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Einleitung

Der Deutsche Bundestag hat im Juli 2012 zwei Anderungen zum Gesetz
tber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen und Geweben
(TPG) beschlossen. Damit wurden zum einen organisationsstrukturelle
Vorgaben der ,Richtlinie 2010/53/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates tber Qualitats- und Sicherheitsstandards fir zur Transplantation
bestimmte menschliche Organe® in deutsches Recht umgesetzt (Gesetz
zur Anderung des Transplantationsgesetzes vom 21.07.2012, BGBI. |,
1601 in Kraft getreten am 01.08.2012). Zum anderen wurde die sogenann-
te Entscheidungslosung eingefilhrt (Gesetz zur Regelung der Entschei-
dungslésung im Transplantationsgesetz vom 12.07.2012, BGBI. [, 1504, in
Kraft getreten am 01.11.2012).

Mit der TPG-Novellierung wurden auch Voraussetzungen und Aufgaben
der Uberwachungskommission gemaf § 11 Abs. 3 S. 4 TPG und der Pri-
fungskommission gemaR § 12 Abs. 5 S. 4 TPG neu statuiert. Zufolge re-
geln die §§ 11 Abs. 3 und 12 Abs. 5 TPG die rechtlichen
Rahmenbedingungen far die Durchfihrung von Prifungen in den Trans-

plantationszentren.

Vor dem Hintergrund der bekannt gewordenen Unregelmé&Rigkeiten im Zu-
sammenhang mit der Manipulation von Patientendaten in den Transplanta-
tionszentren Géttingen und Regensburg war im Juli 2012 zunachst eine
Task Force aus Mitgliedern der Stindigen Kommission Organtransplantati-
on der Bundesérztekammer, der Prifungskommission gem. § 12 Abs. 5 8.
4 TPG und der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3 S. 4 TPG ein-
gesetzt worden, um die Vorgénge schnellstmdglich und mit allem Nach-

druck aufzuklaren.

Am 9. August 2012 erfolgte unter dem Titel ,Mehr Transparenz und effizi-
entere Kontrolle in der Transplantationsmedizin® eine gemeinsame Erkia-
rung von Prifungskommission, Uberwachungskommission und deren
Tragern Bundesérztekammer, Deutsche Krankenhausgeselischaft (DKG)
und GKV-Spitzenverband. An diese Erklarung ankniipfend wurde am 27.
August 2012 im Ergebnis des gemeinsamen Spitzengespraches von Bun-
desarztekammer, Deutscher Krankenhausgesellschaft und dem GKV-
Spitzenverband mit den Landern und Bundesgesundheitsminister Daniel
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Bahr der MaRRnahmenkatalog ,Kontrolle starken, Transparenz schaffen,

Vertrauen gewinnen” beschlossen.

[Hinweis: MafRnahmenkatalog siehe
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/Massnahmenkatalog_Transplantat
jonsmedizin_27082012.pdf.]

Der zwischen Bund, Landern und Selbstverwaltung vereinbarte Mafinah-
menkatalog sieht als eine wesentliche Konsequenz die Intensivierung der
Kontrollen in den Transplantationszentren durch die Uberwachungskom-
mission und die Prifungskommission vor. Die flachendeckenden, ver-
dachtsunabhangigen Visitationen sollen dazu beitragen, Manipulationen bei
der Organvergabe zu verhindern und das erschitterte Vertrauen der Men-
schen in das Transplantationswesen wieder herzustelien.

Mit der am 01.08.2012 in Kraft getretenen TPG-Novelle wurden die Kon-
troliméglichkeiten der Prifungskommission und der Uberwachungskom-
mission neu gestaltet. Auf dieser gesetzlichen Grundlage und ankniipfend
an den zwischen Bund, Liandern und Selbstverwaltung vereinbarten Mafi-
nahmenkatalog haben die Prifungskommission und die Uberwachungs-
kommission im September 2012 eine Verschérfung der Kontrollen in den
Transplantationszentren beschlossen und das Prozedere dieser Vor-Ori-
Prifungen festgelegt. Entsprechend sollen alle 47 Transplantationszentren
mit ihren insgesamt 140 organspezifischen Transplantationsprogrammen
(Stand 31.08.2013) mindestens einmal in einem Zeitraum von 36 Monaten

vor Ort geprift werden.

Auf diese Weise sind bislang alle 24 Lebertransplantationsprogramme in
Deutschland Uberpriift worden. Die Ergebnisse werden mit diesem Bericht
der Offentlichkeit vorgelegt (Kapitel B.V. und C.). Weiterhin gibt dieser Be-
richt Auskunft Gber Aufgaben und Zusammensetzung (Kapitel A.) sowie die
sonstigen Tatigkeiten (Kapitel B.) der Priifungskommission und der Uber-
wachungskommission im Zeitraum 2012/2013.
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A. Aufgaben und Zusammensetzung der Uberwachungs-

kommission und der Priifungskommission

I. Uberwachungskommission geméaR § 11 Abs. 3 8. 4 TPG

Die Uberwachungskommission wird gemeinsam getragen von Bundesarz-
tekammer, Deutscher Krankenhausgesellschaft und dem GKV-
Spitzenverband. Sie Uberprift die Einhaltung der auf der Grundlage des
Transplantationsgesetzes (TPG) vertraglich festgelegten Verpfiichtungen
und Aufgaben der Koordinierungsstelle, insbesondere die Entnahme von
vermittlungspflichtigen Organen einschlieBlich der Vorbereitung von Ent-
nahme, Vermittlung und Ubertragung. In diesem Zusammenhang kann die
Uberwachungskommission (berpriifen, ob und inwieweit die Koordinie-
rungsstelle die Gewahr dafiir bietet, dass diese MaBnahmen in Zusam-
menarbeit mit den Transplantationszentren und den
Entnahmekrankenhausern unter Beachtung der gesetzlichen und vertragli-
chen Regelungen durchgeflihrt werden. Die Uberpriffung erfolgt fur den
Bereich der Organspende und -transplantation regelméBig auf Grundlage
einer differenzierten Prifung der Berichte der Koordinierungsstelle geméf
§ 11 Abs. 5 TPG sowie durch verdachtsunabhingige Kontrollen in den
Transplantationszentren auf Grundlage von § 11 Abs. 3 TPG.

In der 04. Amtsperiode (2010/2013) sind als Milglieder in die Uberwa-

chungskommission entsandt worden

von der Gesetzlichen Krankenversicherung:
— Herr Priv.-Doz. Dr. med. Heinz P. Buszello,
- Frau Dipl.-Ok./Medizin (FH) Dorothee Krug,
— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA,

von der Deutschen Krankenhausgesellschaft:
— Herr Dipl.-Ok. Holger Baumann,

— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, MPH,

— Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH,

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

- Herr Prof. Dr. jur. Torsten Verrel,
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von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander:
— Herr MedDir Dr. med. Klaus Jahn, Rheintand-Pfalz,
— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Bayern

sowie als Géste:
— Stiftung Eurotransplant, Leiden/NL,
- Deutsche Stiftung Organtransplantation.

Den Kommissionsvorsitz der 04, Amtsperiode (2010/2013) hatte Herr Prof.
Dr. med. Dr. h, ¢. Hans Lippert inne. Die stellvertretende Vorsitzende war
Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder.

Die 04. Amtsperiode (2010/2013) endete am 31.08.2013. Die konstituie-
rende Sitzung fur die 05. Amtsperiode (2013/2016) wird am 16.09.2013

stattfinden.
I Prilfungskommission gemaf § 12 Abs. 5 5. 4 TPG

Die Prifungskommission wird gemeinsam getragen von Bundesarztekam-
mer, Deutscher Krankenhausgesellschaft und dem GKV-Spitzenverband.
Sie (berprift in regelmaBigen Absténden stichprobenartig, ob die Vermitt-
lungsentscheidungen der Stiftung Eurotransplant nach Mafigabe der ge-
setzlichen und vertraglichen Bedingungen und unter Einhaltung der
Allokationsrichtlinien nach § 16 TPG sowie des TPG insgesamt erfolgt sind.
Des Weiteren geht die Kommission Meldungen der Stiftung Eurotransplant,
anderer Institutionen oder Personen Uber Auffdlligkeiten im Zusammen-
hang mit der Umsetzung von Vermittlungsentscheidungen nach. Die Uber-
prifung erfolgt fur den Bereich der Organvermittlung regelmaRig auf
Grundlage einer Priffung der Berichte der Vermittlungsstelle gemafl § 12
Abs. 4 Nr. 6 TPG sowie durch verdachtsunabhingige Kontrollen in den
Transplantationszentren auf Grundlage von § 12 Abs. 5 TPG.

In der 04. Amtsperiode (2010/2013) sind als Mitglieder in die Prufungs-

kommission entsandt worden

von der Gesetzlichen Krankenversicherung:
— Herr Priv.~-Doz. Dr. med. Heinz P. Buszello,
— Frau Dipl.-Ok./Medizin (FH) Dorothee Krug,
— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA,
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von der Deutschen Krankenhausgesellschaft:
— Herr Dipl.-Ok. Holger Baumann,

— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, MPH,

— Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH,

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

— Herr Prof. Dr. jur. Torsten Verrel,

von der Stindigen Kommission Organtransplantation:
— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. K. Tobias E. Beckurts,

— Herr Prof. Dr. med. Paolo Fornara,

von der Gesundheitsministerkonferenz der Lénder:
— Herr MedDir Dr. med. Klaus Jahn, Rheinland-Pfalz,
— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Bayern

sowie
als Organsachversténdige Berater kooptiert:
— Herr Prof. Dr. med. Hermann Reichenspurner Ph.D.,

— Herr Prof. Dr. med. Richard Viebahn,

als Sonderprtifer kooptiert:
— Herr Prof. Dr. med. Gerd Otto,
— Frau Prof. Dr. jur. Ruth Rissing-van Saan,

und als Géste:
— Stiftung Eurotransplant, Leiden/NL,
— Deutsche Stiftung Organtransplantation.

Den Kommissionsvorsitz der 04. Amtsperiode (2010/2013) hatte Frau Vors.
Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder inne. Der stellvertre-
tende Vorsitzende war Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. Hans Lippert.

Die 04. Amtsperiode (2010/2013) endete am 31.08.2013. Die konstituie-
rende Sitzung fur die 05. Amtsperiode (2013/2016) wird am 16.09.2013

stattfinden.
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L. Vertrauensstelle Transplantationsmedizin

Die Prifungskommission und die Uberwachungskommission, in gemein-
samer Tragerschaft von Bundes#rztekammer, Deutscher Krankenhausge-
sellschaft und GKV-Spitzenverband, haben im November 2012 eine
unabhangige Vertrauensstelle ,Transplantationsmedizin® zur (auch anony-
men) Meldung von Auffalligkeiten und VerstéRen gegen das Transplantati-

onsrecht eingerichtet.

Mit der Leitung der Vertrauensstelle wurde die Vors. Richterin am Bundes-
gerichtshof i. R. Frau Prof. Dr. jur. Ruth Rissing-van Saan betraut.

Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, auf vertraulicher Basis Hinweise auf
UnregelmaBigkeiten bzw. Informationen im Zusammenhang mit Auffallig-
keiten im Bereich der Organspende und der Organtransplantation entge-
genzunehmen und auf deren Kldrung in Kooperation mit der
Prifungskommission und der Uberwachungskommission hinzuwirken. Die
Vertrauensstelle ist als Ansprechpartner unabhéngig von den Strafverfol-

gungsbehdrden.

Insgesamt sind bis Ende August 2013 101 Eingaben/Anfragen an bzw. far
die Vertrauensstelle Transplantationsmedizin eingegangen, und zwar zu
sehr unterschiedlichen Themen bzw. mit sehr unterschiedlichen Anliegen.

Geordnet nach Bedeutung und Gewicht der Informationen und Eingaben:

1. Zehn anonyme Anzeigen mit konkreten und detailiierten Anschuldi-
gungen wegen RichtlinienverstoRen bei Organtransplantationen,
insbesondere Lebertransplantationen, gegen einzelne Transplanta-
tionszentren und/oder einzelne namentlich genannte Arzte. Diesen
Anzeigen wurde bzw. wird ausnahmslos in der geeigneten Form
nachgegangen. In einem Fall wurde die Anzeige direkt an die zu-
standige Staatsanwaltschaft weitergeleitet, da ein Arzt krimineller
Machenschaften beschuldigt wurde, denen effektiv nachzugehen
die Prufungs- und Uberwachungskommissionen keine Mdglichkei-
ten haben. In den Ubrigen Fallen wurden die anonymen Anzeigen
und die dort enthaltenen Details, die samtlich an die Prifungs- und
Uberwachungskommissionen weitergeleitet wurden, zu Gegenstéan-
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den der Prifung von Transplantationsprogrammen gemacht (s. Ka-
pitel B.V.). Die anonymen Anzeigen kamen alle ersichtlich aus der
Arzteschaft oder von Pflegekraften, da Art und Inhalt der Informati-
onen medizinische Sachkunde voraussetzten.

2. Neben der vorgenannten anonymen Anzeige gegen einen Arzt wur-
den weitere Informationen direkt an die zustandigen Staatsanwalt-
schaften weitergeleitet. Eine per Brief zugeleitete und mit
namentlicher Kennzeichnung versehene Anzeige betraf die Um-
stande einer postmortalen Organentnahme. Die Ehefrau und zu-
gleich Betreuerin des verstorbenen Patienten hatte um nahere
Uberprifung gebeten.

3. Die groRe Menge der Eingaben betraf anders gelagerte Fille, in
denen z. B. Organspenderausweise zurlickgegeben wurden, teils
mit Hinweis auf die bekannt gewordenen UnregelméBigkeiten im
Zusammenhang mit der Manipulation von Patientendaten, aber
auch mit Hinweis auf ,Korruption®. Andere erbaten Hintergrundin-
formationen oder Aufklarung Uber das Prozedere einer Organspen-
de oder wollten statistische Angaben zur Anzahl der
Transplantationen. Einige andere Ubten Generalkritik an der Trans-
plantationsmedizin oder aligemein der Gesundheitspolitik. Einige
andere machien Verbesserungsvorschlage, etwa flr eine gerichtete
Spende, also die gezielte postmortale Spende flr einen oder meh-
rere bestimmte Menschen, Einfihrung der Widerspruchsldsung,
Narkose fir hirntote Organspender usw.. Es gab aber auch sehr
personliche, weil offenbar auf eigenem Erleben beruhende Klagen,
insbesondere von Lebendorganspendern, Uber unzureichende Risi-
koaufklarung und mangelhafte Nachsorge.

Die vorgenannten Eingaben sind teils, soweit sie allgemein Misssténde kri-
tisierten usw., ersichtlich ohne Erwartung einer Antwort erfolgt, teils wurde
eine Antwort erwartet oder schien wegen des dahinter stehenden persénli-
chen Schicksals angebracht. Hier erfolgte jeweils ein Antwortschreiben
entweder von der Leiterin der Vertrauensstelle oder aber von anderen
sachverstindigen Personen aus der Standigen Kommission Organtrans-
plantation, der Prifungskommission oder der Uberwachungskommission.

Frau Prof. Dr. jur, Rissing-van Saan hat in ihrer Eigenschaft als Leiterin der
Vertrauensstelle an einer im Rahmen des ,Gesundheitsforums® der Siid-
deutschen Zeitung stattfindenden Podiumsdiskussion teiigenommen,_die
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sich am 01.03.2013 in der Katholischen Akademie Bayern in Miinchen mit
dem Thema ,Organtransplantation in Deutschland: Was kdnnen wir aus
den Skandalen lernen?” befasst hat. Weiterhin hat sich Frau Prof. Dr. jur.
Rissing-van Saan in verschiedenen Zeitungsinterviews zu den Tatigkeiten

der Vertrauensstelle geduBert.

Korrespondenz:

Vertrauensstelle Transplantationsmedizin
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-660

Fax: +49 30 400 456-668

Mail: vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de

V. Geschiiftsstelle Transplantationsmedizin

Zum April 2013 haben Bundesérztekammer, Deutsche Krankenhausgesell-
schaft und GKV-Spitzenverband eine gemeinsame Geschéftsstelle Trans-
plantationsmedizin  eingerichtet, die als Stabsbereich bei der
Hauptgeschaftsfihrung der Bundesédrztekammer angesiedelt ist. Der Ge-
schaftsstelle Transplantationsmedizin obliegt die Geschéftsfllhrung der
Prifungskommission und der Uberwachungskommission, der Vertrauens-
stelle Transplantationsmedizin in gemeinsamer Tragerschaft von Bundes-
arztekammer, Deutsche Krankenhausgesellschaft und GKV-
Spitzenverband sowie die GeschéftsfUhrung der Standigen Kommission

Organtransplantation der Bundesérztekammer.

Korrespondenz:

Geschéftsstelle Transplantationsmedizin
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-660

Fax: +49 30 400 456-668

Mail; transplantationsmedizin@baek.de
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B. Bericht iiber die Tatigkeiten 2012/2013

Im Vordergrund der Kommissionstatigkeiten standen die Unregelméaigkei-
ten im Zusammenhang mit der Manipulation von Patientendaten in deut-
schen Transplantationszentren sowie in deren Folge die Umsetzung der im
Spitzengesprich vom 27.08.2012 von Bundesé&rztekammer, Deutscher
Krankenhausgesellschaft und dem GKV-Spitzenverband gemeinsam mit
den Lidndern und Bundesgesundheitsminister Daniel Bahr vereinbarten

Mafznahmen.
l. Kommissionssitzungen

Innerhalb des Berichtszeitraums haben die Uberwachungskommission und
die Prifungskommission gemeinsam zwolfmal unter dem Vorsitz von Prof.
Dr. med. Dr. h. ¢. Hans Lippert und Frau Vors. Richterin am Kammergericht
i. R. Anne-Gret Rinder getagt.

Il Angelegenheiten der Deutschen Stiftung Organtransplantation
(DSO}

Die jahrliche Visitation der Koordinierungsstelle erfolgte im November 2012
sowie im August 2013. Dabei haben sich die Kommissionen im Jahr 2012
u. a. mit den in Form von anonymen E-Mails gegen den seinerzeitigen Vor-
stand der Koordinierungsstelle erhocbenen Vorwlrfen hefasst und die inso-
weit resultierenden Beschlisse des DSO-Stiftungsrats und die
entsprechenden Pressemitteilungen zur Kenntnis genommen.

Im Rahmen beider Visitationen wurden u. a. folgende Bereiche geprift:

¢ Lage in den Entnahmekrankenhéusern mit Blick auf die Etablierung
von Transplantationsbeauftragten nach § 9 b TPG;

¢ Lage in den Transplantationszentren mit Blick auf die Einhaltung der
Regelungen zur Organentnahme und Dokumentation nach § 10
Abs. 2 TPG;

+ Entwicklung von Verfahrensanweisungen nach § 11 Abs. 1a TPG;

e Stand des Berichts der Koordinierungsstelle Uber die Tétigkeiten der
Entnahmekrankenhauser und der Transplantationszentren nach §
11 Abs. 5 TPG;

» Vertrage und Vereinbarungen der DSO mit Dritten (u. a. Entnahme-

dienste);
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e Zusammenarbeit von DSO und ET mit Blick auf deren Schnittstel-

lenkommission.

Insgesamt lieR sich eine sorgféltige und nachvollziehbare Wahrnehmung
der gesetzlich und vertraglich vorgegebenen Aufgaben der Koordinierungs-

stelle erkennen.

An den jahrlichen Verhandlungen des DSO-Budgets im Oktober 2012

nahmen Kommissionsmitglieder teil.
1. Angelegenheiten der Stiftung Eurotransplant (ET)

Die jahrliche Visitation der Vermittlungsstelle erfolgte im November 2012
sowie im Juli 2013. Die stichprobenartigen Uberprifungen durch die Or-
gansachverstandigen Berater der Prifungskommission ergaben eine sorg-
faltige und nachvollziehbare Dokumentation seitens der Vermittlungsstelle
und lieRen keinen Verstol gegen das TPG oder die Richtlinien gemai § 16
TPG erkennen.

Darlber hinaus wurden u. a. folgende Bereiche geprift:

« Umsetzung der Richtlinienanderungen betreffend das beschleunigte

Vermittlungsverfahren;

o Etablierung der Interdisziplindren Transplantationskonferenzen in
den Zentren;

o Hohe Dringlichkeit (High Urgency — HU) -Indikationen und Ablauf-
fragen der Audits;

¢ Ablehnung von Organangeboten;

« Stand des Berichts der Vermittlungsstelle nach § 12 Abs. 4 Nr. 6
TPG;

¢ Zusammenarbeit von DSO und ET mit Blick auf die Schnittstellen-

kommission.

insgesamt lieR sich eine sorgféltige und nachvollziehbare Wahrnehmung
der gesetzlich und vertraglich vargegebenen Aufgaben der Vermittiungs-

stelle erkennen.

An den jahrlichen Verhandlungen des ET-Budgets im November 2012

nahmen Kommissionsmitglieder teil.
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V. Einzelpriifungen von Allokationsauffélligkeiten

Aufgrund der bis zur TPG-Novelle vom 01.08.2012 fehlenden Kontroliin-
strumente der Prifungskommission und Uberwachungskommission konn-
ten sich diese nur anlassbezogen mit Allokationsauffalligkeiten befassen.
Dies war seit Einrichtung der Prifungskommission im Jahr 2001 bei 129
Vorgéngen der Fall (Anzahl der Transplantationen in diesem Zeitraum ca.
57.000). Die ,Dokumentation der Priifung von Allokationsauffalligkeiten®
wurde im Rahmen eines vom BMG in Auftrag gegebenen Rechtsgutach-
tens Uberpriift.

[Hinweis: . Dokumentation siehe
http:l/wmv.bundesaerztekammer.deldownloadslgesamtdokumenlation_abgeschlossene_fae
lle_24082012.pdf]

Der Priifungskommission und der Uberwachungskommission wurde mit der
TPG-Reform eine gesetziiche Uberwachungskompetenz zugewiesen, die
es ihnen ermdéglicht, nicht nur anlassbezogen, sondern nunmehr auch ver-

dachtsunabhangig Prufungen durchzufthren.

Kraft der neu geschaffenen Kontrollméglichkeiten wurden die Kommissio-
nen im Sommer 2012 in die Lage versetzt, auf die zwischenzeitlich bekannt
gewordenen UnregelméaBigkeiten im Zusammenhang mit der Manipulation
von Patientendaten mit flachendeckenden Vor-Ort-Priifungen zu reagieren.

Die weiterhin den Kommissionen anlassbezogen zur Kenntnis gebrachten
Auffalligkeiten wurden z. T. zu Gegensténden der Priifung von Transplanta-

tionsprogrammen gemacht (s. auch Kapitel B.V.).

In diesem Zusammenhang wurde auch das Herztransplantationsprogramm
in Heidelberg einer umfassenden Prifung unterzogen. Hierbei wurden kei-
ne Auffalligkeiten oder RichtlinienverstéRe festgestellt.

V. Priifung der Lebertransplantationsprogramme

Im Berichtszeitraum wurden alle 24 Lebertransplantationsprogramme in
Deutschiand einer Vor-Ort-Prifung unterzogen. Die abschliefenden Kom-
missionsberichte wurden in jedem Fall dem Arztlichen Direktor des Univer-
sitatsklinikums, der oder den zustdndigen Landesbehdrde(n) sowie der
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Landesarztekammer zugeleitet. In einigen Féllen erfolgte auch eine Weiter-
leitung an die zustandige Staatsanwaltschaft. Eine anonymisierte Ausferti-
gung jedes Kommissionsberichts findet sich in Kapitel C. II. Dokumentation.

Die Prifungen wurden nach einheitlichen Kriterien von verschiedenen Prif-
teams durchgefiihrt, in denen in der Regel jeweils zwei Mitglieder der Pri-
fungskommission oder der Uberwachungskommission sowie zwei fur die
Lebertransplantation sachverstandige unabhéngige Arzte mitgewirkt haben.
Weiterhin haben in der Rege! Vertreter der zusténdigen Landesministerien

an den Prifungen teilgenommen.
Zur Gesamtbewertung:

e Positiver Effekt der Vor-Ort-Prifungen ist im Zusammenhang mit
der Einfilhrung der interdisziplinaren Transplantationskonferenzen
bereits jetzt eine Verbesserung der formalen Abldufe sowie der je-
weliligen Dokumentationen.

o Zugleich ist das Bewusstsein fur den Stellenwert der Richtlinien ge-
scharft worden, was sich u. a. auch in Einzelnachfragen durch die
Transplantationszentren an die Prifungskommission und die Uber-
wachungskommission ausdr{ickt.

¢ Da sich die Vor-Ort-Prifungen auf die Jahre 2010 und 2011, d. h.
auf den Zeitraum vor der TPG-Novellierung im Jahr 2012 beziehen,
und zudem die Auswirkungen der Vor-Ort-Prifungen der Leber-
transplantationsprogramme beachtlich sind, ist fur die Jahre 2012
und 2013 mit einer deutlich geringeren Anzahl an Richtlinienverstg-
Ren in diesem Bereich zu rechnen.

» Es bestehen keine Anhaltspunkte dafiir, dass privatversicherte Pati-
enten bevorzugt behandelt und transplantiert worden wéren.

¢ Dies haben die Kommissionen auch fir sogenannte Non-ET-
Residents festgestellt.

« Auch ergeben sich keine Bedenken gegen das beschleunigte Ver-
mittlungsverfahren als solches. Insbesondere haben sich keine An-
haltspunkte fur Manipulationen mit Hilfe dieses Verfahrens ergeben.

 Die Prifungskommission und die Uberwachungskommission haben
jeden festgestellten RichtlinienverstoR unabhangig von seiner
Schwere ordnungsgemaR dokumentiert. Insoweit l&sst sich aus der
insgesamt festgestellten Anzahl allein nicht auf die Bedeutung der
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RichtlinienverstéRe durch die einzelnen Transplantationszentren
schlieen.

e Der Uberwiegende Teil der schwerwiegenden Richtlinienverstéfie
wurde in vier Zentren festgestellt. In drei Transplantationszentren,
namlich Goéttingen, Leipzig und Miinchen r. d. Isar, ermittelt derzeit
die jeweils zusténdige Staatsanwaltschaft. In Gottingen findet be-
reits das Gerichtsverfahren statt.

Zum Verfahren:

e In jedem Transplantationszentrum wurden die Lebertransplantatio-
nen der Jahre 2010 und 2011 gepruft.

+ Prifgegenstand war die Frage, ob im Falle der Lebertransplantation
in einem Transplantationszentrum gegen die Richtlinien der Bun-
desarztekammer nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG betreffend
die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur Lebertrans-
plantation verstofien wurde.

¢ Grundlage der Prifungen waren keine Zufalls-Stichproben sondern
von der Prifungskommission und der Uberwachungskommission
bei der Vermittlungsstelle in Aufirag gegebene Plausibilitdtskontrol-
len. Einschlagig waren Angaben zu Auffélligkeiten bei Dialysepati-
enten und bei Laborwerten, Angaben zu mdglichen
Einschrankungen der Aufnahme in die Warteliste sowie Angaben im
Zusammenhang mit der Beantragung einer sogenannten Standard
Exception oder des beschleunigten Vermittlungsverfahrens.

o Auf dieser Basis wurde jedes Transplantationszentrum nach einem
von der Prufungskommission und der Uberwachungskommission
festgelegten Schema nach einheitlichen Kriterien geprUft.

e Sofern sich im Zuge einer Priifung Auffalligkeiten ergeben haben,
die weitere Untersuchungen erforderlich machten, ist eine Nachpri-
fung erfoigt. In solchen Fallen wurden auch die Transplantationen
weiterer Jahre in die Priifung einbezogen.

« Die Ergebnisse der jeweiligen Prifungen wurden von der Prifungs-
kommission und der Uber\fvachungskommission beraten und jeweils
als Kommissionsbericht verabschiedet.

¢ Der Kommissionsbericht ist in jedem Fall dem oder den fur das Le-
bertransplantationsprogramm eines Transplantationszentrums ver-
antwortlichen Arzt oder Arzten mit der befristeten Méglichkeit zur
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Gegenvorstellung zur Gewahrung rechtlichen Gehdrs zugeleitet
worden.

Der abschliefende Kommissionsbericht wird jeweils dem Arztlichen
Direktor des Universitatsklinikums, der oder den zustandigen Lan-
desbehorde(n) sowie der Landesérztekammer und ggf. der zustan-

digen Staatsanwaltschaft zugeleitet.

Zu den Ergebnissen im Uberblick:

In den Jahren 2010 und 2011 wurden in Deutschland insgesamt
2303 postmortal gespendete Lebern transplantiert.

In 24 Transplantationszentren wurden die Krankenakten von insge-
samt 1180 Empfangern postmortal gespendeter Lebern geprift.

Systematische Richtlinienverstéfie

In vier Transplantationszentren wurden schwerwiegende Richtlini-
enverstdfRe unterschiedlicher Auspragung festgestellt:

TPZ Gepriifte Fille* | Pat. mit RL- | Tpl. 2010/11
Verstélen
Géttingen 105 79 89

*Gepriift wurden auch Transplaniationen weiterer Jahre.

In diesem Transplantationszentrum ergab sich aufgrund der Art der
VerstoRe, der Umstande im Einzelfall sowie der Haufigkeit des Auf-
tretens der Verdacht auf systematische oder bewusste Falschanga-

ben zur Bevorzugung bestimmter Patienten.

TPZ Gepriifte Fille* | Pat. mit RL- | Tpl. 2010/11
VerstoRen

Leipzig 241 76 182

Munchenr. d.l. | 135 38 71

Munster 67 25 75

*Geprlift wurden auch Transplantationen weiterer Jahre.

Auch hier ergaben sich eindeutige Anhaltspunkte fir systematische
Falschangaben, wenn auch teilweise in zahlenmé&fig geringerem

Umfang.
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Nicht-systematische RichtlinienverstoBe unterschiedlichen

Schweregrades (siehe Einzelberichte in der Anlage)

¢ In zwanzig Transplantationszentren wurden keine bzw. nur solche
RichtlinienverstéRe festgestellt, bei denen sich aufgrund der Um-
stande des Einzelfalls oder der geringen Anzahl kein Verdacht auf
systematische oder bewusste Falschangaben zur Bevorzugung be-

stimmter Patienten ergab.

TPZ Gepriifte Fille Pat. mit RL- | Tpl. 2010/11

VerstofRen

in 2010/2011

in 2010/2011
Aachen® 35 (49) 6 (7) 58
Berlin 19 0 195
Bonn 29 3 A9
Erlangen 29 2 44
Essen*® 47 (70) 10 (15) 274
Frankfurt/M. 28 3 75
Hamburg 19 0 157
Hannover 30 0 168
Heidelberg 22 5 183
Homburg 28 5 46
Jena* 54 (70) 10 (10) 105
Kiel 23 4 88
Kaln 18 4 23
Magdeburg 18 0 39
Mainz 21 2 86
Munchen GH 38 7 89
Regensburg 29 2 113
Rostock 18 1 5
Tabingen 40 4 86
Wiirzburg 12 0 3

*Erganzungen ergaben sich aufgrund wiederholter Prifungen (zu den Details siehe Einzelbe-

richte).

VI. Berichte vor dem Gesundheitsausschuss des Deutschen Bun-

destages und dem Bundesministerium fiir Gesundheit

Zum Umsetzungsstand des zwischen Bund, Léndern und Selbstverwaltung

vereinbarten Manahmenkatalogs sowie zur ,Situation des Transplantati-
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onswesens in Deutschland® haben die Vorsitzenden der Prifungskommis-
sion und der Uberwachungskommission wiederholt, so am 17.09., 23.10,,
27.11.2012 und 24.06.2013 vor Vertretern der Fraktionen des Deutschen
Bundestags und des Bundesministeriums flir Gesundheit Stellung genom-

men.
VIl. Sonstige Tatigkeiten

Wie im Vorjahr und Uber das jetzige Berichtsjahr hinaus sind Kommissi-
onsmitglieder auch in Arbeitsgruppen der Standigen Kommission Organ-

transplantation tatig gewesen.

Die Uberwachungskommission und die Prifungskommission hatten bereits
im Jahr 2011 eine gemeinsame Arbeitsgruppe eingerichtet, die sich mit den
Datenanforderungen und Datenflissen in der Transplantationsmedizin
auseinandersetzt. Mittels eines Gesamtkonzepts soll die Transparenz und
Qualitstssicherung der Datenerfassung und -ausweitung in der Transptan-
tationsmedizin weiter verbessert werden. Die in dieser Arbeitsgruppe ent-
wickelten konzeptuellen Vorstellungen wurden von Prof. Dr. med. Dr. h. c.
Hans Lippert und Prof. Dr. med. Gerd Otto u. a. in dem vom Bundesminis-
terium fir Gesundheit am 30.11.2012 durchgefiihrten Expertenworkshop

zum Thema ,Transplantationsregister” eingebracht.

Frau Prof. Dr. jur. Ruth Rissing-van Saan und Prof. Dr. med. Gerd Otto ha-
ben an der Sitzung des Gesundheitsausschusses des Bayerischen Land-
tages vom 13.06.2013 teilgenommen, in der Auswirkungen und
Konsequenzen des Organtransplantationsskandals erértert wurden,
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C. Dokumentation

1. Priifungsteilnehmer

a) Als Pruferinnen/Prifer waren folgende Personen beteiligt:

— Herr Dr. med. Wolfgang Arns, Kéln

— Herr Dipl.-Ok. Holger Baumann, Hannover

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

— Heir Dr. rer. pol. Wuif Leber, Berlin

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

-~ Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg

— Herr Prof. Dr. med. Lars Maier, Géttingen

— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, MPH, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Gerd Otto, Mainz

— Herr Prof. Dr. med. Hermann Reichenspurner Ph.D

~ Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin

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

— Frau Vors. Richterin am Bundesgerichtshof i. R. Prof. Dr. jur. Ruth
Rissing-van Saan, Bochum

— Herr Prof. Dr. jur. Henning Rosenau, Augsburg

— Herr Prof. Dr. med. Dirk Stippel, KoIn

— Herr Prof. Dr. jur. Torsten Verrel, Bonn

- Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH, Berlin

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

Mit Ausnahme der Lander Hessen und Niedersachsen haben die jeweils
zusténdigen Landesbehdrden Vertreter zu den Priifungen entsandt.

b) Seitens der Geschéftsstelle Transplantationsmedizin waren folgen-

de Personen beteiligt:

— Herr Dr. iur. Bang Galigkan, Berlin
~  Herr Dr. rer. medic. Claus-Dieter Middel, LL.M., Berlin

Hinweis: Bei der Zusammenstellung der Prifgruppen wurde im Ubrigen
beriicksichtigt, dass einige PrOfer hautberuflich im Transplantationsge-
schehen tatig sind. Auf diese Weise wurden Interessenkonflikte vermieden.
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Il. Kommissionsberichte zu den Priifungen der Lebertransplantati-

onsprogramme
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Kommissionsbericht der Priifungs- und Uberwachungskommission

Uberpriifung des Lebertransplantationsprogramms der Klinik flr Allgemein-, Viszeral-
und GefiRchirurgie des Universititsklinikums Aachen am 20. Mérz 2013 und
9, August 2013

Die zuvor angekundigten Visitationen des Lebertransplantationsprogramms fanden am 20.

Marz und 9. August 2013 stat. |
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Die Kommissionen haben wahrend des Audits am 20. Méarz 2013 fur die Jahre 2010 und
2011 zunchst stichprobenartig Akten und Falle Gberprift, bei denen nach den Feststellun-
gen von Eurotransplant mogliche Auffailigkeiten bei der Dialyse und/oder bei den Laborwer-
ten bestanden. Des Weiteren wurden stichprobenartig Krankenakten tberprift, bei denen
der Patient an einem hepatozeliularen Karzinom erkrankt war und dies Gegenstand eines
Antrages auf Erteilung einer Standard Exception war. Darlber hinaus wurden die Auswahl-
kriterien fur einzelne Patienten im beschieunigten Verfahren nachgefragt und des Weiteren
im Falle von HU-Listungen geklart, ob die Voraussetzungen for eine solche Listung vorlagen.
Im Rahmen der zuvor genannten Aktenuberpriifung wurde weiterhin der Frage nachgegan-
gen, ob die bei einer Alkoholerkrankung nach den Richtiinien erforderlichen Voraussetzun-

gen fir eine Anmeldung zur Warteliste eingehalten waren.

Mit Schreiben vom 18. Aprit 2013 hat das Universitatsklinikum vereinbarungsgemal ergén-
zende Angaben gemacht und weitere Krankenunterlagen eingereicht. Auf Bitten der Pru-
fungs- und der Uberwachungskommission hat das Universitatsklinikum mit weiterem
Schreiben vom 25. Juni 2013 nochmals erginzende Angaben gemacht und Krankenunteria-
gen eingereicht. Da sich aufgrund dessen ein weiterer Aufklarungsbedarf in dem Prufbereich
,Anmeldung einer Standard Exception bei Vorliegen eines hepatozelluldren Karzinoms"
ergab, haben die Kommissionen am 9. August 2013 ein weiteres Audit durchgefiihrt. Hierbei
wurden alle Falle in der Zeit von Januar 2010 bis Oktober 2012 tberprift, in denen ein he-
patozelluldres Karzinom Grundiage fir die Anmeldung einer Standard Exception war.

Die Vorortprifungen am 20. Marz 2013 und 9. August 2013 sowie die Uberprifung der vor-
gelegten und nachgereichten Unteriagen haben keine Anhaitspunkte dafiir ergeben, dass
systematische Richtlinienverstoe oder gar Manipulationen seitens des Universitatsklinikums
vorliegen. Soweit die Kommissionen einzelne Richtlinienverstdlie festgestellt haben, lassen
diese keine bewusste oder gar systematische Missachtung der Richtlinien erkennen.

Die Kommissionen haben in elf Fallen uberprift, ob die gegenuber Eurotransplant mitgeteil-
ten Dialysen tatsachlich durchgefiihrt worden sind und auch eine Indikation fur diese Dialy-
sen bestand, weiterhin, worin der Grund fUr von Eurotransplant mitgeteiiten
Laborwertauffailigkeiten bestand. Sowoh! die Durchfithrung der Dialysen als auch die Indika-
tion fir die Dialysen konnten dargelegt und durch entsprechende Unterlagen belegt werden.
Auffallige Laborwerte waren stets dem jeweiligen Krankheitsbild geschuidet. Beanstandun-
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gen ergaben sich auch nicht hinsichtlich der Frage, ob seitens des Kiinikums bei Patienten
mit athyltoxischer Genese der Leberzirthose die Einhaltung der Karenzzeit heachtet worden
ist, das heift, dass bei diesen Patienten eine Karenzzeit von sechs Monaten zwischen Alko-
holabstinenz und Anmeldung zur Warteliste bestand. Die Karenzzeit wurde stets eingehalten
und auch ausreichend evaluiert.

Die Kommissionen haben des Weiteren 31 Falle Uberprift, in denen ein hepatozelluldres
Karzinom Anlass fir die Anmeldung einer Standard Exception war. In 23 Fallen ergaben sich
keinerlei Beanstandungen. Fur die Patienten €T-Nr. [l und ET-Nr. I hatte aller-
dings eine Standard Exception nicht beantragt werden durfen, weil das zugrundeliegende
hepatozellulére Karzinom zu klein war. Die Richtlinien zur Lebertransplantation sehen im Be-
sonderen Teil Leber unter il 5.2.2.2. Tabelle 3 insoweit vor: ,Patient hat einen Tumor zwi-
schen zwei und funf cm bzw. bis zu drei Tumoren < als 3 c¢cm GrofBe, ist frei von
extrahepatischen Metastasen und makrovaskulér invasivem Wachstum (entsprechend den
_Mailand-Kriterien”)". Der Patient ET-Nr. |l hatte ausweislich eines CTs vom I
2011 lediglich einen Herd von 3 oder 8 mm GrofRe. Dieser erfllite von vorneherein nicht die
Mailand-Kriterien. Dies gilt auch far den Patienten ET-Nr. JIlll Durch MRT Leber vom Il
I 2010 waren zwar hypervaskularisierte Areale festgestellt worden, diese jedoch
zugleich als nicht-HCC-typisch eingeordnet worden. Angesichts dieser Feststellungen ver-
mag auch der im B 2010 diagnostizierte AFP-Wert von 13.169 ein bildgebendes Ver-
fahren, das ein HCC positiv befundet, nicht zu ersetzen. Die Richtlinien sehen ausdricklich
vor, dass neben dem AFP-Wert ein entsprechender positiver Befund mit Hilfe eines bildge-
benden Verfahrens vorliegen muss.

Im Falle des Patienten ET-Nr. ]Il entspricht die TumorgréRe ebenfalls nicht den Mai-
land-Kriterien. Durch Kontrastmittetsonografie vom |l 2011 war eine Raumforderung
von ca. 6,3 cm mit Verdacht auf malignen Befund festgestelit worden. Durch CT vom ]
Il 2011 wurde eine 5,5 x 4,8 cm messende Raumforderung, hochsuspekt auf HCC, diag-
nostiziert. Die Lasion befand sich somit auRerhalb der Mailand-Kriterien. Die unrichtige
Anmeldung einer Standard Exception hatte allerdings keine Auswirkungen auf die Or-
ganallckation, weil der Patient im beschleunigten Vermittiungsverfahren transplantiert wor-

den ist.

Der Anmeldung einer Standard Exception im Falle des Patienten ET-Nr. | liegt nach
Auffassung der Kommissionen keine hinreichende Sicherung eines hepatozellularen Karzi-
noms zugrunde. Vor der Anmeldung einer Standard Exception am I 0010 wa-
ren durch CT vom |l 2010 zwar diverse hypodense Herde festgestellt worden, die
jedoch als Regeneratknoten eingeordnet wurden. Als einzige hypervaskularisierte L&sion
wurde ein sechs bis sieben mm groRer Herd im Lebersegment VIII diagnostiziert. Durch CT
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vom [ 2010 war zuvor festgestellt worden, dass kein Nachweis einer fokalen Lasion
intrahepatisch bestinde. Durch MRT vom |l 2010, das ebenfalls der Anmeidung
einer Standard Exception zugrunde lag, wurden die multiplen hypodensen Lasionen als Re-
generatknoten kategorisiert und ausdriicklich ausgefiihrt, dass ein sicherer HCC-Nachweis
nicht gefiihrt werden kénne. insoweit wurde auf die CT-Feststellungen und eine TumorgréBe
von zehn mm Bezug genommen. Angesichts dieser Befundungen aus dem Jahre 2010 war
die Anmeldung einer Standard Exception nicht berechtigt.

Bei dem Patienten ET-Nr. [l waren durch CT vom [ 2011 zwei hypervaskula-
risierte Raumforderungen mit 16 mm und zwdlf mm, also innerhalb der Milan-Kriterien, be-
schrieben worden. Dies wurde durch die weiterhin durchgefuhrte Sonografie vom NN
2011 bestatigt. Da diese jedoch ohne Kontrastmittel durchgeftihrt wurde, fehit es an der nach
den Richtlinien erforderlichen zweiten Bildgebung. Dies gilt auch fur den Patienten ET-Nr.
I Durch ein CT vom I 2011 war zwar ein ca. 30 mm grofer solitérer Herd
festgestellt worden. Die nachfolgende Sonografie war jedoch ohne Kontrastmittel erfolgt, so-
dass es an einer ausreichenden Bildgebung fehit. In beiden Fallen war die Anmeldung einer
Standard Exception allerdings nicht allokationsrelevant, weil die Zuteilung im beschleunigten
Vermittlungsverfahren erfoigte.

Bei dem Patienten ET-Nr. [JJJIll] war ebenfalls durch eine CT-Untersuchung vom ]
I 2010 festgestellt worden, dass sich zwei HCC-suspekte Lasionen in der Leber befan-
den, und zwar von einer Grofe von 20 mm und 14 mm. Die nachfolgende Abdomen-
Sonographie vom I 2011 war jedoch ohne Kontrastmittel erfolgt.

Derselbe RichtlinienverstoB liegt bei dem Patienten ET-Nr. [l vor. Ein CT vom I
B 2011 hatte zwar ein bifokales HCC bis 2,5 cm GréBe festgestelit. Eine Abdomen-
sonographie vom | 2011 war jedoch ohne Kontrastmittel erfolgt.

Bei der Bewertung dieses RichtlinienverstoRes durch fehlende zweite Bildgebung berlck-
sichtigen die Kommissionen zum einen, dass die jeweils diagnostizierten hepatozelluldren
Karzinome die Milan-Kriterien erfiilten und zum anderen die Arzte die Herde zumindest so-
nographisch (iberwacht haben. Das Erfordernis einer zweiten Bildgebung ist tbrigens durch

die Neufassung der Leitlinien entfailen.

Soweit die Kommissionen bei der Organzuteilung im beschleunigten Vermittlungsverfahren
in zehn Fallen die 4rztlichen Auswahlkriterien nachgefragt haben, ergaben sich keine Be-
denken. Die Arzte konnten ihre jeweiligen Entscheidungen ausreichend begrinden und be-
legen. Auch die tberpriften HU-Listungen ergaben keinen Grund zur Beanstandung.

Es bestanden ebenfalls keine Anhaltspunkte daftr, dass privatversicherte Patienten bevor-
zugt behandelt und transplantiert worden waren.
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Die Prifungen verliefen in einer angenshmen und sachlichen Atmosphére. Die geforderten
Unterlagen konnten wéhrend der Priifung vollsténdig vorgelegt bzw. nachgereicht werden.

21.08.2013

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert

Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Bericht der Prifungs- und der Uberwachungskommission

Oberpriifung der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie der
Charité Universititsmedizin Berlin am 12. September 2012

Die am Vortag angekindigte Visitation fand am 12.09.2012 in der Zeit von 09:00 bis 14:30
Uhr statt.
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oder RichtlinienverstéRe. Die Bearbeitung und Indikationssteliungen der von der Kommission
uberpriiften Falle waren korrekt. Die Aktenfihrung, elektronisch und in Papierform, war
ordnungsgemanR. Alle Akten und Daten, die die Kommission sehen wollte, wurden
unverziglich vorgelegt. Die Zusammenarbeit mit den Vertretern der Charité war tadellos.

Die Kommissionen haben die Priifung nach dem bisherigen Schema durchgeflihrt, das heifit,
es wurden fur die Jahre 2010 und 2011 stichprobenartig Akten und Falle Gberpruft, bei
denen nach den Feststellungen von Eurotransplant mégliche Aufféligkeiten bei der Dialyse
undfoder bei den Laborwerten bestanden. Des Weiteren wurden stichprobenartig
Krankenakten Uberprift, bei denen unter anderem angegeben war, dass der Empfanger an
HCC erkrankt war. Im Rahmen der zuvor genannten Aktentberprifung wurde weiterhin der

detailliert kontroliet und hinterfragt sowie erforderlichenfalls mit den Daten von
Eurotransplant abgeglichen.
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Laut Angaben der beteiligten Arzte sind die internistische intensiv- und die Nephrologische
Abteilung von der Transplantationsabteilung getrennt. Da das System der internistischen
Intensivstation separat gefuhrt wird und die Transplantationsabteilung darauf keinen Zugriff
hat, mussten die erganzenden Unterlagen zusétzlich besorgt werden. Auch dies verlief ohne
Schwierigkeiten. Die Akten waren insgesamt vollstiandig. Sie enthielten u. a.
Laborwertverlaufe, Dialyseprotokolle, die allgemeinen Konsilunterlagen, gof. psychologische
Gutachten, ET-Anmeldungen, etc.

Die Kommissionen haben im Einzelnen 14 Krankenakten detailliert Gberprift, in denen die
Patienten gegenuber Eurotransplant als dialysepflichtig gemeldet waren oder/und
Laborauffaligkeiten bestanden. In allen Fallen war die Dialysemeldung korrekt erfolgt.
Schwankungen oder Auffaliigkeiten in den Laborwerten waren dem jeweiligen Krankheitsbild
geschuldet. In weiteren sechs Fallen haben die Kommissionen die Indikation in Bezug auf
Tumorerkrankungen der Patienten Uberprift. Auch insoweit haben sich Kkeine
RichtlinienverstoRe ergeben. Dies gilt auch, soweit die Kommissionen in funf Fallen von
alkoholtoxischer Leberzirrhose iiberpriift haben, dass die nach den Richtlinien erforderliche
Karenzzeit eingehaiten worden ist und die Patienten auch die psychischen Voraussetzungen
fUr eine Transplantation erflliten.

Berlin, 25. Februar 2013

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert

Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Kommissionshericht

der Priifungs- und der Uberwachungskommission betreffend die Uberpriifung des
Lebertransplantationsprogramms der Klinik und Poliklinik fiir Allgemein-, Viszeral-,
Thorax- und GefdRchirurgie des Universititsklinikums Bonn

am 27. Februar 2013

Die am Vortag angekindigte Visitation fand am 27.02.2013 statt.

Die Kommissionen haben bei der Visitation fur die Jahre 2010 und 2011 stichprobenartig
Akten und Fille Uberprift. Hierbei wurden zunachst Patientenakten Uberpruft, bei denen die
Patienten gegenilber Eurotransplant als dialysepfiichtig gemeldet worden waren, weiterhin
Akten, die nach den Feststellungen von Eurotransplant Laborwertauffalligkeiten auswiesen.
Des Weiteren wurden Patientenakten Giberprift, in denen ein hepatozelluldres Karzinom zu
einer Standard Exception gefihrt hatte. Darlber hinaus wurden stichprobenartig die
Voraussetzungen einer HU-Listung sowie die Organzutellung im heschleunigten
Vermittlungsverfahren Oberprift. Im Rahmen der zuvor genannten Prifungen wurde
weiterhin der Frage nachgegangen, ob die bei einer Alkoholerkrankung eines Patienten nach
den Richtlinien erforderlichen Voraussetzungen fur die Aufnahme in die Warteliste und die
Durchfiihrung einer Transplantation eingehalten waren.
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Bei der Uberprifung teilten die anwesenden Arzte mit, dass sie bereits seit Jahren eine
Transplantationskonferenz  durchflhrten. Des Weiteren treffe der Nephrologe die
Entscheidung, ob ein Patient zu dialysieren sei oder nicht, vollig selbstandig. Er sei bei
seiner Entscheidung sowohl von dem Hepatologen als auch von dem
Transplantationschirurg unabhangig.

Die Kommissionen haben 15 Akten Uberpriift, in denen die Patienten gegeniber
Eurotransplant als dialysepflichtiy gemeldet waren und/oder Laborwertauffalligkeiten
bestanden. Dialysemeldungen waren nur erfolgt, wenn auch tatséchlich Dialysen
durchgefithrt wurden. Des Weiteren bestand auch jeweils eine Indikation zur Durchfihrung
der Dialysen. Schwankungen oder Auffailigkeiten in den Laborwerten waren dem jeweiligen
Krankheitsbild geschuldet. In weiteren 10 Féllen haben die Kommissionen das Vorliegen
eines hepatozeliuldren Karzinoms und die Berechtigung zur Anmeldung einer Standard
Exception geprUft. Auch insoweit haben sich keine RichtlinienverstéRe ergeben.
Untersuchungsbefunde, wie CT, MRT und Uitraschall-Untersuchungen konnten vorgelegt
werden. In einem Fall wurden dahingehende Befunde nachgereicht. Soweit in vier Fallen der
Antrag auf HU-Listung gestellt worden war, war auch dies ordnungsgemanl. Die hierfQr
erforderlichen Voraussetzungen waren stets gegeben. Soweit die Kommissionen in drei
Fallen die Organzuteilung im Rahmen des beschleunigten Vermittlungsverfahrens Uberpriift
haben, bestanden auch insofern keine Bedenken. Die Auswahlkriterien fir den bestimmten
Patienten waren plausibel und Uberzeugend.

Soweit die Kommissionen bei athyltoxischer Genese einer Leberzirrhose die Einhaltung der
sechsmonatigen Karenzzeit zwischen Alkoholabstinenz und Meldung zur Warteliste
Uberpriift haben, haben sich allerdings RegelverstdRe ergeben. Bei dem Patienten ET-Nr.
I hatte cin psychiatrisches Konsil vom Ill2009 festgestelit, dass der Patient seit
finf Monaten abstinent sei. Die Anmeldung auf die Warteliste von Eurotransplant am
2009 war somit verfriht. Es sind auch keine Griinde ersichtlich oder mitgeteilt, die
ausnahmsweise ein Abgehen von der Richtlinie erkldren kénnten. Dies gilt auch im Falle des
Patienten ET-Nr. JJIl. €in arztiicher Bericht vom [IIl2009 fuhrt aus, dass der Patient
seit JJJlj 2009 glaubhaft keinen Alkohol mehr trinke, und verweist insoweit auf ein
psychiatrisches Konsil vom 2009, wonach der Patient seit sechs Wochen abstinent
sei. Die Meldung des Patienten gegentber Eurotransplant zur Aufnahme auf die Warteliste
am 2009 stellt somit einen VerstoR gegen das Erfordernis einer sechsmonatigen
Karenz dar. Dies gilt auch fir den Patienten ET-Nr. ]Il Ein Psychiatriekonsil hat zwar
am [JI2010 festgestelit, dass der Patient seit Jahresbeginn keinen Alkohol mehr trénke,
Dies wird bestitigt durch einen Entlassungsbrief vom 20 10. Die Anmeldung zur
Warteliste gegenliber Eurotransplant am 2010 ist aber verfruht erfolgt. Hinsichtlich der
weiteren Falle, in denen die Kommissionen die Einhaltung der Karenzzeit bei athyltoxischer
Genese der Zirrhose Uberprift haben, ergaben sich hingegen keine Auffalligkeiten. Die
Karenzzeiten waren jeweils eingehalten.
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Die Zusammenarbeit wéhrend der Uberpriifung verlief ohne jede Beanstandung und in
angenehmer und sachlicher Atmosphare. Die nachgefragten Daten und Unterlagen konnten
in der Rege! sofort ermittelt und vorgelegt werden. Das Dokumentationssystem ermdglichte
einen umfassenden Zugriff auf die einzelnen Patientendaten, einschliefiich radiologischer
und sonstiger Befund.

Berlin, 02. Mai 2013

Q\ oS e

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h, ¢. H. Lippert

Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Bericht der Priiffungs- und der Uberwachungskommission des Lebertransplantations-
programms des Universititsklinikums Erlangen am 14. Januar 2013

Die am 11. Januar 2013 (Freitag) angekindigte Visitation fand am 14. Januar 2013 statt. B
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wurden far die Jahre 2010 und 2011 zunachst stichprobenartig Akten und Falle Uberprift.
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Hierbei wurden die Falle berprift, in denen gegenliber Eurotransplant die Dialysepflichtig-
keit der Patienten gemeldet worden war und/oder Laborwertauffalligkeiten bestanden. Des
Weiteren wurden stichprobenartig Akten Gberprift, die Hinweise auf eine HCC-Erkrankung
des Empfangers enthielten und zu einer Standard-Exception gefihrt hatten. Es wurden dar-
tiber hinaus stichprobenartig Indikationsstellungen Uberprift, in denen das Organ im Wege
der beschleunigten Vermittlung alloziiert worden war, dariber hinaus Faile, in denen die
Transplantation auf Grund einer HU-Listung erfolgt war. Im Rahmen der zuvor genannten
Akteniberprifung wurde weiterhin der Frage nachgegangen, ob die bei einer Alkohoterkran-
kung nach den Richtlinien erforderlichen Voraussetzungen fir eine Transplantation eingehal-
ten waren. Dariber hinaus wurde der Versichertenstatus der Uberpriften Patienten

nachgefragt.

Zu Beginn der Prifung teilte der Arztliche Direktor mit, dass sie bereits seit Jahren interdis-
ziplingre Transplantationskonferenzen durchfuhrten. Das Mehraugenprinzip sei bei ihnen
bereits seit langem verankert. Sie hétten flr die Zeit ab 2007 intern die Ordnungsgemafiheit
der Allokationen und Transplantationen Uberpriift. In diesem Zusammenhang stellte das Uni-
versitatsklinikum vor Beginn der Einzelfallprifung durch die Prifungs- und die Uberwa-
chungskommission zwei Falle vor, in denen nach der eigenen Prifung des Klinikums
RichtlinienverstéRe vorlagen, und zwar sei in einem Fall der Patient bereits am I 2009
als dialysepflichtiy gemeldet worden, aber erst ab Il 2009 kontinuierlich dialysiert

worden. In einem anderen Fall sei ein Patient bei alkoholtoxischer Genese bereits nach
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dreimonatiger Karenzzeit zur Warteliste angemeldet worden. Beide Féalle wurden nachfol-
gend auch von den Kommissionen Uberprift, die das Untersuchungsergebnis des Universi-
tatsklinikums bestatigten. In einem weiteren Fall konnte nach Auffassung der Kommissionen
die Indikation zur Lebertransplantation im Rahmen des Rescue-Verfahrens nicht ausrei-

chend dargelegt werden. In allen anderen Fallen waren Richtlinienverstde nicht ersichiich.

Die Einzelfallprufung durch die Kommissionen erfasste 11 Félle mit Dialyse- und/oder La-
borwertauffalligkeiten, 8 Falle, in denen das Vorliegen eines hepatozelluldren Karzinoms zu
einer Meldung als Standard-Exception gefuhrt hatte, 3 Falle, in denen die Vermittlung im
beschleunigten Verfahren erfolgt war, und 8 weitere Félle, in denen die Patienten auf Grund
einer HU-Listung transplantiert worden waren. In 6 Fallen wurde tGberprift, ob bei einer athyl-
toxischen Genese der Erkrankung die sechsmonatige Alkoholkarenzzeit eingehalten worden

war.

Mit Ausnahme der bereits eingangs erwshnten Falie ergab die Uberprifung durch die Kom-
missionen keine Auffalligkeiten. Es gab keine Anzeichen fiur Manipulationen oder Richtlinien-
verstole. Die Bearbeitung und Indikationsstellung der von den Kommissionen uberpriften
Falle waren korrekt. Das vollsténdig elektronisch geftihrte Dokumentationssystem gewdhrte
einen umfassenden Zugriff auf die einzelnen Daten einschliellich radiologischer und sonsti-
ger Befunde und ermaglichte so eine umfassende und zlgige Uberpriifung durch die Kom-
missionen. Alle Daten und Unterlagen, die die Kommissionen sehen wollten, wurden

unverzuglich vorgelegt bzw. geordnet nachgereicht. Die Dokumentation und Aufarbeitung
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der einzelnen Fille war hervorragend. Die Zusammenarbeit mit den Vertretern des Universi-
tatsklinikums Erlangen war tadellos und verlief in einer sehr angenehmen Atmosphére. Die
Uberpriifung des Versichtertenstatus der Patienten ergab keine Hinweise darauf, dass Pri-

vatpatienten bevorzugt worden waren.

Berlin, 25. Februar 2013

Q‘W e

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert
Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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