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Vorwort

Die Prufungskommission und die Uberwachungskommission legen der Offentlichkeit ihren
Bericht 2013/2014 in einer Zeit vor, in der sich tiefgreifende Anderungen in der gesamten
Transplantationslandschaft vollziehen. In diesem Prozess gilt es fur alle Beteiligten an der
Organspende, -verteilung und -transplantation, durch Transparenz von Verfahren und Ablau-

fen das Vertrauen der Bevélkerung weiter zurlickzugewinnen.

Seit der Anderung des Transplantationsgesetzes im Jahr 2012, den Regelverscharfungen
und verstarkten Uberpriifungen haben die Kommissionen 33 Transplantationszentren bzw.
60 Transplantationsprogramme’ geprift. Im Herbst 2013 wurden zunéchst die Ergebnisse
der Prifungen der Lebertransplantationsprogramme veréffentlicht. Seither haben die Kom-
missionen vornehmlich die Herz-, Nieren-, Pankreas- und Lebertransplantationsprogramme
der Zentren gepruft. Der Abschluss der Gesamtpriifung samtlicher Organtransplantations-

programme wird fir den Spatsommer 2015 erwartet.

In der jetzigen Phase erscheint uns der Hinweis darauf wichtig, dass den flachendeckenden
Prifungen Daten zugrunde liegen, die nach einem von beiden Kommissionen entwickelten
Schema zusammengestellt sind und die Jahre 2010 bis 2012 — und damit im Wesentlichen
einen Zeitraum vor Bekanntwerden erster UnregelmaRigkeiten — erfassen. Nach dem Ein-
druck, den die Kommissionen aus den Priifungen vor Ort bisher gewonnen haben, sind die
zwischenzeitlich gesetzlich herbeigefuhrten Regelverscharfungen und erfolgten Mafinahmen

wirksam.

Der vorliegende Bericht soll dazu beitragen, den Reformprozess weiter voranzutreiben — im
Interesse derjenigen Kranken, die dringlich auf eine Transplantation warten. Wir mdchten
deshalb ausdriicklich daran erinnern, dass die Patienten auf der Warteliste nach wie vor auf

die Spendenbereitschaft der Menschen angewiesen sind.

' In Deutschland sind derzeit 48 Transplantationszentren mit 141 Transplantationsprogrammen (Herz, Lunge, Leber, Niere,
Bauchspeicheldriise und Darm) zugelassen. Weitere Informationen unter: www.dso.de (Stand: 25.09.2014)
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A. Hintergrund

Der Deutsche Bundestag hat im Juli 2012 zwei Anderungen zum Gesetz Uber die Spende,
Entnahme und Ubertragung von Organen und Geweben (Transplantationsgesetz, TPG) be-
schlossen. Damit wurden zum einen organisationsstrukturelle Vorgaben der ,Richtlinie
2010/53/EG des Europaischen Parlaments und des Rates Uber Qualitts- und Sicherheits-
standards fir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe® in deutsches Recht um-
gesetzt (Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes vom 21.07.2012, BGBI. |, 1601;
in Kraft getreten am 01.08.2012). Zum anderen wurde die sogenannte Entscheidungslésung
eingefuihrt (Gesetz zur Regelung der Entscheidungslésung 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 Uberwachungs-
kommission gemaR § 11 Abs. 3 S. 4 TPG und der Prifungskommission geméaf § 12 Abs. 5
S. 4 TPG neu statuiert. Die genannten Vorschriften regeln die rechtlichen Rahmenbedingun-
gen fir die Durchfihrung von Prifungen in den Transplantationszentren und Entnahmekran-

kenhdusern.

Das im August 2012 geflihrte Spitzengesprach zwischen Bundesarztekammer, Deutscher
Krankenhausgesellschaft, dem GKV-Spitzenverband, den Landern und dem Bundesgesund-
heitsminister hatte den MaRnahmenkatalog ,Kontrolle stérken, Transparenz schaffen, Ver-
trauen gewinnen*? zum Ergebnis. Wesentlich zur Erfullung des MaRnahmenkataloges tragt

die neu geschaffene Kontrollstruktur im Transplantationsgesetz (TPG) bei.

Mit der am 01.08.2012 in Kraft getretenen TPG-Novelle wurden die Kontrolimdglichkeiten der
Prifungs- und der Uberwachungskommission neu gestaltet. Den Kommissionen wurde mit
der Novellierung der §§ 11 Abs. 3 und 12 Abs. 5 TPG eine gesetzliche Uberwachungskom-
petenz zugewiesen, die es ihnen erméglicht, nicht nur anlassbezogen, sondern jetzt auch
verdachtsunabhangig Prifungen durchzufiihren. Kraft der neu geschaffenen Kontrollimég-
lichkeiten wurden die Kommissionen im Sommer 2012 in die Lage versetzt, auf die zwi-
schenzeitlich bekannt gewordenen UnregelmaBigkeiten im Zusammenhang mit der

Manipulation von Patientendaten mit flichendeckenden Priifungen zu reagieren.

2 Hinweis: MaRnahmenkatalog abrufbar unter:
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/Massnahmenkatalog_Transplantationsmedizin_27082012.pdf
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Auf der Grundlage der §§ 11 Abs. 3 und 12 Abs. 5 TPG sind zunéchst alle 24 Lebertrans-
plantationsprogramme in Deutschland einer Vor-Ort-Priifung unterzogen worden. Die Ergeb-
nisse der jeweiligen Prifungen wurden von der Priifungs- und der Uberwachungskommissi-
Uberwachungskommission beraten und jeweils als Kommissionsbericht verabschiedet. Dem
Auftrag des Gesetzgebers und dem besonderen Informationsinteresse der Offentlichkeit
wurde dadurch entsprochen, dass die Prifungs- und die Uberwachungskommission in ihrem
Jahresbericht, den sie auf ihrer Bilanzpressekonferenz am 4. September 2013 der Offent-
lichkeit prasentierten, auch sémtliche Stellungnahmen zu bisherigen Prifungen veréffentlich-
ten®.

Der Kommissionsbericht betreffend das Transplantationszentrum Géttingen wurde auf Bitte
der zustandigen Staatsanwaltschaft zunachst nicht an die Offentlichkeit gegeben, sondern

erst im Marz 2014 auf die Internetplattform der Bundesarztekammer gestellt.

Seither haben die Kommissionen sieben Herz-, 18 Nieren-, 10 Pankreas- und zwei Leber-
transplantationsprogramme geprift. Die Ergebnisse werden mit diesem Bericht der Offent-
lichkeit vorgelegt (Kapitel C.IV. und D.). Weiterhin gibt dieser Bericht Auskunft Gber
Aufgaben und Zusammensetzung (Kapitel B.) der Prifungskommission und der Uberwa-

chungskommission im Zeitraum 2013/2014.

3 Abrufbar unter: http:/Awww.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=0.6.3285.11639
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B. Aufgaben und Zusammensetzung der Uberwachungskommis-

sion und der Priifungskommission

L Uberwachungskommission gemaR § 11 Abs. 3 S. 4 TPG

Die Uberwachungskommission wird gemeinsam getragen von Bundesérztekammer, Deut-
scher Krankenhausgesellschaft und dem GKV-Spitzenverband. Sie Uberprift die Einhaltung
der auf der Grundlage des Transplantationsgesetzes (TPG) vertraglich festgelegten Ver-
pflichtungen und Aufgaben der Koordinierungsstelle, insbesondere die Entnahme von ver-
mittlungspflichtigen Organen einschlieBlich der Vorbereitung von Entnahme, Vermittlung und
Ubertragung. In diesem Zusammenhang Oberprift die Uberwachungskommission, ob und
inwieweit die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation, DSO) die Ge-
wahr dafir bietet, dass diese MaRnahmen in Zusammenarbeit mit den Transplantationszen-
tren und den Entnahmekrankenh&dusern unter Beachtung der gesetzlichen und vertraglichen
Regelungen durchgefiihrt werden. Die Uberprifung erfolgt fur den Bereich der Organspende
und -transplantation regelméRig auf Grundlage einer differenzierten Prifung der Berichte der
Koordinierungsstelle gemaR § 11 Abs. 5 TPG sowie durch verdachtsunabhéngige Kontrollen

in den Transplantationszentren auf Grundlage von § 11 Abs. 3 TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 04. Amtsperiode (2010/2013) hatte Herr Prof. Dr. med. Dr. h.
c. Hans Lippert inne. Die stellvertretende Vorsitzende war Frau Vors. Richterin am Kammer-

gericht i. R. Anne-Gret Rinder.

Die Uberwachungskommission hat sich in ihrer Septembersitzung 2013 neu konstituiert und
Herrn Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. Hans Lippert und Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R.
Anne-Gret Rinder in ihrer Funktion bestatigt.

In der 05. Amtsperiode (2013/2016) sind als Mitglieder in die Uberwachungskommission ent-

sandt worden

ftir den GKV-Spitzenverband:
— Herr PD Dr. med. Heinz P. Buszello, Potsdam
— Frau Dipl.-Ok./Medizin (FH) Dorothee Krug, Berlin
— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin

fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:
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— Herr Axel Mertens, MBA, Berlin
— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, MPH, Berlin
— Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH, Berlin

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

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

fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Lénder:
— Herr MedDir Dr. med. Klaus Jahn, Mainz
— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen

sowie als Géaste:
~ fur die Stiftung Eurotransplant:
— Frau Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL (ab 01.08.2014)
— Herr Prof. Dr. med. Bruno Meiser, Miinchen
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Leiden/NL (bis 31.03.2014)
— fur die Deutsche Stiftung Organtransplantation:
— Herr Thomas Biet, MBA, Frankfurt am Main
— Herr Dr. jur. Rainer Hess, Frankfurt am Main (bis 31.03.2014)
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Frankfurt am Main (ab 01.04.2014)
— fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Kéln/Berlin
Die 05. Amtsperiode (2013/2016) endet am 31.08.2016.
IL. Priifungskommission gemaR § 12 Abs. 5 S. 4 TPG

Die Prufungskommission wird gemeinsam getragen von Bundesarztekammer, Deutscher
Krankenhausgesellschaft und dem GKV-Spitzenverband. Sie Uberpriift in regelméaRigen Ab-
standen stichprobenartig, ob die Vermittlungsentscheidungen der Stiftung Eurotransplant
nach MaRgabe der gesetzlichen und vertraglichen Bedingungen und unter Einhaltung der
Allokationsrichtlinien nach § 16 TPG sowie des TPG insgesamt erfolgt sind. Des Weiteren
geht die Kommission Meldungen der Stiftung Eurotransplant und anderer Institutionen oder

Personen Uber Auffalligkeiten im Zusammenhang mit der Umsetzung von Vermittlungsent-
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scheidungen nach. Die Uberpriifung erfolgt fur den Bereich der Organvermittlung regeimatig
auf Grundlage einer Prifung der Berichte der Vermittlungsstelle gemaR § 12 Abs. 4 Nr. 6
TPG sowie durch verdachtsunabhéngige Kontrollen in den Transplantationszentren auf
Grundlage von § 12 Abs. 5 TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 04. Amtsperiode (2010/2013) hatte Frau Vors. Richterin am
Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder inne. Der stellvertretende Vorsitzende war Herr Prof.

Dr. med. Dr. h. ¢c. Hans Lippert.

Die Prifungskommission hat sich in ihrer Septembersitzung 2013 neu konstituiert und Frau
Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder und Herrn Prof. Dr. med. Dr. h. c.
Hans Lippert in ihrer Funktion bestatigt.

In der 05. Amtsperiode (2013/2016) sind als Mitglieder in die Prifungskommission entsandt

worden

fiir den GKV-Spitzenverband:
— Herr PD Dr. med. Heinz P. Buszello, Potsdam
— Frau Dipl.-Ok./Medizin (FH) Dorothee Krug, Berlin
— Herr Dipl.-Vw. Frank Reinermann, MBA, Berlin

fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:
— Herr Axel Mertens, MBA, Berlin
— Herr Dr. med. Bernd Metzinger, MPH, Berlin
— Frau Dr. med. Maria Wagner, MPH, Berlin

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

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

fiir die Standige Kommission Organtransplantation:
— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts, KdIn

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

fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Lander:
— Herr MedDir Dr. med. Klaus Jahn, Mainz
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— Herr Lt. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Munchen

sowie

als Organsachverstédndige Berater kooptiert:
— Herr Prof. Dr. med. Hermann Reichenspurner Ph.D., Hamburg
— Herr Prof. Dr. med. Richard Viebahn, Bochum

als Sonderpriifer kooptiert:
— Herr. Dr. med. Wolfgang Arns, KéIn
— Herr Prof. Dr. med. Gerd Otto, Mainz
— Frau Vors. Richterin am Bundesgerichtshof a. D. Prof. Dr. jur. Ruth Rissing-van

Saan, Bochum

und als Géste:
— fur die Stiftung Eurotransplant:
— Frau Dr. med. Undine Samuel, Leiden/NL (ab 01.08.2014)
— Herr Prof. Dr. med. Bruno Meiser, Miinchen
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Leiden/NL (bis 31.03.2014)
— fur die Deutsche Stiftung Organtransplantation:
— Herr Thomas Biet, MBA, Frankfurt am Main
— Herr Dr. jur. Rainer Hess, Frankfurt am Main (bis 31.03.2014)
— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Frankfurt am Main (ab 01.04.2014)
— fur den Verband der Privaten Krankenversicherung:

— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Kéln/Berlin

Die 05. Amtsperiode (2013/2016) endet am 31.08.2016.
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Vertrauensstelle Transplantationsmedizin
Hintergrund

Die Prifungskommission und die Uberwachungskommission, in gemeinsamer Trégerschaft
von Bundesarztekammer, Deutscher Krankenhausgesellschaft und GKV-Spitzenverband,
haben im November 2012 eine unabhangige Vertrauensstelle ,Transplantationsmedizin® zur

Meldung von Auffalligkeiten und VerstéRen gegen das Transplantationsrecht eingerichtet.

Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, auf vertraulicher Basis — dabei ist auch die Méglichkeit
einer anonymen Kontaktaufnahme vorgesehen - Hinweise auf Auffalligkeiten im Bereich der
Organspende und der Organtransplantation entgegenzunehmen und in Kooperation mit der
Prifungskommission und der Uberwachungskommission zu kldren. Die Vertrauensstelle
steht fur Anfragen oder Anschreiben allen offen und hat damit eine ganz wesentliche btrger-
nahe Funktion. Patienten, Angehérige oder interessierte Burger haben die Méglichkeit, Fra-
gen zu stellen, Beschwerden vorzubringen, auf Missstande hinzuweisen oder
Verbesserungsvorschldge zu machen.

Die Vertrauensstelle ist als Ansprechpartner unabhangig von den Strafverfolgungsbehérden.

Mit der Leitung der Vertrauensstelle wurde die Vorsitzende Richterin am Bundesgerichtshof

a. D. Frau Prof. Dr. jur. Ruth Rissing-van Saan betraut.

Die Motivation aller, die im direkten Umfeld der Vertrauensstelle tatig sind, ist die Hoffnung,

mit dazu beizutragen, das Vertrauen in das System ,Organspende” wiederherzustellen.
Anfragen und Eingaben

Seit Bestehen der Vertrauensstelle sind bis zum 31. August 2014 insgesamt 158 Eingaben
eingegangen, davon 57 Eingaben seit der letzten Bilanzpressekonferenz im September
2013.

e Wer fragtan?

Neben vier anonymen Anfragen wird die Vertrauensstelle kontaktiert von interessierten Bur-
gern, Patienten, Angehdérigen, Mitarbeitern aus Krankenhausern, darunter auch Transplanta-

tionszentren.
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Um welche Themen geht es?

Anfragen und Eingaben des letzten Jahres betreffen im Wesentlichen die folgenden The-

men:

O

o}

O

0

o}

o

Allokation bzw. ,Gerechtigkeit” bei der Organverteilung
Hirntoddiagnostik

Organspenden fur Burger auflerhalb des Eurotransplant-Verbundes
Lebendorganspenden

Verdacht auf Organhandel

Vorw(rfe gegen einzelne Transplantationszentren waren z.B.:

Eine bei der Vertrauensstelle eingegangene Anzeige betraf eine Lebendnie-
renspende, bei der in einer zeitgleichen Operation ein bosartiger Tumor des
Organempfangers entfernt und ihm sodann die als Lebendspende gespendete
Niere transplantiert wurde. Wenige Monate nach dieser Operation verstarb der
Empféanger infolge erheblicher gesundheitlicher Komplikationen. Der Lebend-
organspender wandte sich an die Vertrauensstelle mit der Bitte um Uberpri-
fung des Falls. Die Vertrauensstelle hat die Informationen an die
Staatsanwaltschaft weitergeleitet, die nun wegen des Verdachts der fahrlassi-
gen Tétung ermittelt.

In einer anonymen Anzeige wurde Uber einen Patienten aus dem arabischen
Raum berichtet, der wegen einer Herzerkrankung in einem deutschen TPZ
aufgenommen worden war und bei dem wegen akuter Verschlechterung sei-
ner kardialen Vorerkrankung im Rahmen des stationdren Aufenthalts eine
Herztransplantation vorgenommen wurde. Der anonyme Anzeigeerstatter bat
um Uberpriifung der ,RechtméaBigkeit* der Organvermittlung fir Non-ET Pati-
enten, weil er vermutete, die Herztransplantation sei von Anfang an Ziel der
stationdren Aufnahme des Patienten in dem TPZ gewesen. Der Vorgang wur-
de an die Prifungskommission weitergeleitet, deren Recherche keinen Anhalt
fur Richtlinienverstd3e ergeben hat.

Eine weitere anonyme Anzeige betraf mdéglicherweise unkorrekte Lungenfunk-
tionsmessungen in einem TPZ, die nach Meinung des Hinweisgebers auf Ma-

nipulationen zurlickzuftihren sein kénnten. Eine Vorprifung durch einen
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Organsachverstandigen hat den Verdacht nicht bestétigt. Eine vertiefte Pri-
fung wird im Rahmen der Uberprifung des Lungentransplantationsprogramms
der Klinik erfolgen.

Der Vater eines Kleinkindes bat Ende Juli dieses Jahres in einem Schreiben
an die Vertrauensstelle um die Uberpriifung der Vorgange in einem deutschen
TPZ, in das sein kleiner Sohn Ende Marz 2014 aus der Tirkei kommend
zwecks Herztransplantation eingeliefert worden war. Da bei dem Kind u. a. als
Folge eines hoch im Heimatland erlittenen 30-miniitigen Herzstillstandes wei-
tere schwere gesundheitliche Komplikationen aufgetreten waren, die einer
Transplantation entgegenstehen, haben sich die Mitglieder der Transplantati-
onskonferenz der Klinik gegen eine Aufnahme auf die Warteliste entschieden.
Die Eltern des Kindes sind der Ansicht, ihrem Kind werde zu Unrecht eine
Transplantation verweigert. Nach Erhalt des Anschreibens hat die Vertrauens-
stelle umgehend das TPZ zu einer Stellungnahme aufgefordert und die Pru-
fungs- und Uberwachungskommission um nahere Prufungen ersucht. Die
Kommissionen haben am 22.08.2014 eine Vorort-Prifung durchgefihrt und
dabei festgestellt, dass keine Richtlinienverstofe vorliegen und die Entschei-

dungen der Klinik tatsachenbegriindet und nachvollziehbar waren.

Weitere thematische Schwerpunkte

o ,RechtméRigkeit* der Allokation von Organen an Non-ET Patienten.

Bei der Beantwortung dieser Fragen wurde darauf hingewiesen, dass Non-ET
Patienten grundsatzlich nicht von der Allokation eines Spenderorgans in
Deutschland ausgeschlossen sind. GemaR der Rechtslage kann bei Vorliegen
der medizinischen Eignung sowie der sozialrechtlichen und vertraglichen Be-
dingungen eine Aufnahme in die Warteliste des Transplantationszentrums
z. B. grundsatzlich nicht davon abhéngig gemacht werden, ob es sich bei den
auslandischen Patienten um solche handelt, die aus einem Eurotransplant-
Verbundland kommen. Medizinische und behandlungsvertragliche Kriterien
stehen fir die Aufnahme in die Warteliste im Vordergrund.

Insbesondere zur Behandlung akuter Erkrankungen sind die erforderlichen
arztlichen Behandlungen zu gewahren. Dies bedeutet aber auch, dass neben
der medizinischen Indikation zur Organtransplantation jeder Patient unabhan-
gig von seiner (versicherungs-) rechtlichen Stellung im Gesundheitssystem in

der Lage sein muss, an seiner Genesung mitzuwirken.




Bericht 2013/2014 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Pritfungskommission gem. § 12 Abs. 5 8. 4 TPG
Seite 13 von 24

Anfragen, Eingaben zum Thema Lebendspende

Einige Eingaben zu diesem Themenkreis bezogen sich auf persénlich erlebte
und als unzureichend empfundene Aufklarung und mangelhafte Nachsorge
bei Lebendorganspendern. Hier hat die Bundesarztekammer seit 2012 erst-
malig eine Richtlinienkompetenz (§ 16 Abs. 1 Nrn. 4 c und 7 TPG).

Das Thema Lebendspende wird in der Zukunft weiter an Bedeutung gewin-
nen. Als erster Schritt wurde eine Arbeitsgruppe BAK ,Lebendspende” unter
Leitung von Frau Prof. Dr. Rissing-van Saan und Herrn Prof. Dr. Fornara ge-
griindet, um die erforderlichen Standards verbindlich in einer Richtlinie zu de-
finieren.

Hirntoddiagnostik

Diverse Anfragen zur Hirntoddiagnostik erreichten seit Anfang des Jahres
2014 die Vertrauensstelle. Diese hat die Vertrauensstelle mit sachverstandiger
Unterstltzung beantwortet.

Organhandel

Mehrere Eingaben hatten den Verdacht auf internationalen Organhandel zum
Gegenstand.

So erreichte die Vertrauensstelle die Meldung zu einem angeblichen Organ-
handel zwischen der Ukraine und einer deutschen ,Arztin“, die allerdings nicht
durch Tatsachen belegt und méglicherweise politisch motiviert ist.

Ferner gab es mehrere Anfragen eines sogenannten ,Alex" aus der Ukraine,
der seine Organe zur Transplantation anbot. Dies fihrte dazu, dass sich meh-
rere Staatsanwaltschaften mit den ihnen zugeleiteten Vorgangen befassten,
bisher allerdings ohne greifbares Ergebnis.

Sonstiges

Haufig wird der Kontakt zu der Vertrauensstelle genutzt, um Generalkritik am
Transplantationswesen zu Uben oder Uber personliche Schicksale zu berich-
ten.

Hier fallen insbesondere Vorwirfe von Angehérigen von Organspendern auf,
die sich Uber fehlende Aufklarung und ungenligende Sensibilitdt der behan-
delnden Arzte und des Pflegepersonals beklagen.

Zweifel an der Gerechtigkeit der Verteilung werden geéuRert, aber auch z. B.

die Bitte um Empfehlung eines ,guten” TPZ zur Lebertransplantation.

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

10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-660

Fax: +49 30 400 456-668

E-Mail: vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de

Il Geschiftsstelle Transplantationsmedizin

Zum April 2013 haben Bundesérztekammer, Deutsche Krankenhausgesellschaft und GKV-
Spitzenverband eine gemeinsame Geschéftsstelle Transplantationsmedizin eingerichtet, die
als Stabsbereich bei der Hauptgeschéftsfihrung der Bundesarztekammer angesiedelt ist.
Der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin obliegt die Geschéaftsfuhrung der Prifungs-
kommission und der Uberwachungskommission, der Vertrauensstelle Transplantationsmedi-
zin in gemeinsamer Tragerschaft von Bundeséarztekammer, Deutsche
Krankenhausgesellschaft und GKV-Spitzenverband sowie die Geschaftsfiihrung der Standi-

gen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer.

Korrespondenz:

Geschaftsstelle Transplantationsmedizin
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-660

Fax: +49 30 400 456-668

E-Mail: transplantationsmedizin@baek.de
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C. Bericht liber die Tatigkeiten 2013/2014

Im Mittelpunkt der Kommissionstatigkeiten im Zeitraum von September 2013 bis August
2014 stand die Fortsetzung der flachendeckenden Vor-Ort-Priifungen. Gegenstand dieser
Prufungen waren vornehmlich die Herz-, Nieren-, Pankreas- und Lebertransplantationspro-

gramme.
. Kommissionssitzungen

Innerhalb des Berichtszeitraums haben die Uberwachungskommission und die Prifungs-
kommission gemeinsam viermal unter dem Vorsitz von Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert

und Frau Vors. Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder getagt.
ll. Angelegenheiten der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO)

In die jahrliche Prifung (Visitation) der Koordinierungsstelle im Juni 2014 wurden u. a. fol-

gende Bereiche einbezogen:

e Lage in den Entnahmekrankenh&usern mit Blick auf die Etablierung von Transplanta-
tionsbeauftragten nach § 9 b TPG;
¢ Uberwachung der personellen Umstrukturierung;

¢ Entwicklung der Organspende.

Darliber hinaus wurden Fragen der Qualifikation der Entnahmechirurgen und die Vereinba-

rungen der DSO mit Dritten erértert.

Insgesamt lieR sich eine sorgfaltige und nachvollziehbare Wahrnehmung der gesetzlich und
vertraglich vorgegebenen Aufgaben der Koordinierungsstelle erkennen. Es wurde keinerlei

Anlass fur Beanstandungen gefunden.
ill. Angelegenheiten der Stiftung Eurotransplant (ET)

Die jahrliche Prufung (Visitation) der Vermittlungsstelle erfolgte im Juni 2014. Die stichpro-
benartigen Uberpriifungen der Allokationsentscheidungen durch die Organsachverstandigen
Berater der Prifungskommission ergaben eine sorgféltige und nachvoliziehbare Dokumenta-
tion seitens der Vermittlungsstelle und lieRen keinen VerstoR gegen das TPG oder die Richt-

linien gemafk § 16 TPG erkennen.
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Dariber hinaus wurden u. a. folgende Bereiche in die Prifungen einbezogen:

¢ Uberwachung der personellen Umstrukturierung;
e Strukturveranderungen bei ET;
e Umgang mit Non-ET-Residents;

¢ Entwicklung und Umsetzung europarechtlicher Vorgaben.

Insgesamt lieR sich eine sorgféltige und nachvoliziehbare Wahrnehmung der gesetzlich und
vertraglich vorgegebenen Aufgaben der Vermittlungsstelle erkennen. Es wurde keinerlei An-

lass flr Beanstandungen gefunden.
IV. Priifung der Herz-, Nieren-, Pankreas- und Lebertransplantationsprogramme

Im Berichtszeitraum wurden insgesamt 37 Transplantationsprogramme in Deutschland einer
Vor-Ort-Priifung unterzogen. Nach Abschluss des Prifverfahrens wurden die Kommissions-
berichte dem Arztlichen Direktor des Klinikums, der oder den zusténdigen Landesbehérde(n)
sowie der Landesarztekammer zugeleitet. Eine anonymisierte Ausfertigung jedes Kommissi-

onsberichts findet sich in Kapitel D. Il. Dokumentation.

Die Prufungen wurden nach einheitlichen Kriterien von verschiedenen Prifteams durchge-
fuhrt, in denen in der Regel jeweils zwei Mitglieder der Prifungskommission oder der Uber-
wachungskommission sowie zwei flur die jeweilige Transplantation sachverstandige
unabhangige Arzte mitgewirkt haben. Weiterhin waren Vertreter der zustandigen Landesmi-

nisterien an den Prifungen beteiligt.
Zum Verfahren:

In den Transplantationszentren wurden die Herz-, die Nieren-, die Pankreas- (einschlieflich
der kombinierten Nieren- und Pankreastransplantationen) der Jahre 2010 bis 2012 sowie
zwei Lebertransplantationsprogramme geprift. Prifgegenstand war die Frage, ob im Falle
der Transplantation in einem Transplantationszentrum gegen die Richtlinien der Bundesarz-
tekammer nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG betreffend die Wartelistenflhrung und die

Organvermittiung zur Transplantation versto3en wurde.

Die Prifungen wurden — wie bereits ausgefiihrt — in der Regel von jeweils zwei Mitgliedern

der Prifungs- und/oder der Uberwachungskommission gemeinsam mit zwei fur die Trans-
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plantation sachverstandigen unabhéngigen Arzten durchgefihrt. Die Einsetzung und Beru-

fung von Pruferinnen und Prifer erfolgte auf der Grundlage von Kommissionsbeschltssen.

Eine Woche vor jeder Priffung wurden die Vertreter der zusténdigen Landesministerien und
die Kommissionsmitglieder informiert, um ihnen eine Teilnahme zu erméglichen. Das zu pri-

fende Transplantationszentrum wurde einen Werktag vor der Prifung informiert.

Die Ergebnisse der jeweiligen Prifungen wurden nach Befassung der Prifungskommission
und der Uberwachungskommission als Kommissionsbericht verabschiedet. Der Kommissi-
onsbericht wurde anschlieBend dem oder den fur das jeweilige Transplantationsprogramm
eines Transplantationszentrums verantwortlichen Arzt oder Arzten mit der befristeten Mog-
lichkeit zur Stellungnahme zugeleitet. Nach einer sachlichen Uberprifung und ggf. Bertick-
sichtigung dieser Stellungnahme wurde der abschlieBende Kommissionsbericht jeweils dem
Arztlichen Direktor des Klinikums, der oder den zustdndigen Landesbehérde(n) sowie der

Landeséarztekammer und ggf. der zustandigen Staatsanwaltschaft zugeleitet.

Zur Methodik der Stichprobenauswahl:

Das Ziel der Prifungen ist es, mégliche RichtlinienverstéRe und ggf. Manipulationen in den
Transplantationsablaufen der Transplantationszentren zu erkennen. Hierzu eignet sich in
besonderem MaRe eine Stichprobentechnik, nach der zunachst zu jedem Organ an jedem
dieses Organ transplantierenden Zentrum Stichproben aller Transplantationen dieses Or-
gans in einem bestimmten Prifungszeitraum gezogen werden. Falls in einer Stichprobe sys-
tematische Fehler festgestellt werden, so flihrt dies zur Priifung weiterer Transplantationen
des betreffenden Organs, die von dem systematischen Fehler betroffen sein kénnten. Grélle

und Auswahl der Stichprobe erfolgten nach etablierten statistischen Verfahren.

Zu den Ergebnissen im Uberblick:

e In den Jahren 2010 bis 2012 wurden in Deutschland insgesamt 7596 postmortal ge-
spendete Organe im Bereich der Herz-, Nieren- und Pankreas-
Transplantationsprogramme transplantiert.

e Im Berichtszeitraum wurden 37 Transplantationsprogramme tberprift. Davon konn-
ten im Berichtszeitraum 32 Programme abgeschlossen werden, die sich aus der
nachfolgenden Ubersicht ergeben. Hierbei wurden die Krankenakten von insgesamt

1090 Empfangern postmortal gespendeter Organe eingesehen.
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Priifungsiibersicht

e Herz — Prifungen des Zeitraums 2010 bis 2012

VerstoRe
Herz Tx im PrZr geprift ges.
Bad Nauheim 23 12 0
Hamburg 37 19 0
Regensburg 40 22 0
Wirzburg 13 13 0
gesamt 113 66 0

Zum Ende des Berichtszeitraums 31.08.2014 waren die in diesem Zeitraum begonnenen
Prifungen Herz im Deutschen Herzzentrum Berlin, in Minchen GroBhadern und Gielen
noch nicht abgeschlossen, sodass sie nicht Gegenstand dieses Berichts sein kénnen. Das
Gleiche gilt fir das Nieren- und Pankreastransplantationsprogramm des Universitétsklini-
kums Charité, Campus Virchow, Berlin. Die jeweiligen Kommissionsberichte werden nach

Verfahrensabschluss in anonymisierter Form bekannt gegeben.

¢ Niere — Prifungen des Zeitraums 2010 bis 2012

VerstéRRe

Niere Txim PrZr geprift ges.
Berlin CBF 77 41 0
Berlin CCM 207 56 1
Bonn 71 38 0
Diisseldorf 242 56 0
Fulda 39 20 0
Gielden 61 30 0
Halle 126 50 0
Hamburg 190 54 1
Hannover 374 59 0
Hannov. Minden 251 56 0
Leipzig 87 44 0
Marburg 54 33 0
Minchen GroRhadern

(LMU) 197 56 0
Minchen r.d.l. 134 54 0
Regensburg 147 55 2
Rostock 132 53 0
Wilrzburg 91 44 0
gesamt 2480 799 4
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Pankreas — Prifungen des Zeitraums 2010 bis 2012

Pankreas (inkl. Niere + Verstéle
Pankreas kombiniert) | Txim PrZr geprift ges.
Bonn 8 8 0
Hamburg 15 10 0
Hannover 40 20 0
Leipzig 13 10 0
Marburg 13 13 0
Minchen Grof3hadern

(LMU) 37 21 0
Minchen r.d. Isar

(TUM) 17 12 0
Regensburg 24 12 0
Rostock 5 5 0
gesamt 172 111 0

¢ Leber — nachgéngige Prifungen des Zeitraums 2007 bis 2009 bzw. 2010 bis 2013:

Verstdfle
Leber Tx im PrZr geprift ges.
Regensburg (2. Pri-
fung, 2007 - 2009) 181 82 6
Charité CVK (2010 —
2013) 258 35 2
gesamt 439 117 8

Bei den festgesteliten VerstéRen der vorgenannten Organe ergaben sich keine Hinweise auf
eine systematische Vorgehensweise oder auf Manipulationen. Im Ubrigen wird auf die anlie-

genden Kommissionsberichte verwiesen (s. auch Kapitel D.I1.).
Zur Gesamtbewertung:

Die abgeschlossenen Herzprifungen ergaben keine Auffalligkeiten. Einige Prifungen konn-

ten im Berichtszeitraum nicht abgeschlossen werden*.

Des Weiteren haben die bisherigen Prifungen ergeben, dass im Bereich der Nierentrans-
plantation keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRe und/oder Manipulatio-

nen bestehen. Es wurden — wenn Uberhaupt — lediglich vereinzelte unrichtige Mitteilungen

* Der Kommissionsbericht betreffend die Uberprifung des Herztransplantationsprogramms des Deutschen Herzzentrums Berlin
ist per 29.09.2014 abgeschlossen und bekanntgegeben worden. Der Bericht ist unter
http://www.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=0.6.3285.12343 abrufbar.
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gegeniiber Eurotransplant festgestellt, die sich auf das Datum der Erstdialyse bezogen und

auf Dokumentationsfehler zurickzufihren waren.

Bei den Pankreas- und kombinierten Nieren-Pankreastransplantationen haben die Kommis-

sionen keinerlei Auffalligkeiten festgestelit.

Die bereits im Vorjahr im Zusammenhang der Prifung der Lebertransplantationsprogramme
getroffenen Feststellungen haben sich insoweit bestétigt, als keine Anhaltspunkte daftr be-
stehen, dass privatversicherte Patienten bevorzugt behandelt und transplantiert worden wa-
ren. Dies gilt auch fir sogenannte Non-ET-Residents. Weiterhin ergeben sich keine
Bedenken gegen das beschleunigte Vermittlungsverfahren. Insbesondere haben sich keine

Anhaltspunkte fiir Manipulationen mit Hilfe dieses Verfahrens ergeben.

V. Einzelpriifungen

Auf Ersuchen der Vertrauensstelle (s. auch Kapitel B.lll.) haben die Kommissionen am
22.08.2014 im Universitatsklinikum GielRen und Marburg (UKGM) den Fall eines Non-ET-
Residents gepriift. Dabei wurden keine VerstéRe gegen die Richtlinien gem. § 16 TPG fest-
gestellt. Danach besteht eine Kontraindikation zur Organtransplantation, wenn wie hier
schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe vorliegen. Die Entscheidungen des Kiini-
kums waren tatsachenbegriindet und nachvolliziehbar. Es gab insgesamt keinen Anlass zu

Beanstandungen.

Die weiterhin den Kommissionen anlassbezogen zur Kenntnis gebrachten Auffalligkeiten
wurden z. T. zu Gegenstanden der Prifung von Transplantationszentren gemacht (s. auch
Kapitel C.IV.).

VI. Sonstige Tétigkeiten

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

Arbeitsgruppen der Standigen Kommission Organtransplantation téatig gewesen.

Weiterhin nahmen Kommissionsmitglieder an den jahrlichen Verhandiungen des ET-Budgets

und des DSO-Budgets sowie an den Verhandlungen des DSO-Beauftragungsvertrags teil.

Dariiber hinaus wurden Kommissionsmitglieder im Strafprozess gegen einen Géttinger
Transplantationschirurgen vor der GroRen Strafkammer am Landgericht Géttingen als Sach-

verstandige angehort.
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Vil. Auswirkungen

Im Zuge der laufenden Neuordnung der Transplantationsmedizin haben die von den Kom-
missionen vorgenommenen Kontrollen zu mehr Transparenz beigetragen, Richtlinienversto-
Re bei der Organallokation aufgedeckt. Dies bedeutet fur die Patientinnen und Patienten
ebenso wie fur die Transplantationszentren und Entnahmekrankenhduser auch Rechtssi-
cherheit und Rechtsklarheit.

Vor dem Hintergrund einer nach wie vor hohen Organknappheit haben die Kommissionsta-
tigkeiten das Bewusstsein fiir die gesetzlichen Vorgaben, den Stellenwert der Richtlinien und
die Organspende als Gemeinschaftsaufgabe weiter gestarkt. Um aber das derzeitige Niveau
der Organspende anzuheben, wird es auch anderer struktureller MaRnahmen bedrfen, de-

ren wichtigste die Einrichtung eines Transplantationsregisters sein durfte.
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D. Dokumentation

l. Priiffungsteilnehmer
a) Als Priferinnen/Priifer waren folgende Personen beteiligt:

— Herr Dr. med. Wolfgang Arns, Kéln

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

— Herr PD Dr. med. Heinz P. Buszello, Potsdam

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

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

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

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. Hans Lippert, Magdeburg

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

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

— Herr Prof. Dr. med. Friedrich-Wilhelm Mohr, Leipzig

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

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

— Herr Prof. Dr. med. Bruno Reichart, Minchen

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

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

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

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

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

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

— Herr Prof. Dr. med. Richard Viebahn, Bochum

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

Die jeweils zustandigen Landesbehdrden haben Vertreter zu den Prifungen entsandit.

b) Seitens der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin waren folgende Personen betei-

ligt:

— Herr Dr. iur. Baris Caligkan, Berlin
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— Frau Dr. med. Cornelia Gleisberg, Berlin
— Herr Dr. rer. medic. Claus-Dieter Middel, LL.M., Berlin

Hinweis: Die Priferinnen und Prifer sind ehrenamtlich mit den Prufungen befasst, soweit
sie nicht Vertreter des GKV-Spitzenverbandes, der Deutschen Krankenhausgesellschaft o-
der der Bundesarztekammer sind. Die ehrenamtliche Tatigkeit der Priferinnen und Prufer
ermoglicht eine groRe Flexibilitdt im Rahmen der Prifungsdurchfiihrung. Weiterhin wird ein

hohes MaR an Sachverstand und Praxiserfahrung gewahrleistet.

Die Auswahl der Priferinnen und Priifer erfolgt durch Beschluss der Prifungskommission
und der Uberwachungskommission. Neben Organsachverstandigen Beratern wurden auch
Sonderpriifer kooptiert. Auswahlkriterien waren dabei wissenschaftliche Expertise und be-

rufspraktische Erfahrung.

Bei der Zusammenstellung der Priifgruppen wurde beruicksichtigt, dass einige Prifer haupt-
beruflich im Transplantationsgeschehen tatig sind. Mdgliche Interessenkonflikte wurden
durch Inkompatibilitatsregeln vermieden; so etwa waren Vertreter der gepriften Klinik nicht

zugleich Mitglieder der in ihrer Klinik tatigen Prifgruppe.
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Il. Kommissionsberichte zu den Priifungen der Herz-, Nieren-, Pankreas- und

Lebertransplantationsprogramme

Hinweis: Die Kommissionsberichte zu den Prufungen der Herz-, Nieren-, Pankreas- und
Lebertransplantationsprogramme entnehmen Sie bitte der Internetseite der Bundesérzte-

kammer unter www.baek.de, Rubrik ,Medizin und Ethik* — ,Transplantationsmedizin®.
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Arbeitspemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prufungskommission gem. § 12 TPG

Kommissiohsbericht
der Priifungs- und der Uberwachunskommission
Priifung des Herztransplantationsprogramms der Kerckhoff-Klinik,
Abteilung fiir Thorax- und Kardiovaskuralchirurgie in Bad Nauheim
am 11. Dezember 2013

Die Visitation des Herztranspiantationsprogramms fand am 11. Dezember 2013 statt. [

Im Prifungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden in der Kerckhoff-Klinik insgesamt 23
Herztransplantationen statt, und zwar 10 im Jahr 2010, 4 im Jahr 2011 und 9 im Jahr 2012.
Hierbei handelte es sich um 18 HU-Falle. 5 Transplantationen erfolgten im Wege des Res-
cue-Verfahrens. Die Kommissionen haben insgesamt 9 HU-Falle und 3 Rescue-Falle ge-
pruft. Sie haben des Weiteren den einzigen, aktuell als HU-Patient gemeldeten Patienten

Gberprift und ihn auch auf der Station persénlich aufgesucht.

Zu Beginn der Priifung teilten die Arzte mit, dass sie bereits seit 2007 am ersten Mittwoch
des jeweiligen Monats eine Transplantationskonferenz durchfiihrten, an der ein Herzchirurg,
ein Kardiologe und ein Psychokardiologe als Vertreter des arztlichen Direktors teilndhmen.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfie oder fur ver-
einzelte oder gar systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erge-
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ben. Sie liel® vielmehr erkennen, dass die Angaben, die zur Allokation des jeweiligen Organs

fOhrien, korrekt und vollsténdig waren.

Im Rahmen der HU-Antrage waren alle erforderlichen Feststellungen getroffen und ausrei-
chend dokumentiert. Die den HU-Antragen zugrunde liegenden Daten entsprachen den tat-
séchlichen Befunden. Die Patienten wurden zu den jeweils maRgebenden Zeitpunkten auch

unter intensivmedizinischen Bedingungen stationdr behandelt.

Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittiungsverfahren

ergab ebenfalls, dass diese sorgféltig und zutreffend erfolgt waren.

Alle relevanten Feststellungen waren sorgfiltig dokumentiert. Die gewiinschten Daten konn-
ten zugig und umfassend vorgelegt werden. Die Priifung fand in einer sachlichen und ange-

nehmen Atmosphare statt.

Anbaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden

wiéren, waren nicht ersichtlich.

6. Marz 2014
W \&m
Anne-Gret Rinder Prof. Dr. Dr. med. H. Reichenspurner

Vorsitzende der Prifungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Uberpriifung des Lebertransplantationsprogramms

der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie

der Charité Universitdtsmedizin Berlin — Campus Rudolf Virchow-Klinikum
am 18. Dezember 2013

Die am Vortag angekiindigte Visitation fand am 18. Dezember 2013 statt. || KEGTGTczINGNGN

Anlass fiir die Visitation des Transplantationszentrums war eine Meldung im Fall des Patien-
en | =n dic Vertrauensstelle Transplantationsmedizin. Hiernach wurde der
Verdacht gedulert, dass fir diesen Patienten eine Standard-Exception beantragt worden
sei, obwohl das zugrundeliegende hepatozelluldre Karzinom aulRerhalb der Mailand-Kriterien
gelegen hétte, und nachfolgend die Transplantation durchgefiihrit worden sei. Die Kommissi-
onen haben aufgrund dessen diesen Fall sowie stichprobenartig weitere 20 Falle Gberprift,
in denen ein hepatozellulares Karzinom Anlass fur die Anmeldung einer Standard Exception
war. Des Weiteren wurden stichprobenartig 14 Falle Gberprift, in denen eine Leber zunachst
im Standardverfahren akzeptiert, nachfolgend abgelehnt und letztendiich im eigenen Haus
im Rescue-Verfahren akzeptiert und transplantiet worden war. Prifungszeitraum waren
Transplantationen von Januar 2010 bis November 2013. Das Klinikum hat erganzend mit
Schreiben vom 2. und 22. Januar 2014 sowie 3. Februar 2014 Stellung genommen und Un-
tertagen beigefligt, die von den medizinischen Sachverstidndigen nachfolgend begutachtet
wurden. Das Audit selbst, die Prifung der dort vorgelegten Unterlagen sowie der nachge-
reichten Dokumente hat keine Anhaltspunkte daflr ergeben, dass seitens des Klinikums sys-
tematische VerstdBe oder Manipulationen im Hinblick auf die Richtlinien stattgefunden
hatten.

—

So ergab die Uberprifung der Transplantation || NN dass der Patient zu keinem
Zeitpunkt unter einem hepatozelluldren Karzinom litt, das Auerhalb der Mailandkriterien ge-
legen hatte. Die am | <rfolgende Anmeldung einer Standard-Exception war so-
mit ordnungsgemanR. Der Bewertung durch die Kommissionen lagen die wihrend des Audits
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vorgelegten Unterlagen, nachgereichte Unterlagen seitens des Klinikums sowie selbst ange-
forderte Originalbildunterlagen aus Kassel zugrunde. Hiernach befand sich in der rechten
Leberhéilfte lediglich ein Herd von etwas Giber 3 cm (3,2 cm), in der Leberkuppe (Segment
VIIWIII), der die Charakteristika aufwies, die die Diagnose eines HCC rechtfertigten. Diese
im I festgestelite Lasion tberschritt auch im weiteren Verlauf zu keinem Zeitpunkt
die Mailandkriterien. Dieses Ergebnis wird im Ubrigen durch den Pathologiebericht vom [}
I (- st:tigt, wonach sich in der Leber ein bis zu 12 mm durchmessendes mit-
telgradig differenziertes (G2) hepatozelluldres Karzinom mit regressiven Veréanderungen be-
fand. Es waren somit sowohl bei der Beantragung der Standard-Exception wie auch im
Verlauf der gesamten Listung zur Lebertransplantation die Kriterien fir eine Standard-
Exception eines hepatozelluldren Karzinoms erfiillt.

Soweit die Kommissionen bei weiteren 20 Transplantationen die Anmeldung einer Standard-
Exception bei hepatozelluldrem Karzinom tberprift haben, waren die Anmeldungen mit
Ausnahme zweier Falle ordnungsgeman und gaben keinen Grund zur Beanstandung.

Lediglich im Fall des Patienten || hitte die Anmeldung einer Standard-
Exception am | icht erfolgen dirfen, weil ein eigenes CT der Charité vom
I . nicr anderem einen hyperperfundierten Herd im Segment VIII von 66 x
63 mm sowie weitere Herde im Segment VIl und Segment |l, jeweils ca. 10 mm Durchmes-
ser und damit aulerhalb der Mailandkriterien auswies.

Im Fall des Patienten | B v2r zwar die Anmeldung einer Standard-Exception am
B - cifend. Hier lag ein ca. 4,5 cm messendes HCC zu Grunde (MRT vom [Jj
B :cvic CT vom . | vweitcren Verlauf, insbesondere wahrend
der zwischenzeitlichen Chemoembolisation wurden keine weiteren HCC-typischen Herde
beschrieben. Allerdings war im CT vom |l cindeutig von 2 HCC-typischen Herden
die Rede: Segment VI 4,8 cm, Segment VI/VII 5 cm. Da bei der vorausgegangenen Biopsie
I icin HCC nachgewiesen wurde (2 Stanzen Segmente I1/ll, mehrere Stan-
zen Segment VI/VH) musste der CT-Befund als diagnostisches Kriterium im Vordergrund
stehen. Hiernach handelte es sich anfangs, wie bereits ausgefihrt, um einen Herd, d. h. die
Mailandkriterien waren erfullt, im ] iedoch um multiple Herde, wobei die beiden genannten
Herde (4,8 cm, 5 cm) vom Radiclogen als eindeutig beschrieben werden. Die Mailandkrite-
rien waren damit Uberschritten. Das Aufrechterhalten der SE-Listung war somit nicht gerecht-
fertigt.

Soweit die Kommissionen 14 Falle Oberprift haben, in denen die Leber zunichst einem Pa-
tienten im Standard-Verfahren zugeteilt worden war, nachfolgend eine Ablehnung erfolgte
und letztendlich die Leber im Rescue-Verfahren akzeptiert und transplantiert wurde, ergaben
sich keine Zweifel an der OrdnungsmaBigkeit des Vorgehens. Das Klinikum konnte im Ein-
zelnen darlegen und belegen, dass die zunéchst erfolgte Akzeptanz im Standard-Verfahren
zu Recht zurlickgenommen worden war und anschliefiend die Leber im Rescue-Verfahren
akzeptiert und transplantiert worden ist. Auch die Auswahlkriterien fiir das Rescue-Verfahren
waren zuireffend. Es ergaben sich keine Anhaltspunkte daflr, dass durch dieses Verfahren
bestimmte Patienten bevorzugt werden solliten.

Dies gilt auch hinsichtlich des Versicherienstatus der einzelnen Patienten. Dieser jeweils
Uberprifte Status ergab keine Anhaltspunkte dafur, dass privat versicherte Patienten bevor-
zugt behandelt oder transplantiert worden wéren.
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Die Priufung verlief in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére. Die jeweils erforderli-
chen Unterlagen konnten unverziglich vorgelegt, bzw. nachgereicht werden.

30. Juni 2014
Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert Anne-Gret Rinder
Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Priifungskommission
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Arbeitspemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms
an der Medizinischen Klinik fiir Nephrologie, Transplantationsmedizin,
Hypertensiologie und Internistische Intensivmedizin der Charité
Campus Benjamin Franklin
am 14. November 2013

Die am Vortag angeklndigte Visitation fand am 14. November 2013 statt. ||| EGTGEGEG

Die Kommissionen haben alle in den Jahren 2010 bis 2012 transplantierten Patienten Gber-
pruft, bei denen nach Angaben von Eurotransplant mindestens 300 Tage zwischen dem Da-
tum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Die
Kommissionen haben gepriift, ob das gegenuber Eurotransplant mitgeteilte Datum der ers-
ten Dialyse zutreffend war. Hierbei handelte es sich um insgesamt 20 Patienten. Des Weite-
ren wurde bei der einzigen in den Jahren 2010 bis 2012 erfolgten HU-Meldung gepriift, ob
die Voraussetzungen einer derartigen Meldung gegeben waren. Dies gilt auch fur den einzi-
gen in diesem Zeitraum erfolgten Fall einer Rescue-Allokation. Stichprobenartig wurden 19
weitere Patienten Uberprift, bei denen die Zeit zwischen Erst-Dialyse und Aufnahme auf die
VWarteliste weniger als 300 Tage betrug.

Die Uberprifungen haben keine Richtlinienverstéfle erkennen lassen. Die Klinik konnte in al-
len Fallen das Datum der ersten Dialyse nachweisen, und zwar durch Arztbriefe, Konsultati-
onen, eigene Angaben des Patienten sowie Mitteilungen externer Dialysezentren oder

Kliniken. Die entsprechenden Unterlagen der in Papierform gefiihrten Akten lagen vor.
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Soweit bei der Patientin | Il <ine HU-Meldung gegeniiber Eurotransplant erfolgt
und auch bewilligt worden war, ergab sich aus den Angaben und vorgelegten Unterlagen
zweifelsfrei, dass bei der Patientin weder ein Shunt noch ein Peritoneal-Katheter gelegt wer-

den konnte. Die HU-Meldung ist somit zu Recht erfolgt.

Auch gegen die Auswah! der Patientin [N im beschleunigten Vermittlungsverfah-
ren bestehen keine Bedenken. Die Transplantation erfolgte nach einer Wartezeit von [l
Tagen.

Es ergaben sich des Weiteren keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt
behandelt oder transplantiert worden waren. Von den insgesamt (berpriften 41 Patienten
waren lediglich 2 Patienten privatversichert.

Das Audit fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt. Alle erforderlichen

Unterlagen konnten unverziiglich und vollstéandig vorgelegt werden.

16.12.2013
Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert
Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG ~ Prisfungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

der Charité Universitidtsmedizin Berlin - Campus Mitte -
am 2. Juni 2014

Die am Freitag, den 30. Mai 2014, angekiindigte Visitation fand am 2. Juni 2014 statt. [

Gepriift wurden die Félle des Nierentransplantationsprogramms von 2010 bis 2012. Von den

insgesamt 207 Transplantationen wurden 56 Falle geprift, und zwar 30 Pruffalle mit mehr
als 1200 Tagen zwischen Dialysebeginn und dem Zeitpunkt der Aufnahme auf die Wartelis-
te, 6 Falie in denen eine HU-Listung erfolgt war, einschlieRlich 5 Fallen, in denen die Zutei-
lung nach dem Kinderprogramm statigefunden hatte, 3 Félle des Kinderprogramms ohne
HU-Status, 7 weitere Falle, in denen bis zum Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste kei-
ne Dialyse stattgefunden hatte. Stichprobenartig wurden weiterhin 10 Félle Gberprift, in de-
nen der Zeitraum zwischen Dialysebeginn und Aufnahme auf die Warteliste unter 1200
Tagen lag. Im Rahmen der zuvor genannten Prifungen wurde dreimal die Auswahlentschei-
dung im beschleunigten Verfahren nachgefragt. Fur alle Versicherten wurde der Versicher-

tenstatus registriert. Alle Patienten waren gesetzlich versichert.




Die Prifung liel® keinerlei Anhaltspunkte fir systematische RichtlinienverstéRe oder Manipu-
lationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prufung, dass die Anmeldung der Patienten
grundséatzlich ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Ledig-
lich in dem Fall | NEEEEEE vich das gegeniiber Eurotransplant mitgeteilte Erstdialyseda-
tum vom [ von dem durch Unterlagen nachweisbaren Datum || NENNNEGEGNG
ab. Das Zentrum selbst fihrt diese Diskrepanz auf eine unzureichende Dokumentation zu-
riick. Alle anderen GOberpriften Falle waren beanstandungsfrei und ausreichend dokumen-
tiert. Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen
von externen Dialysezentren oder Kliniken bzw. eigene Dialyseprotokolle des Zentrums be-
legt werden. Die Angaben, die bei insgesamt 6 Patienten zur Zuerkennung des HU-Status
fihrten, waren ordnungsgemafl. Die Auswahl weiterer Patienten im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren war nachvollziehbar und korrekt. Angesicht des Umstandes, dass alle Patien-
ten gesetzlich versichert waren, scheidet eine Bevorzugung von Privatpatienten von vorne

herein aus.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten umfassend vorgelegt und erteilt werden,
und zwar wahrend der Prifung selbst sowie mit nachgereichten Schreiben vom 30. Juni und

23. Juli 2014, Die Prifung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére.

18. August 2014

Boted Wgua

Anne-Gret Rinder Dr. med. Maria YWagner (MPH)

Vorsitzende der Prafungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG - Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Bonn
am 26. November 2013

Die am Vortag angekiindigte Visitation fand am 26. November 2013 statt. || EKGTGTcGNR

In den Jahren 2010 bis 2012 sind insgesamt 71 Nierentransplantationen durchgefiihrt wor-
den. Die Kommissionen haben alle in den Jahren 2010 bis 2012 transplantierten Patienten
Uberproft, bei denen nach den Angaben von Eurotransplant mindestens 300 Tage zwischen
dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste lagen.
Die Kommissionen haben anhand der Krankenakten geprift, ob das gegenuber Eurotrans-
plant mitgeteilie Datum der ersten Dialyse zutreffend war. Fir einen weiteren Fall wurde ne-
ben dem Dialysedatum bei erfolgter HU-Meldung geprift, ob die Voraussetzungen fiir eine
derartige Meldung vorhanden waren. Das Datum der Erstdialyse wurde des Weiteren stich-
probenartig in 12 Fallen Uberprift, bei denen die Zeit zwischen der Erstdialyse und der Auf-
nahme auf die Warteliste weniger als 300 Tage betrug. Gegenstand der Prifung waren

insgesamt 38 Falle.

Im Anschluss an die Priofung des Nierentransplantationsprogramms wurde auch das Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Bonn tberprift. || ENGTGTGTNGN
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I ' Rahmen dieser Prifung wurden alle 8 Flle

geprift, in denen in den Jahren 2010 bis 2012 eine Pankreastransplantation stattgefunden
hatte, und zwar eine isolierte Pankreastransplantation und 7 kombinierfe Nieren- und Pan-

kreas-Transplantationen.

Die Uberpriifungen haben keine RichtlinienverstoRe erkennen lassen. Das Klinikum konnte
in allen Fallen das Datum der ersten Dialyse anhand von Arztbriefen, Mitteilungen externer
Dialysezentren, eigener Prifungen und anderer Unterlagen nachweisen. Die jeweiligen Un-

terlagen konnten zlgig beigebracht und vorgelegt werden.

Soweit bei der Patientin [l <in HU-Antrag gestellt und auch bewilligt worden ist,
waren die Angaben des Kliinikums gegenlber Eurotransplant korrekt und rechtfertigten die
Bewilligung des HU-Status. Bei dialysepflichtiger Niereninsuffizienz seit [JJJlj und Zustand
nach CAPD assoziierter Sepsis mit Langzeitbeatmung seit || ] ] ]I cestand keine Mog-
lichkeit fir eine Hamodialyse oder Fortfihrung einer Peritonealdialyse mehr. Aufgrund mul-
tipler Gefallverschlisse fehlten alternative Zugangsmadglichkeiten flr Dialysekatheter.

Die Uberpriifung der Pankreastransplantationen hat ebenfalls keinerlei Anhaltspunkte fiir
Richtlinienverstéfle ergeben. In dem einen Fall der isolierten Pankreastransplantation sowie
den 7 Féllen der kombinierten Nieren- und Pankreastransplantation waren die Allokationen
jeweils zu Recht erfolgt. Das Krankheitsbild der an Diabetes Mellitus Typ | erkrankten Patien-
ten mit fortgeschrittener bzw. terminaler Niereninsuffizienz machte jeweils die Transplantati-

on erforderlich.

Es ergaben sich des Weiteren keine Anhaltspunkte daflir, dass Privatpatienten bevorzugt
behandelt oder transplantiert worden waren. Unter den lberpriften 46 Patienten waren im
Ubrigen 39 Patienten gesetzlich und 7 Patienten privat versichert.

Das Audit fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt. Alle erforderlichen

Unterlagen konnten unverziglich und vollstandig vorgelegt werden.

13.01.2014

yw.ne

Anne-Gret Rinder

Vorsitzende der Priifungskommission
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Arbeitspemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Priffungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Niereniransplantationszentrums

des Universitédtsklinikums Diisseldorf

am 26. Mai 2014

Die am Freitag zuvor angekiindigte Visitation fand am 26. Mai 2014 statt.

In den Jahren 2010 bis 2012 sind im Transplantationszentrum des Universitatsklinikums
Dusseldorf insgesamt 242 Transplantationen durchgefihrt worden. Die Kommissionen ha-
ben hiervon 56 Transplantationen Gberpriift, und zwar 32 Faélle, in denen zwischen der Erst-
dialyse und der Aufnahme auf die Warteliste mehr als 1.900 Tage lagen, 2 Fille, in denen
bis zur Aufnahme auf die Warteliste keine Dialyse durchgefuhrt worden war, den einzigen
Fall, in dem die Allokation im HU-Wege erfolgt ist, 2 Fille, in denen Erwachsene nach dem
Kinderprogramm transplantiert worden waren, sowie stichprobenartig 19 Falle, in denen we-
niger ais 1.900 Tage zwischen Erstdialyse und Aufnahme auf die Warteliste lagen. Im Rah-
men dieser Uberprifungen wurde in insgesamt 9 Fallen die Auswahlentscheidung im

Rescue-Verfahren nachgefragt. Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus regis-



triert. 4 Patienten waren privat versichert, ein weiterer Patient hatte eine private Zusatzversi-

cherung abgeschlossen, alle anderen Patienten waren gesetzlich krankenversichert.

Die Prufung lieR keinerlei Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstéRe oder Manipu-
lationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prifung, dass die Anmeldung der Patienten ord-
nungsgemaly erfolgt war und keinerlei Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte
Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren
oder Kliniken belegt werden. Soweit im Fall des Patienten ||| NN dic Mitteilung des
Erstdialysedatums gegeniiber Eurotransplant auf eigenen Angaben des Patienten || NEGzN
I tcruht und von der nachtraglichen Bestitigung eines externen Behandlungszentrums
I -bvcicht, haben die Kommissionen keine Bedenken, der Darstellung des
Universitatsklinikums zu folgen. Der Patient hat das Datum |||} nochmals aus-
drlcklich gegeniiber dem Klinikum bestéatigt. Hierbei ist auch das Krankheitsbild des Patien-
ten von Bedeutung. Bei ihm wurde bereits im [l cine fortgeschrittene
Niereninsuffizienz im Stadium IV mit sonographisch verkleinerten Nieren und deutlichen Pa-
renchymveranderungen festgestellt. Anhaltspunkte fiir eine bewusste Falschangabe seitens
des Klinikums sind von vorneherein nicht ersichtlich. In dem einzigen HU-Fall Iagén die Vo-
raussetzungen der besonderen Dringlichkeit aufgrund des Gefafistatus der Patientin vor.
Auch die nachgefragten Auswahlentscheidungen im beschleunigten Verfahren waren ord-

nungsgeman.

Die erbetenen Unterlagen konnten umfassend vorgelegt bzw. mit Schreiben vom 28. Mai
und 4. Juli 2014 nachgereicht werden. Die Prufung verlief in einer angenehmen und sachli-
chen Atmosphare. Es bestanden keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt

behandelt oder transplantiert worden wéren.

06. August 2014

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

Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Arbeitspemeinschalt der deuischen GESELLSCHAFT Spitzenverhand

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachunskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms des Klinikums Fulda
am 30. Januar 2014

Die am Vortag angekindigte Visitation fand am 30. Januar 2014 statt. || NEGTNGIGzG

Prifzeitraum waren die Jahre 2010 bis 2012, In dieser Zeit fanden insgesamt 39 Nieren-
transplantationen stait. Die Kommissionen haben zunachst 10 Falle Gberprift, die die héchs-
te Tageszahl zwischen Erstdialyse und Aufnahme auf die Warteliste aufwiesen, d. h., in
denen dieser Zeitraum mehr als 600 Tage betrug, des Weiteren einen Fall, in dem vor Auf-
nahme auf die Warteliste keine Dialyse stattgefunden hatte, 4 Falle, in denen die Organzutei-
lung im beschleunigten Verfahren erfolgt war, zudem 5 Stichproben bei denen die Wartezeit
zwischen Erstdialyse und Aufnahme in die Warteliste weniger als 600 Tage hetrug, insge-
samt also 20 Falle.

Die Uberpriifung ergab im Zusammenhang mit der jeweiligen Organzuteilung keine Auffallig-
keiten, geschweige denn Anhaltspunkte flr systematische Richtlinienverstée oder Manipu-
lationen. Sie liel® vielmehr erkennen, dass die Angaben, die zur Allokation des jeweiligen
Organs fuhrten, korrekt waren. Die Klinik konnte in allen Fallen das Datum der ersten Dialyse
nachweisen, und zwar durch Arztbriefe sowie Mitteilungen externer Dialysezentren oder Kli-

niken. Die entsprechenden Unterlagen der in Papierform gefihrten Akten konnten umgehend
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vorgelegt werden. Alle Fragen wurden seitens der Arzte abschliefend beantwortet. Die Pru-
fung verlief in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére.

Da keiner der Gberpriften Patienten privat versichert war, stelite sich von vorneherein nicht

die Frage einer moglichen Bevorzugung von Privatpatienten.

1. April 2014

W A
Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Dr. h. ¢. H. Lippert
Vorsitzende der Priifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Arztekammern GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Profungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
Priifung des Nierentransplantationsprogramms
des Klinikums der Justus-Liebig-Universitit Gieflen
am 6. Januar 2014

Die am Freitag zuvor angekiindigte Visitation fand am 06. Januar 2014 statt. || | ||

Gegenstand der Priffung waren die in den Jahren 2010 — 2012 nierentransplantierien Pati-
enten. In diesen Jahren waren insgesamt 61 Patienten transplantiert worden. Die Kommissi-
onen haben zunéchst alle Patienten Uberprift, bei denen nach Angaben von Eurotransplant
mindestens 800 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Auf-
nahme in die Warteliste Jagen. Hierbei handelt es sich um insgesamt 15 Patienten. Nachfol-
gend wurden stichprobenartig weitere 14 Patienten Uberprift, bei denen die Zeit zwischen
Erstdialyse und Aufnahme in die Warteliste weniger als 800 Tage betrugen. Die Kommissio-
nen haben in all diesen Fallen geprift, ob das gegeniiber Eurotransplant mitgeteiite Datum
der ersten Dialyse zutreffend war. Daruber hinaus wurden in einem Fall, in dem die Zuteilung
des Organs im beschleunigten Verfahren erfolgt war, die Griinde fir die Auswahlentschei-
dung nachgefragt. Uberpriift wurde auch der Versichertenstatus der Patienten.

Die Uberpriifungen haben weder systematische Linienverstofie noch Manipulationen seitens
des Zentrums ergeben. Sie ergaben vielmehr eine ordnungsgemafie Handhabung der jewei-
ligen Meldung durch das Klinikum. Das Klinikum konnte in allen Fillen das Datum der ersten
Dialyse nachweisen, und zwar durch Arztbriefe, Mitteilungen externer Dialysezentren oder
anderer Kliniken. Die entsprechenden Unteriagen der in Papierform gefihrten Akten konnten
vorgelegt werden. Die Vorlage der Unterlagen erfolgte unverzuglich und vollstandig.

Auch die Auswahl des einzigen in diesem Zeitraum im beschleunigten Verfahren transplan-
tierten Patienten war sachgerecht. Die dargelegten Kriterien rechtfertigten seine Auswahl.
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Es ergaben sich des Weiteren keine Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt
behandelt oder transplantiert worden waren. Von den insgesamt Gberpriften 29 Patienten
war lediglich ein Patient privatversichert.

Das Audit fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphére statt.

06. Marz 2014

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

Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen BGESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG - Prufungskommiésion gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms
des Universitdtsklinikums Halle (Saale)
am 10. Dezember 2013

Die am Vortag angekindigte Priifung fand am 10. Dezember 2013 in der Zeit vom 10:00 Uhr
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Gegenstand der Prifung durch die Kommissionen waren zunéchst atle 35 in den Jahren
2010 bis 2012 transplantierten Patienten, bei denen nach Angaben von Eurotransplant 752
Tage zwischen dem Datum der Erstdialyse und der Wartelistenaufnahme lagen; diese Zahl
markiert die durchschnittliche Dauer dieses Zeitabschnitts fur die in Halle im Untersuchungs-
zeitraum transplantierten Patienten. Die Kommissionen haben anhand der vorliegenden
Krankenakten gepriift, ob das gegentiber ET angegebene Datum der 1. Dialyse zutreffend
war. In derselben Weise wurden 6 Patienten mit auffallig kurzer Zeit (0<101 Tage) zwischen
Dialysebeginn und Wartelistenanmeldung Uberpriift. Es wurden weiterhin die beiden einzigen

Patienten Uberpriift, die im Wege einer Rescue-Allokation transplantiert wurden, von denen
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sich einer bereits in der erstgenannten Gruppe befand und bei denen zusatzlich zum Datum
der Erstdialyse die Auswahl dieser Patienten Prufungsgegenstand war. SchlieRiich wurde
aus den verbleibenden Féllen eine Zufallsstichprobe von 8 Patienten gezogen und wiederum
die Richtigkeit des Datums der Erstdialyse Uberprift. Somit wurden insgesamt 50 aller 126 in

Halle im Uberprifungszeitraum transplantierten Patienten geprift.

Die Uberprifungen haben keine RichtlinienverstdRe erkennen lassen. In allen Fallen konnte
das Datum der ersten Dialyse anhand von Meldebdgen externer Dialysezentren, Arzthbriefen
oder Aktenvermerken nachvollzogen werden. Diese Unterlagen wurden von den Kommissio-

nen im Original eingesehen und in Kopie zu ihren Akten genommen.

Die beiden fur ein Zentrumsangebot ausgesuchten Patienten befanden sich jeweils auf dem
ersten Rangplatz der flir das Zentrum gefuhrten Warteliste, so dass auch keine Bedenken
gegen die Patientenauswahl in beschleunigten Vermittlungsverfahren bestehen.

Es haben sich keine Anhaltspunkte fur eine Bevorzugung von Privatpatienten ergeben, da

von den insgesamt 50 Uberpriiften Patienten lediglich zwei Patienten privat versichert waren.

Die Uberprifung fand in einer sachlichen und freundlichen Atmosphare statt. Alle erforderli-
chen Unterlagen konnten binnen kiirzester Zeit in Papierform vorgelegt werden. Der Bitte um
eine nachtragliche Vervollstandigung der aus der Visitation mitgenommenen Kopien zur bes-

seren Dokumentation besonderer Behandlungsverlaufe wurde umgehen entsprochen.

13. Januar 2014

|12

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel

Seite 2 von 2



Bundesirztekammer DEUTSCHE & G(
KRANKENHAUS L__=I

Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prufungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
Prifung des Herztransplantationsprogramms

des Universitétsklinikums Hamburg-Eppendorf

am 3. April 2014

Die Visitation des Herztransplantationsprogramms fand am 3. April 2014 statt. || NEGEGN

Im Prifzeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden im Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
insgesamt 37 Herztransplantationen statt. Die Kommissionen haben insgesamt 19 Fille
Uberprlft und hierbei auch den einzigen Fall einer Rescue-Auswahl nachgefragt. Sie haben
des Weiteren die beiden aktuell als HU-Patienten gemeldeten Patienten anhand der vorge-
legten Krankenblétter iberprift und sie auf der Station personlich aufgesucht.

Die Visitation hat keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRe oder fur verein-
zelte oder gar systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben.
Sie liefs vielmehr erkennen, dass die Angaben, die zur Allokation des jeweiligen Organs fiihr-

ten, korrekt und vollstandig waren.

Im Rahmen der HU-Antrage waren alle erforderlichen Feststellungen getroffen und ausrei-
chend dokumentiert. Die den HU-Antrdgen zugrunde liegenden Daten entsprachen den tat-



sdchiichen Befunden. Die Patienten wurden weiterhin zu den jeweils maRgebenden Zeit-
punkten auch unter intensivmedizinischen Bedingungen stationdr behandelt. Hiervon konn-
ten sich die Kommissionsmitglieder bei den beiden aktuell gemeldeten Patienten auch
persénlich Uberzeugen. Die Uberprifung der Auswahlentscheidung im Fall der Rescue-

Allokation ergab ebenfalls, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt war.

Alle relevanten Feststellungen waren korrekt dokumentiert. Die gewlinschten Daten konnten
zlgig und umfassend vorgelegt werden. Die Prifung fand in einer sachlichen und angeneh-

men Atmosphére statt.

Es konnte weiterhin festgestelit werden, dass 2 der Uberpriiften Patienten privat versichert
waren. Es bestanden keine Anhaltspunkie dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt

oder transplantiert worden waren.

18. August 2014

}-

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel
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) Arheitsgemeinschaft der dentschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
der Klinik und Poliklinik fiir Hepatobiliéire Chirurgie und Transplantationschirurgie
des Universitétsklinikums Hamburg-Eppendorf
am 27. Februar 2014

Die am Vortag angekindigte Visitation fand am 27. Februar 2014 statt. || TGN

Die Kommissionen haben bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms alle in
den Jahren 2010 bis 2012 durchgeflhrten Transplantationen Gberprift, bei denen nach An-
gaben von Eurotransplant mindestens 1.500 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse
und dem Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste lagen. Hierbei handelt es sich um 25
Falle der in den Jahren 2010 bis 2012 insgesamt durchgefiihrten 157 isolierten Nierentrans-
plantationen und 33 kombinierten Nierentransplantationen. Die Kommissionen haben weiter-
hin 7 Falle nachgefragt, in denen bis zum Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste keine
Dialyse stattgefunden hatte, sowie 2 Falle, in denen eine HU-Listung erfolgt war. Stichpro-
benartig wurden weiterhin 9 Falle Gberpriift, in denen der Zeitraum zwischen Dialysebeginn
und Aufnahme auf die Warteliste unter 1.500 Tagen [ag. Des Weiteren wurden 10 Fille
tberpriift, in denen die Transplantation nach dem Kinderprogramm erfolgt war. In 4 Fallen
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wurde zugleich die Auswahlentscheidung des Klinikums im beschleunigten Vermittlungsver-
fahren nachgefragt.

Im Anschluss an die Priifung des Nierentransplantationsprogramms wurden 10 Fille einer
Pankreas- bzw. kombinierten Nieren-Pankreastransplantation aus den Jahren 2010 bis 2012

geprift. Insgesamt hatten in diesem Zeitraum 15 Pankreastransplantationen stattgefunden.

Fir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Lediglich 2 Patienten waren

privat versichert.

Die Prifung lieR keinerlei Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéie oder Manipu-
lationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Priifung, dass die Anmeldung der Patienten
grundsatziich ordnungsgemaf erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der
nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer
Dialysezentren oder Kliniken belegt werden. Soweit im Fall der Patientin || |G das
Transplantationszentrum als Datum der Erstdialyse den ]l gegenuber Eurotrans-
plant gemeldet hatte, in der Prafung jedoch nur den | 2's erste dokumentierte
Dialyse belegen konnte, werten die Kommissionen dies lediglich als Versehen und nicht als
bewussten Verstol. Angaben, die zur Zuerkennung des HU-Status filhrten, waren ord-
nungsgemal. Entsprechende Feststellungen lagen vor. Auch die jeweiligen Anmeldungen
zur Pankreas- bzw. kombinierten Nieren-Pankreastransplantation waren korrekt. Die Patien-

ten waren an Diabetes Mellitus Typ | erkrankt und dialysepflichtig.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten unverziglich und umfassend erteilt und
vorgelegt werden. Die Akten waren insgesamt hervorragend elektronisch erfasst, sodass ein
sofortiger Zugriff mdglich war. Sowohl die Prifung des Nierentransplantationsprogramms als
auch des Pankreastransplantationsprogramms verlief in einer angenehmen und sachlichen
Atmosphare. Angesichts der zuvor genannten Zahlen bestanden von vorneherein keine An-

haltspunkte dafur, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt worden wéren.

6. Juni 2014
Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert Anne Gret Rinder
Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Priifungskomrission
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Arztekammern GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms

der Medizinischen Hochschule Hannover
am 29. April 2014

Die am Vortrag angekiindigte Prifung fand am 29. April 2014 statt. [ I

Grundlage der Prifung waren Nieren- und Pankreastransplantationen der Jahre 2010 bis
2012,



Bei der Prufung der Pankreas (Pankreas-Nieren-Transplantationen) wurden von den insge-
samt durchgeftihrten 40 Transplantationen 20 Félle (berprift.

Im Rahmen der zuvor genannten Priffille wurde zugleich in 2 Fallen die HU-Meldung des
Zentrums und in weiteren 10 Féllen die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren nachgefragt.

Fur alle Priffélle wurde der Versichertenstatus registriert. 74 Patienten waren gesetzlich
krankenversichert und 4 privat versichert. In einem Fall lief? sich der Versichertenstatus nicht

eindeutig zuordnen.

Die Prifung lield keinerlei Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstéfie oder Manipu-
lationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prifung, dass die Anmeldung der Patienten ord-
nungsgemal erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte
Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren
oder Kliniken belegt werden. Angaben, die zur Zuerkennung des HU-Status fuhrten, waren
ordnungsgeméR. Entsprechende Unterlagen iagen vor. Die Auswahlentscheidung der Arzte
im beschleunigten Vermittlungsverfahren ergab ebenfalls keine Anhaltspunkte dafiir, dass
die Auswahl nach sachfremden Kriterien erfolgt wére. Die jeweiligen Anmeldungen zur Pan-
kreas- bzw. kombinierten Nieren-/Pankreastransplantation waren korrekt. Die Patienten er-
flliten die jeweiligen Kriterien zur Aufnahme in die Warteliste. Die erbetenen Angaben und
Unterlagen konnten umfassend wahrend des Audits bzw. mit nachgereichtem Schriftsatz
vom 27. Juni 2014 erteilt und vorgelegt werden. Die Priifung verlief in einer angenehmen und
sachlichen Atmosphére. Es bestanden keinerlei Anhaltspunkte daflr, dass Privatpatienten
bevorzugt behandelt oder transplantiert worden wéren.

06. August 2014

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

Vorsitzender der Uberwachungskommission Vorsitzende der Prafungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prufungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Oberwachungskommission

Priifung des Nierentransplantationsprogramms

des Nephrologischen Zentrums Niedersachsen

Hannoversch Miinden am 7. Mai 2014
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Gepriift wurden die Falle des Nierentransplantationsprogramms der Jahre 2010 bis 2012.
Die Kommissionen haben gepriift, ob das gegeniiber Eurotransplant mitgeteilte Datum der
ersten Dialyse zutreffend war. Sie haben des Weiteren die Auswahlentscheidungen im Res-
cue-Verfahren nachgefragt und den Versichertenstatus der Patienten registriert. Von insge-
samt 251 erfolgten Transplantationen haben die Kommissionen 34 Transplantationen
Uberprift, in denen mehr als 900 Tage zwischen Dialysebeginn und dem Zeitpunkt der Auf-
nahme auf die Warteliste lagen, 4 Falle, in denen bis zur Aufnahme auf die Warteliste keine
Dialyse stattgefunden hatte, sowie stichprobenartig 18 Priffalle, in denen weniger als 900
Tage zwischen Dialysebeginn und Aufnahme auf die Warteliste lagen. Bei diesen Uberprii-
fungen wurden in 8 Féllen die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Verfahren einbe-
zogen. Hinsichtlich des Versichertenstatus wurde festgestellt, dass von 56 Patienten 53

gesetzlich versichert und 3 Patienten privat versichert waren.



Die Prufung liel? keinerlei Anhaltspunkte flr systematische RichtlinienverstoRe oder Manipu-
lationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prifung, dass die Anmeldung der Patienten ord-
nungsgemal erfolgt war und keinerlei Anlass zu Beanstandungen bot. Der nachgefragte Be-
Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren
oder Kliniken belegt werden. Die nachgefragten Auswahlentscheidungen im beschleunigten
Verfahren waren ordnungsgemal. Es bestanden weiterhin keine Anhaltspunkte dafir, dass

Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden waren.

Die erbetenen Unterlagen konnten unverziglich und umfassend vorgelegt werden. Die Pri-

fung verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphére.

28. Juli 2014

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

Seite 2 von 2



Bundesirztekammer DEUTSCHE % G«
KRANKENHAUS L=
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
der Klinik und Poliklinik fiir Viszeral-, Transplantations-, Thorax- und GefaBchirurgie
des Universititsklinikums Leipzig
am 18. Februar 2014
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Die Kommissionen haben bei der Uberprifung des Nierentransplantationsprogramms alle in
den Jahren 2010 bis 2012 transplantierten Patienten Uberpriift, bei denen nach Angaben von
Eurotransplant mindestens 1.150 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Hierbei handelt es sich um 20 Félle der in
den Jahren 2010 bis 2012 insgesamt durchgefilhrten 87 Nierentransplantationen. Die Kom-
missionen haben weiterhin 8 Falle nachgefragt, in denen bis zum Zeitpunkt der Aufnahme in
die Warteliste keine Dialyse stattgefunden hatte, sowie 4 Falle, in denen eine HU-Listung er-
folgt war. Stichprobenartig wurden weiterhin 8 Falle tiberpriift, in denen der Zeitraum zwi-
schen Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste unter 1.150 Tagen lag. Hierbei wurde
in einem Fall zugleich die Auswahlentscheidung des Klinikums im beschleunigten Vermitt-
lungsverfahren nachgefragt. Des Weiteren wurden alle 4 Fille Gberprift, in denen die Trans-
plantation nach dem Kinderprogramm erfolgt war.

Im Anschluss an die Priiffung des Nierentransplantationsprogramms wurden 10 Fille einer
Pankreas- bzw. einer mit einem anderen Organ kombinierten Pankreastransplantation aus
den Jahren 2010 bis 2012 geprift. Insgesamt hatten in diesem Zeitraum 13 Pankreastrans-
plantationen stattgefunden.



Fir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Lediglich 2 Patienten waren
privat versichert.

Die Prifung liefd keinerlei Anhaltspunkte fOr systematische Richtlinienverstéie oder Manipu-
lationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prifung, dass die Anmeldung der Patienten in al-
len Fallen ordnungsgemadl erfolgt war und keinerlei Anlass zu Beanstandungen bot. Der
nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer
Dialysezentren oder Kliniken belegt werden. Angaben, die zur Zuerkennung des HU-Status
fuhrten, waren ordnungsgemaf. Entsprechende Mitteilungen und Gutachten lagen vor. Die
Auswahlentscheidung der Arzte in dem einzigen Fall des beschleunigten Vermittlungsverfah-
rens war plausibel.

Auch die jeweiligen Anmeldungen zur Pankreas- bzw. kombinierten Pankreastransplantation
waren korrekt. Die Patienten erfOlliten die jeweiligen Kriterien zur Aufnahme in die Warteliste.

Die erbetenen Unterlagen konnten unverziglich und umfassend vorgelegt werden. Sowohl
die Prifung des Nierentransplantationsprogramms als auch des Pankreastransplantations-
programms verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphéare. Angesichts der zuvor
genannten Zahlen bestanden von vorneherein keinerlei Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpa-
tienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden waren.

26. Marz 2014

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. Gerd Otto

Vorsiizende der Prifungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT DI Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prufungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht Bericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Marburg
am 6. Januar 2014

Die am Freitag zuvor angekiindigte Visitation fand am 6. Januar 2014 stait. || GG

In dem Prifungszeitraum von 2010 bis 2012 wurden in Marburg 54 Nieren und 13 Pankreata
transplantiert. Die Kommissionen haben hiervon zunachst 10 Falle Gberprift, in denen mehr
als 500 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem Zeitpunkt der Aufnahme in
die Warteliste lagen. Stichprobenartig wurden weitere 11 Falle der Patienten geprift,
in denen dieser Zeitraum weniger als 500 Tage betrug. Die Kommissionen haben des Weite-
ren einen Fall, in dem der Patient HU gemeldet war, und 11 weitere Félle geprift, in denen
die Transplantation nach dem Padiatrieprogramm erfolgt war. Im Anschluss an die Priifung
des Nierentransplantationsprogrammes wurden alle 13 Falle Oberprift, in denen es in den
Jahren 2010 bis 2012 zu einer Pankreastransplantation gekommen war, in 12 Fallen als
kombinierte Nieren- und Pankreastransplantation.

Die Uberprifungen haben keine Hinweise auf systematische RichtlinienverstéBe oder Mani-
pulationen ergeben. Sie lieken vielmehr erkennen, dass die Angaben, die zur Allokation des
jeweiligen Organs fithrten, korrekt waren. Die Klinik konnte in allen Fallen das Datum der ers-
ten Dialyse nachweisen, und zwar durch Arztbriefe, eigene Angaben des Patienten sowie
Mitteilungen externer Dialysezentren oder Kliniken. Die entsprechenden Unterlagen der in
Papierform gefihrten Akten konnten vorgelegt werden.

Soweit bei der Patientin ||| | | Sl cine HU-Veldung gegeniiber Eurotransplant erfolgt
und auch bewilligt worden war, ergab sich aus den Angaben und vorgelegten Unterlagen
zweifelsfrei, dass bei der Patientin weder ein Shunt noch ein Peritonialkatheter gelegt wer-
den konnte. Die HU-Meldung ist somit zu Recht erfolgt.



Auch die Uberpriffung des Pankreastransplantationsprogramms ergab keine Auffaliigkeiten.
Alle Patienten waren an Diabetes mellitus Typ | erkrankt und dialysepflichtig. Die Anmeldung
zur Warteliste des in 12 Fallen mit einer Niere kombinierten Pankreas war ordnungsgemal.

Angesichts dessen, dass von den 46 geprifien Patienten lediglich 2 Patienten privat versi-
chert waren, bestehen von vorne herein keine Anhalispunkte dafir, dass Privatpatienten be-

vorzugt behandelt oder transplantiert worden waren.

Das Audit fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare stait. Alle erforderlichen
Unterlagen konnten unverziiglich und vollstandig vorgelegt werden.

06. Mérz 2014

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

Vorsitzende der Pritfungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen ESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Pritffungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
des Klinikums der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen, Campus GroRhadern
am 11. Februar 2014

Die am Vortag angekiindigte Priifung fand am 11. Februar 2014 statt. [ GcGcNGNGGGE

Die Kommissionen haben bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms alle in den
Jahren 2010 bis 2012 durchgefiihrten Transplantationen Gberprift, bei denen nach Angaben von
Eurotransplant mehr als 1.500 Tage zwischen dem Datum der Erstdialyse und der Aufnahme auf
die Warteliste lagen. Hierbei handeit es sich um 36 Falle der in den Jahren 2010 bis 2012 insge-
samt durchgefiihrten 197 Nierentransplantationen. Stichprobenartig wurden weiterhin 10 T_réms—
plantationen Gberpriift, bei denen weniger als 1.500 Tage zwischen dem Datum der Erstdialyse
und der Aufnahme auf die Warteliste lagen. Nachgefragt wurden darlber hinaus 5 Félle, in denen
die Organzuteilungen im beschleunigten Vermittiungsverfahren erfolgt waren, sowie weitere 5

Transplantationen, in denen die Zuteilung im Kinderprogramm durchgefiihrt worden war.,

Im Anschluss an das Nierentransplantationsprogramm wurden 21 Félle einer kombinierten Nie-
ren/Pankreastransplantation aus den Jahren 2010 bis 2012 tberprift. In diesem Zeitraum waren
insgesamt 38 Transplantationen durchgefiihrt worden.
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Fiir alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den geprifien 56 Patienten
{(Nierentransplantation) waren 6 Patienten privat versichert, bei den Uberprifften Pankreastrans-
plantationen war lediglich eine Patientin privat versichert. Hinweise auf eine Bevorzugung von pri-

vat versicherten Patienten liegen somit nicht vor.

Die Priifung lieR im Ubrigen keinerlei Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstée oder
Manipulationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Priifung, dass die Anmeldung der Patienten in
allen Fallen ordnungsgemal erfolgt war und keinerlei Anlass zu Beanstandungen bot. Der nach-
gefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer Dialyse-
zentren oder Kliniken belegt werden. Die Auswahl der Patienten im beschleunigten

Zuteilungsverfahren war nachvollziehbar und korrekt.

Die fur die Prifungen notwendigen Unterlagen wurden unverziiglich und umfassend vorgelegt. Im
Nachgang noch notwendige Kopien, die nicht bereits am Tag der Priifung Uibergeben wurden,
sind den Kommissionen z{gig Ubermittelt worden. Insgesamt verlief die Priifung in einer ange-

nehmen und sachlichen Atmosphére.

6. Juni 2014

Prof. Dr. med. Dr. h. ¢c. H. Lippert Prof. Dr. med. R. Viebahn

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prufungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
des Klinikums Miinchen rechts der Isar
am 12. Februar 2014
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Die Kommissionen haben bei der Visitation des Nierentransplantationsprogramms 53 der in
den Jahren 2010 bis 2012 durchgeflhrten 147 Transplantationen (134 isoliert, 13 kombiniert)
Uberpriift. Hierbei haben die Kommissionen zunachst 32 Falle Giberprift, in denen zwischen
Dialysebeginn und Aufnahme in die Warteliste mehr als 1.100 Tage lagen. Hierzu gehérte
auch ein Patient, der nach dem Kinderprogramm die Niere erhalten hatte. Bei Uberprifung
dieser Falle wurden zugleich bei 4 Patienten die Voraussetzungen einer HU-Listung und bei
einem Patienten eine Organzuteilung im Rescue-Verfahren nachgefragt. In weiteren 3 Féllen
wurde der HU-Status der Patienten sowie bei einem Patienten die Auswahlentscheidung im

lagen. Des Weiteren wurden die verbliebenen 9 Falle in die Prifung einbezogen, in denen
die Transplantation im Kinderprogramm erfolgt war.

Im Anschluss an die Prifung des Nierentransplantationsprogramms wurden 12 Fille einer
Pankreas- bzw. kombinierten Nieren-Pankreas-Transplantation aus den Jahren 2010 bis
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2012 geprift. Insgesamt waren in dieser Zeit 17 Pankreastransplantationen durchgefiihrt
worden,

Fur alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den insgesamt Uiberprif-
ten 65 Patienten waren 10 Patienten privat versichert.

Die PrOfung lieR® keinerlei Anhaltspunkte fur systematische Richtlinienverstée oder Manipu-
lationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prifung, dass die Anmeldung der Patienten in al-
len Fallen ordnungsgemal erfolgt war und keinerlei Anlass zu Beanstandungen bot. Der
nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen externer
Dialysezentren oder Kliniken belegt werden. Angaben, die zur Zuerkennung des HU-Status
fuhrten, waren ordnungsgemaf. Entsprechende Mitteilungen und Gutachten lagen vor. Auch
die nachgefragte Auswahlentscheidung im beschleunigten Verfahren war ordnungsgemal.
Die  jeweiligen Anmeldungen zur  Pankreas- bzw. kombinierten Nie-
ren/Pankreastransplantation waren korrekt. Die Voraussetzungen zur Anmeldung auf die
Warteliste waren gegeben und belegt.

Die erbetenen Unterlagen konnten unverziiglich und umfassend vorgelegt werden. Sowohl
die Prifung des Nierentransplantationsprogramms als auch des Pankreastransplantations-
programms verlief in einer angenehmen und sachlichen Atmosphare. Es bestanden keine
Anhaltspunkte daflr, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden
wéren.

26. Marz 2014

Rt ¥ fulel.

Anne-Gret Rinder Prof. Dr. med. R. Viebahn

Vorsitzende der Priifungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deuischen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Herztransplantationsprogramms des Universititsklinikums Regensburg
am 3. Marz 2014

Die Visitation des Herztransplantationsprogramms fand am 3. Marz 2014 stait. || NEGEGzN

Die Sachverstandigen haben sich vor Beginn der Prifung personlich davon (berzeugt, dass
die IMC-Station 60 des UK Regensburg vollumfanglich die [TV-Anforderungen erflllt. Zu den
Akten genommen wurde eine pp-Prasentation des UK Regensburg mit HU-bezogenen statis-
tischen Angaben zu den Jahren 2010 bis 2012.

Ein HU-gelisteter Patient wurde persénlich aufgesucht. Die HU-Listung war ordnungsgeman.
Dies gilt auch fur einen weiteren Patienten, der in dem kooperierenden Krankenhaus |l
dort zurzeit intensivmedizinisch behandelt wurde und dessen Daten Gbermittelt wurden. Zu
den Akten genommen wurde weiterhin das die Kooperation bestétigende Schreiben des

Krankenhauses | NN o ic der ebenfalls auf den [ datierte

Dienstplan des | b<trefiend die Kooperation mit einem weiteren Haus, nam-

lich der | RSN D-riber hinaus bestehen Kooperationen mit dem [l




Im Prifungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden insgesamt 40 Herztransplantationen
statt. Die Kommissionen haben insgesamt 22 Falle geprift. Von den Patienten waren 18 Pa-

tienten gesetzlich und 4 Patienten privat versichert.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRe oder fir ver-
einzelte oder gar systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erge-
ben. Sie lieR vielmehr erkennen, dass die Angaben, die zur Allokation des jeweiligen Organs

fuhrten, korrekt und vollstandig waren.

Im Rahmen der HU-Antrdge waren alie erforderlichen Feststellungen getroffen und doku-
mentiert, Einigkeit bestand bei der Uberprifung allerdings, dass die Dokumentation zum Teil
noch verbesserungsbedirftig war. Die den HU-Antragen zugrunde liegenden Daten entspra-
chen den tatséchlichen Befunden. Die Patienten wurden zu den jeweils maRgebenden Zeit-

punkten auch unter intensivmedizinischen Bedingungen stationér behandelt.

Die gewiinschten Daten konnten zligig und umfassend vorgelegt werden. Die Prifung fand

in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt.

Es bestanden keine Anhaltspunkte dafir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt oder

transpiantiert worden wéren.

18. August 2014

Prof. Dr. jur. Torsten Verrel
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen BESELLSCHAFT . Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Lebertransplantationsprogramms
an der Klinik und Poliklinik fiir Chirurgie des Universititsklinikums Regensburg
am 8. Oktober 2013

Die am Vortag angekindigte Visitation des Lebertransplantationsprogrammes fand in der Zeit

von 9:00 Uhr bis 16:30 Uhr statt. [
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folgend wurden weitere Laborwertauffalligkeiten auerhalb der Dialysefélle Gberpriift. Die
Uberprifung der Laborwertauffalligkeiten erfolgte stichprobenartig. Dies gilt auch fir die Fal-
le, in denen ein hepatozelluldres Karzinom Grundlage fir eine Standard Exception war,
Dartberhinaus wurde die Einhaltung der sechsmonatigen Alkoholkarenzzeit Gberprift, so-
weit die Patienten an einer Leberzirrhose athyltoxischer Genese erkrankt waren. Der Versi-

chertenstatus wurde ebenfalls nachgefragt.

Es haben sich keine Anhaltspunkte fir systematische RichtlinienverstdBe oder fir vereinzel-
te oder gar systematische Manipulationen von zuteilungsrelevanten Patientendaten ergeben.
fn den 25 tiberprufien Dialysefédllen waren die Dialysen tatsachlich durchgefthrt worden. Es
bestand auch jeweils eine Indikation zur Dialyse. Auch bei den 19 Laborwertfallen, die die
Kommigsionen auditiert haben, ergaben sich keine Anhaltspunkte fiir Richtlinienverstofie.

Laborwertauffélligkeiten waren stets dem jeweiligen Krankheitshild geschuldet.

Soweit die Kommissionen in 19 Fillen Gberpriift haben, ob Patienten mit Alkohol induzierter
Zirrhose erst dann in die Warteliste aufgenommen worden sind, wenn sie fUr mindestens
sechs Monate véliig Alkohol-abstinent gewesen waren, konnte in 17 Fallen eine ausreichen-
de Evaluierung seitens des Universitétsklinikums und die Einhaltung der Karenzzeit festge-
stellt werden. Im Fall des Patienten || B crfolote dies durch nachgereichten

Bericht einer externen Praxis || |GGGz L<ciglich hinsichtlich der Patientin
I it cic Einhaltung der Karenzzeit nicht ausreichend
evaluiert worden. Bei der Patientin | ] ]Ell, dic an einer athyltoxischen Leberzirrhose
erkrankt war, wie sich aus dem Verlegungsbrief des Klinikums [ NG
ergibt, konnten eigene Feststellungen des Klinikums zur Abkldrung der Abstinenz nicht vor-
gelegt werden. Allein der Umstand, dass die Patientin selber einen Alkoholabusus verneint
hat, reicht auch angesichts der Feststellungen des zuvor zitierten Verlegungsbriefs: ,Alkohol:
gelegentlich. Chronischer Alkoholabusus wird verneint. Fremdanamnestisch ist wiederholter
chronischer Alkoholkonsum zu erheben” nicht aus. Auch bei der Patientin ||| G st
nach den Feststellungen der Kommissionen bei der Anmeldung zur Warteliste || N EGEGzcN
Il nicht ausreichend gepriift worden, dass die Karenzzeit eingehalten wurde. Ein psychi-
atrisches Konsil vom | veist lediglich darauf hin, dass die Patientin glaubhaft
versichere, kaum Alkohol konsumiert zu haben, und nennt als Therapieempfehlung, dass der
Ehemann bestatigen solle, dass die Patientin nie regelmétig (d. h. héchstens gelegentlich)
Alkohol getrunken habe. Dies stellt keine ausreichende Abklarung dar.

In den weiteren 17 Fallen athyltoxischer Genese einer Leberzirrhose sind hingegen — wie be-

reits ausgefiihrt -~ die Richtlinien eingehalten worden.
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Soweit die Kommissionen in 19 Fallen Giberprift haben, ob bei Vorliegen eines hepatozelluls-
ren Karzinoms (HCC) die Anmeldung einer Standard-Exception richtliniengemal war, war
dies in 15 Fallen zu bejahen. Die gemeldeten Tumore entsprachen den ,Mailand-Kriterien”

und waren den Richtlinien entsprechend diagnostiziert worden.

Etwas anderes gilt lediglich hinsichtlich der Patienten || EGTGTcNGNEEE
I

Bei der Patientin || 33l 2r durch eine externe Befundung lediglich eine Raumfor-
derung von ca. 12 mm festgestellt worden. Dies berechtigte noch nicht zu der Anmeldung ei-
ner Standard-Exception. Dies gilt auch fur die Patientin || | | Q. Auch hier war vor
Anmeldung einer Standard-Exception durch ein CT vom || und eine Angiografie
vom | \<diglich ein Herd von ca. 1 cm festgestelit worden.

Bei dem Patienten ||l eh't es an einer ausreichenden Sicherung eines HCC. So
wies ein MRT vor SE-Meldung am | zvar cinen Herd von 4,5 x 4,1 cm aus, be-
schrieb diesen aber nicht als HCC. Soweit ein Tumorboard vom || den Verdacht
auf ein HCC im Segment V/VI geduitert hat, vermag dies eine sichere Diagnose nicht zu er-
setzen. Der Patient wurde allerdings bei einem labMELD von 31 transplantiert, sodass die
Organallokation nicht aufgrund der SE-Meldung erfolgte.

Bei dem Patienten | <roibt der schrittiiche Befund eines MRT vom | EGN
Il cine HCC-suspekte Raumforderung mit einem Durchmesser von 4,5 x 3 cm sowie eine

weitere Raumforderung von ca. 2 cm. Die Anmeldung einer Standard-Exception am ||
B st<(it somit wegen des zweiten Herdes einen Richtlinienverstof3 dar. Geht man un-
ter BerGcksichtigung des Bildbefundes hingegen davon aus, dass dieser zweite Herd nicht
hypervaskularisiert darstellbar war, ergibt sich eine solche Darstellung zwar aus einer Angio-
grafie vom . dic cinen Herd von 3 cm ausweist. [n diesem Fall wire zwar ei-
ne Raumforderung in hypervaskularisierter Form nachgewiesen. Es wirde aber an einer

zweiten Bildgebung fehlen, sodass auch in diesem Fall ein Richtlinienverstoll gegeben waére.

Wie bereits ausgefihrt war in den weiteren 15 Fallen, in denen ein hepatozeliulares Karzi-
nom Grundlage fur die Anmeldung einer Standard-Exception war, diese ordnungsgeméf’ und

lielt keinen Richtlinienverstoll erkennen.

Des Weiteren ergab das Audit keine Anhaltspunkie daflr, dass Privatpatienten bevorzugt

behandelt oder transplantiert worden waren.

AbschlieRend ist noch darauf hinzuweisen, dass die Krankenakten eine sorgfaltige Doku-

mentation enthielten und Fragen seitens der Kommissionen schnell und umfassend beant-
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wortet werden konnten. Die Visitation verlief in sachlicher und angenehmer Atmosphére.
17.12.2013

Lowots”

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

Vorsitzende der Prifungskommission Vorsitzender der Uberwachungskommission
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prufungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission

Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
der Klinik und Poliklinik fiir Innere Medizin Il — Nephrologie
des Universitatsklinikums Regensburg
am 3. Marz 2014

Die am Freitag zuvor angekindigte Prifung fand am 3. Marz 2014 in den Raumen des Uni-
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Grundlage der Prifung durch die Kommissionen waren 147 Nierentransplantationen nach
postmortaler Spende in den Jahren 2010 bis 2012. Aus dieser Grundgesamtheit wurden 30
Patienten geprift, bei denen mehr als 800 Tage zwischen dem Datum der Erstdialyse und
der Aufnahme auf die Warteliste lag (davon 1 HU-Patient), weiterhin 6 Patienten, die keine
Dialyse bis zur Aufnahme auf die Warteliste erhalten hatten, 4 Patienten mit HU-Meldung
sowie 15 Patienten, bei denen weniger als 800 Tage zwischen dem Datum der Erstdialyse

und der Aufnahme auf die Warteliste lagen, insgesamt also 55 Transplantationen.

Geprift wurde zundchst, ob und wie der gegeniiber Eurotransplant gemeldete Beginn der
jeweiligen Dialyse in der Krankenakte belegt ist. Bei Patienten, die im Rahmen einer Rescue-
Allokation transplantiert worden waren, haben die Kommissionen zusatzlich die Auswahlkri-
terien der Klinik Gberprift. In den insgesamt 5 HU-Fallen wurden die Voraussetzungen einer

HU-Meldung nachgefragt.




Bei allen Gberpriiften Patienten wurde zusatzlich der Versichertenstatus erhoben. Von den
gepruften 55 Patienten waren 5 Patienten privat versichert. Hinweise auf eine Bevorzugung

privat versicherter Patienten liegen somit nicht vor.

Die Prifung lieR keinerlei Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipu-
lationen erkennen. Dies wird auch nicht durch 2 Transplantationen in Frage gestellt, in denen
das gegenlber Eurotransplant gemeldete Erstdialysedatum von dem aus den Unterlagen er-
sichtlichen Erstdialysedatum abwich. Diese beiden Falle waren bereits von der Klinik selbst
ermittelt worden und wurden den Kommissionen bei der Prifung vorgestellt. Im Falle der Pa-
tientin | Hatte das Kiinikum als Datum der Erstdialyse gegeniiber Eurotrans-
plant den N mitoeteilt. Aus den Akten ergab sich, dass die Patientin vor

Durchfithrung einer Nierenlebendspende im Jahre | S oi=!ysepfichtig war
und nachfolgend seit ||} ] ]l crneut dialysiert werden musste. Im Falle des Patien-

ten | vurde gegeniber Eurotransplant als Erstdialysedatum der [ NGNG

I =ngegeben wurde. Externe Briefe eines Kuratoriums fiir Heimdialyse vom [ EGNzN
I < g:ben jedoch lediglich einen Dialysebeginn am | EGNR
Bl Soweit eigene Arztbriefe des Universitatsklinikums Regensburg aus dem Jahre [
als Erstdialysedatum N auffohren, konnte dies nicht durch externe Berichte be-
statigt werden. Beide Falle ergeben jedoch keinen Hinweis auf systematische Richtlinienver-
stdlRe oder Manipulationen. Fir alle anderen Patienten konnten die an Eurotransplant
gemeldeten Daten durch entsprechende Unterlagen externer Dialysezentren oder Kliniken
belegt werden. Die Auswahl der Patienten im Rahmen der Rescue-Allokation war nachvoll-
ziehbar. Angaben, die zur Zuerkennung des HU-Status fUhrten, waren ordnungsgemaR. Es

gab keinen Anlass fir Beanstandungen.

Im Anschluss an die Prifung des Nierentranspiantationsprogramms wurden 12 von 24 Fallen
einer kombinierten Nieren-Pankreas-Transplantation aus den Jahren 2010 bis 2012 (iber-
pruft. FOr alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Mit Ausnahme einer Pa-
tientin waren alle gepriften Falle gesetzlich versichert. Hinweise auf eine Bevorzugung von

privat versicherten Patienten lagen somit ebenfalls nicht vor.

Auch hier lie die PrOfung keinerlei Anhaltspunkte flr systematische Richtlinienversts-
e oder Manipulationen erkennen. Fir alle Patienten konnten die an Eurotransplant gemel-
deten Daten belegt werden. Die Auswahl der Patienten im Rahmen der Rescue-Allokation
war nachvollziehbar. Es gab keinen Anlass fur Beanstandungen.
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Sowohl bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogrammes als auch des Pankreas-
transplantationsprogrammes konnten die fir die Prifung notwendigen Unterlagen unverzig-
lich und umfassend vorgelegt werden. Im Nachgang noch notwendige Kopien, die nicht
bereits am Tag der Priifung {ibergeben wurden, sind der Kommission mit Schreiben vom 25.
Mai 2014 Gbermittelt worden. Insgesamt verlief die Priifung in einer angenehmen und sachli-

chen Atmosphére.

18. August 2014

Frank Reinermann Prof. Dr. med. Paoclo Fornara
Mitglied der Prifungskommission Mitglied der Priffungskommission
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Arbeitsgemeinschafl der deutschen KRANKENHAUS .

Arztekanmem BESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
Priifung des Nieren- und des Pankreastransplantationsprogramms
der chirurgischen Klinik und Poliklinik
der Universititsmedizin Rostock
am 20. Januar 2014

Die am Freitag zuvor angekiindigte Visitation fand am 20. Januar 2014 statt. || NNEGIN

Die Kommissionen haben bei der Uberprifung des Nierentransplantationsprogramms alle in
den Jahren 2010 — 2012 transplantierten Patienten Gberpriift, bei denen nach Angaben von
Eurotransplant mindestens 1235 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und dem
Zeitpunkt der Aufnahme in die Warteliste lagen. Hierbei handelt es sich um 30 Falle der in
den Jahren 2010 — 2012 insgesamt durchgefiihrten 132 Nierentransplantationen. Die Kom-
missionen haben weiterhin 3 Félle nachgefragt, in denen bis zum Zeitpunkt der Aufnahme
auf die Warteliste keine Dialyse stattgefunden hatte, sowie 2 Falle, in denen eine HU-Listung
erfolgt war. In 8 Fallen wurde die Auswahlentscheidung im Rescue-Verfahren begutachtet.
Stichprobenartig wurden weiterhin 10 Félle Gberprift, in denen der Zeitraum zwischen Dialy-
sebeginn und Aufnahme auf die Warteliste unter 1235 Tagen [ag. Hierbei wurde in 2 Fallen
der Patient jeweils im Hinblick auf den Beginn der Dialyse und im Rahmen der HU-Meidung
bzw. des Rescue-Verfahrens geprift.

Im Anschluss an die Prifung des Nierentransplantationsprogramms wurden 6 Fille einer
Pankreas- bzw. kombinierten Nieren-Pankreas-Transplantation aus den Jahren 2010 — 2012
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geprift. Stichprobenartig wurden I
Y citcre 3 Pati-

enten aus dem Jahre 2013 geprift.

Far alle Versicherten wurde der Versichertenstatus registriert. Mit Ausnahme eines Patien-
ten, der hinsichtlich seines Krankenhausaufenthalts privat versichert war, und zwar ohne
Wahlleistung Chefarztbehandlung, waren samtliche Patienten gesetzlich versichert.

Die PrOfung lieR keinerlei Anhaltspunkte fir systematische Richtlinienverstéfie oder Mani-
pulationen im Hinblick auf die Allokation der Organe Niere und/oder Pankreas erkennen. Im
Gegenteil ergab die Prifung, dass die Auswahl der Patienten in allen Fallen ordnungsgeman
erfolgt war und keinerlei Anlass zur Beanstandung bot. Fragen der Kommissionen wurden
ausreichend und abschlieflend beantwortet. Die erbetenen Unterlagen konnten unverzuglich
und umfassend vorgelegt werden. Sowohl die Prifung des Nierentransplantationspro-
gramms als auch des Pankreastransplantationsprogramms verlief in einer angenehmen und
sachlichen Atmosphére. Angesichts der zuvor genannten Zahlen bestanden von vornherein
keinerlei Anhaltspunkte dafiir, dass Privatpatienten bevorzugt behandelt worden waren.

06. Marz 2014

j Ty
Anne-Gret Rinder Prof. Dr. Paolo Fornara
Vorsitzende der Priifungskommission Mitglied der Prifungskommission
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Arbeitspemeinschaft der deutschen GESELLSCHAFT Spitzenverband

Uberwachungskommission gem. § 11 TPG — Prifungskommission gem. § 12 TPG

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
Priifung des Herztransplantationsprogramms
der Klinik und Poliklinik fiir Thorax-, Herz- und Thorakale GefiBchirurgie
des Universitétsklinikums Wiirzburg
am 30. Januar 2014

Die Visitation des Herztransplantationsprogramms fand am 30. Januar 2014 statt. [

Im Prufungszeitraum der Jahre 2010 bis 2012 fanden im Universitatsklinikum Wurzburg ins-
gesamt 13 Herztransplantationen statt, und zwar 2 im Jahre 2010, 7 im Jahre 2011 und 4 im
Jahre 2012. Die Kommissionen haben alle Fille gepriift. Sie haben des Weiteren den einzi-
gen aktuell als HU-Patient gemeldeten Patienten |} ]JJEE cberprift und auch auf der
Station persdnlich aufgesucht.

Die Uberpriifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische RichtlinienverstoRe oder fiir ver-
einzelte oder gar systematische Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten erge-
ben. Sie liel vielmehr erkennen, dass die Angaben, die zur Allokation des jeweiligen Organs

fuhrten, korrekt und vollsténdig waren.

Im Rahmen der HU-Antrdge waren alle erforderlichen Feststellungen getroffen und ausrei-
chend dokumentiert. Die den HU-Antrdgen zu Grunde liegenden Daten entsprachen den tat-
s&chlichen Befunden. Die Patienten wurden zu den jeweils maRgebenden Zeitpunkten auch

unter intensivmedizinischen Bedingungen stationar behandelt.



Die Uberprifung der Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren
ergab ebenfalls, dass diese sorgfaltig und zutreffend erfolgt waren.

Alle relevanten Feststellungen waren korrekt dokumentiert. Die gewlinschten Daten konnten
z0gig und umfassend vorgelegt werden. Die Prifung fand in einer sachlichen und angeneh-
men Atmosphare statt. Angesichts des Umstandes, dass lediglich einer der Uberpriften Pati-
enten privat versichert war, bestanden von vorneherein keine Anhaltspunkte dafir, dass

Privatpatienten bevorzugt behandelt oder transplantiert worden waren.

01. April 2014
Anne-Gret Rinder Prof. Dr. Dr. med. H. Reichenspurner

Vorsitzende der Priifungskommission
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) Arbeilsgemeinschaft der deutschien GESELLSCHAFT Spitzenverband

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

Kommissionsbericht der Priifungs- und der Uberwachungskommission
Priifung des Nierentransplantationsprogramms
der Klinik und Poliklinik fiir Urologie und Kinderurologie Wiirzburg
am 30. Januar 2014

Die am Vortag angekindigte Visitation fand am 30. Januar 2014 statt. | EGTGTNTNGEG

Die Kommissionen haben bei der Uberpriifung des Nierentransplantationsprogramms alle in
den Jahren 2010-2012 durchgefiihrten Transplantationen liberprift, bei denen nach Anga-
ben von Eurotransplant mindestens 650 Tage zwischen dem Datum der ersten Dialyse und
dem Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste lagen. Hierbei handelt es sich um 25 Fille
der in den Jahren 2010 bis 2012 insgesamt durchgefihrten 91 Nierentransplantationen. In
einem dieser Félle wurden zugleich die Auswahlkriterien im beschleunigten Vermittlungsver-
fahren Gberprift. Die Kommissionen haben weiterhin einen Fall nachgefragt, in dem bis zum
Zeitpunkt der Aufnahme auf die Warteliste keine Dialyse statigefunden hatte, sowie einen
Fall, in dem eine HU-Listung erfolgt war. Stichprobenartig wurden weiterhin 16 Falle Uber-
prift, in denen der Zeitraum zwischen Dialysebeginn und Aufnahme auf die Warteliste unter
650 Tagen lag. In einem weiteren Fall wurde darlber hinaus die Auswahlentscheidung des
Klinikums im beschleunigten Vermittlungsverfahren nachgefragt. Fur alle Versicherten wurde
der Versichertenstatus registriert. 40 Patienten waren gesetzlich versichert und 4 Patienten

waren privat versichert.



Die Prufung lieR keinerlei Anhaltspunkie fir systematische Richtlinienverstéfie oder Manipu-
lationen erkennen. Im Gegenteil ergab die Prifung, dass die Anmeldung der Patienten
grundsatzlich ordnungsgemal erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Der
nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen von Dia-
lysezentren oder Kliniken belegt werden. Die Angaben, die bei einem Patienten zur Zuer-
kennung des HU-Status filhrten, waren ordnungsgemafR. Die Auswahl der Patienten im
beschleunigten Vermittlungsverfahren war nachvollziehbar und korrekt. Anhaltspunkte daflr,
dass Privatpatienten bevorzugt behandelt cder transplantiert worden waren, waren nicht er-
sichtlich.

Die erbetenen Angaben und Unterlagen konnten unverziiglich und umfassend erteilt und
vorgelegt bzw. nachgereicht werden. Die Prifung verlief in einer angenehmen und sachli-

chen Atmosphare.

06. August 2014

Prof. Dr. med. Dr. h. c. H. Lippert

Vorsitzender der Uberwachungskommission
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