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A. Einfiihrung

Der vorliegende Bericht bezieht sich auf den Zeitraum November 2019 bis September 2020.
Die Tatigkeiten der Uberwachungskommission und der Priifungskommission waren seit dem
Frithjahr 2020 durch die Auswirkungen der COVID-19-Pandemie bzw. die Mafdinahmen zu
deren Einddmmung bestimmt. In der Folge wurden seit Marz 2020 die Vor-Ort-

Priftatigkeiten bis auf weiteres ausgesetzt und der Sitzungsbetrieb reduziert.

Die Kommissionen werden titig auf Grundlage von §11 Abs.3 S.4ff. TPG
(Uberwachungskommission) und §12 Abs.5 S.4ff. TPG (Priifungskommission), der
Bestimmungen des  Koordinierungsstellenvertrags nach §11TPG und des
Vermittlungsstellenvertrags nach § 12 TPG sowie der vom Bundesgesundheitsministerium
genehmigten Gemeinsamen Geschaftsordnung der Prifungs- und der
Uberwachungskommission (GGO-PUK) . Zudem enthélt der im Rahmen des Spitzengesprichs
am 27.08.2012 zwischen dem Bundesminister fiir Gesundheit, dem GKV-Spitzenverband, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Vermittlungsstelle Eurotransplant, der
Koordinierungsstelle  Deutsche  Stiftung  Organtransplantation, der  Deutschen
Transplantationsgesellschaft, den Vertretern der Gesundheitsminister- und der
Kultusministerkonferenzen sowie dem Patientenbeauftragten der Bundesregierung
vereinbarte Mafdnahmenkatalog? insbesondere den Auftrag an die Priifungskommission, alle
Transplantationszentren regelmaf3ig, mindestens einmal in drei Jahren verdachtsunabhingig
vor Ort zu priifen. Ebenfalls wurde vereinbart, dass Vertreter der Lander, in denen das
jeweilige Transplantationszentrum seinen Sitz hat, an den Priifungen zu beteiligen sind, damit
ein nahtloser Informationstransfer zwischen den Kommissionen und den zustidndigen

Uberwachungsbehérden gewihrleistet ist.

In Deutschland sind derzeit 46 Transplantationszentren mit 126 Transplantations-
programmen3 zugelassen. Priifgegenstand waren im Berichtszeitraum die Herz-, Lungen-,
Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationen# der Jahre 2016 bis 2018 (insgesamt 9.068

Transplantationen in diesem Zeitraum?3). Die Priifergebnisse der Vorjahre wurden im

1 Die GGO-PUK ist abrufbar unter: https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
downloads/pdf-Ordner/GO/2016-02-18_GGO-PUEK.pdf (letzter Zugriff am 30.11.2020).

2 Der Mafdnahmenkatalog ist abrufbar unter: https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/
user_upload/downloads/Massnahmenkatalog_Transplantationsmedizin_27082012.pdf (letzter Zugriff am
30.11.2020); vgl. auch die Drucksache des Deutschen Bundestags 17/13897 vom 11.06.2013.

3 ohne Diinndarm.
4 Pankreas = Bauchspeicheldriise.


https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/GO/2016-02-18_GGO-PUEK.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/GO/2016-02-18_GGO-PUEK.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/Massnahmenkatalog_Transplantationsmedizin_27082012.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/Massnahmenkatalog_Transplantationsmedizin_27082012.pdf
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September 2013, im September 2014, im November 2015, im Dezember 2016, im Dezember
2017, im Dezember 2018 und im November 2019 der Offentlichkeit vorgelegt.5

Im Berichtszeitraum November 2019 bis November 2020 standen die flichendeckenden
Priifungen der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationen der Jahre 2016
bis 2018 im Mittelpunkt. Die Priiffungskommission hat 30 Transplantationsprogramme auf
der Basis der Krankenakten von 363 Empfangern postmortal gespendeter Organe aus den
Jahren 2016 bis 2018 iiberpriift. Zudem hat die Kommission die im vorangegangenen
Berichtszeitraum  begonnenen  Prifungen von 10 Transplantationsprogrammen

abgeschlossen.

Der vorliegende Bericht umfasst die Ergebnisse der im vorangegangenen Berichtszeitraum
begonnenen und in diesem Berichtszeitraum abgeschlossenen Priifungen und die Ergebnisse
der seit dem letzten Bericht durchgefiihrten und abgeschlossenen Priifungen (Kapitel C.I)
sowie die Ergebnisse der verdachtsabhdngige Einzelfallpriifungen (Kapitel C.III). Zu den
Angelegenheiten der Deutschen Stiftung Organtransplantation und der Stiftung

Eurotransplant wird in den Kapiteln C.IV und C.V ausgefiihrt.

5 Die Berichte sind verfiigbar unter https: //www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/
transplantationsmedizin/ (letzter Zugriff am 30.11.2020).


https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/transplantationsmedizin/
https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/transplantationsmedizin/
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B. Aufgaben und Zusammensetzung der Kommissionen, der

Vertrauensstelle und der Geschiftsstelle

B. Uberwachungskommission gemif § 11 Abs. 3 S. 4 TPG

Die Bundesdrztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben in Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben die
Uberwachungskommission gemif §11 Abs.3 S.4 TPG eingesetzt. Die Uberwachungs-
kommission kontrolliert, ob die Gewinnung von postmortalen Spenderorganen
ordnungsgemafs abgelaufen ist. Sie tiberpriift die Einhaltung der auf der Grundlage des TPG
vertraglich festgelegten Verpflichtungen und Aufgaben der Koordinierungsstelle (Deutsche
Stiftung Organtransplantation, DSO), insbesondere die Koordination der Entnahme von
vermittlungspflichtigen Organen einschliefdlich der Vorbereitung von Entnahme, Vermittlung
und Ubertragung. In diesem Zusammenhang iiberpriift die Uberwachungskommission, ob
und inwieweit die Koordinierungsstelle die Gewahr dafiir bietet, dass diese Mafdnahmen in
Zusammenarbeit mit den Transplantationszentren und den Entnahmekrankenhdusern unter
Beachtung der gesetzlichen und vertraglichen Regelungen durchgefiihrt werden. Die
Uberpriifung erfolgt fiir den Bereich der Organspende, -entnahme und -iibertragung auf
Grundlage von §11 Abs.3 TPG sowie auf Grundlage einer Prifung der Berichte der
Koordinierungsstelle gemaf3 § 11 Abs. 5 TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 07. Amtsperiode (2019/2022) hat Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c.
Hans Lippert inne. Die stellvertretende Vorsitzende ist Frau PD Dr. med. Stefanie

Forderreuther.

Die Zusammensetzung der Kommission fir die 07.Amtsperiode (2019/2022) ist im

Dokumentationsteil ausgewiesen (Kapitel D.I).
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B.II Priifungskommission gemafd § 12 Abs. 5 S. 4 TPG

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben in Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben die
Prifungskommission gemafd § 12 Abs.5 S.4 TPG eingesetzt. Die Priifungskommission
kontrolliert, ob die Zuteilung von Organen ordnungsgemafd erfolgt ist. Sie Uberprift in
regelmafdigen Abstdnden, ob die Vermittlungsentscheidungen der Stiftung Eurotransplant
nach Mafdgabe der gesetzlichen und vertraglichen Bedingungen und unter Einhaltung der
Allokationsrichtlinien nach § 16 TPG sowie des TPG insgesamt erfolgt sind. Des Weiteren geht
die Kommission Meldungen der Stiftung Eurotransplant und anderer Institutionen oder
Personen iiber Auffilligkeiten im Zusammenhang mit der Umsetzung von
Vermittlungsentscheidungen nach. Die Uberpriifung erfolgt fiir den Bereich der
Organvermittlung regelmafdig durch verdachtsabhiangige sowie Kkontinuierliche und
flaichendeckend verdachtsunabhédngige Kontrollen in den Transplantationszentren auf
Grundlage von §12 Abs.5 TPG sowie auf Grundlage einer Priifung der Berichte der
Vermittlungsstelle gemafd § 12 Abs. 4 Nr. 6 TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 07. Amtsperiode (2019/2022) hat Herr OStA HAL Thomas

Schwarz inne. Der stellvertretende Vorsitzende ist Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara.

Die Zusammensetzung der Kommission fir die 07.Amtsperiode (2019/2022) ist im

Dokumentationsteil ausgewiesen (Kapitel D.II).
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B.III Vertrauensstelle Transplantationsmedizin

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband (TPG-Auftraggeber) haben im November 2012 eine unabhingige
Vertrauensstelle Transplantationsmedizin zur Meldung von Auffalligkeiten und Verstéfien

gegen das Transplantationsrecht eingerichtet.

Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, auf vertraulicher Basis Hinweise auf Auffilligkeiten oder
Unregelmafdigkeiten im Bereich der Organspende und der Organtransplantation
entgegenzunehmen sowie in Kooperation mit der Priifungskommission und der
Uberwachungskommission zu kliaren. Eine anonyme Kontaktaufnahme ist méglich. Die
Vertrauensstelle steht fiir Anfragen oder Beschwerden im Zusammenhang mit Organspenden
oder -transplantationen jedem offen und hat damit eine ganz wesentliche biirgernahe
Funktion. Die Vertrauensstelle ist ein von den Strafverfolgungsbehérden unabhangiger
Ansprechpartner. Mit der Leitung der Vertrauensstelle ist Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie

betraut.

Im Berichtszeitraum 2019/2020 sind bei der Vertrauensstelle insgesamt 21 (Stand
30.11.2020) Eingaben eingegangen. Die Vertrauensstelle wurde von betroffenen Patienten
oder deren Angehorigen, durch Mitarbeiter von Transplantationszentren sowie von anderen

in das Transplantationsgeschehen eingebundenen Stellen in Anspruch genommen.

Die Eingaben betrafen unter anderem folgende Themen und Bereiche:
allgemeine und konkrete, einzelfallbezogene Fragen zur Organspende und -transplantation
sowie zur Wartelistenfiihrung und Verteilungsgerechtigkeit bei postmortalen Organspenden,
Beschwerden gegen Transplantationszentren oder einzelne Arzte aus Anlass konkreter
Einzelfille. Eine Vielzahl der Eingaben betraf zudem Fragestellungen zur Lebendorganspende
und insbesondere zur Kostenerstattung der Nachsorgebehandlung des lebenden Spenders.
Weiterhin gingen Fragen zur medizinischen Versorgung und zur Wartelistenaufnahme von

Asylbewerbern ein.

Die Vertrauensstelle ist erreichbar unter:
Vertrauensstelle Transplantationsmedizin
Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-671

Fax: +49 30 400 456-675

E-Mail: vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de


mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
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B.IV Geschiftsstelle Transplantationsmedizin

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband haben eine gemeinsame Geschaftsstelle Transplantationsmedizin
eingerichtet, die bei der Bundesdrztekammer angesiedelt ist. Der Geschaftsstelle
Transplantationsmedizin obliegt die Geschiftsfiihrung der Priifungs- und der
Uberwachungskommission, der Vertrauensstelle Transplantationsmedizin sowie der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer.

Die Zusammensetzung der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin kann dem

Dokumentationsteil entnommen werden (Kapitel D.III).

Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin ist erreichbar unter:
Geschaftsstelle Transplantationsmedizin

Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-660

Fax: +49 30 400 456-668

E-Mail: transplantationsmedizin@baek.de


mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
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C. Bericht iiber die Tatigkeiten der Priifungskommission
und der Uberwachungskommission 2019/2020

Innerhalb des Berichtszeitraums haben die Uberwachungskommission und die

Priifungskommission dreimal gemeinsam getagt.

C.I Prifungskommission - Priifung der Herz-, Lungen-, Leber-,
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramme

Im Berichtszeitraum hat die Priiffungskommission insgesamt 30 Transplantationsprogramme
in Deutschland einer Priifung unterzogen, davon drei im Rahmen einer Vor-Ort-Priifung und
27 im  schriftlichen  Verfahren. Hiervon konnten die Priifungen von
19 Transplantationsprogrammen abgeschlossen werden. Uberpriift wurden die Herz-,
Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationen (einschliefdlich kombinierter
Transplantationen) der Jahre 2016 bis 2018. Zudem wurden im Berichtszeitraum die bereits
im vorangegangenen Berichtszeitraum begonnenen Priifungen von insgesamt

10 Transplantationsprogrammen, alles Vor-Ort-Priifungen, abgeschlossen.

Gepriift wurde, ob bei den Angaben der Zentren fiir die von Eurotransplant gefiihrte
Warteliste die Bestimmungen des TPG, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen und Richtlinien® sowie die Vertragsbestimmungen (Koordinierungs-

und Vermittlungsstellenvertrag) eingehalten wurden.

C.1.1 Prifungsmodalititen

C.I.1.1 Grundlage

Grundlage fiir die flichendeckenden Priifungen der Priifungskommission sind die Richtlinien
fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG. Sie
sind somit mafdgeblich fiir die Bewertung der Angaben und Vorgehensweise der

Transplantationszentren.

Soweit sich aus den Richtliniendanderungen fiir die Tatigkeit der Priifungskommission
abweichende Bewertungskriterien ergeben haben, wurden diese entsprechend

berticksichtigt.

6 Richtlinien der Bundesirztekammer fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung gemaf}
§ 16 Abs.1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG.
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Im Priifungszeitraum der Jahre 2016 bis 2018 wurden folgende Richtliniendnderungen

vorgenommen:

Uberarbeitung der Richtlinie gemidf §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der
MELD-Berechnung unter Antikoagulanzien und der matchMELD-Standardkriterien
fiir das Hepatozelluldre Karzinom und die Hyperoxalurie. Die Richtliniendnderung trat
am 17.05.2016 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemdf §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5TPG firr die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der
MELD-Berechnung bei Leberunterstiitzungstherapie (MARS-Therapie). Die Richt-
liniendnderung trat am 29.10.2016 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemdf §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5TPG fir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der
Kriterien fiir die Allokation von Lebern, insbesondere zur Blutgruppenidentitit
und -kompatibilitdt, sowie bezliglich der matchMELD-StandardKkriterien fiir das
Hepatoblastom und die bilidre Atresie. Die Richtliniendnderung tratam 20.05.2017 in
Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemdf §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der
Einfiihrung von matchMELD-Standardkriterien fiir neuroendokrine Tumoren. Die
Richtliniendnderung trat am 20.06.2017 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemdf §16 Abs.1 S.1 Nrn.2u.5TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation beziiglich der
Zusammensetzung und Aufgaben der interdisziplindren Transplantationskonferenz,
der Regelungen zur Aufnahme in die Warteliste, der Kriterien fiir die
Lungenallokation, insbesondere zur Aktualisierung, Bestimmung, Erhebung und
Dokumentation der LAS-Parameter sowie beziiglich der Diagnose der
Lungenerkrankung und zur Berechnung des Lung-Allocation-Scores. Die

Richtliniendnderung trat am 07.11.2017 in Kraft.

C.I.1.2 Verfahren

Die Prifungen erfolgen auf Grundlage der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Priifungs-

und der Uberwachungskommission sowohl fiir die Priifungen vor Ort als auch fiir die

Priifungen im schriftlichen Verfahren durch Priifgruppen. Die Kommissionsvorsitzenden

werden von der Priifungskommission mit der Zusammenstellung der Priifgruppen
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beauftragt. Diese bestehen in der Regel aus zwei medizinischen und einem juristischen
Sachverstdandigen und werden von einem Kommissionsmitglied geleitet. Als Sachverstandige
konnen in die Prifgruppen neben den Kommissionsmitgliedern auch weitere
sachverstdndige Personen (Priifer) einbezogen werden. Diese Priifer werden durch
Kommissionsbeschluss der Priifungskommission benannt. Auferdem nehmen an jeder

Priifung Vertreter der Geschiaftsstelle Transplantationsmedizin teil.

Eine Woche vor jeder Priifung werden alle Kommissionsmitglieder iiber den Priifgegenstand,
die zu priifende Einrichtung sowie Ort und Zeit der Prifung informiert, um ihnen eine
Teilnahme zu ermoglichen. Zeitgleich werden auch die zustdndigen Landesministerien
benachrichtigt, um ihnen eine Moéglichkeit zur Teilnahme an den Priifungen als Beobachter
zu eroffnen. Die zu priifenden Einrichtungen werden vor der Priifung iiber den Priiftermin

informiert.

Die Ergebnisse der jeweiligen Prifungen werden nach Befassung der Prifungskommission
als Kommissionsbericht verabschiedet. Der Kommissionsbericht wird anschlief;end dem
oder den fiir das jeweilige Transplantationsprogramm eines Transplantationszentrums
verantwortlichen Arzt oder Arzten sowie der Klinikdirektion mit der befristeten Méglichkeit
zur Gegenvorstellung zugeleitet. Nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens wird der
Kommissionsbericht dem gepriiften Krankenhaus, den zustandigen Landesbeh6rden sowie
der zustandigen Landesarztekammer libersandt. Besteht der Verdacht strafbaren Handelns,

wird der Kommissionsbericht auch der zustiandigen Staatsanwaltschaft zugestellt.

C.I.1.3 Methodik der Stichprobenauswahl

Das Ziel der Priifungen ist es, die Einhaltung der Richtlinien gemaf3 § 16 Abs. 1S.1 Nrn. 2 u. 5
TPG zu prifen und mogliche Richtlinienverstéfie und ggf. Manipulationen in den
Transplantationsablaufen der Transplantationszentren zu erkennen. Dies erfolgt auf der
Grundlage einer Stichprobenauswahl. An der Methodik dieser Stichprobenauswahl hat sich

gegeniiber den Vorjahren nichts gedndert.
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C.1.2 Zuden Ergebnissen im Uberblick
In den Jahren 2016 bis 2018 wurden in Deutschland insgesamt 9.068 postmortal gespendete
Organe im Bereich der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und

Pankreastransplantationsprogramme transplantiert.

C.1.2.1 Priufungen aus dem vorangegangenen Berichtszeitraum, die in diesem

Berichtszeitraum abgeschlossen werden konnten?

Im Berichtszeitraum hat die Kommission die im vorangegangenen Berichtszeitraum

(2018/2019) begonnenen Priifungen von 10 Transplantationsprogrammen abgeschlossen.

Herztransplantationen und kombinierte Herz-Lungentransplantationen

Die im vorangegangenen Berichtszeitraum begonnenen und in diesem Berichtszeitraum
abgeschlossenen Priifungen von insgesamt vier Herztransplantationsprogrammen lief3en
keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéf3e oder Manipulationen hinsichtlich
zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergaben vielmehr, dass die Anmeldung

der Patienten stets ordnungsgemaf3 erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.
Lungentransplantationen

Bei den im vorangegangenen Berichtszeitraum begonnenen und in diesem Berichtszeitraum
abgeschlossenen Priifungen von zwei Lungentransplantationsprogrammen wurden zwar
Auffalligkeiten festgestellt, diese lieflen jedoch keine Anhaltspunkte flir systematische

Richtlinienverstofie oder Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen.

Soweit in einigen der iiberpriiften Fille die Angaben gegeniiber ET von den aus den
Krankenunterlagen ersichtlichen Daten abwichen, gingen die Kommissionen unter anderem
aufgrund des Umstands, dass sich die fehlerhaften Angaben auch zu Ungunsten der Patienten
auf der Warteliste auswirkten, davon aus, dass diese nicht systematisch und/oder

manipulativ erfolgten.
Lebertransplantationen

Die im vorangegangenen Berichtszeitraum begonnenen und in diesem Berichtszeitraum
abgeschlossenen Priifungen von vier Lebertransplantationsprogrammen liefden keine
Anhaltspunkte  fiir = systematische  Richtlinienverstéfie =~ oder  Manipulationen

zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergaben vielmehr, dass die Anmeldung

7 Offen ist die Priifung eines Lungentransplantationsprogramms fiir die Jahre 2012 bis 2015, da die
relevanten Patientenakten behordlicherseits noch nicht freigegeben wurden.
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der Patienten zur Transplantation iiberwiegend ordnungsgemafd erfolgt war und keinen

Anlass zu Beanstandungen bot.

Priifungsiibersicht

Herz - Priifungen des Zeitraums 2016 bis 2018

Herz (inklusive kombinierter Transplantationen im gepriift Verstof3ed

Herz-Lungentransplantationen) | Priifungszeitraum

Berlin DHZ 84 33 0

Diisseldorf 63 28 0

Leipzig 49 26 0

Miinchen GrofRhadern 51 26 0

Summe 247 113 0

Lunge - Priifungen des Zeitraums 2016 bis 2018

Lunge Transplantationen im gepriift Verstofie
Priifungszeitraum

Jena 24 24 0

Miinchen Grofshadern 226 35 0

Summe 250 59 0

Leber - Priifungen des Zeitraums 2016 bis 2018

Leber Transplantationen im gepriift Verstof3e
Priifungszeitraum

Berlin Charité (CVK) 170 33 0

Hannover 216 34 0

Miinchen Grofshadern 168 33 0

Minster 130 32 0

Summe 684 132 0

8 Als Verstofie werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverst6fie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die

Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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C.1.2.2 Prifungen im Berichtszeitraum
Im Berichtszeitraum wurden drei Transplantationsprogramme vor Ort und
27 Transplantationsprogramme im schriftlichen Verfahren auf Basis der Krankenakten von

363 Empfangern postmortal gespendeter Organe tiberpriift.
Herztransplantationen und kombinierte Herz-Lungentransplantationen

Von den im Berichtszeitraum durchgefiihrten Priifungen von
vier Herztransplantationsprogrammen konnten drei abgeschlossen werden; diese lief3en
keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipulationen hinsichtlich
zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergaben vielmehr, dass die Anmeldung
der Patienten stets ordnungsgemaf’ erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Eine Priifung befindet sich noch im Stellungnahmeverfahren.
Lungentransplantationen

Bei den im Berichtszeitraum durchgefiihrten und abgeschlossenen Priifungen von drei
Lungentransplantationsprogrammen wurden keine Auffélligkeiten festgestellt. Die
Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren stets ordnungsgemaf$ erfolgt und

boten keinen Anlass zu Beanstandungen.
Lebertransplantationen

Bei den im Berichtszeitraum durchgefiihrten und abgeschlossenen Priifungen von
zwei Lebertransplantationsprogrammen wurden keine Auffélligkeiten festgestellt. Die
Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren stets ordnungsgemaf3 erfolgt und

boten keinen Anlass zu Beanstandungen.
Nierentransplantationen

Von den im Berichtszeitraum durchgefiihrten Prifungen von
12 Nierentransplantationsprogrammen befinden sich sechs noch im Stellungnahme-
verfahren, sechs konnten abgeschlossen werden. Diese lief3en keine Anhaltspunkte fiir
systematische Richtlinienverstéfie oder Manipulationen erkennen. Sie ergaben vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsgemaf$ erfolgt war und keinen Anlass zu

Beanstandungen bot.
Pankreas- und kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen

Von den im Berichtszeitraum durchgefiihrten Priifungen = von  neun
Pankreastransplantationsprogrammen konnten fiinf abgeschlossen werden. Es wurden keine

Auffalligkeiten festgestellt. Vier Priifungen befinden sich noch im Stellungnahmeverfahren.
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Anmerkung: Die in der Sitzung vom 24.11.2020 beschlossenen Kommissionsberichte (*)

befinden sich zurzeit im Stellungnahmeverfahren.

Herz - Priifungen des Zeitraums 2016 bis 2018

Herz (inklusive kombinierter | Transplantationen im gepriift Verstofded

Herz-Lungentransplantationen) | Priifungszeitraum

Aachen 2 2 0

Dresden HZ 3 3 0

Gottingen 6 6 0

Heidelberg* 45 25 0

Summe 56 36 0

Lunge - Priifungen des Zeitraums 2016 bis 2018

Lunge Transplantationen im gepriift Verstofded
Priifungszeitraum

Ko6In-Lindenthal 2 2 0

Leipzig 5 5 0

Mainz 1 1 0

Summe 8 8 0

Leber - Priifungen des Zeitraums 2016 bis 2018

Leber Transplantationen im gepriift Verstofded
Priifungszeitraum

Heidelberg 145 33 0

Kiel 107 32 0

Summe 252 65

8 Als Verstofie werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverstof3e oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die

Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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Niere Transplantationen im gepriift Verstofies
Priifungszeitraum
Aachen* 61 15 0
Augsburg 73 16 0
Bochum* 136 17 0
Bonn* 57 15 0
Erlangen-Niirnberg 168 17 0
Essen* 236 17 0
Kiel* 73 16 0
Koln-Lindenthal* 103 16 0
Miinchen Grof3hadern 167 17 0
Miinchen rechts d. Isar 76 16 0
Regensburg 87 16 0
Wiirzburg 68 16 0
Summe 1305 194 0
Pankreas - Priifungen des Zeitraums 2016 bis 2018
Pankreas Transplantationen im gepriift Verstofies
(inklusive kombinierter Nieren- | Prifungszeitraum
Pankreastransplantationen)
Bochum* 47 15 0
Erlangen-Niirnberg 10 8 0
Essen* 5 0
Kiel* 1 1 0
Ko6ln-Lindenthal* 8 8 0
Minchen Grof3hadern 23 12 0
Miinchen rechts d. Isar 1 1 0
Regensburg 7 7 0
Wiirzburg 3 3 0
Summe 105 60 0
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C.II Uberwachungskommission

Die Uberwachungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrags (§ 11 Abs. 3
S.3TPG) aufgrund der epidemischen Lage schwerpunktméafiig mit der Priifung der

Koordinierungsstelle befasst (siehe C.IV).

C.III Einzelfallpriifungen

Die Priifungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrags (§ 12 Abs.5
S.4TPG) nach Mitteilung der Vertrauensstelle Transplantationsmedizin, der
Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle, einzelner Transplantationszentren, einzelner
Auditoren sowie von Patienten und Angehorigen anlassbezogen mit der Priifung von

8 Einzelfillen befasst.

Gegenstand der Priifung war die richtliniengemaf3e Allokation von Spenderorganen. Hierbei
wurden Kkeine allokationsrelevanten Verstofie festgestellt. Die Vorgdange wurden im Rahmen
des einrichtungsinternen Qualititsmanagements aufgearbeitet und haben strukturelle

Verbesserungen ausgelost.

C.IV Angelegenheiten der Koordinierungsstelle gemaf3 § 11 TPG

Die Priifung (Jahresvisitation) der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO),
Koordinierungsstelle gemafd § 11 TPG musste aufgrund der epidemischen Lage schriftlich

stattfinden.

C.V Angelegenheiten der Vermittlungsstelle gemaf3 § 12 TPG

Im Rahmen der Prifung (Jahresvisitation) der Stiftung Eurotransplant (ET),
Vermittlungsstelle  gemafd §12  TPG, wurden  Stichprobenpriifungen  der
Allokationsentscheidungen durchgefiihrt (06.02./07.02.2020 Herz- und Lungen-
transplantationen; 07.02.2020 Lebertransplantationen; 10.02.2020 Nieren- und Pankreas-
transplantationen). Diese Priifungen ergaben eine sorgfiltige und nachvollziehbare

Dokumentation der Allokationsentscheidungen seitens der Vermittlungsstelle.

8 Als Verstofie werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverstofie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die
Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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C.VI Sonstige Tatigkeiten

Wie im Vorjahr und tiber das jetzige Berichtsjahr hinaus sind Kommissionsmitglieder auch in

Arbeitsgruppen der Standigen Kommission Organtransplantation tétig gewesen.

C.VII Fazit

In keinem der seit Beginn des Jahres 2019 iiberpriiften Transplantationsprogramme der
Jahre 2016 bis 2018 wurden Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder

Manipulationen festgestellt.

Auch die im Berichtszeitraum abgeschlossenen Priifungen von Herz-, Lungen- und
Lebertransplantationsprogrammen haben gezeigt, dass weit liberwiegend korrekt unter

Beachtung der Richtlinienvorgaben gearbeitet wurde.

Wie in den Vorjahren bestehen keine Anhaltspunkte dafiir, dass privatversicherte Patienten

bevorzugt behandelt oder transplantiert worden waren.

Auch ergaben sich keine grundsatzlichen Bedenken gegen das beschleunigte
Vermittlungsverfahren. Es bestanden in diesem Berichtszeitraum keine Anhaltspunkte fur

Manipulationen mit Hilfe dieses Verfahrens.

Insgesamt finden sich die positiven Entwicklungen der Vorjahre bestatigt: Die bundesweiten
Prifungen fithren - als konstruktiver Dialog mit den Transplantationszentren - zu
fortlaufenden Verbesserungen der Prozesse, beispielsweise bei den klinikeigenen
Standardverfahrensanweisungen (Standard-Operating-Procedures, SOP) und

Dokumentationen.
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D. Dokumentation

D.I Zusammensetzung der Uberwachungskommission geméif3

§ 11 Abs. 3 S. 4 TPG

Den Kommissionsvorsitz in der 07. Amtsperiode hat Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert

inne. Die stellvertretende Vorsitzende ist Frau PD Dr. med. Stefanie Forderreuther.

In der 07. Amtsperiode (2019/2022) sind als Mitglieder nach § 3 Abs. 1 GGO-PUK in die

Uberwachungskommission entsandt worden
fiir den GKV-Spitzenverband:

— Herr Dr. rer. pol. Wulf-Dietrich Leber, Berlin
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin
fiir die Bundesdrztekammer:

— Frau PD Dr. med. Stefanie Forderreuther, Miinchen
— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, Mannheim

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg
fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:

— Herr Dr. med. Thilo Griining, M. Sc., Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen, Leipzig

— Frau Ass. jur. Antonia Brandi, Berlin
fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:

— Herr Ltd. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

— Frau MinRat'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf

sowie

als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:
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fiir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):

— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Frankfurt am Main
fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):

— Herr Dr. med. Serge Vogelaar, Leiden/NL
fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin
als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO-PUK:

— Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie, Halle /Saale

Die 07. Amtsperiode (2019/2022) wird am 31.08.2022 enden.

D.Il Zusammensetzung der Priifungskommission gemafd

§ 12 Abs. 5 S. 4 TPG
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Den Kommissionsvorsitz in der 07. Amtsperiode hat Herr OStA HAL Thomas Schwarz inne.

Der stellvertretende Vorsitzende ist Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara.

In der 07. Amtsperiode (2019/2022) sind als Mitglieder nach § 3 Abs. 1 GGO-PUK in die

Priifungskommission entsandt worden
fiir den GKV-Spitzenverband:

— Herr Dr. rer. pol. Wulf-Dietrich Leber, Berlin
— Frau Dr. med. Constance Mitsch, Berlin

— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin
fiir die Bundesdrztekammer:

— Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara, Hannover
— Herr Prof. Dr. jur. Michael Lindemann, Bielefeld

— Herr OStA HAL Thomas Schwarz, Berlin
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fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:

— Herr Dr. med. Thilo Griining, M. Sc., Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen, Leipzig

— Frau Ass. jur. Antonia Brandi, Berlin
fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:

— Herr Ltd. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

— Frau MinRit'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf
sowie

als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:

fiir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):
— Herr Thomas Biet, MBA, Frankfurt am Main

fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Herr Dr. med. Serge Vogelaar, Leiden/NL

fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung:
— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin

als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 3 GGO-PUK kooptiert:

— Herr Prof. Dr. med. Felix Braun, Kiel

— Herr Prof Dr. med. Paolo Fornara, Halle/Saale

— Herr Prof. Dr. med. Stephan Hirt, Regensburg

— Herr PD Dr. med. Nils Lachmann, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Meyer, Hannover

— Herr Dr. med. Mehmet Haluk Morgiil, Miinster

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

— Herr Prof. Dr. med. Christian Witt, Berlin
als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO-PUK:

— Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie, Halle /Saale

Die 07. Amtsperiode (2019/2022) wird am 31.08.2022 enden.
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D.III Zusammensetzung der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin
Leiter:

— Herr Hon.-Prof. Dr. rer. medic. Claus-Dieter Middel, LL.M.
Referentinnen:

— Frau Dr. iur. Wiebke Abel, LL.M.
— Frau Dr. iur. Anna Genske, M. mel.
— Frau Dr. med. Annegret Schoeller

— Frau Lorraine M. Tietz
Sachbearbeiterin:

— Frau Doreen Fritz

— Frau Claudia Gobert
Sekretarinnen:

— Frau Elke Reuter
— Frau Katja Schilling

— Frau Juliane Strauf3
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D.IV Priifungsteilnehmer
An den Priifungen im Berichtszeitraum waren folgende Personen beteiligt:

— Herr Dr. med. Wolfgang Arns, Kéln

— Herr Prof. Dr. med. Christoph Bara, Hannover

— Herr Prof. Dr. med. Paolo Fornara, Halle

— Herr Prof. Dr. med. Stephan W. Hirt, Regensburg

— Herr Prof. Dr. med. Markus Kamler, Essen

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, Mannheim

— Herr Prof. Dr. jur. Michael Lindemann, Bielefeld

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg
— Herr Prof. Dr. med. Konstantin Mayer, Gief3en

— Frau PD Dr. med. Anna Meyer, Leipzig

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Meyer, Hannover

— Herr Dr. Mehmet Haluk Morgiil, Miinster

— Herr Prof. Dr. med. Klaus Pethig, Hamm

— Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder, Berlin
— Herr OA Uwe Schulz, Leipzig

— Herr Prof. Dr. med. Martin Schwaiblmair, Augsburg
— Herr OStA HAL Thomas Schwarz, Berlin

— Prof. Dr. med. Dirk Stippel, Kéln

— Herr Prof. Dr. med. Christian Witt, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Martin Wolff, Andernach

Die jeweils zustandigen Landesbehdrden haben in der Regel Vertreter zu den Priifungen

entsandt.

Hinweis: Die Priiferinnen und Priifer sind ehrenamtlich mit den Priifungen befasst, soweit sie
nicht Vertreter des GKV-Spitzenverbandes, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der
Bundesarztekammer sind. Die ehrenamtliche Tatigkeit der Priiferinnen und Priifer
ermoglicht eine grofde Flexibilitat im Rahmen der Prifungsdurchfiihrung. Weiterhin wird ein

hohes Maf an Sachverstand und Praxiserfahrung gewahrleistet.

Die Auswahl der Priiferinnen und Priifer erfolgt durch Beschluss der Priifungskommission
und der Uberwachungskommission. Im Berichtszeitraum wurden neben organsach-
verstandigen Beratern auch Sonderpriifer kooptiert. Auswahlkriterien waren dabei

wissenschaftliche Expertise und berufspraktische Erfahrung.
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Bei der Zusammenstellung der Priifgruppen wurde beriicksichtigt, dass einige Prifer
hauptberuflich im Transplantationsgeschehen tatig sind. Mogliche Interessenskonflikte
wurden durch Inkompatibilitdtsregeln vermieden; so waren etwa Vertreter der gepriiften
Klinik nicht zugleich Mitglieder der in ihrer Klinik tatigen Priifgruppe. Die Priifer wurden auf

die Einhaltung des Datenschutzes und der Verschwiegenheit verpflichtet.
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D.V  Kommissionsberichte zu den Priifungen der Herz-, Lungen-,

Nieren-, Pankreas- und Lebertransplantationsprogramme



G< DEUTSCHE %
KRANKENHAUS o

Spitzenverband  GESELLSCHAFT EIMKE

Priifungskommission gem. § 12 TPG
Uberwachungskommission gem. § 11 76

Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Aachen

vom 16.12.2019

Im Universitatsklinikum Aachen fanden in den Jahren 2016 bis 2018 2 Herztransplantatio-
nen statt. Die Kommissionen haben beschlossen, die Priifung im schriftlichen Verfahren
durchzufiihren. Nach Kenntnis der Kommissionen ist das Transplantationsprogramm seit

dem 07.11.2018 ruhend gestellt.

Die Priifung der mit Schreiben vom 18.09.2019 und 27.11.2019 angeforderten und mit
Schreiben vom 17.10.2019 und 06.12.2019 vorgelegten Unterlagen dieser 2 Herztransplan-

tierten fand am 16.12.2019 statt, und zwar durch —
I <o I, <

medizinische Sachverstindige. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch

— vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit

und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen hat von einer Teilnahme abgesehen.

Beteiligt von Seiten des Universitdtsklinikums Aachen —

Beide transplantierten Patienten waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte

dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt

wurden.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfie oder fiir
systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab viel-

mehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemaf? erfolgt war und keinen Anlass zu
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Beanstandungen bot. Die Eurotransplant mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den

liberpriiften Krankenakten iiberein.

Berlin, 15.09.2020

Q

0StA prias Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Priifungskommission gem. § 12 7PG
Uberwachungskommission gem. § 11 7pG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nierentransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Augsburg

vom 17.12.2019 und 17.02.2020

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 24.09.2019 beschlossen, das Nierentrans-
plantationsprogramm des Universititsklinikums Augsburg im schriftlichen Verfahren zu

priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 07.11.2019 angeforderten und mit Schreiben vom

19.11.2019 vorgelegten Unterlagen fand am 17.12.2019 statt, und zwar durch _

I . durch
_, zugleich als medizinischer Sach-
verstandiger, sowie die weiteren medizinischen Sachverstandigen —
—. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch
— vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fir

Gesundheit und Pflege sowie das Bayerische Staatsministerium filir Wissenschaft und Kunst

haben von einer Teilnahme abgesehen.

Die Priifung der im Nachgang weiteren angeforderten und mit Schreiben vom 10.01.2020
vorgelegten Unterlagen fand am 17.02.2020 statt, und zwar durch _
— sowie die medizinischen Sachverstandigen
—. Die Geschiftsstelle Trans-
plantationsmedizin war durch — vertreten.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Augsburg waren _
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiithrten 73 Nieren-
transplantationen 16 Fille gepriift. Zugleich wurde bei 9 Patienten die Auswahlentschei-

dung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 15 Patienten wa-
ren gesetzlich und ein Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte daftir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fur syste-
matische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr,
dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Bean-

standungen bot.

Der nachgefragte Dialysebeginn konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer

Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar und korrekt erlautert und belegt werden.

Berlin, 15.09.2020

Q Q.

0StA prhas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Deutschen Herzzentrums Berlin

vom 25./26.Juni 2019

Die eine Woche zuvor angekiindigte Visitation fand am 25. und 26.06.2019 statt.

An ihr nahmen von Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission .

teil. Die Visitation wurde von _

- geleitet. Als medizinische Sachverstdndige nahmen —

_ teil, und am 25.06.2019 war des Weiteren als Kommissionsmitglied -

_ beteiligt. Von der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin waren —

anwesend.

Die Senatsverwaltung fiir Gesundheit, Pflege und Gleichstellung des Landes Berlin war an

beiden Tagen durch — vertreten.

Auf Seiten des Deutschen Herzzentrums Berlin nahmen an beiden Tagen —

, teil. Am 25.06.2019 nahmen zuséatzlich zeitweise -

26.06.2019 zusatzlich zeitweise

I <. Dariber hinaus nahm an beiden
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Taen e R
- teil.

Von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 84 Herztransplantationen haben die
Kommissionen insgesamt 33 Transplantationen tiberpriift. Hiervon waren 26 Patienten im
HU-Status transplantiert worden. 5 Patienten hatten das Organ im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren erhalten.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 31 Patienten waren gesetz-

lich und 2 Patienten privat versichert.

Es wurden des Weiteren die 12 aktuell HU-gelisteten erwachsenen Patienten des Zentrums
auf der Station aufgesucht und gepriift, und zwar 1 Patient im Deutschen Herzzentrum
selbst und 11 Patienten im Paulinenhaus Krankenanstalt e. V. Sie befanden sich in intensiv-

medizinischer Betreuung. Die HU-Meldungen waren ordnungsgemafs.

7Zu Beginn der Visitation teilte || | | | QBB it dass die Klinik in einer internen Uber-
priifung des Zeitraums vom 01.01.2013 bis 31.12.2015 bei 3 Patienten, die im Jahre 2016
transplantiert worden seien, erneut Unregelmafiigkeiten festgestellt habe, die denen ent-
sprachen, die die Kommissionen bei ihrer Visitation am 01.04, 15.04., 16.04. und
08.07.2014 festgestellt hitten und die Gegenstand des Kommissionsberichts vom
29.09.2014 gewesen seien. Mit Schreiben vom 24.06.2019 habe das Deutsche Herzzentrum
diese interne Uberpriifung der zustindigen Senatsverwaltung fiir Gesundheit und Soziales
mitgeteilt und dariiber auch die Staatsanwaltschaft informiert. Das Schreiben wurde zu den
Akten genommen. Die Kommissionen haben die 3 Patienten, die nach der Eigenpriifung des
Zentrums Auffilligkeiten aufwiesen, in die Priifung einbezogen und somit die nach dem ei-

genen Priifschema vorgesehenen 30 Patienten auf 33 Patienten erweitert.

Die Kommissionen haben bei ihrer Nachpriifung der vom Zentrum benannten Patienten
_E_’Iﬂr_._ M__ und ﬂi\l_r_- in Ubereinstimmung mit der internen
Uberpriifung des Deutschen Herzzentrums Berlin feststellen miissen, dass die Verstofse in
den Jahren 2011, 2012 und 2013 stattgefunden haben und im Wesentlichen denen entspre-
chen, die die Kommissionen fiir die Jahre 2010 bis 2012 festgestellt haben und die Gegen-
stand der Kommissionsberichte vom 29.09.2014 und 28.02.2017 sind. Es handelt sich um
Manipulationen bei der Verabreichung von Katecholaminen und/oder Phosphodiesterase-

Hemmern. Dariiber hinaus hat die weitergehende Stichprobenpriifung der Kommissionen
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keine Zuwiderhandlungen in diesem Bereich ergeben, so dass davon auszugehen ist, dass

die nachfolgend im Einzelnen aufgefiihrten Verstofde 2013 ihr Ende gefunden haben.

Der HU-Antrag vom — del am _ transplantierten -

ELN_r._- enthielt u. a. die Angabe, dass d. P- zu diesem Zeitpunkt kontinuierlich
Dobutamin in Hohe von 7,75 pg/kg/min erhalte. Tatsdchlich erhielt dl P- dieses Me-
dikament nur in Hohe von 4,14 pg/kg/min und somit unterhalb des listungsrelevanten
Grenzwertes von 7,5 pg/kg/min. . hat das Medikament in dieser Hoéhe allenfalls am
— in der Zeit von - Uhr bis - Uhr erhalten. Selbst dies erscheint zweifel-
haft, weil die angebliche Erh6hung des Medikaments angesichts der iibrigen Daten keine
hiamodynamische Auswirkung zeigt und auch keine diesbeziigliche arztliche Anordnung zu
finden ist. Die Kurvendokumente weisen zu diesem Zeitpunkt allerdings verschiedene nach-
tragliche Korrekturen auf. Die weitere Angabe in der Epikrise des HU-Antrages, dass d.
P- seit 6 Wochen Inotropika erhielt, ist ebenfalls unzutreffend. Ausweislich der Inten-

sivverlaufskurven erhielt . diese Medikamente erst seit 2 Tagen.

Die stichprobenartig gepriiften nachfolgenden HU-Antrage d. P- vom -
und - wiesen keine Unregelmaf3igkeiten auf.

Der HU-Antrag dl am — transplantierten P- ML- vom

_ enthielt gegeniiber Eurotransplant u. a. die listungsrelevante unrichtige Mittei-
lung, dass d. P- eine kontinuierliche Gabe von Milrinon (Phosphodiesterase-Hem-
mer) in Hohe von 0,5 pg/kg/min erhalte. Die Gabe dieses Medikaments war ausweislich der
vorliegenden Kurvendokumentation bereits am — um - Uhr vollstdndig ein-
gestellt worden. Das in dieser Zeit dokumentierte Herzzeitvolumen zwischen 7,2 1/min und
8,6 1/min lie} auch eine Notwendigkeit fiir die Verabreichung des Medikaments in dieser
Hohe nicht erkennen. Wiederum finden sich im Ubrigen diverse Korrektureintrige auf den

vorliegenden Kurvendokumentationen.

Der stichprobenartig gepriifte nachfolgende HU-Antrag d. P- vom — wies

keine Unregelmafiigkeiten auf.

Der HU-Antrag d. am — transplantierten Patienten ﬂL\IL- vom

_ enthielt die Angabe, dass d. P- eine Milrinondosierung in Hohe von
0,76 ng/kg/min erhalte. Tatsdchlich erhielt . lediglich 0,31 pg/kg/min, also unterhalb des
listungsrelevanten Grenzwertes von 0,5 pg/kg/min. Die falsche Angabe der Inotropikagabe

diirfte auf einen Umrechnungsfehler aufgrund falscher Perfusorwerte zuriickzufithren sein.
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Die in dem HU-Antrag weiterhin mitgeteilten Weaningversuche sind aus den Kurvendoku-

menten nicht ersichtlich.
Der spatere HU-Antrag vom — ist ordnungsgemafs.

Abgesehen von diesen zuvor beschriebenen 3 Fillen zeigte die Visitation eine sorgféltige,
griindlich dokumentierte und richtliniengemifie Vorgehensweise des Zentrums in der Fiih-
rung und Meldung der Patienten gegeniiber Eurotransplant. Sie liefd keine Anhaltspunkte
fiir systematische Richtlinienverstéf3e oder Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevan-
ter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets
ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant
mitgeteilten Daten stimmten mit den tiberpriiften Krankenakten iiberein. Das Zentrum lief3

bei der Darstellung des Krankheitsbildes der Patienten eine besondere Sorgfalt erkennen.

Bewusst falsche Meldungen oder Ahnliches waren nicht ersichtlich. Soweit der HU-Antrag
vom _ d. am - transplantierten P- I_ﬂ‘_ﬁr_- bei den
ENIS-Angaben einerseits die Gabe von Dobutamin in Hohe von 1,9 pg/kg/min und PDE-In-
hibitoren von 0,52 pug/kg/min und andererseits die Daten des ohne Inotropika durchgefiihr-
ten Rechtsherzkatheters vom — auffithrt und das Zentrum hierzu auch in der
Epikrise des HU-Antrags keine weiteren Angaben und zusétzlichen Erlduterungen abgibt,
andert dies nichts an der vorangegangenen Wertung. Die Kommissionen gehen davon aus,
dass dieser Fehler irrtiimlich erfolgt ist. Dies folgt auch daraus, dass dem HU-Antrag die
Rechtsherzkatheter vom - mit und ohne Inotropikatherapie beigefiigt waren. Wie
bereits ausgefiihrt, hat die Visitation gerade gezeigt, dass das Zentrum generell die Patien-
ten sehr sorgfiltig medizinisch begleitet, die Manahmen und Daten dokumentiert und ge-
geniiber ET gemeldet hat. Bei den Patienten, fiir die ein HU-Antrag gestellt worden war,

lagen stets die Voraussetzungen fiir eine besondere Dringlichkeit vor.

Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnten stets plau-

sibel begriindet und ausreichend dokumentiert werden.

Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus

bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten unverziiglich
und umfassend vorgelegt bzw. nachgereicht werden und zeigten eine sorgféltige Dokumen-

tation der jeweiligen medizinischen Mafdnahmen und Vorgange.
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Die seitens des Zentrums hervorragend vorbereitete Priifung fand in einer angenehmen und

sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 26.11.2019

Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
der Charité Berlin, Campus Virchow-Klinikum

vom 8. August 2019

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 08.08.2019 statt.

Auf Seiten der Priifungs- und der Uberwachungskommission nahmen —

- zugleich als medizinischer Sachverstiandiger -, als weitere

medizinische Sachverstiandige — sowie als weite-

res Kommissionsmitglied _ teil. Die Geschéftsstelle Transplantationsmedizin

war curch |

vertreten.

Die Senatsverwaltung fiir Gesundheit, Pflege und Gleichstellung war durch —

vertreten.

Auf Seiten des Universitatsklinikums nahmen

teil.
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In den Jahren 2016 bis 2018 fiihrte das Zentrum 170 Lebertransplantationen durch. Die
Kommissionen haben 33 Patienten gepriift. Hierbei wurde u. a. in 14 Féllen {iberpriift, ob
die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozel-
luldren Karzinoms (HCC), einer primér sklerosierenden Cholangitis (PSC), einer adulten po-
lyzystischen Lebererkrankung (APLD) oder einer bilidren Atresie nach den Richtlinien
gegeben waren, und bei 7 Patienten, ob die HU-Meldungen zutreffend erfolgt waren. Bei
7 Patienten wurden die Kriterien der Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren nachgefragt. Hierbei haben die Kommissionen in 2 Fallen, in denen zunéchst
ein Patient als Empfinger benannt, dann seitens des Klinikums zuriickgezogen und gegen
einen anderen Patienten ausgetauscht worden war, nachgefragt, aus welchen Griinden der
zunichst benannte Patient zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert

wurde.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 28 Patienten waren gesetz-

lich und 5 Patienten privat versichert.

Die Priifung wies keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen auf. Sie ergab vielmehr, dass die
Anmeldung der Patienten zur Transplantation stets ordnungsgemaf erfolgt war und keinen
Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit
den tiberpriiften Krankenakten iiberein. Es zeigte sich eine besonders sorgfiltige Handha-
bung bei den jeweiligen Entscheidungen zur Listung der Patienten, auch im Bereich der er-
forderlichen sechsmonatigen Karenz bei thyltoxischer Leberzirrhose. Die Antrdge auf
Erteilung einer Standard Exception waren zuvor umfénglich abgeklart und wurden fortlau-

fend tiberprift.

Die HU-Antrige entsprachen ebenfalls den Richtlinien. Die HU-Kriterien waren jeweils er-

fullt und ET zutreffend mitgeteilt.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt und auch dokumentiert waren.
Die zusatzliche Priifung in den Fillen, in denen die Benennung urspriinglich benannter Pa-
tienten zuriickgenommen wurde und nachfolgend ein anderer Patient das Organ erhielt,

ergab ebenfalls eine korrekte Handhabung des Klinikums.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Priifung

und mit nachfolgendem Schreiben umfassend erteilt und vorgelegt werden. Insgesamt




Seite 3von 3

waren die iiberpriiften Vorginge hervorragend dokumentiert, sodass eine umfassende und

griindliche Priifung ohne Verzogerungen moglich war.

Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus

bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 26.11.2019

0SHA omias Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Herzzentrums Dresden

vom 16.12.2019

Im Herzzentrum Dresden der Universititsklinik an der Technischen Universitit Dresden
fanden in den Jahren 2016 bis 2018 3 Herztransplantationen statt. Die Kommissionen ha-

ben beschlossen, die Priifung im schriftlichen Verfahren durchzufiihren.

Die Priifung der mit Schreiben vom 18.09.2019, 27.11.2019 und 17.12.2019 angeforderten
und mit Schreiben vom 19.09.2019, 05.12.2019 und 18.12.2019 vorgelegten Unterlagen

fand am 16.12.2019 statt, und zwar durch _
I <o I - < e dizini-

sche Sachverstindige. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch

— vertreten. Das Sichsische Staatsministerium fiir

Soziales und Verbraucherschutz war durch _ vertreten.

Beteiligt von Seiten des Herzzentrums Dresden waren —

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverst6fie oder fir
systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab viel-
mehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemaifR erfolgt war und keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den

iberpriiften Krankenakten iiberein.

Soweit das Zentrum einen Patienten hochdringlich gemeldet hat, waren die Voraussetzun-

gen einer HU-Meldung gegeben.
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Fiir alle Patienten wurde der Versichertenstatus erhoben. Alle 3 transplantierten Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Berlin, 15.09.2020

Vorsitzender der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Diisseldorf

vom 30.10.2019

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 30.10.2019 statt.

Von Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission nahm -
teil, dl d. Priifung leitete. Weiter

nahmen |, <ovic
die medizinischen Sachverstandigen — teil. Als be-
ratende Kommissionsmitglieder nahmen — teil. Von
der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin waren _ an-

wesend.

Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen war
durch — vertreten.

Auf Seiten des Universititsklinikums Diisseldorf nahmen

 teil.
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Von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 63 Herztransplantationen wurden
27 Transplantationen in der Stichprobe und ergénzend 1 weiterer Patient gepriift - hiervon
insgesamt 22 Patienten im HU-Status. In 5 Féllen wurde zugleich die Auswahlentscheidung

im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Des Weiteren wurden die zum Zeitpunkt der Priifung 2 aktuell HU-gelisteten Patienten des

Zentrums personlich aufgesucht und gepriift. Die HU-Meldungen waren ordnungsgemafs.

Die Priifung zeigte eine sorgfiltige, griindlich dokumentierte und richtliniengeméfse Vorge-
hensweise des Zentrums in der Fithrung und in der Meldung der Patienten gegentiber Eu-
rotransplant (ET). Die Priiffung lieR keine Anhaltspunkte fiir systematische
Richtlinienverstéfie oder fiir Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patienten-
daten erkennen. Die ET mitgeteilten Daten stimmten mit den iberpriiften Krankenakten
{iberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren nicht ersichtlich. Bei den Patien-
ten, fiir die ein HU-Antrag gestellt worden war, lagen stets die Voraussetzungen fiir eine

besondere Dringlichkeit vor.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab weiterhin, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren.

Die Erhebung des Versichertenstatus ergab, dass alle tiberpriiften Patienten gesetzlich und
davon 2 Patienten mit privater Zusatzversicherung versichert waren. Es lagen keine An-
haltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder be-

nachteiligt wurden.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Priifung
selbst und mit nachfolgenden Schreiben vom 19.11.2019 und 07.01.2020 umfassend erteilt

und vorgelegt werden.
Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 15.09.2020

Q Q.

0StA prhas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Erlangen-Niirnberg

vom 17.12.2019 und 17.02.2020

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 24.09.2019 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Erlangen-Niirnberg im schrift-

lichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 07.11.2019 und 12.12.2019 angeforderten und mit
Schreiben vom 26.11.2019 und 13.12.2019 vorgelegten Unterlagen fand am 17.12.2019

statt, und zwar durch [N
| peepwey
-, zugleich als medizinischer Sachverstindiger, sowie die weiteren medizinischen
Sachverstandigen — Die Geschéftsstelle Trans-
plantationsmedizin war durch — vertreten. Das Bay-

erische Staatsministerium fiilr Gesundheit und Pflege sowie das Bayerische

Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst haben von einer Teilnahme abgesehen.

Die Priifung der im Nachgang weiteren angeforderten und mit Schreiben vom 09.01.2020
vorgelegten Unterlagen fand am 17.02.2020 statt, und zwar durch _
—, sowie die medizinischen Sachverstédndigen
—. Die Geschiftsstelle Trans-
plantationsmedizin war durch — vertreten.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Erlangen-Nirnberg waren _
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 168 Nieren-
transplantationen 17 Fille und von den durchgefithrten 10 Pankreastransplantationen
8 Falle (kombinierte Nieren-/Pankreastransplantationen) gepriift. Zugleich wurde bei
15 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren und bei

einem weiteren Patienten die HU-Listung tiberpriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 24 Patienten wa-
ren gesetzlich und ein Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte daftir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Uberpriifung der Nierentransplantationen hat keine Anhaltspunkte fiir systematische
Richtlinienverstofie oder fiir systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patien-
tendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zumeist ordnungs-

gemif erfolgt war und tiberwiegend keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Der nachgefragte Dialysebeginn konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer

Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden. Soweit im Fall d.

am - transplantierten P- ﬂ-_N_r- und im Fall d. am -

transplantierten P- ﬂ_NL- gegentiber Eurotransplant (ET) der Beginn der

Erstdialyse zunichst unzutreffend angegeben und spater korrigiert wurde, handelt es sich
nach Ansicht der Kommissionen um eine nicht allokationsrelevante Falschmeldung. Beide

Fille begriinden nicht den Verdacht eines gezielt patientenbegiinstigenden Verhaltens.

Die Uberpriifung der 8 Pankreastransplantationen (kombinierte Pankreas-/Nierentrans-
plantationen) ergab ebenfalls keine Richtlinienverstofe. Die Meldungen waren jeweils zu

Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an ET gemeldet worden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-
bar und korrekt erlautert und belegt werden. Auch die HU-Meldung einer Patientin war ord-

nungsgemafs.

Berlin, 15.09.2020

VorsitZzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
der Universititsmedizin Gottingen

vom 16.12.2019

In der Universitatsmedizin Gottingen fanden in den Jahren 2016 bis 2018 insgesamt 6 Herz-
transplantationen statt. Die Kommissionen haben beschlossen, die Priifung im schriftlichen

Verfahren durchzufiihren.

Die Priifung der mit Schreiben vom 18.09.2019 und 27.11.2019 angeforderten und mit
Schreiben vom 14.10.2019 und 09.12.2019 vorgelegten Unterlagen fand am 16.12.2019

statt, und zwar durch | NN
sowie _ als medizinische Sachverstidndige. Die
Geschaftsstelle Transplantationsmedizin war durch —

. vertreten. Das Niedersichsisches Ministerium fiir Wissenschaft und Kultur hat von einer

Teilnahme abgesehen.

Beteiligt von Seiten der Universitdtsmedizin Gottingen —

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder fir
systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab viel-
mehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemaf} erfolgt war und keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den

iberpriiften Krankenakten tiberein.
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Von den insgesamt 6 gepriiften Patienten erhielten 4 Patienten das Organ im beschleunig-
ten Vermittlungsverfahren (davon 2 Patienten im T3-Verfahren und 2 Patienten im Exten-
ded-Allocation-Verfahren). Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleu-
nigten Vermittlungsverfahren ergab, dass diese zutreffend erfolgt waren und auch belegt

werden konnten.

Soweit das Zentrum 2 Patienten hochdringlich gemeldet hat, waren die Voraussetzungen

einer HU-Meldung gegeben.

Fiir alle Patienten wurde der Versichertenstatus erhoben. Alle 6 transplantierten Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Berlin, 15.09.2020

S @

0S4 orhas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
der Medizinischen Hochschule Hannover

vom 10.09.2019

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 10.09.2019 statt.

Auf Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission leitete —

I i Priifung. Zudem nahmen

als

medizinischer Sachverstandiger - und | INENEEEEEEEE - s

weitere medizinische Sachverstindige teil. Die Geschéftsstelle Transplantationsmedizin

war durch |

vertreten.

Das Niedersichsische Ministerium fiir Wissenschaft und Kultur hat auf eine Teilnahme an

der Priifung verzichtet.

Auf Seiten der Medizinischen Hochschule Hannover nahmen

teil.
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In den Jahren 2016 bis 2018 fiihrte das Zentrum 216 Lebertransplantationen durch. Die
Kommissionen haben 34 Patienten gepriift. Hierbei wurde u. a. bei 16 Patienten iiberpriift,
ob die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepato-
zelluldren Karzinoms (HCC), einer primér sklerosierenden Cholangitis (PSC), einer polyzys-
tischen Lebererkrankung (APLD) oder eines hepatopulmonalen Syndroms (HPS) nach den
Richtlinien gegeben waren, und in 9 Fillen, ob die HU-Meldungen zutreffend erfolgt waren.
Bei 3 Patienten wurden die Kriterien der Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren nachgefragt.

Die Priifung zeigte in der Regel eine sorgfaltige, griindlich dokumentierte und richtlinienge-
mifle Vorgehensweise des Zentrums in der Fiihrung und Meldung der Patienten gegeniiber
Eurotransplant (ET). Sie lieR keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofse o-
der Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Die Anmel-
dung der Patienten zur Transplantation bot insoweit keinen Anlass zu Beanstandungen. Die
ET mitgeteilten Daten stimmten mit den iiberpriiften Krankenakten tberein. Die Antrage
auf Erteilung einer Standard Exception waren zuvor umfanglich abgeklart und wurden fort-
laufend iiberpriift. Die HU-Antrige entsprachen ebenfalls den Richtlinien. Bei den Patienten

lag stets eine besondere Dringlichkeit vor.

Soweit in 2 Fillen die Frage einer méglichen dthyltoxischen Genese oder zumindest Co-Ge-
nese der Zirrhose und die der Abstinenz nicht ausreichend abgeklart war, steht dies den

vorangegangenen Feststellungen nicht entgegen. Die Kommissionen gehen davon aus, dass
es sich insoweit lediglich um versehentliche Einzelfélle handelt. Bei d. am —
transplantierten P- Q’I‘_—ﬂr;-, der nach der Meldung des Zentrums an einer

kryptogenen Zirrhose erkrankt war, waren vor der Anmeldung zur Warteliste am
- weder ein psychiatrisches Konsil eingeholt noch Laborwerte zur Frage der Al-
koholabstinenz erhoben worden. D. an einer Hepatitis-B-Zirrhose erkrankte P-
_E’_I‘ﬂ_ wurde am _ transplantiert. . war am — zur Warteliste
angemeldet worden. Zu diesem Zeitpunkt lag lediglich ein negativer ETG-Befund vom
— vor. Eine weiterfithrende psychopathologische oder diagnostische Abklarung
war nicht erfolgt, wie das Zentrum in seiner Stellungnahme vom — selbst ausfiihrt.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab weiter, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 29 Patienten waren gesetz-
lich und 5 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patien-

ten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.
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Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung

und mit nachfolgendem Schreiben umfassend erteilt und vorgelegt werden.
Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 15.09.2020

<o

0StA othas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Heidelberg

vom 02.12.2019

—, teil, d. die Priifung leitete. Zudem nahmen —

und zugleich medizinischer Sachverstandiger,
sowie als weiterer medizinischer Sachverstandige — teil. Die Geschafts-
stelle Transplantationsmedizin war durch _ vertreten.

Das Ministerium fiir Soziales und Integration des Landes Baden-Wiirttemberg hat von einer

Teilnahme abgesehen.

Auf Seiten des Universitatsklinikums Heidelberg nahmen
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, teil.

Von den in den Jahren 2016 bis 2018 insgesamt durchgefiihrten 136 Lebertransplantatio-

nen wurden 33 Patienten gepriift. Hierbei wurde u. a. in 15 Féllen iiberpriift, ob die Voraus-
setzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozellularen
Karzinoms (HCC), einer primir sklerosierenden Cholangitis (PSC), einer sekundér sklero-
sierenden Cholangitis (SSC), einer polyzystischen Lebererkrankung (APLD), eines he-
patopulmonalen Syndroms (HPS) oder einer priméren Hyperoxalurie Typ 1 (PH1) nach den
Richtlinien gegeben waren, und in einem Fall, ob die HU-Meldung zutreffend erfolgt war. In
14 Fallen wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren
nachgefragt. Dariiber hinaus haben die Kommissionen in 4 Fallen, bei denen ein zunéchst
als Empfanger vorgesehener Patient gegen einen anderen Patienten ausgetauscht worden
war, iiberpriift, aus welchen Griinden der zunichst vorgesehene Patient zuriickgezogen und

das Organ einem anderen Patienten transplantiert wurde.

Die Priifung zeigte eine sorgfiltig dokumentierte und richtliniengeméfie Vorgehensweise
des Zentrums in der Fithrung und Meldung der Patienten gegeniiber Eurotransplant (ET).
Die Anmeldung der Patienten zur Transplantation bot insoweit keinen Anlass zu Beanstan-
dungen. Die ET mitgeteilten Daten stimmten mit den {iberpriiften Krankenakten tiberein.
Jedoch wurden in sdmtlichen Fallen keine Protokolle von Transplantationskonferenzen zur
Listung der Patienten oder sonstige schriftliche Ausfiihrungen der teilnehmenden Experten
mit entsprechenden Unterschriften der Transplantationskonferenzen, sondern lediglich
_Beschliisse der Tumorkonferenzen“ vorgelegt. Mit Schreiben vom 10.03.2020 erlduterte
das Klinikum hierzu, dass als Dokumentenvorlage fiir jede Transplantationskonferenz die
Dokumentation von Tumorkonferenzen genutzt und eine Teilnehmerliste handschriftlich
durch Unterschrift gefithrt und separat archiviert worden sei. Die verantwortlichen Mitglie-
der der Transplantationskonferenz in den Jahren 2016 bis 2018 wurden zudem namentlich
benannt. Seit dem 01.08.2019 sei eine neue Dokumentenvorlage eigens fiir die Transplan-

tationskonferenz im klinischen Einsatz.

Die Antrige auf Erteilung einer Standard Exception wurden zuvor umfinglich abgekldrt und
fortlaufend iiberpriift. Der gepriifte HU-Antrag entsprach ebenfalls den Richtlinien. Bei dem

Patienten lag eine besondere Dringlichkeit vor.
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Soweit in einem Fall die Frage der Drogen- oder Alkoholkarenz bei dthyltoxischer Leberzir-
rhose oder Co-Genese nicht ausreichend abgeklirt war, steht dies den vorangegangenen
Feststellungen nicht entgegen. Bei d. am — transplantierten P-
E_T-N_r.-, d. an einer dthyltoxischen Leberzirrhose bei Zustand nach Drogenabusus
bis ca. 2010 erkrankt war, beruhte die Anmeldung zur Warteliste am _ lediglich
auf einer negativen ETG-Bestimmung vom — Zwar wurde nach Transplantation
ein psychosomatisches Konsil vom _ nachgeholt, welches anamnestisch eine Al-
koholkarenz seit _ dokumentiert, dennoch erscheint die Abklarung der Drogen- und

Alkoholabstinenz vor Aufnahme in die Warteliste liickenhaft.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zusétzliche
Priifung in den Fillen, in denen urspriinglich fiir die Transplantation vorgesehene Patienten
zuriickgezogen worden waren und nachfolgend andere Patienten das Organ erhielten,

ergab eine korrekte Handhabung des Klinikums.

Die Erhebung des Versichertenstatus ergab, dass 30 Patienten gesetzlich und 3 Patienten
privat versichert waren. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund

ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung
selbst und mit nachfolgenden Schreiben vom 06.12.2019 und 13.01.2020 umfassend erteilt

und vorgelegt werden.
Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 15.09.2020

S @

0StA orhas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Jena

vom 06.08.2019 und 16.09.2019

Die jeweils eine Woche zuvor angekiindigten Priiffungen fanden am 06.08.2019 und

16.09.2019 statt.

An ihr nahmen am 06.08.2019 |

als medizinische Sachverstandige teil. -

nahmen als weitere

Kommissionsmitglieder teil. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch -

vertreten. Am 16.09.2019 nahmen wiede-

rum |, .11 als medizinische
sachverstandige | N N NEEEE, ;i I

teil. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war

curch | . cten.

Das Thiiringer Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie war in bei-

den Prifungen durch — vertreten.
Auf Seiten des Klinikums nahmen am 06.08.2019 —
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Da am 06.08.2019 weiterer Klarungsbedarf insbesondere hinsichtlich der Durchfiihrung
des 6-Minuten-Gehtests (6MWT) bestand, haben die Kommissionen die Priifung am
16.09.2019 fortgesetzt und somit insgesamt alle in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihr-
ten 23 Lungentransplantationen {iberpriift. Bei einem weiteren im Jahre 2017 transplan-
tierten Patienten war eine kombinierte Herz-/Lungentransplantation durchgefihrt
worden, die bereits Gegenstand der Vor-Ort-Priifung des Herztransplantationsprogramms
am 16.04.2019 war. In 4 Fillen wurde auch die Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Die Priifung ergab diverse Auffilligkeiten, die im Folgenden noch im Einzelnen dargestellt
werden. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten zwar mit den iiberpriften
Krankenakten iiberein. Es bestehen aber in einigen Bereichen Zweifel, ob diese Daten ord-

nungsgemaf erhoben wurden.

So hat die Priifung bei der Feststellung des benétigten kontinuierlichen Sauerstoffbedarfs
erkennen lassen, dass die ET mitgeteilten Daten nicht immer in der Weise ermittelt worden
sind, wie es die Richtlinien und die in ihnen ausgesprochene Empfehlung zur Sauerstofftit-
ration vorsehen. Diese Empfehlung dient dazu, den tatsichlichen Sauerstoffbedarf des Pati-
enten zu ermitteln und ein einheitliches Verfahren zu gewahrleisten. Dass das Zentrum
dieser Empfehlung zum Teil nicht gefolgt ist, rechtfertigt nach Wertung der Kommissionen

allerdings nicht den Schluss auf Manipulationen zugunsten der Patienten. Nach eingehender
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Priifung der im Folgenden noch im Einzelnen erdrterten Verstéfie diirften diese tiberwie-
gend auf einem unzureichenden Verstandnis der Richtlinien und der zuvor genannten Emp-
fehlung beruhen. Dieser in den Priifungen gewonnene Eindruck wird auch dadurch gestiitzt,
dass fehlerhafte Angaben gegeniiber ET im Rahmen der jeweiligen LAS-Antrage teilweise

auch zuungunsten der Patienten erfolgt sind.

Die Priifung hat des Weiteren erhebliche Anhaltspunkte dafiir ergeben, dass die ET mitge-
teilten Ergebnisse des 6MWT nicht in allen Fallen ordnungsgemafs zustande gekommen
sind. Diese Werte lassen in zahlreichen, nachfolgend nur beispielhaft aufgefithrten Fallen
nicht erkennen, dass der Abbruch der jeweiligen Gehstrecke bei einer Entfernung < 46 m

tatsdchlich medizinisch geboten war.

Die Kommissionen erwarten, dass diese Mangel infolge der Erkenntnisse aus den Priifungen

und eigener Verbesserungen des Zentrums kiinftig nicht mehr auftreten werden.

Es bestehen zunichst Bedenken hinsichtlich des gegeniiber ET mitgeteilten Sauerstoffbe-

darfs bei den Patienten ET-Nrn. - - und -:
Bei d- am — transplantierten P- _E_’I—N_r- wies der LAS-Antrag vom

- einen kontinuierlichen Sauerstoffbedarf des Patienten in Héhe von 1 1/min aus.
Zugrunde lag eine Sauerstofftitration vom - nach der der Patient eine Sattigung
von 93,3 % und einen Sauerstoffpartialdruck von 63,79 mmHg erreichte. Dies entspricht
hinsichtlich der Héhe des Sauerstoffpartialdrucks zwar der am — in Kraft getrete-
nen Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation
unter A., IV, Anlagen 1, 5 ,Sauerstoffbedarf in Ruhe”: ,Gemeint ist hier der titrierte Sauer-
stoffbedarf in Ruhe, der bendtigt wird, um einen Sauerstoffpartialdruck (p.O2) von mindes-
tens 60 mmHg zu erreichen. Das Zentrum hat allerdings die ,Empfehlung zur
Sauerstofftitration” nicht beriicksichtigt, die u. a. wie folgt lautet: ,um den Zeitpunkt der
Blutgasanalyse zu bestimmen, soll die transkutane Messung der Sauerstoffsattigung mittels
Pulsoxymetrie (Sp02) verwendet werden und der Sauerstofffluss auf eine SpO2 von 90 -
92 % titriert werden; dies muss anschlieffend durch eine BGA mit einem p,0z von
> 60 mmHg objektiviert werden“. Um der Richtlinienempfehlung zu entsprechen, hitte das
Zentrum daher zunichst eine Titration mit einer pulsoxymetrischen Zielséttigung (Sp0O2)
zwischen 90 und 92 % durchfiihren und anschlief3end die Blutgaswerte bestimmen miissen.
Dies hatte hier zur Angabe eines Sauerstoffbedarfs von 0 1/min gefiihrt, der auch den tat-
sdchlichen Verhéltnissen d. P- entsprochen hitte. Die sich hieraus ergebende Dif-
ferenz betragt allerdings lediglich 0,5 LAS-Punkte.
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Der LAS-Antrag vom - d. am - transplantierten P-

ET—N_r.- folgt ebenfalls nicht der zuvor genannten ,Empfehlung zur Sauerstofftitra-
tion“, Die zugrunde liegende Blutgasanalyse vom _ ergab unter 2 1/min zwar ei-
nen paOz-Druck von 77,79 mmHg, aber eine Sauerstoffsittigung von 95,8 %. Dieser
Sattigungswert tiberschritt den in der Richtlinienempfehlung zur Sauerstofftitration vorge-
sehenen Rahmen, eine Pulsoxymetrie fehlte. Die Angabe eines Sauerstoffbedarfs von
11/min hitte hingegen bei ordnungsgemaéfer Titration der Richtlinienempfehlung entspro-
chen und so den tatsichlichen Sauerstoffbedarf d. P- wiedergegeben. Dies wirkt

sich allerdings nur mit einer Differenz von 0,7 LAS-Punkten aus.

Auch bei d- am — transplantierten P-L—Nr_- hétte gegeniiber ET

statt des gemeldeten Sauerstoffbedarfs von 2 1/min lediglich der tatsachlich benétigte kon-
tinuierliche Sauerstoffbedarf von 1 1/min gemeldet werden sollen. Dieser hétte sich auch
ergeben, wenn das Zentrum der in der Richtlinienempfehlung vorgesehenen Verfahrens-
weise gefolgt wire. Denn die unter 2 1/min durchgefiihrte Blutgasanalyse vom —
wies einen pa.0z-Druck von 79,19 mmHg und eine Sauerstoffsattigung von 94,1 % aus. Dies

wirkt sich mit einer Divergenz von 0,54 LAS-Punkten aus.

Dass das Zentrum in den zuvor genannten Fillen, in denen es die Richtlinienempfehlung zur
Sauerstofftitration nicht beachtet hat, nicht bewusst zugunsten der jeweiligen Patienten ge-
handelt hat, ergibt sich im Ubrigen neben der geringen Differenz der LAS-Punkte auch aus
dem Umstand, dass es in 2 weiteren Féllen (E_T—N_r.- und E_'I;—N_r-) einen ge-
ringeren Sauerstoffbedarf als tatsdchlich benétigt angegeben hat, also Angaben zuunguns-
ten der Patienten erfolgten. Zuungunsten d. P- hat das Zentrum im Ubrigen auch
bei d- am — transplantierten P- ET-Nr. - im Rahmen seines LAS-
Antrags vom — als Beatmungsmodus ,non-invasive BiPAP“ statt richtigerweise

,continuous mechanical” gegeniiber ET angegeben.

In allen anderen Fillen bot der mitgeteilte Sauerstoffbedarf keinen Anlass zu Beanstandun-

gen.

Bedenken ergaben sich, wie bereits ausgefiihrt, bei mehreren Patienten hinsichtlich der

Durchfithrung und des Ergebnisses des 6MWT.

Auffallig ist zunichst der Umstand, dass sich die an ET gemeldete Gehstrecke sehr haufig
innerhalb des fiir die LAS-Punkte relevanten Rahmens von 46 m hielt. Die Kommissionen

haben sich zur weiteren Information vor Ort die Durchfithrung des Gehtests bei einem
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Patienten vorfithren und die Vorgehensweise seitens des Zentrums erldutern lassen. Auf-
grund dessen erscheint zweifelhaft, ob die gegeniiber ET angegebene, dem Patienten inner-
halb von 6 Minuten mogliche Wegstrecke in allen Féllen der Leistungsfihigkeit des
Patienten entsprach. Soweit sich das Zentrum in der Regel darauf beruft, dass der Gehtest
abgebrochen worden sei, weil der Patient schwerste Luftnot angegeben habe, ist nicht er-
sichtlich, dass der Abbruch medizinisch veranlasst war. Unklar ist z. B. auch, ob der Patient
nicht nach einer kurzen Pause hitte weitergehen konnen oder sich das Zentrum ggf. darum
bemiiht hat, den Patienten zu veranlassen, weiterzugehen. So sind die abschliefRenden Blut-
gasanalysen teilweise bereits innerhalb der fiir den Gehtest vorgesehenen Zeit durchgefiihrt
worden. Auch legen die nach Abbruch festgestellten Sauerstoffsittigungswerte wiederholt
die Vermutung nahe, dass die Patienten durchaus in der Lage gewesen wiéren, weiter zu
gehen. Dies ergibt sich aus den nachfolgend aufgefiihrten Beispielsfallen. So beléuft sich der
Sauerstoffsattigungsabfall bei d. am — transplantierten P- ET-Nr.
B o1 93,53 % auf 90,48 % (LAS-Antrag vom [Nl 15 m Gehstrecke), bei djill
am I -ansplantierten PN ET-Nr. I von 97,28 % auf 93,62 % (LAS-
Antrag vom - 40 m), bei d. am _ transplantierten P-
H;I\Lr_.- von 95,76 % auf 89,31 % (LAS-Antrag vom - 40 m), bei d. am
_ transplantierten P-M-von 96 % auf 91 % (LAS-Antrag vom
- 20 m), bei d- am — transplantierten P- Mr_- von
92,5 % auf 91,3 % (LAS-Antrag vom — 40 m), bei d. am _ transplan-
tierten P-M-von 95,5 % auf 89,4 % (LAS-Antrag Vom- 30 m),
bei d- am — transplantierten P- M- von 94,5 % auf 89,9 %
(LAS-Antrag vom _, 25m).

Das Zentrum hat am zweiten Priifungstag eine Standard Operating Procedure (SOP) zur

Durchfiihrung des 6MWT mit Stand vom _Vorgelegt. Nach Kenntnis der Kommis-

sionen haben sich die beteiligten Arzte nach Beendigung des Audits, wie bereits in der Pri-
fung angekiindigt, inzwischen in einem anderen Transplantationszentrum iiber die dortige
Durchfithrung des 6MWT informiert, so dass die Kommissionen davon ausgehen, dass der
6MWT in Zukunft stets ordnungsgemifl durchgefiihrt wird und die zuvor aufgefiihrten

Mingel zukiinftig nicht mehr auftreten werden.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt war und auch belegt werden konnte.
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Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 2 Patienten waren privat
und 21 Patienten gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Pati-

enten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in den Prifun-

gen selbst und mit nachgereichten Schreiben vorgelegt werden.

Berlin, 15.09.2020

Q 0

0StA prhas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms des Universitatsklinikums
Schleswig-Holstein, Campus Kiel

vom 14.01.2020

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 14.01.2020 statt.

Auf Seiten der Priifungskommission nahm _ teil

und leitete die Priifung. Zudem nahmen

und zugleich medizinischer Sachverstandiger, sowie die weite-

ren medizinischen Sachverstdndigen _ teil. Die

Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch - vertreten.

Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren war durch

vertreten.

Auf Seiten des Universititsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel, nahmen
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Von den in den Jahren 2016 bis 2018 insgesamt durchgefiihrten 107 Lebertransplantatio-
nen des Zentrums haben die Kommissionen 32 Patienten gepriift. Hierbei wurde u. a. in
15 Fillen iiberpriift, ob die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception
wegen eines hepatozelluldren Karzinoms (HCC), einer primar sklerosierenden Cholangitis
(PSC), einer sekundar sklerosierenden Cholangitis (SSC), einer polyzystischen Lebererkran-
kung (PLD), eines hepatopulmonalen Syndroms (HPS) und einer portopulmonalen Hyper-
tension (PoPH) nach den Richtlinien gegeben waren. In 6 Féllen wurde gepriift, ob die HU-
Meldungen zutreffend erfolgt waren. Bei 17 Patienten wurden die Kriterien der Auswahl-

entscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Die Priifung zeigte eine sorgfiltige, griindlich dokumentierte und richtliniengemafse Vorge-
hensweise des Zentrums in der Fiihrung und Meldung der Patienten gegeniiber Eurotrans-
plant (ET). Sie lief keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder Mani-
pulationen erkennen. Die Anmeldung der Patienten zur Transplantation bot insoweit kei-
nen Anlass zu Beanstandungen. Die ET mitgeteilten Daten stimmten mit den iiberpriiften
Krankenakten tiberein. Die Antrige auf Erteilung einer Standard Exception waren grund-
satzlich zuvor umfinglich abgeklart und wurden fortlaufend tiberpriift. Die HU-Antrage ent-
sprachen ebenfalls den Richtlinien. Bei den HU-Patienten lag stets eine besondere

Dringlichkeit vor.

Soweit in 2 Fillen nachfolgend Beanstandungen angefiihrt werden, steht dies der vorange-
gangenen Feststellung nicht entgegen. Nach Wertung der Kommissionen handelt es sich in-
soweit lediglich um versehentliche oder auf unzureichende Abklarung zuriickzufithrende
Richtlinienabweichungen im Einzelfall. Die Kommissionen gehen davon aus, dass derartige
Mingel infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung durch entsprechende Mafinahmen der

Qualitiatssicherung kiinftig abgestellt werden konnen.

Bei - P_ waren die matchMELD-Kriterien fiir die Anmeldung einer Standard
Exception (SE) fiir eine portopulmonale Hypertension (PoPH) nicht erfiillt. Die zum Zeit-
punkt der SE-Meldung giiltige Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
zur Lebertransplantation sah folgende Kriterien zur Beantragung einer Standard Exception

bei portopulmonaler Hypertension (PoPH) vor:
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»(alle Kriterien miissen erfiillt sein):

1. Mittlerer Pulmonalarteriendruck (mPAP) 25-35 mmHg (mit oder ohne Therapie);
2. Pulmonaler Gefdfwiderstand > 240 dyn/sec;

3. Pumonalkapillarer Wedgedruck < 15 mmHg;

4. Die genannten Messwerte miissen mittels Rechtsherzkatheter erhoben worden sein;

5. nachgewiesene Lebererkrankung.”

Flr dl am - transplantierte P_ mit der E_m- wurde wahrend der

Priifung ein Arztbrief des Zentrums vom _ vorgelegt, in dem u. a. eine grenzwer-
tige pulmonale Hypertonie mit einem PA-Druck von 26 mmHg unter Bezugnahme auf eine
Untersuchung zum Rechtsherzkatheter (RHK) vom — beschrieben wurde. Der
RHK-Befund vom _ dokumentiert einen Pulmonalarteriendruck (mPAP) von
26 mmHg, einen PCWP von 22 mmHg sowie einen pulmonalen Geféfwiderstand (PVR) von
44 dyn/sec/cmS. Weitere Untersuchungen konnten wahrend der Priifung nicht vorgelegt
werden. Der pulmonalkapillire Wedgedruck liegt mit 22 mmHg deutlich {iber dem in der
Richtlinie ausgewiesenen Grenzwert von 15 mmHg. Auch lag der pulmonale Gefédfdwider-
stand unter dem Grenzwert von 240 dyn/sec. Allerdings fiihrt ein nachgereichter Arztbrief
vom _ abweichend vom RHK-Befund vom — (44 dyn/sec/cm?®) einen
pulmonalen GefiRwiederstand (PVR) von 863 dyn/sec/cm? auf. Da nach den Richtlinien je-
doch alle Kriterien erfiillt sein miissen, sind die Voraussetzungen fiir eine Anmeldung der

Standard Exception nicht gegeben; die Anmeldung war somit nicht richtlinienkonform.

Zudem erfolgte bei d. am - im beschleunigten Vermittlungsverfahren (Exten-
ded Allocation) transplantierten P- EL_Nr_- der an einem hepatozellularen
Karzinom (HCC) erkrankt war, die Anmeldung ohne weitere Abklarung einer méglichen
4thyltoxischen Co-Genese bei Nachweis von Alkoholkonsum im September 2016 zur War-
teliste am _ verfriiht. D. P- war noch nicht 6 Monate abstinent, als . am
— zur Warteliste angemeldet wurde. Ein Befund einer uETG-Bestimmung vom
— war mit 27,3 mg/1 erhéht, sodass, wie auch in einem psychiatrischen Konsil vom
— beschrieben, von einem Alkoholkonsum noch im September 2016 ausgegangen
werden musste. Auch der pathologische Befund des Leberexplantats vom — doku-

mentiert Anhaltspunkte fiir einen fortgesetzten Alkoholkonsum.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren.
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Fiir alle Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 28 Patienten waren gesetzlich
und 4 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten

aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Prifung

selbst sowie mit nachfolgendem Schreiben vom 03.02.2020 umfassend erteilt und gut struk-

turiert vorgelegt werden.

Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 15.09.2020

as Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitidtsklinikums Koln

vom 16.12.2019

Im Universititsklinikum Koln fanden in den Jahren 2016 bis 2018 insgesamt 2 Lungen-
transplantationen statt. Die Kommissionen haben beschlossen, die Priifung im schriftlichen
Verfahren durchzufiihren. Nach Kenntnis der Kommissionen ist das Transplantationspro-

gramm seit dem 01.01.2018 ruhend gestellt.

Die Priifung der mit Schreiben vom 23.09.2019 und 28.11.2019 angeforderten und mit
Schreiben vom 07.10.2019 und 03.12.2019 vorgelegten Unterlagen der 2 Lungentransplan-
tierten durch die Priifgruppe fand am 16.12.2019 statt, und zwar durch _
. mus |
_ als medizinische Sachverstandige. Die Ge-
schiftsstelle Transplantationsmedizin war durch _

vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-West-

falen hat von einer Teilnahme abgesehen.

Beteiligt von Seiten des Universitdtsklinikums Kéln waren _

Von den 2 Patienten war 1 Patient gesetzlich mit privater Zusatzversicherung und 1 Patient
privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres

Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder fir
systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab viel-

mehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu
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Beanstandungen bot. Die Eurotransplant mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den

Uiberpriiften Krankenakten tiberein.

Berlin, 15.09.2020

S @

0OStA prhias Schwarz
Vorsitzender der Priiffungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
der Universititsklinik fiir Herzchirurgie des Herzzentrums Leipzig

vom 18.09.2019

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 18.09.2019 statt.

An it nahrm |
- teil, — Als medizinische Sachverstdndige nahmen

teil. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin
war durch | o :ctcn.

Das Sichsische Staatsministerium fiir Soziales und Verbraucherschutz sah von einer

Teilnahme ab.
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Von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 49 Herztransplantationen haben die
Kommissionen 26 Transplantationen {iiberpriift. Hiervon wurden 23 Patienten im
HU-Status transplantiert. In 5 Fillen wurde zugleich die Auswahlentscheidung im

beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Des Weiteren wurden 3 der aktuell 4 HU-gelisteten Patienten (ET-Nrn. -, _
und -) auf der Station aufgesucht und gepriift. Sie befanden sich in

intensivmedizinischer Betreuung. Die HU-Meldungen waren ordnungsgemaf.

Die Priifung lieR keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstfie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab
vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsgemaf? erfolgt war und keinen
Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten mit
den iiberpriiften Krankenakten iiberein. Bewusst falsche Meldungen oder dhnliches waren
nicht ersichtlich. Es zeigte sich eine sorgfiltige Fithrung der Patienten hinsichtlich der Gabe
von Katecholaminen und/oder Phosphodiesterase-Hemmern. Schwankungen waren stets
dem konkreten Krankheitsbild des Patienten geschuldet. Es gab keinerlei Hinweise auf eine
auf die beabsichtigte HU-Antragstellung ausgerichtete Dosierung. Bei den Patienten, fiir die
ein HU-Antrag gestellt worden war, lagen stets die Voraussetzungen fiir eine besondere

Dringlichkeit vor.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden

konnten.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle Patienten waren
gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres

Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten unverziiglich

und umfassend vorgelegt bzw. nachgereicht werden.
Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 15.09.2020

OSarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitdtsklinikums Leipzig

vom 16.12.2019

Im Universitatsklinikum Leipzig fanden in den Jahren 2016 bis 2018 insgesamt 5 Lungen-
transplantationen statt. Die Kommissionen haben beschlossen, die Priifung im schriftlichen

Verfahren zu durchzuftiihren.

Die Priifung der mit Schreiben vom 23.09.2019 und 28.11.2019 angeforderten und mit
Schreiben vom 08.10.2019 und 29.11.2019 vorgelegten Unterlagen der 5 Lungentransplan-
tierten durch die Priifgruppe fand am 16.12.2019 statt, und zwar durch _
.
_ als medizinische Sachverstandige. Die Ge-

schaftsstelle Transplantationsmedizin war durch — vertreten. Das Sachsi-
sche Staatsministerium fiir Soziales und Verbraucherschutz war durch -

vertreten.

Beteiligt von Seiten des Herzzentrums Leipzig waren _

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstdfie oder fir
systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab viel-
mehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant mitgeteilten Daten stimmten insoweit mit den

liberpriiften Krankenakten tiberein.
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Von den 5 Patienten erhielt 1 Patient das Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren.
Die Uberpriifung der Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese zutreffend erfolgt war und auch belegt werden konnte.

Fiir alle Patienten wurde der Versichertenstatus erhoben. Von den 5 Patienten waren 4 Pa-
tient gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass

Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Berlin, 15.09.2020

Q 0.

0StA prhas Schwarz
Vorsitzender der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
der Universititsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz

vom 16.12.2019

In der Universititsmedizin der Johannes-Gutenberg-Universitit Mainz fand in den Jahren
2016 bis 2018 eine Lungentransplantation statt. Die Kommissionen haben beschlossen, die
Priifung im schriftlichen Verfahren durchzufithren. Nach Kenntnis der Kommissionen ist

das Transplantationsprogramm seit Juli 2016 ruhend gestellt.

Die Priifung der mit Schreiben vom 23.09.2019 und 28.11.2019 angeforderten und mit
Schreiben vom 07.10.2019 und 12.12.2019 vorgelegten Unterlagen fand am 16.12.2019

statt, und zwar durch |
I <o.i-

— als medizinische Sachverstidndige. Die Geschéftsstelle Transplantati-

onsmedizin war durch _ vertreten. Das Ministerium

fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie Rheinland-Pfalz hat von einer Teilnahme

abgesehen.

Beteiligt von Seiten der Universitdtsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz wa-

ren |
I

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstoéfie oder fiir

systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab viel-

mehr, dass die Anmeldung des Patienten ordnungsgemaf3 erfolgt war und keinen Anlass zu
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Beanstandungen bot. Die Eurotransplant mitgeteilten Daten stimmten mit den iiberpriften

Krankenakten liberein.

D. gepriifte P- erhielt das Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren. Die Uber-
priifung der Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren ergab, dass

diese zutreffend erfolgt war und auch belegt werden konnte.
D. P- war gesetzlich versichert.

Berlin, 15.09.2020

OSarZ
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Klinikums der Ludwig-Maximilians-Universitiat Miinchen,
Standort Grofhadern
vom 18.11.2019

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 18.11.2019 statt.

Von Seiten der Priiffungskommission nahm —, teil

und leitete die Priiffung. Zudem nahmen

zugleich medizinischer Sachverstandiger, sowie als weitere me-

dizinische Sachverstindige

_ teil. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch —

vertreten,

Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege war durch -

und das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst durch

vertreten.

Auf Seiten des Klinikums der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen nahmen
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Von den in den Jahren 2016 bis 2018 insgesamt durchgefiihrten 168 Lebertransplantatio-
nen wurden 33 Patienten gepriift. Hierbei wurde u. a. in 12 Fillen tiberprift, ob die Voraus-
setzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozelluliren
Karzinoms (HCC), einer primir sklerosierenden Cholangitis (PSC) oder einer sekundar skle-
rosierenden Cholangitis (SSC) nach den Richtlinien gegeben waren. In 3 Fallen wurde un-
tersucht, ob die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Non Standard Exception nach
den Richtlinien gegeben waren. In 12 der Fille wurde auch die Auswahlentscheidung im
beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift. Dariiber hinaus haben die Kommissionen
in 4 Fillen, bei denen ein zunichst als Empfinger benannter Patient gegen einen anderen
Patienten ausgetauscht worden war, nachgefragt, aus welchen Griinden der zunachst vor-
gesehene Patient zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten transplantiert

wurde. Bei 5 Patienten wurden zudem die Voraussetzungen einer HU-Meldung tiberpriift.

Die Priifung zeigte eine sorgfiltig dokumentierte und richtliniengemafie Vorgehensweise
des Zentrums in der Fiihrung und Meldung der Patienten gegeniiber Eurotransplant (ET).
Die Anmeldung der Patienten zur Transplantation bot insoweit keinen Anlass zu Beanstan-
dungen. Die ET mitgeteilten Daten stimmten mit den Giberpriiften Krankenakten tiberein.
Die Antrige auf Erteilung einer Standard Exception waren zuvor umfanglich abgeklért und
wurden fortlaufend iiberpriift. Die HU-Antrage entsprachen ebenfalls den Richtlinien. Bei

den Patienten lag stets eine besondere Dringlichkeit vor.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiterhin, dass diese sorgfiltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zusatzliche
Priifung in den Fillen, in denen urspriinglich fiir die Transplantation vorgesehene Patienten
zuriickgezogen worden waren und nachfolgend andere Patienten das Organ erhielten,

ergab eine korrekte Handhabung des Klinikums.

Die Erhebung des Versichertenstatus ergab, dass 32 Patienten gesetzlich und 1 Patient pri-
vat versichert waren. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres

Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Priifung
selbst und mit nachfolgendem Schreiben vom 12.12.2019 umfassend erteilt und vorgelegt

werden.




Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére statt.

Berlin, 15.09.2020

S 0.

0S x@ as Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universititsklinikums der Ludwig-Maximilians-Universitdat Miinchen

vom 15.]Juli 2019

Die eine Woche zuvor angeklindigte Visitation fand am 15.07.2019 statt.

An ihr nahm von Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission .

teil und leitete die Visitation.

Als medizinische Sachverstandige nahmen [N

als beratendes Kommissionsmitglied teil. Von der Geschéftsstelle Transplan-

tationsmedizin waren | R - v esend.

Das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst war durch —

und das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege war durch

vertreten.

Auf Seiten des Universitdtsklinikums nahmen
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Von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 51 Herztransplantationen haben die
Kommissionen 26 Transplantationen {iberpriift. Hiervon waren 23 Patienten im HU-Status

gelistet.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 23 Patienten waren gesetz-

lich und 3 Patienten privat versichert.

Es wurden des Weiteren die 3 aktuell HU-gelisteten Patienten des Zentrums im Kranken-
haus Neuwittelsbach auf der Station aufgesucht und gepriift. Sie befanden sich in intensiv-

medizinischer Betreuung. Die HU-Meldungen waren ordnungsgemaf.

Die Visitation zeigte eine sorgfiltige, grindlich dokumentierte und richtliniengeméfe Vor-
gehensweise des Zentrums in der Filhrung und Meldung der Patienten gegeniiber Euro-
transplant. Sie lieff keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofse oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab viel-
mehr, dass die Anmeldung der Patienten stets ordnungsgemaf erfolgt war und keinen An-
lass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant mitgeteilten Daten stimmten mit den
{iberpriiften Krankenakten iiberein. Das Zentrum lief} bei der Darstellung des Krankheits-

bildes der Patienten eine besondere Sorgfalt erkennen.

Bewusst falsche Meldungen oder Ahnliches waren nicht ersichtlich. Soweit die Durchsicht
nachgereichter Intensivverlaufskurven bei d. P- _ELI‘_N_r_ ergeben hat, dass
der HU-Antrag vom — eine von der tatsichlichen Dosierung abweichende
Inotropikagabe enthielt, &ndert dies nichts an der vorangegangenen Wertung. Abgesehen
davon, dass diese Angabe nicht allokationsrelevant war, weil dl P- nach LVAD-Im-
plantation im Rescue-Verfahren transplantiert worden ist, hat die Priifung sdmtlicher Félle
ergeben, dass das Zentrum bei der Gabe von Inotropika und entsprechender Meldung ge-
geniiber ET stets besonders achtsam vorgegangen ist. Die Kommissionen gehen daher da-
von aus, dass diese fehlerhafte Meldung irrtiimlich erfolgt ist. Wie bereits ausgefiihrt, hat
die Visitation gerade gezeigt, dass das Zentrum generell dl P- sehr sorgfaltig medi-
zinisch begleitet, die Mafinahmen und Daten dokumentiert und gegeniiber ET gemeldet hat.
Bei d- P—, fiir die ein HU-Antrag gestellt worden war, lagen stets die Voraussetzun-

gen fiir eine besondere Dringlichkeit vor.
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Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnten plausibel

begriindet und ausreichend dokumentiert werden.

Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus

bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten unverziiglich
und umfassend vorgelegt bzw. nachgereicht werden und zeigten eine sorgfaltige Dokumen-

tation der jeweiligen medizinischen Mafinahmen und Vorgange.

Die seitens des Zentrums hervorragend vorbereitete Priifung fand in einer angenehmen und

sachlichen Atmosphdre statt.

Berlin, 26.11.2019
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
der Klinik der Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen,
Campus Grof3hadern,

vom 18./19.11.2019

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 18. und 19.11.2019 statt.

Von Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission nahm _

und leitete die Priifung. Als me-

dizinische Sachverstindige nahmen — teil. Die

Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war am 18.11.2019 durch —

sowie am 19.11.2019 durch —vertreten.

Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege war durch — und
das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst durch — ver-

treten.

Auf Seiten der Klinik der Ludwig-Maximilians-Universitat, Campus Grof8hadern, nahmen

, teil.

Von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 226 Lungentransplantationen haben

die Kommissionen 35 Transplantationen iiberpriift. In 9 dieser Fille wurde auch die




Seite 2 von 6

Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift. Fiir alle Versi-

cherten wurde der Versichertenstatus registriert.

Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten stimmten {iberwiegend mit den tberpriften
Krankenakten iiberein. Die Priifung machte jedoch deutlich, dass die ET mitgeteilten Daten
nicht immer in der Weise ermittelt worden sind, wie es die Richtlinien vorsehen. Dies recht-
fertigt nach Wertung der Kommissionen allerdings noch nicht den Schluss auf Manipulatio-
nen zugunsten der Patienten. Nach eingehender Priifung der im Nachfolgenden noch im
Einzelnen erorterten Verstofle diirften diese auf Versehen oder auch auf einem unzu-
reichenden Verstindnis der Richtlinien und ihrer Anforderungen beruhen. Dieser in der
Priifung gewonnene Eindruck wird dadurch gestiitzt, dass unrichtige Angaben gegentiber

ET im Rahmen der jeweiligen LAS-Antrige auch zuungunsten der Patienten erfolgt sind.

Die Priifung hat des Weiteren ergeben, dass das Zentrum bei der Bestimmung des funktio-
nellen Status der Patienten wiederholt nicht die erforderliche Sorgfalt hat walten lassen.
Soweit das Zentrum gegentiber ET angegeben hat, dass der Status des Patienten ,some as-
sistance” sei, konnte das Zentrum in verschiedenen Fillen nicht erldutern und belegen, dass
der Patient tatsdchlich unterstiitzungsbediirftig und die entsprechende Angabe gegeniiber

ET korrekt war.

Die Kommissionen erwarten, dass diese Mangel infolge der Erkenntnisse aus der Prufung

und eigener Verbesserungen des Zentrums kiinftig nicht mehr auftreten werden.

Im Rahmen dieses Audits mussten unrichtige Meldungen in einigen Fillen festgestellt wer-
den, in denen die Patienten ein extrakorporales Lungenersatzverfahren (ECMO) erhalten

hatten.

Die bis zum 06.11.2017 giiltige Richtlinie fir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung
zur Lungentransplantation sah unter I11.3.8. vor: ,Bei Patienten, die mit einem extrakorpo-
ralen Lungenersatzverfahren therapiert werden miissen, werden bei der Berechnung des
LAS die inspiratorische Sauerstoffkonzentration und der arterielle pCO2-Wert unmittelbar
vor Anschluss an das extrakorporale Verfahren berticksichtigt und auch bei der Reevalua-
tion/Aktualisierung weiter angewandt.” Ab 07.11.2017 sieht die Richtlinie unter Anlage 5
,Extrakorporale Unterstiitzung“ u. a. vor: ,Bei Patienten, die zum Zeitpunkt der Erhebung
des Gesundheitszustandes fiir die Meldung bei der Vermittlungsstelle an extrakorporalen
Verfahren behandelt werden, sind die letzte Blutgasanalyse, der letzte Sauerstoffbedarf und
der Beatmungsstatus vor Anlage des extrakorporalen Verfahrens zur Erstmeldung zu ver-
wenden. (...) Fiir alle anderen Parameter sind die aktuellen Werte anzugeben. Dies gilt auch

fiir den Fall, dass der p,CO2 unter laufender ECMO das minimale p,CO2 ist. Ab dem 7. Tag
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einer Folgemeldung an einem extrakorporalen Verfahren werden aktuelle Blutgaswerte,
Sauerstoffbedarf und Beatmungsstatus verwendet, um eine weitere Verschlechterung des

Patienten addquat abzubilden.”

Bei d. am _ transplantierten P- M- enthdlt der LAS-Antrag

vom _ zugunsten d. P- als niedrigsten Wert des pCO2 den unter ECMO
ermittelten Wert von 33,1 mmHg (BGA vom — 20:00 Uhr) statt richtigerweise vor

Anlage der ECMO den Wert von 76,7 mmHg (BGA vom -, 12:58 Uhr). Erst auf-
grund der seit dem _ geltenden gednderten Richtlinie wére diese Vorgehensweise
zulidssig gewesen. Andererseits hat das Zentrum in diesem Antrag die Rubrik betreffend den
6-Minuten-Gehtest (6MWT) zu Lasten dl P- nicht ausgeftllt und nicht angegeben,
dass die Gehstrecke 0 m betrdgt. Da dl P- iiber eine ECMO versorgt wurde, wére
diese Angabe zutreffend und zugunsten d. P- gewesen. Es kann also nicht davon
ausgegangen werden, dass dl P- durch die Meldung des unrichtigen Wertes ein Vor-

teil verschafft werden sollte.

Der LAS-Antrag vom _ d. am _ transplantierten P-

m- enthdlt wiederum zugunsten d. P- die wahrend der Anlage der

ECMO gemessene inspiratorische Sauerstoffkonzentration von 97 % statt richtigerweise 70
%. Auch die aktuellen und hochsten pCO2-Werte sind unter laufender Andsthesie der ECMO-
Anlage und nicht vor der ECMO-Anlage ermittelt worden.

Auch der LAS-Antrag vom - d. am — transplantierten P-
ﬂ—_NL_ hat die zum Zeitpunkt der ECMO-Anlage gegebene inspiratorische Sauer-
stoffkonzentration von 100 % und nicht die vor ECMO-Anlage benétigte inspiratorische
Sauerstoffkonzentration von 60 % zum Gegenstand. Anderseits ist zu Lasten d. P-
der in diesem Fall giinstigere aktuelle pCO, Wert von 125 mmHg vor ECMO-Anlage nicht
mitgeteilt worden - ebenso wenig die Angabe des 6MWT mit 0 m. Hierdurch wird zwar der
durch die unrichtige Angabe der Sauerstoffkonzentration geschaffene Vorteil der LAS-Be-
wertung nicht vollstidndig ausgeglichen. Es ist aber ersichtlich, dass die Falschangabe nicht
auf Manipulation, sondern auf Versehen oder Unkenntnis beruht. Da dl P- im be-
schleunigten Vermittlungsverfahren transplantiert worden ist, diirfte dieser Fehler auch

nicht allokationsrelevant sein.

Bei d. am _ transplantierten P- M_- wurde am —
eine ECMO angelegt. Da der LAS-Antrag am — spater als 7 Tage nach der ECMO-
Anlage gestellt worden ist, hitten richtigerweise die aktuellen Werte der inspiratorischen

Sauerstoffkonzentration von hochstens 65 % angegeben werden diirfen, die sich aus den
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Behandlungskurven zu diesem Zeitpunkt ergeben, und nicht die mitgeteilten 100 %. Zu Las-

ten d. P- ist allerdings wiederum der 6MWT nicht mit 0 m angegeben.

DI am _ transplantierte P- Mr__- erhielt am — eine

ECMO-Anlage. Am 24.10.2018 wurde der LAS-Antrag mit einer unter ECMO ermittelten in-
spiratorischen Sauerstoffkonzentration von 100 % sowie einem unter ECMO bestimmten
niedrigsten pCO2-Wert von 36,4 mmHg gestellt. Richtig wéren eine inspiratorische Sauer-
stoffkonzentration von 65 % und ein pCOz-Wert von 49 mmHg gewesen. Anderseits wurde

zu Lasten der Patientin der 6MWT nicht ausgefiillt.

Weiterhin ergaben sich Bedenken aus unterschiedlichen Griinden in den folgenden Fillen:

Im Fall d. am _ transplantierten P- }Mr__- hat das Zentrum als

Diagnose unrichtigerweise ,idiopathische Lungenfibrose” statt richtigerweise ,andere fib-
rosierende Lungenerkrankung” gegeniiber ET angegeben - mit der Folge eines hdheren

LAS-Wertes,

Der LAS-Antrag vom — d. am - transplantierten P—

M- enthilt unter der Rubrik 6MWT die Angabe , 15 m“, obwohl die Abbruchkri-
terien dieses Tests keine pulmonale Verschlechterung ergeben. Auch bei d. am
— transplantierten P- ﬂ-_&r_- erscheint die im LAS-Antrag vom
- enthaltene Angabe ,6MWT: 0 m“ fraglich. D. P- befand sich zu diesem
Zeitpunkt auf der Normalstation. Weder der eigene Brief des Zentrums vom —
noch die nachgesandten Kurven und Berichte ergeben Anhaltspunkte fiir die Feststellung,

dass d. P- nicht in der Lage war, eine Gehstrecke zu absolvieren.

Im LAS-Antrag vom — d. am — transplantierten P-

m\lr_.- bestehen Bedenken hinsichtlich des mitgeteilten kontinuierlichen Sauer-
stoffbedarfs von 4 1/min, da ein eigener Brief des Zentrums vom — lediglich von
einem kontinuierlichen Sauerstoffbedarf von 3 1/min ausgeht und eine nachfolgende Sauer-
stofftitration am 13.10.2016 mit einer Sauerstoffgabe von 1 1/min unter einer pulsoxymet-

rischen Sattigung von 91 % und einem pOz von 53 mmHg erfolgt ist.

Soweit das Zentrum in dem LAS-Antrag vom — d. am _ transplantier-
ten P- ELN_r- gegeniiber ET die Daten eines externen Rechtsherzkatheters
vom — mitgeteilt hat, die eine LAS-relevante pulmonale Hypertonie ergeben, ent-

halten weder die externen Briefe vom - und - noch eigene Briefe vom -

- und - Anhaltspunkte fiir eine pulmonale Hypertonie. Daher hitte Anlass
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bestanden, die Diagnose einer Uberpriifung zu unterziehen, zumal das Zentrum auch keine

entsprechende medikamentose Therapie vorgenommen hatte.

Hinsichtlich des ET mitgeteilten funktionellen Status der jeweiligen Patienten sehen die
Kommissionen einen Verbesserungsbedarf auf Seiten des Zentrums, der auch eine entspre-
chende Dokumentation erfassen sollte. Das Merkmal ,some assistance” ist bei verschiede-
nen Patienten vom Zentrum bejaht worden, ohne dass wihrend des Audits ersichtlich

wurde, dass der Patient einer entsprechenden Unterstiitzung bedurfte.

Zwar enthilt erst die ab 07.11.2017 in Kraft getretene Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung
und Organvermittlung zur Lungentransplantation unter Anlage 5 eine genauere Umschrei-
bung dieses Begriffs: ,Die Definition des aktuellen funktionellen Status und Unterstiitzungs-
niveaus soll sich an etablierten Instrumenten (z. B. Activities of Daily Living (ADL) = Barthel-
Index oder Pflegegrad nach SGB XI) orientieren: Keine Unterstiitzung: ambulante Patienten
maximal mit Pflegegrad 1, Barthel-Index 100; Leichte /teilweise Unterstiitzung: z. B. ein Pa-
tient mit Pflegegrad 2 oder 3, wache Patienten auf Intensiv- oder Intermediate-Care-Station,
Barthel-Index > 50 und < 100, (...)“. Da die vorangegangene Richtlinie hinsichtlich des funk-
tionalen Status des jeweiligen Patienten die gleiche Unterteilung ,no assistance, ,some as-
sistance” und ,total assistance zugrunde legt, musste auch unter ihrer Geltung fir das
Merkmal ,some assistance” ein gewisser Unterstiitzungsbedarf ersichtlich sein, der eine

entsprechende Meldung gegeniiber ET rechtfertigte.

Die Kommissionen mussten in zahlreichen Fillen feststellen, dass das Zentrum an ET das
Merkmal ,some assistance“ gemeldet hatte, aber wihrend des Audits nicht mitteilen und

belegen konnte, inwieweit der jeweilige Patient zum Zeitpunkt des LAS-Antrages tatsach-

lich der Unterstiitzung bedurfte (ET-Nr. -: LAS-Antrag vom -
ﬂ_—Nr_- LAS-Antrag vom _, ET-Nr. : LAS-Antrag vom -
ET-Nr. I 1As-Antrag vom IS E7-Nr. [ 1.A5-Antrag vom N
ET-Nr. I 1As-Antrag vom R E7-Nr. I 1.A5-Antrag vom IR
ET-Nr. I L4s-Antrag vom | E7-Nr. . 1.AS-Antrag vom || EGINR
ET-Nr. I 1As-Antrag vom | E7-Nr. [ 1.A5-Antrag vom NI
Elﬂr_- LAS-Antrag vom -)

Soweit die Kommissionen in den zuvor aufgefithrten Fillen einen Unterstiitzungsbedarf der

Patienten nicht feststellen konnten, mag dies durchaus auch auf fehlender Dokumentation
beruhen. Die Kommissionen gehen davon aus, dass das Zentrum mit Riicksicht auf die ge-
nauere Umschreibung in der derzeitigen Richtlinie und auch im Hinblick auf das vorlie-

gende Audit diesen Fehler in Zukunft abstellt.
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Eine systematische Vorgehensweise zugunsten der eigenen Patienten ist zum einen im Hin-
blick auf die in der Regel geringe LAS-Relevanz dieses Merkmals nicht ersichtlich, und zum
anderen ist weiterhin zu beriicksichtigen, dass die Priifung tiber die bereits benannten Falle

hinaus immer wieder LAS-Angaben zulasten von Patienten festgestellt hat.

So hat das Zentrum bei dl am - transplantierten P- El‘ﬂr_- mit
LAS-Antrag vom _ eine forcierte Vitalkapazitit von 32 % statt 30 % angegeben.
Bei d. am - transplantierten P- ﬂ_l\lr_- enthdlt der LAS-Antrag
vom — trotz ECMO nicht die 6MWT-Angabe 0 m. Auch bei difl am —
transplantierten P- ﬂ_N_r_- hatte mit LAS-Antrag vom _ der bGMWT

mit 0 m angegeben werden kdnnen. Dies gilt auch fiir den LAS-Antrag vom _ d.

am SN transplantierten PSSR £T-Nr. NS

Die Kommissionen gehen aufgrund der vorangegangenen Feststellungen nicht davon aus,
dass Angaben zugunsten einzelner Patienten systematisch oder manipulativ erfolgt sind.
Die Erérterung der Problemfille und die Auswertung der eingesehenen Unterlagen recht-
fertigen vielmehr den Schluss, dass es sich um versehentliche Fehler, Nachldssigkeiten oder
auch um Fehler handelt, die auf Unkenntnis beruhen. Es bestehen keine Anhaltspunkte da-
fiir, dass bestimmte Patienten begiinstigt werden sollten. Wie bereits ausgefiihrt, gehen die
Kommissionen davon aus, dass das Zentrum in Zukunft in der Lage sein wird, diese Fehler

Zu vermeiden.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren

ergab, dass diese zutreffend erfolgt waren und auch belegt werden konnten.

Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 4 Patienten waren privat
und 31 Patienten gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Pati-

enten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt. Die von den Kom-
missionen gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Priifung selbst oder

nachfolgend vorgelegt werden.

Berlin, 15.09.2020

S Q.

0St4 prhas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramims
der Klinik der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen, Campus Grofdhadern,

vom 17.12.2019 und 17.02.2020

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 18.06.2019 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm der Klinik der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen,

Campus Grof3hadern, im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 18.09.2019 und 26.11.2019 angeforderten und mit
Schreiben vom 09.10.2019 und 10.12.2019 vorgelegten Unterlagen fand am 17.12.2019

statt, und zwar durch |
-, zugleich als medizinischer Sachverstandiger, sowie die weiteren medizinischen
Sachverstdndigen _ Die Geschiftsstelle Trans-
plantationsmedizin war durch — vertreten. Das Bay-

erische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege sowie das Bayerische

Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst haben von einer Teilnahme abgesehen.

Die Priifung der im Nachgang angeforderten und mit Schreiben vom 08.01.2020 vorgeleg-

ten Unterlagen fand am 17.02.2020 statt, und zwar durch —
— sowie die medizinischen Sachverstdandigen -
—. Die Geschiftsstelle Transplantati-
onsmedizin war durch — vertreten.

Beteiligt von Seiten der Klinik der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen, Campus Grof3-

hadern, waren | NN
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Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 167 Nieren-
transplantationen 17 Fille und von den durchgefithrten 23 Pankreastransplantationen
12 Fille (kombinierte Nieren-/Pankreastransplantationen) gepriift. Zugleich wurde bei
13 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren iiber-

priift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 26 Patienten wa-
ren gesetzlich und 3 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Uberpriifung der Nierentransplantationen hat keine Anhaltspunkte fiir systematische
Richtlinienverstofle oder fiir systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patien-
tendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ord-

nungsgemaf’ erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Der nachgefragte Dialysebeginn konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer

Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Die Uberpriifung der 12 Pankreastransplantationen (kombinierte Pankreas-/Nierentrans-
plantationen) ergab ebenfalls keine Richtlinienverstéfe. Die Meldungen waren jeweils zu

Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an ET gemeldet worden.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab, dass diese in der Regel zutreffend erfolgt waren und {iberwiegend auch belegt wer-
den konnten. Allerdings konnte die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungs-
verfahren von den Sachverstiandigen nicht in allen Fillen nachvollzogen werden. So wurde
in den Fallen ET-Nrn. - -, - u. a. nicht klar, warum hoéher gelistete Pati-
enten bei der Auswahlentscheidung nicht berticksichtigt wurden. In den tibrigen Fallen wa-
ren die Auswahlentscheidungen nicht anhand der im Auswahlzeitpunkt vorgenommenen
Dokumentation nachvollziehbar, sondern erst mit der vom Zentrum nachtraglich angege-
benen Begriindung. Es fiel ferner auf, dass zu den Akten gereichte ,Rankinglisten” moglich-
erweise nachtriglich, jedoch nicht bereits anldsslich der Auswahlentscheidung erstelit
wurden. Die Kommissionen empfehlen daher eine umfassendere ad hoc-Dokumentation
der Auswahlkriterien und gehen davon aus, dass infolge der Erkenntnisse aus der Priifung
Mafdnahmen getroffen werden, die die Einhaltung der Richtlinienvorgaben zur ordnungs-
gemifRen Dokumentation der Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsver-

fahren gewihrleisten. In diesem Zusammenhang wird ebenfalls die Erstellung von Standard
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Operating Procederes (SOP) empfohlen, die die Akzeptanzkriterien im beschleunigten Ver-

mittlungsverfahren verbindlich regeln.

Berlin, 15.09.2020

S

0OSHA orhas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitit Miinchen

vom 17.12.2019 und 17.02.2020

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 18.06.2019 beschlossen, das Nieren- und
Pankreastransplantationsprogramm des Klinikums rechts der Isar der Technischen Uni-

versitidt Miinchen im schriftlichen Verfahren zu prufen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 18.09.2019 angeforderten und mit Schreiben vom

08.10.2019 vorgelegten Unterlagen fand am 17.12.2019 statt, und zwar durch —

. Fuupmey
—, zugleich als medizinischer Sach-
verstiandiger, sowie die weiteren medizinischen Sachverstiandigen _
—. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch
— vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fir

Gesundheit und Pflege sowie das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst

haben von einer Teilnahme abgesehen.

Die Priifung der im Nachgang weiteren angeforderten und mit Schreiben vom 09.12.2019
vorgelegten Unterlagen fand am 17.02.2020 statt, und zwar durch _

I <0+ ic die medizinischen Sachverstandigen
I Dic Geschiftsstelle Trans-
plantationsmedizin war durch — vertreten.

Beteiligt von Seiten des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitdt Miinchen wa-

ren |

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 76 Nieren-

transplantationen 16 Fille sowie die eine durchgefiihrte Pankreastransplantation
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(kombinierte Nieren-/Pankreastransplantation) geprift. Zugleich wurde bei 10 Patienten

die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift.

Bei allen liberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 15 Patienten wa-
ren gesetzlich, 1 Patient gesetzlich mit privater Zusatzversicherung und 1 Patient privat
versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versi-

chertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Uberpriifung der Nierentransplantationen hat keine Anhaltspunkte fiir systematische
Richtlinienverst6f3e oder fiir systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patien-
tendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten zumeist ordnungs-

gemif erfolgt war und iberwiegend keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Der nachgefragte Dialysebeginn konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer
Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden. Soweit zu den Pati-
enten ET_Nr_- und ﬂ‘;lir_- der Beginn der Erstdialyse unzutreffend angege-
ben wurde, begriindet dies nach Ansicht der Kommissionen nicht den Verdacht eines gezielt
patientenbegiinstigenden Verhaltens, zumal in einem Fall (ET-Nr. -) der Fehler fiir

den Patienten nachteilig war.

Die Uberpriifung der einen Pankreastransplantation (kombinierte Pankreas-/Nierentrans-
plantation) ergab keine Richtlinienverstéfie. Die Meldung war zu Recht erfolgt und mit zu-

treffenden Daten an Eurotransplant gemeldet worden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte von den Sach-
verstiandigen in allen Fillen nachvollzogen werden, allerdings nicht immer anhand der im
Auswahlzeitpunkt vorgenommenen Dokumentation, sondern teilweise erst mit der vom
Zentrum nachtriglich angegebenen Begriindung. Die Kommissionen empfehlen daher eine
umfassendere ad hoc-Dokumentation der Auswahlkriterien und gehen davon aus, dass -
wie vom Zentrum bereits mit Schreiben vom 02.03.2020 angekiindigt - infolge der Erkennt-
nisse aus der Priifung MaRnahmen getroffen werden, die die Einhaltung der Richtlinienvor-
gaben zur ordnungsgemaifien Dokumentation der Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren gewahrleisten.

Berlin, 15.09.2020

S Q.

OSarz

Vorsitzender der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Miinster

vom 28.10.2019

Die eine Woche zuvor angekiindigte Priifung fand am 28.10.2019 statt.

Auf Seiten der Priifungskommission und der Uberwachungskommission

I i Priifung. Zudem nahmen [N

, zugleich als

medizinischer Sachverstdndiger,
als weitere medizinische Sachverstindige sowie [N 2s be-

ratendes Mitglied der Kommission teil. Die Geschéftsstelle Transplantationsmedizin war
cturch | v cten.
Fiir das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen

nahm [ teil

Auf Seiten des Universitatsklinikums nahmen

teil.

In den Jahren 2016 bis 2018 fiihrte das Zentrum 130 Lebertransplantationen durch. Die

Kommissionen haben 32 Patienten gepriift. Hierbei wurde u. a. in 17 Fallen iiberpriift, ob
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die Voraussetzungen fiir die Anmeldung einer Standard Exception wegen eines hepatozel-
luldren Karzinoms (HCC), einer primér sklerosierenden Cholangitis (PSC), einer sekundér
sklerosierenden Cholangitis (SSC), einer polyzystischen Lebererkrankung (APLD), einer fa-
milidren Amyloidotischen Polyneuropathie (FAP) oder eines hepatopulmonalen Syndroms
(HPS) nach den Richtlinien gegeben waren, und in 9 Féllen, ob die HU-Meldungen zutreffend
erfolgt waren. In 9 Fillen wurden die Kriterien der Auswahlentscheidung im beschleunigten
Vermittlungsverfahren nachgefragt. Darliber hinaus haben die Kommissionen in 8 Féllen,'
bei denen ein zunichst als Empfianger vorgesehener Patient gegen einen anderen Patienten
ausgetauscht worden war, Uberpriift, aus welchen Griinden der zundchst vorgesehene Pati-

ent zuriickgezogen und das Organ einem anderen Patienten alloziert wurde.

Das Zentrum hatte den Kommissionen bereits zuvor mit Schreiben vom 28.06.2019 die Er-
gebnisse eines internen Audits betreffend die in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten
Lebertransplantationen iibermittelt. Diese Ergebnisse wurden bei der Priifung der Kommis-

sionen beriicksichtigt.

Die Prifung zeigte in der Regel eine sorgfaltige, griindlich dokumentierte und richtlinienge-
mife Vorgehensweise des Zentrums in der Fiihrung und Meldung der Patienten gegeniiber
Eurotransplant (ET). Sie lief? keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfse o-
der Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Die Anmel-
dung der Patienten zur Transplantation bot insoweit keinen Anlass zu Beanstandungen. Die
ET mitgeteilten Daten stimmten mit den iiberpriiften Krankenakten iiberein. Die Antrage
auf Erteilung einer Standard Exception waren zuvor umfanglich abgeklart und wurden fort-
laufend tiberpriift. Die HU-Antrédge entsprachen ebenfalls den Richtlinien. Bei den Patienten

lag stets eine besondere Dringlichkeit vor.

Soweit in einigen wenigen Fillen die Frage der Alkoholkarenz bei dthyltoxischer Leberzir-
rhose oder ithyltoxischer Co-Genese nicht ausreichend abgeklédrt war, steht dies den voran-
gegangenen Feststellungen nicht entgegen. Bei d. am _ transplantierten

P- M_- beruhte die Anmeldung zur Warteliste am _ insoweit

lediglich auf einem psychiatrischen Konsil vom _ einer Bestitigung d. Ehe-
vom _ sowie einer ein Jahr zuriickliegenden ETG-Bestimmung vom _
Weitere ETG-Bestimmungen waren seitens des Zentrums nicht erfolgt, wie auch die Eigen-
priiffung des Zentrums bestatigt hat. Das Zentrum hat allerdings im Nachgang diverse ex-
terne ETG-Bestimmungen aus dem Jahre 2017 vorgelegt, die jedoch der Anmeldung zur

Warteliste nicht zugrunde gelegen haben. D. P- _Em— wurde am —

transplantiert. - war am — zur Warteliste angemeldet worden. Zu diesem




Seite 3von 3

Zeitpunkt lagen lediglich ein psychiatrisches Gutachten vom _, eine Stellung-
nahme des Hausarztes vom _ sowie eine ETG-Bestimmung vom _ VOr.
Weder im Rahmen ambulanter Vorstellungen noch nach der Wartelistenanmeldung ist eine
weitere ETG-Bestimmung erfolgt, wie auch das Zentrum in seiner Eigenpriifung mitgeteilt
hat. Die Kommissionen gehen allerdings anhand der geschilderten neuerlichen Mafdnahmen
und Vorkehrungen des Zentrums davon aus, dass derartige Fehler in Zukunft vermieden
werden. Dies gilt auch fiir eine teilweise Uberschreitung der 3-Monatsfrist, die die Richtlinie
zur Lebertransplantation fiir die regelmafigen Laborkontrollen nach Anmeldung des Pati-
enten zur Warteliste vorsieht und deren Uberschreitung das Zentrum fiir die Patienten ET-

_ ET_NL- und El&r_- bereits im Rahmen seiner Eigenpriifung

festgestellt und den Kommissionen gemeldet hat.

Die Uberpriifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab weiter, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren. Auch die zuséatzliche Pri-
fung in den Fillen, in denen urspriinglich fiir die Transplantation vorgesehene Patienten
zuriickgezogen worden waren und nachfolgend andere Patienten das Organ erhielten,

ergab eine korrekte Handhabung des Klinikums.

Flr alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. 29 Patienten waren gesetz-
lich und 3 Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patien-

ten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die von den Kommissionen gewtlinschten Angaben und Unterlagen konnten in der Priifung

und mit nachfolgenden Schreiben vom 28.11.2019 umfassend erteilt und vorgelegt werden.
Die Priifung fand in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 15.09.2020

OSarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Regensburg

vom 17.12.2019 und 17.02.2020

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 24.09.2019 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitdtsklinikums Regensburg im schriftlichen

Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 07.11.2019 und 29.11.2019 angeforderten und mit
Schreiben vom 22.11.2019 und 02.12.2019 vorgelegten Unterlagen fand am 17.12.2019

statt, und zwar durch |
I od curch I
-, zugleich als medizinischer Sachverstidndiger, sowie die weiteren medizinischen
Sachverstandigen _ Die Geschéftsstelle Trans-
plantationsmedizin war durch — vertreten. Das Bay-

erische Staatsministerium flir Gesundheit und Pflege sowie das Bayerische Staatsminis-

terium fiir Wissenschaft und Kunst haben von einer Teilnahme abgesehen.

Die Priifung der im Nachgang weiteren angeforderten und mit Schreiben vom 19.12.2019
vorgelegten Unterlagen fand am 17.02.2020 statt, und zwar durch —

I < 0 ic die medizinischen Sachversténdigen
I Dic Geschiftsstelle Trans-
plantationsmedizin war durch - vertreten.

Beteiligt von Seiten des Universitdtsklinikums Regensburg waren —




Seite 2 von 2

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 87 Nieren-
transplantationen 16 Fille und von den durchgefiihrten 7 Pankreastransplantationen alle
Fille (5 kombinierte Nieren-/Pankreastransplantationen und eine isolierte Pankreas- mit
einer kombinierten Nieren-/Pankreas-Re-Transplantation) gepriift. Zugleich wurde bei
5 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.
Des Weiteren wurden bei einem Patienten des Nierentransplantationsprogramms die Vo-
raussetzungen der HU-Meldung und bei einem Patienten des Pankreastransplantationspro-

gramms die Voraussetzungen der SU-Meldungen liberpriift.

Bei allen 22 iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 21 Patienten
waren gesetzlich und ein Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte daftir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Uberpriifung der Nierentransplantationen hat keine Anhaltspunkte fiir systematische
Richtlinienverst6f3e oder fiir systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patien-
tendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemafs

erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Der nachgefragte Dialysebeginn konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer

Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Die Uberpriifung der 5 Pankreastransplantationen (kombinierte Pankreas-/Nierentrans-
plantationen) ergab ebenfalls keine Richtlinienverstéfie. Die Meldungen waren jeweils zu

Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotransplant gemeldet worden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-
bar und korrekt erliutert und belegt werden. Auch die HU-Meldung eines Patienten und die

SU-Meldungen einer weiteren Patientin waren ordnungsgemaf3.

Berlin, 15.09.2020

OSHA mas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission




G< DEUTSCHE
KRANKENHAUS

Spitzenverband GESELLSCHAFT

AR

Priiffungskommission gem. § 12 PG
Uberwachungskommission gem. § 11 TPG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Wiirzburg

vom 17.12.2019

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 24.09.2019 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Wiirzburg im schriftlichen Ver-

fahren zu priifen.

Die Prifung der mit Schreiben vom 07.11.2019 angeforderten und mit Schreiben vom
28.11.2019 vorgelegten Unterlagen fand am 17.12.2019 statt, und zwar durch _
. jmu
I o <ich ols medizinischer Sachver-
stidndiger, sowie die weiteren medizinischen Sachverstdndigen _
—. Die Geschéftsstelle Transplantationsmedizin war durch —

_ vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und
Pflege sowie das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst haben von einer

Teilnahme abgesehen.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Wiirzburg waren —

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2016 bis 2018 durchgefiihrten 68 Nieren-
transplantationen 16 Fille und von den durchgefithrten 3 Pankreastransplantationen alle
Falle (jeweils kombinierte Nieren-/Pankreastransplantationen) gepriift. Zugleich wurde bei

5 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 17 Patienten wa-
ren gesetzlich, ein Patient privat und ein Patient bei der Postbeamtenkrankenkasse versi-
chert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres

Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.
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Die Uberpriifung der Nierentransplantationen hat keine Anhaltspunkte fiir systematische
Richtlinienverst6f3e oder flir systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patien-
tendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten ordnungsgemaf3

erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Der nachgefragte Dialysebeginn konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer
Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden. Soweit im Fall d.
am — transplantierten P- M- gegenliber Eurotransplant (ET)
der Beginn der Erstdialyse zundchst unzutreffend angegeben und spater vom Zentrum kor-
rigiert wurde, liegt nach Ansicht der Kommissionen eine nicht allokationsrelevante Falsch-

meldung vor.

Die Uberpriifung der 3 Pankreastransplantationen (jeweils kombinierte Pankreas-/Nieren-
transplantationen) ergab ebenfalls keine Richtlinienverstéfie. Die Meldungen waren jeweils

zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eurotransplant gemeldet worden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar und korrekt erldutert und belegt werden.

Berlin, 15.09.2020

S Q.

0OStA orhas Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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