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A. Einfiihrung

Der vorliegende Bericht bezieht sich auf den Zeitraum Dezember 2023 bis November 2024.
Im Berichtszeitraum standen die Priifungen der Herztransplantationen der Jahre 2016 bis
2018 sowie der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationen! der Jahre

2019 bis 2021 im Mittelpunkt.

Die Kommissionen werden titig auf Grundlage von § 11 Abs. 3 S. 4 ff. TPG (Uberwachungs-
kommission) und § 12 Abs.5 S. 4 ff. TPG (Prifungskommission), der Bestimmungen des
Koordinierungsstellenvertrags nach § 11 TPG und des Vermittlungsstellenvertrags nach
§ 12 TPG sowie der vom Bundesgesundheitsministerium genehmigten Gemeinsamen
Geschiftsordnung der Priifungs- und der Uberwachungskommission (GGO-PUK)2. Zudem
enthalt der im Rahmen des Spitzengesprachs vom 27.08.2012 zwischen dem Bundesminister
fir Gesundheit, dem GKV-Spitzenverband, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der
Vermittlungsstelle Eurotransplant, der Koordinierungsstelle Deutsche Stiftung Organtrans-
plantation, der Deutschen Transplantationsgesellschaft, den  Vertretern der
Gesundheitsminister- und der Kultusministerkonferenzen sowie dem Patientenbeauftragten
der Bundesregierung vereinbarte Mafinahmenkatalog® insbesondere den Auftrag an die
Priifungskommission, alle Transplantationszentren regelmafdig, mindestens einmal in drei
Jahren verdachtsunabhingig vor Ort zu priifen. Ebenfalls wurde vereinbart, dass Vertreter
der Lander, in denen das jeweilige Transplantationszentrum seinen Sitz hat, an den
Priifungen zu beteiligen sind, damit ein nahtloser Informationstransfer zwischen den

Kommissionen und den zustindigen Uberwachungsbehorden gewihrleistet ist.

In Deutschland sind derzeit 46 Transplantationszentren mit 129 Transplantations-
programmen zugelassen. Priifgegenstand waren im Berichtszeitraum Herztransplantationen
der Jahre 2016 bis 2018 (insgesamt 872 Transplantationen in diesem Zeitraum) sowie Herz-,
Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationen der Jahre 2019 bis 2021 (insgesamt
9.169 Transplantationen in diesem Zeitraum). Die Priifergebnisse der Vorjahre wurden in

den Jahren 2013 bis 2023 jeweils im dritten oder vierten Quartal der Offentlichkeit vorgelegt.*

1 Pankreas = Bauchspeicheldriise.

2 Die GGO-PUK ist abrufbar unter: https://www.geschaeftsstelle-transplant.de/medien/test-pdf-ord-
ner/ggo-puek_20160218.pdf (letzter Zugriff am 03.12.2024).

3 Der Mafdnahmenkatalog ist abrufbar unter: https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_up-
load/BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/Transplantationsmedizin/Massnahmenkatalog_Transplantati-
onsmedizin_27082012.pdf (letzter Zugriff am 03.12.2024); vgl. auch die Drucksache des Deutschen
Bundestags 17/13897 vom 11.06.2013.

4 Die Berichte sind verfiigbar unter https://www.bundesaerztekammer.de/themen/medizin-und-
ethik/transplantationsmedizin (letzter Zugriff am 03.12.2024).



Bericht 2023/2024 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Priifungskommission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 5 von 27

Der vorliegende Bericht umfasst die Ergebnisse der im vorangegangenen Berichtszeitraum
begonnenen und in diesem Berichtszeitraum abgeschlossenen Priifungen, die Ergebnisse der
seit dem letzten Bericht durchgefiihrten und abgeschlossenen Priifungen (Kapitel C.I) sowie
die Ergebnisse der verdachtsabhdngigen Einzelfallpriifungen (Kapitel C.III). Zu den Angele-
genheiten der Deutschen Stiftung Organtransplantation und der Stiftung Eurotransplant wird

in den Kapiteln C.IV und C.V ausgefiihrt.
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B. Aufgaben und Zusammensetzung der Kommissionen, der

Vertrauensstelle und der Geschiftsstelle

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

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-Spitzenver-
band (TPG-Auftraggeber) haben in Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben die Uberwachungs-
kommission gemdR §11 Abs.3 S.4 TPG eingesetzt. Die Uberwachungskommission
kontrolliert, ob die Gewinnung von postmortalen Spenderorganen ordnungsgemaf3 abgelau-
fen ist. Sie Uberpriift die Einhaltung der auf der Grundlage des Transplantationsgesetzes
(TPG) vertraglich festgelegten Verpflichtungen und Aufgaben der Koordinierungsstelle
(Deutsche Stiftung Organtransplantation, DSO), insbesondere die Koordination der Ent-
nahme von vermittlungspflichtigen Organen einschliefilich der Vorbereitung von Entnahme,
Vermittlung und Ubertragung. In diesem Zusammenhang tiberpriift die Uberwachungskom-
mission, ob und inwieweit die Koordinierungsstelle die Gewahr dafiir bietet, dass diese Maf3-
nahmen in  Zusammenarbeit mit den  Transplantationszentren und den
Entnahmekrankenhdusern unter Beachtung der gesetzlichen und vertraglichen Regelungen
durchgefiihrt werden. Die Uberpriifung erfolgt fiir den Bereich der Organspende, -entnahme
und -libertragung auf Grundlage von § 11 Abs. 3 TPG sowie auf Grundlage einer Priifung der

Berichte der Koordinierungsstelle gemaf3 § 11 Abs. 5 TPG.

Den Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode (2022/2025) fiihrte bis zum 18.03.2024
Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert. Seit dem 19.03.2024 amtieren Herr Prof. Dr. med.
Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts als Vorsitzender und Frau PD Dr. med. Stefanie Forderreuther

als stellvertretende Vorsitzende.

Die Zusammensetzung der Kommission fiir die 08. Amtsperiode (2022/2025) ist im Doku-

mentationsteil ausgewiesen (Kapitel D.I).



Bericht 2023/2024 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3. S. 4 TPG
und der Priifungskommission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
Seite 7 von 27

B.II Priifungskommission gemaf3 § 12 Abs. 5 S. 4 TPG

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

Den Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode (2022/2025) hat Herr OStA HAL a.D.
Thomas Schwarz inne; stellvertretender Vorsitzender ist Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kra-

mer.

Die Zusammensetzung der Kommission fiir die 08. Amtsperiode (2022/2025) ist im Doku-

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

Die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-Spitzenver-
band (TPG-Auftraggeber) haben im November 2012 eine unabhangige Vertrauensstelle
Transplantationsmedizin zur Meldung von Auffalligkeiten und Verstéfien gegen das Trans-

plantationsrecht eingerichtet.

Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, auf vertraulicher Basis Hinweise auf Auffalligkeiten oder
Unregelmafigkeiten im Bereich der Organspende und der Organtransplantation entgegenzu-
nehmen sowie in Kooperation mit der Priifungskommission und der Uberwachungskommis-
sion zu klaren. Eine anonyme Kontaktaufnahme ist moglich. Die Vertrauensstelle steht fiir
Anfragen oder Beschwerden im Zusammenhang mit Organspenden oder -transplantationen
jedem offen und hat damit eine ganz wesentliche biirgernahe Funktion. Die Vertrauensstelle

ist ein von den Strafverfolgungsbeh6rden unabhéngiger Ansprechpartner.

Fiir die 08. Amtsperiode (2022/2025) der Priifungs- und der Uberwachungskommission war
bis zum 26.02.2024 Herr Prof. Dr. jur. Hans Lilie mit der Leitung der Vertrauensstelle betraut.
Seit dem 27.02.2024 leitet Herr Prof. Dr. jur. Michael Lindemann die Vertrauensstelle Trans-

plantationsmedizin.

Im Berichtszeitraum sind bei der Vertrauensstelle insgesamt 30 Eingaben eingegangen. Die
Vertrauensstelle wurde von betroffenen Patienten oder deren Angehorigen, von Mitarbeitern
von Transplantationszentren sowie von anderen in das Transplantationsgeschehen einge-

bundenen Stellen in Anspruch genommen.

Die Eingaben betrafen unter anderem allgemeine und konkrete, einzelfallbezogene Fragen
zur Organspende und -transplantation, zur Wartelistenfithrung und Verteilungsgerechtigkeit
bei postmortalen Organspenden sowie zu inhaltlichen und verfahrensbezogenen Fragen der

Lebendorganspende.

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

Fon: +49 30 400 456-671

Fax: +49 30 400 456-675

E-Mail: vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de

E-Mail: leiter.vertrauensstelle@baek.de


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

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

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer.

Die Zusammensetzung der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin kann dem

Dokumentationsteil entnommen werden (Kapitel D.III).

Die Geschaftsstelle Transplantationsmedizin ist erreichbar unter:
Geschaftsstelle Transplantationsmedizin

Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin

Fon: +49 30 400 456-660

Fax: +49 30 400 456-668

E-Mail: transplantationsmedizin@baek.de


mailto:vertrauensstelle_transplantationsmedizin@baek.de
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C. Bericht iiber die Tatigkeiten der Priifungskommission
und der Uberwachungskommission 2023/2024

Innerhalb des Berichtszeitraums haben die Uberwachungskommission und die Priifungs-

kommission viermal getagt.

C.I  Priifungskommission - Priifung der Herz-, Lungen-, Leber-, Nie-
ren- und Pankreastransplantationsprogramme

Im Berichtszeitraum hat die Priifungskommission insgesamt 35 Transplantationsprogramme
abschlief3end gepriift, davon 11 im Rahmen einer Vor-Ort-Priifung und 24 im schriftlichen
Verfahren. Uberpriift wurden die Herztransplantationen der Jahre 2016 bis 2018 sowie die
Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationen (einschliefdlich kombinierter

Transplantationen) der Jahre 2019 bis 2021.

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

und Vermittlungsstellenvertrag) eingehalten wurden.

C.I.1 Priifungsmodalititen

C.I.1.1 Grundlage

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

tationszentren.

Soweit sich aus den Richtliniendnderungen fiir die Tatigkeit der Priiffungskommission abwei-

chende Bewertungskriterien ergeben haben, wurden diese entsprechend beriicksichtigt.

Im Prifungszeitraum der Jahre 2016 bis 2018 und 2019 bis 2021 wurden folgende Richtli-

niendnderungen vorgenommen:

« Uberarbeitung der Richtlinie gemafl § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-

rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der MELD-Berechnung

5 Richtlinien der Bundesarztekammer fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung geméaf3
§ 16 Abs.1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG.
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unter Antikoagulanzien und der matchMELD-Standardkriterien fiir das Hepatozellulare
Karzinom und die Hyperoxalurie. Die Richtliniendnderung trat am 17.05.2016 in Kraft.
Uberarbeitung der Richtlinie gemafl § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der MELD-Berechnung bei
Leberunterstiitzungstherapie (MARS-Therapie). Die Richtliniendnderung trat am
29.10.2016 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemaf: § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der Kriterien fiir die Allo-
kation von Lebern, insbesondere zur Blutgruppenidentitdt und -kompatibilitat, sowie
beziiglich der matchMELD-Standardkriterien fiir das Hepatoblastom und die bilidre Atre-
sie. Die Richtliniendnderung trat am 20.05.2017 in Kraft.

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

Uberarbeitung der Richtlinie gemdf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lungentransplantation beziiglich der Zusammensetzung
und Aufgaben der interdisziplindren Transplantationskonferenz, der Regelungen zur Auf-
nahme in die Warteliste, der Kriterien fiir die Lungenallokation, insbesondere zur Aktuali-
sierung, Bestimmung, Erhebung und Dokumentation der LAS-Parameter sowie beziiglich
der Diagnose der Lungenerkrankung und zur Berechnung des Lung-Allocation-Scores. Die
Richtliniendnderung trat am 07.11.2017 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der Zusammensetzung
der interdisziplindren Transplantationskonferenz, der Erweiterung der Leberunterstiit-
zungsverfahren um ADVOS, einer Klarstellung beziiglich Non-Standard-Exceptions und
der Moglichkeit von Gewebeunvertraglichkeitsuntersuchungen. Die Richtlinienanderung
tratam 01.02.2019 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der Harnstoffzyklusde-
fekte. Die Richtliniendnderung trat am 24.09.2019 in Kraft.

Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation beziiglich der

High-Urgency-Kriterien. Die Richtliniendnderung trat am 10.12.2019 in Kraft.
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 Uberarbeitung der Richtlinie gemaf} § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Pankreastransplantation und kombinierten Pankreas-Nie-
rentransplantation beziiglich der Erkenntnisse bei Autoantikdrpern, der Definition der (3-
Zelldefizienz, der Definition der eingeschrankt vermittelbaren Organe und der Allokations-
reihenfolge mit bevorzugter Allokation zugunsten hochimmunisierter Patienten. Die
Richtliniendnderung trat am 14.07.2020 in Kraft.

« Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Nierentransplantation beziiglich der Regelungen bei Kin-
dern und Jugendlichen, der Wiederanrechnung der vor einer Lebendnierentransplantation
angesammelten Wartezeit bei einer Listung zur Re-Transplantation im Falle des Funkti-
onsverlusts, der Regelungen zur Allokationsreihenfolge und Dringlichkeit sowie der Son-
derregelungen fiir Empfinger und Spender ab 65]Jahre und fiir kombinierte
Transplantationen. Die Richtliniendnderung trat am 16.03.2021 in Kraft.

« Uberarbeitung der Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation beziiglich der
High-Urgency-Kriterien. Die Richtliniendnderung trat am 07.09.2021 in Kraft.

 Uberarbeitung der Richtlinie gemaf} § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation beziiglich der High-Urgency-Krite-

rien. Die Richtliniendnderung trat am 02.11.2021 in Kraft.
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C.I.1.2 Verfahren

Die Priifungen erfolgen auf Grundlage der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Priifungs-
und der Uberwachungskommission sowohl fiir die Priifungen vor Ort als auch fiir die
Prifungen im schriftlichen Verfahren durch Prifgruppen. Die Kommissionsvorsitzenden
werden von der Priifungskommission mit der Zusammenstellung der Priifgruppen
beauftragt. Diese bestehen in der Regel aus zwei medizinischen und einem juristischen
Sachverstdandigen und werden von einem Kommissionsmitglied geleitet. Als Sachverstandige
konnen in die Prifgruppen neben den Kommissionsmitgliedern auch weitere
sachverstandige Personen (Priifer) einbezogen werden. Diese Priifer werden durch
Kommissionsbeschluss der Priifungskommission benannt. Auflerdem nehmen an jeder

Priifung Vertreter der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin teil.

Vor jeder Priifung werden alle Kommissionsmitglieder iiber den Priifgegenstand, die zu pri-
fende Einrichtung sowie Ort und Zeit der Priifung informiert, um ihnen eine Teilnahme zu
ermoglichen. Zeitgleich werden auch die zustidndigen Landesministerien benachrichtigt, um
ihnen eine Moglichkeit zur Teilnahme an den Priifungen als Beobachter zu eréffnen. Die zu

prifenden Einrichtungen werden vor der Priifung tiber den Priiftermin informiert.

Die Ergebnisse der jeweiligen Priifungen werden nach Befassung der Priifungskommission
als Kommissionsbericht verabschiedet. Der Kommissionsbericht wird anschlief;end dem
oder den fiir das jeweilige Transplantationsprogramm eines Transplantationszentrums ver-
antwortlichen Arzt oder Arzten sowie der Klinikdirektion mit der befristeten Moglichkeit zur
Gegenvorstellung zugeleitet. Nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens wird der Kom-
missionsbericht dem gepriiften Krankenhaus, den zustdndigen Landesbehdrden sowie der
zustandigen Landesarztekammer iibersandt. Besteht der Verdacht strafbaren Handelns, wird

der Kommissionsbericht auch der zustandigen Staatsanwaltschaft zugestellt.

C.I.1.3 Methodik der Stichprobenauswahl

Das Ziel der Priifungen ist es, die Einhaltung der Richtlinien gemaf3 § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5
TPG zu priifen und mogliche Richtlinienverstofde in den Transplantationsablaufen der Trans-
plantationszentren zu erkennen. Dies erfolgt auf der Grundlage einer Stichprobenauswahl. An

der Methodik dieser Stichprobenauswahl hat sich gegeniiber den Vorjahren nichts gedndert.®

6S. Bericht 2014/2015 der Uberwachungskommission gem. § 11 Abs. 3 S. 4 TPG und der Priifungskom-
mission gem. § 12 Abs. 5 S. 4 TPG, S. 12, abrufbar unter: https://www.geschaeftsstelle-transplant.de /me-
dien/test-pdf-ordner/puek-bericht-2014-2015/(letzter Zugriff am 03.12.2024).
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C.I.2 Zu den Ergebnissen im Uberblick

In den Jahren 2016 bis 2018 wurden in Deutschland insgesamt 9.068 postmortal gespendete
Organe im Bereich der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationspro-
gramme transplantiert. In den Jahren 2019 bis 2021 wurden in Deutschland insgesamt 9.169
postmortal gespendete Organe im Bereich der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und Pankreas-
transplantationsprogramme transplantiert. Insgesamt wurden im Berichtszeitraum
35 Transplantationsprogramme abschlief3end gepriift. Die Priifungen erfolgten auf Grund-

lage der Krankenakten von 467 Empfangern postmortal gespendeter Organe.

Fir diese Priifungen stellt sich die Situation wie folgt dar:

Herztransplantationen

Die Priifungen der 3 Herztransplantationsprogramme liefen zwar keine Anhaltspunkte fiir
systematische Richtlinienverst6f3e im Sinne von Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrele-
vanter Patientendaten erkennen. Die Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren
allerdings nur in einem der gepriiften Zentren iberwiegend ordnungsgemaf? erfolgt, zeigten
im Ubrigen jedoch teils gravierende Miangel anlisslich der Beantragung eines High-Urgency-
Status (HU) bzw. der HU-Reevaluation (Einhaltung der Listungsvorgaben der zum 10.12.2019
in Kraft getretenen Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Herz- und
Herz-Lungen-Transplantation) sowie der Vorgehensweise zur Wartelistenaufnahme (Zu-

sammensetzung der Transplantationskonferenzen) auf.

Lungentransplantationen

Die Priifungen der 3 Lungentransplantationsprogramme liefden keine Anhaltspunkte fiir sys-
tematische Richtlinienverstofde im Sinne von Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevan-
ter Patientendaten erkennen. Zu den Einzelheiten wird auf die anliegenden

Kommissionsberichte verwiesen.

Lebertransplantationen

Die Priifungen der 5 Lebertransplantationsprogramme lief3en keine Anhaltspunkte fiir syste-
matische Richtlinienverstof3e im Sinne von Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter
Patientendaten erkennen. Die Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren iiber-
wiegend ordnungsgemafs erfolgt. Anlass zu Beanstandungen fanden sich eher seltener im Zu-

sammenhang mit der Beantragung einer Standard-Exception, haufiger hinsichtlich der
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Einhaltung der Vorgaben der Richtlinien fiir die Abklarung der Alkoholkarenz sowie beziig-
lich der formalen Anforderungen an die Zusammensetzung der interdisziplinare Transplan-

tationskonferenz.

Nierentransplantationen

Die Priifungen der 15 Nierentransplantationsprogramme lief3en keine Anhaltspunkte fiir sys-
tematische Richtlinienverstéfie im Sinne von Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevan-
ter Patientendaten erkennen. Die Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren
tiberwiegend ordnungsgemaf? erfolgt und boten nur in Einzelfillen Anlass zu Beanstandun-
gen, die insbesondere Fehler bei der Meldung des Erstdialysedatums, der praemptiven Lis-
tung von Patienten sowie die Zusammensetzung der interdisziplindren

Transplantationskonferenz betrafen.

Pankreas- und kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen

Die Priifungen der 11 Pankreastransplantationsprogramme lief3en keine Anhaltspunkte fiir
systematische Richtlinienverstdf3e im Sinne von Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrele-
vanter Patientendaten erkennen. Die Anmeldungen der Patienten zur Transplantation waren
tiberwiegend ordnungsgemaf? erfolgt und boten nur in Einzelfillen Anlass zu Beanstandun-
gen, die insbesondere die Auswahl im beschleunigten Vermittlungsverfahren, die Zusammen-
setzung der interdisziplindren Transplantationskonferenz sowie die Wartelistenaufnahme

betrafen.
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Herz Priifzeitraum Transplantationen im | gepriift | Verstofde?
Priifungszeitraum

Bad Oeynhausen 2016 -2018 236 21 0

Bad Oeynhausen 2019 -2021 222 21 0

Erlangen 2019-2021 18 14 0

Hannover 2016 - 2018 72 20 0

Hannover 2019-2021 60 19 0

Summe 608 95 0

Lunge - Priifungen der Zeitraume 2019 bis 2021

Lunge Priifzeitraum Transplantationen im | gepriift | Verstofde?
Priifungszeitraum

Freiburg 2019 - 2021 52 19 0

Hamburg 2019 - 2021 34 17 0

Hannover 2019-2021 278 21 0

Summe 364 57 0

Leber - Priifungen des Zeitraums 2019 bis 2021

Leber Priifzeitraum Transplantationen im | gepriift | Verstofde?
Priifungszeitraum

Frankfurt 2019 - 2021 66 19 0

Hamburg 2019 - 2021 189 21 0

Kiel 2019 - 2021 124 20 0

Tiibingen 2019 - 2021 152 21 0

Wiirzburg 2019 - 2021 38 17 0

Summe 569 98 0

7 Als Verstofse werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverst6fie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die
Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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Niere Priifzeitraum Transplantationen im | gepriift | Verstofde?
Priifungszeitraum
Augsburg 2019-2021 63 10 0
Bochum 2019 - 2021 152 10 0
Dresden 2019 - 2021 163 10 0
Erlangen 2019-2021 139 10 0
Hannover 2019-2021 342 10 0
Hannoversch Miinden 2019 - 2021 116 10 0
Homburg 2019 - 2021 84 10 0
Kiel 2019 - 2021 87 10 0
Ko6ln - Merheim 2019 - 2021 104 10 0
Leipzig 2019 - 2021 79 10 0
Liubeck 2019 - 2021 121 10 0
Miinchen (TU) 2019 - 2021 81 10 0
Miinster 2019 - 2021 233 10 0
Regensburg 2019-2021 107 10 0
Wiirzburg 2019 - 2021 66 10 0
Summe 1.937 150 0
Pankreas - Priifungen des Zeitraums 2019 bis 2021
Pankreas Priifzeitraum Transplantationen im | gepriift | Verstofde?
Priifungszeitraum

Bochum 2019 - 2021 53 10 0
Dresden 2019-2021 3 3 0
Erlangen 2019 -2021 11 11 0
Hannover 2019 -2021 17 10 0
Kiel 2019 - 2021 6 6 0
Koln - Merheim 2019 -2021 1 1 0
Leipzig 2019 -2021 4 4 0
Liibeck 2019 -2021 1 1 0
Miinchen (TU) 2019 -2021 8 8 0
Miinster 2019 - 2021 22 10 0

7 Als Verstofse werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverstofie oder
Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die
Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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Pankreas Priifzeitraum Transplantationen im | gepriift | Verstofde?
Priifungszeitraum
Regensburg 2019 - 2021 3 3 0
Summe 129 67 0

7 Als Verstofse werden die von den Kommissionen festgestellten systematischen Richtlinienverstofie oder

Manipulationen hinsichtlich zuteilungsrelevanter Patientendaten gewertet, die zu einer Meldung an die
Staatsanwaltschaft gefiihrt haben.
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C.I1 Uberwachungskommission

Die Uberwachungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrags (§ 11 Abs. 3

S. 4 TPG) schwerpunktmafiig mit der Priifung der Koordinierungsstelle befasst.

C.III Einzelfallpriifungen

Die Priifungskommission hat sich im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrags (§ 12 Abs.5
S. 4 TPG) nach Mitteilung der Vermittlungsstelle anlassbezogen mit der Priifung von 4 Einzel-

fallen befasst.

In den von der Vermittlungsstelle gemeldeten Fallen ging es iliberwiegend um
Verfahrensfragen bei der Organzuteilung, die nach Anhoérung der Beteiligten im Rahmen des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements aufgearbeitet wurden und strukturelle

Verbesserungen ausgelost haben.

C.IV Angelegenheiten der Koordinierungsstelle gemafd § 11 TPG

Die Priifung (Jahresvisitation) der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO), Koordi-

nierungsstelle gemaf3 § 11 TPG, ist fiir das 4. Quartal 2024 geplant.

C.V Angelegenheiten der Vermittlungsstelle gemaf § 12 TPG

Die Priifung (Jahresvisitation) der Stiftung Eurotransplant (ET), Vermittlungsstelle gemaf3
§ 12 TPG, ist fiir das 4. Quartal 2024 geplant.

C.VI Sonstige Tatigkeiten

Im Berichtszeitraum sind Kommissionsmitglieder auch in Arbeitsgruppen der Standigen

Kommission Organtransplantation titig gewesen.

C.VII Fazit

Fiir den Berichtszeitraum Dezember 2023 bis November 2024 wurden keine Anhaltspunkte
fir systematische Richtlinienverstéfle im Sinne von Manipulationen festgestellt. Die
Prifungen haben gezeigt, dass die Richtlinienvorgaben ganz iiberwiegend eingehalten
wurden. Weiterhin bestehen keine Anhaltspunkte dafiir, dass Patienten aufgrund ihres
Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden. Auch ergaben sich keine

grundsatzlichen Bedenken gegen das beschleunigte Vermittlungsverfahren.
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Die bundesweiten Priifungen und der stindige Dialog mit den Transplantationszentren zei-
gen fortlaufende Verbesserungen der Prozesse in den Zentren, genannt sei beispielhaft die

Optimierung der zentrumseigenen Dokumentation und Prozessablaufe.
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D. Dokumentation

D.I Zusammensetzung der Uberwachungskommission gemif3
§ 11 Abs. 3 S. 4 TPG

Den Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode (2022/2025) fiihrte bis zum 18.03.2024
Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert. Seit dem 19.03.2024 amtieren Herr Prof. Dr. med.
Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts als Vorsitzender und Frau PD Dr. med. Stefanie Forderreuther.

als stellvertretende Vorsitzende.

In der 08. Amtsperiode (2022/2025) sind als Mitglieder nach § 3 Abs. 1 GGO-PUK in die Uber-

wachungskommission entsandt worden
fiir den GKV-Spitzenverband:

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

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

— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. K. Tobias E. Beckurts, Kéln
— Frau PD Dr. med. Stefanie Forderreuther, Miinchen

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

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

— Frau Dr. med. Christina Nunnemann, Berlin
fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:

— Frau MinRat'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf

— Herr Ltd. MinRat Dr. jur. Hans Neft, Miinchen
sowie
als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 2 GGO-PUK:
fiir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):

— Herr Dr. med. Axel Rahmel, Frankfurt am Main
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fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Herr Erwin de Buijzer, MD MBA, Leiden/NL

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

als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO-PUK:
— Herr Prof. Dr. jur. Michael Lindemann, Bielefeld

Die 08. Amtsperiode (2022/2025) wird am 31.08.2025 enden.

D.Il Zusammensetzung der Priiffungskommission gemaf}

§ 12 Abs. 5 S. 4 TPG

Den Kommissionsvorsitz in der 08. Amtsperiode hat Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz

inne; stellvertretender Vorsitzender ist Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer.

In der 08. Amtsperiode (2022/2025) sind als Mitglieder nach § 3 Abs. 1 GGO-PUK in die Prii-

fungskommission entsandt worden
fiir den GKV-Spitzenverband:

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

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

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, Mannheim
— Herr Dr. Sebastian Miiller, Halle
— Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz, Berlin

fiir die Deutsche Krankenhausgesellschaft:

— Herr Dr. med. Thilo Griining, Berlin
— Herr Ass. jur. Friedrich R. Miinchen, Leipzig
— Frau Dr. med. Christina Nunnemann, Berlin (ab 28.11.2022)

fiir die Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder:

— Frau MinRat'in Judith Holzmann-Schicke, Diisseldorf

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

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

fiir die Koordinierungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation):

— Herr Thomas Biet, MBA, Frankfurt am Main
fiir die Vermittlungsstelle (Stiftung Eurotransplant):
— Herr Erwin de Buijzer, MD MBA, Leiden/NL
fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung:
— Herr Dr. med. Norbert Loskamp, Berlin
als weitere beratende Mitglieder nach § 3 Abs. 3 GGO-PUK kooptiert:

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

— Herr Prof. Dr. med. Philipp Ehlermann, Heidelberg
— Herr PD Dr. med. Nils Lachmann, Berlin

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

— Herr Dr. med. Mehmet Haluk Morgiil, Miinster

— Herr Prof. Dr. med. Dirk Stippel, K6In

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

als weiteres beratendes Mitglied nach § 3 Abs. 4 GGO-PUK:
— Herr Prof. Dr. jur. Michael Lindemann, Bielefeld

Die 08. Amtsperiode (2022/2025) wird am 31.08.2025 enden.
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D.III Zusammensetzung der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin
Leiter:
— Herr Prof. Dr. rer. medic. Claus-Dieter Middel, LL.M.
Stellvertretende Leiterin:
— Frau Dr. iur. Wiebke Abel, LL.M
Referentinnen:

Frau Silke Renner

Frau Michelle Rudolph

Frau Simone Seide

Frau Sandy Ullrich

Sachbearbeiterinnen:

— Frau Doreen Fritz

— Frau Claudia Gobert
Sekretarinnen:

— Frau Louisa Goéttlinger
— Frau Karin Hahn

— Frau Carmen Winkler
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D.IV Priifungsteilnehmer
An den Priifungen waren folgende Personen beteiligt:

— Herr Prof. Dr. med. Christoph Leon Bara, Gottingen
— Herr Prof. Dr. med. Felix Braun, Kiel

— Frau Prof. Dr. med. Miinevver Demir, Berlin

— Herr Dr. med. Philipp Ehlermann, Heidelberg

— Frau Prof. Dr. Katrin Eichler, Frankfurt

— Frau Prof. Dr. med. Ute Eisenberger, Bottrop

— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Gebauer, Berlin

— Frau PD Dr. med. Adelheid Gorler, Hannover

— Herr Prof. Dr. med. Gerd Grézinger, Tiibingen

— Herr PD Dr. med. Fabian Halleck, Berlin

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

— Frau PD Dr. med. Teresa Kauke, Miinchen

— Herr Prof. Dr. med. Dr. biol. hom. Nikolaus Kneidinger, Graz
— Herr Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, Mannheim
— Herr Prof. Dr. med. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg
— Herr Prof. Dr. med. Georg Lurje, Heidelberg

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

— Herr Prof. Dr. med. Hanno Nief3, Miinchen

— Frau Dr. med. Anna Nolde, Hamburg

— Herr Prof. Dr. med. Falk Rauchfuf3, Jena

— Herr Uwe Schulz, Leipzig

— Herr Prof. Dr. med. Christian Schulze, Jena

— Herr OStA HAL a. D. Thomas Schwarz, Berlin

— Herr Prof. Dr. med. Daniel Seehofer, Leipzig

— Herr Prof. Dr. med. Dirk Stippel, K6In

— Frau PD Dr. med. Nina Weiler, Frankfurt am Main

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

Den zustdndigen Landesbehdérden wird grundsatzlich die Teilnahme an den Priifungen er-

moglicht.

Hinweis: Die Priiferinnen und Priifer sind ehrenamtlich mit den Priifungen befasst, soweit sie

nicht Vertreter des GKV-Spitzenverbandes, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der
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Bundesarztekammer sind. Die ehrenamtliche Tatigkeit der Priiferinnen und Priifer ermog-
licht eine grofse Flexibilitat im Rahmen der Priifungsdurchfiihrung. Weiterhin wird ein hohes

Maf3 an Sachverstand und Praxiserfahrung gewéahrleistet.

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

wissenschaftliche Expertise und berufspraktische Erfahrung.

Bei der Zusammenstellung der Priifgruppen wurde beriicksichtigt, dass einige Priifer haupt-
beruflich im Transplantationsgeschehen tatig sind. Mogliche Interessenskonflikte wurden
durch Inkompatibilitdtsregeln vermieden; so waren etwa Vertreter der gepriiften Klinik nicht
zugleich Mitglieder der in ihrer Klinik tatigen Priifgruppe. Die Priifer wurden auf die Einhal-

tung des Datenschutzes und der Verschwiegenheit verpflichtet.
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E. Kommissionsberichte zu den Priifungen der Herz-, Lun-
gen-, Leber-, Nieren- und Pankreastransplantationspro-

gramme



G( DEUTSCHE
KRANKENHAUS

Spitzenverband GESELLSCHAFT

Priifungskommission gem. § 12 TG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nierentransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Augsburg

vom 20.06.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nierentransplanta-
tionsprogramm des Universitatsklinikums Augsburg fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021)

im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 20.04.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

22.05.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 20.06.2023 statt, und zwar durch || | | |

B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| R

vertreten. Das

Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst sowie das Bayerische Staatsmi-

nisterium fir Gesundheit und Pflege sahen von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 28.06.2023 von dem Universitatsklinikum Augsburg bzw. mit Schrei-
ben vom 09.08.2023 vom Transplantationszentrum der Ludwig-Maximilians-Universitat
Miinchen, Campus Grofdhadern, nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom
11.07.2023 bzw. mit Schreiben vom 11.08.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizini-

schen Sachverstandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Augsburg waren
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Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 63 Nierentrans-
plantationen zehn Félle gepriift, zudem bei sechs Patienten die Auswahlentscheidung im be-

schleunigten Vermittlungsverfahren iiberpriift.

Bei allen iiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Acht Patienten
waren gesetzlich und zwei Patienten privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir
vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wur-

den.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-

tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben.

Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemaf} er-

folgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-
bar erliutert und belegt werden. Lediglich in einem Fall (ET-Nr. [JJjjil)) wurde von der
Kommission angemerkt, dass eine Erlauterung zwar nachvollziehbar erfolgte, jedoch keine

zentrumsinterne Warteliste nachgereicht worden war.

Berlin, 25.06.2024

OSt homas Schwarz
p-der Prifungskommission
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Spitzenverband GESELLSCHAFT

Priifungskommission gem. § 12 TG

Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Herz- und Diabeteszentrums HDZ NRW
Universitiatsklinik der Ruhr-Universitat Bochum
Standort Bad Oeynhausen
08./09.04.2024

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Herztransplantationsprogramms des
Herz- und Diabeteszentrums HDZ NRW, Universitatsklinik der Ruhr-Universitat Bochum,

am Standort Bad Oeynhausen fiir die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) fand am 08.04.2024

statt, und  war durch N DN B
I Dic G es chifts-
stelle Transplantationsmedizin war durch [ EREEEEEEG——
I (rcten. Das Ministerium fiir Ar-

beit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Am Priifungstag anwesend waren von Seiten des Herz- und Diabeteszentrums HDZ NRW,

Universitatsklinik der Ruhr-Universitat Bochum, || G

Im HDZ NRW fanden in den Jahren 2016 bis 2018 insgesamt 236 Herztransplantationen
statt. Es wurden 21 Patienten des Herztransplantationsprogramms gepriift. Von den geprif-
ten Patienten erhielten 9 Patienten das Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren.

18 Patienten erhielten das Organ im HU-Status.
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Von allen Patienten wurde der Versichertenstatus erfasst. Von den 21 Patienten waren
20 Patienten gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir
vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wur-

den.

Die Visitation zeigte eine sorgfaltige, sehr griindlich dokumentierte und ganz tiberwiegend
richtlinienkonforme Vorgehensweise des Zentrums in der Wartelistenfiihrung. Sie lief3
keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder Manipulationen hinsicht-
lich zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung
der Patienten regelmaf3ig ordnungsgemaf’ erfolgt war und nur in geringem Ausmaf3 Anlass
zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant mitgeteilten Daten stimmten mit den tiberpriif-
ten Krankenakten ebenso tiberein wie die Darstellungen der individuellen Krankheitsbilder

der Patienten.

Soweit sich in zwei Fallen bei den Patienten mit den ET-Nrn. [JJJJlli] und ET-Nr. [ R

Beanstandungen beziiglich der Beantragung eines High-Urgency-Status (HU) ergeben ha-
ben, handelt es sich nach Wertung der Kommission um Einzelfille, die auf missverstandli-

che Richtlinieninterpretation zuriickzufiihren sein diirften.

Wahrend die aktuell giiltige Richtlinie gemafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation be-

stimmt:

JIst eine Inotropikagabe erforderlich, so gelten die Dosierempfehlungen der Leitlinie fiir akute
und chronische Herzinsuffizienz der Europdischen Gesellschaft fiir Kardiologie (European
Society of Car-diology, ESC, 2016 Guideline on ,Acute and Chronic Heart Failure) fiir die
initiale Inotropikatherapie und die Erhaltungstherapie: Dobutamin 2-20 ug/kg/min,
Milrinon 0,375-0,75 ug/kg/min, Enoximon 5-20 ug/kg/min als FEinzel- oder auch
Kombinationstherapie; wobei bei Kombinationstherapien zumindest ein Medikament
innerhalb der genannten Werte liegen muss und eine kontinuierliche Gabe im Rahmen der
Dosierintervalle notwendig ist.”,

trifft die zum Zeitpunkt der HU-Antragstellung giiltige Richtlinie keine spezifische Regelung
zur Dosierung. Vielmehr erhalten solche Patienten den HU-Status (vgl. Ziff. 11.3.2.1), die un-
ter intensivmedizinischen Bedingungen stationdr behandelt werden und nach Ausschopfung
aller alternativen Behandlungsmaéglichkeiten (ausgenommen ventrikuldre Unterstiitzungs-
systeme) trotz hochdosierter Therapie mit Katecholaminen und/oder Phosphodiesterase-
Hemmern nicht rekompensierbar sind und Zeichen des beginnenden Organversagens aufwei-

sen. Zur Einschatzung, wann von einer Hochdosierung im Sinne der Richtlinien auszugehen
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wadre, ist auf das ET-Manual abzustellen. In dessen zum Zeitpunkt der Antragstellung gel-
tender Fassung wird bestimmt, dass die hochdringlich gemeldeten Patienten (HU-Patien-
ten) fiir mindestens 48 Stunden Dobutamin in Hohe von mehr als 7,5 pg/kg/min oder

Milrinon in Hohe von mehr als 0,5 pg/kg/min erhalten miissen.

Bei dijiljl PEEE mit der ET-Nr. [l erfolgte eine Gabe von 0,15 pg/kg/min Milrinon
und bei djjjljl P mit der ET-Nr. [l wurde eine durchschnittliche Gabe von

0,30 pug/kg/min Milrinon vorgenommen. In den genannten Fallen kann im Sinne des Richt-
linienverstdandnisses nicht von einer hochdosierten Gabe von Katecholaminen ausgegangen

werden.

Ferner war zu beanstanden, dass bei djjjjj P mit der ET-Nr. |l die Warteliste,
welche zum Zeitpunkt der Transplantation im beschleunigten Vermittlungsverfahren zur
Anwendung gekommen war, nicht vorgelegt werden konnte. Zwar war die Auswahlent-
scheidung durch das Zentrum plausibel erldutert worden, konnte aber wegen des Fehlens
der Warteliste nicht nachvollzogen werden. Die Kommission geht davon aus, dass es sich

insoweit lediglich um einen Dokumentationsmangel im Einzelfall handelt.

Die ansonsten hinreichend dokumentierten Auswahlentscheidungen im beschleunigten

Vermittlungsverfahren konnten im Ubrigen nachvollziehbar begriindet werden.

Die von der Kommission gewiinschten Angaben und Unterlagen konnten unverziiglich und

umfassend vorgelegt bzw. nachgereicht werden.

Die seitens des Zentrums sehr sorgfaltig und umfassend vorbereitete Priifung fand in einer

angenehmen und sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 25.06.2024

OStiH fThomas Schwarz
der Prifungskommission
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Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Herztransplantationsprogramms des
Universitatsklinikums des Herz- und Diabeteszentrums HDZ NRW, Universitatsklinik der

Ruhr-Universitat Bochum am Standort Bad Oeynhausen, fiir die 4. Priifperiode (2019 bis

2021) fand am 09.04.2024 statt, und zwar durch | R
T
N  Die Geschifts-
stelle Transplantationsmedizin war durch || G
N, v c rtreten. Das Ministerium fiir Ar-

beit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Am Priifungstag anwesend waren von Seiten des Herz- und Diabeteszentrums HDZ NRW,

Universitatsklinik der Ruhr-Universitat Bochum ||| G

Im HDZ NRW fanden in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt 222 Herztransplantationen
statt. Eswurden 21 Patienten des Herztransplantationsprogramms gepriift. Von den gepriif-
ten Patienten erhielten 5 Patienten das Organ im beschleunigten Vermittlungsverfahren.

17 Patienten erhielten das Organ im HU-Status.
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Von allen Patienten wurde der Versichertenstatus erfasst. Von den 21 Patienten waren
20 Patienten gesetzlich und 1 PJJjij privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir
vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wur-

den.

Des Weiteren fand eine Visitation der Intensivstation statt, auf der sich zu diesem Zeitpunkt
einzig [} I P bcfand, welchf fiir eine Herztransplantation gelistet war.
Bei 17 der 21 Patienten sind die Angaben zur Indikation der Herztransplantation und die
diesbeziigliche HU-Meldung aus Sicht der medizinischen Sachverstandigen ordnungsgemaf3

erfolgt.

Die Visitation zeigte eine sorgfaltige, sehr griindlich dokumentierte und ganz tiberwiegend
richtliniengemadfie Vorgehensweise des Zentrums in der Wartelistenfiihrung. Sie lief keine
Anhaltspunkte flr systematische Richtlinienverstéf3e oder gar Manipulationen hinsichtlich
zuteilungsrelevanter Patientendaten erkennen. Sie ergab vielmehr, dass die Anmeldung der
Patienten regelmaf3ig ordnungsgemaf erfolgt war und nur in geringem Ausmafi Anlass zu
Beanstandungen bot. Die Eurotransplant mitgeteilten Daten stimmten mit den tiberpriiften

Krankenakten ebenso tiberein wie die Darstellung der Krankheitsbilder der Patienten.

Soweit sich in vier Féllen bei den Patienten mit den ET-Nrn. || NG
I Bcanstandungen beziiglich der Beantragung eines High-Urgency-Status (HU) erge-

ben haben, handelt es sich nach Wertung der Kommission um Einzelfalle, die eher auf eine
missverstandliche Richtlinieninterpretation als auf Unkenntnis der Richtlinienvorgaben zu-

rickzufiihren sein dirften.

Die zu den jeweilig mafdgeblichen Zeitpunkten geltenden Vorgaben der Richtlinien gem.
§ 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Herztransplantation setzen fiir die Erlangung des HU-Status die Feststellung von Zeichen
des beginnenden Organversagens (Fassung ab dem 09.12.2013) bzw. Zeichen von Endorg-
anschdden infolge erh6hten Laktats bzw. Bilirubins, einer erniedrigten (unter 60 ml/min)
kalkulierten glomeruldren Filtrationsrate (GFR) (bei Ausschluss einer Nierenerkrankung)

oder Serum-Natriums unter 135 mmol/l voraus (Fassung ab dem 10.12.2019).

Bei den Patienten mit den ET-Nrn. || <onnten keine Hinweise

fir Endorganschiaden im vorgenannten Sinne nachgewiesen werden, wihrend bei djjj P}
B it der ET-Nr. [l dll unter einer isolierten kardialen Amyloidose litt, eine
entsprechende Anwendung der Ziff. 111.3.2.1.1 der ab dem 07.09.2021 in Kraft getretenen

Richtlinie mangels Vorliegens eines Hypoperfusionssyndroms nach Mafigabe der
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Richtlinien infolge des Cardiacindex in Hohe von 2,41, einer gemischt vendsen Sattigung von

63,9 % und des mit 133 mmol/I nicht erhdhten Natriums scheitern musste.

Die hinreichend dokumentierten Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungs-

verfahren konnten nachvollziehbar begriindet werden.

Die von den Kommissionen gewiinschten Angaben und Unterlagen wurden unverziiglich

vorgelegt bzw. nachgereicht.

Die seitens des Zentrums sehr sorgfaltig und umfassend vorbereitete Priifung fand in einer

angenehmen und sachlichen Atmosphare statt.

Berlin, 25.06.2024




Prifungskommission gem. § 12 TG
Uberwachungskommission gem. § 11 PG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Knappschaftskrankenhaus Bochum

vom 12.12.2022

Die Kommissionen hatten in ihrer Sitzung am 27.09.2022 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Knappschaftskrankenhaus Bo-

chum fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 25.10.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

14.11.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 12.12.2022 statt, und zwar durch |||
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vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des

Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 04.01.2023 vom Transplantationszentrum nachgeforderten Unter-
lagen, die mit Schreiben vom 18.01.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Knappschaftskrankenhaus Bochum waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 152 Nieren-
transplantationen 10 Fille und von den durchgefiihrten 53 Pankreastransplantationen
10 Falle gepriift. Zugleich wurde bei 14 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunig-

ten Vermittlungsverfahren tiberpriift.
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Bei allen liberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 20 Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstof3e oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte jedoch in einer Vielzahl der
Félle eine nicht richtlinienkonforme Vorgehensweise bei der Aufnahme der Patienten in die

Warteliste und der Fiihrung der Warteliste.

So mussten die Kommissionen feststellen, dass 13 Patienten ohne Durchfithrung und Be-
schluss einer interdisziplindren Transplantationskonferenz mit dem Status ,nicht trans-

plantabel” in die Warteliste zur Nierentransplantation (ET-Nrn. || EEEGEGEGEGE

) oder in die Wartelisten zur Nieren- und Pankreastransplantation (ET-Nrn. ||l
I ) 10T W
den. Nach Punkt L.5. der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung
zur Pankreastransplantation bzw. Nierentransplantation in der jeweils ab 09.12.2012 giil-
tigen Fassung ist die Entscheidung liber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste, ihre
Fiihrung sowie liber die Abmeldung eines Patienten jedoch von einer standigen interdiszip-
lindren und organspezifischen Transplantationskonferenz des Transplantationszentrums

zu treffen. Der Status der Patienten (transplantabel/nicht transplantabel) ist dabei uner-

heblich.

Das Zentrum weist in seiner Stellungnahme vom 01.08.2023 darauf hin, dass diese Praxis
in dem Universitatsklinikum Knappschaftskrankenhaus Bochum seit mehreren Jahrzehn-
ten unbeanstandet mit dem Ziel praktiziert werde, den Patienten in transparenter Weise zu
verdeutlichen, dass die Meldung bei Eurotransplant erfolgt sei. Sie sei zudem durch die im-
mer wieder zu beobachtende Verfahrensweise von Dialysezentren, ihren Patienten mitzu-
teilen, dass sie bei Eurotransplant angemeldet seien, ohne dass dieses der Fall ware,
gerechtfertigt. Wenn man auch die Ansicht vertrete, dass eine Erstanmeldung im Status
,NT“bei Eurotransplant einer ,Anmeldung auf die Warteliste“ nicht gleichzusetzen sei, habe
man die Abldufe in dem Universitatsklinikum Bochum nunmehr den vorbenannten Vorga-

ben angepasst.

Die Kommissionen verbleiben angesichts der insoweit eindeutigen Vorgaben der Richtli-
nien fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur Pankreastransplantation
bzw. Nierentransplantation bei ihrer Einschatzung, dass unbeschadet des Status der Pati-
enten nur dann eine Anmeldung zur Warteliste richtlinienkonform ist, wenn sie zuvor von

der interdisziplindren Transplantationskonferenz beschlossen wurde, auch wenn - wie
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vorliegend - die jeweiligen Anmeldungen zeitnah durch die Transplantationskonferenz be-

statigt wurden.

Weiterhin mussten die Kommissionen feststellen, dass im Fall djjjj PJjjjij mit der ET-Nr.
I dic am I i die Warteliste zur Nierentransplantation aufgenommen und
am [ transplantiert wurde, die Voraussetzungen einer praemptiven Listung nicht
vorlagen. Nach Punkt III.1 der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermitt-
lung zur Nierentransplantation in der bei Aufnahme in die Warteliste giiltigen Fassung vom
08.12.2010 ist die Indikation zur Nierentransplantation bei einem nicht riickbildungsfahi-
gen, terminalen Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialysebehandlung er-
forderlich macht oder in Kiirze erforderlich machen wird, gegeben. Letzteres gilt vor allem
bei Kindern, geplanter Lebendspende und chronischem Transplantatversagen nach bereits
erfolgter Transplantation. Eine Dialysebehandlung ist in Kiirze erforderlich, wenn bereits
technische Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen eines Shunts) getrof-

fen werden miissen.

Die Kommissionen sind zunachst im Ergebnis der Priifung davon ausgegangen, dass diese
Voraussetzungen im betreffenden Fall nicht vorlagen; die Evaluation der geplanten Lebend-
spende fand erst in den Jahren 2014/2015 und somit nach Wartelistenaufnahme am
I statt; ferner konnte aufgrund der langen Zeit zwischen Wartelistenaufnahme
() vnd Beginn der Dialysebehandlung ([l die Dialysebehandlung auch

nicht als in Kiirze erforderlich gewertet werden.

Soweit das Zentrum in der oben genannten Stellungnahme nunmehr darauf verweist, dass
bereits die vom externen Krankenhaus mitgeteilte GFR von unter 20 ml/min auf eine hohe
zu erwartende Morbiditat und Mortalitdt in den folgenden Jahren hindeute und bereits die-
ser Umstand wegen der erhohten Risikofaktoren eine praemptive Listung bei geplanter Le-
bendspendevaluation bedungen habe, ist den mit der Stellungnahme iiberreichten
Behandlungsunterlagen (Arztbrief vom || lil) zwar zu entnehmen, dass bereits zeit-
nah nach erfolgter Listung mit der Evaluation ||| I 25 potentieller
Lebendspender begonnen wurde. Es bleibt indes weiterhin mangels entsprechender Erlau-
terungen des Zentrums unklar, wann diese Evaluation abgeschlossen werden konnte. Den
Kommissionen erscheint der Zeitraum von iiber eineinhalb Jahren bis zum Beginn der Dia-
lysebehandlung in Ermangelung weiterer Erklirungen allein fiir die Uberpriifung einer
Spendereignung als nicht nachvollziehbar. Damit wird der durch den Wortlaut der Richtli-
nien ,in Kiirze erforderlich machen wird“ vorgegebene Zeitrahmen deutlich tiberschritten

und hatte infolgedessen eine (voriibergehende) Umlistung auf den Status NT erfolgen
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sollen. Allein das durch die marginale Nierenfunktion belegte erhohte Morbiditats- und
Mortalitatsrisiko vermag nach den eindeutigen Richtlinienvorgaben eine praemptive Lis-
tung zur Nierentransplantation nicht zu rechtfertigen. Die Kommissionen verbleiben daher

im Ergebnis bei ihrer urspriinglichen Bewertung des Vorgangs als nicht ordnungsgemafs.

Im Fall djjj P- mit der ET-Nr. ||l dl 2 | i» die Warteliste zur Nie-

rentransplantation aufgenommen wurde und bei djjjj am || cine Nierentransplan-
tation erfolgte, wurde der Beginn der Erstdialyse gegeniiber Eurotransplant unzutreffend
um mehr als 4 Wochen zuungunsten djjjj Pl angegeben. Eine Korrekturmeldung bei
Eurotransplant erfolgte trotz der Feststellung eines fritheren Dialysedatums nicht. Nach An-
gaben des Zentrums sei die Korrektur des Erstdialysedatums angeordnet, jedoch aufgrund

eines zu diesem Zeitpunkt diagnostizierten hepatozelluldren Karzinoms versdaumt worden.

Dartiber hinaus konnten die Kommissionen in 4 Fallen (ET-Nrn. ||| | |

) dic Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren anhand

der vom Zentrum fir die Auswahlentscheidung herangezogenen Kriterien (ET-Nrn.

I oder anhand der eingereichten Wartelisten im Auswahlzeitpunkt (ET-
Nrn. ) nicht nachvollziehen.

Die Kommissionen erwarten, dass den beschriebenen Mangeln zukiinftig infolge der Er-

kenntnisse aus dieser Priifung durch geeignete Mafinahmen entgegengewirkt werden kann.

Die abschlief;enden Ausfithrungen ||| GG (s Universitats-
klinikums Knappschaftskrankenhaus Bochum, ||| | I in der Stellungnahme vom

01.08.2023 zu einer vermeintlichen einerseits aus einer Bewerbungssituation [Jjjj einen an
der Priifung beteiligten medizinischen Sachverstandigen, andererseits der raumlichen Nahe
des Zentrums, an dem djffj andere medizinische Sachverstandige tatig ist, folgenden Befan-
genheit der Mitglieder der Priifgruppe werden nicht mit Tatsachen auch nur ansatzweise
nachvollziehbar belegt, entbehren daher jeglicher tatsachlichen Grundlage, gelangen viel-
mehr liber blof3e Unterstellungen nicht hinaus und sind auf das Entschiedenste zuriickzu-

weisen.

Berlin, 16.01.2024

S Q.

OSt Schwarz
VorsitzendeT der Priifungskommission
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Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Dresden

vom 29. und 30.08.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Dresden fiir die 4. Priifperiode

(2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 10.05.2023 angeforderten und mit Schreiben vom
06.06.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 29./30.08.2023 statt, und zwar durch ||| | | j
.
|
-
Y Dic Geschiftsstelle
Transplantationsmedizin war durch | IEEEE———
Il vertreten. Das Sichsische Staatsministerium fiir Soziales und Gesellschaftlichen Zusam-

menhalt war durch ||} I vertreten.

Die mit Schreiben vom 09.11.2023 und 18.01.2024 von dem Transplantationszentrum
nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom 15.11.2023 bzw. vom 15.03.2024 vor-

gelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstdandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Dresden waren ||| GEGEGEGE

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten
163 Nierentransplantationen zehn Patienten und alle bei drei Patienten durchgefiihrten

Pankreastransplantationen (zwei jeweils kombinierte Pankreas-/Nierentransplantationen
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und eine isolierte Pankreastransplantation) gepriift. Zudem wurde bei drei Patienten die

Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 13 Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in der iiberwiegenden Zahl der Falle ordnungsgemaf erfolgt war und in

der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Soweit in den folgenden genannten Fillen das Vorgehen des Zentrums Anlass zu einer Be-

anstandung gab, steht dies den vorherigen Ausfithrungen nicht entgegen.

Die Kommission musste in drei Fillen feststellen (ET-Nrn. || ).

dass die prdemptive Listung nicht ordnungsgemaf? erfolgt war. Zwar erlduterte das Zent-
rum in einem Fall nachtraglich, djjj Pl (ET-Nr. ) sci bei initial geplanter Lebend-
spende mit einer eGFR von unter 15 ml/min praemptiv gelistet worden, bei fehlender
Spendemoglichkeit habe die geplante OP dann jedoch nicht stattfinden konnen. Zudem sei
eine bioptisch gesicherte irreversible Nierenschadigung dokumentiert. Diesen Begriindun-
gen folgte die Kommission indes nicht. Die vom Zentrum dargelegte und durch eGFR belegte
marginale Nierenfunktion kann nach den eindeutigen Richtlinienvorgaben eine praemptive
Listung zur Nierentransplantation allein nicht rechtfertigen. Seit den Richtlinien zur Organ-
transplantation gemaf3 § 16 TPG vom 28.02.2003 (Ziff. I1.1. der Richtlinien fiir die Warteliste
zur Nieren- und zur [Nieren-]Pankreastransplantation) ist bestimmt, dass als Indikation zur
Nierentransplantation das nicht riickbildungsfahige, terminale Nierenversagen, das zur Er-
haltung des Lebens eine Dialysebehandlung erforderlich macht oder in Kiirze erforderlich
machen wird, in Betracht kommt. Letzteres gilt nach den Richtlinienvorgaben u. a. vor allem
bei geplanter Lebendspende, wobei eine Dialysebehandlung dann als in Kiirze erforderlich
gilt, wenn bereits technische Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen ei-
nes Shunts) getroffen werden miissen. Weder konnte die geplante Lebendspende realisiert
werden, noch hat das Zentrum die genannten technischen Vorbereitungen fiir eine Dialyse-
behandlung oder eine zwischenzeitliche NT-Listung belegt. Die Kommission bewertete den
Vorgang daher als insgesamt nicht ordnungsgeméf. In einem weiteren Fall (ET-Nr. || D
begriindete das Zentrum die Voraussetzungen zur praemptiven Listung ebenfalls mit einer
eGFR von 12 ml/min. Auch hier kann nach den eindeutigen Richtlinienvorgaben allein die

mit eGFR belegte marginale Nierenfunktion eine praemptive Listung zur Nierentransplanta-
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tion nicht rechtfertigen. Nachweise zu einer Shunt-Anlage, einer geplanten Lebendspende
bzw. einer NT-Listung lagen nicht vor. Die Kommission bewertete den Vorgang daher eben-
falls als insgesamt nicht ordnungsgemaf. Bei der Priifung einfl]j weiteren Patientjl] (ET-
Nr. ) stellte die Kommission fest, dass nach einer geplanten, aber nicht durchgefiihr-
ten Lebendspende eine NT-Listung erst nach einem langeren Zeitraum von etwa neun Mo-
naten erfolgt war. Eine Shunt-Anlage erfolgte erst mehrere Jahre spater. Aus den vorge-
nannten Griinden bewertete die Kommission auch diesen Vorgang als insgesamt nicht ord-

nungsgemaf.

Soweit das Zentrum mit der Gegenvorstellung vom 09.07.2024 eingehend u. a. unter Ver-
weis auf die Handlungsempfehlungen der ,Arbeitsgemeinschaft der Nierentransplantati-
onszentren Nordrhein-Westfalens“ (Manual zur Vereinheitlichung der Evaluation vor
Nierentransplantation und Lebendnierenspende, der Wartelistenfiihrung vor Nierentrans-
plantation und zur Nachsorge nach Nierentransplantation und Lebendnierenspende, 3. Auf-
lage, Stand 16.10.2023; unterstiitzt durch die Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie sowie
die Deutsche Transplantationsgesellschaft) hinsichtlich der drei beanstandeten praempti-
ven Listungen ausfiihrt, dass die in dem Transplantationszentrum praktizierte Vorgehens-
weise zur praemptiven NTX-Listung fiir Patienten mit irreversibler Nierenfunktionsstérung
und einer GFR <15 ml/min an den aktuellen Empfehlungen diesbeziiglich orientiert sei und
sich das Vorgehen mit dem anderer Transplantationszentren decke, vermag dies die Kom-
mission nicht zu einem Abweichen von der bisherigen, zuvor dargelegten Einschatzung zu
veranlassen. Weder das einschlagige ET-Manual als Umsetzung der Vorgaben der Richtli-
nien noch externe Handlungsempfehlungen sind geeignet, eine Abkehr von den insoweit
eindeutigen, keine abweichende Auslegung zulassenden Bestimmungen der einschligigen
Richtlinien zu rechtfertigen. Auf den Umstand, dass im Einzelfall durch eine richtlinienwid-

rige praemptive Listung kein Allokationsvorteil eingetreten sei, kommt es ohnehin nicht an.

Die Uberpriifung der drei Pankreastransplantationen ergab keine Richtlinienverstofe.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte in allen drei

Fallen nachvollziehbar erlautert und belegt werden.

Berlin, 24.09.2024

Q 0

OStA@JasSchwarz

Vorsitzender der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Herztransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Erlangen

am 08.02.2024

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Herztransplantationsprogramms des
Universitatsklinikums Erlangen fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am 08.02.2024
statt.

Von Seiten der Prufungskommission nahmen

B (. Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||

vertreten. Das Bayerische Staats-

ministerium fiir Gesundheit, Pflege und Pravention und das Bayerische Staatsministerium

fiir Wissenschaft und Kunst sahen von einer Teilnahme ab.

Am Priifungstag anwesend waren von Seiten des Universitatsklinikums Erlangen [}

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 18 Herztrans-

plantationen 14 Falle gepriift. Zugleich wurde bei 13 Patienten die HU-Listung tberpriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 13 Patienten wa-

ren gesetzlich und 1 P} privat versichert.
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Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus

bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Auch hat die Priifung keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen zuteilungsrelevanter Patien-
tendaten ergeben, obgleich systematische Abweichungen von den Richtlinienvorgaben hin-
sichtlich der Einhaltung der normierten Grenzwerte fiir die Beantragung eines HU-Status

festzustellen waren.

Dies betraf im Wesentlichen die fiir die HU-Begriindung mafdgebliche Sattigungsobergrenze
im Rahmen der Himodynamik sowie die Bestimmungen von Endorganschaden der giiltigen
Richtlinie gemafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organ-

vermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation ab dem 10.12.2019.

Gemaf3 Ziffer I11.3.2.1 bedarf es fiir die Feststellung eines kardialen Hypoperfusionssyn-
droms sowie der Inotropikaabhangigkeit u. a. einer gemischt-vendsen Sattigung (SvOz) un-
ter 50 % sowie mindestens einer der abschliefdend bestimmten Voraussetzungen eines
erhohten Laktats, erh6hten Bilirubins, Serum-Natriums unter 135 mmol/l oder einer er-

niedrigten kalkulierten GFR.

Diese Grenze von 50 % wurde bei 8 Patienten (ET-Nrn. || NG
) (berschritten und stand einem HU-Antrag damit aus

formaler Sicht entgegen. Nicht anhand der vorgegebenen Parameter bestimmte Endorgan-

schiaden wurden in 2 Féllen (ET-Nrn. || ) (cstgestellt.

Das Zentrum erlduterte diesbeziiglich jedoch in nachvollziehbarer Weise, weshalb der je-
weilige Antrag in der Gesamtbetrachtung aus medizinischen Griinden dennoch gestellt

wurde, indes durch die Auditoren nicht hatte bewilligt werden sollen.

In den Fillen zu den ET-Nrn. || S -2 zwar der im Antrag angegebene Wert

tiber 50, weitere Messungen zeigten jedoch auch richtlinienkonforme Werte unter 50 auf.

Soweit in den Fallen zu den ET-Nrn. || GG (ic Sv0:-Grenze

tiberschritten bzw. die Bestimmungen zur Feststellung von Endorganschiaden nicht einge-
halten wurde, erfolgte angesichts des Bestehens eines kongenitalen Herzfehlers eine ana-
loge Richtlinienanwendung der Ziffer 11.2.3.2 der ab dem 07.09.2021 geltenden
Bestimmungen, wonach ein HU-Status bei Patienten dieses Krankheitsbilds auch im Rah-
men einer Einzelfallentscheidung beantragt und vergeben werden kann, sodass die Kom-

mission lediglich die HU-Meldungen der Patienten mit den ET-Nrn. || G

beanstanden musste.
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Die Kommission geht insofern davon aus, dass die vorbezeichneten Mangel infolge der Er-

kenntnisse aus dieser Priifung zukiinftig nicht mehr auftreten werden.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt.

Berlin, 25.06.2024

OStAH fThomas Schwarz
-der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universititsklinikums Erlangen

vom 29. und 30.08.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Erlangen fur die 4. Priifperiode

(2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 20.04.2023 und mit Schreiben vom 22.05.2023 vorge-

legten Unterlagen fand am 29./30.08.2023 statt, und zwar durch ||| | | lEGEGEGEGE
S
I
.
I Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin
war durch | - treten. Das Bayeri-

sche Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege sowie das Bayerische Staatsministerium

fir Wissenschaft und Kunst sahen von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 06.12.2023 von dem Transplantationszentrum nachgeforderten Un-
terlagen, die mit Schreiben vom 20.12.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstdandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Erlangen waren || GG
T
T
I

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten

139 Nierentransplantationen zehn Patienten und alle elf durchgefiihrten Pankreastrans-

plantationen (jeweils kombinierte Pankreas-/Nierentransplantationen) gepriift. Zudem
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wurde bei 14 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfah-

ren lberpriift.

Fiir alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 21 Pati-
enten waren alle gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patien-

ten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in der iiberwiegenden Zahl der Falle ordnungsgemaf erfolgt war und in

der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

In vier Fallen (ET-Nrn. || GG (1 usste die Kommission indes

feststellen, dass die praemptive Listung nicht ordnungsgemaf’ erfolgt war. Das Zentrum er-
lauterte bei ein]j Patientjl] (ET-Nr. |l nachtriglich, dass die ET-Listung in der pra-
emptiven Situation, zundchst im Status ,NT“ und noch am selben Tag mit Eingabe der
Immunologie in ENIS bei Eurotransplant mit einer Statusanderung nach , T vorgenommen
worden sei. Die Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung zur Nie-
rentransplantation bestimmen jedoch in Ziff. I1I.1., dass Indikation zur Nierentransplanta-
tion das nicht riickbildungsfiahige, terminale Nierenversagen ist, das zur Erhaltung des
Lebens eine Dialysebehandlung erforderlich macht oder in Kiirze erforderlich machen wird.
Letzteres gilt vor allem bei Kindern, geplanter Lebendspende und chronischem Transplan-
tatversagen nach bereits erfolgter Transplantation. Eine Dialysebehandlung ist in Kiirze er-
forderlich, wenn bereits technische Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B.
Anlegen eines Shunts) getroffen werden miissen. Zwei angedachte Lebendspenden konnten
in diesem Fall nicht realisiert werden, eine NT-Listung wurde dennoch nicht vorgenommen;
eine Shunt-Anlage erfolgte erst zwei Jahre nach Listung. Die Kommission sah die Vorausset-
zungen fiir eine prademptive Listung insoweit als nicht gegeben an. Auch in einem weiteren
gepriften Fall (ET-Nr. [l bewertete die Kommission die praemptive Listung als nicht
ordnungsgemaf3. Eine Lebendspende wurde hier nicht geplant, eine Shunt-Anlage war nicht
dokumentiert. Dennoch wurde djjj Pl nach einer kurzen Unterbrechung wieder T ge-
meldet. Bei einl] weiteren Patientf] (ET-Nr. |JJlil}) sah die Kommission die Vorausset-
zungen einer praemptiven Listung aufgrund des langen Zeitraums zwischen der Aufnahme
in die Warteliste und der Erstdialyse gleichfalls als nicht gegeben an. Eine Shunt-Anlage
wurde zwar mehrere Monate nach Aufnahme auf die Warteliste dokumentiert, eine Peri-
tonealdialyse-Behandlung erfolgte erst zwei Jahre spater, die Erstdialyse vier Jahre nach

Aufnahme auf die Warteliste. Eine NT-Listung wurde jedoch nur fiir einen Zeitraum von vier
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Monaten dokumentiert. In einem weiteren Fall (ET-Nr. [l erliuterte das Zentrum
nachtraglich, dass die Indikation zur Nierentransplantation bei nicht riickbildungsfahigem,
terminalen Nierenversagen infolge Zystennieren (ADPKD) mit einer eGFR 12 ml/min zum
Zeitpunkt der Meldung bei Eurotransplant gegeben gewesen sei. Nach den eindeutigen
Richtlinienvorgaben kann jedoch allein die mit eGFR belegte marginale Nierenfunktion eine
praemptive Listung zur Nierentransplantation nicht rechtfertigen. Eine T-Meldung erfolgte
2017, die Erstdialyse wird jedoch fiir 2019 dokumentiert. Die Kommission bewertete daher

auch diesen Vorgang als insgesamt nicht ordnungsgemafs.

Soweit das Transplantationszentrum in der Gegenvorstellung vom 05.08.2024 hinsichtlich
der vorgenannten Beanstandungen darauf verweist, dass die praemptiven Listungen in
Ubereinstimmung mit den jeweilig geltenden Richtlinienvorgaben sowie dem ET-Manual
erfolgt seien, vermag es damit nicht durchzudringen. Dass die Listungen richtlinienwidrig
erfolgt waren, ist bereits zuvor dargelegt worden. Auch das ET-Manual weist in Ziff. 4.2.2.3.1
(Pre-emptive transplant candidates) der jeweils giiltigen Fassungen lediglich darauf hin,
dass Patienten in einer aktuellen Notsituation gelistet werden konnen, allerdings fiir die Di-
alyse-freie Zeit keine Wartelistenpunkte erhalten (Pre-emptive transplant candidates can be
registered on the kidney waiting list in an active urgency but receive no points for waiting time,
as they have not yet started their dialysis.). Unbeschadet dessen, dass das ET-Manual ohnehin
nicht die eindeutigen Richtlinienvorgaben aufer Kraft setzen kdnnte, normiert es eben
keine spezifischen Voraussetzungen fiir eine praemptive Listung, die den geltenden Richtli-
nienvorgaben widersprechen wiirden. Auch in der Version 7.0 des ET-Manuals vom
20.02.2018 wird in Ziff. 4.4.4.1 nur die Moglichkeit einer praemptiven Listung erwahnt, al-
lerdings unter dem ausdriicklichen Hinweis auf moglicherweise abweichende nationale Re-
gularien (Please be aware that there might be different national rules concerning the

registration of pre-emptive patients on the waiting list.).

Auch der Umstand, dass das Zentrum beziiglich djjj Pl ET-Nr. Il nunmehr einen
Beschluss der Lebendspendekommission vom [l Giber die Evaluation einer Le-
bendspende durch || vorlegt, fiihrt zu keiner abweichenden Beurteilung, da der
weitere Verlauf der Lebendspendeevaluation nicht dargetan wurde und die Dialyse erst

mehr als 3 Jahre danach begonnen worden war.

Erginzend konnte in einem Fall (ET-Nr. |JJjilil]) die Abweichung zur Meldung der Erstdia-
lyse () vom Zentrum nicht nachvollziehbar erlautert werden. Der Eintrag des
korrekten Erstdialysedatums || ist zwar fir den | anlisslich der
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Aufnahme in die Warteliste dokumentiert. Warum spater eine fehlerhafte Dokumentation
des Erstdialysedatums zugunsten djjjj Patientjfj veranlasst wurde, blieb aber unklar. Man-
gels hinreichender Dokumentation des Dialysebeginns beurteilte die Kommission den Vor-

gang als nicht ordnungsgemaf?.

Dariiber hinaus sah die Kommission bei der Uberpriifung einfJl] Patientjil] (ET-Nr. | I
die Voraussetzung zur Feststellung des Diabetes mellitus Typ 1 als nicht gegeben an, da die
Laborbefunde zur C-Peptid-Bestimmung keine Stimulation dokumentierten. Der Vorgang
wurde daher als nicht ordnungsgemaf beurteilt. Mit der oben genannten Stellungnahme
legt das Zentrum ein bereits anladsslich der Priifung eingesehenes Schreiben des MVZ Labors
B Vo B Vo, das nunmehr den handschriftlich erginzten Hinweis ,,Sti-
mulation mit Glukose monohydrat 82,5 g/300 ml Wasser” aufweist und damit die von den
Richtlinien geforderte C-Peptid-Bestimmung bestatigen wiirde. Die Kommission geht davon
aus, dass die unzureichende Vorlage der die C-Peptid-Bestimmung bestatigenden Doku-
mentation lediglich auf einem Versehen des Zentrums beruhte, und beurteilt den Vorgang

nach nochmaliger Beratung als ordnungsgemafs,

Die Uberpriifung der elf Pankreastransplantationen ergab keine Richtlinienverstofe.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte jeweils nach-

vollziehbar erlautert und belegt werden.

Berlin, 24.09.2024

Q 0.

OS@; Schwarz

Vorsitzender der Prifungskommission
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Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Frankfurt

vom 14.11.2023

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Lebertransplantationsprogramms des

Universitatsklinikums Frankfurt fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am 14.11.2023
statt, und zwar durch | .

N, D Ge-
schiftsstelle Transplantationsmedizin war durch || | GGG

vertreten. Das Hessische Ministerium fiir Soziales und Integra-

tion sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Frankfurt waren

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten 66 Le-
bertransplantationen 19 Fille gepriift. Hiervon waren drei Patienten im HU-Status gelistet.
Bei drei Patienten wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermitt-

lungsverfahren nachgefragt.
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Fiir alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 19 Pati-
enten waren 18 Patienten gesetzlich und ejjjj PJl] privat versichert. Es lagen keine An-
haltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofie zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten durchgingig ordnungsgemafd erfolgt war und keinen Anlass zu

Beanstandungen bot.

Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren hat das Zentrum

nachvollziehbar belegen kénnen.

Bei den drei als hochdringlich gemeldeten Patienten waren die Voraussetzungen einer HU-

Listung erfiillt.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von der Kom-
mission benotigten Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Priifung vorgelegt wer-

den.

Berlin, 25.06.2024

Q 0.

os Schwarz
Vo endeT der Priifungskommission



G( DEUTSCHE
KRANKENHAUS

Spitzenverband GESELLSCHAFT

Priifungskommission gem. § 12 TG

Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Freiburg

vom 18.04.2024

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Priifung des Lungentransplantationsprogramms des

Universitatsklinikums Freiburg fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am 18.04.2024

statt, und zwar durch |
I  Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war
durch | 1 treten.

Das Ministerium flr Soziales, Gesundheit und Integration Baden-Wiirttemberg sah von ei-

ner Teilnahme ab.

Beteiligt waren von Seiten des Universitatsklinikums Freiburg || N EEEEEGEGEGEGE

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten
52 Lungentransplantationen 19 Patienten gepriift. Zugleich wurde bei 6 Patienten die Aus-

wahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Fiir alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 19 Pati-
enten waren 18 gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte
dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt

wurden.
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Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in der Regel ordnungsgemafd erfolgt war und keinen Anlass zu

Beanstandungen bot.

Soweit sich im Nachfolgenden bei einzelnen Patienten Beanstandungen ergeben, handelt es
sich nach Wertung der Kommission nicht um systematische Falschangaben oder Manipula-
tionen zugunsten von Patienten, sondern um Fehler, die auf Versehen und teilweise auf Un-
kenntnis zuriickzufiihren sein diirften. Die Kommission geht davon aus, dass diese Mangel

infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung in Zukunft abgestellt werden.

In vier Fallen (ET-Nrn. [ NG 1usste festgestellt werden, dass

die interdisziplinaren Transplantationskonferenzen nicht ordnungsgemafd zusammenge-
setzt waren. Aus den jeweils vorgelegten Protokollen geht hervor, dass an den Konferenzen
entgegen Ziff. I11.1.2 der am 07.11.2017 in Kraft getretenen Richtlinie fiir die Wartelisten-
fiihrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation weniger als fiinf stimmberech-

tigte Mitglieder teilnahmen.

Im Fall zu ET-Nr. [l erfolgte die interdisziplinare Transplantationskonferenz richtli-

nienwidrig erst nach der Wartelistenaufnahme.

Nach Ziff. I11.3.1 der im Prifzeitraum giiltigen Richtlinie gemafd § 16 Abs. 1 S.1 Nrn. 2 und
5 TPG erfolgt bei schiadlichem Substanzgebrauch in der Vorgeschichte die Aufnahme in die
Warteliste nach sechsmonatiger Abstinenz, die laborchemisch festzustellen und anschlie-
f3end mindestens einmal jahrlich - bei Nikotinabusus durch Cotinintestungen - nachzuwei-

sen ist. In den Fillen zu den ET-Nrn. || S . tcrblicben die

notwendigen Folgetestungen jedoch ganz oder teilweise.

Im Fall zu ET-Nr. |l entsprach das Vorgehen des Zentrums bei der Dokumentation des
6MWT nicht den Vorgaben der einschldgigen Richtlinie zu Ziff. IV Anlage 5. Danach ist eine
6-Minuten-Gehstrecke von null Metern lediglich bei Patienten an extrakorporalen Verfah-
ren oder kontinuierlicher Beatmung anzugeben. In allen anderen Fillen, in denen kein
6MWT durchgefiihrt werden kann, soll die letzte gemessene 6-Minuten-Gehstrecke oder
der Vorgabewert verwendet werden. Eine mogliche Allokationsrelevanz der fehlerhaften

Angabe war vorliegend gegeben.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erldutert und belegt werden.
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Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt.

Berlin, 24.09.2024




Prifungskommission gem. § 12 TG

Kommissionsbericht

Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Hamburg-Eppendorf

22.02.2024

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Lungentransplantationsprogramms des
Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am
22.02.2024 in der Zeit von 09.00 Uhr bis 14.00 Uhr statt.

Von Seiten der Priifungskommission nahmen

N . Dic
Geschiéftsstelle Transplantationsmedizin war durch || GGG

vertreten. Die Behorde fiir Arbeit, Gesundheit, Soziales, Familie und

Integration, Amt fiir Gesundheit, der Freien und Hansestadt Hamburg war durch [Jjjij

vertreten.

Am Priifungstag anwesend waren von Seiten des Universitatsklinikums Hamburg-

Eppendor |
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Im Klinikum fanden in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt 34 Lungentransplantationen,
davon 1 kombinierte Lungen-Herz-Transplantation, statt. Es wurden 17 Patienten des
Lungentransplantationsprogramms gepriift, von denen 3 das Organ im beschleunigten

Vermittlungsverfahren erhielten.

Von allen Patienten wurde der Versichertenstatus erfasst. Von den 17 Patienten waren 14

gesetzlich und 3 privat versichert.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder
Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die
Anmeldung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemafi erfolgt war und in der Regel
keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Die Eurotransplant (ET) mitgeteilten Daten
stimmten mit den liberpriiften Patientenunterlagen iiberein. Soweit sich im Nachfolgenden
Beanstandungen ergeben haben, steht dies den vorherigen Ausfiihrungen nicht entgegen.
Die Kommission geht davon aus, dass die Richtlinienabweichungen auf Versehen bzw. auf

Unkenntnis zurtickzufiihren sein diirften.

In Bezug auf die Patienten mit den ET-Nrn. || GG s <! tc die

Kommission fest, dass das Zentrum den 6-Minuten-Gehtest (6MWTs) unter der Gabe von
Sauerstoffmengen durchgefiihrt hat, welche nicht verschrieben waren, wahrend nach den
Vorgaben der Richtlinie zur Organtransplantation gemdff § 16 TPG fir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation, in Kraft getreten am

07.11.2017, die verschriebene Flussrate hitte verwendet werden sollen.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren hat das Zentrum

nachvollziehbar erldautert und belegt.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von der
Kommission gewiinschten Unterlagen und relevanten Daten konnten in der Priifung

vorgelegt bzw. nachgereicht werden.

Berlin, 24.09.2024

S 0.

OS Schwarz
Vorsitzender der Priifungskommission
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Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Hamburg-Eppendorf (UKE)
vom 18.09.2023

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Priifung des Lebertransplantationsprogramms des

Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am
18.09.2023 statt, und zwar durch [ IR

N, Dic
Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| GGG

vertreten. Die Behorde fiir Arbeit, Gesundheit, Soziales, Fa-

milie und Integration, Amt fiir Gesundheit der Freien und Hansestadt Hamburg war
vertreten durch ||

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf bzw. des Universitaren

Transplantations Centrums (UTC) |IEEEE—__—
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Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten 189 Le-
bertransplantationen 21 Patienten gepriift. Hiervon waren sechs Patienten im HU-Status
gelistet. Bei sieben Patienten wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Fiir alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 21 Pati-
enten waren 18 Patienten gesetzlich und drei Patienten privat versichert. Es lagen keine
Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofe zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-

dung der Patienten ordnungsgemaf3 erfolgt war und keinen Anlass zu Beanstandungen bot.
Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren hat das Zentrum
nachvollziehbar belegen konnen.

Bei den sechs als hochdringlich gemeldeten Patienten waren die Voraussetzungen einer HU-

Listung erfiillt.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von der Kom-

mission benotigten Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Priifung vorgelegt wer-

Berlin, 19.03.2024

w homas Schwarz
derder Priifungskommission
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Priifung des
Herztransplantationsprogramms
der Medizinischen Hochschule Hannover

vom 22.01.2024

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Herztransplantationsprogramms der

Medizinischen Hochschule Hannover fiir die 3. Priifperiode (2016 bis 2018) fand am

22.01.2024 statt, und zwar durch [
I B B P e
. Die Ge-
schiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| GGG

vertreten. Das Niedersachsische Ministerium fiir Wissenschaft

und Kultur sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt waren von Seiten der Medizinischen Hochschule Hannover

Die Kommission hat von den in den Jahren 2016 bis 2018 insgesamt durchgefiihrten
72 Herztransplantationen (davon vier kombinierte Herz-Lungen-, eine kombinierte Herz-

Leber- und drei kombinierte Herz-Nieren-Transplantationen) 20 Patienten gepriift.
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Zugleich wurde bei 5 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungs-

verfahren und bei 17 Patienten die HU-Listung liberpriift.

Fiir alle Uiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 20 Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte jedoch in der ganz iiberwie-
genden Anzahl der Falle gravierende Mangel im Zusammenhang mit der Entschlief3ung zur
Wartelistenaufnahme insoweit auf, als bei allen Patienten, die in dem gepriiften Zentrum
gelistet wurden und bei denen nach den zum Listungszeitpunkt geltenden Richtlinien eine
interdisziplinar herbeigefiihrte Entschlief3ung tiber die Listung erforderlich war, eine nicht

richtlinienkonforme Vorgehensweise des Zentrums festzustellen war. Entweder fand keine

interdisziplinare Transplantationskonferenz (ET-Nrn. || ) statt bzw.
konnte nicht dokumentiert werden (ET-Nrn. ||

) oder die nachtriglich gefassten Beschliisse zur bereits vorgenommenen Listung
(ET-Nrn. ) (2nden ebenso wie die féormlich durchgefiihrten Transplantati-

onskonferenzen (ET-Nrn. |
) < (ccgen Abschnitt I11.3. der Richtlinie fiir die Wartelisten-

fiihrung und die Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungentransplantation in der jewei-

lig giiltigen Fassung ohne Beteiligung eines Vertreters des arztlichen Direktors statt.

Dariiber hinaus musste bei djjjj Pl mit der ET-Nr. . Al an einem biventrikuli-
ren Herzversagen sowie pulmonalen Shunts litt, eine nicht richtlinienkonforme Vorgehens-
weise bei der am [l erfolgten Beantragung eines High-Urgency-Status (HU)
festgestellt werden. Die Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelis-
tenflihrung und Organvermittlung zur Herztransplantation in der vom 09.12.2013 bis zum

09.12.2019 giiltigen Fassung fiihrt dazu unter Abschnitt III. 3.2.1 aus:

»[...] Dies sind Patienten, die unter intensivmedizinischen Bedingungen stationdr behandelt
werden und nach Ausschépfung aller alternativen Behandlungsmdglichkeiten (ausgenommen
ventrikuldre Unterstiitzungssysteme) trotz hochdosierter Therapie mit Katecholaminen
und/oder Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind und Zeichen des begin-

nenden Organversagens aufweisen. |[...]

Patienten, bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem (VAD) implantiert wird, werden

grundsdtzlich auf der einheitlichen Warteliste mit normaler Dringlichkeit gefiihrt. Falls sich
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das Krankheitsbild direkt nach der Implantation verschlechtert, ist eine HU-Anmeldung nicht
angezeigt. VAD-Patienten werden nur dann in die HU-Gruppe eingestuft, wenn sie sich zu-
ndchst erholen, spdter aber methodenbedingt eine lebensbedrohliche Situation entsteht. Dabei

sollte u. a. zwischen parakorporalen und intrakorporalen Systemen unterschieden werden.

Bei Patienten zur Herz-Lungentransplantation kommen dartiber hinaus noch Patienten in
Frage, die aufgrund der Lungenfunktion beatmet werden miissen oder ein Lungen-Ersatz Ver-
fahren (z. B. ECMO oder ECLA) zum Einsatz kommt. Falls sich das Krankheitsbild nach diesen

MafSnahmen weiter verschlechtert, ist eine HU-Meldung nicht mehr angezeigt. [...]“

Nach Auffassung der Kommission erfiillte der gestellte HU-Antrag die HU-Kriterien nicht,
bildete den Gesundheitszustand djjj Pl jedoch zutreffend ab. Aus Sicht der Kommis-
sion hatte der HU-Antrag von der Vermittlungsstelle abgelehnt werden sollen, wenn auch

aus medizinischen Griinden das Vorgehen des Zentrums als gut nachvollziehbar erscheint.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphdre statt. Die von der Kom-
mission bendétigten Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Priifung selbst oder

nachfolgend mit Schreiben vom 25.01.2024, 06.02.2024 und 29.04.2024 vorgelegt werden.

Berlin, 25.06.2024

S <0,

OStSchwarz
Vor der-der Priifungskommission
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Priifung des
Herztransplantationsprogramms
der Medizinischen Hochschule Hannover

vom 23.01.2024

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Herztransplantationsprogramms der

Medizinischen Hochschule Hannover fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am

23.01.2024 statt, und zwar durch [
B B b N
N Dic Ge-
schiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| GGG

vertreten. Das Niedersachsische Ministerium fiir Wissenschaft

und Kultur sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt waren von Seiten der Medizinischen Hochschule Hannover

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten

60 Herztransplantationen 19 Patienten gepriift. Zugleich wurde bei 2 Patienten die
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Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren und bei 17 Patienten die

HU-Listung tiberpriift.

Fiir alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 19 Pati-
enten waren 17 Patienten gesetzlich und 2 Patienten privat versichert. Es lagen keine An-
haltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverst6f3e oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie zeigte jedoch in der ganz tiberwie-
genden Anzahl der Fille gravierende Mangel im Zusammenhang mit der Entschliefdung zur
Wartelistenaufnahme insoweit auf, als bei allen Patienten, die in dem gepriiften Zentrum
gelistet wurden und bei denen nach den zum Listungszeitpunkt geltenden Richtlinien eine
interdisziplinar herbeigefiihrte Entschliefung tber die Listung erfordert war, eine nicht
richtlinienkonforme Vorgehensweise des Zentrums festzustellen war. Entweder fand keine
interdiszipliniare Transplantationskonferenz statt (ET-Nrn. ||| GGG
) oder die nachtriglich gefassten Beschliisse zur bereits vorgenommenen Listung
(ET-Nro. ) (2nden ebenso wie die féormlich durchge-
fuhrten Transplantationskonferenzen (ET-Nrn. [
) <ntgegen
Abschnitt II1.3. der Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung zur
Herz- und Herz-Lungentransplantation in der jeweilig giiltigen Fassung ohne Beteiligung
eines Vertreters des drztlichen Direktors und im Fall djjj Pl mit der ET-Nr. ||

zudem mit nur zwei statt drei stimmberechtigten Mitgliedern statt.

Weiterhin zeigte sich bei 5 Patienten (ET-Nrn. ||

B cinc nicht richtlinienkonforme Vorgehensweise des Zentrums bei der Beantragung

eines High-Urgency-Status (HU) oder dessen Reevaluierung.

Die Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenftiihrung und Organ-
vermittlung zur Herztransplantation, in der vom 09.12.2013 bis zum 09.12.2019 giltigen

Fassung, fiihrt dazu unter Abschnitt I11.3.2.1 aus:

»[...] Dies sind Patienten, die unter intensivmedizinischen Bedingungen stationdr behandelt
werden und nach Ausschépfung aller alternativen Behandlungsméglichkeiten (ausgenommen
ventrikuldre Unterstiitzungssysteme) trotz hochdosierter Therapie mit Katecholaminen
und/oder Phosphodiesterase-Hemmern nicht rekompensierbar sind und Zeichen des begin-

nenden Organversagens aufweisen. |[...].
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Patienten, bei denen ein ventrikuldres Unterstiitzungssystem (VAD) implantiert wird, werden
grundsdtzlich auf der einheitlichen Warteliste mit normaler Dringlichkeit gefiihrt. Falls sich
das Krankheitsbild direkt nach der Implantation verschlechtert, ist eine HU-Anmeldung nicht
angezeigt. VAD-Patienten werden nur dann in die HU-Gruppe eingestuft, wenn sie sich zu-

ndchst erholen, spdter aber methodenbedingt eine lebensbedrohliche Situation entsteht |[...].“

Im Fall djjjj P mit der ET-Nr. [l erfillte der am | gestellte HU-Antrag,

der auf einem Transplantatversagen und einer Abstof3ungsreaktion beruhte, diese Voraus-
setzungen nicht, bildete indes den Gesundheitszustand djjj Pl zutreffend ab. Aus
Sicht der Kommission hatte der HU-Antrag von der Vermittlungsstelle abgelehnt werden
sollen, wenn auch aus medizinischen Griinden das Vorgehen des Zentrums als gut nachvoll-
ziehbar erscheint. Dies trifft auch fir die HU-Reevaluierung vom ||l die ebenfalls
auf einem Transplantatversagen und einer Abstofdungsreaktion beruhte, zu. Die am
10.12.2019 neu in Kraft getretene Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die
Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Herztransplantation hatte diesbeziiglich
keine Anderung erfahren. Gleiches gilt fiir djjj Pl mit der ET-Nr. I Jdl] am
B ccstellte HU-Antrag erfiillte die HU-Kriterien nicht, bildete indes den Gesund-
heitszustand djjj P zutreffend ab. Aus Sicht der Kommission hatte der HU-Antrag
von der Vermittlungsstelle abgelehnt werden sollen, wenn auch aus medizinischen Griinden

das Vorgehen des Zentrums als gut nachvollziehbar erscheint.

Bei den Patienten mit den ET-Nrn. || |} . dic jeweils an einer dilatativen Kar-

diomyopathie litten, wurden bei der Beantragung des HU-Status Werte von Rechtsherzka-
theteruntersuchungen gemeldet, die entgegen den Vorgaben des ET-Manuals noch ohne

Inotropikagabe durchgefiihrt wurden.

Zudem musste die Kommission feststellen, dass bei djjjj P mit der ET-Nr. || N
fir die HU-Reevaluierung vom | und bei diill PEEE mit der ET-Nr. ||
fir die HU-Reevaluierung vom |l entgegen den Vorgaben in Abschnitt 11 3.2.1 der
Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organver-
mittlung zur Herztransplantation in der vom 10.12.2019 bis zum 06.09.2021 giiltigen Fas-
sung lediglich die Intensivdokumentation von einem Tag wund nicht die
Intensivdokumentation der letzten drei Tage eingereicht wurde.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.
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Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Die von der Kom-
mission bendtigten Angaben und Unterlagen konnten wahrend der Priifung selbst oder

nachfolgend mit Schreiben vom 25.01.2024 und 06.02.2024 vorgelegt werden.

Berlin, 25.06.2024

Vor

Fhomas Schwarz
pder Prifungskommission
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Priifung des
Lungentransplantationsprogramms
der Medizinischen Hochschule Hannover

vom 24.01.2024

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Lungentransplantationsprogramms der
Medizinischen Hochschule Hannover fiir die 4. Prifperiode (2019 bis 2021) fand am
24.01.2024 statt.

Von Seiten der Prifungskommission nahmen

B tcil. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch || G

vertreten.

Das Niedersachsische Ministerium fiir Wissenschaft und Kultur sah von einer Teilnahme ab.

Beteiligt waren von Seiten der Medizinischen Hochschule Hannover

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten
278 Lungentransplantationen 21 Patienten, davon bei 5 Patienten zudem die Auswahlent-

scheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren, gepriift.
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Flr alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 21 Pati-

enten waren 19 gesetzlich und 2 Patienten privat versichert.

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

bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Auch hat die Priifung keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofie oder Ma-

nipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben.

Gleichwohl wurde ein Handlungsbedarf hinsichtlich der Verifizierung des funktionellen Sta-
tus der Patienten, der Befassung der interdisziplindren Transplantationskonferenz im Vo-
raus der Listung und der Dokumentation des 6-Minuten-Gehtests (6MWT) bzw. von

Entscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren festgestellt.

Gemafd  Ziff. IV Anlage5 der im  Priifzeitraum  giltigen Richtlinie gemaf3
§ 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG soll sich die Bestimmung des funktionellen Status und Un-
terstiitzungsniveaus an etablierten Instrumenten wie dem Barthel-Index oder Pflegegrad
nach SGB XI orientieren. Keine Unterstiitzung (,no“) wird demnach bei ambulanten Patien-
ten mit maximal Pflegegrad 1 bzw. einem Barthel-Index von 100 benétigt, leichte/teilweise
Unterstiitzung (,some“) bei wachen Patienten auf Intensiv- oder Intermediate-Care-Statio-
nen, einem Pflegegrad 2 oder 3 bzw. einem Barthel-Index zwischen 50 und 100 und volle
Unterstiitzung (,total“) bei sedierten Patienten an kontrollierter Beatmung, bei Vorliegen
der Pflegegrade 4 und 5 bzw. einem Barthel-Index von unter 50. Dabei sind die entspre-

chenden Nachweise arztlich zu dokumentieren.

Soweit im Fall zu ET-Nr. [l der funktionelle Status djjj PJ Il mit .some" statt ,no“
angegeben wurde, fiihrte das Zentrum aus, dass sich djjj Pl zwar nur in ambulanter
Behandlung befand, die durch [ selbst erfolgte Einstufung in Pflegegrad 2 aufgrund ||| jjil}

korperlichen Verfassung aber glaubhaft war.

Im Fall zu ET-Nr. [} erfolgte bei einem vorliegenden Barthel-Index von 30 die Einstu-
fung mit ,some" statt ,total” zum Nachteil djjjj P} Begrindend wurde hier nachvoll-
ziehbar der faktisch bessere Gesundheitszustand djjj Pl angefiihrt.

Bei dem Fall zu ET-Nr. [l wurde der funktionelle Status djjj PJJlll zwar ohne ent-
sprechende Nachweise bzw. einer intensivmedizinischen Behandlung mit ,.some“ angege-

ben, jedoch entsprach dieser dem Krankheitsbild.

Wie bereits anldsslich der Priifung vom 21./22.01.2020 die vergangene Priifperiode betref-

fend festgestellt worden war, fanden die interdisziplindren Transplantationskonferenzen
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zum Teil erst nach Listung statt, wobei es sich indes zumeist um Falle aus dem Zeitraum vor
2020 handelte (ET-Nrn. |
) Dic Anforderungen an die Transplantationskonferenz nach Ziff. I11.1.1 der im Prii-
fungszeitraum relevanten Richtlinie gemafs § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 und 5 TPG wurden fiir die
Falle ab 2020 in der Regel beachtet.

In 7 Fallen (ET-Nrn. | ) ent-

sprach das Vorgehen des Zentrums bei der Durchfithrung bzw. Dokumentation des 6MWT
nicht den Vorgaben der einschldgigen Richtlinie zu Ziff. IV Anlage 5. Danach ist eine 6-Minu-
ten-Gehstrecke von 0 m bei Patienten an extrakorporalen Verfahren oder kontinuierlicher
Beatmung anzugeben. In anderen Fillen, bei denen kein 6MWT durchgefiihrt werden kann
(z. B. orthopéadische Griinde), soll die letzte gemessene 6-Minuten-Gehstrecke oder der Vor-
gabewert verwendet werden, was vom Zentrum schriftlich begriindet werden muss. Eine

mogliche Allokationsrelevanz der unterbliebenen Angabe von ,0 m“ bei ECMO-Anlage

konnte jedoch bis auf djjj P mit der ET-Nr. [l ausgeschlossen werden.

Die Auswahlentscheidung der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren ist ge-
maf$ Punkt I1.3.3.2 Nr. 2 der genannten Richtlinie durch das Zentrum zu dokumentieren.
Vorliegend konnte die Auswahl zwar jeweils nachvollziehbar erldautert, im Fall zu ET-Nr.
I jcdoch nur teilweise belegt werden. Insofern konnten wihrend der Prifung keine
Nachweise vorgezeigt werden, welche die - medizinisch tUberzeugend dargestellte - Ent-
scheidung des Zentrums stiitzen. Insbesondere die zentrumsinterne Warteliste konnte auf-
grund technischer Mangel auch im Nachgang der Priifung nicht tbermittelt werden.
Insofern empfahl die Kommission, zuktinftig auf eine hinreichende, allzeit abrufbare Nach-
vollziehbarkeit anhand der entsprechenden Liste und Begriindung durch das Zentrum zu

achten.

SchlieRlich unterblieb im Fall zu ET-Nr. |Jill eine aktuelle Cotinintestung als laborche-
mischer Nachweis einer mindestens sechsmonatigen Abstinenzphase vor Wartelistenauf-

nahme, die nach Punkt II1.3.1 der Richtlinie verpflichtend ist.

Die Kommission geht davon aus, dass die vorbezeichneten Mangel infolge der Erkenntnisse

aus dieser sowie der vorherigen Priifung zukiinftig nicht mehr auftreten werden.

Im Ubrigen kann festgehalten werden, dass die Transplantationen mit beachtlichem Erfolg
durchgefiihrt wurden und es bei der iiberwiegenden Anzahl der Fille keinen Grund zu allo-

kationsrelevanten Beanstandungen gab.
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Die Priifung selbst fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphaére statt.

Berlin, 25.06.2024
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Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
der Medizinischen Hochschule Hannover

vom 29.08.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm der Medizinischen Hochschule Hannover fiir die 4. Priif-

periode (2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 10.05.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

07.06.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 29.08.2023 statt, und zwar durch || | | | |
I
I
]

N Die Geschaftsstelle Transplantati-
onsmedizin war durch |IEEE— N, o treten.

Das Niedersachsische Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung sah

von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 06.12.2023 von dem Transplantationszentrum nachgeforderten Un-
terlagen, die mit Schreiben vom 21.12.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstindigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten der Medizinischen Hochschule Hannover waren ||
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Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten 342
Nieren- und 17 Pankreastransplantationen - davon 15 kombinierte Nieren- und Pankreas-
transplantationen - zehn Patienten des Nieren- und zehn Patienten des Pankreastransplan-
tationsprogramms gepriift. Bei sechs Patienten wurde die Auswahlentscheidung im
beschleunigten Vermittlungsverfahren tberpriift. Bei einej P Jll wurde die HU-Lis-
tung bzw. bei einefj weiteren P} die SU-Listung tberpriift.

Von allen gepriiften Patienten wurde der Versichertenstatus erfasst. Von den 20 Patienten
waren 18 gesetzlich und zwei privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in der iiberwiegenden Zahl der Falle ordnungsgemaf? erfolgt war und in

der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

Soweit in den im folgenden genannten Fallen das Vorgehen des Zentrums Anlass zu einer

Beanstandung gab, steht dies den vorherigen Ausfiihrungen nicht entgegen.

Bei einel] gepriiften P ET-Nr. Il wurde von der Kommission die Zusammen-
setzung und das Verfahren der interdisziplindren Transplantationskonferenz bei einer
zweiten Transplantation als nicht ordnungsgemaf3 beurteilt, da nach dem allgemeinen Teil
der Richtlinien jede Entscheidung iiber die Aufnahme eines Patienten in die Warteliste, auch
bezliglich einer aufgrund eines Transplantatverlustes erneut erforderlich werdenden Lis-
tung, von der interdisziplindren organspezifischen Transplantationskonferenz des Trans-

plantationszentrums getroffen werden muss.

Zudem stellte die Kommission in einem Fall (ET-Nr. [JJlill) fest, dass die praemptive Lis-
tung, welche auf dem Aspekt einer geplanten, aber nicht realisierten Lebendspende ba-
sierte, trotzdem fortgefiihrt wurde. Zwar erliuterte das Zentrum nachtraglich, dijj Pl R
(ET-Nr. ) sei zunichst ,nicht transplantabel” gemeldet worden, dann bei einer GFR
von 12 ml/min. jedoch wieder ,transplantabel“ gemeldet worden. Dieser Begriindung
wurde von der Kommission indes nicht gefolgt. Allein die vom Zentrum dargelegte und
durch eGFR belegte marginale Nierenfunktion kann nach den eindeutigen Richtlinienvorga-
ben eine praemptive Listung zur Nierentransplantation nicht rechtfertigen. Seit den Richt-
linien zur Organtransplantation gemafs § 16 TPG vom 28.02.2003 (Ziff. II. 1. der Richtlinien
fiir die Warteliste zur Nieren- und zur [Nieren-]|Pankreastransplantation) ist bestimmt, dass

als Indikation zur Nierentransplantation das nicht riickbildungsfiahige, terminale Nieren-
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versagen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialysebehandlung erforderlich macht oder in
Kiirze erforderlich machen wird, in Betracht kommt. Letzteres gilt nach den Richtlinienvor-
gaben u. a. vor allem bei geplanter Lebendspende, wobei eine Dialysebehandlung dann als
in Kiirze erforderlich gilt, wenn bereits technische Vorbereitungen fiir eine Dialysebehand-
lung (z. B. Anlegen eines Shunts) getroffen werden miissen. Weder konnte die geplante Le-
bendspende realisiert werden, noch hat das Zentrum die genannten technischen Vor-
bereitungen fiir eine Dialysebehandlung belegt. Die Kommission bewertete den Vorgang da-

her insgesamt als nicht ordnungsgemaf3.

Bei acht gepriiften Patienten (ET-Nrn. |G
B <onnte der angefragte Beleg einer Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 1

in Form von Laborbefunden zu nachgewiesenen Antikérpern gegen GAD und/oder ICA
und/oder IA-2 oder Laborbefunden zu C-Peptid-Bestimmungen nach Stimulation nicht vor-
gelegt werden. Auch unter Berticksichtigung der vom Zentrum nachgereichten Befunde
musste die Kommission mangels des Nachweises der Stimulation bei der C-Peptid-Bestim-
mung diese Vorgange als insgesamt nicht ordnungsgemaf$ bewerten. In einem Fall (ET-Nr.
B datierte ein zusitzlich nachgereichter Laborwert zur eGFR zudem nach der Auf-
nahme in die Warteliste. Auch bei eine] weiteren Pl (ET-Nr. ) konnten
durch die Kommission keine nachvollziehbaren Werte vor der entsprechenden Aufnahme
in die Warteliste - hier fiir die zweite Transplantation - festgestellt werden. Bei djjjj P}
I it der ET-Nr. [l konnte die Kommission auch in entsprechender Anwendung
der Reglungen nach der ab dem 12.09.2023 geltenden Neubekanntmachung der Richtlinie
gem. § 16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung (Ziff.
[1I. 3.) und unter Bertcksichtigung der eingereichten Unterlagen die Voraussetzungen zur
Feststellung des Diabetes mellitus Typ 1 als nicht gegeben ansehen und beurteilte den Vor-

gang insoweit als nicht ordnungsgemaf3.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte bei fiinf ge-

priiften Patienten (ET-Nrn. || ) icht nachvollzieh-

bar erldautert und belegt werden. Das Zentrum iibersandte dazu auf Nachfrage eine grund-
satzliche Erlauterung zu der Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfah-

ren (T3-Verfahren):
,Die Auswahl des jeweiligen Empfangers basierte auf

1. der ad hoc von Eurotransplant zur Verfligung gestellten Liste potentieller Empfanger/in-

nen des Transplantationszentrums Hannover
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2. der Bewertung der Spender-seitigen medizinischen Charakteristika
3. der Bewertung der Empfanger-seitigen medizinischen Charakteristika

4. der Bewertung, ob hinsichtlich der Kombination der Spender- und Empfanger-seitigen
Charakteristika eine medizinisch sinnvolle und geniigend aussichtsreiche Transplantation

ZU erwarten ist

5. eventuell vorhandenen logistischen oder organisatorischen Einschrankungen bei der ge-

planten Transplantation

Hierfiir wurden die potentiellen Empfanger/innen der Liste in der Reihenfolge ihrer Nen-
nung nach diesen Kriterien beurteilt. Die gegenwartig ersten bis zu 2 geeigneten Empfan-
ger/innen wurden als potentielle Transplantationskandidaten der Vermittlungsstelle ge-
meldet. Die Entscheidungsgriinde fiir die jeweilige zentrumsinterne Auswahl wurden do-

kumentiert. Eine zentrumsinterne Warteliste wird nicht gefiihrt.”

Die Kommission bewertete die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsver-
fahren aufgrund der nachtraglich eingereichten allgemeinen Begriindung des Zentrums
ohne konkreten Bezug zu den jeweiligen Patienten und ohne individuelle Auswahl bzw.
zentrumsinterne Warteliste als jeweils nicht nachvollziehbar und damit als nicht ordnungs-

gemafs.

Die Kommission musste feststellen, dass die Qualitat der Aufbereitung der zur Verfligung
gestellten Unterlagen durch das Transplantationszentrum die Nachvollziehbarkeit der ent-
scheidungserheblichen Aspekte erheblich erschwerte, was hinsichtlich der Vermittlungs-
entscheidungen im beschleunigten Verfahren mangels individualisierender Begriindung in

besonderem Maf3e gilt.
Die HU-Meldung bzw. die SU-Meldung eine]] Pl waren ordnungsgemaf.

Berlin, 25.06.2024

Q 0.

OSSchwarZ
Vors der-der Priifungskommission
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KRANKENHAUS

Spitzenverband GESELLSCHAFT

Priifungskommission gem. § 12 TG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nierentransplantationsprogramms
des Klinikums Hann. Miinden

vom 29.08.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nierentransplanta-
tionsprogramm des Klinikums Hann. Miinden fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) im

schriftlichen Verfahren zu prifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 10.05.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

24.05.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 29.08.2023 statt, und zwar durch ||| | | |
I
I
]

N Die Geschaftsstelle Transplantati-
onsmedizin war durch |IEEE— N, o treten.

Das Niedersachsische Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung sah

von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 06.12.2023 von dem Transplantationszentrum nachgeforderten Un-
terlagen, die mit Schreiben vom 20.12.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstindigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Klinikums Hann. Miinden waren || [ EEEGEGEGEGEGEGEEE
.
|
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Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten
116 Nierentransplantationen zehn Patienten, davon bei fiinf Patienten zudem die Auswahl-

entscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren gepriift.

Von allen gepriiften Patienten wurde der Versichertenstatus erfasst. Von den zehn Patien-
ten waren alle gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten

aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten ganz liberwiegend ordnungsgemafs erfolgt war und in der Regel
keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Lediglich zu einem Aspekt erwies sich das Vorgehen

des Zentrums als nicht richtlinienkonform.

Bei drei gepriiften Patienten (ET-Nrn. || ) st<!ltc die Kommission

fest, dass zum Zeitpunkt der Priifung jeweils keine Protokolle der interdisziplindren Trans-
plantationskonferenzen mit Listungsbeschliissen vor Aufnahme in die Warteliste vorlagen.
Das Zentrum raumte in seiner Stellungnahme vom 20. Dezember 2023 ein, dass im Rahmen
des Anmeldeprozesses fiir die Aufnahme in die Warteliste aus technischen Griinden die
Ersterstellung eines Datensatzes bei Eurotransplant teilweise vor der interdisziplindren
Transplantationskonferenz bei solchen Patienten durchgefiihrt worden sei, die mit hoher
Wahrscheinlichkeit letztlich in die Warteliste aufgenommen werden, versicherte aber, kiinf-

tig den Anmeldeprozess entsprechend den Vorgaben der Richtlinien auszugestalten.

Die Kommission geht daher davon aus, dass diese Mangel kiinftig infolge der Erkenntnisse

aus dieser Priiffung vermieden werden konnen.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 25.06.2024

S 0.

OStchwarz
Vor der€€r Priifungskommission



G( DEUTSCHE
KRANKENHAUS

Spitzenverband GESELLSCHAFT

Priifungskommission gem. § 12 TG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nierentransplantationsprogramms
des Universititsklinikums des Saarlandes

vom 09.05.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nierentransplanta-
tionsprogramm des Universitatsklinikums des Saarlandes fiir die vierte Priifperiode (2019

bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 07.03.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

20.03.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 09.05.2023 statt, und zwar durch || | | j Q I

B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| N

vertreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Frauen und Gesundheit des

Saarlandes sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 25.05.2023 von dem Transplantationszentrum nachgeforderten Un-
terlagen, die mit Schreiben vom 01.06.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstdandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums des Saarlandes waren
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Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten 84 Nie-
rentransplantationen zehn Patienten gepriift und zugleich bei drei Patienten die Auswahl-

entscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den zehn Pa-
tienten waren sieben Patienten gesetzlich und drei Patienten privat versichert. Es lagen
keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt

oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverst6f3e oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten grundsatzlich ordnungsgemafd erfolgt war und keinen Anlass zu

Beanstandungen bot.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte ebenfalls

nachvollziehbar erldutert und belegt werden.

Berlin, 19.03.2024

w homas Schwarz
depder Priifungskommission




G( DEUTSCHE
KRANKENHAUS

Spitzenverband GESELLSCHAFT

Priifungskommission gem. § 12 TG

Kommissionsbericht

Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel

vom 23.02.2024

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Lebertransplantationsprogramms des
Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel, fiir die 4. Priifperiode (2019 bis
2021) fand am 23.02.2024 statt.

Von Seiten der Priifungskommission nahmen

I il Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedi-
zin war durch || N < trcten. Das Ministerium fiir Justiz und Gesund-

heit des Landes Schleswig-Holstein sah von einer Teilnahme ab.

Die von dem Transplantationszentrum wahrend der Priifung nachgeforderten Unterlagen,
die mit Schreiben vom 23.03.2024 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachver-

standigen gepriift worden.

Am Prifungstag anwesend waren von Seiten des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein

(UKSH), Campus Kic!, I
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Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten 124 Le-
bertransplantationen 20 Patienten gepriift. Hiervon waren vier Patienten im HU-Status ge-
listet. Bei sechs Patienten wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten

Vermittlungsverfahren nachgefragt.

Fiir alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 20 Pati-
enten waren 18 Patienten gesetzlich und zwei Patienten privat versichert. Es lagen keine
Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofie zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Soweit bei den einzelnen Patienten
nachfolgend Beanstandungen dargelegt werden, handelt es sich nach Wertung der Kommis-
sion nicht um ein systematisches Vorgehen oder Manipulationen zugunsten von Patienten,
sondern um Richtlinienabweichungen, die auf Versehen oder im Einzelfall mangelnde Sorg-
falt zuriickzufiihren sein diirften. Soweit das Vorgehen des Zentrums in den folgenden ge-
nannten Fillen Anlass zu Beanstandungen gab, steht dies den vorherigen Ausfiihrungen
nicht entgegen. Die Kommission geht davon aus, dass diese Mangel in Zukunft infolge der
Erkenntnisse aus dieser Priifung und insbesondere eigener Verbesserungen des Zentrums

der Vergangenheit angehoren werden.

Bei zwei der gepriiften Patient  (ET Nr. [JJ il und ET-Nr. [l war die Zusammen-

setzung bzw. das Verfahren der interdisziplindren Transplantationskonferenz jeweils for-
mell nicht ordnungsgemif3. In dem einen Fall (ET Nr. [JJiil) waren nur drei Teilnehmer
statt der nach der bis zum 07.03.2015 giiltigen Richtlinie erforderlichen vier Teilnehmer
dokumentiert. In dem weiteren Fall (ET-Nr. |JJjlill) konnte nicht nachvollzogen werden,
warum vor Aufnahme in die Warteliste lediglich eine ad hoc-Konferenz mit drei Teilneh-
mern durchgefiihrt wurde, ohne eine entsprechende Eilbedirftigkeit zu dokumentieren;
eine Nachbesprechung im Rahmen einer interdisziplindren Transplantationskonferenz mit

den erforderlichen vier Teilnehmern war erst nach der Aufnahme in die Warteliste erfolgt.

Bei der Anmeldung einer Standard Exception (SE-Antrag) wegen eines hepatozellularen
Karzinoms (HCC) war die Anmeldung bei einfjjjj gepriiften Pl (ET-Nr. ) inso-
weit nicht richtlinienkonform, als kein CT Thorax vor der Erstbeantragung der SE veranlasst
wurde. Nach Nr. 3 der Tabelle 3 zu Ziff. I11.6.2.2.2 der zum Zeitpunkt giiltigen Richtlinien fiir

die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation bedarf es bei
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Ersterteilung einer HCC-SE eines Stagingd Patient mit einer Schnittbildgebung (CE-CT
oder CE-MRT) des Abdomens und eines Thorax-CT.

In zwei Féllen (ET-Nrn. |l und ) mussten zudem Ungenauigkeiten im Zusam-
menhang mit der Alkoholanamnese aufgrund des unterbliebenen Nachweises der Alko-
holkarenz im Drei-Monatsrhythmus festgestellt werden. Bei Patienten mit alkoholindu-
zierter Zirrhose, die auch in Kombination mit anderen Lebererkrankungen (z. B. hepatozel-
luldres Karzinom, HCC) oder als Bestandteil von anderen Lebererkrankungen (z. B. HCV,
HBV) vorliegen kann, soll die Aufnahme in die Warteliste gem. Ziff. 111.2.1. der Richtlinie
gem. § 16 Abs. 1S.1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Lebertransplantation in der ab 20.06.2017 sowie der ab 01.02.2019 geltenden Fassung erst
erfolgen, wenn der Patient anamnestisch fiir sechs Monate vollige Alkoholabstinenz einge-
halten hat. Als Laborparameter zur Beurteilung des Alkoholkonsums ist uEthG bei jeder am-
bulanten Vorstellung des Patienten, wahrend der Wartezeit mindestens alle drei Monate zu
bestimmen. Bei djjjj einen Pl (ET-Nr. ) konnte eine thyltoxische Co-Patho-
genese zumindest nicht ausgeschlossen werden, so dass der Vorgang aufgrund eines fehlen-
den uEthG-Befundes als nicht ordnungsgemaf} angesehen wurde. Gleiches gilt im Ergebnis
far Al P (ET-Nr. D). bei dill quartalsweise, statt im kalendarisch zu verste-
henden und insoweit nicht immer deckungsgleichen dreimonatigen Zyklus die Kontrolle er-

folgte; das Zentrum wird das Vorgehen nach eigenem Bekunden entsprechend anpassen.
Alle anderen gepriiften Falle wiesen keine Unregelmafiigkeiten auf.

Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren hat das Zentrum

auch durch die Nachreichung entsprechender Unterlagen nachvollziehbar belegen kénnen.

Bei den vier als hochdringlich gemeldeten Patienten waren die Voraussetzungen einer HU-

Listung erfiillt.

Die von dem Zentrum sehr sorgfaltig vorbereitete Priifung fand in einer sachlichen und an-
genehmen Atmosphére statt. Die benotigten Angaben und Unterlagen konnten fast aus-

nahmslos wahrend der Priifung vollstindig prasentiert werden.

Berlin, 25.06.2024

OStAH homas Schwarz
~der Priifungskommission
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Spitzenverband GESELLSCHAFT KKl

Priifungskommission gem. § 12 TG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel,

vom 09.05.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus

Kiel, fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 07.03.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

31.03.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 09.05.2023 statt, und zwar durch || | | I EE

B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch [l

vertreten. Das Ministerium fiir Justiz und Gesundheit des Lan-

des Schleswig-Holstein sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 25.05.2023 von dem Transplantationszentrum und mit Schreiben
vom 03.02.2023 von Eurotransplant nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom
06.06.2023 bzw. 31.03.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Kiel, waren |Jjij
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Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten Transplantatio-
nen zehn von 87 Patienten des Nierentransplantationsprogramms sowie die fiinf kombi-
nierten und die eine isolierte Pankreastransplantation iiberpriift. Zugleich wurde bei drei

Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren gepriift.

Bei allen gepriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. 13 Patienten waren
gesetzlich und drei privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten

aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in der iiberwiegenden Zahl der Falle ordnungsgemaf? erfolgt war und in

der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

DI} P it der ET-Nr. [l wurde am | im NT-Status in die Warteliste

aufgenommen; allerdings war die geplante Lebendspende bereits zum Zeitpunkt der pra-
emptiven Listung nicht realisierbar. Indikation zur Nierentransplantation und Vorausset-
zung zur Aufnahme in die Warteliste zur Nierentransplantation sind gemaf3 Kapitel I1I. 1 der
Richtlinie nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 und 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organver-
mittlung zur Nierentransplantation, in der am 09.12.2012 in Kraft getretenen Fassung, ein
nicht riickbildungsfahiges, terminales Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine
chronische Dialysebehandlung erforderlich macht oder in Kiirze machen wird. Letzteres gilt
vor allem bei Kindern, geplanter Lebendspende und chronischem Transplantatversagen
nach bereits erfolgter Transplantation. Eine Dialysebehandlung ist in Kiirze erforderlich,
wenn bereits technische Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen eines
Shunts) getroffen werden miissen. Nach Ansicht der Kommission lagen diese Voraussetzun-
gen im betreffenden Fall nicht vor, da mangels Vorliegens eines der genannten Falle und
mangels notwendiger technischer Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung zum Zeit-
punkt der Listung die Dialysebehandlung nicht {iber einen so langen Zeitraum als in Kiirze
erforderlich gewertet werden konnte. Allein eine glomeruldre Filtrationsrate (GFR) unter
15 ml/min stellt nach den eindeutigen Richtlinienvorgaben keinen hinreichenden Grund fiir

eine praemptive Listung dar.
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Auch im Fall djjj P mit der ET-Nr. |l wurde die praemptive Listung im Hinblick
auf den Zeitraum von etwa elf Monaten zwischen T-Listung und Dialysebeginn aus vorge-
nannten Griinden als nicht ordnungsgemaf? beurteilt.

Die Uberpriifung der fiinf kombinierten Pankreas- und Nierentransplantationen und der

isolierten Pankreastransplantation ergab keine Richtlinienverstofie.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erldautert und belegt werden.

Berlin, 19.03.2024

os Schwarz
Vo enderder Priiffungskommission



G( DEUTSCHE
KRANKENHAUS

Spitzenverband GESELLSCHAFT

Priifungskommission gem. § 12 TG
Uberwachungskommission gem. § 11 PG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
der Kliniken der Stadt Koln, Krankenhaus Merheim

vom 13.12.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 27.09.2022 wurde das Nieren- und Pankreastransplan-
tationsprogramm der Kliniken der Stadt Koln, Krankenhaus Merheim, fiir die 4. Priifperiode

(2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 25.10.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

14.11.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 13.12.2022 statt, und zwar durch ||| [

B Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| R

vertreten. Das Ministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales des

Landes Nordrhein-Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 04.01.2023 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 18.01.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten der Kliniken der Stadt K6In, Krankenhaus Merheim waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten
104 Nierentransplantationen und 1 kombinierte Nieren-Pankreastransplantation, 10 Pati-

enten des Nierentransplantationsprogramms sowie dJj einj] Patientl] des
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Pankreastransplantationsprogramms gepriift. Zugleich wurde bei 5 Patienten die Auswahl-

entscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 11 Pati-
enten waren 10 Patienten gesetzlich und 1 Patient privat versichert. Es lagen keine Anhalts-
punkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten in 6 von 11 tberpriiften Fallen ordnungsgemaf3 erfolgt war und in

der Mehrheit der Falle keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

In 2 Fallen (ET-Nrn. |l und ) stellten die Kommissionen fest, dass zum Zeit-
punkt der Priifung keine Protokolle der interdisziplinaren Transplantationskonferenzen
mit Listungsbeschliissen vor Aufnahme auf die Warteliste vorlagen. In diesen beiden Fallen
erfolgte die Aufnahme auf die Warteliste laut Ausfithrungen des Zentrums im Status NT, was
jedoch ebenfalls eine vorab stattfindende Transplantationskonferenz und einen Listungs-
beschluss erfordert. Die Kommissionen beurteilten die 2 iiberpriiften Vorgange daher ins-

gesamt als nicht ordnungsgemaf.

In 3 Fallen (ET-Nrn. || ) stc!ltcn die Kommissionen fest, dass die

Patienten, welche jeweils vor Eintritt der Dialysepflichtigkeit Lebendspenden anstrebten
und bei welchen bis zum Zeitpunkt der Transplantationen keine vorbereitenden Maf3nah-
men fiir eine Dialysebehandlung vorgenommen wurden, weiterhin im T-Status auf der War-
teliste gefithrt worden waren und eine Ummeldung in den NT-Status nicht stattfand. Das
Zentrum fiihrte hierzu aus, dass eine praemptive Listung vor der Anderung der Richtlinie
im Jahr 2021 moglich gewesen wére, wenn mit der Vorbereitung zur Dialyse habe begonnen
werden miissen. Allerdings sei jeweils eine relativ lange Zeit von der Anmeldung bei ET bis
zur Dialyse vergangen (JJf Monate, ] Monate und ] Monate). Die Kommissionen folgten
den Ausfiihrungen des Zentrums nicht und bewerteten die liberpriiften Vorgange insgesamt
als nicht ordnungsgemaf, da die Patienten in den Status NT hatten umgemeldet werden

missen.

Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen ex-

terner Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Die Uberpriifung der einen kombinierten Pankreas- und Nierentransplantation ergab keine
Richtlinienverstofie. Die Meldung war zu Recht erfolgt und mit zutreffenden Daten an Eu-

rotransplant (ET) gemeldet worden.
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Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Die Gegenvorstellung des Zentrums vom 25.07.2023 ist nicht geeignet, die Feststellungen

und Wertungen der Kommissionen infrage zu stellen.

Das Klinikum raumt zunichst selbst ein, dass die Patienten mit den ET-Nummern ||| |}l
und [l ohne vorherige Durchfiihrung einer interdiszipliniren Transplantationskonfe-
renz mit dem Status NT (non transplantable) zur Wartelistenaufnahme angemeldet wurden.
Auch eine Aufnahme in die Warteliste im NT-Status erfordert nach den insoweit eindeutigen
Vorgaben der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung zur Nieren-
transplantation (Ziff. 1.5.) eine vorab stattfindende Transplantationskonferenz und damit
einen entsprechenden Listungsbeschluss. Das Zentrum hat in seiner Gegenvorstellung da-
rauf hingewiesen, dass kuinftig auch Listungen im Status NT erst auf Beschluss der interdis-

ziplindren Transplantationskonferenz veranlasst werden.

Soweit das Zentrum zu den Patienten mit den ET-Nummern ||| [ GGG

die praemptiv gelistet wurden, darauf verweist, dass ,Einschrankungen der praemptiven
Listung ... erst in einer spateren Richtlinie (16.03.2021)“ erfolgt seien, verkennt es, dass be-
reits mit den Richtlinien zur Organtransplantation gemaf § 16 TPG vom 28.02.2003
(Ziff. I1.1. der Richtlinien fiir die Warteliste zur Nieren- und zur (Nieren-)Pankreastrans-
plantation) bestimmt worden ist, dass als Indikation zur Nierentransplantation das nicht
riickbildungsfahige, terminale Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialyse-
behandlung erforderlich macht oder in Kiirze erforderlich machen wird, in Betracht kommt.
Letzteres gilt nach den Richtlinienvorgaben u. a. vor allem bei geplanter Lebendspende, wo-
bei eine Dialysebehandlung dann als in Kiirze erforderlich gilt, wenn bereits technische Vor-
bereitungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen eines Shunts) getroffen werden
miissen. Dass diese Voraussetzungen in den Fallen der genannten Patienten nicht vorlagen,
raumt letztlich auch das Zentrum ein, wenn es zugesteht, dass ,der Zeitrahmen ... hier of-
fensichtlich tberschritten worden (ist), wobei jedoch auch bertcksichtigt werden muss,
dass das Transplantationszentrum ein Stiick weit auf die aktive Mitarbeit und Meldungen
des Dialysezentrums angewiesen ist“. Inwieweit etwaige Versaumnisse oder sonstige Fehl-
behandlungen eines Dialysezentrums das listende und insoweit allein fiir die Wartelisten-

fiihrung verantwortliche Zentrum entlasten sollen, erschliefdt sich den Kommissionen nicht.

Berlin, 28.11.2023
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitatsklinikums Leipzig

vom 29.08.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Leipzig fiir die 4. Priifperiode

(2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 10.05.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

06.06.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 29./30.08.2023 statt, und zwar durch ||| | | |
.
e
|
N Dic Ge-
schiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||

B < trcten. Das Sichsische Staatsministerium fiir Soziales und Gesellschaftli-
chen Zusammenbhalt war durch || j I vertreten.

Die mit Schreiben vom 06.12.2023 von dem Transplantationszentrum nachgeforderten Un-
terlagen, die mit Schreiben vom 18.12.2023 bzw. vom 03.01.2024 vorgelegt wurden, sind

von den medizinischen Sachverstandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Leipzig waren ||| GGG
]
]
.
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Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten 79 Nie-
rentransplantationen zehn Patienten und alle vier durchgefiihrten Pankreastransplantatio-
nen - als jeweils kombinierte Pankreas-/Nierentransplantationen - gepriift. Zudem wurde
bei fiinf Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren

tiberpriift.

Fiir alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 14 Patienten

waren gesetzlich versichert.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten liberwiegend ordnungsgemaf} erfolgt war und in der Regel keinen
Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit in den im folgenden genannten Fallen das Vorgehen
des Zentrums Anlass zu einer Beanstandung gab, steht dies den vorherigen Ausfiihrungen

nicht entgegen.

In zwei Féllen (ET-Nrn. |l und ) konnte der angefragte Beleg einer Diagnose

eines Diabetes mellitus Typ 1 in Form von Laborbefunden zu nachgewiesenen Antikorpern
gegen GAD und/oder ICA und/oder IA-2 oder Laborbefunden zu C-Peptid-Bestimmungen
nach Stimulation nicht vorgelegt werden. Das Zentrum reichte bei den genannten Patienten
jeweils Befunde zum Nachweis von Antikorpern gegen GAD nach, diese datierten jedoch aus
jungerer Zeit (| |} B und somit nicht vor der jeweiligen Aufnahme der Patienten
in die Warteliste. Die Kommission konnte diese vom Zentrum nachtraglich eingereichten
Befunde daher nicht als richtliniengemafde Belege zur Feststellung des Diabetes mellitus

Typ 1 werten.

Die Uberpriifung der vier Pankreastransplantationen ergab ebenfalls keine Richtlinienver-

stofle.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 25.06.2024

OStiAH fThomas Schwarz
der Prifungskommission
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Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Liibeck,

vom 09.05.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus

Liibeck, fiir die vierte Priifperiode (2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 07.03.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

30.03.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 09.05.2023 statt, und zwar durch ||| | | |  JIH

. Die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||| [ | |

vertreten. Das Ministerium fiir Justiz und Gesundheit des Landes

Schleswig-Holstein sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 25.05.2023 von dem Transplantationszentrum nachgeforderten
Unterlagen, die mit Schreiben vom 08.06.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizini-

schen Sachverstandigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Liibeck, waren

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten
121 Transplantationen zehn Patienten des Nierentransplantationsprogramms und die eine
kombinierte Pankreas- und Nierentransplantation gepriift. Zugleich wurde bei vier Patien-

ten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren gepriift.
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Bei allen liberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Elf Patienten wa-
ren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund

ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstof3e oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in der tiberwiegenden Zahl der Fille ordnungsgemafs erfolgt war und in
der Regel keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit in einzelnen Fallen das Vorgehen
des Zentrums Anlass zu einer Beanstandung gab, steht dies den vorherigen Ausfithrungen

nicht entgegen.

Die Kommission musste feststellen, dass fir die Patienten mit den ET-Nrn. || [ |lEEN
B v ciche in die Warteliste zur Nierentransplantation aufgenommen wurden, und
dj] Patientjlf mit der ET-Nr. |} welchjl] in die Warteliste zur Nieren- und Pankreas-
transplantation aufgenommenen wurde, die dokumentierte Zusammensetzung der inter-

disziplindren Transplantationskonferenzen vom ||| | | | Q@b QRN N bz

nicht den Vorgaben der Richtlinien entsprach.

Nach Punkt III.3 der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur
Nieren- bzw. Pankreastransplantation in den bei Aufnahme in die Warteliste jeweils maf3-
geblichen Fassungen vom 09.12.2013, musste der interdisziplindren Transplantationskon-
ferenz ein Vertreter des drztlichen Direktors angehoren. Ausweislich der vorgelegten
Protokolle hat kein Vertreter des arztlichen Direktors an den fiir die Aufnahme in die War-
teliste ausschlaggebenden Sitzungen der interdisziplindren Transplantationskonferenzen
teilgenommen. Auch nach schriftlicher Stellungnahme des Zentrums zu diesem Sachverhalt
verblieb die Kommission bei der Einschatzung, dass die betroffenen Félle als nicht ord-
nungsgemaf’ zu beurteilen sind. Das Zentrum hat ausgefiihrt, dass seit Mai 2017 eine regel-
mafdige Teilnahme eines Vertreters des arztlichen Direktors nachverfolgt werden konne.
Daher geht die Kommission davon aus, dass kiinftig Mangel der geschilderten Art vermeid-

bar sein werden.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 19.03.2024

Schwarz

Vors der-der Priifungskommission
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Kommissionsbericht

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

vom 20.06.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und
Pankreastransplantationsprogramm des Klinikums rechts der Isar der Technischen
Universitat Miinchen fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu

prufen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 20.04.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

19.05.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 20.06.2023 statt, und zwar durch [}

I D Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war
durch |
I o trcten. Das Bayerische Staatsministerium fir

Wissenschaft und Kunst sowie das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege

sahen von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 11.08.2023 vom Transplantationszentrum und vom Klinikum der
Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen (Campus Grofshadern) nachgeforderten
Unterlagen wurden mit Schreiben des Transplantationszentrums vom 14.08.2023 und mit
Schreiben des Klinikums der Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen (Campus
Grofdhadern) vom 24.08.2023 vorgelegt und sind von den medizinischen Sachverstandigen

gepriuft worden.

Beteiligt von Seiten des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitat Miinchen

waren
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Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten
81 Nierentransplantationen 10 Patienten sowie die 8 durchgefiihrten Pankreas-
Nierentransplantationen  iberprift.  Zugleich wurde bei 9 Patienten die
Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren sowie bei 1 Patienten die

HU-Listung liberpriift.

Bei allen liberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle 18 Patienten
waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten

aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfie oder
Manipulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Die Auswertung der von
dem Zentrum urspriinglich zur Verfiigung gestellten sowie auf Nachforderung tibersandten
Unterlagen zeigte jedoch in sieben Fallen eine nicht richtlinienkonforme Vorgehensweise

bei der Aufnahme der Patienten in die Warteliste auf.

So war die Listung der Patienten mit den ET-Nrn. |l vnd I zur
Nierentransplantation und der Patienten mit den ET-Nrn. || EEEEGEGEGEGEGE

Nieren- und Pankreastransplantation insoweit zu beanstanden, als sie entgegen Abschnitt
[.5 der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation bzw. Nierentransplantation in der jeweils ab 09.12.2012 giiltigen
Fassung ohne vorherige Befassung einer interdisziplinaren Transplantationskonferenz
erfolgte. Ein Beschluss dieses Gremiums wurde in den genannten Fallen erst nach
Wartelistenaufnahme herbeigefiihrt. Erst mit Gegendarstellung vom 16. April 2024 fiihrte
das Zentrum aus und belegte dies mit entsprechenden Unterlagen, dass vor
Wartelistenaufnahme in der vorgeschriebenen Zusammensetzung interdisziplinar gefiihrte

Gesprache stattgefunden hatten.

Entsprechend verhilt es sich beziiglich der Patienten mit den ET-Nrn. || G
(Aufnahme in die Wartelisten ohne Angabe der Erstdialysedaten, obwohl die Patienten zu
den jeweiligen Zeitpunkten bereits dialysepflichtig waren) sowie der ET-Nr. ||l
(abweichende Angaben des Erstdialysedatums zum Zeitpunkt der Wartelistenanmeldung

und zum Zeitpunkt der Transplantation). Erst mit der vorgenannten Gegendarstellung wies
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das Zentrum daraufhin, dass die unterbliebene Angabe des Erstdialysedatums (ET-Nr.
B b:zw. die fehlerhafte Angabe des Erstdialysedatums (ET-Nr. | il) von dem
urspriinglich listenden Zentrum zu verantworten waren bzw. alsbald nach Auffalligwerden
der fehlenden Angabe des Dialysebeginns bei ET nachvollziehbar korrigiert wurde (ET-Nr.
I

Schlielich ergab sich aus den eingereichten Dokumenten, dass bei djjj Pl mit der
ET-Nr. . il am [ in die Warteliste zur Nieren-Pankreastransplantation
aufgenommen und am [l transplantiert wurde, die Diagnose eines Diabetes
mellitus nicht ausreichend nachgewiesen war. Die C-Peptid-Bestimmung erfolgte
ausweislich des eingereichten Laborbefunds vom ||l entgegen den Vorgaben nach
Abschnitt I11.2.2. der Richtlinie fir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und kombinierten Pankreas-Nierentransplantation in der ab
14.07.2020 giiltigen Fassung ohne Stimulation. Nunmehr legt das Zentrum in der
vorgenannten Gegendarstellung dar, dass das Listungskriterium erfiillt gewesen sei, da das
C-Peptid ohne Stimulation <0,5 ng/ml (<0,16, nmol/l) und der korrespondierende
Glukosewert > 70mg/dl (>3,9mmol/l) betragen habe. Wenn auch aus den tiiberlassenen
Dokumenten nicht eindeutig hervorgeht, dass der Glukose-Wert in Zusammenhang mit dem
C-Peptid Wert bestimmt wurde, geht die Kommission davon aus, dass die Werte

richtlinienkonform aus einer Blutentnahme stammten.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte

nachvollziehbar erldutert und belegt werden.
Die HU-Meldung einel] Patientjfj war ordnungsgemaR.

Unter Beriicksichtigung der von dem Zentrum zwar weder mit den urspriinglich zur
Prifung zur Verfiigung gestellten noch auf Anforderung nachgereichten, sondern erst mit
der Gegendarstellung vom 16.04.2024 ({iberlassenen Dokumenten beurteilte die

Kommission die gepriiften Falle als insgesamt ordnungsgemaf.

Berlin, 25.06.2024

m homas Schwarz
derder Priifungskommission
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Priifungskommission gem. § 12 TG
Uberwachungskommission gem. § 11 PG

Kommissionsbericht

Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Miinster

vom 13.12.2022

Gemafd Kommissionsbeschluss vom 27.09.2022 wurde das Nieren- und Pankreastransplan-
tationsprogramm des Universitatsklinikums Miinster fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021)

im schriftlichen Verfahren gepriift.

Die Priifung der mit Schreiben vom 25.10.2022 angeforderten und mit Schreiben vom

14.11.2022 vorgelegten Unterlagen fand am 13.12.2022 statt, und zwar durch ||| [l

Il Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch || NG

Il vcrtreten. Das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-

Westfalen sah von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 09.11.2022 von Eurotransplant bzw. mit Schreiben vom 04.01.2023
vom Zentrum an- bzw. nachgeforderten Unterlagen, die mit Schreiben vom 24.11.2022 bzw.
vom 17.01.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstiandigen gepriift

worden.

Beteiligt von Seiten des Universitatsklinikums Miinster waren

Die Kommissionen haben von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten

233 Nieren- und 22 Pankreastransplantationen, davon 15 kombinierte, 10 Patienten des
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Nieren- und 10 Patienten des Pankreastransplantationsprogramms gepriift. Zugleich wurde
bei 11 Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiber-

priift. 1 Patient erhielt das Organ im HU-Status.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 20 Pati-
enten waren 18 Patienten gesetzlich und 2 Patienten privat versichert. Es lagen keine An-
haltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstofde oder fiir Mani-
pulationen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die An-
meldung der Patienten ganz liberwiegend ordnungsgemafs erfolgt war und in der Regel
keinen Anlass zu Beanstandungen bot. Soweit in einem Fall das Vorgehen des Zentrums An-

lass zu einer Beanstandung gab, steht dies den vorherigen Ausfithrungen nicht entgegen.

Im Fall mit der ET-Nr. |l stellten die Kommissionen wihrend der Priifung fest, dass
dill PEE v e!chjl] vor Eintritt der Dialysepflichtigkeit eine Lebendspende anstrebte und
bei welchjjjj bis zum Zeitpunkt der Transplantation keine vorbereitenden Mafnahmen fiir
eine Dialysebehandlung vorgenommen wurden, weiterhin im T-Status auf der Warteliste
gefiihrt worden war und eine Ummeldung in den NT-Status nicht stattfand. Die Kommissi-
onen bewerteten den tlberpriiften Vorgang urspriinglich als nicht ordnungsgemaf, da djjj

P in den Status NT hitte umgemeldet werden miissen.

Das Zentrum weist in seiner Stellungnahme vom 19. Juli 2023 unter Vorlage dies bestati-
gender Unterlagen darauf hin, dass eine praemptive Listung auf Basis der damaligen Richt-
linien (auch ohne geplante Lebendspende) zuldssig gewesen ware, da die eGFR zum
Listungszeitpunkt zwischen 9 und 10 ml/min gelegen habe und bereits im ||| | | I bei
Jdil P cin Himodialyseshunt angelegt worden sei.

Zwar lasst sich aus den liberreichten Dokumenten erschliefden, dass eine Dialyseplanung
stattgefunden hat. Indes vermag der Vortrag des Zentrums schon insoweit nicht durchzu-
dringen, als bereits mit den Richtlinien zur Organtransplantation gemafs § 16 TPG vom
28.02.2003 (Ziff. II. 1. der Richtlinien fiir die Warteliste zur Nieren- und zur (Nieren-)Pan-
kreastransplantation) bestimmt worden ist, dass als Indikation zur Nierentransplantation
das nicht riickbildungsfahige, terminale Nierenversagen, das zur Erhaltung des Lebens eine
Dialysebehandlung erforderlich macht oder in Kiirze erforderlich machen wird, in Betracht
kommt. Letzteres gilt nach den Richtlinienvorgaben u. a. vor allem bei geplanter Lebend-

spende, wobei eine Dialysebehandlung dann als in Kiirze erforderlich gilt, wenn bereits
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technische Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung (z. B. Anlegen eines Shunts) getrof-
fen werden miissen. Diese Voraussetzungen lagen in dem Fall djjjj P Jdl auf der
Warteliste tiber einen Zeitraum von etwa [} Jahren und ] Monaten gefiihrt wurde, ohne dass
eine Dialysebehandlung erforderlich geworden ware, ersichtlich nicht vor. Damit wird der
durch den Wortlaut der Richtlinien ,in Kiirze erforderlich machen wird“ vorgegebene Zeit-
rahmen deutlich tiberschritten und hatte infolge dessen eine Umlistung auf den Status NT
erfolgen sollen. Allein die durch die eGFR belegte marginale Nierenfunktion kann nach den
eindeutigen Richtlinienvorgaben eine praemptive Listung zur Nierentransplantation nicht

rechtfertigen.

Die Kommissionen verbleiben daher bei ihrer urspriinglichen Bewertung des Vorgangs als

nicht ordnungsgemaf.

Nichts anderes gilt, und zwar aus den bereits zuvor dargelegten Griinden, soweit das Zent-
rum in seiner erneuten Gegenvorstellung vom 23. Januar 2024 nunmehr darauf verweist,
dass es sich ,bei dieser Argumentation ... um eine aus unserer Sicht unzuldssige sogenannte
ex-post-Betrachtung der Verhaltnisse“ handele, da ,,... zum Zeitpunkt der Listung und dar-
tiber hinaus jederzeit eine Dialysepflichtigkeit eintreten konnte (erkennbar an der Anlage
eines Himodialyseshunts zur Vorbereitung der Dialyse)“, vielmehr , die Meldung ein]jjj Pa-
tientjj mit marginaler Nierenfunktion (eGFR < 10 ml/min) auf NT ... das Bemiihen um eine

medizinisch sinnvolle praemptive Transplantation“ konterkariere.

Dass diese Sichtweise zudem nicht dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft
entspricht, zeigt die Fassung der Richtlinien zur Organtransplantation gemafd § 16 Abs. 1 S.
1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Nierentransplanta-
tion, in Kraft getreten am 16. Marz 2021, in der (Ziff. II1.1) als einzige Ausnahmen von dem
Erfordernis einer chronischen Dialysebehandlung eine Listung zu einer praemptiven post-
mortalen Nierentransplantation bei Kindern und im Rahmen einer kombinierten Pankreas-
Nierentransplantation sowie zur Aufnahme in die Warteliste im Rahmen der Vorbereitung

einer Lebendnierentransplantation vorgesehen sind.

Der nachgefragte Beginn der Dialysen konnte jeweils durch entsprechende Unterlagen ex-

terner Dialysezentren oder Kliniken sowie andere Unterlagen belegt werden.

Die Uberpriifung der 10 kombinierten Pankreas- und Nierentransplantationen ergab keine
Richtlinienverstofie. Die Meldungen waren jeweils zu Recht erfolgt und mit zutreffenden

Daten an Eurotransplant (ET) gemeldet worden.
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Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden. Die HU-Meldung einlj Patientjj war ordnungsgema=.

Berlin, 19.03.2024
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Priifung des
Nieren- und Pankreastransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Regensburg

vom 29./30.08.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nieren- und Pan-
kreastransplantationsprogramm des Universitatsklinikums Regensburg fiir die 4. Priifperi-

ode (2019 bis 2021) im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 20.04.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

22.05.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 29./30.08.2023 statt und zwar durch || | |l
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Transplantationsmedizin war durch | IEEEEE—_——

Il vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege und das Baye-

rische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst sahen von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 06.12.2023 von dem Transplantationszentrum nachgeforderten Un-
terlagen, die mit Schreiben vom 09.12.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen

Sachverstindigen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Regensburg waren || GG
.
|

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten
107 Nierentransplantationen zehn Transplantationen und alle drei durchgefiihrten Pan-

kreastransplantationen (jeweils kombinierte Pankreas-/Nierentransplantationen) gepriift,
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zudem bei zwei Patienten die Auswahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfah-

ren. Bei ein|jjjj PI wurde die HU-Listung tiberprift.

Fiir alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Zwolf Patienten
waren gesetzlich und ein Patient privat versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor,

dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in der Regel ordnungsgemaf? erfolgt war und bis auf wenige Falle keinen

Anlass zu Beanstandungen bot.

In zwei Fallen (ET-Nrn. || ) urde jeweils eine Abweichung zur Meldung
der Erstdialyse zugunsten der Patienten festgestellt. Bei djjjj einen P} (ET-Nr.

) konnte eine Abweichung von tiber vier Wochen beziiglich der Meldung der Erstdi-
alyse bei Aufnahme in die Warteliste und bei Transplantation nicht nachvollzogen werden.
Bei einfj weiteren Patientjj (ET-Nr. i} erfolgten mehrfache nachtrigliche Korrek-
turen bzw. Vordatierungen des Erstdialysedatums. Die Kommission bewertete die Meldun-
gen der Patienten aufgrund dieser formell fehlerhaften Angaben als jeweilig nicht

ordnungsgemafs.

In einem Fall (ET-Nr. |l wurde das Verfahren der interdisziplinidren Transplantati-
onskonferenz als formell nicht ordnungsgemaf3 beurteilt, da ein Listungsbeschluss vor Auf-

nahme in die Warteliste nicht dargelegt werden konnte.
Die Uberpriifung der drei Pankreastransplantationen ergab keine Richtlinienverstofe.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Die HU-Meldung djjjj P mit HU-Status war ordnungsgemaf.

Berlin, 25.06.2024

Q 0.

OStchwarz
Vors der-¢é€r Priifungskommission
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Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Tiibingen

vom 17.04.2024

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Priifung des Lebertransplantationsprogramms des

Universitatsklinikums Tiibingen fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am 17.04.2024
statt, und zwar durch

N Dic Ge-
schiftsstelle Transplantationsmedizin war durch ||

vertreten. Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und

Integration Baden-Wiirttemberg war durch ||| | S vertreten.

Die vorgelegten und mit Schreiben vom 25.04.2024 vom Transplantationszentrum im Nach-
gang lUibersandten Unterlagen sind von den medizinischen Sachverstandigen gepriift wor-

den.

Beteiligt von Seiten des Universitdtsklinikums Tubingen waren
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Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten 152 Le-
bertransplantationen 21 Patienten gepriift. Hiervon waren drei Patienten im HU-Status ge-
listet. Bei sieben Patienten wurde die Auswahlentscheidung im beschleunigten Ver-
mittlungsverfahren nachgefragt. Die Kommission hat in diesem Zusammenhang bei drei der
genannten Patienten gepriift, aus welchen Griinden der zunachst als Empfanger benannte
Patient seitens des Klinikums zurtickgezogen und gegen einen anderen Patienten ausge-

tauscht worden war, dem das angebotene Organ dann alloziert wurde.

Fiir alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 21 Pati-
enten waren 20 Patienten gesetzlich und ein Patient privat versichert. Es lagen keine An-
haltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofie zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Soweit bei den einzelnen Patienten
nachfolgend Beanstandungen dargelegt werden, handelt es sich nach Wertung der Kommis-
sion nicht um ein systematisches Vorgehen oder Manipulationen zugunsten von Patienten,
sondern um Richtlinienabweichungen, die auf Versehen, teilweise auf Unkenntnis oder auch
mangelnde Sorgfalt zuriickzufiihren sein diirften. Soweit das Vorgehen des Zentrums in den
folgenden genannten Fallen Anlass zu Beanstandungen gab, steht dies den vorherigen Aus-
filhrungen nicht entgegen. Die Kommission geht davon aus, dass diese Mangel in Zukunft

infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung vermieden werden konnen.

Bei vier gepriiften Patienten (ET-Nrn. [ ) o das Ver-

fahren zur Rezertifizierung einer Standard Exception (HCC) jeweils formell insoweit nicht
ordnungsgemafs, als den Vorgaben der Tabelle 3 der Ziff. I11.6.2.2.2 zur Richtlinie gemaf3 §
16 Abs. 1 S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Leber-
transplantation, wonach die Rezertifizierung mit standardisiertem Befundbogen (siehe IV
Anhang, Anlage 1) erfolgen soll, nicht Gentige getan wurde; auch die vom Zentrum nachge-

reichten Unterlagen entsprachen nicht den richtliniengemafien Vorgaben.

Bei der Uberpriifung der Einhaltung der matchMELD-Kriterien bei dem Patienten ET-Nr.
I v urde anhand der vom Zentrum vorgelegten Unterlagen und Bildgebungen festge-
stellt, dass im Dokumentations- und Verlaufsbogen fiir den SE-Antrag ein MRT-Befund vom
B 72 runde gelegt worden war und nicht die aktuellere Bildgebung CT-Oberbauch
vom [ (vor TACE). Diese dokumentierte jedoch Lisionen auf3erhalb der Milan-

Kriterien (1 Lasion 39 x 37 mm, 1 Lasion 18 mm). Zwar bestétigte die Histologie TACE die
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Erklarung des Zentrums, die Kommission beurteilte den SE-Antrag aus vorgenannten Griin-

den jedoch als nicht ordnungsgemafs.

Im Falle djjj P mit der ET-Nr. [l konnte ein zur Sicherung der Befundung er-
forderliches CT-Thorax zur Beantragung einer Standard Exception (HCC) vor Ort nicht pra-
sentiert werden. Der von dem Zentrum nachgereichte Befund eines CT-Hals-Thorax-
Abdomen-Becken, datierend etwa ein Jahr vor Antragstellung wird den Vorgaben der Ta-
belle 3 der Ziff. [11.6.2.2.2 zur Richtlinie gemaf3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die War-

telistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation indes nicht gerecht.

Bei der Uberpriifung djjj P mit der ET-Nr. [l stellte die Kommission fest, dass
die Zusammensetzung und das Verfahren der interdisziplindren Transplantationskonfe-
renz nicht ordnungsgemaf waren, da die getroffene ad hoc-Entscheidung zur HU-Listung
entgegen Ziff. III.5 der Richtlinie gemafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fiir die Wartelis-
tenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation nicht interdisziplinar in der

vorgeschriebenen Zusammensetzung stattgefunden hatte.

Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren sowie die drei Falle

von Umbenennungen hat das Zentrum nachvollziehbar belegen konnen.

Bei den drei als hochdringlich gemeldeten Patienten waren die Voraussetzungen einer HU-

Listung erfiillt.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphdre statt. Die von der Kom-
mission benoétigten Angaben und Unterlagen konnten tiberwiegend wahrend der Priifung

vorgelegt werden bzw. wurden im Nachgang libermittelt.

Berlin, 24.09.2024
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Priifung des
Lebertransplantationsprogramms
des Universitiatsklinikums Wiirzburg

vom 07.02.2024

Die zwei Wochen zuvor angekiindigte Prifung des Lebertransplantationsprogramms des
Universitatsklinikums Wiirzburg fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021) fand am 07.02.2024
statt.

Von Seiten der Prifungskommission nahmen

Y ccil. Die Ge-
schiftsstelle Transplantationsmedizin war durch || | GGG

vertreten. Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit,

Pflege und Pravention und das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst

sahen von einer Teilnahme ab.

Am Priifungstag anwesend waren von Seiten des Universititsklinikums Wiirzburg ||

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 insgesamt durchgefiihrten 38 Le-

bertransplantationen 17 Patienten gepriift. Hiervon waren zwei Patienten im HU-Status
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gelistet. Bei vier Patienten wurde zugleich die Auswahlentscheidung im beschleunigten Ver-

mittlungsverfahren nachgefragt.

Fiir alle tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Von den 17 Pati-
enten waren 15 Patienten gesetzlich und zwei Patienten privat versichert. Es lagen keine
Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten aufgrund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder

benachteiligt wurden.

Die Priifung hat keine Anhaltspunkte fiir Manipulationen oder systematische Richtlinien-
verstofie zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Soweit bei den einzelnen Patienten
nachfolgend Beanstandungen dargelegt werden, handelt es sich nach Wertung der Kommis-
sion nicht um ein systematisches Vorgehen oder Manipulationen zugunsten von Patienten,
sondern um Richtlinienabweichungen, die auf Versehen, teilweise auf Unkenntnis oder auch
mangelnde Sorgfalt zuriickzufiihren sein diirften. Soweit das Vorgehen des Zentrums in den
folgenden genannten Fallen Anlass zu Beanstandungen gab, steht dies den vorherigen Aus-
fiihrungen nicht entgegen. Die Kommission geht davon aus, dass diese Mangel in Zukunft
infolge der Erkenntnisse aus dieser Priifung und insbesondere eigener Verbesserungen des

Zentrums der Vergangenheit angehoren werden.

Bei neun gepriften Patienten (ET-Nr. |E—_—
|

war die Zusammensetzung der interdisziplindren Transplantationskonferenz jeweils for-
mell nicht ordnungsgemaf3, da kein nach den jeweilig geltenden Richtlinien erforderlicher
Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharzt fiir Psychiatrie und

Psychotherapie bzw. Psychologischer Psychotherapeut vertreten war.

Bei der Anmeldung einer Standard Exception (SE-Antrag) wegen eines hepatozellularen
Karzinoms (HCC) musste die Kommission bei drei der gepriften Patienten (ET-Nrn.

) - udem Fehler feststellen, welche gleichfalls auf ein Versehen

oder mangelnde Sorgfalt bei der Einhaltung der Richtlinien zuriickzufiihren sein diirften.

Nach Nr. 3 der Tabelle 3 zu Ziff. 111.6.2.2.2 der zu den jeweiligen Zeitpunkten giiltigen Richt-
linien fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation bedarf es
bei Ersterteilung einer HCC-SE eines Staging des Patienten mit einer Schnittbildgebung (CE-
CT oder CE-MRT) des Abdomens und eines Thorax-CT.

Bei di]l P mit der ET-Nr. |l konnte kein Thorax-CT als Voraussetzung fir die
Ersterteilung einer SE vorgelegt werden. Die entsprechende Bildgebung datierte erst nach

der Beantragung der SE.
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Ebenso verhalt es sich bei djjjj P mit der ET-Nr. |l Insoweit konnten durch

das Zentrum lediglich Rontgenbefunde dokumentiert werden.

Bei eineffj weiteren Pl (ET-Nr. ) 1ag zwar ein Thorax-CT vor Beantragung der
SE vor. Diese Bildgebung datierte jedoch tiber ein Jahr vor Antragstellung und war daher

nach Einschatzung der medizinischen Sachverstiandigen nicht mehr hinreichend aktuell.
Alle anderen gepriiften Falle wiesen keine Unregelmaf3igkeiten auf.

Die Auswahlentscheidungen im beschleunigten Vermittlungsverfahren hat das Zentrum

nachvollziehbar belegen konnen.

Bei den zwei als hochdringlich gemeldeten Patienten waren die Voraussetzungen einer HU-

Listung erfiillt.

Die Priifung fand in einer sachlichen und angenehmen Atmosphare statt. Besonders positiv
empfand die Kommission die durchweg tliberaus sorgfaltige Vorbereitung der Priifung
durch das Zentrum, das auf jegliche Nachfragen mittels Dokumentation der betreffenden

Unterlagen addquat reagieren konnte.

Berlin, 25.06.2024
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vom 20.06.2023

Die Kommission hatte in ihrer Sitzung am 29.11.2022 beschlossen, das Nierentransplanta-
tionsprogramm des Universitatsklinikums Wiirzburg fiir die 4. Priifperiode (2019 bis 2021)

im schriftlichen Verfahren zu priifen.

Die Priifung der mit Schreiben vom 21.04.2023 angeforderten und mit Schreiben vom

05.05.2023 vorgelegten Unterlagen fand am 20.06.2023 statt, und zwar durch || | | | | EE

I Dic Geschiftsstelle Transplantationsmedizin war durch [l
Y -

ten. Das Bayerische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst sowie das Bayerische

Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege sahen von einer Teilnahme ab.

Die mit Schreiben vom 22.08.2023 vom Zentrum nachgeforderten Unterlagen, die mit
Schreiben vom 28.08.2023 vorgelegt wurden, sind von den medizinischen Sachverstandi-

gen gepriift worden.

Beteiligt von Seiten des Universititsklinikums Wiirzburg waren |||
-
|

Die Kommission hat von den in den Jahren 2019 bis 2021 durchgefiihrten 66 Nierentrans-

plantationen, davon fiinf kombinierte Nieren-Pankreastransplantationen, zehn Patienten
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des Nierentransplantationsprogramms gepriift. Zudem wurde bei drei Patienten die Aus-

wahlentscheidung im beschleunigten Vermittlungsverfahren tiberpriift.

Bei allen tiberpriiften Patienten wurde der Versichertenstatus registriert. Alle zehn Patien-
ten waren gesetzlich versichert. Es lagen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass Patienten auf-

grund ihres Versichertenstatus bevorzugt oder benachteiligt wurden.

Die Prifung hat keine Anhaltspunkte fiir systematische Richtlinienverstéfse oder Manipula-
tionen zuteilungsrelevanter Patientendaten ergeben. Sie ergab vielmehr, dass die Anmel-
dung der Patienten in acht von zehn uberpriiften Fallen ordnungsgemaf? erfolgt war und in

der Mehrheit der Falle keinen Anlass zu Beanstandungen bot.

In zwei Fallen (ET-Nrn. [ ] und ) stellte die Kommission jedoch fest, dass die
praemptive Listung der Patienten auch nach den erganzenden Ausfiihrungen des Zentrums
nicht richtlinienkonform erfolgte. Die zu den jeweiligen Zeitpunkten geltenden Richtlinien
fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung zur Nierentransplantation bestim-

men in Ziff. [11.1.:

JIndikation zur Nierentransplantation ist das nicht riickbildungsfdhige, terminale Nierenver-
sagen, das zur Erhaltung des Lebens eine Dialysebehandlung erforderlich macht oder in Kiirze
erforderlich machen wird. Letzteres gilt vor allem bei Kindern, geplanter Lebendspende und
chronischem Transplantatversagen nach bereits erfolgter Transplantation. Eine Dialysebe-
handlung ist in Kiirze erforderlich, wenn bereits technische Vorbereitungen fiir eine Dialyse-

behandlung (z. B. Anlegen eines Shunts) getroffen werden miissen.“

Das Zentrum hat bei djjjj Pl (ET-Nr. ) in seiner Nachreichung mit Schreiben

vom 28.08.2023 erldutert, warum eine Lebendspende nicht durchfiihrbar war. Der Vortrag
des Zentrums, dass alle anderen Patienten als die in Ziff. III. 1 Satz 2 der zum Zeitpunkt der
Listung geltenden Richtlinie der Bundesarztekammer zur Organtransplantation gem. § 16
Abs.1S.1 Nrn. 2 u.5TPGvom 22.03.2013 genannten Patienten im Gegensatz zur aktuellen
Richtlinie mit Inkrafttreten am 16.03.2021 nicht explizit von der praemptiven Listung aus-
geschlossen seien, geht angesichts der eindeutigen Richtlinienvorgaben indes fehl. Techni-
sche Vorbereitungen fiir eine Dialysebehandlung hat das Zentrum nicht belegt. Aufgrund
des insgesamt langen Zeitraums von etwa ||l Jahren zwischen der Aufnahme auf die
Warteliste bzw. der Abklarung der Moéglichkeit einer Lebendspende und dem Beginn der

Dialyse ware eine Ummeldung in den Status NT geboten gewesen.

Bei djjjj weiteren P (ET-Nr. ) hat das Zentrum die praemptive Listung eben-

falls mit der in seiner Nachreichung darlegten zuvor geschilderten Auffassung begriindet.
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Den Nachweis eines nicht riickbildungsfahigen, terminalen Nierenversagens als Indikation
hat das Zentrum in seiner Darlegung gleichwohl aufser Acht gelassen. Technische Vorberei-
tungen fiir eine Dialysebehandlung hat das Zentrum nicht belegt. Aufgrund einer Zeitspanne
von [l Jahr und [l Monaten zwischen der Wartelistenaufnahme und dem Beginn der
Dialyse hitte djjjj Pl zwischenzeitlich ebenso in den Status NT umgemeldet werden

miussen.
Die Kommission bewertete die beiden iiberpriiften Vorgange daher als insgesamt nicht ord-

nungsgemaf.

Die Auswahl der Patienten im beschleunigten Vermittlungsverfahren konnte nachvollzieh-

bar erlautert und belegt werden.

Berlin, 25.06.2024
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