;

genehmigt unter Berlicksichtigung der gesetzlichen Voraussetzungen
den Import und Export von Organen, Geweben und Zellen;
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20. kontrolliert den gegenseitigen Austausch von Organen mit Mitglied-
staaten der Europdischen Union, der Europdischen Wirtschaftsgemein-
schaft und der Schweiz sowie mit Drittstaaten.

(6) Fiir die Tatigkeit gemall Art. 5 und 5a berechnet die Zentrale Transplantati-
onsagentur Gebiihren, die auf Vorschlag des Gesundheitsministeriums vom
Ministerrat festgelegt werden.

Art. 11 a.
(1) Der Etat der Zentralen Transplantationsagentur setzt sich zusammen aus

1. Zuweisungen aus dem oOffentlichen Haushalt, zu dem auch der Etat des
Gesundheitsministeriums gehort und aus

2. Einnahmen, die aus selbststindiger Tatigkeit erzielt wurden.

(2) Die Zentrale Transplantationsagentur verfligt selbststindig tiber die aus
eigener Tétigkeit erzielten Einnahmen. Dazu zéhlen

1. Gebiihren gemid3 Art. 11 Abs. 6 fiir den Erlass einer Genehmigung zur
Durchfiihrung einer Transplantation oder kiinstlichen Befruchtung;

2. Teilnehmergebiihren aus Qualitits- und Sicherheitsschulungen fiir Per-
sonengruppen nach Art. 15d, die Organe, Geweben und Zellen entneh-
men, untersuchen, verarbeiten, bearbeiten, kennzeichnen, konservieren,
vermitteln und transportieren;

3. sonstige Einkommensquellen, die in einem Gesetz oder in einer Vor-
schrift des Ministerrats festgelegt sind.

(3) Die Kosten fiir die Schulung der in Art. 15 d aufgefiihrten Personengruppen
sind durch die entsendenden Krankenhéuser zu erstatten.

(4) Die Einnahmen aus selbstdandiger Tatigkeit gemall Abs. 2 sind zweckge-
bunden und fiir die Arbeit der Zentralen Transplantationsagentur zu verwenden.
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Art. 12

(1) Im Geschiftsbereich des Gesundheitsministeriums wird die Ethikkommis-
sion uiber Transplantationsfragen eingerichtet.

(2) Die Kommission gemi} Abs. 1 besteht aus 9 Mitgliedern und setzt sich aus
Arzten, Psychologen, Theologen, und Juristen zusammen. Die Personen wer-
den auf Vorschlag des Gesundheitsministeriums vom Ministerrat benannt. Die
Kommission wird fiir eine Laufzeit von 5 Jahren berufen.

(3) Die Mitglieder des Ministerrats oder des Gesundheitsministeriums selbst
diirfen nicht gleichzeitig auch Mitglieder der Ethikkommission tiber Transplan-
tationsfragen sein.

(4) Die Ethikkommission tiber Transplantationsfragen legt Stellungnahmen
iiber die deontologischen und ethischen Fragen bei einer Transplantation vor
und genehmigt die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen fiir die nach
diesem Gesetz vorgesehenen Fille.

(5) Thre Sitzungen sind nicht 6ffentlich.

(6) Auf Vorschlag des Gesundheitsministeriums legt der Ministerrat in einer
Satzung die Geschiftsordnung der Ethikkommission fest.

(7) Thre Tatigkeit wird von der Zentralen Transplantationsagentur finanziert.
Art. 13

(1) Jedes Krankenhaus, das nach Art. 48 Abs. 1 Gesetz iiber die Krankenhéduser
zugelassen wurde, darf Organe, Geweben und Zellen entnehmen, untersuchen,
vorbereiten, bearbeiten, kennzeichnen, konservieren, vermitteln und iibertra-
gen.

(2) Ferner kann jedes Krankenhaus, das nach Art. 40 Abs. 3 Gesetz liber die
Krankenhéuser zugelassen wurde, Organe, Geweben und Zellen entnehmen,
untersuchen, vorbereiten, bearbeiten, kennzeichnen, konservieren, vermitteln
und iibertragen.

(3) Die im Abs. 1 benannten Tatigkeiten konnen auch in Krankenhdusern, die
zum Geschiftsbereich des Ministerrates, des Verteidigungsministeriums, des
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Innenministeriums und des Verkehrsministeriums gehoren, durchgefiihrt wer-
den, wenn die Zentrale Transplantationsagentur zuvor festgestellt hat, dass das
betreffende Krankenhaus die Transplantation von Organen, Geweben und
Zellen nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
durchfiihrt.

(4) Jedes Krankenhaus nach Abs. 1, 2 und 3 und jede Spenderbanken geneh-
migt die im Absatz 1 genannten Tétigkeiten gemal3 einer Richtlinie des Ge-
sundheitsministeriums.

(5) Jedes Krankenhaus muss einmal jéhrlich der Zentralen Transplantations-
agentur einen Bericht iiber ithre Arbeit gemél der in Absatz 4 benannten Richt-
linie vorlegen.

(6) Die Angaben aus dem Bericht nach Abs. 5 werden in dem Register nach
Art. 39 Abs. 1 Nr. 1 eingetragen.

(7) Der Transport von Organspendern und von gespendeten Organen wird von
den Notfallzentren tibernommen.

(8) Der Transport von Geweben und Zellen zu Transplantationswecken wird
von den Krankenhdusern nach Abs. 1, 2 und 3 sowie von den Spenderbanken
libernommen.

Art. 14

(1) Jede zugelassene Spenderbank darf Gewebe und Zellen zum Zwecke der
Ubertragung und Verarbeitung entnehmen, untersuchen, vorbereiten, bearbei-
ten, kennzeichnen, konservieren, vermitteln, iibertragen und transportieren.

(2) Jede zugelassene Spenderbank darf Organe zum Zwecke der weiteren
Verarbeitung entnehmen, untersuchen, verarbeiten, kennzeichnen, konservie-
ren, vermitteln, iibertragen und transportieren.

Art. 15

(1) Biomedizinische Substanzen, die aus der Verarbeitung von Organen und
Geweben entstanden sind, konnen fiir die Herstellung von Medikamenten und
medizinischen Produkten benutzt werden.
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(2) Krankenhéusern ist erlaubt, die gewonnenen biomedizinischen Substanzen
der Pharmaindustrie zur Herstellung von Medikamenten und medizinischen
Produkten zur Verfiigung zu stellen.

(3) Niheres tlber die Untersuchung, Verarbeitung, Kennzeichnung, Konservie-
rung, Vermittlung, Ubertagung und den Transport von Geweben und Zellen
sowie von biomedizinischen Substanzen wird in einer Richtlinie des Gesund-
heitsministeriums geregelt.

Art. 15 a.

(1) Die in Art. 2 benannten Tétigkeiten diirfen zwischen Krankenhéusern erfol-
gen, wenn dies in einem schriftlichen Vertrag festgelegt wurde.

(2) Jedes Krankenhaus schliet Vertrdge mit dritten Personen {iber die Liefe-
rung von Waren, die fiir die Qualitit und die Sicherheit der Organe, Geweben
und Zellen notwendig sind.

(3) Jedes Krankenhaus fiihrt ein Vertragsregister fiir die in Abs. 1 und 2 be-
nannten Téatigkeiten.

(4) Sieben Tage nach Abschluss des Vertrages nach Abs. 1 und 2 muss jedes
Krankenhaus eine Vertragsausfertigung der Zentralen Transplantationsagentur
zukommen lassen.

Art. 15 b.

(1) Jedes Krankenhaus ist verpflichtet, schwerwiegende Zwischenfille und
unerwiinschte Reaktionen, wenn diese als Folge einer Entnahme, Ubertragung,
Vermittlung, Untersuchung, Bearbeitung, Verarbeitung, Konservierung oder
eines Transportes aufgetreten sind, innerhalb von sieben Tagen der Zentralen
Transplantationsagentur zu melden.

(2) Jedes Krankenhaus muss iiber ein System verfiigen, das sicherstellt, dass
die weitere Nutzung im Sinne dieses Gesetzes von Organen, Gewebe und
Zellen, soweit sie zu schwerwiegenden Zwischenfillen und unerwiinschten
Reaktionen gefiihrt haben, ausgeschlossen werden kann. Falls erforderlich, sind
sie zu vernichten.
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(3) Naiheres iiber die Informationserhebung und -speicherung, die Konservie-
rung, Kennzeichnung, den Bericht und die Weiterleitung der Informationen
iiber schwerwiegende Zwischenfille und unerwiinschten Reaktionen sowie
iiber die Entfernung und die Vernichtung von Organen, Geweben und Zellen
wird in einer Richtlinie des Gesundheitsministeriums geregelt.

Art. 15 c.

(1) Jedes Krankenhaus kennzeichnet die entnommenen Organe, Geweben und
Zellen entsprechend dem medizinischen Standard.

(2) Jedes Krankenhaus ist gemal3 einer Richtlinie des Gesundheitsministers
verpflichtet zu gewéhrleisten, dass Organe, Geweben und Zellen sowie ent-
sprechend kontaminierte biomedizinische Substanzen, eindeutig identifiziert
werden konnen.

(3) Jedes Krankenhaus muss iiber ein Qualititsmanagementsystem verfiigen,
das bei durchgefiihrten Transplantationen zur Anwendung gelangt.

Art. 15 d.

(1) Jedes Krankenhaus, das Transplantationen durchfiihrt, benennt einen Trans-
plantationsbeauftragten, der Angehoriger des Krankenhauses ist und der die
Transplantationen leitet und kontrolliert und die Verantwortung tiber die Ent-
nahme, Ubertragung, Vermittlung, Untersuchung, Bearbeitung, Verarbeitung,
Konservierung von Organen, Geweben und Zellen ibernimmt sowie die Zent-
rale Transplantationsagentur iiber schwerwiegende Zwischenfille und uner-
wiinschte Reaktionen informiert.

(2) Jeder Transplantationsbeauftragte nach Abs. 1 muss iiber folgende Qualifi-
kationen verfligen:

1. Hochschulabschluss ,,Master* in:
a. Fachbereich ,,Medizin“ — fiir die Transplantation von Organen;

b. Fachbereich ,,Medizin®, ,,Zahnmedizin*“ oder ,,Biologiewissenschaf-
ten* — fiir die Transplantation von Geweben und Zellen;

2. Zweijihrige einschligige Berufserfahrung.
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(3) Personen nach Abs. 1 werden nach Mal3gabe der Richtlinie nach Art. 4 Abs.
6 alle zwei Jahre geschult.

(4) Jedes Krankenhaus meldet mit einer Frist von sieben Tage der Zentralen
Transplantationsagentur die Angaben iiber Name, Qualifikation und Berufser-
fahrung des Transplantationsbeauftragten.

(5) Wenn der Transplantationsbeauftragte nach Abs. 1 vertreten werden soll,
verpflichtet sich das Krankenhaus, die Zentrale Transplantationsagentur iiber
den Zeitraum der Vertretung zu unterrichten.

(6) Rechte und Pflichten des Transplantationsbeauftragten nach Abs. 1 werden
in einer Richtlinie geméfl Art. 15 b. Abs. 3 geregelt.

Art. 15 e.

Jedes Krankenhaus bewahrt alle Informationen iiber ihre Tétigkeit mindestens
30 Jahre auf und sorgt dafiir, dass der Datenschutz gewahrt bleibt sowie dafiir,
dass Daten nicht gesetzeswidrig gedndert oder vernichtet werden.

Abschnitt I1.

Finanzierung

Art. 16

(1) Das Gesundheitsministerium erstattet die Kosten der Krankenhéuer, die aus
der Tatigkeit nach Art. 13 Abs. 1, 2 und 3 fiir die Transplantation von

1. Organen und die damit verbundenen Kosten, einschlieflich der Kosten,
die durch den Spender und den Empfanger entstehen sowie Kosten fiir
die Diagnose und den Heilungsprozess des Empfangers in der Nach-
transplantationsphase;

2. Geweben und Organen, die in einer Richtlinie des Gesundheitsministeri-
ums bestimmt sind, entstanden sind;

(2) Das Gesundheitsministerium finanziert
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1. die Einrichtung eines Informationssystems fiir die Integration, Registrie-
rung und Kontrolle des Transplantationsprozesses;

2. medizinische Forschungsprojekte im Transplantationsbereich;
3. nationale gesundheitliche Programme im Transplantationsbereich.

(3) Die staatliche Krankenkasse und die Versicherungen fiir freiwillige gesund-
heitliche Fiirsorge diirfen eine Transplantation finanzieren, wenn dies vertrag-
lich geregelt, durch die Zentrale Transplantationsagentur genehmigt und der
Vertrag in ihrem Register eingetragen ist.

(4) Die staatliche Krankenkasse sowie die Versicherer, die gemafl Abschnitt II,
Buchstabe ,,A*, Nr. 2 oder Nr. 1 und 2 vom Anhang Nr. 1 zum Versicherungs-
gesetz hierzu berechtigt sind, konnen die Transplantationstitigkeiten finanzie-
ren, wenn dies vertraglich geregelt ist, die Zentrale Transplantationsagentur den
Vertrag genehmigt und ihn in ihrem Register eingetragen hat.

(5) Die Erstattung der Kosten nach Abs. 1 sowie das Entgelt der Arbeitgeber
werden in einer Richtlinie des Gesundheitsministeriums bestimmt.

Art. 16 a
Die Zentrale Transplantationsagentur fordert die Spendebereitschaft, respektiert
den Korper des Verstorbenen und zeigt Anteilnahme mit den Angehorigen.

Art. 17

Juristische und natiirliche Personen diirfen einem Krankenhaus, das Transplan-
tationen durchfiihrt, auf vertraglicher Grundlage spenden, wenn die Zentrale
Transplantationsagentur den Spendervertrag zuvor genehmigt hat.
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Kapitel 111

Entnahme von Organen, Geweben und Zellen

Abschnitt 1.

Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei toten Spendern

Art. 18

(1) Die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei einer verstorbenen
Person ist zuldssig, wenn der Tod des Spenders nach den Regeln festgestellt
wird, die dem Kenntnisstand der medizinischen Wissenschaft entsprechen und
die in einer Richtlinie des Gesundheitsministeriums festgelegt sind.

(2) Bei irreversiblem Ausfall der Funktionalitdt des GroBhirns und Herzkreis-
lauffunktion muss der Tod von einer dreikdpfigen Arztekommission festgestellt
werden. Die Kommission wird von dem Direktor des Krankenhauses berufen,
in dem die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen nach der Genehmi-
gung der Zentralen Transplantationsagentur durchgefiihrt werden soll.

(3) Arzte, die den Tod nach Abs. 2 feststellen, diirfen nicht an der Entnahme
und der Ubertragung beteiligt sein.

Art. 19

(1) Die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen ist unzuldssig, wenn die
Person ihr vor ihrem Tod widersprochen hat.

(2) Die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei Personen bis zur
Vollendung des 18. Lebensjahrs und bei Personen, die unter gerichtlicher
Betreuung stehen, ist unzuléssig; es sei denn, es liegt die Einwilligung der
Eltern oder des gesetzlichen Vertreters vor.

(3) Die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei Personen mit unbe-
kannter Identitét ist unzulassig.
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(4) Ist bei dem Leichnam eine Obduktion erforderlich, erfolgt die Entnahme
von Organen, Geweben und Zellen nach der Genehmigung eines Gerichtsmedi-
ziners, der nicht an der weiteren Transplantation beteiligt sein darf.

Art. 20

(1) Jeder einwilligungsfahige Biirger bulgarischer Staatsangehorigkeit sowie
jeder auslidndische Staatsangehorige, der sich iiber einen ldngeren Zeitraum in
Bulgarien aufhélt oder seinen festen Wohnsitz in Bulgarien hat, ist berechtigt,
der postmortalen Spende von Organen, Geweben und Zellen zu widersprechen.

(2) Die Person kann der Entnahme von allen oder nur von bestimmten Orga-
nen, Geweben und Zellen sowie deren Nutzung zu anderen therapeutischen,
medizinischen, Forschungszwecke oder fiir die Lehre, widersprechen.

(3) Die Person muss der Entnahme vor dem Hausarzt in einer Erkldrung in
Schriftform, die nach dem Muster der Zentralen Transplantationsagentur und
mit Genehmigung des Gesundheitsministeriums abgefasst ist, widersprechen.

(4) Der Hausarzt muss den Widerspruch in dem Gesundheitsausweis des Biir-
gers eintragen und diesen innerhalb einer Frist von 7 Tagen dem Direktor der
ortlichen Krankenkasse, in dem der Widersprechende seinen Wohnsitz hat,
tibermitteln.

(5) Fiir Personen, die keinen Hausarzt haben, besteht die Mdglichkeit, die
Widerspruchserklarung beim zustindigen Biirgeramt einzureichen. Das Biir-
geramt muss eine Kopie der Widerspruchserklarung der Zentralen Transplanta-
tionsagentur zukommen lassen.

(6) Der Direktor der ortlichen Krankenkasse nach Abs. 4 muss diese Informati-
onen innerhalb einer Frist von 7 Tagen der Zentralen Transplantationsagentur
schriftlich iibermitteln.

(7) Der Widerspruch gemédf3 Abs. 1 und 5 wird innerhalb einer Frist von 3
Tagen nach Ablauf der in Abs. 6 genannten Frist in dem Dienstregister der
Zentralen Transplantationsagentur aufgenommen.
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Art. 21

(1) Die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei einer verstorbenen
Person ist zuldssig, wenn

1. im Gesundheitsausweis des Verstorbenen kein Widerspruch gegen die
postmortale Entnahme von Organen, Geweben und Zellen dokumentiert
1st;
2. der Name des Verstorbenen nicht in dem Dienstlichen Register der
Zentralen Transplantationsagentur nach Art. 39 Abs. 1 Nr. 2 eingetragen
1st;
3. iiber die bevorstehende Entnahme informiert und innerhalb einer
angemessenen kurzen Frist kein Widerspruch von
a. Ehepartnern oder Eltern
b. Kindern
c. Geschwistern

erklart wurde.

(2) Niheres tiber die Feststellung der Informationen nach Abs. 1 wird in einer
Richtlinie des Gesundheitsministeriums geregelt.

Art. 22
Nach der Entnahme miissen alle erforderlichen MaBBnahmen ergriffen werden,
um das duBlere Erscheinungsbild des Leichnams wiederherzustellen.

Art. 23

Jedes Krankenhaus, das eine Zulassung fiir die Entnahme von Organen, Gewe-
ben und Zellen besitzt, muss die notwendigen Informationen innerhalb einer
Frist von 7 Tagen nach der Entnahme der Zentralen Transplantationsagentur
vorlegen.
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Abschnitt I1
Entnahme bei lebenden Spendern
Art. 24

(1) Die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei einer lebenden Person
ist zuldssig, wenn die Entnahme das Leben dieser Person nicht gefdhrdet und
sie ihre notariell beglaubigte Einwilligung dazu vorgelegt hat, nachdem sie
vorher in einer fiir sie verstandlichen Sprache iiber die Risiken, die sie durch
die Entnahme auf sich nimmt, aufgeklart wurde.

(2) Die notarielle Beglaubigung nach Abs. 1 erfolgt durch einen Notar, in
dessen Bezirk sich das Krankenhaus befindet, in dem die Entnahme stattfinden
soll.

(3) Der Spender ist durch einen Arzt, der nicht an der Entnahme und der Uber-
tragung beteiligt ist, liber seine Rechte, die medizinischen MaBBnahmen und
SicherheitsmaBBnahmen aufzuklaren.

(4) Der Spender kann seine Einwilligung jederzeit bevor die Entnahme von
Organen, Geweben und Zellen begonnen hat, widerrufen.

(5) Die Entnahme von Organen bei Personen, die das 18. Lebensjahr noch nicht
vollendet haben, ist unzuldssig. Die Entnahme von Geweben und Zellen bei
Personen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, ist nur in den
gesetzlich vorgesehenen Fillen zuléssig.

(6) Die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei Personen, die unter
gerichtlicher Betreuung stehen, ist unzuléssig.

(7) Der physische und psychische Zustand des Spenders wird durch eine
Kommission festgestellt, die von dem Direktor des Krankenhauses berufen
wird, in dem die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen stattfinden soll
und die aus mindestens drei Arzten besteht, die an der Entnahme und der Uber-
tragung nicht beteiligt sind. Hierliber wird ein Protokoll ausgefertigt, das von
allen Mitgliedern der Arztekommission unterschrieben wird.
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(8) Nach den Vorschriften dieses Gesetzes ist das Angebot eines finanziellen
Gewinns an den Spender von Organen, Geweben und Zellen sowie die Annah-
me einer solchen durch den Spender verboten.

(9) Jeder Lebendorganspender kann eine Entschddigung in Hohe der Kosten,
die fiir ihn im Rahmen der Transplantation entstanden sind, erhalten. Gleiches
gilt fiir einen in ungerechtfertigter Weise entstandenen Schaden infolge der
Entnahme.

Art. 25

(1) Bei einer lebenden Person ist die Entnahme zu Transplantationszwecken
von einer der paarig angelegten Organe oder von Teilen sich selbstregenerie-
render Organe zuldssig, wenn

1. festgestellt wurde, dass das Organ oder der entsprechende Teil von ihm
die uneingeschrankte Funktionalitit beibehalten wird;

2. alle medizinischen Untersuchungen, die die Mdglichkeit einer Ubertra-
gung von Infektionen auf den Empfanger und die die Inkompatibilitat
zwischen Spender und Empfinger ausschlieen sollen, erfolgreich abge-
schlossen wurden.

Art. 26

(1) Spender von Organen und Geweben konnen nur Ehepartner oder Verwandte
bis zum vierten Grad in gerader oder ungerader Linie, einschlieBlich Verwandt-
schaft sein, die durch eine offiziell dokumentierte Adoption entstanden ist,
wobei die Adoption mindestens seit drei Jahren fiir die Félle besteht, wo der
Empféanger einer der Adoptiveltern ist.

(2) In Ausnahmefillen und nach der Genehmigung der Ethikkommission fiir
Transplantationsfragen ist die Spende von Organen und Geweben zuldssig,
wenn

1. der Spender eine nichteheliche Lebenspartnerpartnerschaft mit dem
Empféanger fiihrt und dies fiir die letzten zwei Jahre bewiesen werden
kann;
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2. der Spender der biologische Elternteil des Empfangers ist und diese Tat-
sache nicht nach dem gesetzlich vorgeschriebenen Verfahren festgestellt
wurde.

Art. 27

(1) Die Entnahme von regenerierbarem Gewebe bei Personen, die das 18.
Lebensjahr noch nicht vollendet haben ist zuldssig, wenn die Verwendung fiir
Eltern, Ehepartner, Geschwister oder Kinder vorgesehen ist und

1. ein geeigneter volljdhriger Spender zum Zeitpunkt der Entnahme nicht
zur Verfligung steht;

2. die Transplantation geeignet ist, den Empfanger von einer lebensbedro-
henden Krankheit zu heilen;

3. der Empfinger in dem Dienstlichen Register der Zentralen Transplanta-
tionsagentur aufgenommen wurde und

4. die Ethikkommission die Spende gebilligt hat.

(2) Fiir die in Abs. 1 genannten Fille ist eine notariell beglaubigte Einwilligung
der Eltern oder der gesetzlichen Betreuer des Spenders erforderlich.

Art. 27a

(1) Jede einwilligungsfdhige Person kann, nachdem sie ihre Einwilligung dazu
erteilt hat, und ohne das Verhiltnis zum Empfinger gesondert darlegen zu
miissen, hamatopoetische Stammzellen und Knochenmark spenden.

(2) Jede Person bis zum vollendeten 14. Lebensjahr kann und ohne das Ver-
hiltnis zum Empfianger gesondert darlegen zu miissen, hamatopoetische
Stammzellen spenden, wenn beide Elternteile oder die gesetzlichen Betreuer
dazu eingewilligt haben.

(3) Jede Person bis zum vollendeten 14. Lebensjahr kann Knochenmark nur
spenden, wenn der Empfanger mit ihr verwandt ist und nachdem beide Eltern-
teile oder gesetzliche Betreuer dazu eingewilligt haben.

(4) Die Einwilligungen der Elternteile oder der gesetzlichen Betreuer miissen
dem Willen des Kindes entsprechen und sind jederzeit widerrufbar.
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(5) Personen ab dem vollendeten 14. Lebensjahr und bis zur Vollendung des
18. Lebensjahrs diirfen hamatopoetische Stammzellen und Knochenmark spen-
den, nachdem die Person selbst und beide Elternteile oder die gesetzlichen
Betreuer dazu eingewilligt haben.

(6) Die Einwilligung der Personen ab dem vollendeten 14. und bis zur Vollen-
dung des 18. Lebensjahrs und die der Elternteile oder der gesetzlichen Betreuer
sind jederzeit widerrufbar.

(7) Die Personen werden in einer fiir sie verstandlichen Sprache iiber die bevor-
stechende Entnahme von hdmatopoetischen Stammzellen und Knochenmark
aufgeklart.

(8) In den Féllen des Abs. 3 und 5 erfolgt die Knochenmarkentnahme nach der
Billigung der Ethikkommission geméal3 Art. 12 Abs. 1.

Art. 28

Die Entnahme von Amniongeweben, Geweben und Zellen aus der Nabelschnur
oder aus der Plazenta zum Zwecke der allogenen und der autologen Transplan-
tation erfolgt, nachdem die schwangere Frau oder die Mutter ihre informierte
Einwilligung dazu erteilt hat.

Art. 29

(1) Jedes Krankenhaus, das die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen
bei einer lebenden Person durchfiihrt, muss die Zentrale Transplantationsagen-
tur innerhalb einer Frist von sieben Tagen vor der Entnahme dariiber informie-
ren.

(2) Das Krankenaus, das die Entnahme vorgenommen hat, muss innerhalb einer
Frist von sieben Tagen nach der Entnahme von Organen, Geweben und Zellen
bei einer lebenden Person unaufgefordert Auskunft gegeniiber der Zentralen
Transplantationsagentur erteilen.
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Abschnitt I11

Entnahme von embryonalen Organen, Gewebe und somatische Zellen,
Amnionzellen sowie Zellen aus der Nabelschnur

Art. 30

(1) Fetale Organe, Geweben und somatische Zellen, Zellen aus der Plazenta
und Amnionzellen diirfen von einem abgetriebenen Fotus entnommen werden,
nachdem die Frau, die den Fotus abgetrieben hat, ihre informierte Einwilligung
dazu erteilt hat.

(2) Naheres iiber die Entnahme von fetalen Organen und Geweben und von
Amnionzellen und somatischen Zellen und von Zellen aus der Plazenta be-
stimmt das Gesundheitsministerium in einer Richtlinie.

Abschnitt IV

Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei Tieren

Art. 31

Organe, Geweben und Zellen von Tieren diirfen zu Transplantationszwecken
benutzt werden, wenn bestimmte Voraussetzungen, die in einer Richtlinie des
Gesundheitsministeriums festgelegt sind, erfiillt werden.
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Kapitel IV

Ubertragung von Organen, Geweben und Zellen

Art. 32
(1) Die Ubertragung von Organen, Geweben und Zellen erfolgt nur, wenn

1. der Empfianger oder seine gesetzlichen Vertreter ihre informierte Einwil-
ligung in die bevorstehende Ubertragung erteilt haben und

2. der Empfanger in dem Dienstlichen Register der Zentralen Transplanta-
tionsagentur aufgenommen wurde.

Art. 33

Die Aufnahme einer organtransplantationsbediirftigen Person in das Dienstli-
che Register der Zentralen Transplantationsagentur sowie die Allokation des
konkreten Empfangers von Organen, Geweben und Zellen erfolgt gemif einer
Richtlinie des Gesundheitsministeriums.

Art. 34

Jedes Krankenhaus nach Art. 13 Abs. 1, 2 und 3 ist durch dieses Gesetz ver-
pflichtet, die erforderlichen MafBlnahmen vorzunehmen, die mit der Auswahl
und der Vorbereitung des konkreten Empfangers, sowie seiner medizinischen
Betreuung und der nachoperativen Heilbehandlung im Zusammenhang stehen.

Art. 35

Jedes Krankenhaus, das fiir die Ubertragung von Organen, Geweben und Zellen
zugelassen wurde, ist innerhalb einer Frist von 7 Tagen zu einer entsprechen-
den Anzeige bei der Zentralen Transplantationsagentur verpflichtet.

371



Anhinge

Kapitel V

Import und Export von Organen, Geweben und Zellen

Art. 36

(1) Der Import und der Export von Organen in und aus Drittldindern erfolgt auf
der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen.

(2) Der Export von Organen zu Transplantationszwecken in Drittlander erfolgt
nur, wenn in den Mitgliedstaaten der Europdischen Union; des Europiischen
Wirtschaftsraums; und in der Schweiz kein passender Empfanger gefunden
wurde und wenn der Empfanger nach der einheimischen Ordnung im Besitz
einer Zulassung zur Entnahme und Ubertragung von Organen ist.

(3) Der Import von Organen zu Transplantationszwecken aus Drittlindern
erfolgt nur, wenn diese aus einer Einrichtung stammen, die nach der innerstaat-
lichen Ordnung eine Zulassung zur Entnahme und Ubertragung von Organen
hat und die alle Qualitdts- und Sicherheitsstandards, die in der Européischen
Union, in dem Europdischen Wirtschaftsraum und in der Schweiz giiltig sind,
erfiillt.

(4) Der Import und der Export nach Abs. 1 erfolgt, wenn die Voraussetzungen,
die in einer Richtlinie des Gesundheitsministeriums und des Finanzministeri-
ums erfiillt sind und nach der Genehmigung des Direktors der Zentralen Trans-
plantationsagentur.

Art.36 a

(1) Der Transfer von Organen zwischen den Mitgliedstaaten der Européischen
Union, zu einem Vertragsstaat des Abkommens {iber den Europdischen Wirt-
schaftsraum; und der Schweiz erfolgt, wenn sichergestellt ist, dass Qualitits-
und Sicherheitsstandards eingehalten werden, die dem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft entsprechen; die Riickverfolgbarkeit von
Organen gewdhrleistet ist; ein Verfahren die Meldung schwerwiegender Zwi-
schenfille und unerwiinschter Reaktionen regelt sowie die nach diesem Gesetz

372



Anhénge

erforderlichen Informationen iiber den Spender und das Spenderorgan zur
Verfiigung gestellt wurden.

(2) Der Transfer von Organen zwischen der Zentralen Transplantationsagentur
und einer europdischen Organisation, die im Besitz einer Zulassung fiir diese
Tatigkeit ist, erfolgt, wenn die Zentrale Transplantationsagentur eine schriftli-
che Vereinbarung mit dieser Organisation abgeschlossen hat und diese Organi-
sation dafiir Sorge trigt, dass die Qualitdt, die Sicherheit, die Riickverfolgbar-
keit und die Meldung von schwerwiegender Zwischenfillen und unerwiinsch-
ten Reaktionen gewdhrleistet ist sowie die nach diesem Gesetz erforderlichen
Informationen iiber den Spender und das Spenderorgan zur Verfligung stellt.

(3) Néheres tliber den Transfer von Organen nach Abs. 1 und 2 regelt die Richt-
linie nach Art. 36 Abs. 4.

Art. 37

(1) Der Export von Geweben und Zellen zu Transplantationszwecken zur
Ubertragung in Drittlindern erfolgt, nachdem der innerstaatliche Bedarf ge-
deckt wurde und der Direktor der Zentralen Transplantationsagentur den Ex-
port per Einzelerlass gemal3 der Richtlinie nach Art. 36 Abs. 4 genehmigt hat.

(2) Die Genehmigung fiir die Téatigkeit nach Abs. 1 erhalten die Krankenhéduer
gemill Art. 13 Abs. 1 und die Gewebebanken, wenn nachgewiesen ist, dass
Geweben und Zellen

1. einer Einrichtung zur Verfiigung gestellt werden, die nach dem einheimi-
schen Recht im Besitz einer Zulassung ist;

2. nach den Vorschriften dieses Gesetzes, dem Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft und den Regeln des betroffenen Staates ent-
nommen, gelagert und transportiert werden und

3. in dem Dienstlichen Register der Zentralen Transplantationsagentur ein-
getragen wurden.
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Art. 38

(1) Der Import von Geweben und Zellen aus Drittlindern erfolgt nach der
Genehmigung der Zentralen Transplantationsagentur und unter Berticksichti-
gung der Richtlinie gemal} Art. 36 Abs. 4.

(2) Die Qualitétsstandards, die die Geweben und Zellen gemill Abs. 1 erfiillen
miissen, werden in einer Richtlinie des Gesundheitsministers festgelegt.

(3) Genehmigungen fiir die Téatigkeit gemall Abs. 1 erhalten die Krankenhéduer
gemdl Art. 13 Abs. 1 und die Gewebebanken.

(4) Der Import nach Abs. 1 ist nur erlaubt, wenn Gewebe und Zellen aus einer
Einrichtung stammen, die nach dem einheimischen Recht im Besitz einer
Zulassung fiir diese Tatigkeit ist und wenn nachgewiesen ist, dass die Gewebe
und Zellen

1. einen positiven Heilungseffekt ermdglichen und sie durch Methoden und
Technologien gewonnen wurden, die den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft entsprechen und die in der Europdischen Union, in
einem Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum und in der Schweiz nicht anerkannt werden oder

2. den Krankenhdusern nicht zur Verfiigung stehen und die nach in den
Mitgliedstaaten der Europdischen Union, in einem Vertragsstaat des Ab-
kommens liber den Europidischen Wirtschaftsraum oder in der Schweiz
anerkannten Methoden und Technologien gewonnen werden.

(5) Der Import gemid3 Abs. 1 erfolgt auf Antrag des Krankenhauses gemal
Art. 13 Abs.1 oder der Gewebebank.
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Kapitel VI

Register und Kontrolle

Art. 39
(1) Die Zentrale Transplantationsagentur richtet ein und betreibt ein
1. Offentliches Register und ein

2. Dienstliches Register, in dem die Namen der Personen, die einer post-
mortalen Entnahme von Organen, Geweben und Zellen widersprochen
haben, eingetragen werden.

(2) Die Angaben, die in den Registern nach Abs. 1 eingetragen werden und die
Bedingungen fiir die Aufnahme in das Register werden in einer Richtlinie des
Gesundheitsministers festgelegt. Das Offentliche Register enthilt keine Anga-
ben, die dem Datenschutz unterliegen.

(3) Jeder hat nach Maligabe des Gesetzes liber den Datenschutz einen Anspruch
auf Zugang zu den im Offentlichen Register niedergelegten Informationen.

(4) Die im Dienstlichen Register niedergelegten Informationen sind 30 Jahre
aufzubewahren. Jeder Biirger hat einen Anspruch auf Herausgabe der zu seiner
Person hinterlegten Daten.

(5) Auskiinfte iiber den gesundheitlichen Zustand der Biirger, die in dem
Dienstlichen Register eingetragen sind, werden gemil Art. 28 Gesetz iiber das

1498

Gesundheitswesen ° erhoben.

Art. 39a

(1) Die Zentrale Transplantationsagentur begutachtet mindestens einmal in
einem Zeitraum von zwei Jahren jedes Krankenhaus, das fiir diese Tatigkeit
und fiir die Tatigkeit nach Kapitel IV Abschnitt III ,,Kiinstliche Befruchtung*
Gesetz liber das Gesundheitswesen im Besitz einer Zulassung ist.

1% Siehe Anhang Nr. 2.
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(2) Die Uberpriifung erfolgt nach schwerwiegenden Zwischenfillen oder uner-
wiinschten Reaktionen sowie im Auftrag der zustindigen Institution eines
Drittlandes.

(3) Die Uberpriifung nach Abs. 1 und 2 wird von qualifizierten Fachkriften der
Zentralen Transplantationsagentur unter Beriicksichtigung der Vorschriften
einer Richtlinie des Gesundheitsministers durchgefiihrt.

(4) Das qualifizierte Fachpersonal nach Abs. 3 wird diesbeziiglich einmal
jéhrlich nach Mal3gabe der Vorschriften der Richtlinie nach Abs. 3 geschult.

Kapitel VII

Straf- und Verwaltungsvorschriften. Zwangsverwaltungsmaflnahmen

Art. 40

(1) Wer entgegen den Vorschriften dieses Gesetz oder den zu diesem Gesetz
erlassenen Richtlinien Organe, Geweben und Zellen entnimmt, untersucht, zur
Verfiigung stellt, autbewahrt, verarbeitet, bearbeitet, transportiert oder iiber-
tragt, wird mit einer Geldbufe zwischen 10.000 und 30.000 Iv belegt. Dies gilt
nicht, soweit die Tat einen Straftatbestand nach dem Strafgesetzbuch erfiillt.

(2) Wenn die Tat nach Abs. 1 durch eine juristische Person begangen wird,
betragt die GeldbuB3e zwischen 20.000 und 50.000 lv.

Art. 40 a

(1) Wer entgegen den Verboten nach Art. 6 und Art. 24 Abs. 8 handelt, wird
mit einer GeldbuBe zwischen 20.000 und 40.000 lv belegt.

(2) Wenn die Tat nach Abs. 1 durch eine juristische Person begangen wird,
betrdgt die GeldbuB3e zwischen 30.000 und 50.000 lv.
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Art. 40 b
Wenn ein Krankenhaus entgegen Art. 13 Abs. 4 und Abs. 5, Art. 15 a, 15b,
15¢, 15d, 15e oder Art. 29 handelt, betrdgt die GeldbuBle zwischen 30.000 und
50.000 lv.

Art. 41

(1) Wer entgegen den Vorschriften dieses Gesetzes oder den zu diesem Gesetz
erlassenen Richtlinien mit Organen, Geweben und Zellen Handel treibt, wird
mit einer GeldbuBBe zwischen 100.000 und 500.000 lv belegt. Dies gilt nicht,
soweit die Tat einen Straftatbestand nach dem Strafgesetzbuch erfiillt

(2) Wenn die Tat nach Abs. 1 durch eine juristische Person begangen wird,
betrdgt die GeldbuBBe zwischen 750.000 und 2.000.000 lv.

Art. 41 a

(1) Wer entgegen den Vorschriften dieses Gesetzes oder den zu diesem Gesetz
erlassenen Richtlinien aufler in den Fillen des Art. 40-41 handelt, wird mit
einer Geldbufe zwischen 5.000 und 10.000 lv belegt.

(2) Wenn die Tat nach Abs. 1 durch eine juristische Person begangen wird,
betrdgt die GeldbuBBe zwischen 7.000 und 12.000 lv.

Art. 42

(1) Die Ordnungswidrigkeitenverfahren nach Art. 40, 40a, 40b, 41a werden
durch Angestellte der Zentralen Transplantationsagentur gefiihrt, die von dem
Direktor der Zentralen Transplantationsagentur benannt werden.

(2) Strafverfolgungsmalinahmen, die sich aus der Verletzung der Vorschriften
gemal Art. 40, 40a, 40b, 41a ergeben, werden durch das Gesundheitsministeri-
um oder durch eine bevollméchtigte Person eingeleitet.

Art. 43

(1) Die Ordnungswidrigkeitenverfahren nach Art. 41 werden durch Zollbeamte
oder durch Angestellte der Zentralen Transplantationsagentur gefiihrt, die von
dem Direktor der Zentralen Transplantationsagentur benannt werden.
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(2) Strafverfolgungsmalinahmen, die sich aus der Verletzung der Vorschriften
nach Art. 41 ergeben, werden von dem Direktor der obersten Zollbehorde oder
von einem von ihm benannten Vertreter bzw. von dem Gesundheitsministerium
oder durch eine bevollmichtigte Person eingeleitet.

Art. 44

Die nach diesem Gesetz eingeleiteten Ordnungswidrigkeiten- und Verwal-
tungsverfahrens-richten sich nach den Vorschriften des Gesetzes iiber Verwal-
tungsakte und Verwaltungsstrafen.

Art. 45
Die Einnahmen aus Geldbulen werden dem Etat des Organs, das das Ord-
nungswidrigkeitsverfahren erlassen hat, gutgeschrieben.

Art. 46

(1) Der Direktor der Zentralen Transplantationsagentur kann durch Verwal-
tungsakt einem Krankenhaus, das den medizinischen Standard iiber die Trans-
plantation von Organen, Geweben und Zellen nicht erfiillt, die Ausiibung seiner
Tatigkeit fiir einen Zeitraum von bis zu sechs Monaten untersagen.

(2) Eine Durchschrift des Verwaltungsaktes wird

1. dem Gesundheitsministerium - fiir betroffene Krankenhiuser nach Art.
13 Abs. 1;

2. dem Direktor der zustindigen regionalen Stelle fiir gesundheitliche In-
spektion - fiir betroffene Krankenhiuser nach Art. 13 Abs. 2;

3. der primédr zustindigen Verteilstelle, die aus dem fiir Transplantationen
bestimmten Budget Kredite an die Krankenhéduser gemal3 Art. 13 Abs. 3
vergibt.

ubermittelt.

(3) Erfiillt das Krankenhaus nach Ablauf dieser Frist noch immer nicht die
Erfordernisse fiir die Zulassung kann die Zentrale Transplantationsagentur
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I.

dem Gesundheitsministerium vorschlagen, dem betroffenen Kranken-
haus nach Art. 13 Abs. 1 die Zulassung fiir Transplantationen zu entzie-
hen;

dem Direktor der zustdndigen regionalen Stelle fiir gesundheitliche In-
spektionen vorschlagen, dem betroffenen Krankenhaus nach Art. 13 Abs.
2 die Zulassung fiir Transplantationen zu entziehen;

. einen Verwaltungsakt erlassen, mit dem sie dem betroffenen Kranken-

haus nach Art. 13 Abs. 3 die Zulassung fiir Transplantationen entzieht;

(4) Verwaltungsakte nach Abs. 1 und Abs. 3 Nr. 3 konnen nach den Vorschrif-
ten der Verwaltungsprozessordung angefochten werden.

(5) Die Anfechtung des Verwaltungsaktes hat keine aufschiebende Wirkung.

§1

Erginzende Regelung

Im Sinne diese Gesetzes

1.

sind ,,Zellen* die kleinste funktionierende Einheit des menschlichen
Korpers, die Grundfunktionen beim Aufbau von Organen und Geweben
iibernehmen;

besteht ,,Gewebe* aus einer Gruppe von Zellen des menschlichen Kor-
pers, die beziiglich ihrer Struktur und Funktionalitit einheitlich sind und
die bestimmte Funktionen im menschlichen Korper austiben;

sind ,,Organe* aus verschiedenen Geweben bestehende, differenzierte
Teile des menschlichen Korpers, die zum Vollzug physiologischer
Funktionen eine funktionale Einheit bilden;

sind ,,Hdamatopoetische Stammzellen* die Zellen, aus denen sich Blut-
stammzellen entwickeln;
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5.

10.

11.
12.

13.

14.

ist ,, Empfinger* die Person, in deren Korper Organe, Geweben und Zel-
len zum Zwecke der Heilung transplantiert werden;

ist ,,Lebendspender“ eine natiirliche Person, von der Organe, Geweben
und Zellen zum Zwecke der Ubertragung in den Korper einer anderen
Person entnommen werden mit dem Ziel, hierdurch diese Person zu hei-
len;

ist ,,Entnahme “ die Gewinnung von Organen, Geweben und Zellen von
dem Spenderkorper nach medizinischem Standard, die zu Transplantati-
onszwecken oder zu anderen Heilungs-, wissenschaftlichen oder medi-
zinischen Zwecken benutzt werden konnen;

ist ,,Ubertragung® die Verwendung von Organen, Geweben und Zellen
in dem menschlichen Korper eines Empfiangers nach medizinischem
Standard;

sind ,,Fetale Organe, Geweben und Zellen* Substanzen, die aus einem
menschlichen Fotus stammen;

sind ,,Reproduktive Organe* die Testikel und die Eizellen, die fiir die
Zeugung menschlichen Lebens verantwortlich sind;

ist ,,Eizelle* die weibliche reproduktive Zelle;
ist ,,Spermium** die mannliche reproduktive Zelle;

ist ,,Informierte Einwilligung* die freiwillig erteilte, schriftliche Einwil-
ligung einer Person iiber die Vornahme bestimmter medizinischer MaB-
nahmen. Die Person, die hierzu eingewilligt hat, muss vorher alle In-
formationen iliber den Eingriff, die erzielten Ergebnisse sowie liber al-
ternative Therapien, die zur Beseitigung des medizinischen Befunds
fihren, erhalten haben;

sind ,,Biomedizinische Substanzen* alle Substanzen, Zellenkulturen und
Produkte, die nach den Vorschriften dieses Gesetzes durch die Verarbei-
tung von Organen, Geweben und Zellen menschlicher und tierischer
Herkunft gewonnen werden und die keine medizinische Produkte sind;
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

ist ,,Biologische Kompatibilitit“ eine nach medizinischen Kriterien

festgestellte Kompatibilitdt, nach der die iibertragenen Organe, Gewe-
ben und Zellen nach der Ubertragung in dem Korper des Empfingers ih-
re Funktionalitit beibehalten und nicht abgelehnt werden,;

ist ,,Amniongewebe* Gewebe, das aus epithelartigen — und Bindege-
webszellen besteht und die den Embryo umgeben und somit die Am-
nionhohle bilden;

ist ,,Autologe Transplantation* die Entnahme von Geweben und Zellen
bei einer Person und deren Ubertragung an einer anderen Stelle im Kor-
per derselben Person;

ist ,,Transplantation von kiinstlichen Organen und Geweben* die Uber-
tragung von kiinstlichen Organen und Geweben nach medizinischen
Methoden in dem Korper einer Person zu Heilungszwecken;

ist ,,Werbung* jede Verbreitung von Informationen durch die Medien
oder durch andere Mittel iber Moglichkeiten, Voraussetzungen und Be-
deutung von Organ-, Gewebe- und Zellenspenden;

sind ,, Zellen aus der Plazenta Organzellen, durch die das Ungeborene
wihrend seiner Entwicklung in dem Mutterleib Sauerstoff und Néahr-
stoffe zu sich nimmt und durch die es Kohlendioxid und andere Rest-
stoffe produziert;

sind ,,Regenerierbare Organe* Organe, die in der Lage sind, ithre Grof3e
und Funktionalitit vollig wiederherzustellen, nachdem ein Teil von
thnen entnommen wurde;

ist ,,Regenerierbares Gewebe* das Gewebe, das in der Lage ist, seine
GroBe und Funktionalitidt vollig wiederherzustellen, nachdem ein Teil
von thm entnommen wurde;

1st ,,Menschlicher Leichnam* die Leiche des Menschen nach seinem
Tod;

ist ,,unerwiinschte Reaktion‘ jede nicht vorhersehbare Reaktion, ein-
schlieBlich einer {ibertragbaren Krankheit, die bei dem Spender oder bei
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

dem Empfianger im Zusammenhang mit der Untersuchung, Bearbeitung,
Verarbeitung, Transport und Ubertragung von Organen, Geweben und
Zellen auftritt und die todlich oder lebensbedrohend verlauft, die Ge-
sundheit nachhaltig beeintrichtigt, einen langeren Krankenhausaufent-
halt zur Folge hatte oder zu einer langfristigen Arbeitsunfahigkeit ge-
fihrt hat;

ist ,,Schwerwiegender Zwischenfall“ jedes unerwiinschte Ereignis im
Zusammenhang mit der Untersuchung, Bearbeitung, Verarbeitung,
Transport und Ubertragung von Organen, Geweben und Zellen, das den
Tod, die Ubertragung einer ansteckenden Krankheit, sonstige Gesund-
heitsgefahrdungen, einen langeren Krankenhausaufenthalt oder eine
langfristige Arbeitsunfahigkeit zur Folge haben konnte;

ist ,,Spender jede Person, die Organe, Geweben oder Zellen ihres
Korpers nach Mal3gabe dieses Gesetzes zur Verfligung stellt;

ist ,,drztlicher Eingriff* jede Verletzung der korperlichen Integritit,
durch die Organe, Geweben und Zellen aus dem menschlichen Kdérper
entnommen oder iibertragen werden;

ist ,,Untersuchung* der Prozess, bei dem die Transplantierbarkeit von
Organen, Geweben und Zellen sowie deren immunologische Kompati-
bilitdt, der Befund von chemischen oder biologischen Stoffen, die bei
dem Empfinger gefdhrliche Krankheiten iibertragen konnen, bewertet
werden;

ist ,,Vorbereitung* der Prozess, bei dem Organe, Geweben und Zellen
durch die Anwendung von physischen, chemischen und biologischen
Methoden withrend der Entnahme oder danachs-fiir die Ubertragung be-
reitgestellt werden, so dass deren Integritidt oder physiologischer Zu-
stand durch die Entnahme nicht verandert wird;

ist ,,Verarbeitung “ der Prozess bei dem die entnommenen Gewebe und
Zellen auf die Ubertragung vorbereitet werden oder bei dem die Gewin-
nung von Heilstoffen durch die Anwendung von physikalischen, chemi-
schen oder biologischen Methoden, einschlieBlich deren Verpackung,
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

bei der deren Integritat und physiologischer Zustand gedndert werden,
erfolgt.

ist ,,Konservierung*“ der Prozess, bei dem physikalische, chemische o-
der andere Substanzen mit dem Ziel eingesetzt werden, eine biologische
oder physiologische Beeintrichtigung der entnommenen Organe, Ge-
weben und Zellen zu verhiiten oder die biologische oder physiologi-
schen Verschlimmerung des Zustandes der entnommenen Organe, Ge-
webe und Zellen mit dem Ziel ihrer Transplantation zu verzogern;

ist ,,angemessene kurze Frist” das Zeitfenster, innerhalb dessen die
Transplantierfahigkeit der entnommenen Organe, Geweben und Zellen
erhalten bleibt und sie transplantiert werden konnen;

ist ,,Kennzeichnung*“ das Markieren der Verpackung fiir den Transport
der entnommenen Organe, Geweben und Zellen mit dem Ziel ihrer
Identifikation;

ist ,,Verpacken* die Isolierung der Organe, Geweben und Zellen vor
schiadlichen Umwelteinfliissen durch geeignete Mittel mit dem Ziel, sie
keimfrei und steril zu verschlieB3en;

sind ,,Drittlinder alle Staaten mit Ausnahme der Mitgliedstaaten der
Europdischen, der Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europii-
schen Wirtschaftsraum sowie der Schweiz.

ist ,,Qualitdtssicherungssystem® ein Biindel von schriftlich festgelegten
MafBnahmen, die die Reihenfolge und die durchgefiihrten Prozesse, die
Art und die Menge der Ressourcen und die Verantwortung aller Teil-
nehmer in der Organisation, die an der Transplantation beteiligt sind,
systematisch zur Schaffung und Erhaltung einer definierten Qualitat
plant. Alle diesbeziiglichen Maflnahmen miissen in jeder Phase der
Transplantation und bei jeder Tatigkeit, die direkt oder indirekt mit dem
Qualititsmanagement zu tun hat, angewandt werden;

ist ,,Bereitstellung* der Prozess der Verteilung, der Lieferung und der
Ubertragung von Organen, Geweben und Zellen von einem Kranken-
haus zu einem anderen zu Transplantationszwecken;
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

ist ,,Allogene Transplantation* die Entnahme von Geweben und Zellen
von einer Person und deren Ubertragung in den Korper einer anderen.

ist ,,Charakterisierung des Spenders* die Titigkeit, bei der Informatio-
nen liber den potentiellen Spender von Organen, Geweben und Zellen
gesammelt werden, die fiir die Beurteilung, ob er als solcher geeignet
ist, erforderlich sind, mit dem Ziel, die Risiken fiir den Empfinger zu
minimieren sowie die Organverteilung zu optimieren;

ist ,,Charakterisierung von Organen‘ die Tétigkeit, bei der Informatio-
nen iiber das Organ gesammelt werden, die fiir die Beurteilung, ob es
als solches geeignet ist, erforderlich sind, mit dem Ziel, die Risiken fiir
den Empfinger zu minimieren sowie die Organverteilung zu optimie-
ren;

sind ,,Europdische Organisationen iiber Organaustausch® Korperschaf-
ten des oOffentlichen oder des privaten Rechts, die sich mit dem inner-
staatlichen oder dem internationalen Transfer von Organen beschiftigen
und in denen die meisten ihrer Mitglieder Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Union sind;

Organe, die fiir eine Transplantation keine Verwendung finden, werden
vernichtet.

ist ,,Bereitstellung* der Prozess, bei dem die in den Bereitstellungsinsti-
tutionen gespendeten Organe, Geweben und Zellen nach Priifung im
Register als vorhanden eingestuft werden.
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2. Gesetz iiber das Gesundheitswesen

1499

Gesundheitliche Information und Dokumentation

Art. 28

(1) Einer dritten Person konnen Auskiinfte iiber den gesundheitlichen Zustand

einer Person zur Verfiigung gestellt werden, wenn

I.

sie fiir die weitere Heilbehandlung des Betroffenen in einem anderen
Krankenhaus bendtigt werden;

eine Gefahr fiir das Leben oder die Gesundheit anderer Personen besteht;

sie fur die Identifikation eines menschlichen Leichnams oder fir die
Feststellung der Todesursache erforderlich sind;

sie von den zustindigen Amtern der staatlichen Gesundheitskontrolle fiir
die Vermeidung von Epidemien oder anderen gefdhrlichen Krankheiten
angefordert werden;

sie fiir das medizinische Gesamtbild im Zusammenhang mit Leistungen
der Krankenkasse erforderlich sind;

sie fiir die medizinische Statistik oder fiir die medizinische Wissenschaft
und Forschung erforderlich sind, nachdem die personenbezogenen Daten
des Patienten zuvor entfernt wurden.

149" Ausziige mit Bezug zur Arbeit; AB 30/13 vom 26.03.2013.
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Rechte und Pflichten des Patienten

Art. 84

(1) Patient ist jede Person, die medizinische Hilfe bendtigt oder medizinisch
behandelt wird.

(2) Jede Person, die medizinische Hilfe in Anspruch nimmt, erhilt den Patien-
tenstatus mit ihrer informierten Einwilligung in die medizinische Mallnahme.

Art. 87

(1) Jede medizinische Intervention erfolgt nach der informierten Einwilligung
des Patienten.

(2) Wenn der Patient minderjdhrig ist oder unter nicht voller gerichtlicher
Betreuung steht, ist fiir jede medizinische Intervention auller seiner Einwilli-
gung noch die Einwilligung eines Elternteils bzw. des gerichtlichen oder ge-
setzlichen Betreuers erforderlich.

(3) Die Einwilligung eines Elternteils oder des gesetzlichen Betreuers ist bei
RoutinemaBnahmen und prophylaktischen Untersuchungen nicht erforderlich,
wenn die Person das 16. Lebensjahr vollendet hat. Die Einzelheiten iiber derar-
tige Untersuchungen werden in einer Richtlinie des Gesundheitsministeriums
festgelegt.

(4) Wenn der Patient das 14. Lebensjahr noch nicht vollendet hat oder unter
voller gerichtlicher Betreuung steht, ist die Einwilligung eines Elternteils oder
des gerichtlichen Betreuers erforderlich. Ausnahmen hiervon sind nur in ge-
setzlich vorgesehenen Fillen moglich.

(5) Fiir Patienten zwischen dem vollendeten 14. und bis zur Vollendung des 18.
Lebensjahrs sowie fiir solche, die das 14. Lebensjahr noch nicht vollendet
haben, kann der Jugendfiirsorgeverband fiir das Einwilligungsrecht einen Be-
treuer in den Féllen bestellen, in denen keines der Elternteile die Einwilligung
rechtzeitig erteilen kann.

(6) Fiir Patienten zwischen dem vollendeten 14. und bis zur Vollendung des 18.
Lebensjahrs sowie fiir solche, die das 14. Lebensjahr noch nicht vollendet
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haben und die sich gem. Art. 27 Kinderschutzgesetz fiir einen voriibergehenden
Zeitraum aullerhalb der Familie aufhalten, erteilt der Leiter des Jugendfiirsor-
geverbandes die Einwilligung.

(7) Bei Personen, die unter einer geistigen Krankheit leiden, wird die Einwilli-
gung nach Art. 162 Abs. 3 erteilt.

Art. 88

(1) Vor der Erteilung der informierten Einwilligung werden der Patient bzw.
die zur Einwilligung berechtigten Personen nach Art. 87 Abs. 5 sowie die
Personen nach Art. 162 Abs. 3 durch einen Arzt aufgeklirt. Die Aufklarung
enthilt die notwendigen Informationen tiber

1. die Diagnose und das Krankheitsbild;

2. die Ziele, die Art der Heilbehandlung, die Alternativen, die erwiinschten
Resultate und die Prognose;

3. die durch die vorgeschlagene Heilungsmethode bestehenden potentiellen
Risiken, einschlieBlich medikamentdser und sonstiger Nebenwirkungen,
Schmerzen und anderer negativer Begleitumstinde sowie iiber

4. die Chancen auf einen positiven Heilungseffekt, die gesundheitlichen Ri-
siken bei der Anwendung anderer Methoden sowie iiber die moglichen
Folgen, die durch eine Ablehnung der vorgeschlagenen Heilungsmetho-
de entstehen konnen.

Art. 89

(1) Bei chirurgischen Interventionen, Narkose-, invasiven oder anderen diag-
nostischen und therapeutischen MalBBnahmen, die mit erhohtem Risiko fiir das
Leben und die Gesundheit des Patienten verbunden sind oder die Einfluss auf
den Zustand seines Bewusstseins haben, werden die Informationen gemal3 Art.
88 und die informierte Einwilligung in schriftlicher Form erteilt.

(2) MaBnahmen nach Abs. 1 sind ohne die Einwilligung des Patienten zuldssig,
wenn diese zur Abwehr einer Gefahr fiir sein Leben nicht aufschiebbar sind
und
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1. der Patient aufgrund seines psychischen und physischen Zustandes nicht
die erforderliche Urteilsfdhigkeit zur Abgabe einer informierten Einwil-
ligung besitzt sowie

2. die Erteilung einer Einwilligung durch die Eltern oder den nach Art. 87
Abs. 5, Art. 87 Abs. 6 oder Art.162 Abs. 3 bestellten Betreuers nicht
rechtzeitig moglich ist.

(3) Bei Personen, die unter einer geistigen Krankheit leiden, werden Maf3nah-
men nach Abs. 1 getroffen, wenn die fiir die Betreuung zustidndige Person oder
der Leiter der Krankenhausstation, in der diese Personen sich befinden, in den
Eingriff eingewilligt und die Kommission iiber medizinische Ethik den Eingriff
gebilligt hat.

Art. 90

(1) Der Patient, sein Betreuer oder gesetzlicher Vertreter, die Person nach Art.
87 Abs. 5, der Jugendfiirsorgeverband nach Art. 87 Abs. 6 sowie die Person
nach Art.162 Abs. 3 konnen die Einwilligung jederzeit widerrufen.

2)...

(3) Ist der Patient oder im Falle seiner fehlenden Einwilligungsfahigkeit die
zustdndige Person oder staatliche Stelle nicht in der Lage oder willens, den
Widerspruch nach Abs. 1 schriftlich zu dokumentieren, wird dies durch die
Unterschrift des Arztes und eines anwesenden Zeugen bestatigt.

Art. 91

Eine medizinische Hilfe gegen den Willen des Patienten ist nur in gesetzlich
vorgesehenen Féllen zuldssig.

Art. 92
1)...
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(2) Jeder Patient kann die Aufklarung nach Art. 88 Abs. 1 ablehnen, aufler in
den Fiéllen, in denen sein gesundheitlicher Zustand fiir andere Menschen Ge-
sundheitsgefahren auslésen kann.

Art. 96

(1) MaBBnahmen bei Patienten, die im Koma liegen, miissen in einer der arztli-
chen Sorgfaltspflicht entsprechenden Weise durchgefiihrt werden. Dazu gehort:

1. die medizinische Betreuung;

2. das arztliche Handeln nach medizinischen Standards und am Wohl der Pati-
enten auszurichten und Leiden zu lindern;

3. dem Patienten und seinen Familienangehdrigen gebiihrende Aufmerksamkeit
entgegen zu bringen und Beistand zu leisten.

Zwangsbehandlung und Unterbringung

Art. 162

D...

2)...

(3) Bei Personen, die wegen einer geistigen Krankheit unter gerichtlicher Be-
treuung stehen, wird durch das Gericht eine Person aus dem familidren Umfeld
bestimmt, die anstelle der Person einwilligungsberechtigt ist. Bei Interessen-
konflikten oder wenn eine solche Person im familidren Umfeld nicht vorhanden

ist, wird eine dritte Person vom Gericht mit der Wahrnehmung des Einwilli-
gungsrechts fiir den Betreuten bestimmt.
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Medizinische Ausbildung

Art. 176

(1) Vor der Aufnahme in den &rztlichen Berufsstand legen Arzte und Zahnirzte
ein Gelobnis ab, das sich an den Eid des Hippokrates anlehnen soll. Dem Text
des Gelobnisses muss der Oberste Medizinische Rat zuvor zugestimmt haben.

(2) Biirgern eines Mitgliedstaates der Europdischen Union, anderer Mitglied-
staaten des Europdischen Wirtschaftsraums und der Schweiz wird das Gelobnis
auf eine verstindliche Sprache ausgefertigt.

Art. 177

Der Ministerrat hat auf Vorschlag des Gesundheitsministeriums einen einheitli-
chen Standard fiir den Erwerb des Hochschulabschlusses in ,,Medizin®,
,,Zahnmedizin®, ,,Pharmazie und ,,Offentliche Gesundheit festzulegen.

Medizinischer Beruf

Art. 183

Der medizinische Beruf wird von Personen ausgeiibt, die im Besitz eines Hoch-
schulabschlusses in ,,Humanmedizin®, ,,Zahnmedizin®, ,,Pharmazie* und ,,Ge-
sundheitliche Fiirsorge* sind.
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Ordnungswidrigkeiten

Art. 210

(1) Die Verletzung der Vorschriften dieses Gesetzes oder der Vorschriften iiber
die Anwendung dieses Gesetzes kann mit einer Geldbufle zwischen 100 und
1.500 lv, bei Wiederholung mit einer GeldbuBle zwischen 500 und 5.000 lv
geahndet werden.

2)...
(3) Wurde die Verletzung nach Abs. 1 durch eine juristische Person des 6ffent-

lichen Rechts verursacht, kann dies mit einer Geldbul3e zwischen 1.000 und
5.000 lv, bet Wiederholung zwischen 3.000 und 12.000 lv geahndet werden.

Erginzende Regelung
§ 1 Nr. 15

Die informierte Einwilligung ist die Erklarung, die die Person freiwillig erteilt
hat, nachdem ihr bestimmte Informationen bekannt gegeben wurden.
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3. Die bulgarische Verfassung'"

Grundprinzipien
Art. 4
D...
(2) Der Staat garantiert die Achtung des Lebens, der Menschenwiirde und die

Grundrechte von jedermann sowie die freie Entfaltung der Person und der
menschlichen Gesellschatft.

(3) Die Republik Bulgarien nimmt an der Verwirklichung und der Entwicklung
der Européischen Union teil.

Art. 5

(1) Diese Verfassung ist das hochste Gesetz des Staates; alle anderen Gesetze
und gesetzlichen Vorschriften diirfen ihr nicht widersprechen.

(2) Die Vorschriften dieser Verfassung sind unmittelbar geltendes Recht.

(4) Volkerrechtliche Vertrdge, denen gemill dieser Verfassung zugestimmt
wurde und die im bulgarischen Amtsblatt veroffentlicht und in Kraft getreten
sind, sind Bestandteil des geltenden nationalen Rechts. Diese, in das nationale
Recht eingefiihrten volkerrechtlichen Vertrage haben im Kollisionsfall Vorrang
vor den Bestimmungen der nationalen Gesetze.

Art. 13

(1) Die Freiheit des religiosen Bekenntnisses ist unverletzlich.

Art. 14

Familie, Mutterschaft und Kinder stehen unter dem Schutz des Staates und der
Gesellschaft.

1300 Ausziige mit Bezug zur Arbeit; AB 12/07 vom 06.02.2007.
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Grundrechte und Pflichten der Biirger
Art. 24

1) Die AuBenpolitik Bulgariens erfolgt im Einklang mit den Normen und Prin-
zipien des Volkerrechts.

Art. 25

(1) Durch die Geburt erwirbt ein Kind die bulgarische Staatsangehorigkeit,
wenn ein Elternteil die bulgarische Staatsangehorigkeit besitzt. Gleiches gilt,
wenn das Kind auslidndischer Eltern in Bulgarien geboren wurde und keine
Bindung an eine andere Staatsangehorigkeit besteht. Ferner kann die bulgari-
sche Staatsangehorigkeit durch Einbiirgerung erworben werden.

Art. 28

(1) Jedermann hat das Recht auf Leben. Der Eingriff in dieses Grundrecht wird
strafrechtlich verfolgt.

Art. 30

(1) Jeder Biirger hat das Recht auf freie Entfaltung seiner Person und korperli-
che Unversehrtheit.

(2) Die freie Entfaltung der Person und ihre korperliche Unversehrtheit sind
unverletzlich. In diese Rechte darf nur aufgrund eines Gesetzes eingegriffen
werden.

Art. 32

(1) Die Privatsphire der Biirger ist unverletzlich. Jeder Biirger hat das Recht
auf Schutz vor unangemessenen Eingriffen in seine Privatsphire, sein Fami-
lienleben, seinen Ruf und seine Menschenwiirde.

2) Niemand darf ohne seine ausdriickliche Einwilligung fotografiert, gefilmt
oder anderweitig aufgenommen werden. In dieses Grundrecht kann nur in
gesetzlich vorgesehenen Fillen eingegriffen werden.

393



Anhinge

Art. 41

(1) Jeder Biirger hat gegentiber staatlichen Institutionen oder anderen Einrich-
tungen einen Anspruch auf Zugang zu amtlichen Informationen, soweit die
gewiinschten Informationen nicht die 6ffentliche Sicherheit oder datenschutz-
wiirdige Interessen Dritter betreffen.

(2) Jeder Biirger hat einen Anspruch auf Zugang zu amtlichen Informationen,
die seine Person betreffen. Der Anspruch auf Informationszugang besteht nicht,
wenn das Bekanntwerden der nachgefragten Informationen Datenschutzbe-
stimmungen verletzen oder nachteilige Auswirkungen auf Sicherheitsbelange
des Staates haben kann.

Art. 47

(1) Pflege und Erziehung der Kinder sind das natiirlich Recht der Eltern und die
zuvdrderst ihnen obliegende Pflicht. Uber ihre Betitigung wacht die staatliche
Gemeinschaft.

Art. 52

(1) Jeder Biirger hat das Recht auf eine Krankenversicherung, die ihm eine
medizinische Versorgung sowie einen kostenlosen Zugang zu medizinischen
Dienstleistungen nach den Vorschriften eines Gesetzes garantiert.

Art. 56

(1) Wird jemand in seinen Grundrechten oder in seinen Rechten, die sich aus
anderen Gesetzen ergeben, verletzt oder gefdhrdet, steht ihm der Rechtsweg
offen. Er darf vor staatlichen Einrichtungen von einem Rechtsbeistand vertei-
digt werden.

Art. 57

(1) Die Grundrechte der Biirger diirfen in threm Wesensgehalt nicht angetastet
werden.
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(2) Der Missbrauch der Grundrechte sowie ihr Vollzug in Féllen, in denen sie
Rechte und Freiheiten Dritter gefihrden oder verletzten, sind nach dieser Ver-
fassung unzuldssig.

Nationalversammlung
Art. 85

(1) Die Nationalversammlung ratifiziert mit Gesetz die volkerrechtlichen Ver-
trage, die

Nr.1...

Nr.2 ...

Nr.3...

Nr.4 ...

Nr.S...

Nr. 6 fundamentale Menschenrechte betreffen;
Nr.7...

Nr. 8 ratifikationsbediirftig sind;

Nr. 9 eine Ubertragung von Kompetenzen vom bulgarischen Gesetzgeber auf
die Europédische Union vorsehen.

2)...
3)...
(4) Die Unterzeichnung volkerrechtlicher Vertrige, die eine Anderung dieser

Verfassung notwendig werden lassen, muss zeitlich nach der Verfassungsiande-
rung erfolgen.

Das Oberste Verfassungsgericht

Art. 149

(1) Das Oberste Verfassungsgericht:
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1. erldsst verbindliche Auslegungsentscheidungen tiber die bulgarische
Verfassung;

2. priift die VerfassungsméBigkeit der Gesetze und anderer Rechtsakte
der Nationalversammlung sowie die VerfassungsmaBigkeit der Akte
des Staatsprdsidenten;

4. prift die Vereinbarkeit volkerrechtlicher Vertrage Bulgariens mit die-
ser Verfassung vor ihrer Ratifizierung sowie die Vereinbarkeit einfa-
cher Gesetze mit den volkerrechtlichen Vertragen, denen sich Bulga-
rien bereits angeschlossen hat, sowie deren Vereinbarkeit mit allge-
meinen Regeln des Volkerrechts.

Art. 150

(1) Eine Klage vor dem Obersten Verfassungsgericht diirfen 1/5 der Abgeord-
neten, der bulgarische Prisident, der Ministerrat, das Oberste Gericht in Straf-
und Zivilsachen, das Oberste Gericht in Verwaltungssachen und der Oberste
Staatsanwalt erheben.

(2) Halten das Oberste Gericht in Straf- und Zivilsachen oder das Oberste
Gericht in Verwaltungssachen ein Gesetz fiir verfassungswidrig, so ist das
Verfahren auszusetzen, um eine Entscheidung des Obersten Verfassungsge-
richts einzuholen.

(3) Der Ombudsmann kann eine Klage vor dem Obersten Verfassungsgericht
erheben, um geltend zu machen, dass durch ein Gesetz Grundrechte und Frei-
heiten der Biirger verletzt werden.

Art. 151

(1) Das Oberste Verfassungsgericht erldsst seine Entscheidungen mit qualifi-
zierter Mehrheit der Mitglieder des Senats.

(2) Entscheidungen des Obersten Verfassungsgerichts werden innerhalb von 15
Tagen nach ithrem Erlass im Amtsblatt verdffentlicht und treten drei Tage
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danach in Kraft. Wird ein Gesetz fiir verfassungswidrig erklart, wird es ab dem
Tag des Inkrafttretens der Oberverfassungsgerichtsentscheidung nicht mehr
angewandt.

(3) Der Teil eines Gesetzes, der nicht fiir verfassungswidrig erklédrt wurde, gilt
weiter.
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4. Gesetz iiber die Person und die Familie'*"!

Natiirliche Personen

Art. 2

Die Volljahrigkeit tritt mit Vollendung des 18. Lebensjahrs ein und bewirkt die
volle Geschiftsfahigkeit.

Art. 3

(1) Personen, die das 14. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, sind ge-
schaftsunfahig.

(2) Ihre Rechtsgeschifte werden von den Eltern oder dem gesetzlichen Betreuer
libernommen.

Art. 4

(1) Personen zwischen dem 14. und bis zur Vollendung des 18. Lebensjahrs
sind nicht voll geschéftsfahig.

(2) Sie konnen Rechtsgeschéfte mit Einwilligung der Eltern oder des gesetzli-
chen Betreuers abschlieBen. Tétigen sie ein Geschift des tdglichen Lebens, das
mit geringwertigen Mitteln bewirkt werden kann, bedarf es keiner Einwilligung
durch die Eltern bzw. durch den gesetzlichen Betreuer. Gleiches gilt fiir das
Vermogen, das sie durch eigene Leistung erworben haben.

Art. 5

(1) Minderjahrige und Volljdhrige, die unter einer geistigen Krankheit leiden,
stehen unter voller Betreuung und sind einwilligungs- und geschéftsunfihig.

(2) Volljahrige werden unter nicht voller Betreuung gestellt, wenn der Grad der
Behinderung dies erlaubt.

01 Ausziige mit Bezug zur Arbeit; AB 120/09 vom 29.12.2009.
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5. Erbgesetzbuch "

Gesetzliche Erbfolge

Art. 7

Wenn der Erblasser lediglich Erben in zweiter oder fernerer Ordnung hinterlas-
sen hat, so erben die nichststehenden Erben zu gleichen Teilen.

Art. 8

(1) Wenn der Erblasser lediglich Geschwister als Erben hinterlassen hat, erben
sie zu gleichen Teilen.

(2) Wenn der Erblasser Geschwister und Abkommlinge in zweiter oder fernerer
Ordnung hinterlassen hat, erben die Geschwister zu 2/3 und die Abkommlinge
zu 1/3.

(3) Im Sinne der vorstehenden Abséitze erhalten Halbbriider und Halbschwes-

tern die Halfte des den Vollgeschwistern zustehenden Anteils.

(4) Wenn der Verstorbene keine Abkémmlinge in zweiter oder fernerer Ord-
nung, Geschwister oder deren Abkommlinge, Eltern, oder deren Eltern hinter-
lassen hat, erben die Verwandten in Seitenlinie bis zum sechsten Grad. Aller-
dings ist ein Verwandter nicht zur Erbfolge berufen, solange ein Verwandter
einer vorhergehenden Ordnung oder Grades vorhanden ist.

Art. 9

(1) Der iiberlebende Ehegatte und die Kinder des Erblassers erben zu gleichen
Teilen.

(2) Wenn der Ehegatte des Erblassers neben den Abkodmmlingen des Erblassers
oder seinen Geschwistern oder deren Eltern oder Grof3eltern erbt, so erhélt er,
wenn der Erbfall innerhalb von zehn Jahren nach der EheschlieBung eingetreten

1392 Ausziige mit Bezug zur Arbeit; AB 47/06 vom 23.06.2006.
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ist, die Halfte des Nachlasses, andernfalls 2/3 des Nachlasses. Wenn der Ehe-
gatte neben Abkommlingen des Erblassers und neben seinen Geschwistern oder
deren Eltern oder Grof3eltern erbt, so erhilt er im ersten Fall 1/3 des Nachlasses
und im zweiten Fall die Halfte des Nachlasses.

(3) Kommen nach den vorstehenden Absitzen keine anderen Erben in Betracht,
so erhélt der Ehegatte die ganze Erbschaft.
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6. Familiengesetzbuch'"
Allgemeine Vorschriften
Art. 4

(1) Nur die Ehe, die nach den Vorschriften des Familiengesetzbuches geschlos-
sen wird, 16st die flir die standesamtliche EheschlieBung gesetzlich vorgesehe-
nen Folgen aus.

(2) Die kirchliche Ehe hat keine rechtliche Wirkung.

Art. 5

Die EheschlieBenden miissen personlich und bei gleichzeitiger Anwesenheit
thren Willen zur EheschlieBung vor dem Standesbeamten bekunden.

Art. 6

1)...

(2) In Ausnahmefillen und wenn die Umstinde es erfordern darf eine Person,
die das 16. Lebensjahr vollendet hat, die standesamtliche Ehe schlieB3en.

A)...

(4) Nach der EheschlieBung wird der Minderjdhrige geschiftsfahig. Dies gilt
nicht fiir Immobiliengeschifte, fiir die der Minderjihrige zusétzlich einen Titel
des zustindigen Amtsgerichtes bendtigt.

Eheverbote
Art.7

(1) Eine Ehe darf nicht geschlossen werden, wenn eine der Personen, die die
Ehe miteinander eingehen wollen

9 Ausziige mit Bezug zur Arbeit; AB 82/12 vom 26.10.2012.
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1. bereits eine standesamtliche Ehe mit einer dritten Person geschlossen
hat;

2. unter voller Betreuung steht oder unter einer geistigen Krankheit leidet,
die eine volle Betreuung voraussetzt;

3. unter einer Krankheit leidet, die die Gesundheit und das Leben des Part-
ners oder der in hiuslicher Gemeinschaft lebenden Kinder gefdhrdet, au-
er in den Fillen, in denen ihr dies nicht bekannt ist;

(2) Eine Ehe darf nicht geschlossen werden
1. zwischen Verwandten in gerader Linie;

2. zwischen Geschwistern sowie zwischen anderen Verwandten in Seitenli-
nie bis zum vierten Grad einschlief3lich;

3. zwischen Personen, bei denen durch die Annahme als Kind Verwandt-
schaft in gerader Linie oder in Seitenlinie als Geschwister entstanden ist;

EheschlieBungsort
Art. 8

(1) Die EheschlieBenden diirfen das Standesamt fiir die EheschlieBung frei
wihlen.

(2) Die Ehe wird offentlich an einem Ort geschlossen, der von dem Biirger-
meister bestimmt wird.

(3) Die Ehe darf aus wichtigem Grund auch an einem anderen Ort geschlossen
werden, wenn der Standesbeamte es fiir angemessen erachtet.

Unterlagen fiir die EheschlieBung
Art. 9

(1) Jeder der EheschlieBenden legt dem Standesbeamten folgende Unterlagen
vor:
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1. Eine Bescheinigung, dass kein EheschlieBungshindernis nach Art. 7 vor-
liegt;

2. Ein arztliches Attest, dass keiner der Eheschlielenden unter einer der in
Art. 7 Abs. 1 Nr. 2 und 3 genannten Krankheiten leidet;

3. Eine Bescheinigung, dass er liber die Krankheiten des anderen nach Art.
7 Abs. 1 Nr. 2 und 3 informiert wurde;

(2) Wenn die EheschlieBenden einen Giiterstand fiir die eheliche Gemeinschaft
gewahlt haben, so miissen sie eine notariell beurkundete Erkldrung beziiglich
des gewihlten Giiterstandes vorlegen. Wenn ein Ehevertrag geschlossen wurde,
so miissen sie eine Bescheinigung des Notars vorlegen, die Angaben iiber das
Vertragsdatum, die Vertragsregisternummer, die Nummer, unter der der Notar
im Register der Notarkammer eingetragen ist und iiber den Zulassungsort des
Notars enthilt.

EheschlieBung
Art. 10

(1) Der Standesbeamte muss die Personalien der EheschlieBenden sowie deren
Unterlagen nach Art. 9 priifen.

(2) Wenn keine Hindernisse flir die EheschlieBung vorliegen, miissen die Ehe-
schlieenden vor dem Standesbeamten einzeln und nacheinander befragt wer-
den, ob sie die Ehe miteinander eingehen wollen und bei positiver Antwort
wird eine EheschlieBungsurkunde erstellt. In der EheschlieBungsurkunde wer-
den die Vereinbarungen iiber den gewihlten Giiterstand nach Art. 9 Abs. 2
eingetragen. Wenn keine Vereinbarungen diesbeziiglich getroffen wurden, wird
der gesetzliche Gliterstand der Zugewinngemeinschaft eingetragen.

(3) Die EheschlieBungsurkunde wird von den EheschlieBenden, von zwei
Zeugen und von dem Standesbeamten unterzeichnet.
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Familienfiirsorge

Art. 17

Die Ehepartner sind durch dieses Gesetz verpflichtet, sich um das Wohlbefin-
den der Familie zu sorgen. Dies umfasst auch die Sorge und Erziehung des
Kindes.

Verwandtschaft in gerader und ungerader Linie

Art. 74

(1) Verwandtschaft in gerader Linie ist das Verhéltnis zwischen zwei Personen,
in dem die eine von der anderen abstammit.

(2) Personen, die nicht in gerader Linie verwandt sind, aber von derselben
dritten Person abstammen, sind in der Seitenlinie verwandt.

Art. 75

(1) Bei Verwandtschaften in gerader Linie entspricht der Grad der Verwandt-
schaft der Zahl der vorhandenen Generationen.

(2) Bei Verwandtschaften in ungerader Linie entspricht der Grad der Ver-
wandtschaft der Zahl der vorhandenen Generationen bis zu dem gemeinsamen
Vorfahren.

Art. 76

(1) Bei Verwandtschaft durch Schwigerschaft gehort die Verwandtschaft des
einen Ehepartners zur Verwandtschaft des anderen. Der Grad der Verwandt-
schaft bleibt unverdndert.

Q)...
A)...
@)...
3)...
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Adoption
Art. 77

(1) Personen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, konnen adop-
tiert werden.

Elterliche Sorge

Art. 125

(1) Die Eltern haben die Pflicht und das Recht, fiir das minderjdhrige Kind zu
sorgen. Die elterliche Sorge umfasst die Sorge fiir die Person des Kindes, seine
physische, psychische, intellektuelle, moralische und soziale Entwicklung
sowie seine Ausbildung, seine Interessen und das Vermogen des Kindes.

(2)-Die elterliche Sorge umfasst insbesondere-das korperliche und seelische
Wohl des Kindes. Dazu gehort die Entwicklung der individuellen geistigen und
sittlichen Reife und in Angelegenheiten der Ausbildung und des Berufes die
Riicksichtnahme auf Eignung und Neigung des Kindes, mit dem Ziel, die
Selbstbestimmungsfiahigkeit des Kindes zu fordern. Ferner diirfen die Eltern
dem Kind gegeniiber nicht gewalttitig sein oder auf das Kind dergestalt ein-
wirken, dass das Selbstbewusstsein des Kindes negativ beeinflusst wird.

Zusammenleben

Art. 126

(1) Kinder, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, gehoren dem
elterlichen Hausstand an. Ausnahmen hiervon sind nur in gesetzlichen Fillen
zuldssig.
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Einschriankung der elterlichen Sorge

Art. 131

(1) Die elterliche Sorge kann durch das Amtsgericht eingeschrinkt oder entzo-
gen werden, wenn die Eltern die Gesundheit des Kindes, seine Entwicklung
oder sein Vermogen gefahrden. Falls notwendig, kann das Kind in einer sozia-
len Einrichtung oder bei einer anderen Familie untergebracht werden.
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7. Strafgesetzbuch "

Straftaten gegen das Leben

Art. 123

(1) Wer durch Fahrléssigkeit in Ausiibung seines Dienstes den Tod einer ver-
letzten Person verursacht, wird mit Freiheitsstrafe zwischen ein und sechs
Jahren bestraft.

(2) Wer durch Fahrléssigkeit den Tod einer dritten Person in Ausiibung eines
Berufes nach Abs. 1, fiir den keine Zulassung besteht, verursacht, wird mit
Freiheitsstrafe zwischen zwei und acht Jahren bestraft.

(3) Wer nach den oben benannten Absétzen bei Tatbegehung unter dem Ein-
fluss von Alkohol stand oder wer den Tod mehrerer Personen verursacht hat,
wird mit Freiheitsstrafe zwischen drei und zehn Jahren und bei qualifiziertem
Tatbestand zwischen fiinf und fiinfzehn Jahren bestraft.

(4) Wer sich nach der Tat freiwillig und ernsthaft bemiiht und alles Mdgliche
unternommen hat, um dem Beschadigten zu helfen, wird in den Féllen nach
Abs. 1 und 2 mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren; in den Féllen nach Abs. 3
mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren und bei qualifiziertem Tatbestand mit
Freiheitsstrafe zwischen drei und zehn Jahren bestratft.

Straftaten gegen die korperliche Unversehrtheit

Art. 128

(1) Wer an einer anderen Person eine schwere Korperverletzung begeht, wird
mit Freiheitsstrafe zwischen drei und zehn Jahren bestraft.

(2) Eine schwere Korperverletzung liegt vor, wenn als Tatfolge die verletzte
Person dauernd in geistiger Krankheit verfillt, das Sehvermogen auf einem
oder auf beiden Augen, das Gehor, das Sprechvermogen, eine Niere, einen

130% " Ausziige mit Bezug zur Arbeit; AB 17/13 vom 21.02.2013.
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Lungenlappen, die Fortpflanzungsfahigkeit oder ein wichtiges Glied des Kor-
pers verliert oder dauernd nicht mehr gebrauchen kann oder seine Gesundheit
so zerstort ist, dass ein dauerhafter lebensbedrohlicher Zustand eingetreten ist.

Art. 129

(1) Wer an einer anderen Person eine mittelschwere Korperverletzung verur-
sacht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu sechs Jahren bestraft.

(2) Eine mittelschwere Korperverletzung liegt vor, wenn als Tatfolge die ver-
letzte Person voriibergehend das Sehvermogen auf einem oder auf beiden
Augen, das Gehor, das Sprechvermdgen, die Fortpflanzungsfahigkeit, die
Riicken-/Nackenmobilitit oder die Funktionsfihigkeit anderer Korperteile
verliert oder Gesichts-, Kiefer- bzw. Gebissverletzungen erleidet, die die Es-
sensaufnahme oder das Sprechen erschweren. Eine mittelschwere Korperver-
letzung liegt ferner vor, wenn die Tat einen Gesundheitsschaden ausgelost hat,
der eine kurzfristige Lebensgefahr zur Folge hatte bzw. der durch das Eindrin-
gen fremder Gegenstinde in den Korper verursacht wurde.

Art. 130

(1) Wer die Gesundheit einer Person gesetzeswidrig auBler in den Féllen nach
Art. 128 und 129 beschidigt, hat eine leichte Korperverletzung begangen und
wird mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren bestraft. Die Strafe kann zur Bewéh-
rung ausgesetzt werden.

(2) Hat die leichte Korperverletzung lediglich zur Folge, dass die verletzte
Person Schmerzen und Leiden zu ertragen hatte und keine Schidigung seiner
Gesundheit verursacht wurde, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu sechs
Monaten oder Geldstrafe zwischen 100 und 300 lv. Die Freiheitsstrafe kann zur
Bewidhrung ausgesetzt werden.

(3) Liegt eine wechselseitige Korperverletzung mit gleichartigen Verletzungen
vor, kann das Gericht entscheiden, das Verfahren einzustellen.
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Straftaten gegen die personliche Freiheit

Art. 143

(1) Wer als Anstifter eine andere Person zu dessen rechtswidrigem Tun oder
Unterlassen unter Ausiibung von Gewalt, Drohung oder Missbrauch der Macht
zwingt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu sechs Jahren bestraft.

Straftaten gegen die Gesundheit und die Umwelt
Art. 349 a

(1) Wer entgegen den gesetzlichen Vorschriften liber die Entnahme und die
Bereitstellung von Organen und Geweben zu Transplantationszwecken handelt,
wird mit Freiheitsstrafe zwischen ein und drei Jahren bestraft.

(2) Die Freiheitsstrafe betragt zwischen drei und fiinf Jahren, wenn die Tat
gegen Entgelt ausgeiibt wurde.
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8. Gesetz iiber die Krankenhiuser"

Allgemeine Vorschriften

Art. 2

(1) Krankenhaus im Sinne dieses Gesetzes ist jede Einrichtung, in der Arzte
oder Zahnirzte mit Hilfe von anderen medizinischen Kriften oder selbstindig
einige der folgenden Tatigkeiten vornehmen:

1
2
3. ...
4. ...
5
6. Transplantation von Organen, Geweben und Zellen.

Art. 5

(1) Notfallzentren, Transfusionszentren, Zentren fiir stationdre psychiatrische
Betreuung, Pflegeheime, in dem medizinische oder Kinderbetreuung erfolgen,
Krankenhéuser, die zum Ministerrat, Verteidigungsministerium, Innenministe-
rium, Justizministerium oder zum Verkehrsministerium gehoren, sind staatliche
Einrichtungen.

Andere Krankenhauser
Art. 28

(1) Hospiz ist ein Krankenhaus, in dem Arzte und andere Angehdrige der
Heilberufe fiir die medizinische Betreuung der im Koma liegenden Patienten
zustindig sind.

1305 Ausziige mit Bezug zur Arbeit; AB 20/13 vom 28.02.2013.
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(2) Die Leitung des Hospizes erfolgt nach der entsprechenden Zulassung ge-
mif diesem Gesetz durch einen Angehdrigen der Heilberufe.

(3) Die innere Organisation, Struktur und der Tatigkeitsbereich des Hospizes
bestimmt der Leiter der Einrichtung durch eine Satzung

(4) Jedes Hospiz kann Sozialhilfe nach dem Gesetz iiber die Sozialhilfe gewih-
ren.

Art. 28 b

(1) Gewebebank im Sinne dieses Gesetzes ist ein Krankenhaus, in dem Arzte
und andere Angehorige der Heilberufe menschliche Organe, Geweben und
Zellen zu medizinischen Zwecken entnehmen, verarbeiten, vorbereiten, unter-
suchen, verpacken, konservieren und transportieren.

(2) Jede zugelassene Gewebebank darf nur Gewebe und Zellen zu Transplanta-
tions- oder Verarbeitungszwecken entnehmen. Organe diirfen zu Verarbei-
tungszwecken entnommen werden.

Einrichtung von Krankenhiusern

Art. 35
...
2) ..

(3) Die innere Organisation, Struktur und der Tatigkeitsbereich jedes Kranken-
hauses nach Art. 5 Abs. 1 dieses Gesetzes wird in einer Satzung festgelegt.
Diese wird durch

1. das Gesundheitsministerium erlassen, wenn sie fiir ein Notfallzent-
rum, fiir ein Transfusionszentrum, ein Zentrum flr stationére psychi-
atrische Betreuung und ein Pflegeheim benétigt wird, in denen medi-
zinische oder Kinderbetreuung vorgenommen wird.
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2. den Ministerrat auf Vorschlag des zustandigen Ministeriums oder des
Gesundheitsministeriums fiir ein Krankenhaus erlassen, das zum Ge-
schiftsbereich des Ministerrats, Verteidigungsministeriums, Innen-
ministeriums, Justizministeriums oder Verkehrsministeriums gehort.

@) ...

(5) In den Fillen, in denen Krankenhéuser eine Zulassung fiir die Téatigkeit
nach Art. 13 Abs. 1 Gesetz liber die Transplantation von Organen, Geweben
und Zellen erhalten haben, erfolgt der Erlass der Satzung geméall Abs. 3 nach
der Priifung der Zentralen Transplantationsagentur und ihrer Zulassung gemal3
Art. 13 Abs. 3 Gesetz liber die Transplantation von Organen, Geweben und
Zellen.

Art. 36 a

(1) Jede Gewebebank ist eine Gesellschaft mit beschrankter Haftung, Aktienge-
sellschaft oder andere Gesellschaft, wenn dies nach dem einheimischen Recht
eines Mitgliedstaates der Europdischen Union oder des Europdischen Wirt-
schaftsraumes zuléssig ist und wenn sie eine Zulassung fiir die Tatigkeit gemal
Art. 51a Gesetz liber das Gesundheitswesen erhalten hat.

(2) Der Titigkeitsbereich einer Gewebebank darf nicht die Grenzen des Art. 28
b Gesetz tiber das Gesundheitswesen uberschreiten.

(3) Der Titigkeitsbereich der Gewebebank muss in den Zulassungsunterlagen
klar definiert werden.

Art. S51a

(1) Jede Gewebebank wird fiir ihre Tatigkeit durch die Zentrale Transplantati-
onsagentur zugelassen.
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Die Einwilligung im bulgarischen Transplantationsrecht
im Spannungsfeld von Verfassungs- und Vélkerrecht

Tsveta Nikolova-Beckmann

Diese Arbeit istim Rahmen des EULOD-Projektes entstanden, das bis
2012 u.a. an der Universitdt Miinster durchgefiihrt wurde.

Die Verfasserin nimmt eine Besonderheit der Normenhierarchie des
bulgarischen Rechts in den Blick, deren Analyse nicht nur volker- und
verfassungsrechtliche Fragen aufwirft, sondern auch zu einer prazi-
sen Herausarbeitung legislativer Steuerungsabsichten und geschiitz-
ter Rechtsgiiter im Bereich des Transplantationsrechts zwingt.

Angesprochen wird der volkerrechtliche Einfluss auf die nationale
Rechtsordnung Bulgariens, der durch den Beitritt zur Biomedizinkon-
vention des Europarats entstanden ist.

Die Arbeit versteht sich als Beitrag zur Analyse des bulgarischen
Rechts im europdisch-volkerrechtlichen Kontext. Sie widmet sich fer-
ner der konventionsrechtlichen Konzeption von Normenhierarchie
und Geltungsvorrang. Gerade weil Deutschland der Biomedizinkon-
vention bis heute nicht beigetreten ist, ist es auch aus deutscher
Sicht von Interesse, die Rechtslage in Bulgarien nach dem Beitritt zur
Konvention aufzuzeigen.
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