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Hinweis:

Die gegeniiber der geltenden Fassung vorgenommenen Anderungen sind im Korrekturmodus

ausgewiesen.

Die im laufenden Beratungsprozess befindlichen Anderungen des Allgemeinen Teils der
Richtlinien sind Gegenstand eines separaten Verfahrens. Aus diesem Grund sind die

Abschnitte A.l und A.Il in dargestellt.
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RICHTLINIEN-ANDERUNGSTEXT

Allgemeine Grundsiitze fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
Organtransplantation

Fir die Aufnahme von Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation wird der
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft gemafd § 16 Abs:1 Satz 4 Nr. 2
des Transplantationsgesetzes (TPG) von der Bundesdrztekammer in Richtlinien
festgestellt.

Uber die Aufnahme in die Warteliste legt § 13 Abs. 3 Satzd TPG fest: ,Der behandelnde
Arzt hat Patienten, bei denen die Ubertragung vermittlungspflichtiger Orgafieimedizinisch
angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung unverziiglich an das
Transplantationszentrum zu melden, in dem die Organiibertragung worgenommen
werden soll.“

Vermittlungspflichtige Organe sind nach §1a Nr. 2 TPG das Herz, die Lungen, die Leber,
die Nieren, die Bauchspeicheldriiséund der Darm postmeortalerSpender.

Eine Organtransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn Erkrankungen

— nicht ruckbildungsfahig, fortschreiten“oder durch einen genetischen Defekt
bedingt sindfunddas Leben, gefahrden oder die Lebensqualitit hochgradig
einschranken und

— durch die Transplantation erfolgreich behandelt werden kénnen.

Kontraindikationen einer * Organtransplantation koénnen sich anhaltend oder
voriibergehend aus allen Befunden, Erkrankungen oder Umstdnden ergeben, die das
Operationsrisike.erheblich erhohen oder den langerfristigen Erfolg der Transplantation

in Frage stellen wie

nicht kurativ behandelte bosartige Erkrankungen, soweit sie nicht der Grund fiir

die Transplantation sind,

— klinisch manifeste oder durch Immunsuppression erfahrungsgemafd sich
verschlimmernde Infektionserkrankungen,

— schwerwiegende Erkrankungen anderer Organe,

— vorhersehbare schwerwiegende operativ-technische Probleme.

Die als Beispiele genannten moéglichen Kontraindikationen gelten insbesondere dann nur

eingeschrankt, wenn die Transplantation eines weiteren Organs indiziert ist.
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Auch unzureichende oder sogar fehlende Adharenz, d.h. die mangelnde
Ubereinstimmung des Verhaltens des Patienten mit den vereinbarten Behandlungszielen
und -wegen, kann eine Kontraindikation begriinden. Adhdrenz eines potentiellen
Organempfangers erfasst liber seine Zustimmung zur Transplantation hinaus seine
Bereitschaft und Moglichkeit, an den erforderlichen Vor- und Nachuntersuchungen
und -behandlungen mitzuwirken. Die Adhdarenz kann im Laufe der Zeit schwanken, wofiir
es unterschiedliche krankheitsbezogene, therapiebezogene, gesundheitssystembedingte,
soziookonomische und patientenbezogene Griinde geben kann, die nicht allein’in der
Verantwortung des Patienten liegen. Bei—Himweisen oo Meon Adbirons mauss
arzthecherseitsVor einer Aufnahme in die Warteliste ist die Adhérenz anhand der Angaben

und des Verhaltens des Patienten zu evaluieren und das Ergebnis<der Evaluation zu

dokumentieren. Hinweisen auf Non-Adhdrenz, insbesondere psychosoziale

Belastungssituationen und psychische Stérufigen, ist untersBeteiligungseines Mental

Health Professionals! nachzugehen. Gegeniiber dem»Patienten muss das Thema offen und

vorwurfsfrei angesprochen werden. Mogliche Barrieren sind zu|identifizieren und die
Verbesserung der Adhadrenz ist al§ gemeinsames Ziel zu definieren. Gemeinsam mit dem

Patienten sind unter Beteiligung des Mental Health Professionals individuell passende

Strategien festzulegen, regelméflig zu evaluieren,und ggf. anzupassen. Anhaltende Non-

Adharenz schliefst die Transplantation aus. BeverSoll die Aufnahme in die Warteliste aus

Aobrahme—in——die Mlteliste  duecbwerden,  hat die  interdisziplinare

Transplantationskonferenz eimsssbesicbenden beteiligten Mental Health Professional bei

ihrer Entscheidungiin beratender Funktion hinzuzuziehen. Auch nach der Aufnahme in

1 Facharzt/Facharztin fiir Psychiatrie und Psychotherapie; Facharzt/Facharztin fiir Nervenheilkunde;
Facharzt/Facharztin fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie; Facharzt/Fachéarztin fiir Kinder-
und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie; (Fach-)Arzt/(Fach-)Arztin mit Zusatz-Weiterbildung
Psychotherapie (-fachgebunden-), wenn seit mehr als 3 Jahren eine Tatigkeit iiberwiegend im Bereich der
Transplantationsmedizin besteht; Psychologische/r Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeut/-psychotherapeutin; Diplom-Psychologe/-Psychologin bzw. Master of
Science-Psychologe/-Psychologin mit Schwerpunkt Klinische Psychologie (und Psychotherapie);
Psychotherapeut/Psychotherapeutin; Die genannten Fachkrafte sollen tiber hinreichende theoretische
Kenntnisse und klinische Erfahrung im Hinblick auf psychologische/psychosomatische/psychiatrische

Fragestellungen und Problemlagen in der Transplantationsmedizin verfiigen.
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165 die Warteliste sowie nach der Transplantation muss die Adhdarenz im Rahmen der
66 Kontrolluntersuchungen evaluiert und Hinweisen auf Non-Adhdrenz unter Beteiligung
67 eines Mental Health Professionals nachgegangen werden. Die behandelnden Arzte

168 miissen stets auf die Adhdrenz achten und Behandlungsziele und -wege ggf. erneut

169 ansprechen.

170 5. Die Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste,dhre Flihrung

171 sowie iiber die Abmeldung eines Patienten trifft eine stidndige, interdisziplindfre, und

172 organspezifische Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums. Dies‘erfolgt

173 im Rahmen des jeweiligen Behandlungsspektrums und unter Beriicksichtigung der
|74 individuellen Situation des Patienten. ta——der—Die  interdisziplindres
175 Transplantationskonferenz muss—neben—den—besteht aus drei stimmberechtigten
176 Mitgliedern. Dies sind ein Vertreter der direkt beteiligten operativen,ein Vertreter der
177 direkt beteiligten—ss=d konservativen bBissiphbsen sindestons eine wwetere ind ein
178 Vertreter einer weiteren von der arztlichen yLeitung des) Klinikums benannte
179 redizinisehezy benennenden  medizinischen Disziplin—sestreten—sein,  die nicht
180 unmittelbar in  das  Tramsplantationsgeschehen' weingebunden  ist. DBie
181 seAlle Mitglieder
182 miissen in der betreffenden Disziplin als Fachdrzte qualifiziert sein, die Vertreter der
183 direkt beteiligten operativen und konservativen Disziplinen sollten iiber die Zusatz-
| 84 Weiterbildung Transplantationsmedizin und miissen iiber klinische Erfahrung in der
185 Transplantationsmedizin. verfiigen. Die Transplantationskonferenz kann je nach
186 Krankheitsbild Vertreter weiterer Disziplinen sowie der Pflege in beratender Funktion
187 hinzuziehen—s—den besonderan Docolunoon diocer Dichtlinio foctonloct [ Besonderen
| 88 Teil der Richtliniemmkénnen fiir diese Hinzuziehung ergdnzende Regelungen vorgesehen
1 89 werden:

190 Die Mitglieder der interdisziplindiren Transplantationskonferenz sind—-der

191 Lermittlunesstelle- namentlichzu benennen und sind alle vermittlunocralauanta

192 Meldvneenund Bntsehelduneen vorantuartlich und fur jedes Mitglied ein oder mehrere

193 Stellvertreter werden auf Vorschlag der Leitung der jeweiligen Disziplin durch die
1 94 arztliche Leitung des Klinikums berufen. Sie bzw. im Verhinderungsfall ihre Stellvertreter
195 streben eine einstimmige Entscheidung an. Kommt diese nicht zustande, so entscheiden
196 sie mit einfacher Mehrheit. Ist zwischen den turnusgemaf} stattfinden Sitzungen der
197 Transplantationskonferenz eine Eilentscheidung notwendig, so kann ohne den Vertreter

198 der von der drztlichen Leitung des Klinikums zu benennenden weiteren, nicht unmittelbar
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in das Transplantationsgeschehen eingebundenen medizinischen Disziplin entschieden

werden, wenn dieser nicht rechtzeitig erreichbar ist. Eine solche Eilentscheidung bedarf

der nachtraglichen Bestitigung durch die Transplantationskonferenz. Die Mitglieder der

Transplantationskonferenz und ihre Stellvertreter sind der Vermittlungsstelle

namentlich zu benennen. Sie unterzeichnen insbesondere die Entscheidung, iiber die

Aufnahme eines Patienten in die Warteliste und tibermitteln das Dokumenta@ls Grundlage
fiir die Anmeldung der Vermittlungsstelle. Die drztliche Leitung des Klinikums ist daxiiber
zugleich schriftlich, einschliefilich eventuell abweichender Stellungnahmen, in, Kénntnis
zu setzen. Diese kann ggf. ein Votum einer externen Transplantationskonferenz einholen.
Soweit in diesen Richtlinien nichts anderes bestimmt ist, legt die Vermittlungsstelle Form
und Inhalt der mit der Anmeldung und fortgesétzten Fihrung einzureichenden
medizinischen Angaben eines Patienten sowie den hierflir namentlich zu benennenden
verantwortlichen Personenkreis fest.

Nach Aufnahme eines Patienten in die Warteliste,sind alle fiir,die Organvermittlung
relevanten Behandlungen, Ergebnisse und Entscheidungen, insbesondere der Zuteilung
von eingeschrankt vermittelbaren Organen; von dem ‘jeweils verantwortlichen Arzt
nachvollziehbar Zu dokumentieren und der interdisziplinaren
Transplantationskonferenz unverziiglich bekannt zu geben. Die Mindestanforderungen
an die Dokumentation sind in den besonderen Regelungen dieser Richtlinie festgelegt.
Uber die Aufnahe in die Warteliste zuk Organtransplantation ist insbesondere nach
Notwendigkeit und Erfolgsaussicht zu entscheiden (§ 10 Abs.2 Nr.2 TPG). Patienten
konnen gdann in die jeweilige Warteliste aufgenommen werden, wenn die
Organtransplantation mit groféerer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder
eine Verbesserung der Lebensqualitat erwarten ldsst als die sonstige Behandlung. Bei der
Entscheidung liber die Aufnahme ist jeweils zu priifen, ob die individuelle medizinische
Situation “des Patienten, sein Kkorperlicher und seelischer Gesamtzustand den
erwiinschten Erfolg der Transplantation erwarten lassen: das langerfristige Uberleben,
die langerfristig ausreichende Transplantatfunktion und die verbesserte Lebensqualitat.
Fiir dieseBeurteilung sind die Gesamtumstdnde zu berticksichtigen. Dazu gehort auch die
Adhéarenz.

Vor Aufnahme in die Warteliste zur Transplantation ist der Patient iiber die
Erfolgsaussicht, die Risiken und die langerfristigen medizinischen, psychologischen und
sozialen Auswirkungen der bei ihm vorgesehenen Transplantation aufzuklaren. Hierzu

gehort auch die Aufklarung tiber die notwendige Immunsuppression mit den potentiellen



233
234
235
236
237
238
239
240
241
242
243
244
245
246
247
248
249
250
251
252
253
254
255
256
257
258
259
260
261

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Stand: 01.10.2025 VS 1.0

10.

Seite 10 von 39
Nebenwirkungen wund Risiken sowie die Notwendigkeit von regelmafigen

Kontrolluntersuchungen. Zudem ist der Patient dariiber zu unterrichten, an welche
Stellen seine personenbezogenen Daten iibermittelt werden. Gegebenenfalls ist der
Patient liber die Moglichkeiten der Aufnahme in die Warteliste eines anderen Zentrums
zu informieren.

Bei der Aufnahme in die Warteliste ist der Patient darauf hinzuweisen, dass
ausnahmsweise ein ihm vermitteltes Organ aus zentrumsinternen organisatorischénoder
personellen Griinden nicht rechtzeitig transplantiert werden kann. Vorsorglich, fiir diese
Situation muss der Patient entscheiden, ob er in diesem Fall die/Transplantationin einem
anderen Zentrum wiinscht oder ob er auf das angebotefie ©Organ verzichten will. Die
Entscheidung des Patienten ist zu dokumentieren. Gégebenenfalls empfiehit,sich eine
vorherige Vorstellung des Patienten mit seinen Behandlungsunterlagen im vertretenden
Zentrum.

Besteht bei einem auf der Wartelisté gefithrten Patienten) voriibergehend eine
Kontraindikation gegen die Transplantation, wird “ersals ,nicht transplantabel“ (NT)
eingestuft und bei der Organvermittlung nicht “beriicksichtigt. Besteht die
Kontraindikation nicht mehr, ist der Patient umgehend wieder in der Warteliste mit der
dann aktuell gegebenen Dringlichkeit als transplantabel zu melden. Der Patient ist jeweils
tiber seinen Meldestatus auf der Warteliste.von einem Arzt des Transplantationszentrums
zu informieren.

Ist das Aufsuchen des Transplantationszentrums aufgrund der dynamischen Ausbreitung
einer bedrehlichen iibertragbaren Krankheit fiir Patienten mit einem erheblichen
gesundheitlichen Risiko verbunden;’konnen die in dieser Richtlinie nach der Aufnahme in
die Warteliste vorgesehenen Reevaluierungsintervalle? im Einzelfall mit Zustimmung des
Patienten fiir “die  jeweilige Dauer des Intervalls verldngert werden. Erneute
Verlangerungen der Intervalle sind bei anhaltendem Vorliegen der in Satz 1 genannten
Vioraussetzungen.zulissig. Diese Feststellungen trifft die Transplantationskonferenz. Der
Patient istiiber diese Moglichkeit und die damit verbundenen Auswirkungen rechtzeitig

aufzukldren. Dies ist zu dokumentieren. Die Entscheidung trifft die

2 Dies bezieht sich auch auf Aktualisierungs- und Rezertifizierungsintervalle.
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Transplantationskonferenz auf Grundlage einer zu dokumentierenden Risiko-Nutzen-

Abwagung.

Soll zZur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kens—snachwerhericer
S

medizinischer Forschungsvorhaben feinebesrenste Zoit und elne beoransto Tobl von
Petenten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sefers—durehso sind sowoh! die

Vermittlungsstelle als auch die Bundesarztekammer vorab zu unterrichten. Die

Abweichung ist flir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten zuldssig,
sofern die Vermittlungsstelle keine Einwande erhebterhebesswerden Die Verpflichtung

zur Einholung eines Ethikvotums oder einer Genehmigung wird hierdarch nicht beriihrt.

Stellungnahmen der Vermittlungsstelle oder der Bundesirztekammer zu dem
Forschungsvorhaben sindBewertuns der zustandigen Ethikkommission sder—die
Eotseheidune derund einer zustdndigen Genehmigungshehorde bleiben—nberthetso

rechtzeitig vorzulegen, dass sie bei der Bewertung des.Forschungsvorhabens bzw. der

Entscheidung iiber dessen Génehmigung . beriicksichtigt« werden koénnen. Die

Vermittlungsstelle und die Bundesarztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen

Studie zeitnah iiber das Efgebnis zu unterrichten:

Allgemeine Grundsiditze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter

Organe

I1.1 Rechtliche Grundlagen, medizinische Definitionen und Leitgedanken

a)

Vermittlungspflichtige Organe (Herz, Lungen, Leber, Nieren, Bauchspeicheldriise und
Darm" postmortaler Spender) werden zur Transplantation in einem deutschen
Transplantationszentrum gemafd dem Transplantationsgesetz (TPG) und dem von der
Bundesarztekammer in Richtlinien festgestellten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft (§ 16 Abs.1 Satz1 Nr.5 TPG) vermittelt. Dabei sind die

Wartelisten der Transplantationszentren fiir das jeweilige Organ als bundeseinheitliche



289
290
291

292
293
294
295

296
297
298
299
300
301
302
303
304
305
306
307
308
309
310
311
312
313
314
315
316
317

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Stand: 01.10.2025 VS 1.0

b)
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Warteliste zu behandeln. Die Richtlinien sind fiir die Vermittlungsstelle, die

Vermittlungsentscheidungen fiir die Transplantationszentren verbindlich.

Die vermittlungspflichtigen Organe diirfen nur

— gemafd den §§ 3 und 4 TPG entnommen,
— nach Vermittlung durch die Vermittlungsstelle und
— in dafiir zugelassenen Transplantationszentren transplantiert werden (§ 9 Abs. 1

und § 10 TPG).

Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit erfolgen (§ 12
Abs.3 Satz1 TPG) und dem Grundsatz der Chancengleichheit “entsprechen. Der
Chancengleichheit dient insbesondere, dass die Wartelisten der Transplantationszentren
fir das jeweilige Organ bei der Vermittlung als“bundeseinheitliche Warteliste zu
behandeln sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).

Kriterien des Erfolgs einer Transplantation sind die langerfristig ausreichende
Transplantatfunktion und ein damit®gesichertes WUberleben' des Empfingers mit
verbesserter Lebensqualitdt. Die Erfolgsaussichten unterscheiden sich nach Organen,
aber auch nach definierten Patientengruppen.

Der Grad der Dringlichkeit#fichtet sich nach'dem gesundheitlichen Schaden, der durch die
Transplantation verhindert werden soll:

Patienten, die ohne Transplantation‘unmittelbar vom Tod bedroht sind, werden bei der
Organvermittldng vorrangig berticksichtigt.

Bei Kindefn, Jugendlichen, und Heranwachsenden wird beriicksichtigt, dass ihre
Entwicklung ehne Transplantation in besonderer Weise beeintrachtigt oder anhaltend
gestort wird.

Chanecengleichheit,der, Organzuteilung bedeutet zum einen, dass die Aussicht auf ein
vermitteltes Organ insbesondere nicht von Wohnort, sozialem Status, finanzieller
Situation und der Aufnahme in die Warteliste eines bestimmten
Transplantationszentrums abhangen darf. Zum anderen sollen schicksalhafte Nachteile
moglichstiausgeglichen werden. Dem dienen unter anderem die Berticksichtigung der

Wartezeit und die relative Bevorzugung von Patienten mit einer seltenen Blutgruppe oder
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bestimmten medizinischen Merkmalen wie seltene Gewebeeigenschaften und
Unvertraglichkeiten.

g) Die Transplantationszentren sind verpflichtet, der Vermittlungsstelle die fiir die
Vermittlungsentscheidung und deren Auswertung benoétigten Daten zu tibermitteln.

h) Soll zZur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen

Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kannsachserherizer

e

medizinischer Forschungsvorhaben-eine bocronsto Joit und oine booronato Joblvon
Patienten von dieser Richtlinie abgewichen werden, sefers—dureiso sind sowoh! die

Vermittlungsstelle als auch die Bundesarztekammer 4vorab zu unterrichten. Die

Abweichung ist flir eine begrenzte Zeit und eine begrénzte Zahl von Patienten zulissig,

sofern die Vermittlungsstelle keine Einwande erhebtessebenswerdas Die Verpflichtung

zur Einholung eines Ethikvotums oder einer Génehmigung wird hierdurchwmicht beriihrt.

Stellungnahmen der Vermittlungsstelle’ oder der Bundesdrztekammer zu dem
Forschungsvorhaben sindBewertuns der zustandigen Ethikk—Z<ommission eder—die

Ertseheidune derund einer zustandigen Genehmigungsbehorde bleiben—wnberihetso

rechtzeitig vorzulegen, dass.sie bei der Bewertung des Forschungsvorhabens bzw. der

Entscheidung ilber dessen.. Genehmigung beriicksichtigt werden koénnen. Die

Vermittlungsstelle; und die Bundesarztekammer sowiewnéd ggf. die Koordinierungsstelle

sind nach Abschluss der jeweiligen Studie zeitnah iiber das Ergebnis zu unterrichten.

1.2  Verfahren'der Organvermittlung

Das einzelne Transplantationszentrum kann im Rahmen seines Behandlungsspektrums der
Vermittlungsstelle allgemeine Akzeptanzkriterien fiir die Annahme von Spenderorganen fiir
die in die jeweilige Warteliste aufgenommenen Patienten mitteilen (Zentrumsprofil). Dartliber
hinaus kann'das Transplantationszentrum mit dem einzelnen Patienten nach angemessener
AufKldrung  personliche  Akzeptanzkriterien  absprechen  (Patientenprofil). Das
Patientenprofil kann sich im Laufe der Wartezeit dndern und ist gegeniiber der
Vermittlungsstelle unverziiglich zu aktualisieren. Die Weitergabe der fiir den Patienten
wesentlichen Akzeptanzkriterien des Patientenprofils setzt die informierte Einwilligung des

Patienten oder seines bevollmachtigten Vertreters voraus.

Jedes Organ wird nach spezifischen Kriterien unter Verwendung eines
Allokationsalgorithmus vermittelt. Die Gewichtung der Allokationsfaktoren wird fortlaufend

gemdfs dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft iiberpriift und
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angepasst. Jede Vermittlungsentscheidung und ihre Griinde sind zu dokumentieren. Dies gilt

auch fiir die Ablehnung eines angebotenen Spenderorgans.

Fiir die Allokation vermittlungspflichtiger Organe gilt die Reihenfolge: thorakale Organe,

Leber, Diinndarm, Pankreas, Niere.

Im Rahmen kombinierter Organtransplantationen erfolgt die Allokation gemafy‘den,Regeln

des nach dieser Reihenfolge fiihrenden Organs.

Dartiber hinaus werden die Voraussetzungen bevorzugter kombinierter Transplantationen
nicht-renaler Organe jeweils im Besonderen Teil geregelt; in_jedem Fall ist dafiir ein

Auditverfahren bei der Vermittlungsstelle durchzufiihren.

Anderungen bei der Organklassifikation, die sich er$t nach erfolgtem Organangebot
gegeniiber einem Transplantationszentrum ergeben, werden nicht mehrberticksichtigt, auch
wenn diese zu einer anderen Zuteilung gefiihtt hatten. Das Zentrum wird tber diese
Anderungen informiert. Entscheidet es sich - gegebenenfalls im)\Absprache mit dem
vorgesehenen Empfanger -, das Angebot daraufhin abzulehnen, wird die Allokation unter

Verwendung der neuen Organklassifikation wiederaufgenommen.

Voraussetzung fiir die Organvermittlung, an einen Patienten ist seine Aufnahme in die
Warteliste eines Transplantationszentrums und \ seine Registrierung bei der

Vermittlungsstelle mitden fiirdie Vermittlung notwendigen aktuellen medizinischen Daten.

Die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste zur Organtransplantation verpflichtet das
Transplantationszentrum sicherzustellen, dass ein fiir ihn alloziertes Organ transplantiert
werden kann, soweit keine medizinischen oder personlichen Hinderungsgriinde auf Seiten

des Empféangers vorliegen.

Deshalb muss jedes Transplantationszentrum dafiir sorgen, dass es selbst oder ein es

vertretendes Zentrum

= Uber die Annahme eines Organangebots jederzeit und unverziiglich entscheiden
kannyund zwar bei der Transplantation allein der Niere in der Regel innerhalb von
60 Minuten, in allen anderen Fallen in der Regel innerhalb von 30 Minuten, und

= einakzeptiertes Organ unverziiglich transplantiert, um die Ischdmiezeit moglichst

kurz zu halten; dies schliefdt ein, dass der Patient, dem das Organ transplantiert
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werden soll, in angemessener Zeit fiir die Transplantation vorbereitet und

gegebenenfalls in das Zentrum transportiert werden kann.

Ist das Transplantationszentrum dazu nicht in der Lage, muss es dies der Vermittlungsstelle

unter Angabe der Griinde unverziiglich mitteilen.

Lasst sich das Transplantationszentrum langer als eine Woche zusammenhangend vertreten,
hat es alle Patienten der betroffenen Warteliste, die sich nicht fiir eine bedarfsweise

Transplantation in einem anderen Zentrum entschieden haben, zu informieren.

I.3  Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung

Die Verfahren der Organkonservierung und -aufbewahrung sind grundsatzlich geregelt inder
Richtlinie gemaf3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betréffend die Anforderungenan.die im
Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der‘Organempfanger erforderlichen

MafRnahmen (RL BAK Empfiangerschutz).

Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren konnen fiir den Organtransport
oder im Transplantationszentrum angewendet werden,ysofern’ in den besonderen
Regelungen dieser Richtlinie nichts ‘abweichendes bestimmt ist. Grundsatzlich soll der
Einsatz zugelassener maschinengestiitzter,Konsenvierungsverfahren durch Studien begleitet

werden.

I.4  Allokation von eingeschranktvermittelbaren Organen

I1.4.1 Ausgangssituation

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann durch
Funktiensminderungen oder durch;Vorerkrankungen der Spender eingeschrankt sein. Eine
exakte “Definitionpvon Kriterien fiir diese unter bestimmten Umstinden dennoch gut
funktionsfahigen Organe‘ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelheiten nicht moglich.
Viele dieser Organe konnen unter den besonderen Bedingungen, wie sie das modifizierte und
das /beschleunigte | Vermittlungsverfahren (s.I1.4.3 ) vorsehen, erfolgreich transplantiert

werden. Damit kann ein Organverlust verhindert werden.

Voraussetzung fiir die Vermittlung nach einem der beiden besonderen Verfahren sind die
Angabe“der allgemeinen Akzeptanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegeniiber der
Vermittlungsstelle und die mit dem einzelnen Patienten abgesprochenen personlichen

Akzeptanzkriterien.
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Generell ist die Vermittlungsstelle verpflichtet, auch fiir eingeschrankt vermittelbare Organe
ein Vermittlungsverfahren durchzufiihren und dabei die Zentrums- und Patientenprofile zu

berticksichtigen.

I1.4.2 Kriterien fiir die Einschriankung der Vermittlungsfihigkeit

Die Vermittlungsfahigkeit von Organen wird unter anderem durch schweérwiegende
Erkrankungen in der Vorgeschichte des Spenders oder durch Komplikatiehen im Verlauf
seiner todlichen Erkrankung oder Schadigung oder durch Komplikationen ver eder beider

Organentnahme eingeschrankt, insbesondere durch

Maligne Tumoren in der Anamnese,

— Drogenabhangigkeit,

— Virushepatitis (jeweils alternativ HBS Ag+, anti-HBC+ oder anti-HCV+),
— Sepsis mit positiver Blutkultur,

— Meningitis.

In den besonderen Regelungen dieser Richtlinie.konnen‘weitere, organspezifische Kriterien

fir die Einschrankung der Vermittelbarkeit genannt sein.

Im Einzelfall muss die Eins€hrankung der» Vermittlungsfihigkeit von den an der

Organentnahme, -verteilung oder -iibertragung beteiligten Arzten beurteilt werden.

Auch Domino-Transplantate gelten als eingeschrankt vermittelbar. Domino-Transplantate
sind Organe, die €inem Empfanger im Rahmen der Transplantation eines Spenderorgans

entnommen werdenund anderen Patienten tibertragen werden konnen.
11.4.3 Besondere Vermittlungsverfahren

11.4.3.1 Modifiziertes Vermittlungsverfahren
Organe sollen unter-den in Abschnitt 1.2 beschriebenen Voraussetzungen nur solchen

Transplantationszentren fiir solche Patienten angeboten werden, fiir die sie nach dem
Zentrums- und demPatientenprofil in Betracht kommen. Im Ubrigen erfolgt die Vermittlung

nach den allgemeinen Regeln fiir das jeweilige Organ.

11.4.3.2 Beschleunigtes Vermittlungsverfahren
Die Vermittlungsstelle entscheidet {ber die Einleitung des beschleunigten

Vermittlungsverfahrens auf der Grundlage aller vorhandenen Informationen. Dieses

Verfahren wird insbesondere durchgefiihrt, wenn
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— durch eine Kreislaufinstabilitat des Spenders oder
— aus logistischen oder organisatorischen Griinden oder

— aus spender- oder aus organbedingten Griinden
ein Organverlust droht.
Dabei ist das folgende abgestufte Vorgehen zu beachten:

1. Um die Ischdmiezeit moglichst kurz zu halten, wird ein Organ im beschleunigten
Vermittlungsverfahren allen Zentren einer Region der Koordinierungsstelle, in der sich
das Organ zum Zeitpunkt des Angebotes befindet, sowie anderen nahegelegenen Zentren
angeboten. Die Zentren wahlen aus ihrer Warteliste bis zuzZwei geeignete Empfanger aus
und melden diese an die Vermittlungsstelle. Die Vermittlungsstelle vermittelt dann ‘das
Organ innerhalb der Gruppe der so gemeldeten Patientementsprechend der Reihenfolge,
wie sie sich aus den im besonderen Teil der Richtlinie beschriebenen Verteilungsregeln
ergibt. Fiir jedes Nierenangebot gilt eineErklarungsfrist von ‘maximal 60 Minuten, fiir
jedes andere Organangebot gilt eine Erklarungsfristvon maximal 30 Minuten. Wenn die
Erklarungsfrist iiberschritten wird, gilt das Angebot als abgelehnt.

2. Gelingt eine Vermittlung nach diesem Verxfahren nicht, kann die Vermittlungsstelle das
Organ auch weiteren Zentfenanbieten. Die Zentren teilen ggf. der Vermittlungsstelle den
gegenwartig am besten geeignetemEmpfanger mit:Wenn Patienten aus mehr als einem
Zentrum in Betracht, kommen, wird ‘das,Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den die
Akzeptanzerklarung des, zustindigen Zentrums als erste bei der Vermittlungsstelle
eingegangen ist.

Die Zentren miissen die Griinde fiizihre Auswahlentscheidung dokumentieren.

3. Gelingtweine Vermittlung des Organs innerhalb des Zustandigkeitsbereichs der
Vermittlungsstelle nicht, kann diese das Organ auch anderen
Organaustauschorganisationen anbieten, um den Verlust des Organs moglichst zu

vermeiden.

I1.4.4 Evaluation

Neben »der Dokumentation der Auswahlentscheidung sollen die Ergebnisse der
Transplantation aller eingeschrankt vermittelbaren Organe von der Vermittlungsstelle
fortlaufend besonders dokumentiert und jeweils in Abstdnden von zwei Jahren auf der
Grundlage eines gemeinsamen Berichts der Vermittlungs- und der Koordinierungsstelle

evaluiert werden, soweit die organspezifischen Richtlinien nichts anderes bestimmen.
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III Besondere Regelungen zur Pankreastransplantation und zur
kombinierten Pankreas-Nierentransplantation3

Eine Diabeteserkrankung fiihrt in vielen Fallen zu einem diabetischen Spatsyndrom, das
durch eine Reihe schwerer mikro- und makrovaskuldrer Komplikationen gekennzeichnet ist.
Bei Patienten, bei denen der Insulinmangel im Vordergrund des metabolischen Geschehens
steht, kann eine Pankreastransplantation sowohl eine lebensrettende als auch eine die

Lebensqualitidt verbessernde Mafdnahme sein.

I11.1 Zusammensetzung der interdisziplinaren Transplantationskonferenz

Die Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantationskonferenz ist innach Kapitel I.

Ziff. 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie geregeltsetzt sich-zusammen-aus-Vertretern-der

3 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher

Sprachformen verzichtet. Simtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir alle Geschlechter.
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517 IIL.2 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste zur
518 Pankreastransplantation

519  Grinde zur Pankreastransplantation sind ein Diabetes mellitus mit nachgewiesenen
520  Autoantikorpern gegen Glutamatdecarboxylase (GAD) und/oder Inselzellen (ICA) und/oder
521  Tyrosinphosphatase 2 (IA-2) und/oder Zinktransporter 8 (ZnT8) und/oder Insulin (IAA)
522  und/oder eine 3-Zelldefizienz. Zusatzlich konnen bedrohliche diabetische Spatfolgen wie das
523  Syndrom der unbemerkten schweren Hypoglykdmie oder exzessiver Insulinbedarf eine

524  Indikation zur isolierten Pankreastransplantation darstellen.
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II1.2.1 Autoantikérper

Autoantikorper-positive Patienten konnen grundsatzlich in die Warteliste zur Pankreastrans-
plantation aufgenommen werden. Der Autoantikdrpernachweis von GAD, IA2, ICA und ZnT8
kann zum Zeitpunkt der Listung oder in der Vergangenheit erfolgt sein. [AA sind nur dann
akzeptabel, wenn das Nachweisdatum vor Beginn einer Insulintherapie liegt. Fiir JAA miissen
das Datum der Testung und der Beginn der Insulintherapie libermittelt werden. Fiir die
tibrigen Autoantikorper ist der Zeitpunkt des Nachweises irrelevant. Nachweismethoden und
Grenzwerte miissen dem jeweiligen Laborstandard entsprechen. Alle die Autoantikérper

betreffenden Laborergebnisse miissen an die Vermittlungsstelle iibermittelt werden.

II11.2.2 fRR-Zelldefizienz

In die Warteliste konnen Autoantikorper-negative Patienten mit {3-Zelldefizienz

aufgenommen werden.
3-Zelldefizienz ist definiert als

— C-Peptid vor Stimulation < 0,5 ng/ml (bzw. < 0,16 nmol/I) mit einem Anstieg nach
Stimulation von < 20 %, wenn kein Blutzuckerwert vorliegt, oder

— C-Peptid vor Stimulation < 0,5 ng/ml (bzw. < 0,16 nmol/]) mit einem gleichzeitig
erhobenen Blutzuckerwert > 70 mg/dl (bzw. > 3,9 mmol/1), oder

— C-Peptid nach Stimulation < 0,8 ng/ml (bzw. < 0,26 nmol/1) mit einem gleichzeitig
einhergehenden Blutzuckeranstieg auf > 100 mg/dl (bzw. > 5,6 mmol/1)

Stimulationstests konnen sein:

— Oraler Glukosetoleranztest (OGTT) oder
— Mixed-Meal-Toleranztest (MMTT) 4 oder

— intravenoser oder subkutaner Glucagontest.

Bezliglich der Autoantikorper und/oder C-Peptid/Glukose muss der schriftliche Befund des

Labors an die Vermittlungsstelle tibermittelt werden.

Im Fall einer Listung fiir eine Retransplantation muss eine 3-Zelldefizienz entsprechend den
o. g. Kriterien vorliegen. Hierbei miissen C-Peptid- und Blutzuckerwert aus einer Blutprobe

stammen, die nach der vorausgegangenen Transplantation entnommen wurde.

4Zusammensetzung entsprechend einer Erndhrungsléosung mit 1 kcal/ml (55 % Kohlenhydrate, 21 % Fette,

24 % Proteine), 6 ml/kg Kérpergewicht, max. 360 ml.
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II1.2.3 Sonstige Griinde

Auch lebensbedrohliche  Erkrankungen wie das Syndrom der gestorten
Hypoglykdmiewahrnehmung (= 4 Punkte im Clarke-Score, siehe Tabelle im Anhang) oder
exzessiver Insulinbedarf konnen eine Indikation zur isolierten Pankreastransplantation

darstellen.

Uber die mégliche Aufnahme in die Warteliste nach anderen als den unter 111.2.1 und II1.2.2
genannten Indikationen entscheidet in jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der

Vermittlungsstelle (I11.6).

II1.3 Griinde fiir die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pankreas-
Nierentransplantation

Die Aufnahme in die Warteliste zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation richtet
sich nach den in der Richtlinie zur Pankreastransplantation genannten Kriterien. Die
Warteliste fiir eine alleinige Pankreas- und eine kombinierte Pankreas-Nierentransplantation

wird gemeinsam gefiihrt.

Patienten mit (pra)terminaler Niereninsuffizienz konnen in die Warteliste zur kombinierten
Pankreas-Nierentransplantation aufgenommen werden. Bei einer kombinierten Pankreas-
Nierentransplantation kann eine Anmeldung zur praemptiven Nierentransplantation
erfolgen, wenn von einer nicht riickbildungsfahigen Nierenschiadigung ausgegangen werden
muss und die abgeschitzte glomerulire Filtrationsrate < 30 ml/min/1,73 m? (berechnet nach

der CKD-EPI-Formel fiir Erwachsene bzw. nach der Schwartz-Formel fiir Kinder) betragt.

I11.4 Griinde fiir die Ablehnung einer Aufnahme in die Warteliste

Als Griinde fiir die Ablehnung der Aufnahme in die Warteliste gelten die im Allgemeinen Teil
genannten Kriterien (s. I Nr. 4). Allerdings sind zusatzliche Erkrankungen und Risiken
besonders - und den Eigenheiten bei Diabeteskranken angepasst - zu gewichten, z. B. im
Hinblick auf die Schwere des diabetischen Spatsyndroms. Folglich sind bei der Entscheidung
tiber die Aufnahme in die Warteliste flir eine Pankreastransplantation insbesondere die
Auspragung der Diabetes-Spatfolgen an anderen Organen und die ldngerfristigen

Erfolgsaussichten zu berticksichtigen.

III.5 Kriterien fiir die Allokation
Bei allen Patienten muss vor Aufnahme in die Warteliste eine detaillierte Befunderhebung
erfolgen. Dies gilt auch, wenn im Ausnahmefall gleichzeitig mit der Aufnahme in die

Warteliste die Akzeptanz der besonderen Dringlichkeit (Special Urgency, SU) beantragt wird.
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II1.5.1 Immunologische Voraussetzungen

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer Pankreastransplantation ist eine negative
Kreuzprobe (,Cross-Match“) gemaf den Vorgaben der Richtlinie nach § 16 Abs. 1 S.1 Nr. 4a
und 4b TPG.

IIL.5.2 Dringlichkeitsstufen

I111.5.2.1 Besondere Dringlichkeit (Special Urgency - SU)
Eine besondere Dringlichkeit besteht innerhalb der unter III.2 genannten Gruppe

* bei Bedarf fiir eine frithe Retransplantation nach Versagen des Pankreastransplantats
innerhalb von 14 Tagen,

* beim Syndrom der gestorten Hypoglykdamiewahrnehmung oder der ausgefallenen
Hypoglykdmiegegenregulation. Diese Verlaufsformen sind lebensbedrohend.
Patienten, die nachgewiesenermafien an einem Syndrom der gestorten
Hypoglykdmiewahrnehmung oder der ausgefallenen Hypoglykdmiegegenregulation
leiden, werden bevorzugt transplantiert. Voraussetzungen fiir die Diagnosestellung

sind

zwei oder mehr arztlich behandlungsbediirftige schwere hypoglykdmische

Episoden innerhalb eines Jahres und

— eine bestatigte gestorte Hypoglykdmiewahrnehmung nach dem Clarke-Score
(siehe Anlage 1) oder

— ggf. eine fehlende oder unzureichende Hypoglykdmiegegenreaktion im

hypoglykdamischen Clamp-Test

* beinicht ausreichender Wirkung der exogenen Insulintherapie,

* beirasch progredientem diabetischen Spatsyndrom.

Die Indikation zur SU-Listung muss durch eine Stellungnahme eines Facharztes/Facharztin

fiir Innere Medizin und Endokrinologie/Diabetologie bestatigt werden.

Uber die mégliche Aufnahme in die Warteliste als Fall besonderer Dringlichkeit entscheidet
in jedem Einzelfall eine Auditgruppe bei der Vermittlungsstelle. Der SU-Status gilt fiir die

Dauer von 91 Tagen. Er muss nach Ablauf dieser Frist erneut begriindet werden.

Im Falle eines SU-Antrags fiir eine frithe Retransplantation muss dieser bei der Vermittlungs-
stelle innerhalb von 14 Tagen nach Transplantation eingegangen sein. Der SU-Status fiir eine

frithe Retransplantation gilt fiir die Dauer von 61 Tagen.



616
617

618
619

620

621
622
623
624
625
626
627
628
629
630
631

632

633
634

635

636
637

Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und zur kombinierten Pankreas-Nierentransplantation

Stand: 01.10.2025 VS 1.0
Seite 23 von 39

111.5.2.2 Normale Dringlichkeit (elektiv transplantabel - T)
Normale Dringlichkeit liegt vor, wenn der Patient die Kriterien zur Aufnahme in die

Warteliste zur Pankreastransplantation, jedoch nicht die Kriterien fiir die besondere

Dringlichkeit erfiillt.

II1.5.3 Immunisierte Patienten (I)

Patienten, die aufgrund der Breite ihrer Immunisierung geringe Chancen auf ein kompatibles
Spenderorgan haben, werden innerhalb der Dringlichkeitsgruppen bei der Allokation
bevorzugt bertcksichtigt. Priorisiert werden immunisierte Patienten der Warteliste, fiir die
aufgrund ihres immunologischen Status und ihrer ABO-Blutgruppe =90% der
Organangebote nicht in Betracht kommen (<10 % Spenderfrequenz). Diese Patienten
werden entsprechend dem unter II1.5.7 aufgefiihrten Algorithmus gelistet und nehmen
gemdfd ihrer Wartelistenposition an der Verteilung der Spenderorgane teil. Die dazu
notwendigen immunologischen Untersuchungen erfolgen entsprechend der Richtlinie nach
§ 16 Abs.1 S.1 Nr.4a und 4b TPG. Voraussetzung fiir eine bevorzugte Berticksichtigung
immunisierter Patienten ist das Vorliegen einer HLA-Typisierung des Spenders zum

Zeitpunkt der Organentnahme.

I11.5.4 Blutgruppenidentitit und -kompatibilitat (A-B-0-System)

Die Verteilung von Spenderorganen richtet sich innerhalb der Allokationsstufen nach den

folgenden Regeln:

1. Die Allokation erfolgt zunachst blutgruppenidentisch:

Spender Empfanger
Blutgruppe  [Blutgruppe
0 0

A A

B B

AB AB

2. Falls eine blutgruppenidentische Allokation nicht méglich ist, wird blutgruppen-

kompatibel wie folgt alloziert:

Spender Empfanger
Blutgruppe  [Blutgruppe

0 0, A, B, AB
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A, AB
B B, AB
AB AB

II1.5.5 Wartezeit

Als Wartezeit zahlt die Zeit seit Aufnahme in die Warteliste. Die Wartezeit wird in Tagen be-

rechnet.

I11.5.5.1 Wartezeit in Abhangigkeit des Status
Flr die Patientengruppe im T-Status zdhlt als Wartezeit die Zeit seit Aufnahme in die

Warteliste. Voraussetzung fiir die Anerkennung der Wartezeit im Status ,NT“ (aus
medizinischen Griinden) ist ein entsprechender Antrag bei der Vermittlungsstelle, der nach

61 Tagen erneuert werden muss.

Innerhalb der Patientengruppe im SU-Status wird neben den unter Abschnitt II1.5.2.1
genannten Kriterien nur die zusammenhdngende Wartezeit seit der letzten SU-Meldung
berticksichtigt.

I11.5.5.2 Besondere Regelung bei Verlust der Pankreastransplantatfunktion
innerhalb von 365 Tagen

Tritt der Funktionsverlust innerhalb von 365 Tagen nach der Transplantation auf, gelten

folgende Regelungen fiir die Anrechnung der vor der Transplantation bestehenden Wartezeit:

— Anrechnung von 100% der vorbestehenden Wartezeit bei einem
Funktionsverlust des Transplantats im Zeitraum von 0 - 91 Tagen nach
Pankreastransplantation,

— Anrechnung von 75 % der vorbestehenden Wartezeit bei einem Funktionsverlust
des Transplantats im Zeitraum von 92 - 183 Tagen nach Pankreastransplantation,

— Anrechnung von 50 % der vorbestehenden Wartezeit bei einem Funktionsverlust
des Transplantats im Zeitraum von 184 - 275 Tagen nach
Pankreastransplantation,

— Anrechnung von 25 % der vorbestehenden Wartezeit bei einem Funktionsverlust
des Transplantats im Zeitraum von 276 - 365 Tagen nach
Pankreastransplantation,

— Anrechnung von 0 % der vorbestehenden Wartezeit bei einem Funktionsverlust

des Transplantats ab 366 Tagen nach Pankreastransplantation.
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II1.5.6 Ischamiezeit

Zur Verkiirzung der Ischdmiezeit sollen die Informations- und Organisationsstrukturen
primdr innerhalb einer Region genutzt werden. Patienten, die in die Warteliste eines
Zentrums der Region aufgenommen sind, in der die Entnahme des Organs stattfindet, werden

bei der Allokation dieses Organs zusatzlich zwei Drittel der Wartezeit hinzugerechnet.
II1.5.7 Ermittlung der Allokationsreihenfolge
Aus den vorgenannten Kriterien ergibt sich folgende Allokationsreihenfolge:

1. Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz <10% im SU-Status,

Blutgruppenidentitat

2. Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz <10% im SU-Status,

Blutgruppenkompatibilitat

3. Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz <10% im T-Status,

Blutgruppenidentits;

4. Gruppe der Patienten mit einer Spenderfrequenz <10% im T-Status,

Blutgruppenkompatibilitat
5. Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenidentitat
6. Gruppe der Patienten im SU-Status, Blutgruppenkompatibilitat
7. Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenidentitat
8. Gruppe der Patienten im T-Status, Blutgruppenkompatibilitat.

Innerhalb der vorgenannten Gruppen erfolgt die Allokation nach der jeweils hdchsten

Punktzahl, die sich aus der Wartezeit und ggf. Zusatzpunkten gemaf3 I11.5.6 berechnet.

I11.6 Zusammensetzung der Auditgruppe und Verfahren

Die Auditgruppe besteht aus bis zu drei, mindestens aber zwei, in der
Pankreastransplantation  erfahrenen  Arzten aus verschiedenen Zentren im
Vermittlungsbereich der Vermittlungsstelle, nicht jedoch aus dem anmeldenden Zentrum. Die

Mitglieder der Auditgruppe werden von der Vermittlungsstelle benannt.

Die Entscheidung der Auditgruppe ist mehrheitlich zu treffen und erfolgt im Falle des SU-
Verfahrens unverziiglich und fiir die anderen Auditverfahren zeitnah unter Beachtung der
medizinischen Dringlichkeit. Jedes Votum wird begriindet und bei der Vermittlungsstelle

dokumentiert.
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Der Antrag auf Weiterfiihrung der Dringlichkeitsstufe SU muss vom anmeldenden Zentrum

nach 91 Tagen erneut gestellt werden.

II1.7 Besondere Regelungen zur Pankreasentnahme

Bei einer Organentnahme, bei der sowohl Darm als auch Pankreas unterschiedlichen
Empfangern =zugeteilt werden, muss dem Pankreasempfiangerzentrum von der
Koordinierungsstelle die Moglichkeit geboten werden, einen qualifizierten Chirurgen zu
entsenden, um an der Entnahme des Pankreas widhrend des Spenderverfahrens

teilzunehmen.

I11.8 Allokation von eingeschrankt vermittlungsfahigen Organen
Es gelten die im Allgemeinen Teil genannten Kriterien fiir die Einschrankung der

Vermittlungsfahigkeit (s. [1.4.2).

Im beschleunigten Vermittlungsverfahren werden eingeschrankt vermittlungsfahige

Pankreata alloziert (s. 11.4.3.2).

II1.8.1 Kriterien fiir die Einschrankung der Vermittlungsfahigkeit

Daneben bestehen fiir die Pankreas- und Pankreas-Nierentransplantation spezifizierte

erweiterte Spenderkriterien.

a. Organe von Spendern, die folgende Kriterien erfiillen, gelten als eingeschrankt

vermittlungsfahig:

e Alter <5 oder > 50 Jahre
*  BMI > 30 kg/m2 oder Bauchumfang > 88 cm (weiblich) / > 102 cm (mannlich)

* Pankreata, die zwei Stunden vor Beginn der Entnahme noch nicht vermittelt sind.

b. Zusatzlich konnen folgende Parameter die Vermittlungsfahigkeit der Organe

einschranken:

* Reanimation > 5 Minuten
* Intensivaufenthalt > 7 Tage

* aktuelles Serum-Natrium > 160 mmol/L.

I11.8.2 Nicht vaskulir transplantable Organe

Kommt im Zuge des beschleunigten Vermittlungsverfahrens das Empfangerzentrum nach
Eintreffen des Organs und Priifung seiner Eignung zur Transplantation zu der Einschitzung,
das Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren zu kénnen wird das Organ, sofern das

Zentrum nicht {Uber ein assoziiertes Pankreasinselprogramm verfiigt, durch die
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Vermittlungsstelle einem Zentrum mit assoziiertem Pankreasinselprogramm angeboten.
Kommt dieses Zentrum nach Eintreffen des Organs und neuerlicher Priifung seiner Eignung
zur Transplantation zu der Einschatzung, das Pankreas nicht vaskularisiert transplantieren
zu konnen, kann das Organ dem assoziierten Pankreasinselprogramm zugefiihrt werden>.
Dazu informieren Zentren mit assoziiertem Pankreasinselprogramm die Vermittlungsstelle

liber potentielle Patienten fiir eine Pankreasinseltransplantation.

Die Zentren sind in jedem Fall verpflichtet, den Verbleib eingeschrankt vermittlungsfahiger

Organe gegeniiber der Vermittlungsstelle zu dokumentieren.

IV Inkrafttreten

Die Richtlinieninderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt und

Veroffentlichung auf der Internetseite der Bundesarztekammer am XX.XX.XXXX in Kraft.

5 Wenn feststeht, dass das Organ dem Pankreasinselprogramm zugefiihrt werden soll, sind die

Bestimmungen des Arzneimittelrechts sowie des Transplantationsrechts fiir Gewebe zu beachten.
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Anlage 1: Clarke-Score zur Uberpriifung der Hypoglykimiewahrnehmung

1. Wahlen Sie eine Aussage aus, die Sie am besten beschreibt (nur eine Antwort).
a ,Ich habe immer Symptome, wenn mein Blutzucker niedrig ist.
a ,Ich habe manchmal Symptome, wenn mein Blutzucker niedrig ist.“

a ,Ich habe nie Symptome, wenn mein Blutzucker niedrig ist.

2. Haben Sie bei niedrigem Blutzucker weniger Symptome als frither?

U nein 4 ja

3. Wie haufig hatten Sie in den letzten sechs Monaten schwere Unterzuckerungen bei
denen Sie verwirrt, desorientiert und nicht in der Lage waren, sich selbst zu

behandeln, ohne jedoch bewusstlos zu werden?

U nie O 1 oder2x U jeden zweiten Monat

U jeden Monat U mehr als 1x im Monat

4, Wie viele schwere Unterzuckerungen hatten Sie im letzten Jahr, bei denen Sie
bewusstlos waren, Krampfanfalle hatten, oder eine Glukagon- oder Glukose-Injektion

erforderlich war?
O keine QO 1 a2 a3 a4 a5 ae6

a7 4 8 ao a 10 a 11 U4 12 oder mehr

5. Wie haufig hatten Sie in den letzten vier Wochen Blutzuckerwerte unter 3,9 mmol/l

(70 mg/dl) mit Symptomen?

O nie O 1-3x O 1x pro Woche O 2-3x pro Woche
U 4-5x pro Woche QO fast taglich
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Wie haufig hatten Sie in den letzten vier Wochen Blutzuckerwerte unter 3,9 mmol/l

(70 mg/dl) ohne Symptome?

O nie O 1-3x U 1x pro Woche O 2-3x pro Woche
U 4-5x pro Woche U fast taglich

Wie weit muss Thr Blutzucker sinken, damit Sie Symptome wahrnehmen?
Q 3,3-3,8 mmol/I (59 - 69 mg/dl)
4 2,8-3,3mmol/I (50 - 59 mg/dl)
4 2,2-2,7mmol/l (40 - 49 mg/dl)

U unter 2,2 mmol/I (unter 40 mg/dl)

Wie zuverlassig konnen Sie anhand Threr Symptome erkennen, dass Ihr Blutzucker

niedrig ist?

U nie U kaum U manchmal U haufig U immer

Auswertung Clarke-Score zur Uberpriifung der Hypoglykimiewahrnehmung:

Fragen 1 - 4: Alle Antworten aufder 1. Antwort = 1 Punkt
Fragen 5 und 6: Wenn Antwort 5 < Antwort 6 = 1 Punkt
Frage 7: Antworten 3 und 4 = 1 Punkt

Frage 8: Erste 3 Antworten = 1 Punkt

0 Punkte: Minimum

7 Punkte: Maximum

4 Punkte oder mehr: reduzierte Hypoglykimiewahrnehmung
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a Begriindung fiir Kapitel I - Allgemeine Grundsditze fiir die
Aufnahme in die Warteliste zur Organtransplantation und Kapitel II -
Allgemeine Grundsdtze fiir die Vermittlung postmortal gespendeter

Organe

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesarztekammer stellt gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1 bis 7 Transplantationsgesetz (TPG)
den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fest undlegtgem. § 16 Absi2 S. 1
TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien und fiir die Beschlussfassung fest. Die
vorliegende Richtliniendnderung beruht auf de¥Vorschrift des §16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5
TPG.

Il Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung

II.L1 Zielsetzung und Notwendigkeit einer Richtlinienanderung

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient'der Anpassung an den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft und an transplantationsmedizinische Entwicklungen. Dies
betrifft im Wesentlichen die Beteiligung von Mental Health Professionals an der Beurteilung
und Verbesserung der Adhdrenz, die Neuregelung zur Zusammensetzung der
Transplantationskonferenz sowie ‘des Verfahrens bei allokationsrelevanten medizinischen

Forschungsvorhaben.

I1.2° Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
I1.2.1, Die Regelungen im Einzelnen

11.2.1.1 Zum Kapitel A.L. Nr. 4 - Allgemeine Grundsatze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

Die bisherige Fassung der Richtlinie sieht die Beteiligung eines Mental Health Professionals
an der Beurteilung der fiir eine Transplantation notwendigen Adhdrenz nur dann vor, wenn
die Aufnahme in die Warteliste wegen anhaltender Non-Adharenz abgelehnt werden soll. Die
Expertise von Mental Health Professionals sollte jedoch auch dazu genutzt werden, um im
Ergebnis unzutreffenden positiven Beurteilungen der Adhidrenz entgegenzuwirken, weil

solche Beurteilungen die betroffenen Patienten selbst gefihrden koénnen und unter den
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Bedingungen des Organmangels notwendigerweise anderen Patienten Organe entziehen.
Dartiber hinaus ist diese Expertise nicht nur zur Beurteilung, sondern auch und vor allem zur
Verbesserung der Adhdrenz heranzuziehen. Die schon bisher in der Richtlinie vorgesehene
Festlegung und Evaluierung individuell passender Strategien zur Verbesserung der Adharenz
erfordert eine entsprechende Fachkompetenz und muss deshalb stets unter Beteiligung eines

Mental Health Professionals erfolgen.

Die neue Fassung der Richtlinie stellt zunachst klar, dass die Adharenz aufgrund, ihrer
Bedeutung fiir die Erfolgsaussichten einer Transplantation vor der Aufnahmeé in die
Warteliste stets zu evaluieren und das Ergebnis dieser Evaluatiofi zu dokumentieren ist. Sie
regelt sodann, dass Hinweisen auf Non-Adhdrenz stets unter Beteiligung eines Mental Health
Professionals nachzugehen ist. Dies zwingt nicht dazu, jeden Patientemyvor der Aufnahme in
die Warteliste einem Mental Health Professional vorzustellen. Aber wennssiech bei der Priifung
der Adharenz Gesichtspunkte ergeben, die Bedenken begriinden, ist eine solche Vorstellung
notwendig, um Gefdhrdungen der Patienten und Fehlallokationen s weit wie moglich zu
vermeiden. Entsprechendes gilt, wenn sich nach der Aufnahme in die Warteliste bei den

durchzufiihrenden Kontrolluntersuchungen solche Gesichtspunkte ergeben.

Dartiiber hinaus sieht die neué Richtliniesnunmehr ausdriicklich vor, dass die individuell
passenden Strategien, mitddenen bestehende Bedenken, gegen die Adhdrenz des Patienten
ausgeraumt werden séllen, nicht nur gemeinsam mit dem Patienten, sondern auch unter
Beteiligung des Méntal Health Professionals festzulegen, regelmaflig zu evaluieren und ggf.
anzupassen sifid. Dies dient'vor allem den Interessen der betroffenen Patienten, weil sich
aufgrund der “Expertise der Mental Health Professionals die Chancen erhoéhen, die

bestehenden Bedenken auszuraumen.

Der besonderen Bedeutung einer Ablehnung der Aufnahme in die Warteliste wegen
anhaltender Non-Adhérenz fiir die betroffenen Patienten ist nach der neuen Fassung der
Richtlinie dadurch Rechnung zu tragen, dass die Transplantationskonferenz bei einer solchen
Entscheidungiden Mental Health Professional stets in beratender Funktion hinzuzuziehen
hat. Diese Hinzuziehung gewahrleistet eine direkte Kommunikation der Beteiligten und stellt
damit sicher, dass die Expertise des Mental Health Professionals umfassend berticksichtigt
wird.

11.2.1.2 Zum Kapitel A.I Nr. 5 - Allgemeine Grundsitze fiir die Aufnahme in die
Warteliste zur Organtransplantation

Die standige, interdisziplinare und organspezifische Transplantationskonferenz des

Transplantationszentrums hat im Prozess der Allokation von Spenderorganen eine sehr
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zentrale Rolle. Sie entscheidet liber die Aufnahme der Patienten in die Warteliste, die
Abmeldung von Patienten und trifft in den Transplantationszentren auch alle librigen
Entscheidungen, die fiir die Fiihrung der Warteliste von Bedeutung sind. Ungeachtet dessen
ist die Transplantationskonferenz im Allgemeinen Teil der Richtlinien bisher nur rudimentar
geregelt. Die Regelung ihrer Zusammensetzung wird den organspezifischen Teilen der
Richtlinien tiberlassen. Deren Regelungen sind sehr heterogen, ohne dass diefbestehenden
Regelungsunterschiede aus organspezifischen Besonderheiten zu erklaref wéaren. Deshalb
sollen sie durch eine mdglichst einfache und hinreichend flexible einheitliche ' Regelung im
Allgemeinen Teil ersetzt und dabei zugleich Regelungsliicken hinsi€htlich des Verfahrens der

Transplantationskonferenz geschlossen werden.

Die neue Regelung sieht eine klare Trennung zwischen.den stimmberechtigten Mitgliedern
der Transplantationskonferenz und den Personen vor, die, von Fall zu Fall beratend
hinzugezogen werden. Die Transplantationskonférenz selbst ist lediglich mitdrei Mitgliedern
besetzt, hat aber uneingeschrankt die /Moglichkeit, Vertreter weiterer Disziplinen
einschliefdlich der Pflege bei ihren Beratungen hinzuzuziehen. Im Besonderen Teil der
Richtlinie kann diese Hinzuziehung nach Maf3gabe der organspezifischen Bediirfnisse naher
geregelt werden. Die Konzentration der Entscheidungsbefugnis auf drei stimmberechtigte
Mitglieder wahrt das ,im" Spitzengesprach™ wom 27.08.2012 zwischen dem
Bundesgesundheitsminister, “dem Vorsitzendem der Gesundheitsministerkonferenz der
Lander, der Vertreterin der Kultusministerkonferenz und den Vertragspartnern nach § 12
TPG vorausgesetzte, Sechsaugenprinzip. Sie dient der Effektivitit des Gremiums, soll
unnotigen “burekratischen Aufwand vermeiden und beugt einer Diffusion der
Verantwortlichkeiten vor. Die Moglichkeit, sich durch Vertreter weiterer Disziplinen beraten
zu lassen, gewdhrleistet) dass die Entscheidung ungeachtet dieser Konzentration stets mit
dem im komkreten Fall'motwendigen Sachverstand getroffen werden kann. Sie gibt den

notwendigen Freiraum, allen Besonderheiten des Einzelfalls gerecht zu werden.

Stimmberechtigte Mitglieder der Transplantationskonferenz sind nach der neuen Regelung
ein Vertreter der direkt beteiligten operativen Disziplin, ein Vertreter der direkt beteiligten
konservativen Disziplin und ein Vertreter einer weiteren, von der arztlichen Leitung des
Klinikums zu benennenden medizinischen Disziplin, die nicht unmittelbar in das
Transplantationsgeschehen eingebunden ist. Dies ist der Personenkreis, der bisher
unabhdngig von den organspezifischen Regelungen schon aufgrund der Vorgaben im

Allgemeinen Teil der Richtlinien in jedem Fall Mitglied der Transplantationskonferenz ist.
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Aus Griinden der Klarstellung wird nunmehr ausdrticklich geregelt, dass die Mitglieder der
Transplantationskonferenz durch die arztliche Leitung des Klinikums berufen werden. Dies
ist notwendig, weil die Entscheidungen der Transplantationskonferenz dem durch die
Leitung des Klinikums vertretenen Kliniktrager rechtlich zuzurechnen und von diesem
mitzuverantworten sind. Um eine Berticksichtigung der fachlichen Aspekte sicherzustellen,
sieht die Regelung vor, dass die Berufung auf Vorschlag der Leitung der jeweiligen Disziplin
erfolgt. Dies diirfte schon bisher der gelebten Praxis an den Transplantationszentren
entsprechen. Die Berufung der Mitglieder der Transplantationskonferenz kann befristet oder
unbefristet erfolgen. Eine Abberufung wird in der Praxis nur_dus gewichtigen ‘Griinden
erfolgen, ist aber aufgrund der Verantwortung des durch' die Leitung des Klinikums
vertretenen Kliniktragers fiir die Entscheidungen der Transplantationskonferénz, rechtlich

jederzeit moglich.

Als Qualifikationsanforderungen setzt die Richtlinie fiir die stimmberechtigten Mitglieder der
Transplantationskonferenz den Facharztstatus in der betreffenden Disziplin und fiir die
Vertreter der direkt beteiligten operativen und konservativenDisziplinen zusatzlich klinische
Erfahrung in der Transplantationsmedizinyvoraus. Wiinschenswert ware dartiber hinaus die
Zusatz-Weiterbildung Transplantationsmedizing Sie ist jedoch noch wenig verbreitet und
kann deshalb zum gegenwartigen Zeitpunkt noch nicht.zwingend eingefordert werden. Die
Richtlinie beschrankt sich deshalb auf die Empfehlung, dass diese Zusatz-Weiterbildung
vorhanden sein sollte. Da die fachliche Eignung in der Praxis auch durch das Vorschlagsrecht
der Leitung der jeweiligen Disziplin sichergestellt wird, wurde auf eine weitergehende
Spezifizierungder fachlichen Anforderungen, wie sie bisher in einigen der organspezifischen
Regelungen enthalten ist, verzichtet. Dies gibt den Transplantationszentren die Mdéglichkeit,
die aufgrund ihrer.nach Qualifikation geeignetsten Personen ohne eine allzu starke Bindung

an formelle Vorgaben auszuwahlen.

Die Mitglieder der, Transplantationskonferenz sollten sich stets darum bemiihen, in ihren
Beratungen gzu einer ibereinstimmenden Auffassung zu kommen und einstimmig zu
entseheiden. Es lasst sich jedoch nicht ausschlief3en, dass dies ungeachtet aller Bemithungen
im Einzelfall nicht gelingt. Fiir derartige Falle bedarf es einer Regelung, wie zu verfahren ist.
Die Notwendigkeit einer einstimmigen Entscheidung wiirde jedem Mitglied die Moglichkeit
geben, eine von den beiden anderen fiir richtig erachtete Entscheidung zu blockieren. Um dies
zu verhindern, siehe die Regelung die Entscheidung mit einfacher Mehrheit vor, die bei nur
drei stimmberechtigten Mitgliedern stets auch eine Zweidrittelmehrheit ist. Das

Mehrheitsprinzip gilt sowohl fiir die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste als auch fiir
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die Abmeldung eines Patienten und fiir alle sonstigen Entscheidungen der

Transplantationskonferenz.

Die Transplantationskonferenz tagt in den Transplantationszentren zumeist in einem
regelmafiigen, haufig wochentlichen Turnus. Zwischen diesen regelmafdigen stattfinden
Sitzungen kann es Eilfdlle geben, in denen sofort tUber die Aufnahme in die Warteliste zu
entscheiden ist. Insbesondere nachts und gegebenenfalls auch am Wochenende kann es
vorkommen, dass der Vertreter der von der arztlichen Leitung des' Klinikums, zu
benennenden weiteren, nicht unmittelbar in das Transplantationsgeschehen eingebtindenen
medizinischen Disziplin flr die zu treffende Entscheidung nicht rechtzeitig erreichbarist, Die
Richtlinie gibt deshalb den Vertretern der direkt beteiligten‘operativen und konservativen
Disziplin die Befugnis, in diesem Fall ausnahmsweise ohue ihn zu entsehéiden."Auch fiir eine
solche Eilentscheidung gilt das Mehrheitsprinzip, so dass die Entscheidung von den beiden
beteiligten Personen im Ergebnis nur im Kofisens getroffen. werden kann. Getroffene
Eilentscheidungen sind von der Transplantationskonferenz nachtraglich zu tiberpriifen und

Zu bestatigen.

Um die Funktions- und Beschlussfahigkeit der Transplantationskonferenz auch im Fall einer
Verhinderung ihrer Mitgliedet durch Krankheit, Urlaub oder sonstige Griinde formell
sicherzustellen, sieht die Richtlinie hunmehr fiir jedes Mitglied die Bestellung mindestens
eines stellvertretenden Mitglieds vor, dasibei\einer Verhinderung eines Mitglieds dessen
Funktion tbernimimt. Die\stellvertretenden “Mitglieder haben im Verhinderungsfall die
gleichen Rechte “und Pflichten wie die Mitglieder und missen die gleichen
Qualifikationsanferderungen erfillen. Sie sind ebenso wie schon bisher die Mitglieder der

Trangplantationskonferenz der Vermittlungsstelle namentlich zu melden.

Die bisherigen Regelungen zur Zusammensetzung der Transplantationskonferenz in den
organspezifischen Teilen der Richtlinien sollen durch die einheitliche neue Regelung im
Allgemeinen Teil"abgelost werden und sind daher aufzuheben. Sie sehen zum einen die
Méglichkeit vor, fakultativ weitere Mitglieder der Transplantationskonferenz zu berufen. Die
damit,einhergehende Vergrofierung der Transplantationskonferenz ist jedoch aus den oben
dargelegtén Griinden nicht wiinschenswert. Zum anderen enthalten sie die Moglichkeit, je
nach Krankheitsbild Vertreter weiterer Disziplinen bei den Beratungen hinzuziehen. Dies
wird zukiinftig bereits durch die Regelung im Allgemeinen Teil umfassend gewahrleistet.

Welche Disziplinen bei welchen Krankheitsbildern hinzuzuziehen sein kdnnten, muss nicht
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in den Richtlinien beispielhaft aufgezahlt werden, sondern kann der Expertise der Mitglieder

der Transplantationskonferenz tiberlassen werden.

11.2.1.3 Zu den Kapiteln A.I Nr. 11 -Allgemeine Grundsitze fiir die Aufnahme in
die Warteliste zur Organtransplantation und A.IL.Nr. 1h) Allgemeine Grundsitze fiir
die Vermittlung postmortal gespendeter Organe

Unter Abschnitt A.I. Nr. 11 und A.II Nr. 1h) der Richtlinie ist schon bisher die Mdglichkeit
vorgesehen, im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine
begrenzte Zahl von Patienten von den Richtlinien abzuweichen, ywenn ‘die
Bundesarztekammer und die Vermittlungsstelle davon unterrichtet werden und die
Vermittlungsstelle keine Einwédnde erhebt. Bisher erfolgt die Unterrichtung \der
Bundesarztekammer und der Vermittlungsstelle aber in vielen Fallen erst dann, wenn bereits
das Ethikvotum und gegebenenfalls eine Genehmigung fiir das Forschungsvorhaben vorliegt.
Dieser zeitliche Ablauf hat den Nachteil, dass die, zustandige, Ethikkommission und eine
etwaige Genehmigungsbehorde bei ihren Entscheidungen die“transplantationsrechtliche
Expertise der Standigen Kommission Organtransplantation bei der Bundesarztekammer und
der Vermittlungsstelle nicht verwerten konnen. Um dies’zu dndern, sollen in Zukunft
zunachst die Standige Kommission Organtransplantation und die Vermittlungsstelle tiber die
betreffenden Forschungsvorhaben unterrichtet und ‘deren Stellungnahmen der zustdndigen
Ethikkommission und einer etwaigen Genehmigungsbehorde vor deren Entscheidung
vorgelegt werden. Ob' und “Inwieweit diese sich in den Stellungnahmen enthaltene
Anregungen zur Gestaltung des Forschungsvorhabens zu eigen machen, ist allein ihre
Entscheidung, Die Entscheidungskompetenz von Ethikkommission und

Genehmigungsbehorde bleibt also wie bisher unberiihrt.

111 Verfahrensablauf

III.1 Beratungsablaufin den Gremien
III.1.1  Verfahren

Diey Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemafd der im Statut der
Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.
I11.1.2 “Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Allgemeiner Teil (AP 2023-2026) tagte in der Zeit vom
22.09.2023 bis 09.01.2025 und fiihrte 5 Sitzung in pleno durch:
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1. Sitzungvom 22.09.2023

Sitzung vom 31.01.2024
Sitzung vom 14.05.2024
Sitzung vom 15.10.2024
Sitzung vom 09.01.2025

I11.1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission Organtransplantation.der
Bundesarztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieflich Begriindung wiirde in der Sitzung der

Standigen Kommission Organtransplantation vom 01.10.2025n 1. Lesung beraten.

II1.1.4 Beratungsablaufim Vorstand der Bundesirztekammer

[Teil 111.1.4 des Begriindungstextes wird nach Beratung im Vorstand der BAK vervollstindigt.]

III.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
Am 22.09.2023 konstituierte sich die Arbeitsgruppe “Richtlinie BAK Allgemeiner Teil
(Amtsperiode 2023 -2026) der StaKO, unter \Herrn Prof.Dr.jur. Helmut Frister als

Federfiihrenden. Die Mitgliederder Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

Prof. Dr. médyBernhard Banas, Direktor ~ der  Abteilung  Nephrologie,

Universitatsklinikum Regensburg

— Ppof. Dr. jur. Helmut Frister, Seniorprofessur Lehrstuhl fiir Strafrecht und
Strafprozessrecht, Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf

— "Prof. Dr. med. Markus Kamler, Klinik fiir Thorax- und Kardiovaskulare Chirurgie,
Universitatsklinikum Essen, Leitender Arzt der Herzchirurgie Huttrop,
Herzzentrum Essen-Huttrop

— Prof. Dramed. Georg Marckmann, Vorstand des Instituts fiir Ethik, Geschichte und
Theorie‘der Medizin, Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen

— Lt/MinRat Dr. jur Hans Neft, Leiter des Referats 25 - Versorgungsschwerpunkte,
Organtransplantationen, Bayerisches Staatsministerium fiir Gesundheit, Pflege
und Pravention, Miinchen

— Prof. Dr. med. Nathanael Raschzok, Geschaftsfihrender Oberarzt, Stellv.

Bereichsleitung Leberchirurgie, Charité Berlin
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b Begriindung fiir Kapitel III - Besondere Regelungen zur
Pankreastransplantation und kombinierten Pankreas-

Nierentransplantation

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesarztekammer stellt gem. § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 1 bis 7 Transplantationsgesetz (TPG)
den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fest und legt gem.§ 16 Abs. 2S. 1
TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien und fiir die Beschlussfassung fest. Die

vorliegende Richtlinie beruht auf der Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. Nr. 2 und 5 TPG.

Il Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung

Die nachfolgenden Ausfiihrungen beziehen sich auf Kapitel 1I1.3.1 - Zusammensetzung der
interdisziplindren Transplantationskonferenz. Diese Uberarbeitung der Richtlinie ist

notwendig aufgrund der Anderung in Abschnitt A.L5 des Allgemeinen Teils.

Il Verfahrensablauf
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II1.1 Beratungsablauf in den Gremien
III.1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemafd der im Statut der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.

I11.1.2 Beratungsablaufin der Arbeitsgruppe RL BAK Pankreas

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Pankreas tagte in der Amtsperiode 2023 - 2026 am
26.05.2025.

II1.1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission Organtransplantation der

Bundesirztekammer

I.1.1 Bundesiarztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschlieflich Begriindung wurde in der Sitzung der

Standigen Kommission Organtransplantation vom 01.10.2025 in 1. Lesung beraten.

II1.1.4 Beratungsablaufim Vorstand der Bundesirztekammer

[Teil 111.1.4 des Begriindungstextes wird nach Beratung im Vorstand der BAK vervollstindigt.]

I11.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
Am 26.05.2025 konstituierte sich die Arbeitsgruppe RL BAK Pankreas der StiKO unter
Prof. Dr. med. Florian Vondran als Federfiihrendem. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe

wurden ad personam berufen.
In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:

* Prof. Dr.med. Barbara Ludwig, Oberarztin der Medizinischen Klinik III,
Universitatsklinikum Carl Gustav Carus, Dresden

* Prof. Dr. med. Silvio Nadalin, Leitender Oberarzt des Transplantationszentrums und
HBP-Chirurgie, Stellvertretender Leiter der Universitatsklinik fiir Allgemein-,
Viszeral- und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Tiibingen

* PD Dr. med. Paul Ritschl, Facharzt fiir Chirurgie, Chirurgische Klinik CCM / CVK,
Charité - Universitatsmedizin Berlin

e Prof. Dr.med. Lena Seifert, Leitende Oberarztin, Klinik und Poliklinik fir Viszeral-,
Thorax- und Gefafdchirurgie, Universitatsklinikum Carl Gustav Carus, Dresden

* PD Dr.med. Thomas Vogel, Stellvertretender Direktor der Klinik fiir Allgemein-,

Viszeral-, Kinder- und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Aachen
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* Prof. Dr. med. Florian Vondran, Direktor der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral-, Kinder-

und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Aachen

I11.3 Beteiligung der Fachéffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

[Teil 111.3 des Begriindungstextes wird nach Beteiligung der Fachdffentlichkeit erstellt.]

IV Fazit

[Teil 1V des Begriindungstextes wird nach Beteiligung der Fachéffentlichkeit erstellt.]



