Bundesirztekammer peutsche (© @ G(
Arbeitsgemeinschaft der deutschen KRANKENHAUS il(
Arztekammern GESECLSCHART Spitzenverband

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

Berlin, 30.09.2014

Regelverscharfungen und MaBnahmen fiir mehr Kontrolle und Transparenz in

der Transplantationsmedizin greifen

Jahresbericht 2013/2014 der Priifungskommission und der Uberwachungskommission
zur Priifung der Herz-, Nieren-, Pankreas- und Lebertransplantationsprogramme vor-

gelegt

Die Priifungskommission und die Uberwachungskommission priifen neben den Lebertrans-
plantationsprogrammen derzeit die Herz-, Nieren- und Pankreastransplantationsprogramme.
Die Kommissionen haben bisher 33 Transplantationszentren bzw. 60 Transplantationspro-
gramme geprft. Die Prifungen sind Teil des im Sommer 2012 auf neuer gesetzlicher
Grundlage ausgeweiteten Kontrollsystems im Transplantationswesen und erfassen die Jahre
2010 bis 2012. Darauf verwiesen die Kommissionsvorsitzenden, Anne-Gret Rinder, Vorsit-
zende Richterin am Kammergericht i. R., und Prof. Dr. Dr. Hans Lippert, heute in Berlin. Die
Ergebnisse wurden zusammen mit dem Kommissionsbericht 2013/2014 der Offentlichkeit

vorgestellt.

,0en Kommissionen wurde mit der TPG-Novelle eine gesetzliche Uberwachungskompetenz
zugewiesen®, erinnerte Lippert. ,Wir kdnnen seither nicht nur anlassbezogene, sondern jetzt
auch verdachtsunabhangige Prifungen in den Entnahmekrankenhausern und Transplantati-
onszentren durchflihren®, so Lippert. Er betonte, dass in diese neue Kontrollstruktur auch die
Landesministerien in ihrer Funktion als Aufsicht der Transplantationszentren verbindlich ein-

bezogen sind.

Die bisherigen Prufungen haben ergeben, dass im Bereich der Nierentransplantation keine
Anhaltspunkte fur systematische RichtlinienverstéRe oder Manipulationen bestehen. Es wur-
den lediglich vereinzelte unrichtige Mitteilungen gegeniber der Vermittlungsstelle Eurotrans-
plant festgestellt, die sich auf das Datum der Erstdialyse bezogen und auf

Dokumentationsfehler zurtiickzufiihren waren. Bei den Pankreas— und kombinierten Nieren-
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Pankreastransplantationen haben die Kommissionen keine Auffalligkeiten festgestellt. ,Bis
auf das Herzzentrum Berlin wiesen die im Berichtszeitraum abgeschlossenen Herzprifungen
keine Auffalligkeiten auf®, konstatierte Rinder, allerdings seien noch nicht alle Prifungen ab-

geschlossen.

Die Kommissionsvorsitzenden erlauterten, dass die Prifungen in der Regel von jeweils zwei
Mitgliedern der Priifungskommission oder der Uberwachungskommission sowie zwei fiir das
jeweilige Transplantationsprogramm sachverstandigen unabhangigen Arzten durchgefiihrt
werden. Weiterhin haben Vertreter der zustandigen Landesministerien an den Prifungen
teilgenommen. ,Sofern sich im Zuge einer Prifung Auffalligkeiten ergeben haben, die weite-
re Untersuchungen erforderlich machten, sind weitere Prifungen erfolgt, konkretisierte Lip-
pert hinsichtlich der noch laufenden Herzprufungen. In den nachgangigen Prifungen zweier
Lebertransplantationsprogramme haben sich keine Hinweise auf eine systematische Vorge-

hensweise oder auf Manipulationen ergeben.

Die Ergebnisse der einzelnen Prifungen werden nach Abschluss des Verfahrens jeweils in
einem Bericht zusammengestellt, der von der Priifungskommission und der Uberwachungs-
kommission beraten und als Kommissionsbericht verabschiedet wird. Ein solcher Bericht
wird dann den entsprechenden Institutionen — in jedem Fall dem Arztlichen Direktor des Kli-
nikums, der zustandigen Landesbehérde sowie der Landesarztekammer — zugeleitet sowie
auch offentlich gemacht, fihrten Rinder und Lippert aus und wiesen darauf hin, dass Aus-
kinfte und Informationen in einem laufenden Verfahren aus Rechtsgrinden nicht moglich

sind.

Daruber hinaus werden die Ergebnisse der laufenden Prufungen in die Richtlinienarbeit der
Standigen Kommission Organtransplantation einflielen, erganzte deren Vorsitzender, Prof.
Dr. Hans Lilie. Fur die Organtransplantation bleibe es entscheidend, die gesetzlich vorgege-
benen Verteilungskriterien Erfolgsaussicht und Dringlichkeit angemessen abzuwagen. ,Wir
arbeiten deshalb intensiv an der Entwicklung eines medizinischen Kriterienkatalogs (Scores)
fur die Herzallokation, ahnlich wie wir ihn flr die Leber- oder die Lungentransplantation be-
reits haben®, so Lilie. Dies entspricht dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft bei der Organallokation. Da sich aber im Bereich der Score-basierten
Herzallokation international noch kein Modell etabliert hat, betritt die Standige Kommission
Organtransplantation hier Neuland. Uberdies hat die Kommission eine grundlegende Uber-
arbeitung der Richtlinien fir die Wartelistenfuhrung und die Organvermittiung zur Leber-
transplantation, zur Nierentransplantation und zur Pankreastransplantation auf den Weg

gebracht. Ganz wichtig ist, stellte Lilie am Beispiel der Leberrichtlinie heraus, dass diese Ar-
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beiten im Rahmen eines transparenten Verfahrens stattfinden. ,Nach der ersten Lesung in
der Standigen Kommission Organtransplantation haben wir den Richtlinienentwurf samt Be-
grindung fir vier Wochen auf die Internetplattform der Bundesarztekammer gestellt, das ist
im Kommissionsstatut ausdriicklich geregelt®, legte Lilie dar. Die Offentlichkeit hatte damit
die Mdglichkeit, Stellung zu den geplanten Anderungen zu nehmen. ,Damit haben wir noch
viele wichtige Anregungen bekommen, die wir in der Stdndigen Kommission Organtransplan-
tation in mehreren Sitzungen eingehend diskutiert haben®, so Lilie weiter, der sich zuversicht-
lich zeigte, dass die Arbeiten an der Leberrichtlinie bis zum Ende des Jahres abgeschlossen
werden kdnnen. In diesem Zusammenhang betonte Lilie, dass das Bundesministerium fir
Gesundheit durch den Genehmigungsvorbehalt wesentlich starker als bisher in die Richtlini-

engebung eingebunden ist und dadurch seine Kontrollaufgabe bereits im Vorfeld wahrnimmt.

Nach Ansicht aller Kommissionsvorsitzenden greifen die Regelverscharfungen und MafR-
nahmen flr mehr Kontrolle und Transparenz in der Transplantationsmedizin und zeigen sehr
deutlich, dass die gestarkten Kontrollméglichkeiten mehr Transparenz schaffen und nur auf

diesem Weg weiter Vertrauen zurickgewonnen werden kann.

Diesen Eindruck bekraftigte auch Prof. Dr. Ruth Rissing-van Saan, Leiterin der Vertrauens-
stelle Transplantationsmedizin, die einen Uberblick gab tber die bisher 162 Eingaben an die
Vertrauensstelle. Deren Aufgabe ist es, auf vertraulicher Basis Hinweise auf Auffalligkeiten
im Bereich der Organspende und der Organtransplantation entgegenzunehmen und in Ko-
operation mit der Priifungskommission und der Uberwachungskommission zu klaren. ,Dabei
ist auch die Mdglichkeit einer anonymen Kontaktaufnahme vorgesehen®, fuhrte Rissing-van
Saan aus und hob hervor, dass die Vertrauensstelle allen fiir Anfragen oder Anschreiben of-
fen steht und damit eine ganz wesentliche burgernahe Funktion hat. Patienten, Angehérige
oder interessierte Burger haben die Moglichkeit, Fragen zu stellen, Beschwerden vorzubrin-

gen, auf Missstande hinzuweisen oder Verbesserungsvorschlédge zu machen.

Rissing-van Saan teilte mit, dass seit Anfang des Jahres 2014 auch diverse Anfragen im Zu-
sammenhang mit der Sicherheit der Hirntoddiagnostik die Vertrauensstelle erreicht haben.
Neben den durch die Vertrauensstelle mit sachverstéandiger Unterstitzung erfolgten Stel-
lungnahmen zu Fragen der Hirntoddiagnostik und Stellungnahmen zu in Einzelfallen ver-
meintlich fehlerhaft durchgefiihrter Hirntoddiagnostik haben die Uberwachungs- und

Prifungskommission deren nadhere Uberpriifung beschlossen.

Um dem Auftrag des Gesetzgebers und dem besonderen Informationsinteresse der Offent-

lichkeit zu entsprechen, veroffentlichen die Priifungskommission und die Uberwachungs-
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kommission in ihrem Jahresbericht auch samtliche Stellungnahmen zu bisherigen Prifungen
in anonymisierter Form. Vorgesehen ist, dass alle 48 Transplantationszentren mit ihren 141
Transplantationsprogrammen mindestens einmal in einem Zeitraum von 36 Monaten vor Ort

gepruft werden.

Den Bericht 2013/2014 der Uberwachungskommission und der Priifungskommission sowie
weitere Presseunterlagen kdénnen Sie auf der Homepage der Bundesarztekammer

(www.baek.de) abrufen.
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