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Datenspeicherung bei der Samenspende:
Was hat sich durch das SaRegG geandert?

A. Theodoridis, J. Taupitz

Am 01.07.2018 ist das Gesetz zur Regelung des Rechts auf Kenntnis der eigenen Abstammung in Kraft getreten (BGBI. 2017 I, S. 2513). Das
neue Gesetz enthéltin seinem ersten Artikel das Samenspenderregistergesetz (SaRegG), welches fiir Falle der heterologen Verwendung von
Samen bei einer &rztlich unterstiitzten kiinstlichen Befruchtung eine Reihe von neuen Datenspeicherungspflichten fiir die Entnahmeeinrich-
tungen und die Einrichtungen der medizinischen Versorgung einfiihrt. Gleichzeitig sieht die TPG-GewV weitere Datenspeicherungspflichten
fiir die Entnahmeeinrichtungen und die Einrichtungen der medizinischen Versorgung vor. Die unterschiedlichen Datenspeicherungspflichten
nach dem SaRegG und der TPG-GewV werden im folgenden Beitrag erldutert.

Schliisselworter: SaRegG, TPG-GewV, Datenspeicherung, Recht auf Kenntnis der eigenen Abstammung, Entnahmeeinrichtungen,

Einrichtung der medizinischen Versorgung

Data storage in sperm donation: What has changed by Sperm Donor Register Act. On July 1, 2018 the law on regulating the right to know
one’s own descent came into force (BGBI. 2017 I, S. 2513). In its first article, the new law contains the Sperm Donor Register Act (SaRegG),
which introduces a number of new data storage obligations for sperm banks and centers of medical care. At the same time, the TPG-GewV
also provides for data storage obligations for sperm banks and centers of medical care. The different data storage obligations according to
the SaRegG and the TPG-GewV are explained in the following article. J Reproduktionsmed Endokrinol 2019; 16 (3): 114-5.

Key words: Sperm Donor Register Act, data storage, right oft he child to know his own descent, sperm bank, center of medical care

Einleitung

Eine effektive Durchsetzung des Rechts
des Kindes auf Kenntnis der eigenen
Abstammung ist nur dadurch moglich,
dass die Entnahmeeinrichtungen und die
Einrichtungen der medizinischen Versor-
gung eine ausreichende Datengrundlage
schaffen'. Sie sind nach dem SaRegG
dazu verpflichtet, die personenbezogenen
Daten des Samenspenders und der Emp-
fingerin zu erheben und zu speichern.
Neben den Datenspeicherungspflichten
des SaRegG bestehen fiir die Entnahme-
einrichtungen und die Einrichtungen der
medizinischen Versorgung jedoch wei-
tere Datenspeicherungspflichten nach
der TPG-GewV. In der Praxis sind Un-
sicherheiten dariiber entstanden, welche
Daten nach dem SaRegG einerseits und
welche nach der TPG-GewV anderer-
seits zu erheben und zu speichern sind.
Auch beziiglich der jeweiligen Speiche-
rungsfristen sind Zweifel aufgekommen.
Der folgende Beitrag soll eine Ubersicht
iber die seit dem 01.07.2018 geltenden
unterschiedlichen  Datenspeicherungs-
pflichten der Entnahmeeinrichtungen
und der Einrichtungen der medizinischen

1Zur Weiterleitung der Daten an das DIMDI und
zur Geltendmachung des Auskunftsanspruchs des
Kindes gemif § 10 SaRegG siehe [1].

Versorgung geben. Auf ,,Altfille* vor In-
krafttreten des SaRegG und auf die Ver-
wendung von Samen im Rahmen einer
,Becherspende ohne drztliche Unter-
stiitzung geht der Beitrag nicht ein [1, 2].

Datenspeicherung bei den
Entnahmeeinrichtungen

Eine Entnahmeeinrichtung hat gemif § 2
Abs. 2 S. 1 SaRegG folgende personen-
bezogenen Daten des Samenspenders zu
erheben und zu speichern: Familienname
und, sofern abweichend, Geburtsname,
Vornamen, Geburtstag und Geburtsort,
Staatsangehorigkeit und Anschrift. Zu-
satzlich zu den Pflichtangaben beziiglich
der Identitét des Spenders hat die Entnah-
meeinrichtung nach § 2 Abs. 3 SaRegG
aufgrund einer schriftlichen Einwilligung
des Samenspenders weitere (freiwillige)
Angaben zu dessen Person (z. B. Hobbys,
Haarfarbe, Grofle) und Beweggriinden
fiir die Samenspende zu speichern.

Eine Entnahmeeinrichtung hat zusitz-

lich gemdB § 5 Abs. 1 TPG-GewV vor

der Entnahme des Samens eine Spender-

akte anzulegen, in der folgende Angaben

dokumentiert werden:

— Spenderidentitit mit Angaben zu
Familienname, Vorname, Geschlecht
und Tag der Geburt oder, soweit zu-

erkannt, die von der Entnahmeein-
richtung fiir den Gewebespender ver-
gebene Zuordnungsnummer,

— die medizinischen und verhaltens-
bezogenen Informationen, die fiir die
arztliche Beurteilung der Spendereig-
nung nach § 3 oder § 6 erforderlich
sind,

— Ergebnisse der medizinischen Anam-
nese und der Verhaltensanamnese
insbesondere in Bezug auf eine mog-
liche Infektionsexposition sowie der
Befund der korperlichen Untersu-
chung und weiterer Untersuchungen,
die fiir die arztliche Beurteilung der
Spendereignung nach § 3 durchge-
fiihrt wurden,

— Ergebnis der arztlichen Beurteilung
der medizinischen Eignung des Spen-
ders nach § 3,

— Ergebnisse der Laboruntersuchungen
nach § 4 oder § 6 und

— die Spendenkennungssequenz nach
§ 41b Abs. 1 S. 3 AMWHY oder die
Spendennummer nach § 41b Abs. 2 S.
1 AMWHV.

Dariiber hinaus sind gemiBl § 5 Abs. 2

TPG-GewV fiir den Entnahmebericht

folgende Daten zu erheben und zu spei-

chern:

— Name und Anschrift der Gewebeein-
richtung, die das Gewebe erhalten soll,
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— Spenderidentitit mit Angaben zu
Familienname, Vorname, Geschlecht
und Tag der Geburt und Anschrift,

— Beschreibung des entnommenen Ge-
webes und die Spendenkennungs-
sequenz nach § 41b Abs. 1 S. 3
AMWHYV oder die Spendennummer
nach § 41b Abs. 2 S. 1 AMWHY,

— Familienname, Vorname und An-
schrift des fiir die Entnahme verant-
wortlichen Arztes und

— Tag, Uhrzeit und Ort der Entnahme
sowie die Art und Weise der Entnah-
me unter Beachtung der Anforderun-
gen des § 34 AMWHYV zu erheben
und zu speichern.

Die zu speichernden personenbezogenen
Daten des Samenspenders nach dem Sa-
RegG und nach der TPG-GewV stimmen
zwar zum Teil iiberein. Dennoch sind die
Datenbiindel von den Entnahmeeinrich-
tungen gemdll § 2 Abs. 4 SaRegG ge-
trennt zu speichern. Es sollen zwei unter-
schiedliche ,,Archive® mit den jeweiligen
Daten erstellt werden. Als Grund fiir
diese Trennung fiihrt die Gesetzesbe-
grilndung aus, dass hierdurch gewihr-
leistet werden soll, ,,dass die nach Absatz
2 und 3 erhobenen Angaben auch nicht
versehentlich fiir andere Zwecke verwen-
det werden konnen“ [3]. Insbesondere
sollen Daten, die gemill § 5 Abs. 1 und
Abs. 2 TPG-GewV zu speichern sind,
nicht versehentlich an das DIMDI ge-
langen. Denn dort sind beispielsweise
die medizinischen Daten des Spenders
oder die personenbezogenen Daten des
verantwortlichen Arztes, welche von den
Entnahmeeinrichtungen gemafB §§ 5 Abs.
1 und Abs. 2 TPG-GewV zu speichern
sind, irrelevant und somit auch nicht zu
speichern. Jede Einrichtung soll nur die
unbedingt notwendigen Daten besitzen
(Datensparsamkeit). Dariiber hinaus die-
nen die zwei ,,Archive‘ unterschiedlichen
Zwecken. Das eine soll der Durchsetzung
des Rechts des Kindes auf Kenntnis der
eigenen Abstammung dienen, wéhrend
das Archiv mit den Daten i.S.v. §§ 5
Abs. 1 und Abs. 2 TPG-GewV medi-
zinische Zwecke erfiillt. Die getrennte
Datenspeicherung ist somit sinnvoll.

Das ,,Archiv mit den Daten nach dem
SaRegG (also den Pflichtangaben und
den freiwilligen Angaben nach § 2 Abs.
2 und Abs. 3 SaRegQG) ist bei den Ent-
nahmeeinrichtungen fiir die Dauer von
zehn Jahren zu speichern. Sollte der
Samenspender der heterologen Verwen-

dung des Samens vor der Verwendung
widersprechen, sind die Daten gemil
§ 2 Abs. 4 SaRegG unverziiglich zu 16-
schen. Die freiwilligen Angaben i.S.v.
§ 2 Abs. 3 SaRegG sind gemil § 2
Abs. 4 SaRegG auch nach der Samenver-
wendung zu 16schen, sobald der Samen-
spender seine Einwilligung gegeniiber
der Entnahmeeinrichtung widerrufen
hat. Das zweite ,,Datenarchiv® nach der
TPG-GewV bleibt hingegen gemil3 § 15
Abs. 2 TPG fiir die Dauern von 30 Jahren
gespeichert.

Datenspeicherung bei
den Einrichtungen der
medizinischen Versorgung

Gemil § 5 Abs. 2 SaRegG ist die Ein-
richtung der medizinischen Versorgung
dazu verpflichtet, vor der heterologen
Verwendung von Samen folgende per-
sonenbezogenen Daten der Empfingerin
der Samenspende zu erheben und zu
speichern: Familienname und, sofern
abweichend, Geburtsname, Vornahmen,
Geburtstag und Geburtsort und An-
schrift. Ferner sind der Name und die
Anschrift der Entnahmeeinrichtung, von
der sie den Samen erhalten hat, sowie
die Spendenkennungssequenz oder die
eindeutige Spendennummer zu erheben
und zu speichern.

Dariiber hinaus hat eine Einrichtung der

medizinischen Versorgung gemifl § 7

TPG-GewV dafiir zu sorgen, dass jedes

tibertragene Gewebe mit folgenden An-

gaben dokumentiert wird:

— Identifikation der Empfingerin durch
Angaben zu Familienname, Vorname,
Geschlecht, Tag der Geburt und An-
schrift oder, soweit zuerkannt, die von
der Einrichtung der medizinischen
Versorgung fiir den Gewebeempfin-
ger vergebene Zuordnungsnummer,

— Tag und Uhrzeit der Ubertragung,

— Familienname, Vorname und An-
schrift des Gewebe iibertragenden
Arztes,

— Bezeichnung und Kennzeichnungs-
kode des ilibertragenen Gewebes, so-
fern das Gewebe nach § 41a AMWHV
nicht mit dem Einheitlichen Européi-
schen Code gekennzeichnet ist,

— Name der Gewebeeinrichtung, von
der sie das Gewebe erhalten haben
und

— dem Einheitlichen Européischen
Code nach § 4 Absatz 30a des Arz-
neimittelgesetzes, sofern vorhanden.

Auch in der Einrichtung der medizini-
schen Versorgung sind die Daten nach
dem SaRegG einerseits und die Daten
nach der TPG-GewV andererseits geméaf
§ 5 Abs. 6 SaRegG in zwei unterschied-
lichen Archiven zu speichern. Auch hier
soll dadurch sichergestellt werden, dass
jede Einrichtung nur die unbedingt not-
wendigen Daten besitzt. Die nach dem
SaRegG zu speichernden Daten sind ge-
mif § 5 Abs. 5 SaRegG nach Ablauf von
sechs Monaten nach deren Ubermittlung
an das DIMDI oder bereits dann zu 16-
schen, wenn der Einrichtung der medizi-
nischen Versorgung bekannt ist, dass die
heterologe Verwendung von Samen nicht
zum Erfolg gefiihrt hat. Die Daten gemif
§ 7 TPG-GewV bleiben hingegen fiir die
Dauern von 30 Jahren gespeichert.

Zusammenfassung

Durch das SaRegG haben sich die Daten-
speicherungspflichten der Entnahmeein-
richtungen und der Einrichtungen der
medizinischen Versorgung zwar erwei-
tert. Dies soll jedoch nicht zu einer Ver-
mengung der Daten fiihren. Die Daten,
die nach dem SaRegG einerseits und nach
der TPG-GewV andererseits zu speichern
sind, dienen vielmehr unterschiedlichen
Zwecken und sind getrennt voneinander
zu speichern. Die Daten nach der TPG-
GewV sind von den Entnahmeeinrich-
tungen und den Einrichtungen der medi-
zinischen Versorgung fiir die Dauer von
30 Jahren zu speichern. Die Daten der
Samenspender nach dem SaRegG sind
von der Entnahmeeinrichtung lediglich
fiir die Dauer von 10 Jahren zu speichern.
Die Daten der Empfingerin, die nach
dem SaRegG zu speichern sind, sind nach
Ablauf von sechs Monaten zu loschen
oder schon dann, wenn der Einrichtung
der medizinischen Versorgung bekannt
ist, dass die heterologe Verwendung von
Samen nicht zum Erfolg gefiihrt hat.
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