07. Dezember 2013 - 15. Transplantationsworkshop
Hinterzarten

Die Ara nach dem Skandal -
was wird, was hat sich geandert?

Bernhard Banas

Klinik und Poliklinik far Innere Medizin I
Nephrologie/Transplantation
UNIVERSITATSKLINIKUM REGENSBURG

Herzlich willkommen.
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Deutsches Transplantationsgesetz 1997

- Organspende & TranSpIantation | |

Gesetz liber die Spende Entnahme und

Ubertragung von Organen
(Transplantationsgesetz - TPG)

Vom 5. November 1997 (BGBL. | 5. 2631)
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Gesetzgeber- TPG
Bundesarztekammer - Richtlinien

QR Standige Kommisssion Organtransplantation



DSO, Eurotransplant

.:Ij EUROTRANSPLANT

|| International Foundation

Seven countries
Cooperating

Fachinformation Medien und Press:
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Prifungs- und Uberwachungskommission
(BAK, DKG, GKYV -Spitzenverband)
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EU Richtlinie 2010/ 45

L 207/14 Amtsblatt der Europaischen Union 6.8.2010

RICHTLINIE 2010/45/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 7. Juli 2010

iiber Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI- sundheit zu schiitzen und die Krankheitsiibertragung

SCHEN UNION — durch solche Organe zu vermeiden, sollten bei ihrer Be-
reitstellung, Transport und Verwendung Vorsorgemaf-
nahmen getroffen werden.

John Dalli
EU Kommissar
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Deutsche Transplantationsgesellschaft c.v. JIE
Der Generalsekratir
Davtiche Transplartofionsgeselzchaft « V. (OTG) Univ.-Prof. Dr. med. Bernhard Banas, MBA
22047 Pegensburg Klinik und Poliklinik

for Inners Medizin Il
Uriversitatsklinikum Eegensburg
An die Franz-Josef-Straui-alles 11

0 - #3053 Regenzsburg

Mitglieder des Deutschen Bundestages DIG-Sekretariat

KMarion Schlaudersr

Telefon & [0F4]] 944-7324

Telefax - (0941) P44-7197

E-hail:  digsekrefanat@klinicuni-r.as
. d-T-g-online. de

13, Cktckber 2011
Ban/3chl

Offener Brief der Devutschen Transplantationsgesellschaft zur Novellierung des
Transplantationsgesetzes

Sehr geehrte Frau Abgeordnete, sehr geehrter Her Abgeordneter des Deutschen
Bundestages,

vor dem Hintergrund der in Klrze anstehenden Novellierung des TPG erlauben Sie uns
bitte, dass wir Sie zur Situation der Transplantationsmedizin in Deutschland informieren:



Kennzahlen Deutschland 2012

Es sterben jahrlich mehr als 2.000 Patienten
(d.h. alle 4 Stunden ein Patient),
denen man mit einer Transplantation
gut hatte helfen kdnnen!



Outcome nach Nierentransplantation

1999-2008 DEUTSCHLAND IM INTERMATIONALEN VERGLEICH

Funktionsraten* nach Nierentransplantation (CTS-Studie)
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Deutschland: 5-Jahres Organtberleben 72.7%
K'KR International: 5-Jahres Organtberleben 78,1%



Vorschlage der deutschen
Transplantationsgesellschaft

Verbesserung der gesetzlichen Rahmenbedingungen flr die
postmortalen Organspende

(Spenderegelung, Hirntoddiagnostik, Meldewesen, Vergltung)
Bestmdgliche Absicherung der Lebendorganspender

Starkung der Position des Transplantationsbeauftragten

Strukturierung und Finanzierung der Nachsorge nach
Transplantation



Novellierung des Transplantationsgesetzes
EinfUhrung der Entscheidungslosung

r o
23.05.2012

Transplantationsgesetz

% Der Bundestag regelt die
/¢ Organspende neu

Ein am Freitag mit groBer Mehrheit der
Abgeordneten verabschiedetes Gesetz sieht vor,
dass Krankenversicherte von ihrer Kasse
ausfihrliche Informationen zum Thema
Organspende sowie einen Spenderauswels
zugeschickt bekommen.




EinfGhrung der Entscheidungslosung

Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§ 1 Ziel und Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Ziel des Gesetzes ist es, die Bereitschaft zur Organspende in Deutschland zu
fordern. Hierzu soll jede Blrgerin und jeder Birger regelmafig im Leben in die Lage
versetzt werden, sich mit der Frage seiner eigenen Spendebereitschaft ernsthaft zu
befassen und aufgefordert werden, die jewellige Erklarung auch zu dokumentieren.
Um eine informierte und unabhén%ge Entscheidung jedes Einzelnen zu ermdoglichen,
sieht dieses Gesetz eine breite Aufklarung der Bevdlkerung zu den Méglichkeiten der
Organ- und Gewebespende vor.

@



Transplantationsbeauftragte

BT-Drucksache 17/9773

8 9b Transplantationsbeauftragte

(1) Die Entnahmekrankenhduser bestellen mindestens einen
Transplantationsbeauftragten , der fur die Erfullung seiner Aufgaben
fachlicn qualifiziert ist. Der Transplantationsbeauftra gte ist In
Erfillung seiner Aufgaben  unmittelbar der arztlichen Leitung des
Entnahmekrankenhauses unterstellt . Er ist bei der Wahrnehmung
seiner Aufgaben unabhangig und unterliegt keinen Weisungen



Absicherung Lebendspender

BT-Drucksache 17/9773

»(1a) Spender von Organen oder Geweben (Spender) haben bei ei  ner nach
den 88 8 und 8a des Transplantationsgesetzes erfolgenden Spe nde von
Organen oder Geweben zum Zwecke der Ubertragung auf Versiche rte
(Entnahme Dbei lebenden Spendern) Anspruch auf Leistungen d er
Krankenbehandlung. Dazu gehdren  ambulante und stationare Behandlung
der Spender, die medizinisch erforderliche Vor- und Nachbetreuung |,
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation sowie die Erstattung des
Ausfalls von Arbeitseinklnften als Krankengeld nach §8 44a und
erforderlicher  Fahrkosten ; dies gilt auch fur Leistungen, die Uber die
Leistungen nach dem Dritten Kapitel dieses Gesetzes, auf die ein Anspruch
besteht, hinausgehen, soweit sie vom Versicherungsschutz des Spenders
umfasst sind. Zuzahlungen sind von den Spendern nicht zu leisten

@



Nachsorge nach Transplantation

8§ 116b SGB V Ambulante spezialfachéarztliche Versorgung

1) Die ambulante spezialfacharztliche Versorgung umfasst die
Diagnostik und Behandlung komplexer, schwer therapierbar er
Krankheiten, die je nach Krankheit eine spezielle Qualifik ation, eine
interdisziplinare Zusammenarbeit und besondere Ausstatt ungen
erfordern. Hierzu gehdéren nach Mal3gabe der Absatze 4 und 5
iInsbesondere

n) Versorgung von Patienten vor oder nach Organtransplanta tion und
von lebenden Spendern

@
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Freitag, 20. Juli 2012 - Suddeutsche Zeitung

Leber im Angebot

Von Christina Berndt

"Der schlimmste Vorfall in der deutschen Transplantationsmedizin™
Am Gottinger Universitatsklinikum wurden offenbar in groRem Stil
Krankenunteriagen gefalscht. Dadurch bekamen ausgewahite
Patienten bevorzugt Spenderorgane zugeteilt. Nach SZ-
Informationen geht es um mehr als zwei Dutzend Falle. Die
Staatsanwaltschaft ermittelt.

Die Sitzung war streng geheim. Fiinf Wachleute stellten sicher, dass nur eingetragene
Mitglieder der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG) in Saal 7 des Internationalen
Congresscentrums in Berlin eingelassen wurden. Was dann am Montag dieser Woche hinter
verschlossenen Tiiren besprochen wurde, diirfte sich nun zum gréf3ten Betrugsfall in der

Geschichte der deutschen Transplantationsmedizin ausweiten.
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Verstosse gegen Richtlinien
In der Transplantationsmedizin

1
-

‘_ T 1 :,

Christina Berndt

Redaktion Wissen

h A N
SZ-Redakteurin Christina Berndt erklart
Wie es zum Organspende-Skandal kam



Verstosse gegen Richtlinien
In der Transplantationsmedizin
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Anklage wegen Totungsdelikt

SPIEGEL ONLIN ESPAl

Palitik  Wirtschaft Panorama Sport  Kultur  Netzwelt  Wissenschaft  Gesundheit  einestages  Karriere Uni Schule Reise | Auto

czessauftekt gegen Aiman

Prozess zum Organspendeskandal: "Er hat getotet, ohne Marder zu
SE‘i.r“"l#

) : o M Montag, 19.08.2013 - 19:12 Uhr
Von Antje Windmann, Gattingen

Der Chirurg Aiman 0. steht vor Gericht. Er soll Angaben zu Patienten manipuliert haben, um ihnen Organe
transplantieren zu konnen. Die Anklage wertet das als versuchten Totschlag, er habe den Tod Anderer in Kauf
genommen. Der Prozess in Gottingen wird das System der Organvergabe auf den Priifstand stellen.
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Anklage wegen Totungsdelikt

UDWIG
MAXIMILIANS- :
LMU Eﬁ%ﬁéﬁiﬂ” JLIRISTISEHE FAKULTAT

e =
Prnfessur fiir Strafrecht, Strafprozefbrecht,
Rechtsphilosophie und Rechtssoziologie

Leitung

Prof. Dr. jur. Schroth, Ulrich

Lehrstihle
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Reaktionen auf die Vorfalle

Spitzengesprach im Bundesgesundheitsministerium am 27. August 2012:

Spitzengesprach
zu den Manipulationsvorwirfen in den Transplantationszentren der Universitatsmedi-
zin Gottingen und des Universitatsklinikums Regensburg

Kontrolle verstarken, Transparenz schaffen, Vertrauen gewinnen

Bundesminister fir Gesundheit

Stellvertretender Vorstandsvorsitzender des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen

Geschéftsfilhrer der Deutschen Krankenhausgesellschaft

Prasident der Bundeséarztekammer

Prasident der Stiftung Eurotransplant International Foundation

Medizinischer Vorstand der Deutschen Stiftung Organtransplantation

Prasident der Deutschen Transplantationsgesellschaft

Ministerin fur Soziales, Frauen, Familie, Gesundheit und Integration des Landes Nie-
dersachsen

Ministerin fir Wissenschaft und Kultur des Landes Niedersachsen, zugleich als Ver-
treterin des amtierenden Vorsitzenden der Kultusministerkonferenz

Staatsminister fir Umwelt und Gesundheit des Freistaats Bayern

Staatsminister fir Wissenschaft, Forschung und Kunst des Freistaats Bayern
Minister fir Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie des Saarlandes als amtieren-
der Vorsitzender der Gesundheitsministerkonferenz

Ministerin fur Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie des Landes Rheinland-
Pfalz

AJ(R Beauftragter der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten



Offentliche Arbeit der Priifungskommission

Tabellarische Publikation von 119 "Allokationsauffalligkeiten" in den Jahren
2002 bis 2012 durch die Prufungskommission

Priufungskommission

gemiR § 12 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 TPG aerzteblatt.de

ARZTESCHAFT
Dokumentation o Prufbericht zu allen Lebertransplantationszentren
der Prafung von f)‘i”sog::fnsa“ﬁa”'gke'te” Manipulationen in vier von 24 Zentren bestitigt

Mittwoch, 4. September 2013

(abgeschlossene Faélle)

Stand August 2012

ufir
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15. Mai 2013 - Publikation des Berichtes der
Muhlbacherkommission

Konsequente Priufung aller Lebertransplantationen in Bayern (5 Zentren)
2007 bis 2012 (896 Lebertransplantationen) im Kollegialsystem

Bewertung der unterschiedlichen Strukturen und Aktivitaten

Klassifizierung der findings (71 Richtlinienverstdl3e + 15 Auffalligkeiten) von
systematischer Probenmanipulation bis reine Aufféalligkeit.

Klare Empfehlung zur strukturellen Neuordnung der Lebertransplantation in
Bayern und Uberarbeitung der Richtlinien:
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15. Mai 2013 - Publikation des Berichtes der
Muhlbacherkommission

Konsequente Priufung aller Lebertransplantationen in Bayern (5 Zentren)
2007 bis 2012 (896 Lebertransplantationen) im Kollegialsystem

Bewertung der unterschiedlichen Strukturen und Aktivitaten

Klassifizierung der findings (71 Richtlinienverstdl3e + 15 Auffalligkeiten) von
systematischer Probenmanipulation bis reine Aufféalligkeit.

Klare Empfehlung zur strukturellen Neuordnung der Lebertransplantation in
Bayern und Uberarbeitung der Richtlinien:

Eine bundesweite Veridinderung der Allokationsregeln halte ich fiir unabdingbar, kann daher
nicht von Bayern alleine ausgehen. Die DTG sollte in der Entwicklung eine Vorreiterrolle

spielen und moglichst eine Harmonisierung mit anderen Landern des ET-Raumes anstreben.

Prof. Ferdinand Miihlbacher



Vertrauensstelle

Gemeinsame Pressemitteilung von Prafungskommission und
Uberwachungskommission, Bundesarztekammer, Deutscher
Krankenhausgesellschaft und GKV-5pitzenverband

Vertrauensstelle ,, Transplantationsmedizin® eingerichtet |

Berlin, 05. November 2012

Die Priifungskemmizsion und die Uberwachungskommission — in gemeinsamer Tragerschaft von
Deutzcher Krankenhauzsgesellzchaft, GKV-Spitzenverband und Bundesarztekammer — haben
eine unabhangige Vertrauensstelle . Tranzplantationemedizin® zur (auch anonymen} Meldung
von Auffilligkeiten und Verstoten gegen das Trangplantationgrecht eingerichtet.

Mit der Leitung der Vertrauenz=stelle wurde die Vorsitzende Richterin am Bunde=sgerichtzshof .
K. Frau Prof. Dr. jur. Ruth Rizging-van Saan betraut.

vertrauensstelle transplantationsmedizin@baek.de
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Erneute Anderungen im TPG

aerzteblatt.de
TRANSPLANTATIONSMEDIZIN

Weitere Gesetzesanderungen stehen an

Um das Vertrauen der Bevdlkerung wiederherzustellen, soll die Regierung einen
neuen Gesetzentwurf vorlegen, der die Schaffung eines Transplantationsregisters zum Ziel hat.
Die Grundstruktur des Transplantationswesens soll indes nicht umgekrempelt werden.

Deutsches Arzteblatt | Jg. 110 | Heft 2728 | 8. Juli 2013

Hauptpunkte:

Wartelistenmanipulationen jetzt als Straftat geregelt
Richtliniendnderungen unter Genehmigungsvorbehalt des BMG
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Anderung der Tx-Ric

Bisherige Kernpunkt:
Mehraugenprinzip

mit klarer Definition

der Verantwortung
Zukunftiger Schwerpunkt:
Neuausrichtung der
Richtlinien in Bezug auf

Vorgaben des TPGs

Erfolgsaussicht und
Dringlichkeit
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Deutsche Transplantationsgesellschaft

- Stako - Anderung der Richtlinien
- Neu: Bekanntmachung der Richtlinienentwurfe
- BMG - Entwicklung eines Transplantationsregisters
- BAK - Zusatzbezeichnung Transplantationsmediziner/-in
- ET - Abgleich der Informationen

Distanzierung von Fehlverhalten - Ruhen von Mitgliedschaften

Diskussion ethischer Grundlagen in der Transplantationsmedizin
Neuabfassung des Transplantationskodexes
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DTG Transplantationskodex

L
Deutsche Transplantationsgesellschaft e.v. m

TRANSPLANTATIONSKODEX

der
Deutschen Transplantationsgesellschaft e V. (DTG)

Dieser Kodex enthdlt eine lusammenfassung wichiiger medizinischer, &rztlicher,
ethischer und juristischer Grundsatze fir die Transplantation solider Crgane auf der Basis
des Transplantationsgesetzes, die fir die Mitglieder der DTG verbindlich sind.

Die DTG unterstUizt auch die Fortentwicklung der Gewebespende und -fransplantation,
auf diese wird hier jedoch nicht nGher eingegangsn.

VORBEMERKUNGEN

FUr wviele FErkrankungen stellt eine Organtransplantation eine - oft die einzige—
lebensrettende bzw. die fir eine Gesundung bestmagliche Behandlung dar.

Daraus erwéichst dem Gemeinwesen im Allgemeinen und den Arzten im Besonderen
eine grole Verantwortung, vor allem auch im Bereich der Organspende. Die DTG als
wissenschaflliche Fachgeselschaft der Transplantationsmedizin in Deutschland
betrachtet die DurchfUhrung und Férderung der Organfransplantation als Verpflichtung.
Um dieses gemeinsame Ziel bestméglich zu errsichen, ist eine enge interdisziplindre
Abstimmung in allen bedeutsamen und fir den Ablauf und die Effizienz der Behandlung
wichtigen Fragen erforderich. Die Mitglieder der DTG sind sich bewusst, dass die



Neuorganisation der DSO

DSQ)

09.08.2013 | FRANKFURT AR RMAIN

Neuer Stiftungsrat der Deutschen Stiftung
Organtransplantation im Amt

Der neue Stiftungsrat der Deutschen Stiftung Organtransplantation (D50} hat sich
Ende August konstituiert. Er wurde umstrukturiert und ist nun starker éffentlich-rechtlich
ausgerichtet. Dies soll neben weiteren Maltinahmen das Vertrauen in die Organspende
und Transplantationsmedizin zusatzlich starken.

Interimsvorstand 2013

“' Dr. Rainer Hess
KR



Rluckgang der Organspenden

Organspende 2011 /2012

Anzahl der Drganspender1 im regionalen Vergleich 2011 und 2012

Region 2011 2012
Nord 193 168
Nord-Ost 129 113
Ost 166 119
Bayern 189 155
Baden-Wuarttemberg 115 119
Mitte 165 141
Nordrhein-Westfalen 243 231
Bundesweit 1200 1046

Anzahl der gespendeten Ctln;;eumee2 im Vergleich 2011 und 2012

Bundesweit 3917 3511
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RlUckgang der Organspenden

Anzahl der gespendeten {.‘lrge'm':-.-2 im Vergleich 2011 und 2012

Bundesweit 3917 3511
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DSQ)

12.11.2013 | BERLIN

Organspendezahlen stabilisieren sich auf
niedrigerem Niveau

Von Januar bis Oktober 2013 konnten bundesweit 754 Organspenden realisiert
werden, im Jahr 2012 waren es in diesem Zeitraum noch 892. Dies entspricht einem
Ruckgang von -155 Prozent. Die Zahl der gespendeten Organe sank in den ersten
zehn Monaten weniger stark (-11,8 Prozent) von 3.001 in 2012 auf 2.647 in diesem
Jahr. Dieses Ergebnis ist von Bedeutung, da jedes einzelne Spenderorgan das Leben
eines Patienten auf der Warteliste retten kann.
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