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Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Harald Terpe, Elisabeth Scharfenberg, Maria
Klein-Schmeink, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
betreffend ,Uberpriifung der Transplantationszentren in Deutschland durch die
Priifungskommission nach § 12 Absatz 5 des Transplantationsgesetzes“, BT-Drs. 18/1226

Sehr geehrter Herr Président, éwz?() QW & (aecee eJ-‘V/

namens der Bundesregierung beantworte ich die o. a. Kleine Anfrage wie folgt:

Vorbemerkung der Fragesteller:

Die sog. Priifungskommission nach § 12 Absatz 5 des Transplantationsgesetzes (TPG) hat die Auf-
gabe, die Einhaltung der gesetzlichen Vorgabe und einschligigen Richtlinien zur Vergabe von
Spenderorganen zu tiberwachen. Sie ist diesbeziiglich berechtigt, bei Transplantationszentren in
Deutschland eigenstandige Ermittlungen durchzufiihren, und bei Feststellung von Verstéfen
verpflichtet, die zustindigen Behérden dariiber zu informieren.

Nachdem im Sommer 2012 6ffentlich bekannt wurde, dass am Universititsklinikum Géttingen
und an anderen Universititskliniken Patientendaten manipuliert worden waren, um diese Pati-
entinnen und Patienten bei der Vergabe von Spenderorganen zu bevorzugen, kiindigten Prii-
fungskommission, Bundesarztekammer, Deutsche Krankenhausgesellschaft und GKV-
Spitzenverband eine Intensivierung der Kontrollen aller deutschen Transplantationszentren an
(Erklarung vom 9. August 2012). Begonnen wurde mit einer Uberpriifung aller Leber-
Transplantationsprogramme, zu denen die Priifungskommission am 4. September 2013 ihren
Abschlussbericht vorlegte. Derzeit {iberpriift die Kommission alle Herz- und Nieren-
Transplantationsprogramme an deutschen Transplantationszentren im Hinblick auf Auffillig-
keiten und mégliche Wartelistenmanipulationen. Zudem wurden fiir die Zukunft flichende-
ckende, unangekiindigte Kontrollen aller Transplantationszentren angekiindigt (Erklirung des
Bundesministers fiir Gesundheit, der Bundesarztekammer, der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft, des GKV-Spitzenverbandes sowie weiterer Beteiligter vom 27. August 2012).
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Im Nachgang zur Verdffentlichung des o.g. Priifberichts wurden von Seiten einiger Universitits-
kliniken, aber auch seitens externer Gutachter teilweise erhebliche Kritik an der Arbeit der Prii-
fungskommission 6ffentlich (Stiddeutsche vom 13. Januar 2014, taz vom 25. Mirz 2014).

Vorbemerkung der Bundesregierung:

Unmittelbar nach Bekanntwerden der Manipulationen bei Lebertransplantationen hat der Bun-
desminister fiir Gesundheit am 27. August 2012 mit allen am Transplantationsgeschehen Betei-
ligten, Transplantationsmedizinern, dem Spitzenverband Bund der GKV, der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft, der Bundesérztekammer, der Deutschen Stiftung Organtransplantation, Fu-
rotransplant sowie den fiir die Uberwachung zustindigen Landern einen Katalog von Sofort-
mafinahmen vereinbart, die in der Folge ziigig umgesetzt wurden. Zu diesen Sofortmanahmen
gehorten die unverziigliche Priifung aller 24 Transplantationszentren mit Lebertransplantati-
onsprogrammen, die Festlegung der regelméfigen anlass- und nichtanlassbezogenen Vor-Ort-
Priifungen aller Transplantationszentren, die personelle Verstirkung der Priifungskommission
durch eine Task Force, die Beteiligung von Vertretern der Lander an den Vor-Ort-Priifungen, um
einen nahtlosen Informationstransfer zwischen der Priifungs- und Uberwachungskommission
und den zusténdigen staatlichen Uberwachungsbehérden herzustellen, die regelmifige Bericht-
erstattung der Priifungs- und Uberwachungskommission {iber deren Titigkeit durch einen jihr-
lichen Tétigkeitsbericht sowie die Einrichtung einer unabhiingigen Vertrauensstelle , Transplan-
tationsmedizin“ zur (auch anonymen) Meldung von Auffilligkeiten und Verstéfien gegen das
Transplantationsrecht.

Der Deutsche Bundestag hat diese wie auch andere eingeleitete MaRnahmen begriifit (Bundes-
tagsdrucksache 17/13897, S. 3) Die Priifungskommission und die Uberwachungskommission ha-
ben gemeinsam mit ihren Auftraggebern - Bundesirztekammer, Deutsche Krankenhausgesell-
schaft und Spitzenverband Bund der GKV (TPG-Auftraggeber) - sowie der Vorsitzenden der Ver-
trauensstelle Transplantationsmedizin am 4. September 2013 iiber ihre Titigkeit im Rahmen ei-
ner Pressekonferenz berichtet und ihren Tatigkeitsbericht sowie die Kommissionsberichte zu
den Prifungen der Lebertransplantationsprogramme verdffentlicht. Die Vorsitzende der Prii-
fungskommission, der Vorsitzende der Uberwachungskommission sowie die Vertreter der TPG-
Auftraggeber Trigerorganisationen haben Abgeordneten des Deutschen Bundestages wiederholt
fiir Erlduterungen der Priifungstatigkeit zur Verfiigung gestanden (Bundestagsdrucksache
17/13897, S. 8f).

In den Jahren 2010 und 2011 wurden in Deufschland insgesamt 2303 postmortal gespendete Le-
bern transplantiert. In 24 Transplantationszentren wurden die Krankenakten von insgesamt
1180 Empfingern postmortal gespendeter Lebern gepriift. Dabei wurden RichtlinienverstéfRe un-
terschiedlicher Auspragung festgestellt. In der Mehrzahl der Transplantationszentren ergaben
sich keine Anhaltspunkte fiir eine Manipulation von Patientendaten. Als positiver Effekt der Vor-
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Ort-Priifungen kann bereits jetzt eine sorgfaltige Beachtung der Richtlinien sowie eine Verbesse-
rung der formalen Abldufe und der jeweiligen Dokumentationen in den Transplantationszentren

festgestellt werden.

Seit Herbst 2013 priifen die Kommissionen die Herz-, Nieren- und Pankreastransplantationspro-
gramme der Zentren. Uber ihre Titigkeit werden die Kommissionen erneut in diesem Jahr der
Offentlichkeit berichten. Das Verfahren und die Inhalte der Tatigkeit der Kommissionen sind
transparent. Soweit die Erkenntnisse der Kommissionen aus den von diesen durchgefithrten Ein-
zelpriifungen Veranlassung flr behérdliches Handeln geben, ist dies nach MaRgabe des Trans-
plantationsgesetzes den dafiir zustindigen Behérden der Linder vorbehalten. Diese sind von den
Kommissionen tiber ihre Erkenntnisse zu unterrichten (§§ 12 Absatz 5 Satz 6, 11 Absatz 3 Satz 6
Transplantationsgesetz — TPG).

Frage Nr. 1:

Welches sind nach Kenntnis der Bundesregierung die ,einheitlichen Kriterien®, nach denen die
Uberpriifungen der Lebertransplantationen seitens der Priffungskommission durchgefiihrt wur-
den (vgl. Bericht 2012/13 der Uberwachungskommission gem. § 11 Absatz 3 Satz 4 Transplantati-
onsgesetz und der Priifungskommission gem. § 12 Absatz 5 Satz 4 Transplantationsgesetz, S. 14)?

Antwort:

In jedem Transplantationszentrum wurden die Lebertransplantationen der Jahre 2010 und 2011
gepriift. Priifgegenstand war die Frage, ob im Falle der Lebertransplantation in einem Transplan-
tationszentrum gegen die Richtlinien der Bundesirztekammer nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 und 5 TPG betreffend die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur Lebertrans-
plantation verstofien wurde. Auf dieser Basis wurde jedes Transplantationszentrum nach einem
von der Priifungs- und der Uberwachungskommission festgelegten Schema - teilweise stichpro-
benartig - nach einheitlichen Kriterien gepriift. Ergaben diese Priifungen keine manipulations-
verdachtigen Auffalligkeiten, wurde von weiteren Untersuchungen abgesehen; andernfalls wur-

den die Priifungen ausgeweitet.

Nach Angaben der Priifungskommission und der Uberwachungskommission lagen den Priifun-
gen Daten zugrunde, die nach einem von beiden Kommissionen entwickelten Schema zusam-
mengestellt waren und die Jahre 2010 und 2011 erfassten. Dabei werden Daten von der Vermitt-
lungsstelle Eurotransplant zur Verfligung gestellt.

Die Daten wiesen die Falle aus, in denen die Zentren Patienten als dialysepflichtig gemeldet hat-
ten, und markierten zudem die Fille gesondert, in denen die Dialysemeldung bei normalen Krea-
tininwerten erfolgt war. Des Weiteren enthielten die Daten von Eurotransplant die Laborwerte
der Patienten (Bilirubin, Kreatinin, INR) zum Zeitpunkt der jeweiligen Meldungen und einen zu-
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sitzlichen Hinweis, wenn eine Verénderung der Laborwerte zu einer Verinderung des MELD-
Scores von mehr als fiinf Punkten gefiihrt hatte. Den Daten waren weiterhin Angaben zum be-
schleunigten Vermittlungsverfahren (sog. Rescue-Allokation) und zur Erteilung einer Standard
Exception bei Vorliegen eines hepatozelluliren Karzinoms zu entnehmen.

Nach Angaben der Kommissionen wurde bei der Dialyse zunéchst anhand von Dialyseprotokol-
len und/oder Abrechnungsunterlagen gepriift, ob tatsichlich eine Dialyse durchgefiihrt worden
war. Wenn eine Dialyse durchgefiihrt worden war, wurde weiterhin gepriift, ob auch eine Indika-
tion zur Dialyse bestand (wegen erhéhten Kreatininwertes, Harnstoffanstiegs, fehlender Uri-
nausscheidung, Elektrolytentgleisung, pH-wert-Entgleisung, Uberwisserung, Pleuraergusses
und/oder Aszites). Das Fehlen einer Indikation zur Dialyse wurde von den Kommissionen als
Richtlinienverstof} gewertet. Ergaben die Stichprobenpriifungen Hinweise, dass wiederholte
Richtlinienverstéfie erfolgten, wurden die Priifungen nach Angaben der Kommissionen auf wei-
tere Fille und zum Teil auf weitere Zeitrdume erstreckt.

Frage Nr. 2:

Aus welchen Griinden war nach Kenntnis der Bundesregierung der Anteil der iiberpriiften Le-
ber-Transplantationen bei den Transplantationszentren unterschiedlich hoch (beispielsweise in
Rostock samtliche Fille, in Kéln 78 Prozent, in Erlangen 66 Prozent, in Frankfurt/M. 37 Prozent,
in Hamburg lediglich 12 Prozent und in Berlin 10 Prozent)? Sieht die Bundesregierung hierin ei-
ne Ungleichbehandlung der Zentren, und falls nein, warum nicht?

Antwort:

Nach Angaben der Priifungs- und Uberwachungskommission ist der unterschiedliche Anteil der
Priifungen wie folgt begriindet: In den genannten Fallen bildeten Stichproben den Ausgangs-
punkt der Priifungen. Ergaben diese Stichprobenpriifungen Hinweise darauf, dass wiederholt
Richtlinienverstéfie erfolgten, die den Verdacht auf systematische oder bewusste Falschangaben
zur Bevorzugung bestimmter Patienten begriindeten, wurden die Priifungen auf weitere Fille
und zum Teil auf weitere Zeitriume ausgeweitet. In kleinen Zentren wurden wegen der geringen
Anzahl an Transplantationen in den Jahren 2010 und 2011 jeweils im Einverstindnis mit den
Zentren die Priifungen auf das Jahr 2012 erweitert.

Die Anzahl der Priffungen war damit nach Auffassung der Bundesregierung sachlich begriindet
und gibt keine Veranlassung, von einer Ungleichbehandlung der Zentren auszugehen.

Frage Nr. 3:

a) Was war nach Kenntnis der Bundesregierung der Grund, die Uberpriifung der Lebertrans-
plantationen zunichst auf den Zeitraum 2010 und 2011 zu beschrinken?

b) Welche Anhaltspunkte mussten vorliegen, damit die Priiferinnen und Priifer ihre Kontrollen
auf weitere Jahre ausweiteten?
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Antwort:

Zu a);

In jedem Transplantationszentrum wurden nach Angaben der Priifungskommission und der
Uberwachungskommission die Lebertransplantationen der Jahre 2010 und 2011 gepriift. Diese
Jahre wurden gewéhlt, um zum einen eine zeitnahe Uberpriifung zu erméglichen und zum ande-
ren einen Zeitraum zu erfassen, der vor Bekanntwerden von Manipulationen in der Universi-
tatsmedizin Gottingen lag. Sofern sich im Zuge einer Priifung Auffilligkeiten ergeben haben, die
weitere Untersuchungen erforderlich machten, ist nach Angaben der Kommissionen eine Nach-
prifung erfolgt.

Zub):

Um eine aussagekriftige Problemanalyse durchfiihren und Richtlinienverstéfie erfassen zu kén-
nen, wurden nach Angaben der Korhmissionen wiederholte RichtlinienverstéfRe als Anlass zur
Ausweitung der Priifungen genommen. Das generelle Vorgehen sowie die Verfahrensweise im
Einzelfall beruhten jeweils auf entsprechenden Beschliissen der Priifungs- und der Uberwa-
chungskommission. Im Ubrigen wird auf die Antwort zu Frage 2 verwiesen.

Frage Nr. 4:
Wie erfolgte die Plausibilititskontrolle, die die Priifungskommission als Priifungsgrundlage bei
Eurotransplant in Auftrag gab?

Antwort:
Es wird auf die Antwort zu Frage 1 verwiesen.

Frage Nr. 5:

Wurden nach Kenntnis der Bundesregierung alle von Eurotransplant im Rahmen dieser Plausibi-
litdtskontrolle gemeldeten Auffilligkeiten anschliefRend bei den Vor-Ort-Kontrollen durch die
Priifungskommission untersucht? Falls nicht, wieso nicht, und auf welche Uberpriifungen wurde
verzichtet?

Antwort:

Die Priifungen wurden, wie in den Antworten unter den Fragen 1 bis 4 ausgefiihrt, nach einem
verfahrensmifigen Ablauf durchgefiihrt. Die Priifungs- und die Uberwachungskommission ha-
ben jeden festgestellten Richtlinienverstof unabhingig von seiner Schwere dokumentiert.

Frage Nr. 6:
Wie war der Ablauf der Vor-Ort-Kontrollen?
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Antwort:

Das der Priifung zugrunde liegende Verfahren beruht nach Angaben der Priffungskommission
und der Uberwachungskommission auf der Beschlusslage der Priifungs- und der Uberwa-
chungskommission. Die Priifungen wurden in der Regel von jeweils zwei Mitgliedern der Prii-
fungs- und/oder der Uberwachungskommission gemeinsam mit zwei fiir die Lebertransplantati-
on sachverstindigen unabhangigen Arzten durchgefiihrt. Weiterhin wurden tiber jede Priifung
Vertreter der zustindigen Landesministerien informiert. Mit Ausnahme zweier Priifungen haben
die jeweils zustdndigen Landesbehdrden Vertreter zu den Priifungen entsandt. Vor jeder Priifung
sind die Kommissionsmitglieder informiert worden, um ihnen eine Teilnahme zu erméglichen.
Das zu priifende Transplantationszentrum wurde einen Tag vor der Priifung informiert, sofern
dieser Tag nicht auf einen Montag fiel. In einem solchen Fall erfolgte die Information bereits am
Freitag der vorangegangenen Woche.

Die Ergebnisse der jeweiligen Priifungen wurden von der Priifungskommission und der Uberwa-
chungskommission beraten und als Kommissionsbericht verabschiedet. Der Kommissionsbe-
richt wurde in jedem Fall dem oder den fiir das Lebertransplantationsprogramm eines Trans-
plantationszentrums verantwortlichen Arzt oder Arzten mit der befristeten Moglichkeit zur Ge-
genvorstellung zugeleitet und somit rechtliches Gehér gewihrt. Der abschlieffende Kommissi-
onsbericht wurde jeweils dem Arztlichen Direktor des Universititsklinikums, der oder den zu-
sténdigen Landesbehdrde(n) sowie der Landesarztekammer und ggf. der zustindigen Staatsan-
Waltschaft zugeleitet.

Frage Nr. 7:

a) Wie hoch war nach Kenntnis der Bundesregierung der durchschnittliche Zeitaufwand der
Vor-Ort-Kontrollen?

b) Halt es die Bundesregierung fiir ausreichend, wenn die Vor-Ort-Kontrolle von grofien Trans-
plantationszentren, die im untersuchten Zeitraum 195 (Berlin) bzw. 168 (Hannover) Leber-
transplantationen durchgefiithrt haben, nach lediglich 5 ¥ bzw. 6 Stunden beendet werden
(vgl. Kommissionsberichte der Priifungs- und der Uberwachungskommission vom 25. Febru-
ar 2013)?

c) Wie lang haben die Vor-Ort-Kontrollen an den Universititskliniken Essen, Hamburg, Heidel-
berg und Regensburg gedauert?

Antwort:

Zu a):

Der durchschnittliche Zeitaufwand der Vor-Ort-Priifungen lag nach Angaben der Priifungs-
kommission und der Uberwachungskommission bei ca. sechs Stunden. Neben der eigentlichen
Prifungszeit kamen die Zeiten fiir die Beratungen der durchzufithrenden und durchgefiihrten
Einzelpriifungen sowie die schriftliche Dokumentation der Priifungen hinzu. Uberdies sind in
einigen Zentren mehrtigige Priifungen und Sonderpriifungen durchgefiihrt worden. Des Weite-
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ren ergibt sich fiir die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin ein erheblicher Arbeitsaufwand
bei der Organisation der Priifungen.

Zub):

Die Bundesregierung maft sich kein Urteil an, ob der durchschnittliche Zeitaufwand der Vor-
Ort-Kontrollen als ausreichend anzusehen ist. Die bei den Vor-Ort-Kontrollen anwesenden Ver-
treterinnen und Vertreter der zustindigen Behérden der Linder haben gegentiber der Bundesre-
gierung den zeitlichen Umfang der Priifungen fiir die Vor-Ort-Kontrollen nicht in Zweifel gezo-

gen.

Zu c):
Die Priifungen haben nach Angaben der Kommissionen in der Regel sechs Zeitstunden pro Tag
in Anspruch genommen.

Frage Nr. 8:

a) Wurde bzw. wird der Versichertenstatus der transplantierten Patientinnen und Patienten bei
allen kontrollierten Transplantationszentren in die Priifung mit einbezogen? Falls nicht, wa-
rum nicht?

b) Falls der Versichertenstatus nicht immer einbezogen wurde, wie belastbar ist dann nach An-
sicht der Bundesregierung die Feststellung der Priifungskommission, es géibe keine Anhalts-
punkte fiir eine Bevorzugung von Privatpatienten (vgl. Bericht 2012/13 a.a.0., S. 14)?

Antwort:
Der Versichertenstatus wurde nach Angaben der Priifungskommission und der Uberwachungs-
kommission in die Priifung mit einbezogen.

Frage Nr. 9:

a) Wie viele Priiferinnen und Priifer waren nach Kenntnis der Bundesregierung an den Kontrol-
len der Leber-Transplantationsprogramme beteiligt?

b) Wie viele dieser Priiferinnen und Priifer nahmen diese Aufgabe nebenberuflich wahr, und
sieht die Bundesregierung hierin ein Problem?

Antwort:

Zu a):

An den Priifungen der Lebertransplantationsprogramme haben nach Angaben der Priifungs-
kommission und der Uberwachungskommission insgesamt 18 Priiferinnen und Priifer teilge-
nommen. Mit Ausnahme zweier Linder haben die jeweils zustindigen Landesbehérden Vertrete-
rinnen und Vertreter zu den Priifungen entsandt.
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Zu b):

Sémtliche Priiferinnen und Priifer waren ehrenamtlich mit den Priifungen befasst. Die ehren-
amtliche Tatigkeit der Priiferinnen und Priifer erméglicht nach Angaben der Kommissionen und
der TPG-Auftraggeber zum einen eine hohe Flexibilitit im Rahmen der Priifungsdurchfiihrung.
Zum anderen ist ein hohes Maf} an Sachverstand und Praxiserfahrung gewihrleistet, welches an-
derweitig nicht zu erreichen wére. Nach Auffassung der Bundesregierung ist die Wahrnehmung
des Ehrenamts daher nicht als problematisch, anzusehen.

Frage Nr. 10:

a) Nach welchen Kriterien wurden die an Kontrollen der Leber-Transplantationsprogramme
teilnehmenden externen Sachverstindigen ausgewihit?

b) Nach welchen Kriterien wurden entschieden, welche Priiferinnen und Priifer an den jeweili-
gen Vor-Ort-Kontrolle eines Transplantationszentrums teilnehmen?

c) War und ist bei den Vor-Ort-Kontrollen gewihrleistet, dass sich immer mindestens eine Me-
dizinerin oder ein Mediziner unter den Priifern befindet?

Antwort:

Zu a):

Die Auswahl der Priiferinnen und Priifer erfolgte nach Angaben der Priifungskommission und
der Uberwachungskommission durch Beschluss der Uberwachungs- und der Priifungskommis-
sion. Neben Organsachverstindigen Beratern wurden auch Sonderpriifer kooptiert. Auswahlkri-
terien waren nach Angaben der Kommissionen wissenschaftliche Expertise und berufspraktische
Erfahrung.

Zub).

Die Vorsitzenden wurden nach Angaben der Kommissionen durch Kommissionsbeschluss er-
maichtigt, Priifgruppen zusammenzustellen. Die Teilnahme stand allen Kommissionsmitgliedern
offen. Bei der Zusammenstellung der Priifgruppen wurde beriicksichtigt, dass einige Priifer
hauptberuflich im Transplantationsgeschehen titig sind. Mégliche Interessenkonflikte wurden
durch Inkompatibilititsregeln vermieden; so waren etwa Vertreter der gepriiften Klinik nicht
zugleich Mitglieder der in ihrer Klinik titigen Priifgruppe.

Zu c):

Die Priifungen wurden nach Angaben der Kommissionen nach einheitlichen Kriterien von ver-
schiedenen Priifgruppen durchgefiihrt, in denen jeweils zwei Mitglieder der Priifungskommissi-
on oder der Uberwachungskommission sowie zwei fiir die Lebertransplantation sachverstindige
unabhingige Arzte mitgewirkt haben.
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Frage Nr. 11:

Inwieweit hilt die Bundesregierung es fiir problematisch, wenn einige der an den Kontrollen der
Leber-Transplantationsprogramme beteiligten Priifer Leitungsfunktionen in den tiberpriiften
Universitatskliniken innehaben bzw. -hatten?

Antwort:

Der Umstand, dass Priifer in Leitungsfunktionen in Universititskliniken titig waren, wurde nach
Auskunft der Priifungskommission, der Uberwachungskommission und der TPG-Auftraggeber
bei der Zusammensetzung der Prifgruppen beriicksichtigt. Hierdurch wurden Interessenkon-
flikte von vornherein vermieden. Es wird im Ubrigen auf die Antwort zu Frage 10 verwiesen.

Frage Nr. 12:
Wie viele der beteiligten Priiferinnen und Priifer waren bzw. sind Mitglied der Stindigen Kom-
mission Organtransplantation (StaKO) der Bundesirztekammer?

Antwort:
Es sind acht Priiferinnen und Priifer Mitglieder und zwei Priiferinnen und Priifer Stindige Bera-
ter der Stindigen Kommission Organtransplantation.

Frage Nr. 13:

Aus welchen Griinden wurden die Namen der an der Kontrolle der Zentren jeweils teilnehmen-
den Priiferinnen und Prifer in den verdffentlichten Berichten der Priifungskommission ge-
schwérzt, und hilt die Bundesregierung diese Schwirzung fiir gerechtfertigt?

Antwort:

Soweit in den Berichten {iber einzelne Transplantationszentren Namen geschwiirzt worden sind,
war dies nach Auffassung der TPG-Auftraggeber, der Priifungskommission und der Uberwa-
chungskommission datenschutzrechtlich zwingend erforderlich. Der Bundesbeauftragte fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit ist im Ubrigen in die Priifung der Verdffentlichung der
Berichte durch die Priifungskommission und die Uberwachungskommission eingebunden wor-
den.

Die Namen der an den Priifungen beteiligten Priiferinnen und Priifer wurden im Bericht der
Uberwachungskommission und der Priifungskommission 2012/2013 einzeln genannt (Bericht
2012/2013, S. 19). Zudem sind die Einzelberichte iiber die kontrollierten Zentren von den Vorsit-
zenden der Kommissionen und/oder anderen verantwortlich zeichnenden Priiferinnen und Prii-
fern mit namentlicher Nennung unterzeichnet worden. Damit ist nach Auffassung der Bundes-

regierung dem Erfordernis der Transparenz hinldnglich entsprochen worden.
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Frage Nr. 14:

a) Wie viele Priiferinnen und Priifer sind nach Kenntnis der Bundesregierung derzeit an der
Uberpriifung der Herz- und der Nieren-Transplantationsprogramme beteiligt?

b) Wie viele dieser Priiferinnen und Priifer nehmen diese Aufgabe nebenberuflich wahr, und
sieht die Bundesregierung hierin ein Problem?

Antwort:

Zu a);

Nach Beschlusslage der Kommissionen stehen derzeit insgesamt 24 Sachverstindige als Priife-
rinnen und Priifer bereit.

Zub):

Auch im Rahmen der Uberpriifung der Herz-, Lungen, Nieren- und Pankreastransplantations-
programme sind simtliche Priiferinnen und Priifer nach Angaben der Priifungskommission und
der Uberwachungskommission ehrenamtlich mit den Priifungen befasst. Aufgrund des Um-
stands, dass die ehrenamtliche Tétigkeit der Priiferinnen und Priifer eine hohe Flexibilitit im
Rahmen der Priifungsdurchfiihrung erméglicht und ein hohes Maf an Sachverstand und Praxis-
erfahrung gewahrleistet, ist nach Auffassung der Bundesregierung die Wahrnehmung dieses Eh-
renamts nicht als problematisch anzusehen.

Frage Nr. 15:
Nach welchen Kriterien wurden die an Kontrollen der Herz- bzw. Nieren-
Transplantationsprogramme teilnehmenden externen Sachverstindigen ausgewihlt?

Antwort:

Die Auswahl der Priiferinnen und Priifer zur Uberpriifung der Herz bzw. Nierentransplantati-
onsprogramme erfolgte nach Angaben der Priifungskommission und der Uberwachungékom—
mission durch Beschluss der Uberwachungs- und der Priifungskommission. Neben den Priife-
rinnen und Priifern wurden organbezogen weitere Sachvefstéindige ausgewihlt. Auswahlkrite-
rien waren nach Angaben der Kommissionen wissenschaftliche Expertise und berufspraktische
Erfahrung.

Frage Nr. 16:
Wie viele dieser Priiferinnen und Priifer haben bzw. hatten eine Leitungsfunktion an einer der
Uberpriiften Universititskliniken?

Antwort:
Samtliche ehrenamtlichen Priiferinnen und Priifer sind durch eine langjihrige berufspraktische
Erfahrung qualifiziert und nehmen bzw. nahmen nach Angaben der Priifungskommission und
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der Uberwachungskommission iiberwiegend in ihren Berufen Leitungsfunktionen wahr. Interes-
senkonflikte haben sich hieraus nicht ergeben, insoweit wird auf die Antwort zu Frage 11 verwie-
sen.

Frage Nr. 17:
Wie viele dieser Priiferinnen und Priifer waren bzw. sind Mitglied der Stindigen Kommission
Organtransplantation (StiKO) der Bundesirztekammer?

Antwort:
Nach Angaben der Priiffungskommission und der Uberwachungskommission sind acht Priiferin-
nen und Priifer Mitglied und zwei Priiferinnen und Priifer Stindige Berater der Stindigen Kom-

mission Organtransplantation.

Frage Nr. 18:
Wann ist nach Kenntnis der Bundesregierung mit dem Abschluss der Uberpriifung der Herz-
und der Nieren-Transplantationsprogramme zu rechnen?

Antwort:

Der Abschluss der Gesamtpriifungen samtlicher Organtransplantationsprogramme (Herz, Lunge,
Niere, Pankreas) wird fiir den Spatsommer des Jahres 2015 erwartet. Die Priifungen der einzelnen
Transplantationsprogramme laufen parallel.

Frage Nr. 19:

a) Wie viele Priiferinnen und Priifer sollen zukiinftig die laufenden Kontrollen aller Transplan-
tationsprogramme gewahrleisten?

b) Wie viele dieser Priiferinnen und Priifer werden diese Aufgabe nebenberuflich wahrnehmen?

c) Hilt die Bundesregierung es fiir notwendig, dass zukiinftig die laufenden Kontrollen der
Transplantationszentren seitens der Priifungskommission auch von hauptamtlichen Priife-
rinnen und Priifern wahrgenommen werden? Falls nicht, wieso nicht?

Antwort:
Zu a):
Die Einsetzung und Berufung von Priiferinnen und Priifer erfolgt nach Angaben der Priifungs-

- kommission und der Uberwachungskommission auf der Grundlage von Kommissionsbeschliis-

sen. Auch kiinftig wird mafigebend sein, welcher personell-organisatorische Aufwand erforder-
lich sein wird, um den gesetzlichen Priif- und Uberwachungsauftrag des Transplantationsgeset-

zes umsetzen zu kénnen.
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Zub):
Es wird auf die Antwort zu Frage 9 verwiesen.

Zuc)
Die Bundesregierung sieht diese Notwendigkeit nicht. Die Vor-Ort-Kontrollen durch die Kom-
missionen haben sich nach jetzigem Kenntnisstand bewihrt.

Frage Nr. 20:

a) Wie wurde die Uberpriifung der Leber-Transplantationsprogramme finanziert, und wie hoch
waren nach Kenntnis der Bundesregierung die dafiir zur Verfiigung gestellten Betrige?

b) Wie wird die derzeit stattfindende Uberpriifung der Nieren- und der Herz-
Transplantationsprogramme finanziert, und wie hoch sind die dafiir zur Verfiigung gestellten
Betrédge?

Frage Nr. 21:
Wie sollen nach Kenntnis der Bundesregierung zukiinftig die angekiindigten regelmafigen Kon-
trollen der Transplantationszentren durch die Priifungskommission finanziert werden?

Antwort:
Die Fragen 20 und 21 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Die Bundesérztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der Spitzenverband Bund
der GKV haben in gemeinsamer Trigerschaft und auf vertraglicher Basis eine Geschiftsstelle
Transplantationsmedizin eingerichtet, die als Stabsbereich bei der Hauptgeschiftsfithrung der
Bundesérztekammer angesiedelt ist. Der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin obliegt unter
anderem die Geschaftsfiihrung der Priifungskommission und der Uberwachungskommission
nach den §§ 11 Absatz 3 und 12 Absatz 5 TPG.

Die Finanzierung der auf die Fithrung der laufenden Geschifte entfallenden Kosten der Ge-
schiftsstelle fiir das Jahr 2013 erfolgte nach Angaben der TPG-Auftraggeber durch die Vertrags-
partner zu jeweils gleichen Teilen. Aus diesen Mitteln wurde auch die Uberpriifung der Leber-
transplantationsprogramme finanziert. Die Finanzierung der Kosten der Geschiftsstelle Trans-
plantationsmedizin erfolgt ab dem Jahr 2014 aus Mitteln der gesetzlichen und Privaten Kranken-
versicherung.

Der finanzielle Aufwand der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin wurde fiir das Jahr 2014
nach Angaben der TPG-Auftraggeber auf insgesamt ca. eine Mio. Euro beziffert.
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Frage Nr. 22:

Welche Kriterien mussten nach Kenntnis der Bundesregierung vorliegen, damit die Priifungs-
kommission bei der Uberpriifung der Leber-Transplantationsprogramme einen Verstof als #SYS+
tematisch” beurteilte?

Frage Nr. 23:

Aus welchen Griinden wurden die festgestellten haufigen Richtlinienverstéfe an den Universi-
tatskliniken Jena und Essen von der Priifungskommission nicht als ,,systematisch* bewertet (vgl.
Bericht 2012/13, S. 17)?

Frage Nr. 24:
Welche Kriterien mussten nach Kenntnis der Bundesregierung vorliegen, damit die Priifungs-
kommission einen VerstoR als ,,schwerwiegend” beurteilte?

Frage Nr. 25:

a) Welche ,Umstinde des Einzelfalls* (vgl. Bericht 2012/13 a.a.0., S. 17) mussten nach Kenntnis
der Bundesregierung vorliegen, damit die Priifungskommission davon ausging, dass keine
bewusste Bevorzugung von Patienten vorlag (bitte mit Beispielsnennung, wenn méglich)?

b) Kann nach Ansicht der Bundesregierung allein aufgrund der geringen Anzahl von Verstéfen
davon ausgegangen werden, dass keine bewussten Manipulationen vorgelegen haben?

Antwort:
Die Fragen 22 bis 25 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Bei Feststellung eines Richtlinienverstofies ist nach Angaben der Priifungskommission und der
Uberwachungskommission entscheidend, ob ein Zentrum manipulativ oder systematisch gegen
die Richtlinien zur Leberallokation verstoflen hat. Insoweit spielte die Hiufigkeit und/oder die
Art der Begehung des Verstofies eine Rolle - im Gegensatz zu vereinzelten Richtlinienverstéfien.
Die Bewertung, ob systematische Verstéfie vorlagen oder nicht, erfolgte unter Einsichtnahme in
einzelne Krankenunterlagen und nach deren detaillierten Bewertung.

In einigen wenigen Transplantationszentren ergab sich aufgrund der Art der Verstéfe, der Um-
stinde im Einzelfall sowie der Haufigkeit des Auftretens der Verdacht auf systematische oder
bewusste Falschangaben zur Bevorzugung bestimmter Patienten. Griinde fiir diese Annahme la-
gen u. a. darin, dass eine Vielzahl von Patienten gegeniiber Eurotransplant als dialysepflichtig
gemeldet wurde, ohne dass eine Dialyse durchgefiihrt wurde. Ein schwerwiegender systemati-
scher Verstof gegen die Richtlinien liegt dann vor, wenn Verdacht auf eine Bevorzugung be-
stimmter Patienten durch eine bewusste Falschangabe besteht und die Vielzahl der Verdachtsfil-
le deutlich macht, dass Transplantationen unter Umgehung der Richtlinien erfolgten.

In den Transplantationszentren Jena und Essen konnten die wesentlichen Griinde (vgl. Frage 22),
die ein systematisches Vorgehen hitten erkennen lassen, nicht ermittelt werden.
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Frage Nr. 26:

Hilt die Bundesregierung es fiir zulissig, einen Richtlinienverstof} auch dann anzunehmen,
wenn er sich nicht direkt aus dem Wortlaut der Richtlinie selbst ergibt, sondern nur unter Be-
zugnahme auf weitere nationale oder internationale Leitlinien oder Empfehlungen? Falls ja, wie-
so?

Antwort:

Nach Angaben der Priifungskommission und der Uberwachungskommission war Priifgegens-
tand die Frage, ob im Falle der Lebertransplantation in einem Transplantationszentrum gegen
die Richtlinien der Bundesirztekammer nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 5 TPG betref-
fend die Wartelistenfithrung und die Organvermittlung zur Lebertransplantation verstofien
wurde. Der Hinweis auf internationale Leitlinien erfolgte nach Angaben der Kommissionen er-
lauternd.

Frage Nr. 27:

a) Wie erklart sich die Bundesregierung die unterschiedliche Bewertung der Dialyseverfahren
Albumin (Miinchen), MARS (Miinster) und Prometheus (Kiel) durch die Priifungskommission,
und inwieweit 1dsst sich diese unterschiedliche Bewertung nach Ansicht der Bundesregierung
aus der Richtlinie selbst herleiten (vgl. taz vom 25. Mirz 2014)?

b) Inwieweit hilt die Bundesregierung die unterschiedliche Bewertung der Verfahren und des
Vorgehens der jeweiligen Transplantationszentren im Bericht fiir gerechtfertigt?

Antwort:

Zua):

Nach Angaben der Priffungskommission und der Uberwachungskommission ist die im Trans-
plantationszentrum Miinster eingesetzte MARS-Therapie medizinisch grundsitzlich keine Nie-
rendialyse. Die Kommissionen haben nach ihren Angaben nach eingehenden Beratungen - auch
nach entsprechender Gegenvorstellung eines Transplantationszentrums - bei Durchfithrung ei-
ner MARS-Therapie eine gleichzeitige Nierenersatztherapie nur dann als MELD-Score-erhéhend
akzeptiert, wenn der Patient unter einer Nierenfunktionsstérung litt. Eine Nierenfunktionssto-
rung wurde bejaht im Hinblick auf die unter der Antwort auf die Frage 1 zuvor genannten Griin-
de wie Kreatininwerterh6hung, Harnstoffanstieg usw. Sofern eine MARS-Therapie bei einem Pa-
tienten mit normalen Kreatininwerten und normaler Nierenfunktion durchgefiihrt worden war,
war dies grundsatzlich nach Ansicht der Kommissionen eine Therapieentscheidung der behan-
delnden Arzte, die von den Komimissionen nicht zu bewerten war. Sie konnte jedoch nach Anga-
ben der Kommissionen nicht als Einstufungskriterium fiir den allokationsrelevanten MELD-
Score gelten.

Im Transplantationszentrum Kiel wurde nach Angaben der Kommissionen die Dialysemeldung
gegentiiber Eurotransplant im Rahmen der Prometheus-Therapie in Ubereinstimmung mit den
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oben angegebenen Priifprinzipien dann als Richtlinienverstoft gewertet, wenn eine Dialyse-
pflichtigkeit nicht bestand.

Bei der Bewertung der Albumindialyse im Transplantationszentrum Miinchen Rechts der Isar ist
den Kommissionen nach deren Angaben ein Fehler unterlaufen. Es handelt sich um ein Verfah-
ren, bei dem der Dialysefliissigkeit Albumin zugesetzt wird. Die Kommissionen haben bei diesem
auflergewdhnlichen Verfahren damals nicht erkannt, dass es sich um ein MARS-ihnliches Ver-

fahren handelt und insoweit unrichtigerweise einen Richtlinienverstof verneint. Die Kommissi-

onen sind auf ihre unterschiedlichen Bewertungen erst nach Verfahrensabschluss aufmerksam

geworden, sodass der Bericht vom 9. Mirz 2013 nicht mehr abgeindert werden konnte. Da die
unberechtigte Dialyseangabe nicht allokationsrelevant war, wurden keine weiteren Schritte ver-
anlasst. Zu dieser Sache haben sich die Kommissionen am 12. Marz 2013 schriftlich gegeniiber
der Staatsanwaltschaft Miinchen geiufert.

Zub):

Nach § 12 Absatz 3 TPG obliegt es der Priifungskommission zu priifen, ob im Falle der Leber-
transplantation in einem Transplantationszentrum gegen die Richtlinien der Bundesirztekam-
mer nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 5 TPG betreffend die Wartelistenfithrung und die
Organvermittlung zur Lebertransplantation verstolen wurde. Es ist nicht Aufgabe der Bundesre-
gierung den Stand der medizinischen Wissenschaft, den die Priifungskommission ihren Priifun-
gen zugrunde legt, zu bewerten.

Frage Nr. 28:

Wie viele und welche Universitatskliniken haben nach Kenntnis der Bundesregierung vor Erstel-
lung des abschliefenden Berichts der Priiffungskommission eine Gegendarstellung zu den sie
betreffenden Priifungsergebnissen eingereicht?

Antwort:

Vor Erstellung des abschliefenden Berichts der Kommissionen haben nach Angaben der Prii-
fungskommission und der Uberwachungskommission 14 Transplantationszentren eine Gegen-
vorstellung eingereicht.

Frage Nr. 29;
Wie hat die Priffungskommission diese Gegendarstellungen tiberpriift und in ihre Uberlegungen
mit einbezogen (bitte fiir jedes Zentrum gesondert erdrtern)?

Frage Nr. 30:
In welchen Fillen hat die Priffungskommission ihre Bewertung aufgrund dieser Gegendarstel-
lung nachtréglich abgeandert?



Seite 16 von 18

Antwort:
Die Fragen 29 und 30 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Nach Angaben der Priffungskommission und der Uberwachungskommission waren die Gegen-
vorstellungen Gegenstand der Beratung der Priifungskommission. Weitere Einzelheiten hierzu
sind der Bundesregierung nicht bekannt.

Frage Nr. 31: _

Wie viele der abschliefenden Priifberichte der Leber-Transplantationsprogramme wurden nach
Kenntnis der Bundesregierung an Staatsanwaltschaften weitergegeben, und was waren die
zugrunde liegenden Vorwnirfe (bitte einzeln auffithren)?

Antwort;

Die fiir die Universititsklinika Gottingen, Leipzig, Miinchen rechts der Isar und Miinster zustin-
digen Staatsanwaltschaften waren nach Angaben der Priifungs- und Uberwachungskommission
bereits wéhrend des jeweils laufenden Priifungsverfahrens mit den Vorgiingen befasst. Diese Be-
fassung erfolgte nach Kenntnis der Priifungskommission aufgrund eigenen Tatigwerdens der
Transplantationszentren.

Die endgtiltigen Kommissionsberichte tiber die Priifung der Lebertransplantationsprogramme
an den Klinika Géttingen, Leipzig und Miinchen rechts der Isar wurden nach Angaben der Prii-
fungs- und Uberwachungskommission den Staatsanwaltschaften durch die Kommissionen zuge-
leitet. Den Kommissionsbericht tiber die Priifung des Lebertransplantationsprogramms am Kli-
nikum Miinster erhielt die Staatsanwaltschaft durch das zustindige Landesministerium. Wegen
der Einzelheiten iiber die in den jeweiligen Berichten festgestellten VerstéfRe wird auf den von
Prifungskommission und der Uberwachungskommission veréffentlichten Bericht 2012/2013
verwiesen (vgl. Bericht 2012/2013 vom 4. September 2013, Teil C.IL, S. 20 ff - Kommissionsbe-
richte zu den Priifungen der Lebertransplantationsprogramme an den Transplantationszentren
Leipzig, Miinchen rechts der Isar und Miinster; Kommissionsbericht der Priifungs- und der
Uberwachungskommission zu der Priifung der Universititsmedizin Gottingen vom 8. November
2013 (Addendum zum Bericht 2012/2013)).

Frage Nr. 32:

Welche Schlussfolgerungen zieht die Bundesregierung aus der Tatsache, dass von den bis Ende
August 2013 bei der Vertrauensstelle Transplantationsmedizin eingegangenen detaillierten An-
zeigen nur eine direkt an die Staatsanwaltschaft weiter gegeben wurde und alle anderen nur der
Priifungs- und der Uberwachungskommission zugeleitet wurden (vgl. Bericht 2012/13 2.2.0,, S.
8f.), und sieht sie darin eine Umgehung der Pflicht zur Zusammenarbeit nach § 11 Absatz 3 Satz 6
bzw. § 12 Absatz 5 Satz 6 TPG?
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Antwort:

Die unabhéngige Vertrauensstelle Transplantationsmedizin wurde im November 2012 von der
Priifungskommission und der Uberwachungskommission in gemeinsamer Trigerschaft von
Deutscher Krankenhausgesellschaft, Spitzenverband Bund der GKV und Bundesérztekammer
eingerichtet und organisatorisch in die Geschiftsstelle Transplantationsmedizin eingegliedert.
Thre Aufgabe ist es, auf vertraulicher Basis, gegebenenfalls auch anonym, Hinweise auf Unregel-
méfigkeiten bzw. Informationen im Zusammenhang mit Auffilligkeiten im Bereich der Organ-
spende und der Organtransplantation entgegenzunehmen und auf deren Klirung in Kooperati-
on mit der Priifungs- und der Uberwachungskommission hinzuwirken.

Sie ist als Ansprechpartner unabhingig von den Strafverfolgungsbehérden (siehe gemeinsame
Presseerkldrung von Priifungskommission und Uberwachungskommission, Bundesirztekam-
mer, Deutscher Krankenhausgesellschaft und Spitzenverband Bund der GKV vom 5. November
2012). Angezeigte Sachverhalte werden auf Veranlassung der Vertrauensstelle nach deren Anga-
ben in der Regel zunichst durch die Priifungs- und/oder die Uberwachungskommission auf ihre
objektive Richtigkeit tiberpriift, bevor sie im Fall eines festzustellenden Verstofies gegen das
Transplantationsgesetz oder gegen Richtlinien der Bundesarztekammer an die zustindigen Be-
horden der Linder weitergeleitet werden. Dieses Verfahren entspricht den gesetzlichen Vorga-
ben. Der Priifungs- und der Uberwachungskommission obliegt es nach § 11 Absatz 3 Satz 6 und
§ 12 Absatz 5 Satz 6 TPG, Erkenntnisse {iber VerstofRe gegen dieses Gesetz oder gegen auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen an die zustindigen Behérden der Linder weiter-
zuleiten. Eine direkte Weiterleitung der Anzeige an die zustindige Staatsanwaltschaft ist nur
dann angezeigt, wenn sich schon aus der Anzeige selbst der Verdacht einer Straftat hinreichend
deutlich ergibt. Das ist ohne vorherige Uberpriifung durch die Kommissionen nach Angaben der
Vertrauensstelle nur selten der Fall.

Frage Nr. 33:

Liegt der Bundesregierung der Bericht der von der Universititsklinik Géttingen beauftragten ex-
ternen Sachverstindigen Matthias Rothmund, Wolfgang Fleig und Manfred Stang] vor (Siiddeut-
sche vom 13. Januar 2014)? Falls nicht, warum nicht, und was hat die Bundesregierung unter-
nommen, um an das Gutachten zu gelangen?

Frage Nr. 34
Inwieweit teilt die Bundesregierung die darin geduflerte Feststellung, die Priifungskommission
habe ,.ihre Priifaufgabe nur ungeniigend wahrgenommen* (Stiddeutsche a.a.0.)?

Antwort:
Die Fragen 33 und 34 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.



1% Nein. Der Bericht hat nach Kenntnis der Bundesregierung Eingang in das Verfahren vor dem

Landgericht Gottingen gefunden. Eine dariiber hinaus gehende Befassung mit den Ergebnissen
dieses Berichts hilt die Bundesregierung nicht fiir geboten.

Mit freundlichen Griiflen

e Quuote 0o Souz



