Prufungskommission
gemal § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG'

Berichte der Prifungskommission
an die Auftraggeber
der Stiftung Eurotransplant
als Vermittlungsstelle nach § 12 TPG
fur die Jahre 2001 bis 2011

"TPG i. d. F. bis zur Novelle 2012



Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband (bis 01.07.2002 die Spitzenverbande der Gesetzlichen Krankenkassen
gemeinsam) unterhalten auf der Grundlage von § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG in Verbindung
mit § 10 des Vertrags zur Beauftragung einer Vermittlungsstelle nach § 12 TPG seit 2001
eine Priifungskommission zur Uberpriifung der Vermittlungsentscheidungen in
organisatorischer Anbindung an die Standige Kommission Organtransplantation der
Bundesarztekammer. Die Prifungskommission arbeitet selbstdndig und unabhangig. Sie
beruft fir jede Amtsperiode zusatzliche arztliche Sachverstandige. Die Kommission berichtet
seit 2002 den Auftraggebern der Vermittlungsstelle nach § 12 TPG in regelmafigen

Abstanden. Die Bundesarztekammer fuhrt die Geschafte dieses Gremiums.

Die Hauptaufgabe der Priifungskommission ist die Uberpriifung von Allokationsauffalligkeiten
(d. h. Auffalligkeiten bei der Zuteilung eines Spenderorgans). Dabei prift sie im Rahmen der
jahrlichen Visitationen stichprobenartig auch, ob die Vermittlungsentscheidungen der Stiftung
Eurotransplant nach Maligabe der gesetzlichen und vertraglichen Bedingungen und unter
Einhaltung der Allokationsrichtlinien nach § 16 TPG sowie des Transplantationsgesetzes
insgesamt erfolgt sind. Des Weiteren geht die Kommission Meldungen der Stiftung
Eurotransplant sowie von anderen Institutionen und Personen uber Auffalligkeiten im
Zusammenhang mit der Umsetzung von Vermittlungsentscheidungen nach. Die Uberpriifung
erfolgt fur den Bereich der Organvermittiung regelmaRig auch auf Grundlage einer
differenzierten Prifung der Berichte der Vermittlungsstelle gemall § 12 Abs. 4 Nr. 6 TPG. Im
Rahmen der einzelnen Prifungen werden die Verfahrensbeteiligten um schriftliche
Stellungnahme gebeten und, falls notwendig, in Einzelfallen zu mundlichen Anhérungen
geladen. Die abschlieRende Stellungnahme und Beurteilung wird auller den
Verfahrensbeteiligten erforderlichenfalls auch weiteren Institutionen dann zugeleitet, wenn
nach Auffassung der Kommission hinreichende Anhaltspunkte flr einen Verstol3 gegen
Rechtsvorschriften vorliegen. Hierlber und Uber die Ergebnisse der jahrlichen Visitationen

bei der Vermittlungsstelle wird den Auftraggebern ein schriftlicher Jahresbericht erstattet.

Da seit 2009 Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz (GMK) als Standige Gaste und seit
August 2012 als Mitglieder in der Prifungskommission tatig sind, wirken auch die Lander an
den Kommissionsentscheidungen mit und sind Uber die sie betreffenden Fragen zeitnah
informiert. Uberdies hat die Kommission im April 2010 einhellig und mit billigender
Kenntnisnahme der Auftraggeber beschlossen, dem Vorstand der Deutschen Stiftung
Organtransplantation als Vertreter der Koordinierungsstelle sowie dem Direktorium der
Stiftung Eurotransplant als Vertreter der Vermittlungsstelle anzubieten, als Gaste an den
Beratungen der Kommissionssitzungen teilzunehmen. Von diesem Angebot machen beide

Stellen seit Juni 2010 regelmaflig Gebrauch.



Am 01.08.2012 ist das Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes in Kraft getreten.
Damit ist die Arbeit der Priifungskommission legislativ gestarkt worden, insbesondere durch
die nunmehr vorgesehenen Auskunftsrechte der Kommission bzw. die Auskunftspflichten der

an der Organspende beteiligten Institutionen.



PRUFUNGSKOMMISSION

gemif} § 12 Abs. 4 Nr. 4 TPG

Bericht an die
Vertragspartner von Eurotransplant als Vermittlungsstelle (gem. § 12 TPG)
zur Uberpriifung der Entscheidungen iiber die Allokation von
vermittlungspflichtigen Spenderorganen
im Jahr 2000

Die Prifungskommission wurde im Sommer 2001 bestellt und hat fir die einzelnen Organe

sachverstandige Berater berufen oder beauftragt:

3 fur das Herz und die Lunge: Herrn Prof. Dr. Hetzer,

3 fir die Leber: zunachst Herrn Prof. Dr. Hauss, nach seiner Bitte,
um Entlastung Herrn PD Dr. Beckurts,

3 fir das Pankreas: Herrn Prof. Dr. Schareck,

3 fir die Niere: zunachst Herrn Prof. Dr. Heemann, nach dessen
Bitte um Entlastung Herrn Prof. Dr. Dr. Nagel.

Die Prifungskommission hat Uberwiegend im Anschluss an Sitzungen der Standigen
Kommission Organtransplantation getagt, auflerdem am 18.03.2002 zur Vorbereitung des
Besuchs bei Eurotransplant (ET) in Leiden am 13.05.2002.

Die Geschaftsordnung der Prifungskommission steht unmittelbar vor der Verabschiedung.

Die Uberpriifung der Allokationsentscheidungen erfolgte erstmals. Die Allokation wurde im
Jahr 2000 umgestellt, flr verschiedene Organe zu verschiedenen Daten.

ET hat der Kommission fristgerecht einen Bericht fiir das Jahr 2000 vorgelegt. Die
Tabellenform, die Fille der Zahlen und die den einzelnen Abschnitten vorangestellten
Definitionen erforderten wiederholte Rickfragen. Sie lieen sich zwischenzeitlich soweit 16sen,
dass anhand der Berichtsfassung vom Marz 2002 und der im Mai 2002 vorgenommenen
stichprobenartigen Uberpriifung einzelner Allokationsentscheidungen der Vermittlungsstelle im
Jahr 2000 gesagt werden kann:

1. VerstoBe von ET gegen die Kriterien flr die patientenorientierte Allokation in- und
auferhalb Deutschlands postmortal entnommener Organe an Empfanger in Deutschland
wurden nicht festgestellt.

2. Die Dokumentation einzelner Allokationsentscheidungen muss kinftig vervollstandigt
werden (s. u.).

3.1 ET und die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) sollen — und wollen —
gemal dem Zusammenhang ihrer Aufgaben kiinftig einheitliche Definitionen benutzen.
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3.2

3.3

Zu 2.

Die Kommission hat Anforderungen in Form einer Fragenliste an ET fur die
kommenden Uberpriifungen vorbereitet (s. u.).

Neben den tabellarischen Berichtsteilen gemal 3.2 sind in den kinftigen Berichten in
Textform  Hinweise auf grundsatzliche und Detailprobleme wie  auf
Lésungsmoglichkeiten angezeigt.

Rickfragen von ET an einzelne Zentren zur dortigen Umsetzung einzelner Allokations-
entscheidungen, teilweise auch zu bestimmten, fir die Allokationsentscheidung
wichtigen Einzelheiten einer Explantation werden ab jetzt der Prifungs- und ggf. der
Uberwachungskommission fortlaufend nachrichtlich zugeleitet (s. u.).

Bei der Fullle der Allokationsentscheidungen duirfte sich eine jahrlich mehr als
einmalige stichprobenartige Uberpriifung empfehlen, nach Mdglichkeit bereits im
jeweils laufenden Jahr.

Wenn nicht der erst- oder bei paarigen Organen der nachstplatzierte potentielle Empfanger

das Organ erhalt, muss ausnahmslos der Grund fur die vom Computerausdruck abweichende

Allokation ersichtlich sein.

Zu 3.2 ('s.Anlage)
Der Duktus der in der Anlage zu diesem Bericht aufgefiihrten Anforderungen entspricht dem

realen Ablauf der Organallokation und versucht einerseits, diesen nach Madglichkeit zu

optimieren und andererseits Moglichkeiten der Kostendampfung aufzuzeigen. Die Zustandig-

keit der Prifungskommission fiir Vorgange in den Zentren bedarf nochmaliger Diskussion.

Zu 4.

Zeitnahe Rickfragen erscheinen gegenuber spateren zweckdienlicher.

Ko6ln / Minchen, den 12.07.2002

fir die Kommission

der Vorsitzende

Prof. Dr. med. H. Angstwurm



Bericht der Priifungskommission an die Stéandige Kommission Organtransplantation
und an die Vertragspartner von Eurotransplant als Vermittlungsstelle iiber die Jahre
2001 und 2002

Uber die beiden Jahre wird auf Beschluss der Priifungskommission zusammenfassend
berichtet, weil der ET-Jahresbericht 2001 erst in der letzten Juniwoche 2003 vorlag.

Als zusatzlicher Sachverstandiger Berater fir Fragen der Herz- und der
Lungentransplantation wurde auf Vorschlag von Herrn Prof. Dr. Hetzer Herr OA Dr. Rahmel
(Herzzentrum Leipzig) berufen.

Die Prifungskommission hat seit ihrem Bericht vom 12.07.2002 tber das Jahr 2000
einschlie3lich zwei Visitationen in Leiden insgesamt 13 Mal getagt und dabei

a. stichprobenartig die Allokationen in den Jahren 2001 und 2002 sowie die Allokations-
Dokumentation 2003 (iberprtift,

b. sich mit aktuellen und offenen frilheren Allokationsfragen befasst,

c. am Schlichtungsverfahren mitgewirkt, das die Spitzenverbande der Krankenkassen
Ende 2002 beantragt hatten,

d. die Geschéaftsordnung und eine zusatzliche Verfahrensordnung fur die Zusammenarbeit
mit ET erarbeitet.

Zuaundb

Die stichprobenartigen Uberpriifungen der Allokationsentscheidungen. erfolgten bei den
Visitationen in Leiden, am 21.01.2003 fiir das Jahr 2001, am 06.04.2004 fir das Jahr 2002,
dabei zusétzlich fur die Dokumentation von Allokationsentscheidungen 2003. Frau Prof. Dr.
Albert (Westpfalz-Klinikkum Kaiserslautern) hat 2003 Herrn Prof. Dr. Dr. Nagel als
Sachverstandiger Berater flr Nierentransplantationen vertreten. Herr Wujciak hat als
Computer- und Informatiksachverstandiger 2003 die Kommission begleitet und war 2004 zu
einem eigenen Termin in Leiden.

Allokationsverstdsse durch ET bei der Vermittlung einzelner Organe an einzelne Empfanger
2001 und 2002 fanden sich nicht. Nach der Visitation 2004 wurde eine teilweise korrektur-,
teilweise diskussionsbedirftige Umsetzung von Allokationsrichtlinien in Anwendungsregeln
bekannt. Die damit verbundenen Fragen kénnen noch nicht abschlieBend beantwortet
werden.

Die im Bericht vom 12.07.2002 genannten Dokumentationsliicken waren in den Unterlagen
der Allokationen 2001 und zumindest teilweise 2002 unverandert zu erwarten, da die vom
Transplantationsgesetz  vorgeschriebene und von der Kommission angemahnte
Dokumentation nicht riickwirkend, sondern praktisch erst mit Beginn des Jahres 2003 zu
verwirklichen war. Fir dieses Jahr erfolgte sie vorschriftsgemass.

Die von ET gemeldeten Allokationsauffalligkeiten oder -verstéf3e wurden anhand vorgelegter
und zusatzlich erbetener Stellungnahmen der betroffenen Arzte, ggf. auch der
Sachverstéandigen Berater, von der Kommission abschlieBend jeweils einhellig beurteilt. Das
Ergebnis wurde den Beteiligten mitgeteilt. Es handelte sich weit iiberwiegend nicht um
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AllokationsverstdRe, sondern um Fragen der Qualitatssicherung in allen Phasen des
gesamten Ablaufs. Zwei Transplantationen wurden als AllokationsverstofRe beurteilt, eine
weitere wurde als entsprechender Verdacht an die BuRgeldstelle gemeldet.

Die einzelnen Vorgéange sind aus der dankenswerterweise von der Geschéftsstelle zur
vertraulichen  Kenntnisnahme durch die Vertragspartner anonymisiert erstellten
Dokumentation ersichtlich. Die Zahl der Meldungen von Allokationsauffalligkeiten durch ET
hat seit Herbst 2002 merklich abgenommen.

Grundsatzliche Fragen sind durch mittlerweile vom Vorstand der Bundesarztekammer
verabschiedete Ergénzungen der Allokationsrichtlinien gelost, so die historisch bedingten,
aber mit dem Transplantationsgesetz nicht kompatiblen, der Kommission im Sommer 2002
durch einen Sonderfall bekannt gewordenen voritbergehenden Abmeldungen ganzer
Transplantationsprogramme durch einzelne Zentren (,Zentrums-Abmeldungen“) oder die von
ET missverstandlich als ,Zentrums-Angebote” bezeichneten Allokationen schwer
vermittelbarer Organe. Einmal musste u. a. die Aufsichtsbehérde eines Zentrums von in
summa langen Abmeldezeiten informiert werden.

Geméss Beschluss der Standigen Kommission Organtransplantation vom Januar 2003
werden der Prifungskommission auch Einzelfragen zu Lebendorganspende-
Transplantationen zugewiesen. Das &rztliche Verhalten bei einer solchen Transplantation
wurde als problematisch beurteilt. Dabei waren Fragen des in Medien geauRerten Verdachts
auf einen Organhandel nicht Gegenstand dieser Uberpriifung.

Zuc

Die Vorgeschichte des von den Krankenkassen beantragten Schlichtungsverfahrens wird
hier als bekannt vorausgesetzt. Seine Gegenstande und ihre Regelung ergeben sich aus der
unter der Leitung von Herrn Ministerialrat Sengler vom Bundesministerium fir Gesundheit
und Soziale Sicherung erarbeiteten und mittlerweile rechtskraftigen Vereinbarung.

Zud

Die Geschéaftsordnung und eine aus formalen wie aus praktischen Griinden davon
abgetrennte Verfahrensordnung fiir die Zusammenarbeit mit ET als Vermittlungsstelle sind in
Kraft.

Sorgen bereiten der Priifungskommission

a. der zwar verbesserte, aber noch nicht wunschgemafe ET-Jahresbericht,

(Die ET ubermittelten Winsche fiir den anstehenden Jahresbericht 2003 orientieren sich
am Grundgedanken, dass die Transparenz sowohl zu den Grundlagen des Vertrauens zur
postmortalen Organspende und damit zur Transplantationsmedizin insgesamt als auch zu
den Grundvoraussetzungen von Verbesserungen gehtrt. Deshalb missen in jeder Phase
des gesamten Geschehens die Entscheidungstrager und Entscheidungsgriinde dokumentiert
und muss zwischen angebotenen, explantierten und nicht explantierten sowie
transplantierten und anderweitig verwendeten Organen unterschieden werden.)
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b. die Zusammenarbeit zwischen DSO und ET,
(Sie ist fir den AuRenstehenden unverstandlicherweise noch immer sowohl im Bereich der
Dokumentation als auch bei Alltagsfragen unzulanglich.)

c. der umfangreiche und vielschichtige Fragenkomplex von Gewebespenden postmortaler
Organspender.

Kéln, den 30.06.2004

Prof. Dr. H. Angstwurm



Bericht der Priifungskommission gem. § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG an die Stindige
Kommission Organtransplantation und an die Vertragspartner von Eurotransplant als
Vermittlungsstelle liber das Jahr 200§ und andere Gegenstinde

Die Prifungskommission wurde im Juli 2004 fir die Amtsperiode bis 30.06.2007 neu
berufen, als Verireter der
e Spitzenverbénde der Krankenkassen die Herren Professor Dr. Karl-Joseph Paquet
und Theo Riegel,
e Deutschen Krankenhausgesellschaft Frau Renate Hoéchstetter und Herr Dr. Martin
Walger,
e Bundeséarztekammer die Herren Professoren Dr. Heinz Angstwurm und Dr. jur. Dr.
h. c. mult. Hans-Ludwig Schreiber,
e Sténdigen Kommission Organtransplantation die Herren Oberérzte Priv.-Doz. K. T. E.
Beckurts und Dr. Axel Rahmel.

Die Kommission hat als Organsachverstandige Berater fiir die
- thorakalen Organe Herrn Prof. Dr. Roland Hetzer und auf sein Ersuchen zusatzlich
Herrn OA Dr. Rahmel,
- Leber Herrn Leitenden Oberarzt Priv.-Doz. Dr. Beckurts,
- Niere Herrn Prof. Dr. Paolo Fornara,
- Bauchspeicheldrise Herrn Prof. Dr. Richard Viebahn
bestellt und Herrn Prof. Dr. Angstwurm zum Vorsitzenden gewahit.

im Marz 2005 tbernahm Frau Dipl.-Pflegew. Daniela Riese die Kommissionsfunktion von

Herm Theo Riegel.

Die bis 30.06.2005 insgesamt 5 Sitzungen fanden am 13.07.2004, 05.10.2004, 07.12.2004,
03.02.2005 und 14.04.2005 statt, die mit der Uberwachungskommission gemeinsame
Visitation der Stiftung Eurotransplant (ET) in Leiden/Niederlande als Vermittlungsstelle am
14.06.2005.

im Berichtszeitraum wurden von ET neun neue Allokationsauffalligkeiten mitgeteilt, einzelne
Uberpriifungen waren anderweitig veranlasst. AbschiieRend beurteilt wurden 5 der 9 neu
gemeldeten und 7 am 30.06.2004 noch offene Vorgange. Die Einzelheiten und die jeweiligen
Veranlassungen durch die Kommission, ggf. auch die abschlieBenden Beurteilungen wurden
den Auftraggebern zuletzt mit Bericht vom 15.04.2005 in anonymisierter Form mitgeteilt,
sodass hier zusammengefasst werden kann: In der Mehrzahl handelte es sich wie in der
Vergangenheit um Fragen der Qualitatssicherung in den verschiedenen Phasen des Ablaufs
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von der Spende bis zur Einpflanzung der Organe. Zweimal wurden die zustandigen
Landesministerien informiert, davon einmal, weil die Kommission grundsatzliche
Entscheidungen durch die Aufsichtsbehoérden fiir erforderlich hielt, einmal weil sich die Frage
nach moglichen Tatbestanden auferhalb der Kommissionszustandigkeit stelite. Die
Steliungnahme zur Tollwutiibertragung mit der Transplantation postmortal gespendeter

Organe wird im Bericht der Uberwachungskommission referiert.

Die Standige Kommission Organtransplantation hat der Priifungskommission und ihren
Organsachverstédndigen Beratern die vom Bundesministerium fir Gesundheit und soziale
Sicherung flir die Veroffentlichung im Bundesanzeiger gewiinschte und auch nach
Hinweisen im Frihjahr 2004 (s. Bericht vom 30.06.2004) erforderliche Uberprufung der
Anwendungsregeln fur die den Richtlinien der Bundeséarztekammer geméfie Organallokation
{ibertragen. Dabei fanden sich in allen Organbereichen Divergenzen. Der Sachverhalt wurde
aufler der Standigen Kommission Organtransplantation den Auftraggebern und den ET-
Prasidenten mit Schreiben vom 16.12.2004 mitgeteilt. Der Vorstand der Bundeséarztekammer
muBte im Januar und im Marz 2005 mit ET-Problemen der Umsetzung der im April 2004
verabschiedeten und am 01.06.2004 in Kraft getretenen Richtlinie zur Allokation schwer
vermittelbarer Organe befaflt werden und hat u. a. deshalb das Gesprach mit dem
scheidenden ET-Prasidenten und seinem gewahlten Nachfolger gesucht. Ein Teil der
Abweichungen der Anwendungsregeln von den Allokationsrichtlinien ist mittlerweile
behoben. Der andere Teil wird noch bearbeitet, weil die Sténdige Kommission
Organtransplantation die Gelegenheit nutzen wollte, Einzelheiten der Allokationsrichtlinien
fortzuschreiben. Die Zahl der von den Abweichungen der Anwendungsregeln betroffenen
Patienten lieBe sich nach Auskunft von ET nur durch einen sehr groRen Arbeitsaufwand

ermitteln.

Der ET-Jahresbericht 2003 hat zwar nicht allen Wiinschen der Kommission entsprochen,
wurde von ihr jedoch angenommen mit Riicksicht auf die Verbesserungen gegentiber den
Vorjahren. Die Kommission hofft, dass durch die fortgesetzten intensiven Gespriche die

Dokumentation ab 01.01.2006 die Wiinsche an den Jahresbericht erfiillt wird.

An der mit der Uberwachungskommission gemeinsamen Jahresvisitation vom 14.06.2005
haben als Organsachverstidndige Berater Herr OA Dr. Lehmkuhl (Deutsches Herzzentrum
Berlin) flir die thorakalen Organe und Herr OA Dr. Hamza (Urologische Universitatsklinik
Halle) fur die Niere teilgenommen. Herr Prof. Dr. Viebahn hat auBer der Pankreas- auch die
Leberallokationen tberpriift. Die jeweiligen Vertretungen waren wegen akuter Verhinderung

der Organsachverstandigen Berater erforderlich geworden.
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Die organspezifische stichprobenartige Uberpriifung von Vermittlungsentscheidungen im
Jahr 2003 bertcksichtigte besonders HU- und ,Zentrums-“ sowie Allokationen fir
-Kombinierte Transplantationen* und den ,internationalen Organaustausch®, die Allokations-
dokumentation im Jahr 2004 und Allokationen der 2. Jahreshélfte 2004 nach dem

modifizierten und dem beschleunigten Vermittlungsverfahren. Nirgends ergaben sich.

VerstofRe der Vermittlungsstelle. Die Allokationen waren vorschriftgemaf dokumentiert.

Die Abgrenzung der Aufgaben zwischen der Bundesgeschiftsstelle Qualitatssicherung
gGmbH und der Priifungskommission soll Doppelregistrierungen und -untersuchungen
verhiiten. Die erforderliche Absprache wurde auf der Sitzung vom 03.02.2005 eingeleitet.
Auch in dieser Hinsicht halt die Kommission die Hoffnung auf eine sachdienliche

Zusammenarbeit flr berechtigt.

Berlin, den 16.08.2005

Hikdin o

Prof. Dr. med. H. Angstwurm
- Vorsitzender -




Bundesarztekammer

Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Stdndige Kommission Organtransplantation
Priifungskommission gem. § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Bericht an und der
Vermittlungsstelle gemaR § 12 Abs 4 Satz 2 Nr. 4 TPG uber die Zeit

01.07.2005 bis 30.06.2006

die Auftraggeber der Koordinierungs-

In der Berichtszeit hat die Kommission am 07.07., 16.08., 13.10. und
05.12.2005 sowie am 08.02., 05.04. und 21.06.2006 getagt. Die mit der
Uberwachungskommission gemeinsame Visitation der Vermittlungsstelle
wurde — wegen der vordringlichen Stellungnahmen zu Entwirfen des
Gewebegesetzes und zu anderen transplantationsmedizinisch wichtigen
Texten — erst am 25.09.2006 durchgefuhrt.

Am 29.09.2005 wurde der Kommissonsvorsitzende im Anschlul} an die
zusammen mit der Uberwachungskommission am 24.05.2005 zur Tollwut-
Ubertragung durch Organtransplantationen abgegebene Stellungnahme in
einer geschlossenen Ausschusssitzung des Rheinland-Pfalzischen
Landtags befragt. Grundsatzliche Konsequenzen aus dieser Krankheits-
Ubertragung wurden in gemeinsamen Sitzungen mit der Uberwachungs-
Kommission am 05.12.2005 und 08.02.2006 mit beteiligten Arzten sowie

mit dem Arztlichen Direktor des betroffenen Klinikums und dem Arztlichen

Vorstand der Koordinierungsstelle besprochen.

Berlin, Mlnchen, 07.02.2007

Fon
030 /40 04 56-463

Fax
030 /40 04 56-486

E-Mail
dezernat6@baek.de

Diktatzeichen
An/fu

Aktenzeichen
854.053
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Der Prasident der Bundesarztekammer wurde am 29.06.2006 bei seinem
Besuch der Vermittlungsstelle und ihres seit 01.09. bzw. 01.10.2005
amtierenden neuen Direktoriums auch vom Kommissionsvorsitzenden

begleitet.

Im Berichtszeitraum wurden von der Vermittlungsstelle 4 Allokations-
Auffalligkeiten mitgeteilt. 3 dieser und 10 am 30.06.2005 noch zur
Beurteilung anstehende Vorgédnge wurden abgeschlossen. Die
Einzelheiten, ggf. auch die jeweiligen Veranlassungen durch die
Kommission wurden anonymisiert zuletzt im Bericht vom 06.04.2006 den
Auftraggebern  mitgeteilt sowie in der Vorstandssitzung der
Bundesarztekammer vom 29.09.2006 dargelegt und erértert. Wie in den
vorangegangenen Berichtsjahren handelte es sich uberwiegend um Fragen
der Qualitatssicherung in verschiedenen Phasen des Gesamtverlaufs der
Spende und der Transplantation von Organen Verstorbener, so dal® hier
nur auf Besonderheiten einzugehen ist:

a) Mit einem Verstoll gegen das TPG und gegen die Richtlinien flr die
Transplantation auflerhalb des ET-Bereichs postmortal gespendeter
Organe in Deutschland verbanden sich nach dem Verstandnis der
Kommission ideelle Grundfragen der Koordinierungsstelle und Fragen des
Ausgleichs arztlicher Maximen. Deshalb wurden mit Schreiben vom
31.10.2005 die Auftraggeber der DSO und der Prasident der zustandigen
Landesarztekammer, nicht die BuRgeldstelle informiert.

b) Die Zustimmung zu einer postmortalen Organspende war an die
Bedingung geknupft worden, daR die eine Niere des Verstorbenen der
Ehefrau zugeteilt werde (,gezielte postmortale Organspende®). Der im
Entscheidungsproze® um Rechtsberatung gebetene Vorsitzende der
Standigen Kommission Organtransplantation hat diese Zuteilung nach den
Grundsatzen des rechtfertigenden Notstands gemall § 34 StGB als

zulassig bezeichnet. Die Kommission hat mit Ricksicht auf die besonderen
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Umstande, u.a. auf die vom Ehemann fiir seine Frau angestrebte, aber von
ihr abgelehnte Lebend-Organspende, die entsprechende Nieren-Allokation
und —Transplantation als vertretbare Einzelfall-Entscheidung beurteilt und
demgemal nicht die Bulgeldstelle informiert. Diese hat sich nach
mundlicher Mitteilung ohnehin mit dem Vorgang befalt.

c¢) Im Juli 2005 hat die Kommission die zustandigen Landesministerien und
die zustandige Landesarztekammer von der Transplantation eines
postmortal im ET-Bereich gespendeten Organs in einem auler-
europaischen Land unterrichtet, weil sich die Frage nach mdglichen
Tatbestanden aulerhalb der Kommissionszustandigkeit stellte (siehe Seite
2 des Berichts vom 16.08.2005). Nach den Stellungnahmen der Landes-
Ministerien und der von dort aus eingeschalteten Staatsanwaltschaft hat
sich die Kommission erneut mit der Sache befal’t, einschlieBlich des
Zusammenhangs mit einer Lebend-Organspende-Transplantation. Obwohl
die abschlieRende Beurteilung erst im jetzt laufenden Berichtsjahr erfolgen
konnte und daher in den Folgebericht gehdrte, empfiehlt sich doch die
Mitteilung: Mit dem Gesamt-Vorgang verbinden sich rechtliche und
ethische Grundsatz- und Einzelfragen der arztlichen Verantwortung.
Deshalb wurde der Bericht mit Beurteilung und Stellungnahme erneut an
die zustandigen Landesministerien und an den Prasidenten der
zustandigen Landesarztekammer geschickt zur Klarung der ent-
sprechenden Fragen. AufRerdem wurde die Deutsche Transplantations-
gesellschaft um die erforderlichen ethischen Klarstellungen und ggf. deren

Aufnahme in den Transplantations-Kodex ersucht.

Da eine Lebend-Organspende unter anderem nur dann zulassig ist (§ 8
Abs. 1 Ziff 3 TPG), wenn im Zeitpunkt der Organentnahme kein geeignetes
Organ eines toten Spenders zur Verfugung steht, stellt sich immer wieder
die Frage des richtigen Zeitpunkts fur die Aufnahme potentieller Lebend-

Organspende-Empfanger auf die Warteliste. In diesem Zusammenhang hat
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die Kommission einhellig beschlossen, der Standigen Kommission
Organtransplantation als diesen Zeitpunkt die Vorstellung bei den Lebend-

Organspende-Kommissionen der Landesarztekammern zu empfehlen.

Die stichprobenartigen Uberpriifungen von Allokationen bei der
Jahresvisitation haben keine VerstolRe der Vermittlungsstelle ergeben. Die
Resultate der Erdrterung von Grundsatz- und von Einzelfragen bei der
Visitation sollen nach abschlieRender Beratung in der Kommission an die

Standige Kommission Organtransplantation weitergeleitet werden.

Die Kommission moéchte die Gelegenheit dieses Berichts nutzen, dem seit
Herbst 2005 tatigen neuen Direktorium der Vermittlungsstelle fir die
erfreuliche  Entwicklung der konstruktiven und vertrauensvollen

Zusammenarbeit anerkennend zu danken.

Berlin den 07.02.2007

Fir die Kommission

Prof. Dr. H. Angstwurm
- Vorsitzender -
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Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Priifungskommission gem. § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Bericht an die Auftraggeber der Vermittlungsstelle gemaR § 12 TPG
und an die Stindige Kommission Organtransplantation iiber die Zeit
01.07.2006 bis 30.06.2007

Im Berichtsjahr hat die Kommission am 09.08., 16.10. und 06.12.2006
sowie am 07.02., 24.04. und 04.06.2007 getagt. Die Visitation der
Vermittlﬁngsst,elle zur stichprobenartigen Uberprifung der Vermittiungs-
entscheidungen erfolgte gemeinsam mit der Uberwachungskommission
aus Termingriinden erst am 16.10.2007.

Kommissionsmitglieder sind auch in Arbeitsgruppen der Standigen
Kommission Organtransplantation t&tig. U.a. leitet Herr Prof. Dr. Fornara in
der Arbeitsgruppe ,Férderung der Organspende® die Unterarbeitsgruppe
,Lebend-Organspende-Transplantationen®. Herr Prof. Dr. Viebahn wurde
als Organsachverstiandiger Berater fir das Pankreas von der
Uberwachungskommission ersucht, an Kommissionsbeiangen der Insel-
Transplantation mitzuwirken. In diesem Zusammenhang hat er zum einen
mit dem Kommissionsvorsitzenden am 24.01.2007 ein Zentrum besucht,
zum anderen entscheidend dazu beigetragen, dass die u.a. von der
Uberwachungskommission angeregte Konsensus-Konferenz zu grund-
satzlichen medizinischen Fragen der Insel-Transplantation auf der
Jahrestagung 2007 der Deutschen Transplantationsgesellschaft ihre

Tatigkeit aufgenommen hat.

In der Berichtszeit war die Kommission mit insgesamt 28, teilweise vor
01.07.2006 mitgeteilten Allokationsauffélligkeiten befasst. Die Dokumen-
tation wurde in der tiblichen anonymisierten Form den Auftraggebern

Miinchen/Berlin, 19.11.2007

Fon

030/ 40 04 56-462
Fax

030/ 40 04 56-486
E-Mail
dezernat6@baek.de

Diktatzeichen
An/fu

Aktenzeichen
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zugeleitet und am 26.10.2007 dem Vorstand der Bundesérztekammer
dargelegt. Daher kann hier zusammengefasst werden:

Am haufigsten (9/28) handelte es sich um kurzzeitige organisatorisch oder
personell bedingte ,Zentrums-Abmeldungen” ohne fir die Kommission
erkennbare Benachteiligung von Wartelistenpatienten. Mit dem Direktorium
der Vermittlungsstelle wurde eine Vereinfachung der Meldeverpflichtung
solcher Abmeldungen abgesprochen (Anlage 1).

7/28 der Vorgénge betrafen Hinweise von Auditoren, die Unterlagen zu U-
und HU-Antragen fir die Transplantation thorakaler Organe seien
manipuliert. Der Sachverhalt macht der Kommission Sorgen. Sie gelten
nicht zuletzt der Glaubhaftigkeit und der Verldsslichkeit medizinischer
Unterlagen fir individuell folgenreiche arztliche Entscheidungen. Eine
abschlieRBende Stellungnahme ist erst nach den Gesprdchen mit den

betroffenen Arzten méglich.

Zur Frage der ,rechtzeitigen® Aufnahme potentieller Empfanger von
Lebendspende-Transplantaten auf die Warteliste gemé&R § 8 Abs. 1 Ziff. 3
TPG wurde bereits berichtet (sieche Seite 3 u. 4 des Berichis vom
07.02.2007). Der Brief vom 28.12.20086 liegt bei (Anlage 2).

Auf Anregung der Kommission befasst sich eine Arbeitsgruppe der
Standigen Kommission Organtransplantation mit der Frage rechtlicher und
praktischer Konsequenzen einer — etwa durch den gleichen Familiennamen
bedingten — Verwechslung von Empfangern richtliniengemal allozierter
Organe (siehe Brief vom 12.02.2007, Anlage 3).

Die von zwei Arzten eines deutschen Transplantationszentrums in einem
auBereuropaischen Krankenhaus durchgefiihrte Leber-Lebendspende-
Transplantation mit nachfolgender Ubertragung einer im Eurotransplant-
Bereich postmortal gespendeten Leber (siehe c) Seite 3 u. 4 im Bericht
vom 07.02.2007) hat das zusténdige Landesministerium zu ,Richtlinien des
Klinikums fur die medizinische Téatigkeit von Mitarbeitern des Klinikums im
Ausland” veranlasst. Sie wurden mit Einverstandnis des Ministeriums dem
Prasidenten der Deutschen Transplantationsgesellschaft und dem
Vorsitzendem ihrer Ethik-Kommission zugeleitet zur anonymisierten
Publikation unter den Zentren und zur Beriicksichtigung in einem geplanten

Transplantationskodex.
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Bei der Jahresvisitation der Vermittlungsstelle wurden wegen unvorher-
gesehener anderer Verpflichtungen Herr Prof. Dr. Hetzer als
Organsachverstéandiger Berater fir thorakale Organe vertreten durch Herrn
Oberarzt Dr. Lehmkuh! und Herr Prof. Dr. Fornara als Organsach-
verstandiger Berater fir die Niere durch Herrn Prof. Dr. Heynemann. Es
ergab sich kein VerstoR gegen das Transplantationsgesetz oder die
Richtlinien zur Organzuteilung. Die Dokumentation der Allokations-
entscheidungen hat sich nach Ubereinstimmenden Feststellungen der

Organsachversténdigen Berater weiter verbessert.

Mit den in Medien teilweise berichteten, teilweise erhobenen Vorwirfen
gegenilber zwei Leitern von Transplantationsprogrammen ist die
Kommission bisher nur am Rand befasst. in der einen Sache sind dem
Vernehmen nach die staatsanwaltschaftlichen Ermittlungen noch nicht
abgeschlossen. Mit der anderen Sache kénnen sich Grundsatzfragen der
Zustandigkeit der Prifungskommission verbinden. Beide Belange werden
von der Kommission gegenwartig aufmerksam, aber behutsam und

zurlckhaltend beobachtet.

Wie im vorausgehenden Bericht mdchte die Kommission auch diesmal dem
Generaldirektor und dem Arztlichen Direktor der Vermittlungsstelle
anerkennend danken fiir die stets vertrauensvolle, konstruktive und arztlich

engagierte Zusammenarbeit.
Berlin, den 19.11.2007
Fir die Kommission

mgdparm

Prof. Dr. H. Angstwurm
- Vorsitzender -
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Anlage 1
Brief zur Information der Kommission durch die Vermittlungsstelle Gber kurzfristige

LZentrumsabmeldungen®

Anmerkung: Auch bei richtliniengeméBer Vertretungs-Regelung von Zentren lassen sich
unvorhergesehene kurze Abmeldungen einzelner Transplantationsprogramme nicht generell
vollig verhiiten.




Bundesirztekammer

Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Stindige Kommission Organtransplantation
Priifungskommission gem. § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG

Bundesirztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Herrn

Dr. A. Herrn Rahmel

Arztlicher Direktor

Eurotransplant international Foundation
P. 0. Box 2304

NL-2301 Leiden

AZ: 7022 LACO7
thr Brief vom 02.03.2007

Sehr geehrter, lieber Herr Doktor Rahmel,

haben Sie bitte Verstandnis dafiir, daB sich die Kommission aus éqf&eren
Griinden erst auf der Sitzung vom 04.06.2067 mit den organisatorischen
Grundsatz-Aspekten kurzfristiger Abmeldungen von Trarisplantationspro-
grammen befassen konnte. Einhellig wurdé beschlossen: Die Kommission
braucht erst dann informiert zu werden, wenn Transplantationsprogramme
ianger als 1 Woche oder mehrmals pro Halbjahr abgemeldet werden soll-
ten. Kirzere Abmeldungen werden von der Vermittlungsstelle registriert

und kérinen bei den jahrlichen Visitationen besprochen werden.

Fiir Riickfragen stehe ich gern zu Ihrer Verfligung.

T
L

Mit freundlichen Griilen

ﬁ%giéas%w | vl
Prof. Dr. med. H. Angstwurm
- Vorsitzender -

- Diktatzeichen

Berlin, Miinchen, 06.06.2007
Fon

030/ 40 04 56-463

Fax

030/ 40 04 56-486

E-Mail
dezemat6@baek.de

An/sch

Aktenzeichen
854.053

Seite
1von1

Bundesarztekammer
Prifungskommission
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Postfach 12 08 64
410598 Berlin

Fon 030/ 40 04 56-0
Fax 030/ 40 04 56-388

dezernaté@baek.de
www.baek.de




Anlage 2
Kommissionsvorschlag zur ,rechizeitigen” Aufnahme potentieller Lebend-Organspende-
Empfanger auf die Warteliste postmortal gespendeter Organe

Anmerkung: Nach § 8 Abs. 1 Ziff. 3 TPG ist eine Lebend-Organspende u.a. nur dann
zuldssig, wenn ,im Zeitpunkt der Organentnahme” kein geeignetes Organ eines
postmortalen Spenders zur Verfligung steht. Diese Bedingung fir Lebend-Organspende-
Transplantationen lédsst sich nur durch die grundsétzliiche Chance der Allokation eines
postmortal gespendeten Organs erfiillen, damit nur durch Aufnahme des Empféngers auf die
Warteliste. Das Gesetz legt keinen bestimmten Zeitabstand zwischen der Aufnahme auf die
Warteliste und der Lebendspende-Transplantation fest, so dass diese fiir die Praxis wichtige
Frage bis zu einer eventuellen Fortschreibung etc. des Transplantationsgesetzes nur auf
dem Weg der Selbstverwaltung pragmatisch beantwortet werden kann. Der in dem
beiliegenden Brief beschriebene Kommissionsvorschlag ist von der Stédndigen Kommission
Organtransplantation noch nicht verabschiedet und kann erst dann dem Vorstand der
Bundesérztekammer als Empfehlung vorgelegt werden.




Bundesirztekammer

Arbeitsgemeinschaft der dentschen Arztekammern
Standige Kommission Organtransplantation
Priifungskommission gem. § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG

Bundesérziekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Herrn

Prof. Dr. jur. Hans Lilie

- persénlich —

Vorsitzender der

Stéandigen Kommission Organtransplantation
Bundesérztekammer

Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Betlin

sRechtzeitige” Aufnahme von potentiellen Lebend-Organspende-
Empfédngern auf die Warteliste.

Lieber Herr Professor Lilie,

als einhelliges Ergebnis der Kommissionsberatungen in der angegebenen
Sache teile ich mit: Wir empfehlen

- als Zeitpunkt fur die Aufnahme der Empfanger potientieller Lebend-

Organspendg—Transplantate auf die'WarteIiste die Vorstellung bei

den ‘Lebend-Organspende-Kommissionen der Landesé&rztekam-

H 1
IR

mern,
- einen entsprechenden Rat an sie in Form eines Schreibens und
- die Dokumentation in der einzelnen Stellungnahme gemaR § 8

TPG.
Mit freundlichen GriiRen
Mﬂrum

Prof. Dr. med. H. Angstwurm
- Vorsitzender -

Berlin, Miinchen, 28.12.2008
Fon
030/ 40 04 56-463

Fax
030/ 40 04 56-486

E-Mail
dezermat6@baek.de

Diktatzeichen
Anfsch

Aktenzeichen
854.053
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Anlage 3 -

Brief der Kommission an den Vorsitzenden der Standigen Kommission Organtransplantation
zu Fragen, die sich im Zusammenhang der Verwechslung eines Empféngers eines
richtliniengemaf allozierten Organs stellen.




Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Priifungskommission gem. § 12 Abs. 4S. 2 Nr. 4 TPG

4
‘

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin o

Herrn

Prof, Dr. Hans Lilie

Vorsitzender der

Standigen Kommission Organtransplantation
Juristische Fakultat der
Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg
Universitatsplatz 7

06099 Halle

Verwechslung von Empfingern postmortal gespendeter Organe
(Nieren und vereinzelt Herzen)

Lieber Herr Professor Lilie,

wie in der Sitzung der Sténdigen Kommission Organtransplantation am
08.02.2007 berichtet, verbinden sich nach unserer Auffassung mit der
Verwechslung von Empfangern richtlinienkonform allozierter Organe nicht
nur-der Prifungskommission obliegende, sondern weiterreichende Fragen.
Diese sollen hier zur Vorbereitung der erbetenen Erdrterung .und
eventuellen Entscheidung zusammenfasée_nd, aber in Einzelheiten
unverbindlich und ohne Anspruch auf Vollsténdigkeit dargelegt werden:

a) Ist eine Befassung der Standigen Kommission mit Folgerungen aus
dem einerseits sehr seltenen, andererseits flir den versehentlich
,,Ubergangenen Empfanger schwerwiegenden Ereignisses notwendig
oder wie soll sich die Prifungskommission gegebenenfalls verhalten?
Soll sie die arztlichen Verantwortungstrager expressis verbis darauf
hinweisen, daf sich bei dem Ereignis auch Haftpflichtfragen stellen, die”
freilich zumindest unseres Wissens nicht leicht zu beantworten sein
durften. Werden wir - sowohl die Priifungskommission, aber auch die
Sténdige Kommission Organtransplantation — der Verpflichtung durch
die Maxime des salus aegroti suprema lex gerecht, wenn wir zu den
Folgerungen einer Empfanger-Verwechslung nichts sagen?

b) Der ,lbergangene” wie gegebenenfalls der reale Empfanger kann die
wirklichen Zusammenhénge nur erfahren und erkennen, wenn er (iber
die Verwechslung informiert wird. Unterscheidet dies den/die
Empfanger, gegebenenfalls wodurch, von anderen Patienten, die nicht
ohne weiteres Fehler von Arzien oder.ihres Personals erkennen
kénnen? Was ergibt sich daraus fir die arztliche Verpflichtung zur
Information des Patienten?

c) Berechtigt -eine. bei vorschriftsgemafiem Vorgehen vermeidbare
Empfanger-Verwechslung zu einer wie i auch immer gearteten
Bevorzugung des ,lUbergangenen : Patienten bei kunftigen
Allokationen? Wenn ja: Wie soll sie praktisch verwirklicht werden?

Miinchen/Berlin, 12.02.2007

Fon
030 / 40 04 56-463

Fax
030/ 40 04 56-486

E-Mail
dezernaté@baek.de

Diktatzeichen
An/fu

Aktenzeichen

Seite
1von 2

Bundesérziekammer
Prufungskommission
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Postfach 12 08 64
10598 Berlin

Fon 030/ 40 04 56-0
Fax 030/ 40 04 56-388

dezernat6@baek.de
www.baek.de




Wenn nein: Gibt es andere Mbglichkeiten, dem ,Ubergangenen”
Empfanger zu helfen? :

d) Fur den Fall der durch die Verwechslung bedingten Transplantat-
AbstoBung beim realen Empfanger: Bestehen, gegebenenfalls welche 23';?12

Schadensersatz-Anspriiche? 1

Lieber Herr Professor Lilie, lassen Sie uns bitte gemeinsam und zusammen
mit unserer gemeinsamen Geschéftsfithrung vorab auch dariiber beraten,
ob die angesprochenen Fragen vielleicht zunachst im kleinen Kreis erortert
werden sollen, der eventuelle Antworten, gegebenenfalls auch alternative
Optionen fur die abschlieRBende Beratung in der Standigen Kommission
vorbereiten kénnte.

Mit Dank im Voraus fiir lhre Hilfe und mit vielen, freundlichen GriRen thr

W

Prof. Dr. Heinz Angstwurm
Vorsitzender




Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Priifungskommission gem. § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG

Bundesérztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Bericht der Priifungskommission fiir das Amtsjahr 01.07.2007 bis

30.06.2008

Fur die Amtsperiode 01.07.2007 bis 30.06.2010 wurden in die Kommission

entsandt

von den Spitzenverbdnden der Kran-

kenkassen:

— Frau Dipl.-Kauffr. Godehild Hesse,
M.A.

— Frau Dipl.-Pflegew. Daniela Riese,

— Herr Priv.-Doz. Dr. med. Heinz P.

Buszello,

von der Bundesarztekammer:

— Herr Prof. Dr. med. Heinz Angst-
wurm,

—Herr Prof. Dr.
ckurts,

med. Tobias Be-

— Herr Prof. Dr. jur. Thorsten Verrel,

von der Deutschen Krankenhausge-

sellschaft;

— Frau Renate Héchstetter, MPH,
— Herr Dipl.-Ok. Holger Baumann,
— Herr Dr. rer. pol. Martin Walger,

von der Standigen Kommission Or-

gantransplantation:

—~ Herr Prof. Dr. med. Paolo For-
nara,
— Herr Prof. Dr. Richard Viebahn.

Miinchen/Berlin, 07.08.2008

Fon
030 /40 04 56-462

Fax
030 /40 04 56-486

E-Mail
dezernat6@baek.de

Diktatzeichen
An/fu

Aktenzeichen
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Auf der konstituierenden Sitzung vom 24.09.2007 wurden als Organsach-
versténdige Berater fur thorakale Organe Herr Prof. Dr. Roland Hetzer und
als sein Vertreter Herr Chefarzt Priv.-Doz. Dr. Hummel berufen, Herr Prof.
Dr. Beckurts fur die Leber, Herr Prof. Dr. Fornara fiir die Niere und Herr
Prof. Dr. Viebahn fir das Pankreas bestellt. Zum Kommissionsvorsitzenden

wurde Herr Prof. Dr. Angstwurm gewahit.

Im Berichtsjahr hat die Kommission am 24.09. und 19.11.2007 sowie am
11.02., 21.04. und 16.06.2008 getagt. Die Visitation der Vermittlungsstelle
erfolgte gemeinsam mit der Uberwachungskommission am 16.10.2007.
Kommissionsmitglieder haben am 09.11. und am 06.12.2007 an den Ver-
handiungen des ET-Budgets teilgenommen. Wie im Vorjahr und Uber das
jetzige Berichtsjahr hinaus sind Kommissionsmitglieder auch in Arbeits-
gruppen der Standigen Kommission Organtransplantation tatig gewesen.
So hat Herr Prof. Dr. Fornara die Unterarbeitsgruppe ,Lebend-
Organspende-Transplantationen geleitet und deren Ergebnisse in der
Stéandigen Kommission Organtransplantation vorgestellt. Herr Prof. Dr. Vie-
bahn ist neben seinen anderen Aufgaben in der DTG weiter mit der Kon-
sensus-Konferenz zu grundsétzlichen medizinischen Fragen der
Inseltransplantation befasst, die voraussichtlich in der zweiten Jahreshalfte
2008 zum Abschluss gebracht werden kénnen.

In der Berichtszeit war die Kommission mit 12 Vorgéangen befasst, davon
6/12 neuen. Sie konnten wie 5/12 aus der vorausgehenden Amtsperiode
Ubernommene abgeschlossen werden. Insgesamt 8/12 betrafen Antrage
auf hohere Dringlichkeitseinstufung zur Transplantation thorakaler Organe.
Diese durch Auditoren-Aufmerksamkeit bemerkten Abweichungen von den
Kriterien flir eine entsprechende Dringlichkeitseinstufung wurden wegen
ihrer grundsétzlichen Bedeutung in der Stdndigen Kommission Organ-
transplantation und in der Vorstandssitzung der Bundesérztekammer vom
27.06.2008 bei der jahrlichen anonymisierten Darlegung der Wartelisten-
und Allokationsauffilligkeiten berichtet und erértert. Dort wurden vor allem
zwei Fragen besprochen, namlich a) standesrechtliche kiinftige Sanktions-
mdéglichkeiten durch Landesarztekammern, b) eine grundsatzliche Mei-
nungsbildung zu Kontrollen in den Zentren, wobei rechtliche Fragen solcher
Uberprifungen zunédchst zuriickgestellt wurden. Festzuhalten ist aber

auch, dass die unzutreffenden Angaben inden U- und HU-Antragen zu
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keiner einzigen sachlich unrichtigen Héherstufung der Transplantations-
Dringlichkeit und daher auch zu keiner richtlinienwidrigen Organzuteilung
gefiihrt haben.

Im Dezember 2007 waren zu dieser Sache die Leiter aller Zentren ange-
schrieben worden, in denen mit méglichen Audits verbundene Transplanta-
tionen erfolgen (s. Anlage 1).

Bei der ET-Jahresvisitation zeigte sich, dass etwa jede dritte Leberallokati-
on nach dem beschleunigten oder dem modifizierten Verfahren — beide als
Jrescue-allocation” bezeichnet — erfolgte. Dabei kann der Empfénger von
den Zentrumsarzten bestimmt werden, um einen sonst drohenden Trans-
plantat-Verlust zu verhiten. Vorsorglich hat ET alle — nicht nur die Leber-
transplantierenden — Zentren aufgefordert, die Griinde fur die jeweilige
konkrete Organzuteilung und den darliber entscheidenden Arzt mitzuteilen
(s. Anlage 2). Dies hat dankenswerterweise der Kommission erspart, die
Zentrumsarzte ausdriicklich an ihre in den Richtlinien seit 01.06.2004 fest-
gelegte entsprechende Dokumentationsverpflichtung zu erinnern mit den
Risiken von Missverstandnissen, die ein solcher Rundbrief der Prifungs-
kommission bei AuRenstehenden bedingen kann.

Insgesamt ergab sich bei der Visitation kein Verstol gegen das Transplan-

tationsgesetz und gegen die Allokations-Richtlinien.

Wie im letzten Kommissionsbericht mitgeteilt (Seite 3), hat die Kommission
die in Medien berichteten Vorwiirfe gegentiber zwei Leitern von Transplan-
tationsprogrammen weiter beobachtet.

Die beiden Leberallokationen an Empfanger aus dem auRereuropaischen
Bereich (sog. Non-ET-Residents) zur Transplantation in einem norddeut-
schen Zentrum erwiesen sich — soweit anhand der fur die Kommission zu-
ganglichen Informationsméglichkeiten und ohne Krankenblatt-Auswertung
beurteilbar — als richtlinienkonform. Die denkbare Auswirkung der MELD-
basierten Leberallokation auf Organzuteilungen an potentielle Lebend-
Organspende-Empfanger, die  aus dem Bereich auerhalb ET und EU zur
Transplantation nach Deutschland kommen, wird weiter beobachtet.

In der Sache des mittlerweile beurlaubten Chirurgen eines westdeutschen
Zentrums wurde der Kommission von der Ermittlungsbehérde eine CD-
ROM zugeleitet, deren Auswertung zunéchst die Kldrung von Verfahrens-

fragen voraussetzt.
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Wie in den beiden vorausgehenden Jahren méchte die Kommission auch

ihren jetzigen Bericht nutzen, um dem Generaldirektor und dem Arztlichen

Seite

Direktor der Vermittlungsstelle sowie deren Mitarbeiterinnen und Mitarbei- 20" ,

tern zu danken fiir die immer vertrauensvoll-offene und sachdienliche Zu-

sammenarbeit.
Berlin, den 07.08.2008
Fur die Kommission

ugolruom,

Prof. Dr. H. Angstwurm

- Vorsitzender -

Anlagen
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Bundeséarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Bericht der Prifungskommission fir das Amtsjahr 01.07.2008 bis

30.06.2009

Als Mitglieder waren in die Prifungskommission am 30.06.2009 entsandt

von der

Gesetzlichen Krankenversicherung:

- Frau Dipl.-Ok./Medizin Elke Bokern,
- Herr Priv.-Doz. Dr. med. Heinz P. Buszello,

- Herr Frank Reinermann,

Deutschen Krankenhausgesellschaft:

- Herr Dipl.-Ok. Holger Baumann,
- Herr Dr. med. Thilo Griining, MSc,
- Herr Dr. med. Bernd Metzinger, M.P.H.,

Bundesarztekammer:

- Herr Prof. Dr. med. Heinz Angstwurm,
- Herr Prof. Dr. med. Tobias Beckurts,

- Herr Prof. Dr. jur. Thorsten Verrel,

Standigen Kommission Organtransplantation:

- Herr Prof. Dr. med. Paolo Fornara,
- Herr Prof. Dr. Richard Viebahn,

Standige Gaste:
- Frau Vorsitzende Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder,
- Herr MinRat Dr. jur. Hans Neft.

Berlin, 24.08.2009

Fon
030/ 40 04 56-463

Fax
030/ 40 04 56-486

E-Mail
dezernat6@baek.de

Diktatzeichen
An/Cs

Aktenzeichen
854.053
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Als Organsachverstandige Berater sind seit der konstituierenden Sitzung
vom 24.09.2007 fur thorakale Organe Prof. Dr. Roland Hetzer und als sein
Vertreter Chefarzt Priv.-Doz. Dr. Hummel berufen; fir die Leber ist Prof. Dr.
Beckurts bestellt, fir die Niere Prof. Dr. Fornara und fur das Pankreas Prof.

Dr. Viebahn. Kommissionsvorsitzender ist Prof. Dr. Angstwurm.

Die Kommission hat im Berichtsjahr am 23.09. und 10.11.2008 sowie am
09.02., 30.03., 20.04. und 08.06.2009, davon am 30.03., 20.04. und
08.06.2009 gemeinsam mit der Uberwachungskommission, getagt. Kom-
missionsmitglieder haben am 15.12.2008 an den Verhandlungen des ET-
Budgets teilgenommen. Wie in den Vorjahren und Uber das jetzige Be-
richtsjahr hinaus sind Kommissionsmitglieder auch in Arbeitsgruppen der
Standigen Kommission Organtransplantation tatig gewesen. So hat bspw.
Prof. Dr. Fornara die Unterarbeitsgruppe ,Lebend-Organspende-Transplan-
tationen” geleitet; Prof. Dr. Viebahn ist neben seinen Aufgaben als Vorsit-
zender der Ethikkommission in der DTG weiter mit grundsatzlichen
medizinischen Fragen der Inseltransplantation befasst.

Am 26.09.2008 wurde Prof. Dr. Angstwurm als Kommissionsvorsitzender
und als Vertreter der Bundesarztekammer zusammen mit Dr. Schomburg
von einem Mitarbeiter des IGES-Instituts fir den ,Bericht der Bundesregie-
rung zur Situation der Transplantationsmedizin in Deutschland zehn Jahre

nach Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes” interviewt.

In der Berichtszeit war die Kommission mit neun Organallokationen be-
fasst, alle aus dem aktuellen Berichtszeitraum. 8/9 konnten im Berichtszeit-
raum abgeschlossen werden. 5/9 betrafen zentrumsbedingte Verwechs-
lungen der Empfanger, 2/9 Félle Dinndarm-Transplantationen in Zentren
ohne Zulassung. In diesen beiden Fallen erfolgte eine Meldung an die
Bul3geldstelle; nach dortiger Mitteilung wurde kein Buf3geld verhangt.

Im Berichtsjahr 2008-2009 war die Kommission ferner vor allem befasst mit

1. Zulassungen von Transplantationszentren nach 8§ 10 TPG,

2. Folgen des 81. GMK-Beschlusses ,Transparenz bei der Organverga-
be und Organvermittlung®,

3. Belangen der Stiftung Eurotransplant,

4. Konzeption von stichprobenartigen Visitationen in Zentren mit Herz-
Transplantationsprogrammen.
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1. Zulassungen von Transplantationszentren nach 8 10 TPG

In der Konsequenz der beiden Dunndarm-Transplantationen ohne Zulas-
sung nach 8 10 TPG hat sich die Kommission dafir eingesetzt, dass ET
von den Zulassungsbehdrden der Bundeslander tber die jeweiligen Trans-
plantationsprogramme informiert wird. Mit Schreiben vom 26.03.2009 hat
MinRat Dr. jur. Neft der Kommission den Landerbeschluss mitgeteilt, ET sei
bis zum 30.06.2009 von jedem Bundesland tber den aktuellen Zulas-
sungsstatus zu informieren. Ab 01.07.2009 teilen die Landesregierungen
ET Statusdnderungen unaufgefordert mit. Ferner dirfen Transplantations-
zentren und ET Patienten kinftig nur dann auf die Warteliste aufnehmen,

wenn das Zentrum Uber eine organspezifische Zulassung verfugt.

2. Folgen des 81. GMK-Beschlusses , Transparenz bei der Organ-
vergabe und Organvermittlung”

Die Gesundheitsministerkonferenz hat auf ihrer 81. Konferenz vom Juli
2008 beschlossen, die Anstrengungen zur Verbesserung der Rahmenbe-
dingungen der ,Gemeinschaftsaufgabe Organspende” mit dem Ziel zu in-
tensivieren, die Transparenz in der Transplantationsmedizin zu starken.
Dementsprechend hatte die Prufungskommission wie die Uberwachungs-
kommission in ihrer Sitzung vom 09.02.2009 beschlossen, den Landerver-
tretern in der GMK eine engere Kooperation mit der Prifungs- und der
Uberwachungskommission vorzuschlagen, um den Informationsaustausch

Uber Entscheidungen beider Kommissionen zu férdern.

Die Sitzung der Prifungskommission vom 20.04.2009 hat dementspre-
chend gemeinsam mit der Uberwachungskommission und Vertretern der
GMK stattgefunden. Dabei sind den Landervertretern die Grundséatze und
die Arbeitsweise beider Kommissionen gemalf3 ihren gesetzlichen und ver-
traglichen Grundlagen und Aufgaben anhand von Vorgangen aus der ano-
nymisierten, fortlaufenden Dokumentation der von der Prifungskommission

beratenen Vorgange postmortaler Organspenden dargelegt worden.

Zur Forderung der Transparenz sollen die Lander kinftig die Moglichkeit
erhalten, einen Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz als standigen

Gast in die Sitzungen der Priifungskommission und der Uberwachungs-
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kommission zu entsenden. Seitens der GMK wurde MinRat Dr. Neft als
Standiger Vertreter, fur den Fall seiner Verhinderung Frau Buck-Malchus

als Vertretung benannt.

3. Belange der Stiftung Eurotransplant

Die jahrliche Visitation der Vermittlungsstelle erfolgte gemeinsam mit der
Uberwachungskommission am 28.10.2008. Es ergab sich kein VerstoR ge-

gen das Transplantationsgesetz oder gegen die Allokations-Richtlinien.

Im Rahmen der Budgetverhandlung fiir 2008 ist ein Beratungsprojekt zur
Uberpriufung der sach- und auftragsgerechten Ressourcenausstattung der

Vermittlungsstelle initilert worden.

4, Stichprobenartige Visitationen in Transplantationszentren

Unter Bezug auf den Kommissionsbericht Giber das Amtsjahr 2007-2008 (S.
2-3) hat die Kommission in Abstimmung mit der Standigen Kommission
Organtransplantation und dem Vorstand der Bundesarztekammer die be-
richteten Abweichungen von den Kiriterien fir eine erhéhte Dringlichkeits-
einstufung thorakaler Organtransplantationen zum Anlass genommen, in
enger Zusammenarbeit mit der AG ,Thorakale Organe* der Standigen
Kommission Organtransplantation und der Organkommission ,Herz-Lunge*
der DTG die Durchfiihrung von stichprobenartigen Uberprifungen in TPZ
mit Herztransplantations-Programmen vorzubereiten. Sie ist mittlerweile
entsprechend beauftragt. Gemall Beschluss der Kommission vom
30.03.2009 sollen alle vom jeweiligen Zentrum fir die derzeit guiltigen HU-
Listungen isolierter und kombinierter Herztransplantationen den Auditoren
Ubermittelten Daten tUberpriift werden. Es soll keine retrospektive Uberpri-
fung der Voraussetzungen bereits erfolgter Transplantationen erfolgen. Fur
die Datentberprifung soll ein einheitlicher und insoweit fur die Prifer bin-
dender ,Fragenkatalog” erarbeitet werden. Der jeweiligen ,Visitationsgrup-
pe“ sollen angehtdren ein Organsachverstandiger (Kardiologe oder
Herzchirurg), der moglichst als Auditor tétig ist oder war; ein Datensachver-
standiger, der nicht notwendigerweise Arzt sein muss sowie ein Mitglied

der Prufungskommission, wobei sich die von den verschiedenen Institutio-
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nen entsandten Kommissionsmitglieder abwechseln wollen. Die stichpro-

benartigen Visitationen sollen noch im laufenden Jahr begonnen werden.

Die Kommission mdchte Prof. Dr. Dr. Reichenspurner, Leiter der zustandi-
gen DTG-Kommission und der Arbeitsgruppe ,Thorakale Organe“ der
Standigen Kommission Organtransplantation, anerkennend danken fiir sein
Engagement und fur seine vielfache praktische Hilfe bei der Vorbereitung
des Projekts.

5. Zusammenfassung

Wie in den beiden vorausgehenden Jahren moéchte die Kommission auch
ihren jetzigen Bericht nutzen, um dem Generaldirektor und dem Arztlichen
Direktor der Vermittlungsstelle sowie ihren Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
tern zu danken fir die immer vertrauensvoll-offene und sachdienliche Zu-

sammenarbeit.

Berlin, 24.08.2009

Fir die Kommission
hustutm

Prof. Dr. med. H. Angstwurm
- Vorsitzender -
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Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Priifungskommission gem. § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Bericht der Priifungskommission an die Auftraggeber
der Stiftung Eurotransplant als Vermittlungsstelle nach § 12 TPG
fiir das Amtsjahr 01.07.2009 bis 30.06.2010

Als Mitglieder waren in die Prifungskommission am 30.06.2010 entsandt
von der

Gesetzlichen Krankenversicherung:

— Frau Dipl.-Ok./Medizin Elke Bokern,
— Herr Priv.-Doz. Dr. med. Heinz P. Buszello,

— Herr Frank Reinermann,

Deutschen Krankenhausgesellschaft:

— Herr Dipl.-Ok. Holger Baumann,

— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, M.P.H.,
Bundeséarztekammer:

— Herr Prof. Dr. med. Heinz Angstwurm,
— Herr Prof. Dr. med. Tobias Beckurts,

— Herr Prof. Dr. jur. Thorsten Verrel,
Stéandigen Kommission Organtransplantation:

— Herr Prof. Dr. med. Paolo Fornara,
— Herr Prof. Dr. Richard Viebahn,

Sténdige Géste:

— Frau Barbara Buck-Malchus,

— Frau Vorsitzende Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder,
— Herr MinRat Dr. jur. Hans Neft.

Seitens der DKG war Dr. med. Thilo Griining vom 09.03. — 31.12.2009 Mit-

glied der Kommission. Als Organsachverstandige Berater sind seit der kon-

Berlin, 30.06.2010
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stituierenden Sitzung vom 24.09.2007 fur thorakale Organe Prof. Dr. Dr.
Roland Hetzer und als sein Stellvertreter Chefarzt Priv.-Doz. Dr. Hummel
berufen, fur die Leber Prof. Dr. Beckurts, fir die Niere Prof. Dr. Fornara und
fur das Pankreas Prof. Dr. Viebahn. Den Kommissionsvorsitz der 03.

Amtsperiode hat Prof. Dr. Angstwurm.

Die Kommission hat im Berichtsjahr am 24.08. und 09.11.2009 sowie am
22.02., 12.04. und 14.06.2010, getagt. Die jahrlichen Verhandlungen des
ET-Budgets am 24.11.2009 fanden unter Beteiligung von Kommissionsmit-
gliedern statt. Wie in den Vorjahren und Uber das jetzige Berichtsjahr hin-
aus sind Kommissionsmitglieder auch in Arbeitsgruppen der Standigen

Kommission Organtransplantation tatig gewesen.

In der Berichtszeit war die Kommission mit der Beratung von zehn Organal-
lokationen befasst, neun davon neu. Sechs der zehn Vorgange konnten im
Berichtszeitraum abgeschlossen werden. Vier Vorgange betrafen Abwei-
chungen von den Kriterien in Antragen auf hdhere Dringlichkeitseinstufung
zur Transplantation thorakaler Organe. Die nicht mit den Kriterien Gberein-
stimmenden Angaben in den U- und HU-Antragen haben zu keiner sachlich
unrichtigen Hoherstufung der Dringlichkeit und zu keiner richtlinienwidrigen
Organzuteilung gefuhrt.

Mit den Vertretern der GMK wurde vereinbart, die zustadndigen Landesmi-

nisterien Uber jede Allokationsauffalligkeit zu informieren.

Im Berichtsjahr 2009-2010 war die Kommission ferner u. a. befasst mit

Visitationen in Herz-Zentren mit HU-gelisteten Patienten

2. Richtlinien des Klinikums Regensburg flir die medizinische Tatigkeit
von Mitarbeitern im Ausland

3. Belangen der Stiftung Eurotransplant.

1. Visitationen in herztransplantierenden Zentren

Wie im Bericht Uber das Amtsjahr 2008-2009 (S. 4-5) dargelegt, hatte die
Kommission in Abstimmung mit der Standigen Kommission Organtrans-
plantation und dem Vorstand der Bundesarztekammer die im Jahr 2007-

2008 bekannt gewordenen Auffalligkeiten in den Antragen auf eine erhohte
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Dringlichkeitseinstufung thorakaler Organtransplantationen zum Anlass
genommen, in enger Zusammenarbeit mit der AG ,Thorakale Organe” der
Standigen Kommission Organtransplantation und der Organkommission

,Herz-Lunge* der DTG Uberprifungen in TPZ vorzubereiten.

Gemal Kommissionsbeschluss vom 30.03.2009 sind in den besuchten
Transplantationszentren samtliche vom jeweiligen Zentrum an ET Ubermit-
telten Daten flir die am Visitationstag gultigen HU-Listungen isolierter Herz-
transplantationen  Uberprift worden. Die ebenfalls beschlossene
Uberpriifung der entsprechenden Daten kombinierter Herztransplantatio-
nen wurde zurtckgestellt. Zur Festlegung der Parameter der Datentberpri-
fung wurde zuvor ein einheitlicher und insoweit fur die Prifer bindender
,Fragenkatalog“ erarbeitet. Jeder Gruppe von Visitatoren gehorte ein/e Or-
gansachverstandige/r an, ein/e Datensachverstandige/r sowie ein Mitglied
der Prifungskommission. Insgesamt ergaben die Visitationen von zunachst
acht Zentren in zwei Diskrepanzen der im Krankenblatt dokumentierten und
der den Auditoren Ubermittelten Daten. Die Standige Kommission Organ-
transplantation stimmte in der Sitzung vom 13. April 2010 dem Vorschlag
zu, weitere Zentren zu visitieren, was derzeit geschieht. Die abschlieRende
zusammenfassende Stellungnahme kann erst dann erfolgen. Zwischenzeit-
lich wird jeweils der Leiter des Herztransplantationsprogramms Uber das

Visitationsergebnis seines Zentrums informiert.

Die Kommission méchte Prof. Dr. Dr. Reichenspurner, Leiter der zustandi-
gen DTG-Kommission und der Arbeitsgruppe ,Thorakale Organe“ der
Standigen Kommission Organtransplantation, erneut ihren Dank fir sein
Engagement und fur seine vielfache praktische Hilfe bei der Vorbereitung
des Projekts aussprechen. Besonderes danken mdchte die Kommission

auch allen Visitatoren.

2. Richtlinien des Klinikums Regensburg fiir die medizinische
Tatigkeit von Mitarbeitern im Ausland

Das Bayerische Staatsministerium hat am 16.11.2009 eine Uberarbeitung

des bereits 2007 vorgelegten und von der Kommission beratenen ,Richtli-

nien des Klinikums flr die medizinische Tatigkeit von Mitarbeitern des Kili-

nikums im Ausland® zugeleitet. Gemall Kommissionsbeschluss wurde unter

Bezugnahme auf den bisherigen Schriftwechsel auf ein entsprechendes,
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aber noch nicht verabschiedetes Diskussionspapier der Ethik-Kommission

der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG) aus dem Jahr 2008 ...

, . L 4von 4
aufmerksam gemacht Dabei wurde u. a. daran erinnert, dass die hiesigen *'"

rechtlichen und ethischen Normen fir Mitarbeiter deutscher TPZ auch bei

Tatigkeit im Ausland gelten.

3. Belange der Stiftung Eurotransplant

Die jahrliche Visitation der Vermittlungsstelle erfolgte gemeinsam mit der
Uberwachungskommission am 15.10.2009. Es ergab sich kein VerstoR ge-

gen das Transplantationsgesetz oder gegen die Allokations-Richtlinien.

Im Rahmen der ET-Budgetverhandlung fur 2010 ist die Finanzierung der o.
g. Visitationen in TPZ sowie eine Einmalzahlung zur Rucklagenbildung initi-

iert worden.

4. Zusammenfassung

Wie in den vorausgehenden Jahren mdchte die Kommission auch ihren
jetzigen Bericht nutzen, um dem Generaldirektor und dem Arztlichen Direk-
tor der Vermittlungsstelle sowie ihren Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern zu
danken fur die immer vertrauensvoll-offene und sachdienliche Zusammen-

arbeit.

Berlin, 30.06.2010

FiUr die Kommission

Prof. Dr. med. H. Angstwurm
- Vorsitzender -
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Bericht der Priifungskommission an die Auftraggeber

der Stiftung Eurotransplant als Vermittlungsstelle nach § 12 TPG

fiir den Berichtszeitraum 01.07.2010 bis 31.12.2011

Als Mitglieder waren in die Prifungskommission am 31.12.2011 entsandt

von der

Gesetzlichen Krankenversicherung:

— Herr Priv.-Doz. Dr. med. Heinz P. Buszello,

— Frau Dipl.-Ok./Medizin Dorothee Krug,

— Herr Frank Reinermann,

Deutschen Krankenhausgesellschaft:

— Herr Dipl.-Ok. Holger Baumann,

— Herr Axel Mertens, MBA

— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, M.P.H.,

Bundesérztekammer:

- Herr Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. Hans Lippert,

- Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder

— Herr Prof. Dr. jur. Thorsten Verrel,

Standigen Kommission Organtransplantation:

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. ¢c. K. Tobias E. Beckurts,

- Herr Prof. Dr. med. Paolo Fornara,

Sténdige Géste:
Bundesérztekammer

— Medizinaloberrat Dr. med. Klaus Jahn, " i
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Seitens des GKV-Spitzenverbands war Frau Dipl.-Ok./Medizin Elke Bokern
vom 16.04.2009 bis zum 31.05.2011 Mitglied der Kommission. Fir die
Lander war Frau Barbara Buck-Malchus bis 30.09.2011 Standiger Gast der
Kommission. Als Organsachverstandige Berater fir thorakale Organe ist
Prof. Dr. Dr. Hermann Reichenspurner berufen, fir die Leber Prof. Dr.
Beckurts, fir die Niere Prof. Dr. Fornara und fiir das Pankreas Prof. Dr.
Viebahn. Den Kommissionsvorsitz der 04. Amtsperiode hat seit der konsti-
tuierenden Sitzung vom 13.09.2010 Frau Vors. Richterin am Kammerge-
richt i. R. Anne-Gret Rinder inne. Der stellvertretende Vorsitzende ist Prof.
Dr. Dr. Lippert.

Die Kommission hat am 13.09.2010 sowie am 17.01., 04.04. und - jeweils
gemeinsam mit der Uberwachungskommission - am 20.06., 12.09., 21.11.
und 21.12.2011 getagt. Am 15.11.2010 und 02.11.2011 fanden die jahrli-
chen Visitationen der Kommission bei der Koordinierungsstelle und am
16.11.2010 und 03.11.2011 bei der Vermittlungsstelle statt, jeweils ge-
meinsam mit der Uberwachungskommission. An den jahrlichen Verhand-
lungen des ET-Budgets am 01.11. und 03.12.2010 sowie am 08.11. und
29.11.2011 nahmen Kommissionsmitglieder teil. Wie in den Vorjahren und
Uber das jetzige Berichtsjahr hinaus sind Kommissionsmitglieder auch in
Arbeitsgruppen der Standigen Kommission Organtransplantation tatig ge-

wesen und tétig.

In der Berichtszeit war die Kommission mit der Auffélligkeitsprifung von

acht Organallokationen befasst, funf davon neu:

Reg. Nr. TPZ Organ Meldung von
1101061 Munster Herz Auditor
1103181 Heidelberg Herz ET

1104121 Hamburg Leber TPZ

1107041 Géttingen Leber E/g&mg
1110261 DHZB Berlin Herz ET

Die jeweils mit Stellungnahmen der Organsachverstdndigen Berater ein-
hergehenden Prufungen haben sich in der Regel Uber mehrere Sitzung
erstreckt. Vier der acht Vorgange konnten im Berichtszeitraum abgeschlos-

sen werden. Drei Vorgdnge betrafen Abweichungen von den Kriterien in
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Antragen auf héhere Dringlichkeitseinstufung zur Transplantation thoraka-
ler Organe. Die nicht mit den Kriterien Ubereinstimmenden Angaben in den
U- und HU-Antrdgen haben zu keiner sachlich unrichtigen Héherstufung
der Dringlichkeit und zu keiner richtlinienwidrigen Organzuteilung gefihrt.
In einem der noch anstehenden Falle ermittelt die Kommission allerdings
wegen erheblicher RichtlinienverstélRe. Sie hat bereits am 21.11.2011 und
21.12.2011 mehrere Beteiligte gehoért. Hierbei sind hinsichtlich eines Vor-
falls gravierende Richtlinienverstée festgestellt, die Ermittlungen abge-
schlossen und die zustadndigen Institutionen (u. a. die zusténdigen
Landesbehérden) benachrichtigt worden. Die Ermittlungen wegen mégli-

cher weiterer Vorfélle dauern an.

Im Berichtsjahr 2010-2011 war die Kommission ferner u. a. befasst mit

1. Visitationen in Herz-Zentren mit HU-gelisteten Patienten

2. Richtlinien des Klinikums Regensburg fir die medizinische Téatigkeit
von Mitarbeitern im Ausland

3. Datenanforderungen und Datenflissen in der Transplantationsme-
dizin

4 dem Einsatz des Organ Care Systems (OCS) sowie der zugrunde

liegenden Vertragsgestaltung

der Aufwandserstattung fir Spenderkrankenh&user
der Novellierung des Transplantationsgesetzes (TPG)
Belangen der Stiftung Eurotransplant.

1. Visitationen in herztransplantierenden Zentren

Wie in den Berichten Uber die Amtsjahre 2008-2010 dargelegt, hatte die
Kommission in Abstimmung mit der Standigen Kommission Organtrans-
plantation und dem Vorstand der Bundesérztekammer den in den Jahren
2007-2008 aufgetretenen Anstieg der Antradge auf eine erhdhte Dringlich-
keitseinstufung thorakaler Organtransplantationen zum Anlass genommen,
in enger Zusammenarbeit mit der AG ,Thorakale Organe” der Standigen
Kommission Organtransplantation und der Organkommission ,Herz-Lunge*
der DTG Uberprifungen in TPZ vorzubereiten. In deren Ergebnis waren

keine UnregelmaBigkeiten feststellbar.

Gemafl Kommissionsbeschluss vom 30.03.2009 sind in den besuchten
Transplantationszentren sdmtliche vom jeweiligen Zentrum an ET Ubermit-

telten Daten fiir die am Visitationstag gliltigen HU-Listungen isolierter Herz-
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transplantationen Uberpruft worden. Eine zusammenfassende Auswertung
der Ergebnisse wurde der Kommission von Prof. Dr. Angstwurm in der Sit-
zung vom Januar 2011 vorgestellt. Jeder TPZ-Leiter wurde Uber das Ge-
samtergebnis der jeweiligen Visitation informiert, wobei die Einzel-
ergebnisse nicht gewichtet wurden. Die Kommission hat sich in dieser
Sitzung mehrheitlich dafiir ausgesprochen, der Standigen Kommission Or-
gantransplantation die Fortfuhrung stichprobenartiger Visitationen in TPZ
mit Herztransplantations-Programmen zu empfehlen. Ggf. sollen die stich-
probenartigen Visitationen weiterhin, jedoch ausschlieRlich in herztrans-
plantierenden Zentren durchgefiihrt werden. Ferner wurde begrufit, die
Schulung von Auditoren weiter zu verbessern. Diese Vorschldge wurden
von der Standigen Kommission Organtransplantation im Januar 2011 ten-
denziell befiirwortet. Im Jahr 2011 gab es keine Anlasse fir weitere Stich-

proben.

2, Richtlinien des Klinikums Regensburg fiir die medizinische
Téatigkeit von Mitarbeitern im Ausland

Das Bayerische Staatsministerium hatte wie berichtet im Jahr 2009 eine
Uberarbeitung der bereits 2007 vorgelegten und von der Kommission bera-
tenen ,Richtlinien des Klinikums fir die medizinische Tatigkeit von Mitarbei-
tern des Klinikums im Ausland” zugeleitet. Gemafl Kommissionsbeschluss
vom Februar 2010 wurde unter Bezugnahme auf den bisherigen Schrift-
wechsel auf ein entsprechendes, aber noch nicht verabschiedetes Diskus-
sionspapier der Ethik-Kommission der Deutschen Transplantations-
gesellschaft (DTG) aus dem Jahr 2008 aufmerksam gemacht. Dabei wurde
u. a. daran erinnert, dass die hiesigen rechtlichen und ethischen Normen
fur Mitarbeiter deutscher TPZ auch bei einer Tatigkeit im Ausland gelten.
Die schlieflich vom Aufsichtsrat des Universitatsklinikums Regensburg am
08.12.2010 gebilligten ,Richtlinien“ sind der Kommission mit Dank far die
hilfreichen Hinweise und die Ubermittelten Informationen mit Schreiben vom
05.01.2011 zugeleitet worden.

3. Datenanforderungen und Datenfliisse in der Transplantations-
medizin

Die Prufungskommission und die Uberwachungskommission haben im

April 2011 eine gemeinsame Arbeitsgruppe eingerichtet, die mit Fragen von
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Datenanforderungen und Datenfliissen in der Transplantationsmedizin be-
fasst ist. Mittels eines Gesamtkonzepts soll die Transparenz und Qualitats-
sicherung der Datenerfassung und -ausweitung in der Transplantations-
Die

Unterarbeitsgruppen hat im Berichtszeitraum dreimal getagt. Die Beratun-

medizin  weiter verbessert werden. Arbeitsgruppe  nebst

gen werden fortgesetzt.

4, Einsatz des Organ Care Systems (OCS) fiir Spenderherzen

Die Standige Kommission Organtransplantation hatte im Jahr 2008 nach
eingehender Erdrterung und einer Anhérung der zusténdigen Fachkommis-
sion der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG) hinsichtlich des
sogenannten Organ Care Systems (OCS) fir Spenderherzen festgestelit,
dass zunachst Nachweise zum Nutzen des OCS durch weitere Studien
erbracht werden miissen, bevor im Zusammenhang mit einer Feststellung
des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft Uber eine

etwaige Einfihrung in die Regelversorgung beraten werden kénne.

Die Prufungskommission hat gemeinsam mit der Uberwachungskommissi-
on die TPZ zum Einsatz des OCS befragt. Das OCS fir Spenderherzen ist
im Zeitraum von Mai 2006 bis heute in vier TPZ bereits angewandt worden.
Davon jeweils in zwei TPZ im Rahmen von Studien und in zwei TPZ als
Jindividuelle Heilversuche®. Gegenwartig wird geprift, ob und wie weit die-

se Einsatze richtlinienkonform erfolgt sind.

TPZ Einsatz Einsatzzeitraum | Mitteilung
vom
Deutsches Herz- OCS for Donor Hearts | 17.05.2006- 21.03.2011
zentrum Berlin Studie PROTECT | 2009(?)
(DHZB) Studie PROTECT II
Universitatsklinikum | OCS for Donor Hearts | 19.01.- 21.04.2011
Heidelberg Studie PROTECT 31.03.2008
HDZ NRW Bad OCS for Donor Hearts | 17.01.2006- 24.08.2011
Oeynhausen Studie PROTECT |/ 23.07.2008
Studie PROTECT Il
Medizinische OCS for Donor Hearts | 13.01.2009 06.06.2011
Hochschule Han- “individuelle Heilver- 17.01.2009 29.09.2011
nover (MHH) suche” 12.02.2009
Universitatsklinikum | OCS for Donor Hearts | 2010 21.06.2011,
Freiburg “individuelle Heilver- 30.09.2011
suche”
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Nach Vorgesprachen zwischen der DSO, dem GKV-Spitzenverband und
dem Hersteller wurde den Partnern des Vertrages nach § 11 TPG im Rah-
men der DSO-Budgetverhandlungen fur das Jahr 2011 (ber die — auch
BMG-seitig unterstitzte — Planung einer Finanzierung zur ,kontrollierten*
Einflhrung des OCS berichtet.

Seither sind zwischen allen Beteiligten in wechselnden Konstellationen
Verhandlungen Uber einen medizinisch, organisatorisch, finanziell und
rechtlich vertretbaren Rahmen fir eine Anwendung des OCS im Rahmen
einer Studie gefihrt worden, in deren Ergebnis zwei Vertrdge geschlossen
wurden. Diese Vertrdge hat das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
mit Schreiben vom 09.02.2012 genehmigt.

5. Novellierung des Transplantationsgesetzes (TPG)

Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) hatte am 19.04.2011 die
Referentenentwiirfe eines TPG-Anderungsgesetzes und einer Rechtsver-
ordnung Uber die Anforderungen an die Organ- und Spendercharakterisie-
rung und den Transport von Organen nach § 10a des
Transplantationsgesetzes sowie Uber die Anforderungen an die Meldung
schwerwiegender Zwischenfélle und schwerwiegender unerwiinschter Re-
aktionen und zur Anderung der TPG-Gewebeverordnung und der Arznei-
mittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vorgelegt.

Der Gesetzentwurf und der Verordnungsentwurf dienen der Umsetzung der
,Richtlinie 2010/53/EG des Européischen Parlaments und des Rates (ber
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimmte
menschliche Organe” in deutsches Recht. Die Partner der Koordinierungs-
stellen- bzw. Vermittlungsstellenvertrdge nach §§ 11 und 12 TPG sind in
vielfaltiger Weise betroffen. Dies gilt ebenso fiir die Prifungskommission
gemal § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG und die Uberwachungskommission ge-
man den Vertrdgen nach §§ 11 und 12 TPG sowie die Krankenhauser.

Die Vorsitzende der Priffungskommission sowie der Vorsitzende der Uber-
wachungskommission haben an den Stellungnahmen der Bundesarzte-
kammer mitgearbeitet sowie an den Anhérungen und Arbeitsgespriachen im
BMG teilgenommen.
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6. Belange der Stiftung Eurotransplant

Die jahrliche Visitation der Vermittlungsstelle erfolgte gemeinsam mit Mit-
gliedern der Uberwachungskommission am 16.11.2010 sowie am
03.11.2011. Die stichprobenartigen Uberpriifungen seitens der Organsach-
verstédndigen Berater der Prifungskommission ergaben eine sorgfiltige
und nachvollziehbare Dokumentation seitens der Vermittlungsstelle und
lieBen keinen Versto® gegen das TPG oder die Richtlinien gemaR § 16
TPG erkennen. Der fur die Auftraggeber bestimmte ET-Bericht zum Jahr
2009 ist am 30.09.2010, der Bericht zum Jahr 2010 am 28.09.2011 fristge-
recht zugeleitet worden. Die Priifung des Jahresberichts 2010 dauert noch

an.

Wie in den vorausgehenden Jahren mdéchte die Kommission auch ihren
jetzigen Bericht nutzen, um dem Generaldirektor und dem Arztlichen Direk-
tor der Vermittlungsstelle sowie ihren Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern zu
danken flr die immer vertrauensvoll-offene und sachdienliche Zusammen-

arbeit.

Zusammenfassung

Die Priufungskommission ist ihrer gesetzlich vorgegebenen Aufgabe voll-
umfénglich nachgekommen. In Wahrnehmung ihrer Berichtspflichten erfillt
sie zugleich das Gebot der Transparenz. Darliber hinaus werden im Falle
von Auffélligkeiten die Beratungsergebnisse in Berichten und Stellungnah-
men zusammengefasst und die jeweils zustdndigen Stellen in den Landern

informiert.

Berlin, 13.03.2012
Fir die Kommission
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Anne-Gret Rinder
- Vorsitzende -





