Uberwachungskommission
gemal Vertragen nach §§ 11 und 12 TPG

Berichte der Uberwachungskommission
an die Auftraggeber der
Koordinierungs- und der Vermittlungsstelle
gemal §§ 11 und 12 TPG
fur die Jahre 2001 bis 2011



Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-
Spitzenverband (bis 01.07.2002 die Spitzenverbande der Gesetzlichen Krankenkassen
gemeinsam) unterhalten auf der Grundlage der Vorgaben nach §§ 11 und 12 TPG in
Verbindung mit den Vertrdgen zur Beauftragung einer Koordinierungsstelle und zur
Beauftragung einer Vermittlungsstelle seit 2001 eine Kommission zur Uberwachung der
Bestimmungen dieser Vertrage (Uberwachungskommission). Sie berichtet seit 2002 den
Auftraggebern der Koordinierungsstelle nach § 11 TPG in regelmaligen Abstanden. Die
Bundesarztekammer fuhrt die Geschafte dieses Gremiums.

Die Aufgabe der Uberwachungskommission besteht darin, die Einhaltung der auf der
Grundlage des Transplantationsgesetzes vertraglich festgelegten Verpflichtungen und
Aufgaben der Koordinierungsstelle und der Vermittlungsstelle zu Uberprifen. In
Wahrnehmung dieser Aufgabe haben die Deutsche Krankenhausgesellschaft, der
Spitzenverband der Gesetzlichen Krankversicherung und die Bundesarztekammer in § 10
des Vertrages mit der Koordinierungsstelle und in § 14 des Vertrages mit der
Vermittlungsstelle eine Regelung getroffen.

Was die Entnahme von vermittlungspflichtigen Organen einschlie3lich der Vorbereitung von
Entnahme, Vermittiung und Ubertragung betrifft, so kann die Uberwachungskommission
Uberprifen, ob diese Mallnahmen in Zusammenarbeit mit den Transplantationszentren und
den anderen Krankenhdusern unter Beachtung der gesetzlichen und vertraglichen
Regelungen durchgefuhrt werden. Dies erfolgt fur den Bereich der Organspende regelmalig
auf Grundlage einer differenzierten Prifung der Berichte der Koordinierungsstelle gemai §
11 Abs. 5 TPG. Darliber hinaus klart die Uberwachungskommission im Rahmen ihrer
Méglichkeiten Auffalligkeiten z. B. in den Transplantationszentren im Zusammenhang mit der
Organspende. Hieriber und Uber die Ergebnisse der jahrlichen Visitationen bei der
Koordinierungsstelle und der Vermittlungsstelle wird den Auftraggebern ein schriftlicher
Jahresbericht erstattet.

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

Stellen seit Juni 2010 regelmafig Gebrauch.



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

Auskunftspflichten der an der Organspende beteiligten Institutionen.



B Kéln, 01.03.2002
1. Bericht des Vorsitzenden der Uberwachungskommission

Sehr geehrte Damen und Herren,

auf der Grundlage einer Vereinbarung sind die Spitzenverbande der Krankenkassen, die
Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Bundesarztekammer als gemeinsame Auftrag-
geber ihrer im Transplantationsgesetz verankerten Verpflichtung nachgekommen und haben
eine Kommission zur Uberwachung der Einhaltung der Vertragsbestimmungen gemaR § 11
Abs. 3 Satz 3 und § 12 Abs. 5 Satz 3 TPG — im Folgenden Uberwachungskommission —
eingerichtet.

Diese Kommission hat sich am 09.07.2001 konstituiert und den Unterzeichner zum
Vorsitzenden gewahlt.

In der 2. Sitzung der Kommission am 16.10.2001 hat sich die Kommission eine Geschéfts-
ordnung gegeben, in der insbesondere folgende Aufgabe festgelegt wird:

Aufgabe der Uberwachungskommission ist es, die Einhaltung der auf der Grundlage des TPG
vertraglich festgelegten Verpflichtungen und Aufgaben zu Uberprifen. Seitens der Auf-
tragnehmer sind die hierzu erforderlichen Unterlagen zur Verfligung zu stellen und Auskinfte
zu erteilen,

Die Uberwachungskommission teilt dem entsprechenden Auftragnehmer die festgesteliten
Mangel mit. Der Auftragnehmer hat innerhalb einer Frist von 8 Wochen die Méglichkeit, hierzu
Stellung zu beziehen.

Bei Beanstandung unterbreitet die Uberwachungskommission nach Anhérung der entspre-
chenden Auftragnehmer den Vertragspartnern Vorschldge zur Behebung der festgestellten
Mangel.

Die Uberwachungskommission beobachtet die Vertragspraxis auch im Hinblick auf Hinweise,
die eine Weiterentwicklung der Vertrage notwendig machen kénnen. Diese Vorschldge wer-
den den Vertragspartnern sowie den Auftragnehmern schriftlich mitgeteilt. Die Uberwa-
chungskommission nimmt die nach § 9 des Vertrags zur Beauftragung einer Koordinierungs-
stelle gem. § 11 TPG und nach § 8 des Vertrags zur Beauftragung einer Vermittlungsstelle
nach § 12 TPG jeweils bis zum 30. September eines Jahres falligen Berichte entgegen und
berichtet den Vertragspartnern und den Auftragnehmern in regeiméRigen Abstanden Uber die
Ergebnisse ihrer Prifung.

Die Geschaftsordnung wurde von den Mitgliedern im schriftlichen Verfahren abgestimmt.

Am 18.02.2002 wurde der Standigen Kommission Organtransplantation vom Vorsitzenden der
Uberwachungskommission ein Sachstandsbericht gegeben.

Die bis zum 30. September 2001 falligen Berichte der Auftragnehmer hat die Kommission
entgegen genommen. Da die Auftragnehmer fur die Koordinierungsstelle und die
Vermittlungsstelle erst im Berichtszeitraum ihre Aufgaben entsprechend dem TPG
aufgenommen haben, wird mit der Uberpriifung der Einhaltung der vertraglich festgelegten
Verpflichtungen und Aufgaben erst im laufenden Geschéftsjahr begonnen.

Mit freundlichen GrifRen

gez.

Prof. Dr. med. F.-W. Eigler
- Vorsitzender -
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1 Zur Uberwachungsaufgabe der Kommission

Gemal den Vorgaben aus §§ 11 und 12 TPG und in Verbindung mit den Vertragen
zur Beauftragung einer Koordinierungsstelle und zur Beauftragung einer Vermitt-
lungsstelle besteht die grundsatzliche Aufgabe der Uberwachungskommission
(1) in der Uberprifung der Einhaltung der Verpflichtungen und Aufgaben der
Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO) gemal § 2 des Vertrags
nach § 11 TPG, was eine Haushaltsprufung einschliel3t, sowie
(2)  die Uberpriifung der Verpflichtungen und Aufgaben der Stiftung Eurotrans-
plant (ET) gemal § 2 des Vertrags nach § 12 TPG, soweit sie nicht unmit-

telbar Probleme der Allokation von Spenderorganen beriihren’.

Die Uberprifung der Einhaltung der Verpflichtungen und Aufgaben der Koordinie-
rungsstelle und der Vermittlungsstelle erfolgt auf der Grundlage der jeweiligen Jah-
resberichte der Deutschen Stiftung Organtransplantation und der Stiftung Eurotrans-

plant.

Bedingt durch die erheblichen Verzégerungen in der Vorlage der zum 30.09.2002
falligen Jahresberichte der Deutschen Stiftung Organtransplantation und insbesonde-
re der Stiftung Eurotransplant kann die Uberwachungskommission nur verspatet —
und auf der Grundlage nach wie vor unvollstandiger Information (s. Abschnitt 2.1 und
2.2) — berichten.

Die nachfolgenden Ausflihrungen beziehen sich vornehmlich auf die Tatigkeiten der
Koordinierungsstelle und der Vermittlungsstelle im Jahr 2001. Angefuhrt werden aber

auch Aspekte, die bis heute von Geltung sind.

' Firr dieses Aufgabenfeld ist die Prifungskommission gemafR § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG zustandig.
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Seit dem letzten Bericht der Uberwachungskommission vom 01.03.2002 an die Auf-
traggeber der Vertrage nach §§ 11 und 12 TPG hat die Kommission unter Vorsitz
des Unterzeichners zweimal getagt, namlich am 28.01.2003 in Koln sowie am 31.
Marz 2003 im Rahmen der Visitation der Uberwachungskommission bei der Deut-

schen Stiftung Organtransplantation in Neu-Isenburg.

Am 10.03.2003 und am 12.05.2003 wurde der Standigen Kommission Organtrans-
plantation vom Vorsitzenden der Uberwachungskommission ein Sachstandsbericht

gegeben.

2 Tatigkeiten der Auftragnehmer der Vertrage nach §§ 11 und 12
TPG

Positiv ist zu vermerken, dass eine engere Kooperation zwischen den Auftragneh-
mern beschlossen worden ist. Dies ist sowohl fur die Prifungskommission als auch
fir die Uberwachungskommission von besonderer Bedeutung, da so am schnellsten
die dringend notwendige Vereinheitlichung der Nomenklatur und die Abgleichung der
Zahlenwerke erreicht wird.

21 Tatigkeiten der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO)

Als Téatigkeitsnachweise der DSO standen der Kommission die fir die Offentlichkeit
bestimmte Broschure, die ins Internet gestellten Zahlen der Transplantationszentren
und ein kurzer spezieller Bericht zur Verfugung. Durch die Visitation am 31.03.2003
konnten in sehr kooperativer Atmosphare grundsatzliche Probleme und spezielle
Fragen angesprochen werden. Insbesondere wurde versucht, die Ursachen der sehr
unterschiedlichen quantitativen Entwicklung der Spenderzahlen in den verschiede-
nen Regionen bei insgesamt gleich bleibender Gesamtsumme zu klaren.
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Als Folge hat die Kommission der DSO einen Themenkatalog zur Gestaltung zukunf-
tiger Jahresberichte vorgelegt. Hervorzuheben ist daraus die Bitte, die einzelnen
DSO-Regionalberichte in den jeweiligen Jahresbericht aufzunehmen. Dartber hinaus
sollten Uber eine sachliche Erlauterung des Zahlenmaterials eine Problemreflexion

und die Darstellung von Lésungsoptionen angestrebt werden.

Schlief3lich wird vorgeschlagen, zusatzlich zu der laufenden Implementierung von
MaRBnahmen des Qualitatsmanagements (QM) auch ein QM-Handbuch zu erstellen,

um die Strukturierung und Evaluation der DSO-Tatigkeiten weiter voranzutreiben.

Aufgrund der bisherigen Kontakte ist die Kommission zuversichtlich, dass die

DSO den Gestaltungsvorschlagen nachkommen wird.

2.2 Tatigkeiten der Stiftung Eurotransplant (ET)

ET legte eine erste Fassung ihres zum 30.09.2002 falligen schriftlichen Jahresbe-

richts funf Wochen nach Termin lediglich der Prafungskommission vor.

Die urspringliche Fassung sowie eine nach entsprechender Aufforderung Ende 2002
vorgelegte und nur gering Uberarbeitete zweite Fassung des schriftlichen ET-Berichts
wurden von der Prafungskommission als verbesserungsbedurftig beurteilt hinsichtlich
der vollstandigen und nachprifbaren Dokumentation aller Vorgange, die die Wartelis-
te bei ET, die ET zur Vermittlung gemeldeten Organe und die Entscheidungen zur

Organvermittlung betreffen.

Da Uber die von der Prufungskommission geltend gemachten Monita im Rahmen der
Sitzungen der Prifungskommission und der Standigen Kommission Organtransplan-
tation sowie im Rahmen der Schlichtungsverhandlungen der Partner des Vertrags
nach § 12 Abs. 1 und 4 TPG ausfiihrlich beraten und berichtet wurde, hat die Uber-

wachungskommission von einer zusatzlichen eigenen Stellungnahme abgesehen.
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Auf die Notwendigkeit einer engen Abstimmung mit der DSO in Sachen Nomenklatur

und Statistik sei noch einmal ausdrucklich hingewiesen.

Kéln, 27.06.2003

Prof. Dr. Dr. F.-W. Eigler

Vorsitzender



Bericht der Kommission zur Uberwachung der Einhaltung der Vertragsbestimmungen
gemiR § 11 Abs. 3 Satz 3 und § 12 Abs. 5 Satz 3 TPG an die Auftraggeber der Vertrige
nach den §§ 11 und 12 TPG iiber die Zeit 01.07.2004 bis 30.06.2005

Die Uberwachungskommission wurde im Juli 2004 fir die Amtsperiode bis 30.06.2007 neu
berufen, als Vertreter der
- Spitzenverbande der Krankenkassen Frau Dipl.-Pflegew. Daniela Riese und die
Herren Dr. rer. pol. Niklas Cruse und Jérg Wermes,
Deutschen Krankenhausgesellschaft Frau Renate Hoéchstetter und die Herren Dr.
med. Jens-Uwe Schreck und Dr, rer. pol. Martin Walger,
Bundeséarztekammer die Herren Professoren Drs. med. Heinz Angstwurm und

Bernhard Kramer sowie Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie.
Zum Vorsitzenden wurde Herr Prof. Dr. Angstwurm gewéhit.

Die bis 30.06.2005 insgesamt 6 Kommissionssitzungen fanden am 13.07., 05. und 20.10.
sowie am 07.12.2004 und am 03.02. und 14.04.2005 statt, die mit der Prifungskommission
gemeinsame Visitation der Stiftung Eurotransplant (ET) in Leiden/Niederlande als
Vermittlungsstelle am 14.06.2005. Die Visitation der Deutschen Stiftung Organtran-
splantation (DSO) als Koordinierungsstelle in Neu-lsenburg war aus Termingriinden erst am
20.07.2005 und damit nach dem Stichtag des Berichts méglich, soll aber hier beriicksichtigt

werden.

Einzelfall-Verstoe gegen die von der Koordinierungs- und von der Vermittlungsstelle mit
den Auftraggebern geschiossenen Vertrage wurden nicht festgestellt. Die in den getrennten
Jahresberichten mitgeteilten Zahlen der Transplantationen stimmen weitestgehend Uiberein.
Beide Institutionen haben auch eine Kommission gebildet zur Besprechung aktueller und

grundsétzlicher Fragen.

Gleichwohi halten die zuletzt im Bericht vom 04.08.2004 detailliert beschriebenen Sorgen
zum einen um die Zusammenarbeit von DSO und ET und um die Dokumentation als
Grundlage der Transparenz und damit des Vertrauens der Offentlichkeit an, zum anderen die

mit der Zusammenarbeit zwischen DSO und DSO-G verbundenen Sorgen.
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Das heillt im Einzeinen:

Der DSO-Jahresbericht 2003 konnte von der Kommission nur unter dem Vorbehalt von
Erganzungen angenommen werden. Sie sind bisher unvollstiandig. Die von der DSO wie von
ET vorgelegten Auflistungen von explantierten, nicht transplantierten Organen erfordern
auch wegen ihrer — gegentiber 2002 teilweise noch gréBeren - Divergenzen Ruckfragen.

Die von der Kommission gewtinschte Dokumentation ist den Auftragnehmern seit den ersten
Jahresberichten, den Auftraggebern durch Kommissionsberichte bekannt. Die Einzelheiten
wurden im Oktober 2004 mit dem in diesem Jahr neuen Arztlichen DSO-Vorstand personlich
besprochen und wurden ihm im Dezember nochmals schriftlich zugeleitet. Auch bei der ET-
Visitation am 14.06.2005 wurden die Details der Dokumentationswiinsche dem Arztlichen
Direktor und dem fiir Informatik-Fragen kiinftig zustandigen ET-Direktor dargelegt.

Bei der DSO-Visitation vom 20.07.2005 wurde mitgeteilt, daR die -- erstmals 2002
gemeinsam von den Vorsténden der Koordinierungs- und der Vermittlungsstelle zugesagte —
Abstimmung der Dokumentationsbelange noch nicht abgeschlossen werden konnte. Der
Kommission erscheint dies um so dringlicher, als die gesetzliche Regelung der

Gewebespende bevorsteht.

Verschiedene in der ,Kooperationsvereinbarung...“ zwischen DSO und ET geregelte Belange
konnen nach Auskunft bei der DSO-Visitation vom 20.07.2005 noch immer nicht umgesetzt
werden. So erfolgt bisher weder der vertraglich vereinbarte und zuletzt im Kommissions-
bericht vom 04.08 2004 angemahnte Datenaustausch noch der zur Erfiillung der gesetzlich
vorgeschriebenen Meldepflichten erforderliche Informationsaustausch zwischen Koordi-

nierungs- und Vermittlungsstelle.

Im Zusammenhang der Tollwutlibertragung auf Empfanger am 31.12.2004 postmortal
gespendeter Organe ersuchte der Minister fur Wissenschaft, Weiterbildung, Forschung und
Kultur des Landes Rheinland-Pfaiz um eine Stellungnahme dazu, ,inwieweit in diesem Fall . .
die entsprechenden Richtlinien eingehalten worden sind und inwieweit ... Méglichkeiten ...
die Abldufe in Zukunft zu optimieren“ gesehen wiirden. Beide Kommissionen muBten sich
ohnehin gemaR ihren gesetzlich und vertraglich festgelegten Aufgaben mit dem Sachverhait
befassen. Die gemeinsame Stellungnahme erfolgte geméaR den allgemeinen Grundsétzen
beider Kommissionen und ausschlieRlich anhand schriftlicher Beurteilungsgrundlagén, zumai
auch die Staatsanwaltschaft eingeschaltet war. Einstimmig wurde festgestelit: Bei der
Spende und der Ubertragung der Organe wurde nicht gegen besondere Vorschriften
verstoen. Es wére unrichtig und unbillig, vorzuwerfen, die Tollwuterkrankung sei fahrigssig
nicht bedacht worden. Vielmehr liege das Problem dieser Organtransplantation im Austausch

von Informationen und in der Zusammenarbeit von Arzten verschiedener Krankenhiuser und




Bericht der Kommission zur (Uberwachung der Einhaltung der Vertragsbestimmungen gemaR § 11 Abs. 3 Satz 3 und § 12 Abs.
5 Satz 3 TPG an die Auftraggeber der Vertrage nach den §§ 11 und 12 TPG — 01.07.2004 bis 30.06.2005
Seite 3von 3

Fachrichtungen, insgesamt in Umsténden, die auf dem Weg der arztlichen Selbstverwaltung
verbessert werden kénnten und miBten. Die erforderlichen Besprechungen und

Festlegungen sind eingeleitet.

Belange der DSO-G obliegen der Priifungskommission zumindest soweit, als sie die
Aufgaben der DSO betreffen. In der Sitzung vom 03.02.2005 wurden mit dem jetzigen
Arztlichen DSO-Vorsitzenden und mit dem Geschéaftsfiihrer der DSO-G entsprechende
strukturelle, finanzielle, personelle und organisatorische Fragen besprochen, die teilweise
dann auch bei der Visitation erértert wurden. Die Auftraggeber sind nach Auskunft bei der
Visitation Uber die Griindung der DSO-G nicht informiert, weil sie vor dem Vertrag mit der
Koordinierungsstelle erfolgt ist. Grundsétzliche Fragen der Spende und Transplantation von
Geweben und Zellen missen in der bevorstehenden gesetzlichen Regelung beantwortet
werden, so daf} sie hier auf sich beruhen bleiben diirfen, von der Kommission aber bis zur

rechtlichen Klarung beobachtet werden.

Alledem gemal hofft die Kommission, dass die Bemihungen um eine den Vertragen
geméafle Zusammenarbeit zwischen DSO und ET ab 01.01.2006 eine befriedigende
Dokumentation erméglichen und dass die noch offenen Fragen des Daten- und des
Informationsaustauschs beider Institutionen mdglichst bald geldst werden kénnen. Anhand
der Dokumentation und einzelner Zusatzfragen sollten sich auch die. mit der

Zusammenarbeit von DSO und DSO-G verbundenen Fragen klaren lassen.
Berlin, den 16.08.2005

i oy

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




Bericht der Kommission zur Uberwachung der Einhaltung der Vertragsbestimmungen
gemaR § 11 Abs. 3 Satz 3 und § 12 Abs. 5 Satz 3 TPG an die Auftraggeber der Vertrage
nach den §§ 11 und 12 TPG uber die Zeit 01.07.2004 bis 30.06.2005

Die Uberwachungskommission wurde im Juli 2004 fir die Amtsperiode bis 30.06.2007
berufen, als Vertreter der
- Spitzenverbande der Krankenkassen Frau Dipl.-Pflegew. Daniela Riese und die
Herren Dr. rer. pol. Niclas Cruse und Jérg Wermes,
- Deutschen Krankenhausgesellschaft Frau Renate Hochstetter und die Herren Dr.
med. Jens-Uwe Schreck und Dr. rer. pol. Martin Walger,
- Bundesarztekammer die Herren Professoren Drs. med. Heinz Angstwurm und

Bernhard Kramer sowie Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie.

Zum Vorsitzenden wurde Herr Prof. Dr. Angstwurm gewahit.

Die bis 30.06.2005 insgesamt 6 Kommissionssitzungen fanden am 13.07., 05. und 20.10.
sowie am 07.12.2004 und am 03.02. und 14.04.2005 statt, die mit der Prifungskommission
gemeinsame Visitation der Stiftung Eurotransplant (ET) in Leiden/Niederlande als
Vermittlungsstelle am 14.06.2005. Die Visitation der Deutschen Stiftung Organtran-
splantation (DSO) als Koordinierungsstelle in Neu-lsenburg war aus Termingrinden erst am
20.07.2005 und damit nach dem Stichtag des Berichts mdglich, soll aber hier berticksichtigt

werden.

Einzelfall-VerstoRe gegen die von der Koordinierungs- und von der Vermittlungsstelle mit
den Auftraggebern geschlossenen Vertrage wurden nicht festgestellt. Die in den getrennten
Jahresberichten mitgeteilten Zahlen der Transplantationen stimmen weitestgehend Uberein.
Beide Institutionen haben auch eine Kommission gebildet zur Besprechung aktueller und

grundsatzlicher Fragen.

Gleichwohl halten die zuletzt im Bericht vom 04.08.2004 detailliert beschriebenen Sorgen
zum einen um die Zusammenarbeit von DSO und ET und um die Dokumentation als
Grundlage der Transparenz und damit des Vertrauens der Offentlichkeit an, zum anderen die

mit der Zusammenarbeit zwischen DSO und DSO-G verbundenen Sorgen.
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Das heildt im Einzelnen:

Der DSO-Jahresbericht 2003 konnte von der Kommission nur unter dem Vorbehalt von
Erganzungen angenommen werden. Sie sind bisher unvollstandig. Die von der DSO wie von
ET vorgelegten Auflistungen von explantierten, nicht transplantierten Organen erfordern
auch wegen ihrer — gegenuber 2002 teilweise noch groReren - Divergenzen Ruckfragen.

Die von der Kommission gewunschte Dokumentation ist den Auftragnehmern seit den ersten
Jahresberichten, den Auftraggebern durch Kommissionsberichte bekannt. Die Einzelheiten
wurden im Oktober 2004 mit dem in diesem Jahr neuen Arztlichen DSO-Vorstand personlich
besprochen und wurden ihm im Dezember nochmals schriftlich zugeleitet. Auch bei der ET-
Visitation am 14.06.2005 wurden die Details der Dokumentationswiinsche dem Arztlichen
Direktor und dem flr Informatik-Fragen kiinftig zustandigen ET-Direktor dargelegt.

Bei der DSO-Visitation vom 20.07.2005 wurde mitgeteilt, dall die — erstmals 2002
gemeinsam von den Vorstanden der Koordinierungs- und der Vermittlungsstelle zugesagte —
Abstimmung der Dokumentationsbelange noch nicht abgeschlossen werden konnte. Der
Kommission erscheint dies um so dringlicher, als die gesetzliche Regelung der

Gewebespende bevorsteht.

Verschiedene in der ,Kooperationsvereinbarung...“ zwischen DSO und ET geregelte Belange
kénnen nach Auskunft bei der DSO-Visitation vom 20.07.2005 noch immer nicht umgesetzt
werden. So erfolgt bisher weder der vertraglich vereinbarte und zuletzt im Kommissions-
bericht vom 04.08.2004 angemahnte Datenaustausch noch der zur Erfullung der gesetzlich
vorgeschriebenen Meldepflichten erforderliche Informationsaustausch zwischen Koordi-

nierungs- und Vermittlungsstelle.

Im Zusammenhang der Tollwutibertragung auf Empfanger am 31.12.2004 postmortal
gespendeter Organe ersuchte der Minister flr Wissenschaft, Weiterbildung, Forschung und
Kultur des Landes Rheinland-Pfalz um eine Stellungnahme dazu, ,inwieweit in diesem Fall ...
die entsprechenden Richtlinien eingehalten worden sind und inwieweit ... Moéglichkeiten ...
die Ablaufe in Zukunft zu optimieren“ gesehen wirden. Beide Kommissionen mufiten sich
ohnehin gemal ihren gesetzlich und vertraglich festgelegten Aufgaben mit dem Sachverhalt
befassen. Die gemeinsame Stellungnahme erfolgte gemall den allgemeinen Grundsatzen
beider Kommissionen ausschlieRlich anhand schriftlicher Beurteilungsgrundlagen, zumal
auch die Staatsanwaltschaft eingeschaltet war. Einstimmig wurde festgestellt: Bei der
Spende und der Ubertragung der Organe wurde nicht gegen besondere Vorschriften
verstof3en. Es ware unrichtig und unbillig, vorzuwerfen, die Tollwuterkrankung sei fahrlassig
nicht bedacht worden. Vielmehr liege das Problem dieser Organtransplantation im Austausch

von Informationen und in der Zusammenarbeit von Arzten verschiedener Krankenhauser und
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Fachrichtungen, insgesamt in Umstanden, die auf dem Weg der arztlichen Selbstverwaltung
verbessert werden konnten und muBten. Die erforderlichen Besprechungen und

Festlegungen sind eingeleitet.

Belange der DSO-G obliegen der Prifungskommission zumindest soweit, als sie die
Aufgaben der DSO betreffen. In der Sitzung vom 03.02.2005 wurden mit dem jetzigen
Arztlichen DSO-Vorsitzenden und mit dem Geschéaftsfiihrer der DSO-G entsprechende
strukturelle, finanzielle, personelle und organisatorische Fragen besprochen, die teilweise
dann auch bei der Visitation erértert wurden. Die Auftraggeber sind nach Auskunft bei der
Visitation Uber die Griindung der DSO-G nicht informiert, weil sie vor dem Vertrag mit der
Koordinierungsstelle erfolgt ist. Grundsatzliche Fragen der Spende und Transplantation von
Geweben und Zellen mussen in der bevorstehenden gesetzlichen Regelung beantwortet
werden, so daf sie hier auf sich beruhen bleiben dirfen, von der Kommission aber bis zur

rechtlichen Klarung beobachtet werden.

Alledem gemal hofft die Kommission, dass die Bemihungen um eine den Vertragen
gemalle Zusammenarbeit zwischen DSO und ET ab 01.01.2006 eine befriedigende
Dokumentation ermdglichen und dass die noch offenen Fragen des Daten- und des
Informationsaustauschs beider Institutionen mdglichst bald gelést werden kénnen. Anhand
der Dokumentation und einzelner Zusatzfragen sollten sich auch die mit der

Zusammenarbeit von DSO und DSO-G verbundenen Fragen klaren lassen.

Berlin, den 16.08.2005

Prof. Dr. med. H. Angstwurm
- Vorsitzender -
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Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Uberwachungskommission gem. Vertrigen nach §§ 11 u. 12 TPG

Bundesérztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Bericht an die Auftraggeber der Koordinierungs- und der
Vermittiungsstelle gemiB §§ 11 und 12 TPG uber die Zeit 01.07.2006

bis 30.06.2007

Im Berichtsjahr hat die Kommission am 09.08., 16.10. und 06.12.2006
sowie am 07.02., 24.04. und 04.06.2007 getagt. Am 06.11.2006 nahmen
Kommissionsmitglieder auf Einladung der Auftraggeber an der von der
DSO erbetenen Beratung des Entwurfs der Vereinbarung zwischen der
Koordinierungsstelle und Klinika teil, am 16.04.2007 auf Einladung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit an der Beratung von Folgerungen aus
der vergeblichen Lungenzuteilung vom 17.01.2006 (siehe Bericht vom
07.02.2007). Die Jahresvisitationen konnten aus Termingriinden bei der
Koordinierungsstelle erst am 09.07.2007, bei der Vermittlungsstelle am

16.10.2007 erfolgen.

Ab 14.03.2007 entsandte die Deutsche Krankenhausgesellschaft Herrn
Dipl.-Ok. Baumann anstelle von Herrn Dr. Schreck in die Kommission.

Der DSO-Vorstand hat am 18.06.2007 zum Kommissionsbericht vom
07.02.2007 iber die Zeit vom 01.07.2005 bis 30.06.2006 Stellung
genommen. Die Kommission konnte sich erst auf der néchstfolgenden
Sitzung vom 24.09.2007 damit befassen und hat beschlossen, darauf

getrennt vom jetzigen Bericht zu antworten (Anlage 1).

Miinchen/Berlin, 19.11.2007

Fon
030/ 40 04 56-463

Fax
030 /40 04 56-486

E-Mait
dezernaté@baek.de

Diktatzeichen
Anffu

Aktenzeichen
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Im Bereich der Koordinierungsstelle war die Kommission wéahrend des
Berichtsjahrs u.a. befasst mit der

a) Prazision der Zustandigkeit und Verantwortlichkeit flir die
Entscheidung iiber die medizinische Eignung eines Verstorbenen
als Organspender und der einzelnen Organe fir eine
Transplantation,

b) Frage des Enigelts der an der geplanten, bislang praktisch nicht
verwirklichten ,Pilotstudie Fremdentnahme Herz® teilnehmenden
Arzte, |

c) Insel-Transplantation,

d) Berichterstattung gemaR § 11 Abs. 5 TPG.

Bei der Komplexitat dieser Belange empfiehlt sich eine ausflihrliche

Darstellung.

Zu a)
Die Entscheidung dariiber, ob die medizinischen Voraussetzungen dafir

erfillt sind, dass und welche Organe eines Verstorbenen tbertragbar sind,
obliegt dem Arzt. Dieser ,Arztvorbehalt” wurde von der Koordinierungsstelle
nicht bezweifelt, ist aber fiir sie mit Schwierigkeiten verbunden: Nach ihrer
miindlichen Mitteilung gibt es nicht gentigend Arzte fur die Koordinatoren-
Tatigkeit, die teilweise von nicht-drztlichem Personal verrichtet wird. Ein

dienstplanméRiger arztlicher Hintergrunddienst ~ nicht nur wie bisher ein -

dankenswertes freiwilliges entsprechendes Engagement der Geschéfts-
fiihrenden Arzte — ldsst die DSO Kosten beflrchten. Die Kommission
verkennt nicht die 'verwickelte Problematik, hatte aber praktisch keine
andere Wabhl, als sich um Realisationsméglichkeiten des Arztvorbehalts zu
bemduhen.

Im Ergebnis (Anlage 2) wurde klargestellt, dass der tiber die Annahme oder
Ablehnung eines Verstorbenen als Organspender und tber die Meldung
des einzelnen Organs an die Vermittlungsstelle verantwortlich
entscheidende Arzt zum Personal der DSO gehéren kann, aber nicht muss.
In jedem Fall muss der betreffende Arzt wissen, dass seine Beurteilung den

Ausschlag gibt und dass dies dokumentiert wird.

Wenn die DSO fir ein'en dienstplanmafig organisierten arztlichen

Hintergrunddienst Kosten geltend machen will, missen die Kalkulationen
belegt und die entsprechenden Dienstvorschriften ihrer Arzte vorgelegt

werden.

Seite
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Zu b)
Die ,Regionalisierung” der Entnahmedienste thorakaler Organe ist bisher

nicht zustande gekommen. Ein Verschulden der Koofdinierungsstelle, die
letztlich auf die Kooperationsbereitschaft der Zentrumsérzte angewiesen
ist, kann die Kommission nicht erkennen.

Vier Zentren haben eine — bislang praktisch nicht realisierte - ,Pilotstudie
Fremdentnahme Herz® geplant. Das heit: Ein von Arzten eines dieser
Zentren entnommenes Herz wird in jedem der drei anderen Zentren zur
Transplantation akzeptiert. Der Kommission blieb unklar, weshalb die
Koordinierungsstelle den Arzten fiir eine ,Fremdentnahme® zum Ublichen
Entnahme-Entgelt zusétzlich 250 € in Aussicht gestelit hat. Die mitgeteilten
Grilnde wie eine ,erhdhte Einsatzfrequenz der Entnahmeteams® und

vermehrte Dokumentationsarbeit etc. tiberzeugten nicht.

Zuc)

(Vorbemerkung: Die Bauchspeicheldrilise kann entweder als Organ mit Gefal-Anschluss an
den Kreislauf des Empfingers ibertragen werdén oder so behandelt werden, dass nur ihre
fiir die Behandlung der Zuckerkrankheit wichtigen Teile, die ,Inseln® iibertragen werden.
Demgeméf wird dfeses Verfahren als ,Insel-Transplantation® bezeichnet.)

Die Rate von Bauchspeicheldriisen, die richtliniengemal zur Insel-
Transplantation zugeteilt und dafir wirklich verwendet werden konnen, ist
seit Jahren vergleichsweise gering. Dadurch entstehen der Koordinierungs-
stelle im Vergleich zu anderen letztlich nicht- ibertragbaren Organen
héhere Kosten. Dieser Sachverhalt hat zum einen Uberlegungen der
Koordinierungsstelle  veranlasst, die richtliniengemd® zur Insel-
Transplantation zugeteilten, aber daflir im Zentrum zuletzt als ungeniigend
beurteilten Bauchspeicheldriisen seien zu Forschungszwecken verwendet
worden. Zum anderen sollte das betroffene Klinikum an den Unkosten fur
nicht zu Insel-Transplantationen verwendungsfahige Bauchspeicheldrisen
beteiligt werden.

Der Verdacht, die richtliniengemaf zugeteilten, aber zuletzt nicht fur Insel-
Transplantationen geeigneten Bauchspeicheldriisen seien fur Forschungs-
vorhaben genutzt worden, konnte von der DSO nicht belegt und kann von
der Kommission nicht gestiitzt werden. Der Arztliche Direktor der
betroffenen Klinik und Leiter des entsprechenden Transplantations-
programms und der zustdndige Oberarzt haben vérsichert, die Organe
jeweils in der tblichen Weise ,entsorgt” zu haben, weil keine Erlaubnis zu
einer anderen Verwendung als zur Transplantation vorgelegen habe.

Die vorgesehene Beteiligung des Klinikums an Unkosten fir richtlinien-
gemal zugeteilte, aber nicht transplantierte Bauchspeicheldriisen sollte
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vertraglich geregelt werden. Der nicht realisierte Entwurf ,Vereinbarung
uber die Uberlassung von Pankreata zur Inseltransplantation® und nach
Meinung der Kommission dazugehérige Briefe liegen bei (Anlage 3). Die
Berechnung der verlangten Kostenbeteiligung ist filr die Kommission nicht
ﬁberprﬂfbar.

Nach dem Verstandnis der Kommission verstéf3t der Versuch der DSO, ein
Klinikkum an den Aufwendungen fur reguldr zugeteilte, letztlich nicht
iibertragbare ~ Organe  zu  beteiligen, gegen die  giiltigen
Budgetvereinbarungen. Denn die Budget-Kalkulation der jeweiligen
Pauschalen beriicksichtigt entsprechende bedauerliche Verluste, die
deshalb nicht zu nochmaligen Forderungen der DSO gegeniiber einem
Transplantationszentrum fiihren kénnen und diirfen. Die Entscheidung
dariber, ob und ggf. welche Folgerungen aus der dargelegten
unzulassigen Forderung zu ziehen sind, muss und méchte die Kommission
den Auftraggebern der DSO Uberlassen.

Die grundsatzlichen medizinischen Fragen der Insel-Transplantation
wurden auf einer u.a. von der Kommission angeregten Konsensus-
Konferenz im Oktober 2007 auf der Jahrestagung der Deutschen
Transplantationsgesellschaft behandelt. Die wissenschaftlichen Beratungen
werden im Februar 2008 fortgesetzt und moglicherweise abgeschlossen.
Das Ergebnis wird in die Richtlinien gemaR § 16 Abs. 1 Nr. 2 und Nr. 5
TPG eingehen. Die bisherigen Richtlinien gelten bis zu ihrer Revision.

Zu d)
§ 11 Abs. 5 TPG schreibt der Koordinierungsstelle vor, Uber die Tatigkeit

jedes Transplantationszentrums im vergangenen Jahr anhand festgelegter
Parameter zu berichten. Die Einzelheiten sind in der Anlage zum
Beauftragungsvertrag der DSO als Koordinierungsstelle geregelt. Die
mehrschichtige und teilweise verwickelte zwischenzeitliche Entwickiung
macht eine Modifikation des fiir die Offentlichkeit gedachten Berichts
empfehlenswert, wenn nicht unumgénglich. Dies ergibt sich nicht nur aus
den Mangeln des Berichts fur das Jahr 2005. Vielmehr flhren
Missversténdnisse, die sich an die Antwort ,nach Angaben der Deutschen
Stiftung Organtransplantation” des Parlamentarischen Staatssekretars im
Bundesgesundheitsministerium  (BMG) auf die Anfrage eines
Bundestagsabgeordneten gekntipft haben, und der Brief vom 26.10.2007
aus dem BMG an die Aufiraggeber der DSO dazu, dass der Bericht fiir das
Jahr 2006 noch spater verdffentlicht wird als ohnehin ausnahmsweise
vorgesehen oder vielleicht sogar entfélit. Die Kommission kann akfuell nur
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ihr Bemiihen versichern, wie bisher das ihr Mégliche zur Losung der

Schwierigkeiten beizutragen.

Sorge machen der Kommission die Auseinandersetzungen zwischen dem
DSO-Vorstand und einem frilheren Geschéftsfihrenden Arzt Uber
Honorierungsfragen von Krankenhausérzten far Leistungen der Hirntod-
Diagnostik. Diese Entgelt-Anspriiche sind seit Jahren durch die Budget-
vereinbarungen geregelt. Offentliche und gerichtliche  Auseinand-

ersetzungen (ber den fur AuBenstehende schwer durchschaubaren

Sachverhalt enthalten nicht kalkulierbare Risiken far das Vertrauen der

Offentlichkeit und damit fur die Bereitschaft zur Organspende.

Die Kommission mochte eine Aussprache der Auftraggeber mit dem

Stiftungsrat der DSO zu verschiedenen Belangen anregen.
Berlin, den 19.11.2007

Fiir die Kommission

Prof. Dr. H. Angstwurm
Vorsitzender
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Anlage 1
Antwort auf die Stellungnahme vom 18.06.2007 des Vorstands der Deutschen Stiftung

Organtransplantation auf den Bericht Uber das Amtsjahr 01.07.2005 bis 30.06.2006




Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Uberwachungskommission gem. Vertrégen nach §§ 11 u. 12 TPG

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 < 10598 Berlin

Herm Prof. Dr. Gunter Kirste

Herrn Dr. Thomas Beck

Vorstand der

Deutschen Stiftung Organtransplantation
Deutschhermufer 52 '

60594 Frankfurt am Main

N/ Auftraggeber der DSO als Koordinierungsstelle

Bericht der Uberwachungskommission vom 07.02.2007 fiir die Zeit
zwischen 01.07.2005 und 30.06.2006,
Ihr Schreiben vom 18.06.2007, Az. 262-ST

Sehr geehrter Herr Professor Kirste,
sehr geehrter Herr Dr. Beck,

freundlichen Dank fur lhre Ste!lungnahme, mit der sich die Kommission
wegen des Amtsperiodenwechsels erst auf der Sitzung vom 24.09.2007
befassen konnte, was die verzogerte Antwort erklart, for die ich gleichwonhl

um Nachsicht und Versténdnis bitte.

Einhellig wurde beschlossen zu erwidern:

a) Unsere Aussage, der Bericht der Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 5
TPG zur Tatigkeit jedes Transplantationszentrums im Jahr 2005 kénne
,wegen Liicken und Fehlern nicht befriedigen* entspricht der Realitat,-
ohne die als bekannt untersteliten Ursachen darzulegen: Die
Koordinierungsstelle ist darauf angewiesen, dass ihr die fur den Bericht
erforderlichen Daten von den Zentren mitgeteilt werden. Dies ist seit der
Verabschiedung des Transplantationsgesetzes 1997 bekannt, der DSO
spatestens seit der Annahme der Beauftragung als Koordinierungs-
stelle. Uns ist nicht bekannt, ob in der Vergangenheit die Auftraggeber
auf Probleme der Datenzuleitung und —sammlung hingewiesen wurden.
Auch der Begleitbrief zum Bericht fiir das Jahr 2005 ZuRert sich nicht zu
den Schwierigkeiten, ebenso wenig zu den fur den Leser ersichtlichen
und vom Sachbearbeiter der Kommission zusammengestellten Leer-
stellen und Widerspriichen.

Der Kommission wurde die Problematik erst im Jahr 2006 durch den
Bericht fur das Jahr 2005 bekannt. Wir durften und konnten die
Unzuldnglichkeit des fur die Offentlichkeit bestimmten Berichts nicht
verschweigen. Unsere Bemuhungen, das uns Mogliche zur Lésung der

Problematik beizutragen, sind bekannt.

b) Die Fesistellung, die mit der vergeblichen Lungenzuteilung vom
17.01.2006 befassten DSO-Mitarbeiter seien ,von ihren Vorgesetzten

Miinchen/Berlin, 20.11.2007

Fon
030 / 40 04 56-462

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

Diktatzeichen
Anffu

Aktenzéichen
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nicht so unterstiitzt [worden] wie es aktuell wilnschenswert und moglich
gewesen wire“ mochten wir aufrechterhalten. Sie kann auf Wunsch
detailliert anhand der Unterlagen begriindet werden. Zun&chst gehen  Seite
wir davon aus, dass jede Auftraggeber-institution durch ein von ihrin  2von2
die Kommission entsandtes Mitglied informiert ist.

c¢) Eine grundsétzliche oder routinemagige Unterteilting der Kommissions-
sitzungen in einen fiir die DSO offenen und einen ihr verschlossenen
Abschnitt erscheint uns nicht hilfreich und deshalb nicht
empfehlenswert:
7war dienen die Koordinierungsstelle und die Uberwachungs-
kommission dem Wohl der Wartelistenpatienten als gemeinsames Ziel,
aber geméaf ihren gesetzlich und vertraglich festgelegten verschiede-
nen Aufgaben auf verschiedene Weise. Dabei ist festzuhalten: Die
Kommission hat stets zur Besprechung jeweils aktueller Fragen den

- Vorstand der Koordinierungsstelle eingeladen. Daran kann und wird

sich nichts andern. Dasselbe gilt fir Gesprachswiinsche von Seiten der
DSO. Gleichwohl liegt es in der Natur der Sache, dass die Kommission
nicht auf schriftliche Unterlagen und schriftliche AuRerungen verzichten
kann. Der Umfang des Schriftverkehrs héngt nicht zuletzt von der
Dauer und von der Prazision der Antworten auf die gesteliten Fragen
ab. Eine ,zeitnahe Klarung von Sachfragen® liegt im Interesse aller
Beteiligten, ist aber auch an Bedingungen gekniipft, die sich von selbst
verstehen und hier nicht dargelegt wprden miissen.
Zur Verhiitung von Missverstéandnissen méchten wir klarstelien: An den
Sitzungen der Kommission nimmt auch kein Vertreter der Vermittlungs-
stelle teil. Sie hat das Recht einer Teilnahme nur an den Sitzungen der
Priifungskommission, der ausschiieBlich Allokationsfragen obliegen.

Mit freuridlichen Grii3en

bngalonims

Prof. Dr. H. Ahgstwurm
- Vorsitzender -




Anlage 2
Klarstellung der Zustandigkeit und der Verantwortlichkeit fir die Annahme eines
Verstorbenen als Organspender




Bundesirztekammer

Stindige Kommission Organtransplantation —
Priifingskommission gem. § 12 Abg. 4 S. 2 Nr. 4 TPG
Uberwachungskommission gem. Vertrigen nach §§ 11w 12TPG

.y
[t

[T
L

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin 0
I

Herm

Prof. Dr. med. Gunter Kirste
Dr. rer. pol. Thomas Beck
Vorstand der

Deutschen Stiftung Organtransplantation
Emil-von-Behring-Passage

63263 Neu-lsenburg

v

yEIL
Akzeptanz eines Verstorbenen als Organspender
4
Sehr geehrter Herr Professor Kirste,
sehr geehrter Herr Dr. Beck,

zurtickkommend auf den bisherigen Schiiftwechsel teile ich den einhelligen
Kommissionsbeschluss vom 04.06.2007 in d,ga_r;angegebenen Sache mit:

GemaR den im Brief vom 25.04.2007 aufgeﬁ;‘thgten gesetzlichen und ver-
traglichen Vorgaben gehort die Entscheidung jiber die Akzeptanz eines
Verstorbenen als Organspender und damit uQFr die Mitteilung der fur eine
Transplantation- in Betracht kommenden Organe an die Vermittlungsstelle

zu den ,Gemeinschaftsaufgaben®

4

Daraus ergibt sich:
1. Die Entscheidung und mit ihr die Ve’fénﬁ/vor’[ung muss einem
Arzt obliegen (Arztvorbehalt). W

2. Dieser Arzt muss nicht der Koordiniel”ijfﬁgsstelle angehoren.

3. Der Name des fir die Entscheidung;ﬁ}ei'antwoﬁlichen Arztes
und die Entscheidungsgriinde miisse |1~ insbesondere bei un-

" terschiedlichen Auffassungen iber di?_eHAléz.eptanz des Verstor-
benen als Organspender und Uber die Akzeptanz des
einzelnen Organs zur Explantation — von dem fiir die Organi-
sation der Organentnahme verantwortlichen Mitarbeiter der
Koordinierungsstelle dokumentiert werden Gegebenenfalls ist

der Arzt darauf hinzuweisen.

" Aktenzeichen

Berlin/Miinchen, 07.08.2007

Fon
030 / 40 04 56-464

Fax
030 /40 04 56-486

E-Mail
dezematb@baek.de

Diktatzeichen
An/Milcs

854.053
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s i

Schreiben der Uberwachungs-
kommission

Seite

4. Die Daten, die Bedenken oder anhaltend unterschiedliche Be- 2von2
urteilungen der Akzeptanz des Verstorbenen als Organspen-
der oder einzelner Organe zur Exﬁléntation bedingt haben,
missen der Vermittlungsstelle mitgetéilt ;wer'den zur Weiterlei-
iung an den (iber die Annahme des vei‘nz;.elnen Organs fir den

einzelnen Empfanger verantwortlich entscheidenden Arzt.

Wir wollen mit diesem Beschluss der Transparenz und der Klarstellung der
Verantwortung dienen. Wir bitten, lhre Mitarbeiter(innen) zu informieren
und in diesem Zusammenhang darauf hiq;gweisen, dass wir damit der

moglichen Absicherung aller Beteiligten di,eqar)w Wollen.

Mit Dank fiir thre Mithe und y
mit freundlichen GrifRen

g

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




Anlage 3
Unterlagen zu Belangen der Deutschen Stiftung Organtransplantation als
Koordinierungsstelle im Zusammenhang der Insel-Transplantation im Zentrum Giessen




zwischen dem

gt

‘VEREIN@BARUNG
iiber die Uberlassung von F;’ankreata zur Inselpréparation

|

Universitatsklinikum Gieften
Rudolf-Buchheim-Stralte 8

35385 Giefen

»

- vertreten durch den Vorstand -
- nachstehend ,Klinikum"“ genannt -

«
I

und der f Deutsch?en Stiftung

Organtransplantation
Emil von Behring-Passage

63263 Neu-lsenburg
- verireten durch den Vorstand -

- nachstehend ,DSO" genannt -
il

wird folgendes verginbart: i

a

Das Klinikum verfiigt Gber eine ngljige Zulassung zur Pankreas- und | oder
Inseltransplantation. Die Wartiiste fir Pankreas- einschlielich Inseltransplantation

wird entsprechend der Richtlinie der Suhﬁesérztekammer gefihrt.

Die Allokation von Pankreata, die nicht flr eine Ganzorgan-Transplantation geeignet
sind, sondern nach der Richtlinie zur Vermittlung von Pankreas mit der
Bundesarztekammer zur  Aufbergitung  von Inseln mit nachfolgender
Inseltransplantation ~ vermitielt werden, erfolgt durch die Vermittlungsstelle
Eurotransplant. Werden Inseln dieses Pankreas oder dieser Pankreata nachfolgend
transplantiert, erfolgt die Verglitung der Bereitstellungskosten gegeniiber der DSO
entsprechend -der Bereitstellung vermittlungspflichtiger ~ solider Organe zur
Transplantation durch die Krankenkasse des Empfangers; gleiches gilt far die
Vergittung der Transportkosten. « g sz we oot b 2 R

Die ‘DSOA berechnet an das Klinikum flr jedes Organ aus dem Verantwortungsbereich
der DSO die im Folgenden aufgefihrten Betrage. Werden der DSO durch ET auch
die’ Gibrigen Pankreata aus dem ET-Bereich tiber die Organbilanz in Rechnung

gestellt, so werden auch diese dem KI}in_ilgum berechnet.

elt und ans Klinikum Uberstell, nachfolgend aber nicht

Wefde'n Pankreata vermitt
e DSO fir. jedes dritte Pankreas einen Betrag von

transplantiert, so erhalt di
EUR 3.865,00.
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b) Far Organe, die nicht zur ! lInseltransplantation an einen  bestimmien
Patienten/Patientin vermittelt worden sind, sondern zur Methodk flr das
Inseltransplantationsprogramm dem Klinikum zur Verfligung gestellt worden sind,
wird ebenfalls der Betrag von EUR 3.865,00 fUr jedes dritte Pankreas berechnet.

c) Fir Pankreata die dem Klinkum ausschlieRlich zu Forschungszwecken zur
Verfilgung gestelit werden, erhélt die DSO den Betrag von EUR 3.865,00. Hierbei
verpflichtet sich das Klinikum, nur solche Organe zu Forschungszwecken zu
verwehden, fir die eine solche Verwendung im Rahmen des Einwilligungsgesprachs
ausdriicklich genehmigt worden ist. Uber die Zulassigkeit der Verwendung gibt die

DSO Auskuntt.

4. Das Klinikum verpflichtet sich, gegentiber der DSO einen zeitnahen und lickenlosen
Verwendungsnachweis fur samtliche bereitgestellten Organe zur Verfligung zu
stellen. ’ o

5. Die Vereinbarung fritt am XX XX XXXX i Kraft. Sie kann mit einer Frist von 6 Monaten
zum Ende eines Kalenderjahres gekiindigt werden. Die Kindigung bedarf der
Schriftform.

Die Vereinbarung wird automatisch hinfailig, wenn wesentliche Veranderungen an der
Vermittlungsrichtlinie Pankreas der Bundeséarztekammer vorgenommen werden.

6. Erganzungen und Anderungen der Vereinbarung bedtrfen der Schriftform.

Gielien, den Neu-lsenburg, den 30.08.2005

DEUTSCHE STIFTUNG

Universitatsklinikum Giellen
ORGANTRANSPLANTATION
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BEUTECHE SRS

DEUTSCHE STIETUNG
ORGANTRANSPLANTATIOM
Gemeinniitzige Stiffung

Koordinierungsstelle Organspende

DSO - Emilvon Behn;ing-Passage ~ 63263 New-Isenburg HAUPTVE RWALTUN G‘
e e = Emil von Behring=Passage
Universitatsklinikum 63263 Net-lsenburg

Gilessen und Marburg Telefon: 06102/3008-0

Zentrum fir Innere Medizin
Medizinische Klinjk und Poliklinik 1!

Herr Prof. Dr. med. Reinhard G. Bretzel

Rodthohl 6
35392 Giessen
Unser Zeichen Telefor-Durchwahl Telefax-Durchwaht E-Mail Datum
) 06102/3008- -, 06102/ 3008- i o
LRAd-06 141 81141 Thpm'as.LaR'occa@aso.de 25.11.2005

Ihr Schreiben vom 05. September 2005
z.: Prof.Bre./schu

Sehr geehrter Herr Prof. Bretzel,

leider kénnen wir lhrem Vorschlag den Kostensatz fiif jedes 5. Organ zu erstatten nicht zustimmen.
Der, wie Sie selbst schreiben, fair kalkulierte Kostensatz wurde durch eine Mischkalkulatlon ermittelt

und &uRerst knapp kalkuliert.
Bei einer Erstattung von jedem 5. Organ, missten wir im Gegenzug den Kostensatz um diesen Faktor

erh&hen.
Wir denken daher, dass eine Erstattung fur jedes 3. Organ mit dem Befrag von 3.865 €, basierend auf

einer Mischkalkulation, sinnvoll ist und nicht geander’t werden sollte.

Da eine VertragsschlieBung laut Threm Schreiben rackwirkend nicht moglich ist, bieten wir an, den Ver-
trag erst zum 01.01.20086 zu schlieBen. ‘

Mit freundlichen Grii3en

ORGANTRANSPLANTATION

La Rocca

57 Lo

Vorstand: Ass jur. Gabriele Eickstadt, Prof. Dr. med. Ginter Kirste - Stiftung des Brgerlichen Rechts - Sitz: New-isenburg




{

!

Futterleib, Antje

Daniela. Riese@vdak-aev.de

Von:

Gesendet: Mittwoch, 25, April 2007 17:37

An: Angstwurm, Heinz Prof. Dr.; Futterleib, Antje; dezernaté@baek.de
Cc: R.Hoechstetter@dkgev.de; Godehild.Hesse@bv.aok.de

Betreff: Erganzung zum Brief an die DSO - finanzielle Gesichtspunkte
Anlagen: Erganzung zum Brief an die DSO wegen des

Inselzelltransplantationsprogramms Giefsen.doc

Er‘gén zum
Brief an die DSO... )
Sehr geehrter Herr Prof. Angstwurm, sehr geehrter Herr Dr. Middel,

wie angekiindigt erhalten Sie im Anhang den Formulierungsvorschlag fur die Ergénzung der finanziellen
Gesichtspunkte im Brief an die DSO zum Fall GieRen. Es sind leider doch nicht nur wenige Sétze. Wir
halten diese Ergénzung jedoch fiir sehr wichtig fur die weitere Diskussion und wlrden uns freuen, wenn

Sie diese noch aufnehmen kdnnten.

Darilber hinaus sollten wir in unserem Brief darauf hinweisen, dass die Prifungs- und
Uberwachungskommission im Rahmen ihres Auftrags durchaus tatig geworden sind und dabei keine
VeriragsverstsRe im Bereich der Tatigkeit der Koordinierungs- und Vermittlungsstelle feststellen konnten.
Die entsprechenden Ergebnissé der umfassenden Uberpriifungen lagen schon vor der Sténdigen
Kommission am 23. April 2007 vor und waren der DSO aus dem Schreiben der Uberwachungskommission
vom 12. Februar 2007 bekannt. Insofern erstaunen die Ausfithrungen der DSO in der Tischvorlage zur

Sitzung am 23. April 2007.
Fur Ruckfragen stehe ich morgen gerne mobil unter 0163-4411405 zur Verfagung.

Mit freundlichen Griifien
im Auftrag

D. Riese

Daniela Riese
Referat "Versorgungsstrukturen und Qualitatssicherung”

Abteilung Stationare Einrichtungen

Verband der Angestellten-Krankenkassen (VdAK) e.V.
AEV - Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V.
Frankfurter Strale 84

53721 Siegburg

Telefon 02241/ 10 8- 512

Fax 02241/ 10 8- 248

eMail Daniela.Riese@vdak-aev.de

Internet www.vdak-aev.de




Ergénzung zum Brief an die DSO wegen des Inselzelliransplantationsprogramms
Gieflen:

_Die beschriebenen Vergiitungsmodalitdten der Transportkosten der Pankreata fur Insel-
zellen sind fir uns nicht nachvollziehbar. Laut Ziffer 1.1 der Verglitungsvereinbarung zwi-
schen Auftraggebern und DSO (Anlage zu § 8 Abs. 1 des Vertrages nach § 11 TPG) sind
die Organbeschaffungskosten bei postmortalen Organspenden (Organisationspauschale)
von den Kostentragern, d.h. vom Sozialleistungstréger des Organempféngers bzw. vom
Organempfanger selbst, sofern es sich um einen Selbstzahler handelt, direkt an die DSO
zu erstatten. Die Organisationspauschale wird fiir jedes transplantierte Organ in Rech-
nung gestellt und beinhaltet nicht nur die tatsachlich filr die Beschaffung des konkreten
Organs entstandenen Kosten; es handelt sich vielmehr um eine Mischkalkulation, die auf
den Ist-Kosten des vergangenen Budgetzeitraums basiert und bei der auch Kosten fur
frustrane Einsatze, die bei Pankreas- und Inselzelltransplantationen schon immer Uber-
durchschnittlich haufig waren, einkalkuliert sind. Sofern mehrere Organe auf einen Emp-
fanger transplantiert werden, ist auch die Organisationspauschale dem Kostentrager
mehrfach in Rechnung zu stellen. Nach unserer Auffassung gilt diese Regelung auch fiir
~ die Pankreasinselzellen, die formal einer Pankreastransplantation gleichgesetzt sind; zu-

mindest sind in der Vereinbarung keine abweichenden Vorgehensweisen vorgesehen. Wir
bitten deshalb um Aufklarung, auf welcher Rechtsgrundlage eine Rechnungsstellung der
DSO an einzeine Transplantationszentren erfolgt.

Solange die Inselzelltransplantation zum Leistungskatalog der GKV gehdrt und das Gie-
Rener Zentrum zur Leistungserbringung im Bereich der Pankreas- und Inselzellfransplan-
tation nach dem hessischen Krankenhausplan zugelassen ist, kénnen und diirfen regel-
recht nach dem TPG in GieRen erbrachte Transplantationsleistungen, auch wenn sie nicht
erfolgreich sind, nicht aus der auftragsgeméfien Leistungserbringung der Koordinierungs-
stelle ausgeschlossen oder der anteiligen Kostenerstattung der GKV im Rahmen der Ab-
rechnung der DSO-Organisationspauschale ausgeschlossen werden. Aktivitéten, die die-
ses Verfahren einer Nutzenbewertung unterziehen wiirden und ggf. auf einen Ausschluss
der Pankreasinselzelltransplantation aus dem Leistungskatalog der GKV uber eine ent-
sprechende Beschlussfassung des Gemeinsamen Bundesausschusses hinauslaufen
kénnten, kénnen von den Kommissionen nicht angestolen werden. Gleiches gilt fur die
Uberpriifung und Anpassung von Krankenhausplénen auf Landesebene hinsichtlich der
Zulassung des Giessener Transplantationszentrums flir das Inselzelltransplantationspro-

gramm.”




Bundesirztekammer

Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arziekammern
Priifungskommission gem. § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG
Uberwachungskommission gem. Vertrigen nach §§ 11 u. 12 TPG

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Beriin

Herrn Prof. Dr. Gunter Kirste

Herrn Dr. Thomas Beck

Vorstand der

Deutschen Stiftung Organtransplantation
Emil-von-Behring-Passage

63263 Neu-lsenburg

’

Insel-Transplantation in Giessen
Ihr Brief vom 28.03.2007

Sehr geehrter Herr Professor Kirste,

sehr geehrter Herr Dr. Beck,

freundlichen Dank fur Thren Brief, der von der Kommission auf ihrer Sitzung
vom 24.04.2007 beraten wurde. GemaR einhelligem Beschluf teile ich mit:

a) Die grundsatzlichen Aspekte der Insel-Transplantation sind der
Kommission bekannt und werden im Rahmen des ihr Méglichen
bearbeitet. Dies gilt auch fir die — nach Auskunft der
Vermittlungsstelle 20 — im Jahr 2006 frustran fir Patienten auf der
Warteliste des Zentrums Giessen zur Insel-Transplantation
allozierten und in das Zentrum gebrachten Pankreata.

b) Die Antwort auf die in unserem Brief von} 12.02.2007 zum Entwurf
einer ,Vereinbarung Uber die Uberlassung von Pankreata zur Insel-
Praparation® vom 30.08.2005 gesteliten Fragen hétten wir uns
praziser gewiinscht. Wir ersuchen nochmals um die erbetenen
Auskiinfte fur die erforderliche Stéllungnahme durch die
Kommission. Gegebenenfalls kénnen digse Fragen auch in einem
gemeinsamen Gespréch mit beiden Korr{missionen am 04.06., dem

Tag der nachsten Sitzungen, beantwortet werden.

Minchen/Berlin, 25.04.2007

Fon
030/ 40 04 56-463

Fax
030/ 40 04 56-486

E-Mail
dezematb@back.de
Dikiatzeichen

Anffu

Aktenzeichen =+ ~
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10623 Berlin
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c) Aus Transparenzgriinden mochten wir unsere Betrachtung der
Vergiitungsmodalitaten fiir die Transportkosten der Pankreata auch 5%
fur Insel-Transplantationen darlegen: Wir gehen aus von Ziff. 1.1
der Vergiitungsvereinbarung zwischen Aufiraggebern und DSO
(Anlage zu § 8 Abs. 1 des Vertrages nach § 11 TPG). Demgemai
sind die Organbeschaffungskosten postmortaler Organspenden
(Organisationspauschale) von den Kostentragemn, dh. vom
Sozialleistungstrager des Organempfangers bzw. von einem
Selbstzahler selbst direkt an die DSO =zu erstatten. Die
Organisationspauschale wird fir jedes transplantierte Organ in
Rechnung gestellt und beinhaltet nichtj nur die tatsachlich fiir die
Beschaffung des jeWeiligen Organs entéiandenen Kosten. Vielmehr
handelt es sich um eine Mischkalkulation, die auf den Ist-Kosten
des vergangenen Budgetzeitraums basiert und bei der auch Kosten
fiir — bei Pankreas- und lnsel-‘Tran@Iantationen schon immer
tiberdurchschnittliich haufige — frustrane Einsatze einkalkuliert sind.
Sofern mehrere Organe auf einen Empfanger transplantiert werden,
ist auch die Organisationspauschale dem Kostentrdger mehrfach in
Rechnung zu stellen. Daraus ergaben und ergeben sich die
entsprechenden Fragen im Brief vom 12.02.2007.

d) Fragen einer grundsadtzlichen Nutzenbewertung der Insel-
N Transplantation gehéren zu den oben unter a) zusammenfassend
angesprochenen grundsatzlichen Aspek:cen dieser Behandlung.

e) Bis zur Klarung der grundsétzlichen Fragen, an denen nicht zuletzt
beiden Kommissionen gelegen ist, mégﬁten und missen wir auf die
vertraglichen  Verpflichtungen def Koordinierunésstelle Zum
Transport richtliniengemaf allozierter Organe verweisen.

Mit freundlichen GriiRen

Rugabncmn

Prof. Dr. H. Angstwurm
Vorsitzender




Bundesiirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Uberwachungskommission gem. Vertrdgen nach §§ 11 u. 12 TPG

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Bericht an die Auftraggeber der Koordinierungs- und der Vermitt-
lungsstelle gem&aR §§ 11 und 12 TPG iiber die Zeit 01.07.2007 bis

30.06.2008

Fur die Amtsperiode vom 01.07.2007 bis 30.06.2010 wurden in die Kom-
mission entsandt von
den Spitzenverbanden der Krankenkassen:
Frau Dipl.-Kffr. Godehild Hesse, M. A.
Frau Dipl.-Pflegew. Daniela Riese,
Herr J6rg Wermes,

der Deutschen Krankenhausgesellschaft:
Frau Renate Hochstetter, MPH
Herr Dipl.-Ok. Holger Baumann,
Herr Dr. rer. pol. Martin Walger,

der Bundesarztekammer:
Herr Prof. Dr. med. Heinz Angstwurm,
Herr Prof. Dr. med. Bernhard Krémer,
Herr Prof. Dr. jur. Thorsten Verrel.

Auf der konstituierenden Sitzung vom 24.09.2007 wurde Herr Prof. Angst- |

wurm zum Vorsitzenden gewahlt.

Miinchen/Berlin, 07.08.2008

Fon
030/40 04 56-463

Fax

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

Diktatzeichen
An/sch

Aktenzeichen
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Im Berichtsjahr hat die Kommission am 24.09. und 19.11.2007 sowie am
11.02., 21.04. und 16.06.2008 getagt. Die Visitationen 2007 erfolgten am
09.07. bei der Koordinierungsstelle, am 16.10. gemeinsam mit der Pri-
fungskommission bei der Vermittiungsstelle. Kommissionsmitglieder waren
am 21.02.2008 vom Arbeitskreis Gesundheit der SPD-Bundestagsfraktion
eingeladen zu einer Anhérung infolge des Koordinierungsstellen-Berichts
insbesondere zum Jahr 2005 {iber die Tatigkeit jedes Transplantationszent-
rums gemaf § 11 Abs. 5 TPG (siehe auch unten 2.1).

Im Bereich der Koordinierungsstelle war die Kommission im Berichtsjahr
vor allem befasst mit
1) Einzelheiten der Ablésung der DSO-G von der DSO,
2) Analysen und Konsequenzen der jahrlichen Koordinierungsstellen-
Berichte
2.1) nach § 11 Abs. 5 TPG uber die Tatigkeit jedes Transplanta-
tionszentrums im vergangenen Kalenderjahr,
2.2) an die Auftraggeber,
3) Datenschutz-Fragen,
3.1) Patienten-Anonymitét in Berichten fiir die Offentlichkeit,
3.2) Wissenschaftliche Analyse(n) von DSO-Daten,
4) Klarstellung der vertraglich geregelten Entgelt-Anspriiche fir Leis-
tungen der Hirntod-Diagnostik durch Arzte von (Spender-)Kranken-

hdusern.

1. Einzelheiten der Ablésung der DSO-G von der DSO

Die Trennung von DSO-G - seither umbenannt in Deutsche Gesellschaft
flr Gewebetransplantation — und DSO war Uberfillig und unvermeidlich.
Gleichwoh! ergaben und ergeben sich fur die Kommission Sorgen aus fir
sie nicht hinreichend durchschaubaren Einzelheiten der Ubergabe (s.
Schreiben vom 25.02.2008 mit Anlagen an die Auftraggeber, Anlagen zu
1). Die Beurteilung des mitgeteilten Sachverhalts und die Entscheidung U-
ber eventuelle Konsequenzen obliegen den Auftraggebern.

Am 31.10.2007 hat der DSO-Vorstand gegeniiber Kommissionsmitgliedern
seinen Antrag vom 28.09.2007 auf Erteilung einer Erlaubnis gemaR § 20b
AMG zur Sprache gebracht. Diese Mitteilung Uberraschte, weil drei Tage
vor dem Antrag im ,Bericht aus der DSO" in der Sitzung der Sténdigen
Kommission Organtransplantation vom 25.09.2007 nichts davon erwihnt
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worden war, obwohl die als Antragsbegriindung dargelegte Situation vor-
hersehbar gewesen war u. a. durch die jahrelange Zusammenarbeit von
DSO und DSO-G. Zudem war am 25.09.2007 berichtet worden, DSO-
Koordinatoren wiirden ab 30.09.2007 keine Gewebe mehr entnehmen.
Kiinftig wurden keine Nebentétigkeitsgenehmigungen fur diese Tatigkeit
mehr erteilt werden (s. Anlagen zu 1). Der Antrag betrifft gewiss fur die All-
tagspraxis wichtige Fragen. Das Vorgehen beriihrt aber auch das Vertrau-
en zwischen den Auftraggebern und der DSO als Auftragnehmerin. Der
Antrag wurde von der Kommission mit Schreiben vom 05.11.2007 an die
Auftraggeber weitergeleitet.

Um bei einer sowohl dem Patienteninteresse dienlichen als auch gesetzes-
konformen Lésung offener Fragen von Gewebeentnahmen bei Spendern
vermittlungspflichtiger Organe zu helfen, hat die Kommission einen The-
menkatalog in die mittlerweile eingesetzte Arbeitsgruppe der Standigen
Kommission Organtransplantation eingebracht (s. Anlagen zu 1), die am
07. Marz 2008 erstmals getagt hat.

Die monatliche Auflistung von Gewebeentnahmen bei Spendern vermitt-
lungspflichtiger Organe wird vom DSO-Vorstand dankenswerterweise auch
dem Kommissionsvorsitzenden zugeleitet. Die DSO wurde auf die gesetzli-
chen Dokumentationsverpflichtungen aufmerksam gemacht und hat versi-

chert, sie zu erfilllen (s. Anlagen zu1).

2.1 Analysen und Konsequenzen der jahrlichen Koordinierungsstel-
len-Berichte nach § 11 Abs. 5 TPG liber die Tatigkeit jedes Trans-

plantationszentrums im vergangenen Kalenderjahr

Die Fehler und die Mangel des Koordinierungsstellen-Berichts nach § 11
Abs. 5 TPG Uber die Téatigkeit jedes Transplantationszentrums im Jahr
2005 haben die Kommission seit Frihsommer 2006 beschaftigt (s. die seit-
herigen Schreiben der Kommission an die Auftraggeber zu den verschie-
denen Belangen und die jeweils né&tigen Vorarbeiten sowie den
zusammenfassenden Hinweis (Seite 2) im Kommissionsbericht vom
07.02.2007 fur das Amtsjahr 01.07.2005 bis 30.06.2006 mit Stellungnahme
vom 20.11.2007 zu Rickauerungen des DSO-Vorstands vom 18.06. und
Absatz d) im Bericht vom 19.11.2007 Uber das Amtsjahr 01.07.2006 bis
30.06.2007). Im Herbst 2007 haben dann die nicht validierten Berichtszah-
len die hier als bekannt vorausgesetzten besorgniserregenden AuRerungen
eines Bundestagsabgeordneten und dadurch 6ffentliche und parlamentari-
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sche Erorterungen ausgeldst. Die Auswirkungen des verwickelten Sach-
verhalts etwa auf die Bereitschaft der Bevélkerung zur Organspende oder
auf die Selbstverwaltung im Gesundheitswesen lassen sich noch nicht ab-
schatzen.

Von den verschiedenen Belangen des Gesamtzusammenhangs werden im

Folgenden angesprochen die

2.1.1 Verantwortung der Herausgeber fir den Bericht nach § 11
Abs, 5 TPG,

2.1.2 Auskunft der DSO an den Parlamentarischen Staatssekretar
im BMG im Herbst 2007,

2.1.3 Verschiebung des Berichts nach § 11 Abs. 5 TPG fiir das Jahr
2006,

2.1.4 Revision von inhaltlichen Einzelheiten und Préazisierung der
Datensammlung fiir den Bericht nach § 11 Abs. 5 TPG.
Datenschutzrechtliche Aspekte werden getrennt behandelt (s. unten,

3.1)

Vorbemerkung. Die DSO hat fur den ihr gesetzlich Ubertragenen Bericht nicht ge-
ntigend eigene Unterlagen. Freilich ist gerade der dann so intensiv diskutierte Ver-
sichertenstatus der Empfanger aus den DSO-eigenen Unterlagen zu ersehen.
Dieser Abgleich wurde von der DSO vor der Berichtsverdffentlichung leider unter-
lassen. Weit Giberwiegend ist die Koordinierungsstelle angewiesen auf Informatio-
nen durch das einzelne Zentrum und gemafR § 9 Abs. 2 des Vermittiungsstellen-
Vertrags auch durch ET. Allerdings ist einer Umfrage des Generalsekretars der
Deutschen Transplantationsgesellschaft zufoige nur ein Teil der Zentren mit der
direkten Weiterleitung seiner Daten von ET an die DSO einverstanden. Die DSO
kann alle fur den Bericht nétigen Daten auf ihre Glaubhaftigkeit, nicht im selben
MaR auf ihre Gultigkeit prufen.

Im Gesamtzusammenhang ergab sich zum Einen der Wunsch nach einer der zwi-
schenzeitlichen Entwickiung gemaRen Revision von Berichtsvorgaben der Anlage
6 zum Koordinierungsstellenvertrag (s. 2.1.4), zum Anderen die Notwendigkeit
einer datenschuizrechtlichen Prazisierung (s. 3.1).

2.1.1 Verantwortung der Herausgeber fiir den Bericht nach § 11 Abs.
5 TPG

Die erkennbar unrichtigen, weil widersprichlichen, die offen gelassenen
oder abgelehnten und die augenfillig unwahrscheinlichen, weil der Le-
benserfahrung wie der Sachkenntnis widersprechenden Angaben haben
die Herausgeber kommentarios veréffentlicht. In ihrem Begleitbrief vom
02.05.2006 zur CD-ROM-Zuleitung heiflt es: ,Die fiur die Berichterstattung
erforderlichen Informationen wurden ... dankenswerterweise von den

Transplantationszentren zur Verfugung gestellt. Das aktuelle Zahlenmateri-

Seite
4 von 10




al sorgt fiir die notwendige und gewlinschte Transparenz bezogen auf die
Téatigkeit der Transplantationsmedizin in Deutschland und bietet ... sicher-
lich eine interessante Lekture” (s. Anlage zu 2.1.1). Mit Schreiben vom
10.08.2006 wurde dem DSO-Vorstand eine 22 Seiten umfassende Auflis-
tung fehlerhafter und fehlender Angaben zugeleitet. Erst im Herbst 2007
wurden die im Internet stehenden Zahlen durch einen Hinweis auf ihre Kon-
trollbedurftigkeit relativiert.

All dies belegt die Verantwortung der Herausgeber fir den Bericht und da-

mit fUr seine befiirchteten Folgen.

2.1.2 Auskunft der DSO an den Parlamentarischen Staatssekretiar im
BMG im Herbst 2007

Auch dem Parlamentarischen Staatssekretdr im Bundesgesundheitsminis-
terium hat die DSO — soweit aus seiner Antwort vom 08.10.2007 auf die
Anfrage eines Bundestagsabgeordneten erkennbar (s. Anlagen zu 2.1.2) —
nicht mit der gebotenen Genauigkeit berichtet (siehe beiliegenden Brief
vom 22.10.2007 in den Anlagen zu 2.1.2). Insbesondere mussten ,fir 2006
... Zahlen nach Versichertenstatus vorfliegen].“ Denn sie konnten zum ei-
nen aus den DSO-eigenen Abrechnungsunterlagen der Organisationspau-
schale entnommen werden, zum anderen aus den Zentrumsmitteilungen
far den auf den 30.09.2007 verschobenen Bericht nach § 11 Abs. 5 TPG
zum Jahr 2006 (siehe unten). Zudem hatte der unschwer mdégliche Ver-
gleich der Daten dieser beiden Quellen einen hilfreichen, weil sachlich kor-
rigierenden Beitrag ermdglicht zur bereits absehbaren éffentlichen und
parlamentarischen Anteilnahme an dem Bericht. Die spateren eigenen
Vergleiche zwischen den Kostentragern der Registrierungs- und der Orga-
nisationspauschale lassen keinen Zweifel am Wert eines solchen Vorge-

hens.

2.1.3 Verschiebung des Berichts nach § 11 Abs. 5 TPG fiir das Jahr
2006

Der vertragsgemafR zum 30.04.2007 féllige Bericht nach § 11 Abs. 5 TPG
zum Jahr 2006 wurde auf Vorschlag der Kommission mit Einverstandnis
der Auftraggeber auf den 30.09.2007 verschoben (s. Anlagen zu 2.1.3),
aber zu diesem Termin von der Koordinierungsstelle ohne Genehmigung

Seite
5von 10




der Auftraggeber nicht vorgelegt. Mit Schreiben vom 16.01.2008 (s. Anla-
gen zu 2.1.3) wurde der Bericht fiir 2006 nochmals in Erinnerung gebracht.
Festzuhalten ist aber auch, dass die Datenerhebung fur das Jahr 2006
schon vor der dafiir geplanten Vorgabe (s. DSO-Brief vom 11.07.2007, An-
lagen zu 2.1.3) zumindest begonnen worden war. Es ist mit Wahrschein-
lichkeit zu vermuten, dass dabei die Kontrollbedrftigkeit der Daten fir den
Bericht auch Uber das Jahr 2006 erkannt wurde. Mittlerweile ist die Ruck-
frage in den Zentren zu den Daten fir 2006 verbunden mit der entspre-
chenden Uberprifung fir 2004 und 2005, sachlich verstandlich,
organisatorisch leider nicht friiher méglich wegen der Detailfragen.

2.1.4 Revision von Einzelheiten und Prizisierung der Datensamm-
lung fiir den Bericht nach § 11 Abs. 5 TPG.

Nicht alle vor Jahren gesetzlich und vertraglich festgelegten Einzelheiten
des Berichts nach § 11 Abs. 5 TPG erscheinen heute flr die Transparenz
als allgemeine Vertrauensgrundlage nétig und fur arztliche Entscheidungen
und Regelungen hilfreich. Zwar hebt dies nicht automatisch Gesetz und
Vertrag auf. Aber eine Anpassung an die zwischenzeitlichen Erfahrungen
und Entwicklungstendenzen ist anzustreben, auch als Beitrag zu Bemu-
hungen, Arzte von Verwaltungstatigkeiten zugunsten der Krankenversor-
gung und zugunsten von Forschung und Lehre zu entlasten.

Deshalb hat die Kommission eine Vereinfachung der vom TPG den Auf-
traggebern Uberlassenen Detaillierungen ausgearbeitet und mittlerweile mit
dem DSO-Vorstand soweit konsentiert, dass den Auftraggebern ein ge-
meinsamer Vorschlag zugeschickt werden konnte. Allen Beteiligten ist be-
wusst, dass die erforderliche Vertragsanderung der Genehmigung durch
das BMG bedarf und dass weiterreichende Anderungen wie der Verzicht
auf bestimmte Merkzeichen erst bei einer Gesetzesnovellierung méglich
sind. Die derzeit empfohlenen Anderungen sollen erstmals fur den Bericht
zum Jahr 2007 gelten, der sich deshalb unvermeidlich Uber den vorsorglich

zunachst vorgesehenen Termin 30.09.2008 hinaus verzégern wird.

2.2 Analysen und Konsequenzen der jidhrlichen Koordinierungs-

stellen-Berichte an die Auftraggeber

Der fur die Auftraggeber bestimmte Koordinierungsstellen-Jahresbericht
2006 wurde leider nicht gemafR der Vereinbarung vom 31.10.2005 vorge-
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legt als dem realen Geschehensablauf folgende Darstellung von ,Spender-
Voranfragen“ bis zur Transplantation des einzelnen Organs oder deren
Verhinderung aus zu dokumentierendem Grund. Die erforderliche Uberar-
beitung des Jahresberichts konnte die Kommission wegen vordringlicher
anderer Belange — z.B. verschiedenartige und aufwendige Recherchen und
Erérterungen zur Frage nach dem Versicherten-Status von Empféngern
postmortal gespendeter Organe — erst am 14.02.2008 erbitten (s. Anlagen
zu 2.2). Bedauerlicherweise erflllte auch die Ergénzung die Hoffnungen
nicht, so dass um eine nochmalige Bearbeitung ersucht werden musste.
Uber die knapp vor der letzten Kommissionssitzung vom 16.06.2008 ein-
gegangenen Unterlagen konnte noch nicht abschliefend befunden werden
(s. Anlagen zu 2.2).

Zur grundsétzlichen Umgestaltung des Jahresberichts sind Detailberatun-

gen mit dem DSO-Vorstand eingeleitet.

3. Datenschutz-Fragen
31 Patienten-Anonymitit in Berichten fiir die Offentlichkeit

Die datenschutzrechtlich begriindete Aufforderung der Auftraggeber, Pati-
entenzahlen von 1-5 in den fur die Offentlichkeit bestimmten Auflistungen
wie im Bericht nach § 11 Abs. 5 TPG als <5 zusammenzufassen, wurde
dem DSO-Vorstand wiederholt miindlich wie schriftlich Gbermittelt (s. Anla-
gen zu 3.1). Die DSO machte demgegentber geltend, an den vertraglichen
Vorgaben festhalten zu wollen. Diese widersprechen gemaf Anlage zu § 6
des Koordinierungsstellen-Vertrags (s. Anlagen zu 3.1) nicht der von den
Auftraggebern gewlinschten Gruppenbildung < 5. Von den GKV in die
Kommission entsandte Mitglieder erwogen, im Zusammenhang des Brief-
wechsels vom Marz/April 2007 (s. Anlagen zu 3.1) den Auftraggebern vor-
sorglich ein Schlichtungsverfahren gema § 11 Abs. 5 des
Koordinierungsstellenvertrags vorzuschlagen. Dies konnte unterbleiben,
nachdem der DSO-Vorstand am 12.06.2007 in einem Gesprach mit der
Uberwachungskommission die zeitnahe Umsetzung zugesichert hatte. Zu-
letzt hat die Kommission die Sache dem Datenschutzbeauftragten des
Bundes vorgetragen, um zu einem Abschluss zu kommen (s. Briefwechsel,
Anlagen zu 3.1). Er hat die vorgesehene Gruppenbildung <5 bestatigt. Ob-
wohl der DSO-Vorstand davon umgehend informiert wurde (s. Brief vom
10.03.2008, Anlagen zu 3.1), hat er die eindeutige, auch im Brief vom
16.01.2008 genannte Vorgabe der Auftraggeber im allgemeinen DSO-
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Jahresbericht 2007 ,Organspende und Transplantation in Deutschland®
nicht befolgt. Die Beurteilung und die Entscheidung Uber Konsequenzen
dieses Verhaltens méchte die Kommission den Auftraggebern Uberlassen.
Sie méchte jedoch auch hier klarstellen: Das Informationsinteresse sowonhl
der Offentlichkeit als auch einzelner Patienten und ihrer Angehérigen wird
durch die Gruppenbildung <5 nicht beeintrachtigt oder gar gefahrdet. Es
bleibt hinreichend erkennbar, welches Zentrum in welchem Transplantati-
onsprogramm im jeweiligen Vorjahr vergleichsweise wenige Patienten be-
handelt hat. Dies erlaubt dieselben Schlisse wie die prazise Angabe
kleiner Zahlen, die aber durch Mitteilung weiterer Parameter eine Identifi-
zierung einzelner Patienten férdert, wenn nicht erméglicht und damit gegen

ein elementares individuelles Patienteninteresse verstielle.
3.2  Wissenschaftliche Analyse(n) von DSO-Daten

Im Dezember 2007 wurde dem Vorsitzenden der Standigen Kommission
Organtransplantation aus einem Zentrum ein nach dortiger Auffassung ,un-
rechtmafiger” Vorgang mitgeteilt und ersucht, das ,Vorgehen ... [in dieser]
bzw. deren Uberwachungskommission zu behandeln“. Gemeint war die auf
einer Sitzung der Kommission ,Thorakale Organtransplantation der Deut-
schen Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefafchirurgie® vorgesehene
~<Analyse der DSO-Daten — Ursachen fur die Nichtverwendung thorakaler
Transplantate®, die nach Kenntnis des Briefschreibers ,nicht mit den betrof-
fenen Kliniken abgestimmt ... und fir ... [die] kein autorisierter Auftrag er-
kennbar ist.“ Nachdem der Arztliche DSO-Vorstand zunichst telefonisch
mitgeteilt hatte, weder von der Uberlassung von DSO-Daten an die ge-
nannte Fachgesellschaft noch von der geplanten Konferenz zu wissen,
wurde in der Folge wiederholt die Notwendigkeit wissenschaftlicher Daten-
analysen betont, eine Selbstverstandlichkeit, die nicht Gegenstand der
pflichtgemaRen Anfrage der Kommission, gleichwohl vorsorglich von An-
fang an klargestellt gewesen war. Das weitere Vorgehen nach den Mittei-
lungen schlielich im DSO-Brief vom 16.06.2008 kann erst auf der
nachsten Sitzung beraten werden. Die Unterlagen liegen zur vertraulichen
Kenntnisnahme und zur eigenen Urteilsbildung der Auftraggeber bei.

4. Klarstellung der vertraglich geregelten Entgelt-Anspriiche fiir
Leistungen der Hirntod-Diagnostik durch Arzte von (Spender-)

Krankenhdusern
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Die Entgeltanspriiche von Arzten eines Spender-Krankenhauses gegen-
tber der DSO fur Leistungen der Hirntod-Diagnostik sind seit 01.01.2004
vertraglich geregelt (s. Anlagen zu 4). Die Regelung wurde nach allem, was
der Kommission dazu bekannt ist, nicht realisiert trotz Klarstellungen ge-
genliber Krankenhausverwaltungen (s. Anlagen zu 4). Ob die betroffenen
Arzte Uber die Méglichkeit und die Bedingungen dieses Entgeltanspruchs
informiert, ggf. auf wessen Verantwortung nicht informiert waren und sind,
ist zumindest bisher eine offene Frage. Der DSO-Vorstand wurde im Zu-
sammenhang der Neufassung der Vereinbarungen zwischen der Koordinie-
rungsstelle und Klinika wiederholt auf die Notwendigkeit hingewiesen, die
seit 01.01.2004 rechtskraftige Regelung zu verwirklichen, u. a. im Brief vom
14.02.2008 (s. Anlagen zu 4). Die Kommission wird sich weiter mit den ihr
obliegenden Aspekten des Sachverhalts befassen. Seine allgemeine Be-
deutung liegt in den gerichtlichen Auseinandersetzungen zwischen dem

DSO-Vorstand und einem friiheren Geschaéftsfiihrenden Arzt.

Zusammenfassung

Der Umgang der DSO mit ihrer gesetzlichen und vertraglichen Verpflich-
tung entspricht in einzelnen der dargelegten Bereiche nicht der Sorgfalts-
pflicht, insbesondere nicht bei der Vorlage des Berichts nach § 11 Abs 5
TPG fur das Jahr 2005. Unklar geblieben sind fur die Kommission die Be-
dingungen und die finanziellen Implikationen der Trennung von DSO-G und
DSO. Die Einhaltung des Datenschutzes und der vertraglichen Regelung
der Entgelt-Anspriiche von Arzten der Spenderkrankenhauser fur Leistun-
gen der Hirntod-Diagnostik kann erst im ndchsten Kommissionsbericht ab-

schlielRend beurteilt werden.

Die Kommission méchte die Anregung ihres vorausgehenden Berichts wie-
derholen und bekréftigen, die Auftraggeber mégen das Gesprach mit dem
Stiftungsrat suchen. Er hat seit 01.01.2008 einen neuen Vorsitzenden.

Im Bereich der Vermittlungsstelle war die Kommission im Berichtsjahr
mit keinen besonderen Problemen oder Vorkommnissen befasst. Sie erga-
ben sich auch nicht bei der Jahresvisitation.

Die Vermittlungsstelle hat selbst ihre Dokumentationsfehler im Zusammen-
hang des Berichts nach § 11 Abs. 5 TPG mitgeteilt, die ohnehin gemaR der

jeweiligen Riickmeldung in den Zentren erkannt werden konnten und muss-
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ten. Die oben angesprochene Weiterleitung von Zentrums-Daten durch ET
an die DSO fiir den Bericht nach § 11 Abs. 5 TPG bedarf der abschlielRen-
den Klarung: Einerseits verpflichtet § 9 des Vermittlungsstellenvertrags ET
zur Dateniibergabe an die DSO. Andererseits ist nach dem Ergebnis der
Umfrage durch den Generalsekretar der DTG nur ein Teil der Zentren mit
einem solchen — soweit aktuell bekannt ohne Konsultation der Zentren ver-
einbarten — Vorgehen einverstanden.

Grundsétzliche Fragen zum Datenaustausch zwischen DSO und ET fur die
Allokation werden in der ,Schnittstelle* geregelt. Mittlerweile erhalt die
Kommission regelmaRig das Protokoll der Schnittstellen-Sitzungen, an de-
nen nach Méglichkeit ohnehin ein Kommissionsmitglied teilnimmt.

Die Kommission wird im Rahmen ihrer gesetzlich und vertraglich festgeleg-
ten Aufgaben das im Zusammenhang mit der Budgetverhandlung fur 2008
mit Eurotransplant initiierte Beratungsprojekt zur Uberprufung der sach-
und auftragsgerechten Ressourcenausstattung der Vermittlungsstelle -

berwachen.
Berlin, den 07.08.2008

Fir die Kommission

Angswnn

Prof. Dr. H. Angstwurm
Vorsitzender

Anlagen
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Bundesar ztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Uberwachungskommission gem. Vertragen nach 88 11 u. 12 TPG

Bundeséarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Bericht der Uberwachungskommission fur das Amtsjahr 01.07.2008
bis 30.06.2009 an die Auftraggeber der Koordinierungs- und der Ver-
mittlungsstelle gemaR 88 11 und 12 TPG

Als Mitglieder waren in die Uberwachungskommission am 30.06.2009 ent-
sandt von der

Gesetzlichen Krankenversicherung:

- Frau Dipl.-Ok./Medizin Elke Bokern,

- Herr Frank Reinermann,

Deutschen Krankenhausgesellschaft:

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

Bundesarztekammer:

- Herr Prof. Dr. med. Heinz Angstwurm,
- Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer,

- Herr Prof. Dr. jur. Thorsten Verrel,

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

Kommissionsvorsitzender ist seit der konstituierenden Sitzung vom
24.09.2007 Prof. Dr. Angstwurm.

Berlin, 24.08.2009

Fon
030/ 40 04 56-463

Fax
030/ 40 04 56-486

E-Mail
dezernat6@baek.de

Diktatzeichen
An/Cs

Aktenzeichen
854.053
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Die Kommission hat im Berichtsjahr am 23.09. und 10.11.2008 sowie am
09.02., 30.03., 20.04. und 08.06.2009, davon am 30.03., 20.04. und
08.06.2009 gemeinsam mit der Prifungskommission, getagt. Die Visitatio-
nen 2008 erfolgten am 23. Juli bei der Koordinierungsstelle, am 28. Okto-

ber gemeinsam mit der Prifungskommission bei der Vermittlungsstelle.

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

nach Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes" interviewt.

Die Auftraggeber haben sich nach der gemeinsamen Sitzung mit Vertretern
der Gesundheitsministerkonferenz vom 20.04.2009 darauf verstandigt,
kunftig einem Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz Gaststatus in der
Uberwachungskommission anzubieten. Seitens der GMK wurde MinRat Dr.
Neft als Standiger Vertreter, fur den Fall seiner Verhinderung Frau Buck-

Malchus als Vertretung benannt.

A Belange der Koordinierungsstelle

Im Bereich der Koordinierungsstelle war die Kommission im Berichtsjahr
vor allem befasst mit
1) Berichten der Koordinierungsstelle:
1.1) Revision der jahrlichen Berichte nach § 11 Abs. 5 TPG uber die Ta-
tigkeit jedes Transplantationszentrums fiir die Jahre 2004-2006,
1.2) Jahrliche Berichte an die Auftraggeber tber die Jahre 2007 und
2008 sowie ab 2009,
1.3) Vereinbarung Uber die erste Fortschreibung der Durchfiihrungsbe-
stimmung zum Tatigkeitsbericht nach § 6 des Vertrages nach § 11
TPG,
2) Belangen des Datenschutzes:
2.1) Patienten-Anonymitat in Koordinierungsstellen-Berichten fiir die Of-
fentlichkeit,
2.2) Weitergabe von DSO-Daten zu wissenschatftliche Analysen,
2.3) Retrospektive Auswertung von Krankenblatt-Daten durch DSO-
Mitarbeiter,
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3) Voraussetzungen postmortaler Organentnahmen:
3.1) Hirntod-Protokollierungen,
3.2) Vereinbarungen der DSO mit Konsiliararzten zur Unterstitzung bei
der Hirntod-Diagnostik,
3.3) Verantwortlichkeit von Explantations-Chirurgen nach § 19 TPG,
3.4.) Aufgaben von Mitarbeitern der Koordinierungsstelle im Zusam-

menhang mit Hirntod-Diagnostiken und Explantationen.

1.1 Revision der jahrlichen Koordinierungsstellen-Berichte nach § 11
Abs. 5 TPG Uber die Tatigkeit jedes Transplantationszentrums fur
die Jahre 2004-2006

Im vorausgehenden Kommissionsbericht fir das Amtsjahr 2007-2008

(Punkt 2.1.1, S. 4-5) waren die Berichte Uber die einzelnen TPZ fir die Jah-

re 2004-2006 bemangelt worden. Im jetzigen Berichtszeitraum wurde die

Revision der auf der Internetseite der DSO verdffentlichten Daten Gberprift.

Die fur das Jahr 2005 monierten Fehler und Liicken sind behoben worden.

Die Angaben zur Anzahl privat versicherter und selbstzahlender Patienten

entsprechen jetzt in etwa den vor der Revision von der Koordinierungsstelle

und getrennt von der Vermittlungsstelle der Kommission vorgelegten Da-
ten. Ubrig gebliebene leichte Differenzen in den Angaben einzelner Zentren
gegeniuber den Unterlagen der beiden Institutionen, aber auch unter die-
sen, sind nach Sachlage vermutlich systemimmanent und meist £ 2. Insge-
samt hat die Koordinierungsstelle mit der Revision der Jahresberichte
2004-2006 ihre Pflicht erfullt.

Die jetzige Entsprechung der Zentrums-Mitteilungen und der eigenen Un-
terlagen von Koordinierungs- und Vermittlungsstelle bestétigt die Kritik im
letztjahrigen Kommissionsbericht: Mit der gebotenen Sorgfalt hétte sich die
unnoétige und schéadlich irrefuhrende Diskussion Uber den Versicherten-

Status der Organ-Empfanger verhiiten lassen.

Leider haben verschiedene Zentren zu bestimmten Belangen nicht die fur
die Revision erforderlichen Informationen, sondern ,keine Angabe mdglich*
mitgeteilt, was nicht verlasslich durch DSO- und ET-Daten ausgeglichen
werden kann. Besonders bedauerlich ist dies wegen des 6ffentlichen und
des politischen Interesses beim Versichertenstatus.
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Auch haben bestimmte Zentren ,keine Angabe mdglich” zu ganzen Patien-
tenkollektiven vermerkt, bspw. zu allen Aspekten der nicht auf ihre Warte-
liste aufgenommenen Patienten. Am haufigsten ist der Familienstand als

unbekannt deklariert worden.

Die Auftraggeber wurden Uber den Sachverhalt informiert und um eine Ent-
scheidung ersucht, ob und ggf. welche Stellen — etwa die Aufsichtsbehdrde
des jeweiligen Klinikums oder die fir die Zulassung des einzelnen Zent-
rums und der jeweiligen Transplantationsprogramme zustandige Behdrde
usw. — informiert werden sollen. Zudem hat die Kommission beschlossen,
mit den flr die Berichtsgestaltung zusténdigen Mitarbeitern der Koordinie-

rungsstelle Einzelheiten der Darstellung zu beraten.

Den besonders betroffenen Zentren werden Auflistungen ihrer problemati-
schen Datendbermittlungen an die Koordinierungsstelle zugeleitet mit der
Bitte, Grinde fur die unzuladngliche Datenweitergabe an die Koordinie-
rungsstelle mitzuteilen. Die Gbrigen Zentren werden um eine eigene interne
Uberpriifung und auch um eine AuBerung zu ihren Problemen der Daten-
Ubermittlung ersucht. Die Kommission wird die Ergebnisse der Befragung
analysieren, um den TPZ bzw. der DSO und ggf. anderen Institutionen
mogliche organisatorische oder strukturelle Vorschldge unterbreiten zu
konnen. Im Begleitbrief werden die Zentrumsleiter an die 6ffentliche und die
politische Bedeutung des Berichts und dessen Grundintention erinnert, das
Bemuhen um Transparenz und Information als Grundlagen des Vertrauens

und damit der Transplantationsmedizin.

1.2 Berichte der Koordinierungsstelle an die Auftraggeber Uber die
Jahre 2007 und 2008 und kinftige Gestaltung solcher Jahresbe-
richte

Am 19.08.2008 haben Vertreter der DSO und der Kommission gemeinsam
Uber die kiunftige Ausgestaltung dieser Jahresberichte beraten. Die Ergeb-
nisse wurden zu einem Konzept ausgearbeitet, das den Auftraggebern zu-
geleitet und von ihnen gebilligt wurde.

Die DSO hatte dankenswerterweise zugesagt, bereits die Jahresberichte
2007 und 2008 an die Auftraggeber — soweit nach Datenlage und ohne
rickwirkende Datenerfassung moglich — formal und inhaltlich an die fur die
weiteren Jahre vorgesehene Gestaltung anzupassen. Der Bericht fir 2007
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ist mittlerweile den Auftraggebern zugeleitet worden und erfillt nach einhel-
liger Auffassung der Kommission diese Zusage. Die noch offenen Detail-

fragen sollen bei der Jahresvisitation geklart werden.

Demgemal’ kann und soll erstmals der Bericht fur das Jahr 2009 voll der

Vereinbarung vom 19.08.2008 entsprechen.

1.3 Vereinbarung Uber die erste Fortschreibung der Durchfihrungs-
bestimmung zum Tatigkeitsbericht nach § 6 des Vertrages nach §
11 TPG
Die Kommission hat sich wiederholt mit Auffalligkeiten im Bericht der Koor-
dinierungsstelle nach 8 11 Abs. 5 TPG befasst, insbesondere mit der Frage
der behaupteten Bevorzugung von Privatpatienten bei der Zuteilung ver-
mittlungspflichtiger Organe (s. Bericht 2007-2008, S. 5). In der Konsequenz
haben sich die Auftraggeber in Abstimmung mit der Deutschen Transplan-
tationsgesellschaft (DTG) und der DSO geeinigt, die ihnen Uberlassenen
Details der gesetzlich vorgesehenen Pflichtangaben in den Berichten gem.
8§ 11 Abs. 5 TPG zu vereinfachen und somit den Vertrag zur Durchfih-

rungsbestimmung zum Bericht der Koordinierungsstelle fortzuschreiben.

Die Anderungen gegeniiber der bislang giiltigen Festlegung in der Anlage

Zu § 6 des Vertrags mit der DSO sollen

- Einzelheiten der gesetzlich festgelegten Berichtsinhalte der zwi-
schenzeitlichen Entwicklung anpassen,

- Detaillierungen und Kategorisierungen anderen Berichten der
Transplantationszentren angleichen, um bei der Fille der Dokumen-
tationsverpflichtungen zur Arbeitsvereinfachung beizutragen,

- die Transparenz als eine Grundlage des Vertrauens und damit der
Transplantation postmortal gespendeter Organe férdern, nicht zu-
letzt im Hinblick auf 6ffentliche und politische Diskussionen von
Fragen wie der nach einer Bevorzugung bestimmter Patientengrup-
pen,

- die Fehler und Licken bisheriger Berichte vermeiden helfen.

Die Auftraggeber haben sich darauf verstandigt, die Darstellung der Trans-
plantationsergebnisse an den strukturierten Qualitatsberichten der Kran-
kenh&auser nach § 137 SGB V zu orientieren.

Seite
5von 8



Hinsichtlich des Versicherungsstatus der transplantierten Patienten ist im
Vertrag eine Differenzierung vorgesehen, die das BMG als Genehmi-
gungsbehoérde gefordert hat. Die dem BMG am 19.06.2009 zur Genehmi-
gung vorgelegte ,Vereinbarung Uber die erste Fortschreibung der
Durchfiihrungsbestimmung zum Tétigkeitsbericht nach § 6 des Vertrages
nach § 11 TPG" wird derzeit von den Vertretern der Auftraggeber und dem
BMG besprochen.

2. Belange des Datenschutzes

2.1 Patienten-Anonymitat in Berichten fur die Offentlichkeit

Nachdem im Amtsjahr 2007-2008 der Datenschutzbeauftragte des Bundes
die von Auftraggeberseite gewiinschte Gruppenbildung <5 fir Zahlen 1 — 5
in allen fur die Offentlichkeit bestimmten Koordinierungsstellenberichten
bestétigt hatte, war der DSO-Vorstand entsprechend informiert worden (s.
Bericht 2007-2008, S. 7). Trotzdem wurde im oOffentlichen DSO-
Jahresbericht 2008 ,Organspende und Transplantation in Deutschland”
dieser Auftrag nicht erfullt. Infolge der unterlassenen Gruppenbildung kon-
nen durch die Kombination mit weiteren Parametern im Bericht nach § 11
Abs. 5 einzelne Patienten identifiziert werden. Dies geféhrdet ein elementa-
res individuelles Patienteninteresse. Die Beurteilung und die Entscheidung

Uber Konsequenzen dieses Verhaltens obliegen den Auftraggebern.

3. Voraussetzungen postmortaler Organentnahmen

3.1. Belange von Hirntod-Diagnostiken

Die Kommission ist mit zwei Hirntod-Diagnostiken befasst. Sie wurden von
Arzten der jeweiligen Klinika durchgefiihrt, nicht durch von der DSO vermit-
telte Konsiliararzte. Ein abschlielende Stellungnahme und Beurteilung ist
noch nicht mdglich. In einem Fall ist zwischenzeitlich die Staatsanwalt-

schaft eingeschaltet worden.
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3.2 Vereinbarungen mit Konsiliararzten zur Unterstltzung bei der
Hirntod-Diagnostik

Die Kommission hat beschlussgemall dem DSO-Vorstand dringend emp-
fohlen, in den Einzel-Vereinbarungen mit Konsiliararzten klar zu stellen,
dass die Verantwortung fur die richtliniengemafe Hirntod-Diagnostik und
fur die Erfullung der Qualifikationsanforderung beim jeweiligen Untersucher
liegt (8 5 Abs 1 Satz 1 und Absatz 2, Satz 3 sowie § 16 Abs 1 Satz 1 Nr. 1
TPG, zudem ,Richtlinien zur Feststellung des Hirntodes, Dritte Fortschrei-
bung 1997 mit Ergdnzungen gemal TPG" Dtsch Arztebl 1998; 95: B 1509
- 15186).

3.3  Verantwortlichkeit von Explantations-Chirurgen nach § 19 TPG

Die Kommission hat den DSO-Vorstand ersucht, den Abschluss der Ver-
trage mit Klinika Uber die Zusammenarbeit bei der postmortalen Organ-
spende und mit Explantations-Chirurgen zum Anlass zu nehmen, die
Explantationschirurgen auf 8 19 TPG und die Richtlinien geméaR § 16 TPG
hinzuweisen, d. h. auf die strafrechtlich bewehrte Verpflichtung, sich auch
der rechtlichen Voraussetzungen von Organentnahmen zu vergewissern.
Die Explantationschirurgen unterschreiben laut DSO-Mitteilung, dass ihnen
die Verantwortlichkeit gemaR 8§ 19 TPG bekannt ist.

3.4 Aufgaben von Mitarbeitern der Koordinierungsstelle im Zusam-
menhang mit Hirntod-Diagnostiken und Explantationen

Die Kommission hat im Zusammenhang mit 3.2 und 3.3 den DSO-Vorstand
darauf hingewiesen, zu den Aufgaben und Pflichten eines Koordinators ge-
hore sowonhl, sich der erforderlichen Qualifikation eines ihm unbekannten
Arztes zu vergewissern, als auch, dem/den Explantations-Chirurgen vor der
Organentnahme die Dokumentation der medizinischen und der rechtlichen
Voraussetzungen des Eingriffs vorzulegen. Die DSO hat entsprechende
explizite Regelungen in ihr Qualitdtsmanagement-Handbuch aufgenom-

men.
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B Belange der Vermittlungsstelle

Im Bereich der Vermittlungsstelle war die Kommission im Berichtsjahr mit
keinen besonderen Problemen oder Vorkommnissen befasst. Sie ergaben

sich auch nicht bei der Jahresvisitation.

Die Kommission wird im Rahmen ihrer gesetzlich und vertraglich festgeleg-
ten Aufgaben weiterhin das im Rahmen der Budgetverhandlung fur 2008
mit Eurotransplant initiierte Beratungsprojekt zur Uberprifung der sach-
und auftragsgerechten Ressourcenausstattung der Vermittlungsstelle be-

gleiten.

Berlin, 24.08.2009
Fir die Kommission
sdutm

Prof. Dr. med. H. Angstwurm
- Vorsitzender -
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Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Uberwachungskommission gem. Vertrdgen nach §§ 11 u. 12 TPG

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber der
Koordinierungs- und der Vermittlungsstelle gemaR §§ 11 und 12 TPG
fiir das Amtsjahr 01.07.2009 bis 30.06.2010

Als Mitglieder waren in die Uberwachungskommission am 30.06.2010 ent-
sandt von der

Gesetzlichen Krankenversicherung:

— Frau Dipl.-Ok./Medizin Elke Bokern,

— Herr Frank Reinermann,
Deutschen Krankenhausgesellschaft:

— Herr Dipl.-Ok. Holger Baumann,
— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, M.P.H.,

Bundesérztekammer:

— Herr Prof. Dr. med. Heinz Angstwurm,
— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer,

— Herr Prof. Dr. jur. Thorsten Verrel,

Sténdige Géste:
— Frau Barbara Buck-Malchus,
— Frau Vorsitzende Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder,

— Herr MinRat Dr. jur. Hans Neft.
Géste:

— Vorstand der Deutschen Stiftung Organtransplantation

— Direktorium der Stiftung Eurotransplant

Seitens der DKG war Dr. med. Thilo Grining vom 09.03. — 31.12.2009 Mit-
glied der Kommission. Prof. Dr. Angstwurm ist seit der konstituierenden Sit-

zung vom 24.09.2007 Kommissionsvorsitzender.

Berlin, 30.06.2010

Fon
030 /40 04 56-463

Fax
030 /40 04 56-486

E-Mail
dezernat6@baek.de

Diktatzeichen
An/Cs

Aktenzeichen
854.053
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Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber nach §§ 11 und 12 TPG
fir das Amtsjahr 01.07.2009-30.06.2010

Die Kommission hat im Berichtsjahr am 24.08. und 09.11.2009 sowie am
22.02., 12.04. und 14.06.2010, getagt. Die jahrlichen Verhandlungen des
DSO-Budgets am 27.10.2009 und 23.11.2009 fanden unter Beteiligung von
Kommissionsmitgliedern statt. Die Visitationen 2009 erfolgten am 15. Okto-
ber gemeinsam mit der Prifungskommission bei der Vermittlungsstelle, am

16. Oktober bei der Koordinierungsstelle.

Fragen des Datenaustausches zwischen der Koordinierungs- und der Ver-
mittlungsstelle werden weiterhin regelmalfig in einer Projektgruppe erdrtert,
an der auch ein Kommissionsmitglied teilnimmt. Wie in den Vorjahren und
Uber das jetzige Berichtsjahr hinaus sind Kommissionsmitglieder auch in
Arbeitsgruppen der Standigen Kommission Organtransplantation tatig ge-

wesen.

A Belange der Koordinierungsstelle

Im Bereich der Koordinierungsstelle war die Kommission im Berichtsjahr

vor allem befasst mit

1) Berichten der Koordinierungsstelle:

1.1 Revision der jahrlichen Berichte nach § 11 Abs. 5 TPG Uber die Ta-
tigkeit jedes Transplantationszentrums fur die Jahre 2004-2006,

1.2 Jahrlicher Bericht an die Auftraggeber Uber das Jahr 2008 sowie
kiinftige Gestaltung dieser Berichte ab dem Jahr 2009,

1.3 Vereinbarung uber die erste Fortschreibung der Durchflihrungsbe-
stimmung zum Tatigkeitsbericht nach § 6 des Vertrages nach § 11
TPG,

2) Belangen des Datenschutzes:

2.1 Patienten-Anonymitat in Koordinierungsstellen-Berichten fiir die Of-
fentlichkeit,

2.2 Retrospektive Auswertung von Krankenblatt-Daten auf Intensivsta-
tionen verstorbener Patienten,

2.3 Weitergabe von DSO-Daten zu wissenschaftliche Analysen,

3) Hirntod-Protokollierungen als Voraussetzung postmortaler Organent-
nahmen

4) Zusammenarbeit zwischen der Koordinierungsstelle und der Uberwa-
chungskommission.

Seite
2von 8



Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber nach §§ 11 und 12 TPG
fir das Amtsjahr 01.07.2009-30.06.2010

1.1 Revision der jahrlichen Koordinierungsstellen-Berichte nach § 11
Abs. 5 TPG lber die Tatigkeit jedes Transplantationszentrums fiir
die Jahre 2004-2006

Im vorausgehenden Berichtszeitraum fir das Amtsjahr 2008-2009 (Punkt

1.1, S. 3-4) waren die auf der Internetseite der DSO verdéffentlichten revi-

dierten Daten der Berichte Uber jedes TPZ nach § 11 Abs. 5 TPG Uber die

Jahre 2004-2006 uberpruft worden. Die Kommission hatte einhellig be-

schlossen, die Zentren Uber die Ergebnisse dieser Uberpriifung in Kenntnis

zu setzen. Im Berichtsjahr sind elf Zentren, in denen grundséatzliche Prob-
leme der Dokumentation festgestellt worden sind, entsprechende Auflistun-
gen zugeleitet worden mit der Bitte, die Grinde fir die unzuldnglichen

Daten mitzuteilen. Allen Ubrigen ist eine allgemeine Darstellung der Prob-

lematik Ubermittelt worden. Diese Zentren sind um eine eigene interne

Uberprifung sowie um eine Aussage zu ihren Problemen der Dateniiber-

mittlung ersucht worden.

Die Antworten werden der DSO — soweit méglich zur Ubernahme ins Inter-

net — zugeleitet.

Eine abschlieRende Beurteilung durch die Kommission kann erst nach Vor-

liegen aller Stellungnahmen erfolgen. Die Zentren, deren Antworten noch

ausstehen, sind erneut um eine Stellungnahme ersucht worden.

1.2 Bericht der Koordinierungsstelle an die Auftraggeber liber das
Jahr 2008 und kiinftige Gestaltung dieser Jahresberichte

Der fUr die Auftraggeber bestimmte DSO-Bericht zum Jahr 2008 ist fristge-
recht zugeleitet und dankenswerterweise bereits gemal der Vereinbarung
vom 19.08.2008 gestaltet worden. Er erfullt nach einhelliger und den Auf-
traggebern am 11.09.2009 mitgeteilter Auffassung der Kommission die mit
der Neugestaltung dieses internen Jahresberichts verbundenen Hoffnun-
gen. Im Rahmen der Jahresvisitation 2009 angesprochene Detail- bzw. Ka-
tegorisierungsfragen konnten fir 2008 noch nicht bertcksichtigt werden,
sind aber mittlerweile geklart. Der DSO-Vorstand wurde fur die kunftigen

Jahresberichte um zusammenfassende Tabellen ersucht.
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Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber nach §§ 11 und 12 TPG
fir das Amtsjahr 01.07.2009-30.06.2010

1.3 Vereinbarung iiber die erste Fortschreibung der Durchfiihrungs-

bestimmung zum Tatigkeitsbericht nach § 6 des Vertrages nach §

11 TPG
Die Kommission hat sich konsequent mit Auffalligkeiten im Bericht der Ko-
ordinierungsstelle nach § 11 Abs. 5 TPG befasst, insbesondere mit der Fra-
ge der behaupteten Bevorzugung von Privatpatienten bei der Zuteilung
vermittlungspflichtiger Organe (s. Bericht 2007-2008, S. 5, Bericht 2008-
2009, S. 5-6). Die Auftraggeber hatten sich im Berichtszeitraum 2008-2009
in Abstimmung mit der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG) und
der DSO geeinigt, die ihnen Uberlassenen Details der gesetzlich vorgese-
henen Pflichtangaben in den Berichten gem. § 11 Abs. 5 TPG zu vereinfa-
chen und somit den Vertrag zur Durchflihrungsbestimmung zum Bericht
der Koordinierungsstelle fortzuschreiben. Die Darstellung der Transplanta-
tionsergebnisse soll sich kinftig an den strukturierten Qualitatsberichten
der Krankenhauser nach § 137 SGB V orientieren. Die dem BMG am
18.06.2009 zur Genehmigung vorgelegte ,Vereinbarung Uber die erste
Fortschreibung der Durchfihrungsbestimmung zum Tatigkeitsbericht nach
§ 6 des Vertrages nach § 11 TPG* wurde von den Vertretern der Auftrag-
geber unter Einbezug der Koordinierungsstelle und der DTG mit dem BMG
im Juli 2009 besprochen. Mit Schreiben vom 19.05.2010 wurde die Ande-
rung genehmigt. Einzelheiten dieser Berichte fur 2007 und 2008 wurden in
einer Arbeitsgruppensitzung am 25.05.2010 gemeinsam mit der DSO ge-
klart. Detailfragen fur die Berichte ab 2009, mdglicherweise 2010 oder gar
2011 werden zur Zeit der Berichtsabfassung noch geklart. Zusammen mit
dem Vorsitzenden der Standigen Kommission Organtransplantation sollen

die Leiter der einzelnen Zentren informiert werden.

2, Belange des Datenschutzes
21 Patienten-Anonymitit in Berichten fiir die Offentlichkeit

Nachdem auch im 6&ffentlichen DSO-Jahresbericht 2008 ,,Organspende und
Transplantation in Deutschland® die von Auftraggeberseite gewlinschte und
seitens des Datenschutzbeauftragten des Bundes flir nétig gehaltene
Gruppenbildung < 5 fur Zahlen 1 — 5 unterlassen worden war (s. Bericht
2008-2009, S. 6) wurde der DSO-Vorstand erneut darauf hingewiesen, in
allen fiir die Offentlichkeit bestimmten Berichten der DSO die Gruppenbil-

dung <5 flr Zahlen 1 — 5 vorzunehmen. Im Rahmen der Jahresvisitation
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Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber nach §§ 11 und 12 TPG
fir das Amtsjahr 01.07.2009-30.06.2010

vom 16.10.2009 war mit der DSO vereinbart worden, dem Datenschutzbe-
auftragten des Bundes gemeinsam die Thematik vorzutragen. Das Ge-
sprach fand am 07.01.2010 in der Bundesbehérde in Bonn statt. Im
Ergebnis wurde die Forderung bestatigt, die Patientenzahlen 1 — 5 in allen
fur die Offentlichkeit bestimmten DSO-Berichten als < 5 zusammenzufas-
sen, da nur so die Anonymitat des einzelnen Patienten vor Entschlisselung
durch das Abgleichen verschiedener Berichte geschitzt werden kann.
Auch benachteiligt diese Gruppenbildung nicht das 6ffentliche Informations-
interesse. Entscheidungstragern bspw. in Behdrden kénnen die ggf. beno-

tigten Detaillierungen der Gruppenbildung zur Verfigung gestellt werden.

2.2 Retrospektive Auswertung von Krankenblatt-Daten durch Mit-
arbeiter der DSO
In Fortflihrung ihrer Beratungen des Amtsjahres 2008-2009 hat die Kom-
mission der DSO nochmals ihre datenschutzrechtlichen Bedenken gegen-
Uber retrospektiven Auswertungen von Krankenakten verstorbener
Intensivpatienten mitgeteilt sowie die Frage nach der Rechtsgrundlage der
Erhebung gestellt. Die Sorge der Kommission galt neben der datenschutz-
rechtlichen Unbedenklichkeit insbesondere der Frage, ob DSO-Mitarbeiter
mit Erlaubnis der zustandigen Krankenhauspersonen Einsicht nehmen dur-
fen in die individuellen Krankenunterlagen verstorbener Patienten, deren
Tod auf der Intensivstation oder wahrend einer vergleichbaren Behandlung
eingetreten war, die aber nicht als mdgliche postmortale Organspender
gemeldet worden waren und die oder deren Angehdrige der Krankenblatt-
Auswertung nicht ausdricklich zugestimmt hatten. Zu klaren war und ist, ob
die Uberpriifung der sogenannten Mitteilungspflicht der Krankenhauser (§
11 Abs. 4 TPG) und die erforderliche Uberpriifung der richtliniengemaRen
Dokumentation der Griinde fur eine unterbliebene Hirntod-Diagnostik im
Widerspruch steht zur arztlichen Schweigepflicht, die Gber den Tod des Pa-
tienten hinaus gilt und daher nicht ohne weiteres die Einsichtnahme in die

Behandlungsunterlagen von Patienten ermdglicht.

Im Rahmen der Jahresvisitation vom 16.10.2009 war mit der DSO verein-
bart worden, auch diese Thematik dem Datenschutzbeauftragten des Bun-
des gemeinsam vorzutragen. Im Ergebnis des Gesprachs vom 07.01.2010
wurden die Bedenken der Kommission von den Vertretern des Daten-
schutzbeauftragten des Bundes bestétigt. Da das TPG die Uberpriifung der

.Meldepflicht” der Krankenhauser nicht regele, obliege diese der Kranken-
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Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber nach §§ 11 und 12 TPG
fir das Amtsjahr 01.07.2009-30.06.2010

hausaufsicht. Grundsatzlich seien Arzte, die nicht mit dem verstorbenen
Patienten befasst gewesen waren, nicht berechtigt, in seine Behandlungs-
unterlagen Einsicht zu nehmen, wenn die Patienten oder deren Angehdrige
dies nicht ausdrucklich gestattet haben.

Im Nachgang zu diesem Ergebnis wurde gemeinsam mit der DSO ein Fra-
gebogen erarbeitet, mit dem anonymisierte medizinische Daten von auf In-
tensivstationen verstorbener Patienten retrospektiv erhoben werden sollten,
zur Prifung an den Datenschutzbeauftragten des Bundes Ubermittelt. Die
darin anzugebenden Parameter erfiiliten jedoch teilweise nicht die Kriterien
nach § 3 Abs. 6 BDSG, auch sei weder fur die Erhebung der Daten selbst
noch fir die Erhebung der Daten zur Qualitatskontrolle des behandelnden
Arztes eine Rechtsgrundlage gegeben. Die Bemihungen um einen Aus-

gleich der verschiedenen Belange werden fortgesetzt.

2.3  Weitergabe von DSO-Daten zu wissenschaftliche Analysen

Mit Bezug auf die im Amtsjahr 2007-2008 begonnenen Beratungen der
Kommission wurde im Gesprach mit dem Datenschutzbeauftragten des
Bundes vom 07.01.2010 die RechtmaRigkeit der Weitergabe wissenschaft-
lich relevanter Daten, die von der DSO erhoben worden sind, erortert. Es
wurde klargestellt, dass diese Daten Eigentum des bzw. der Patienten sei-
en, nicht des Krankenhauses oder der Zentrumsarzte. Daher gehore die
Datenweitergabe an wissenschaftliche Fachgesellschaften - unter der Be-
dingung der Anonymisierung - nicht zu den Belangen des Datenschutzes,

sondern ggf. des Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisses.

3. Hirntod-Diagnostiken als Voraussetzung postmortaler Organ-
enthahmen

Die nach § 16 TPG verbindlichen ,Richtlinien zur Feststellung des Hirnto-
des® der Bundesarztekammer sehen ein bestimmtes Vorgehen vor. Wer-
den diese Richtlinien bei der Hirntod-Diagnostik nicht beachtet, so liegt der
Anfangsverdacht fur eine Straftat nach § 19 Abs. 2 2. Alt. i. V. m. Abs. 5, i.
V. m. § 3 Abs. 2 Nr. 2 i. V. m. den Richtlinien zur Feststellung des Hirnto-
des nach § 16 Abs. 1 Nr. 1 TPG vor.
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Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber nach §§ 11 und 12 TPG
fir das Amtsjahr 01.07.2009-30.06.2010

Die Kommission hatte sich, beginnend im Berichtszeitraum 2008-2009 (s.
Bericht S. 6), im Rahmen ihrer Aufgabe, die Einhaltung der Richtlinien zu
Uberwachen, mit zwei Hirntod-Diagnostiken ausfuhrlich befasst. Diese sind
nicht von DSO-vermittelten Konsiliararzten, sondern von Arzten der jeweili-
gen Klinika durchgefuhrt worden. Am Hirntod der beiden Patienten ergab
sich nach dem eindeutigen Sektionsbefund kein Zweifel. Die Problematik
der Diagnostik und Dokumentation betraf ausschlief3lich formale, gleich-
wohl gemaf § 19 TPG relevante Aspekte

In einem Fall ist nach Abschluss der Beratungen die Staatsanwaltschaft
eingeschaltet worden (§ 19 Abs. 5 TPG). Im anderen Fall waren eventuelle
strafrechtliche Konsequenzen verjahrt und wurden die abschlielliende Stel-
lungnahme und Beurteilung u. a. dem zustandigen Landesministerium zu-
geleitet.

Der Vorstand der DSO hat auf Ersuchen der Kommission die Leiter der
Transplantationszentren und -programme gebeten, jeden Entnahmechirur-
gen auf seine gesetzliche Verpflichtung hinzuweisen, gemafR § 19 TPG ei-
genverantwortlich auch die rechtlichen Voraussetzungen fur die
Zulassigkeit der jeweiligen Organentnahme zu Uberprifen. Klargestellt
wurde auch, dass die Untersucher fur die Feststellung und fir die Doku-
mentation des Hirntods verantwortlich sind. Die DSO-Mitarbeiter(innen) und
die Entnahme-Chirurgen durfen und missen sich auf die Sachfeststellun-
gen der Hirntod-Protokolle verlassen, mussen aber vor der Organentnahme
gem. § 19 Abs. 5 TPG prifen, ob die Formulare vorschriftgemaf und voll-
standig ausgefillt sind.

Ferner wurde prazisiert, dass die mit den einzelnen Spendern befassten
Koordinator(inn)en verpflichtet sind, dem/den Entnahmechirurgen vor Be-
ginn des Eingriffs die erforderlichen Unterlagen vorzulegen. Unabhéangig
davon, ob und gegebenenfalls wieweit sie selbst bestimmte Unterlagen (z.
B. Einzelheiten der Hirntodprotokolle) qualifizieren kdnnen, missen sie pru-
fen, ob die fur Organentnahmen erforderlichen Dokumente den formalen
Anforderungen entsprechen und vollzahlig vorliegen. Die Erflllung dieser
Verpflichtungen wird dokumentiert, so dass sich der eine zu beurteilende

Sachverhalt kaum mehr wiederholen diirfte.
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Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber nach §§ 11 und 12 TPG
fir das Amtsjahr 01.07.2009-30.06.2010

4. Zusammenarbeit zwischen der Koordinierungsstelle und der
Uberwachungskommission

Die Kommission hat in ihrer Sitzung vom 12.04.2010 einhellig und mit billi-
gender Kenntnisnahme der Auftraggeber beschlossen, dem Vorstand der
Deutschen Stiftung Organtransplantation als Vertreter der Koordinierungs-
stelle sowie dem Vorstand der Stiftung Eurotransplant als Vertreter der
Vermittlungsstelle anzubieten, als Gaste an den Kommissionssitzungen
teilzunehmen. Die Teilnahme im Gaststatus an den Sitzungen umfasst
nach Verstandnis der Kommission die Beteiligung an den Beratungen, nicht
jedoch an Abstimmungen. Sofern Belange besprochen werden, die aus-
schlieRlich die Belange der einen Institution betreffen, sind die Vertreter der
anderen gebeten, sich nach jeweils entsprechendem Hinweis durch den

Vorsitzenden vorubergehend zurickzuziehen.

B Belange der Vermittlungsstelle

Im Bereich der Vermittlungsstelle war die Kommission im Berichtsjahr mit
keinen besonderen Vorkommnissen befasst. Sie ergaben sich auch nicht
bei der Jahresvisitation vom 15. Oktober 2009.

Berlin, 30.06.2010

Fir die Kommission

Prof. Dr. med. H. Angstwurm
- Vorsitzender -
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Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
Uberwachungskommission gem. Vertrigen nach §§ 11 u. 12 TPG

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber der
Koordinierungs- und der Vermittlungsstelle gemaR §§ 11 und 12 TPG
fiir den Berichtszeitraum 01.07.2010 bis 31.12.2011

Als Mitglieder waren in die Uberwachungskommission am 31.12.2011 ent-
sandt

von der

Gesetzlichen Krankenversicherung:

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

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

— Herr Frank Reinermann,

Deutschen Krankenhausgesellschaft:

— Herr Dipl.-Ok. Holger Baumann,

— Herr Axel Mertens, MBA

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

Bundesérztekammer:
— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert,
— Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder

— Herr Prof. Dr. jur. Thorsten Verrel,

Sténdige Géste:
— Medizinaloberrat Dr. med. Klaus Jahn,
— Herr MinRat Dr. jur. Hans Neft.

Géste:
— Stiftung Eurotransplant, Leiden/NL

— Deutsche Stiftung Organtransplantation

Berlin, 13.03.2012

Fon
030 /40 04 56-463

Fax
030 /40 04 56-486

E-Mail
dezernat6@baek.de

Diktatzeichen
Lp/Cs

Aktenzeichen
854.053
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Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber nach §§ 11 und 12 TPG
fiir den Berichtszeitraum 01.07.2010-31.12.2011
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Seitens des GKV-Spitzenverbands war Frau Dipl.-Ok./Medizin Elke Bokern
vom 16.04.2009 bis zum 31.05.2011 Mitglied der Kommission. Fir die
Lander war Frau Barbara Buck-Malchus bis 30.09.2011 Standiger Gast der
Kommission. Prof. Dr. Dr. Lippert ist seit der konstituierenden Sitzung vom
13.09.2010 Kommissionsvorsitzender. Die stellvertretende Vorsitzende ist

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

Die Kommission hat am 13.09.2010 sowie am 17.01., 04.04. und - jeweils
gemeinsam mit der Prifungskommission - am 20.06., 12.09., 21.11. und
21.12.2011 getagt. Die jahrlichen Verhandlungen des DSO-Budgets am
06.10. und 09.11.2010 sowie am 26.10.2011 fanden unter Beteiligung von
Kommissionsmitgliedern statt. Die Visitationen erfolgten gemeinsam mit der
Prifungskommission am 15.11.2010 und 02.11.2011 bei der Koordinie-
rungsstelle, am 16.11.2010 und 03.11.2011 bei der Vermittlungsstelle.

Fragen des Datenaustausches zwischen der Koordinierungs- und der Ver-
mittlungsstelle werden weiterhin regelmaRig in einer Projektgruppe erortert,
die auch Kommissionsmitgliedern offensteht. Im Berichtsjahr hat sich die
Notwendigkeit einer Teilnahme nicht ergeben. Wie in den Vorjahren und
Uber das jetzige Berichtsjahr hinaus sind Kommissionsmitglieder auch in
Arbeitsgruppen der Standigen Kommission Organtransplantation tatig ge-

wesen und tatig.

Im Berichtsjahr 2010-2011 war die Kommission au3erdem u. a. befasst mit

1. Belangen der Koordinierungsstelle

a. Berichten der Koordinierungsstelle an die Auftraggeber Gber das
Jahr 2009 und 2010

b. Einsatz des Organ Care Systems (OCS) flr Spenderherzen

c. Anonym gegen den Vorstand der Koordinierungsstelle erhobene
Vorwirfe

2. Datenanforderungen und Datenflissen in der Transplantationsme-
dizin
der Aufwandserstattung flr Spenderkrankenhauser
der Novellierung des Transplantationsgesetzes (TPG)

Belangen der Vermittlungsstelle.
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1. Belange der Koordinierungsstelle
a. Bericht der Koordinierungsstelle an die Auftraggeber iiber das

Jahr 2009 und 2010
Der fur die Auftraggeber bestimmte DSO-Bericht zum Jahr 2009 ist am
28.09.2010, der Bericht zum Jahr 2010 am 22.09.2011 fristgerecht zugelei-
tet worden. Seitens der DSO galt es im Bericht 2009 Formulierungen zu
prufen, die im Bericht einige Unstimmigkeiten erkennen lieken. So wird z.
B. angefuhrt, nicht enthommene Organe seien in der Pathologie entsorgt
worden. Einhellig und den Auftraggebern mit Schreiben vom 14.03.2011
mitgeteilt wurde beschlossen, den Jahresbericht unter Berlcksichtigung

der o. g. Klarungswinsche anzunehmen.

Die Prufung des Jahresberichts 2010 dauert noch an.

b. Einsatz des Organ Care Systems (OCS) fiir Spenderherzen

Die Standige Kommission Organtransplantation hatte im Jahr 2008 nach
eingehender Erérterung und einer Anhérung der zustandigen Fachkommis-
sion der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG) hinsichtlich des
sogenannten Organ Care Systems (OCS) flr Spenderherzen festgestellt,
dass zunachst Nachweise zum Nutzen des OCS durch weitere Studien er-
bracht werden missen, bevor im Zusammenhang mit einer Feststellung
des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft Uber eine

etwaige Einflihrung in die Regelversorgung beraten werden kdnne.

Die Priifungskommission hat gemeinsam mit der Uberwachungskommissi-
on die TPZ zum Einsatz des OCS befragt. Das OCS flir Spenderherzen ist
im Zeitraum von Mai 2006 bis heute in vier TPZ bereits angewandt worden.
Davon jeweils in zwei TPZ im Rahmen von Studien und in zwei TPZ als
.individuelle Heilversuche“. Gegenwartig wird gepruift, ob und inwieweit die-

se Einsatze richtlinienkonform erfolgt sind.

Nach Vorgesprachen zwischen der DSO, dem GKV-Spitzenverband und
dem Hersteller wurde den Partnern des Vertrages nach § 11 TPG im Rah-
men der DSO-Budgetverhandlungen fur das Jahr 2011 Uber die — auch
BMG-seitig unterstlitzte - Planung einer Finanzierung zur ,kontrollierten®
Einflhrung des OCS berichtet.
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Seither sind zwischen allen Beteiligten in wechselnden Konstellationen
Verhandlungen Uber einen medizinisch, organisatorisch, finanziell und
rechtlich vertretbaren Rahmen fir eine Anwendung des OCS im Rahmen
einer Studie gefiihrt worden, in deren Ergebnis zwei Vertrage geschlossen
wurden. Diese Vertrage hat das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)
mit Schreiben vom 09.02.2012 genehmigt.

c. Anonym gegen den Vorstand der Koordinierungsstelle er-
hobene Vorwiirfe

Die Kommission hat sich mit den in Form von anonymen E-Mails gegen

den Vorstand der Koordinierungsstelle erhobenen Vorwirfe befasst und die

insoweit resultierenden Beschlisse des DSO-Stiftungsrats und die ent-

sprechenden Pressemitteilungen zur Kenntnis genommen.

Darlber hinaus hat sich der Vorstand der Koordinierungsstelle gegenuber

der Kommission zur Sache geaulert.

2. Datenanforderungen und Datenfliisse in der Transplantations-
medizin
Die Uberwachungskommission und die Priifungskommission haben im Ap-
ril 2011 eine gemeinsame Arbeitsgruppe eingerichtet, die mit Fragen von
Datenanforderungen und Datenflissen in der Transplantationsmedizin be-
fasst ist. Mittels eines Gesamtkonzepts soll die Transparenz und Qualitats-
sicherung der Datenerfassung und -ausweitung in der Transplantations-
medizin  weiter verbessert werden. Die Arbeitsgruppe nebst

Unterarbeitsgruppen hat im Berichtszeitraum dreimal getagt.

3. Aufwandserstattung fiir Spenderkrankenhauser

Im Jahr 2010 hatten die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft und der GKV-Spitzenverband als Auftraggeber des Vertrags
nach § 11 Abs. 1 TPG vereinbart, eine Neukalkulation der Héhe der Pau-
schalbetrage des Teilbudgets ,Aufwandserstattung Spenderkrankenhau-
ser des Budgets der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO)
durch ein geeignetes Institut erstellen zu lassen. Diese wurde zwischenzeit-

lich durch das Institut flir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) vorge-
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nommen und soll nunmehr jahrlich fortlaufend durchgefiihrt werden. Die fur
das erste Jahr der Kalkulation erforderlichen Finanzmittel wurden im DSO-
Budget 2011 berlcksichtigt. In der Folge wurden u. a. die im Budget 2012
ausgewiesenen Pauschalen flr die Module Ein- und Mehrorganentnahmen
erhoht. Der Vorsitzende der Uberwachungskommission hat in diesen Ver-

handlungen die Bundesarztekammer vertreten.

4. Novellierung des Transplantationsgesetzes (TPG)

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

mittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vorgelegt.

Der Gesetzentwurf und der Verordnungsentwurf dienen der Umsetzung der
»Richtlinie 2010/53/EG des Europaischen Parlaments und des Rates Ulber
Qualitats- und Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimmte
menschliche Organe® in deutsches Recht. Die Partner der Koordinierungs-
stellen- bzw. Vermittlungsstellenvertrage nach §§ 11 und 12 TPG sind in
vielfaltiger Weise betroffen. Dies gilt ebenso fir die Prifungskommission
gemaR § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG und die Uberwachungskommission ge-

maR den Vertragen nach §§ 11 und 12 TPG sowie die Krankenh3user.

Die Vorsitzende der Priifungskommission sowie der Vorsitzende der Uber-
wachungskommission haben an den Stellungnahmen der Bundesarzte-
kammer mitgearbeitet sowie an den Anhérungen und Arbeitsgesprachen im

BMG teilgenommen.

5. Belange der Vermittlungsstelle

Im Bereich der Vermittlungsstelle war die Kommission im Berichtsjahr mit
keinen besonderen Vorkommnissen befasst. Sie ergaben sich auch nicht
bei der Jahresvisitation vom 16.11.2010 und 02.11.2011.



Bericht der Uberwachungskommission an die Auftraggeber nach §§ 11 und 12 TPG
fir den Berichtszeitraum 01.07.2010-31.12.2011
Seite 6 von 6

Zusammenfassung

Die Uberwachungskommission und die Prifungskommission tagen be-
schlussgemalR seit der Sitzung vom Juni 2011 gemeinsam. Demgemal ist
die Uberwachungskommission auch in die intensiven Beratungen der Prii-
fungskommission eingebunden. Hierbei sind hinsichtlich eines Vorfalls er-
hebliche Richtlinienverstolie festgestellt, die Ermittlungen abgeschlossen
und die zustandigen Institutionen (u. a. die zustandigen Landesbehdrden)
benachrichtigt worden. Die Ermittlungen wegen moglicher weiterer Vorfalle

dauern an.

Die Uberwachungskommission ist inrer gesetzlich vorgegebenen Aufgabe
vollumfanglich nachgekommen. In Wahrnehmung ihrer Berichtspflichten
erfullt sie zugleich das Gebot der Transparenz. DarGber hinaus werden im
Falle von Auffalligkeiten die Beratungsergebnisse in Berichten und Stel-
lungnahmen zusammengefasst und die jeweils zustandigen Stellen in den

Landern informiert.

Berlin, 13.03.2012
FUr die Kommission

;“f:-#*'"'v/

Prof. Dr. med. H. Lippert
- Vorsitzender -





