N\
o

Deutsche Stiftung Patientenschutz
fiir Schwerstkranke, Pflegebediirftige und Sterbende

Deutscher Bundestag
- Gesundheitsausschuss - Deutscher Bundestag
Platz der Republik 1 Ausschuss f. Gesundheit
11011 Berlin
Ausschussdrucksache
17(14)0450(3)

gel. ESV zur 6 Anh6érung am 24.06.
13_Organspende

21.06.2013

Stellungnahme Deutschen Stiftung Patientenschutz
zu dem Antrag der Fraktionen vom 07.06.2013
~System der Organtransplantation in Deutschland nachhaltig starken:
Konsequenzen aus den Manipulationen an Patientendaten
in deutschen Transplantationskliniken”
anlasslich der Anhoérung im Gesundheitsausschuss des Bundestages
am 24. Juni 2013

Deutschen Stiftung Patientenschutz
Chausseestrafie 10, 10115 Berlin, Tel. 030 / 2 84 44 84 0


verthiedemmi
Ausschussstempel - mehrzeilig


Stellungnahme — Seite 2 von 15 &
Inhaltsuibersicht
T 0] 0T ' 3
I. Konstruktionsdefizite des TPG.........cccciiiiimiiinniir s 3
1. Intransparenz von Wartelistenentscheidungen fiir die Betroffenen .......... 3
2. Fehlen einer klarstellenden Regelung des Rechtsschutzes........................... 4
3. Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer.........ccccoeeeiiiiiiiiiiccccccccccnne, 5
a.) VerstoBB gegen den Wesentlichkeitsgrundsatz .........cccccceeviiccccneennnnnnn. 5
b.) VerstoB3 gegen Legitimationsgrundsatz............ccceriiicmirinrcccnnnnccceeennne 6
4. Einbindung privater Akteure ohne ausreichende gebotene Kontrolle....... 6
a.) Ubertragung der Organvermittlung und Koordinierung.........c...c......... 6
b.) staatliche AUTSICRT ......c.oiiiiiiiiirer e e e rea e rea s s e ensssennnans 6
c.) Kontrolle durch Uberwachungs- und Priifkommission............c........... 7
5. Ergebnis ... —————— 9
Il. Umsetzungsdefizite und Fehlanreize .........cccooocooimiicccernnccceee e 9
1. Umsetzungsdefizite .......cccccccmmmririiiicscccserrr s r s e e 9
a.) BUNAESArZteKammer......cu.iiiiiieiiiiieie s resas e sss s e reana s s s rannassnsees 9
aa.) Regeln zur Aufnahme in die Warteliste ......ccccceveeeccveeeeeeniecccccnee 9
bb.) Abweichen aufgrund medizinischer Forschung.........cccceccemrnnees 10
cc.) Beschrankung auf Dringlichkeit bei der Leberallokation.............. 11
dd.) Beschleunigtes Verfahren..........ccoo oo 1
b.) Eurotransplant .............cccccmiimiiiiiccccsecere e snnn e 12
¢.) Transplantationszentren..........cccccoooeieie e 12
2. FERIANreize ... —— 13
a.) Anzahl Transplantationszentren.........ccccccveecccccceeeree s es s 13
b.) Finanzierung nach Anzahl der vermittelten Organe.........cccccceceueenne. 13
3. Ergebnis ... e 13
lll. Keine Behebung der Fehler und Fehlanreize durch den Entwurf................... 14

IV. Forderung: Der Staat muss seiner gesetzgeberischen Verantwortung

gerecht Werden ... s 15



Stellungnahme — Seite 3 von 15 &

Einfihrung

Es ist erst knapp ein Jahr her, dass das Transplantationsgesetz (TPG) gedndert wur-
de. Dabei blieb das 1997 geschaffene System im Grundsatz unangetastet. Der Gesetz-
geber beliefs die Beantwortung der entscheidenden Fragen iiber Leben und Tod wei-
ter bei privaten Akteuren. Nur kurze Zeit nach Verabschiedung des Anderungsge-
setzes wurden Manipulationen von Patientendaten, die zu einer bevorzugten Or-
ganvergabe an diese Patienten fiihrten, bekannt. Angesichts der Anzahl und des
Ausmafies der Verdachtsfélle kann auch nicht mehr von Einzelfillen gesprochen
werden. Die Akteure des Transplantationssystems haben sich daraufhin im Sommer
2012 auf einen Mafinahmenkatalog geeinigt. Aber auf die, nicht erst seit dem Be-
kanntwerden der Vorwiirfe, einbrechenden Spenderzahlen, hatte das keinen Ein-
fluss. Um das System der Organtransplantation in Deutschland nachhaltig zu stér-
ken, legen die Fraktionen jetzt in einem gemeinsamen Antrag einen weiteren Maf3-
nahmenkatalog vor. Doch eine durchgreifende Reform, die dem Gesetzgeber aufer-
legt, sich seiner Verantwortung zu stellen, steht weiterhin aus.

I. Konstruktionsdefizite des TPG
1. Intransparenz von Wartelistenentscheidungen fiir die Betroffenen

Ein Konstruktionsdefizit, das die Patienten auf der Warteliste unmittelbar betrifft, ist
die Intransparenz der Entscheidungen der Transplantationszentren im Zusammen-
hang mit der Warteliste. Alle Entscheidungen im Zusammenhang mit der Warteliste
trifft nach I. 5. der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Lebertransplantation der Bundesédrztekammer' die Transplantationskonferenz. Ne-
ben zwei Vertretern der ,beteiligten operativen und konservativen Disziplinen”
muss eine ,medizinische Disziplin vertreten sein, die nicht unmittelbar in das Trans-
plantationsgeschehen eingebunden ist” (sogenanntes 6-Augen-Prinzip). Die Ent-
scheidung muss nach der Richtlinie unterzeichnet und an die Vermittlungsstelle
tibermittelt werden. In § 10 Abs. 2 Nr. 1 TPG ist vorgeschrieben, dass das Transplan-
tationszentrum den behandelnden Arzt iiber Aufnahme in die und Herausnahme
von der Warteliste unterrichten muss. Dariiber aber, wie die Entscheidung dem Pati-
enten mitgeteilt werden soll, sagen weder das TPG noch die Richtlinie etwas aus.

Aus I. 9. der Richtlinie folgt lediglich eine Informationspflicht des Transplantations-
zentrums beziiglich des Status nicht-transplantabel/transplantabel. Das beinhaltet
nicht die Mitteilung tiber die Position auf der Warteliste und erstreckt sich nicht auf
die Entscheidungsgriinde fiir eine Herausnahme aus der Warteliste oder gar Rang-
verdanderungen. Es ist offensichtlich notwendig, dass den Betroffenen fiir eine effek-
tive Priifung ihrer Rechtsschutzmdoglichkeiten, jede die Warteliste betreffende Ent-
scheidung der Transplantationskonferenz einschliefllich einer entsprechenden Be-
griindung mitzuteilen ist.

"http:/ /www.bundesaerztekammer.de/downloads/RiliOrgaLeber20130308.pdf (Abrufdatum 13.06.2013). In den Richtlinien
fiir die tibrigen Organe gilt dieselbe Regelung.
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Die genannten Regelungen beziiglich der Transplantationskonferenz sind erst seit
dem 09.12.2012 in Kraft". Das 6-Augen-Prinzip wurde als Konsequenz aus den Mani-
pulationsverdachtsfédllen geschaffen. Doch es ist realititsfern zu glauben, dass die
Entscheidungen vorher von einer einzigen Person getroffen worden sind. So be-
zeichnete etwa Dr. med. Lippert, Leiter des Transplantationszentrums Magdeburg
und als Vertreter der Bundesarztekammer Mitglied der Uberwachungskommissiona,
die Neuregelung als eine an seinem Klinikum bereits seit Jahren géngige Praxis’.

Welche Probleme sich aus der Intransparenz der Wartelistenentscheidungen fiir die
Betroffenen ergeben, verdeutlicht insbesondere ein Fall aus der Praxis der Deutschen
Stiftung Patientenschutz, {iber den die Frankfurter Allgemeine Zeitung Anfang Juni
2013 ausfiihrlich berichtet hat’. Die Deutsche Stiftung Patientenschutz hat beim Ver-
waltungsgericht Miinchen als Prozessbevollmichtigte fiir eine Patientin Klage einge-
legt. Begehren der Klage ist die Feststellung der Rechtswidrigkeit der Herausnahme
aus der Warteliste. Die Patientin war aufgrund eines angeblichen Fehlverhaltens ih-
res Ehemannes von der Warteliste eines Miinchener Transplantationszentrums ge-
strichen worden. Die Herausnahme wurde nicht einmal ihr selbst, sondern ihrem
Ehemann mitgeteilt. Dariiber hinaus wurde sie auch nicht tiber die genauen Griinde
und dartiiber, wie die Entscheidung zustande kam, in Kenntnis gesetzt. Die schwer-
kranke Patientin war sich nicht sicher, welche Rechte ihr zustehen und wandte sich
an die Deutsche Stiftung Patientenschutz. Erkennbar wird durch diesen Fall Folgen-
des: Die Intransparenz der Entscheidungen der Transplantationszentren erschweren
die Rechtsschutzmoglichkeiten der Betroffenen.

Erkennbar ist schon an dieser Stelle, dass es im Transplantationssystem keineswegs
ausschliefdlich um medizinische Fragen geht.

2. Fehlen einer klarstellenden Regelung des Rechtsschutzes

Es ist bisher eine Frage des Einzelfalls, ob die Rechtsbeziehung zwischen Patient und
Transplantationszentrum als offentlich-rechtlich oder privatrechtlich beurteilt wer-
den kann.” Da davon aber die Frage abhéngt, welcher Rechtsweg zu beschreiten ist,
muss der Gesetzgeber entscheiden, welcher Gerichtsbarkeit transplantationsrechtli-
che Streitigkeiten zugewiesen werden sollen. Angesichts dessen, dass die zu den
Universititen gehorenden Transplantationszentren in der Regel 6ffentlich-rechtliche
Korperschaften sind, bietet sich die Zuweisung zum Verwaltungsrechtsweg an.

* Arzteblatt 2012, 109, 09.11.2012

*http:/ /www.bundesaerztekammer.de /page.asp?his=3.71.9972.11001.11013, (Abrufdatum 10.06.20113)

* Pressemitteilung Universititsklinikum Magdeburg vom 13.03.2013,

http://www.med.uni-magdeburg.de/Pressestelle / Pressemitteilungen /Mitteilungen+2013.html (Abrufdatum 12.06.2013)
*FAZ vom 02.06.2013, http:/ /www faz.net/aktuell / politik /inland / transplantationsmedizin-organversagen-12205234.html
(Abrufdatum 11.06.2013)

6 Lang, in Hofling, TPG, 2. Auflage, Einfiihrung Rn 11 ff
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3. Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer

Das deutsche Transplantationsrecht fufit auf der Grundentscheidung, dass die Or-
ganentnahme nur zuléssig ist, wenn der Tod des Spenders geméfs § 3 Abs. 1 Nr. 2
TPG nach Regeln festgestellt wurde, , die dem Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft entsprechen”. Solche Regeln gelten auch fiir die Entscheidung
tiber die Aufnahme auf die Warteliste geméafs § 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG und nach § 12
Abs. 3 Satz 1 TPG fiir die Vermittlung der Organe. Das TPG erméchtigt in § 16 Abs. 1
Satz 1 Nr. 1, 2 und 5 die Bundesédrztekammer, fiir diese Regeln den Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft in Richtlinien festzustellen. Die Bundes-
drztekammer ist ein privatrechtlicher, nicht-rechtsfahiger Verein in Gestalt einer Ar-
beitsgemeinschaft, gebildet aus den Landesidrztekammern.” Mit der Zuweisung der
Richtlinienkompetenz an die Bundesdrztekammer, hat sich der Gesetzgeber der
Rechtsfigur der Beleihung bedient.’

a.) VerstofB3 gegen den Wesentlichkeitsgrundsatz

Nach stiandiger Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts muss der Gesetzge-
ber wesentliche Entscheidungen selbst treffen, wobei die Frage der Wesentlichkeit’
von den betroffenen Grundrechten abhédngt. Bei der Hirntodfeststellung, der Ent-
scheidung iiber die Aufnahme auf die Warteliste sowie der Vermittlungsentschei-
dung geht es um Entscheidungen tiber Leben und Tod. In jedem Fall betroffen sind
die Wiirde des Menschen aus Art. 1 Abs. 1 Grundgesetz (GG), das Recht auf Leben
und korperliche Unversehrtheit aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG und das Gleichheitsgebot
des Art. 3 Abs. 1 GG. Mit den Rechtsgiitern Wiirde und Leben sind die hochsten
Rechtsgtiter betroffen. Entscheidungen hiertiber darf der Gesetzgeber deshalb nicht
delegieren. Die im TPG manifestierte Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer
verstofit somit gegen den Wesentlichkeitsgrundsatz.

Die Undelegierbarkeit staatlicher Verantwortung fiir hochrangige Rechtsgiiter wird
besonders deutlich bei Wiirdigung der Numerus-Clausus-Entscheidung des Bun-
desverfassungsgerichts". Dabei ging es um das Grundrecht der Berufsfreiheit aus
Art. 12 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Gleichheitsgebot nach Art. 3 Abs. 1 GG.
Das Bundesverfassungsgericht stellte bereits 1972 fest, der Gesetzgeber miisse im
Hinblick auf die Bedeutung, die die Numerus-Clausus-Regelung fiir den Lebensweg
der Betroffenen hat, Auswahlkriterien und Rang selbst festlegen. Er konne zwar sei-
ne Rechtsetzungskompetenz iibertragen, miisse aber grundséatzliche Entscheidungen
selbst treffen.” Darauf, dass das, was fiir die Studienplatzvergabe gilt, erst recht fiir
das Transplantationssystem gelten muss, wurde zu Recht schon 1996 im Rahmen
einer Stellungnahme fiir den Gesundheitsausschuss hingewiesen.”

"Vgl.§ 1 Abs. 1 der Satzung der Bundesérztekammer

* Vgl. Héfling, in Hofling, TPG, 2. Auflage, § 16 Rn 13

’ BVerfG, 08.08.1978, 2 BvL 8/77, Rn 19

" BVerfG, 18.07.1972, 1 BvL 32/70

" BVerfG, 18.07.1972, 1 BvL 32/70, Rn 85

" Hofling, Schriftliche Stellungnahme fiir den Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages zu den Anhérungen vom
25.09. und 09.10.1996, Ausschuss-DRS 599/13
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b.) VerstoB3 gegen Legitimationsgrundsatz

Gemafs Art. 20 Abs. 2 Satz 1 GG geht die Staatsgewalt vom Volk aus. Weil das Volk
nur die Parlamentsmitglieder als seine Vertreter wéahlen kann, muss jedes staatliche
Handeln nach dem Grundsatz der demokratischen Legitimation darauf riickfiihrbar
sein. Die Legitimation muss sich deshalb personell sowie sachlich-inhaltlich aus ei-
nem Parlamentsgesetz ergeben, damit diese Anforderungen gewahrt bleiben.

Zwar legt § 16 Abs. 2 TPG fest, wer bei der Erarbeitung der Richtlinien beteiligt sein
soll: Sachverstandige der Kommission Organtransplantation. Es ldsst aber das inter-
ne Verfahren der Kommission ebenso wie das Berufungsverfahren ihrer Mitglieder
offen, so dass eine Riickfithrung auf den Willen des Volkes nicht mehr moglich er-
scheint. Daher bestehen grundsitzlich Zweifel, ob die Anforderungen des Bundes-
verfassungsgerichts an die personelle demokratische Legitimation erfiillt sind."”

Dariiber hinaus bestehen Bedenken gegen die sachlich-inhaltliche demokratische
Legitimation. Das TPG stellt zu wenig Vorgaben fiir die Richtlinien auf und ldsst der
Bundesarztekammer damit einen zu weiten Spielraum, den diese auch nutzt, um die
Vorgaben des TPG auszuweiten oder gar davon abzuweichen (Beispiel: Complian-
ce)™.

4. Einbindung privater Akteure ohne ausreichende gebotene Kontrolle
a.) Ubertragung der Organvermittlung und Koordinierung

Nicht nur die Festlegung wichtiger Regeln ist im deutschen Transplantationssystem
einem privaten Akteur, der Bundesdrztekammer, {iberlassen. Die Koordinierung ob-
liegt nach § 11 Abs. 1 Satz 2 TPG der Koordinierungsstelle, die Vermittlung nach § 12
Abs. 1 Satz 1 TPG der Vermittlungsstelle. Die weiteren Einzelheiten regeln der Koor-
dinierungsstellenvertrag und der Vermittlungsstellenvertrag, mit denen der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, die Bundesidrztekammer sowie die Deutsche
Krankenhausgesellschaft die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) als Ko-
ordinierungsstelle und Eurotransplant als Vermittlungsstelle beauftragen. Die DSO
ist eine deutsche, gemeinniitzige, privatrechtliche Stiftung. Eurotransplant ist eine
privatrechtliche, niederlandische Stiftung.

b.) staatliche Aufsicht

Die DSO mit Sitz in Frankfurt untersteht allein der staatlichen Stiftungsaufsicht des
Landes Hessen und beschrdnkt sich auf die Rechtsaufsicht. Damit kann nur die
Rechtmafligkeit des Handelns der Stiftung gepriift werden, nicht jedoch, wie bei der
Fachaufsicht, die Zweckmafligkeit.

® Hofling, in Hofling, TPG, 2. Auflage, § 16 Rn 21
14 Hofling, in Hofling, TPG, 2. Auflage, § 16 Rn 19
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Fiir die Ubertragung der Vermittlungsentscheidung auf Eurotransplant fehlt es
schon an einer hinreichenden verfassungsrechtlichen Basis”. Im Ubrigen ist Eu-
rotransplant als niederlandische Stiftung jeder deutschen Aufsicht entzogen.

c.) Kontrolle durch Uberwachungs- und Priifkommission

Gemafd § 11 Abs. 3 Satz 3 TPG ist es Aufgabe der Vertragspartner der Koordinie-
rungsstelle, die Einhaltung der Vertragsbestimmungen selbst zu {iberwachen. Dafiir
ist eine Kommission zu bilden, die sich aus mindestens je einem Vertreter der Ver-
tragspartner sowie zwei Vertretern der Ldnder zusammensetzt (Uberwachungs-
kommission).

Ebenso haben die Vertragspartner nach § 12 Abs. 5 Satz 3 TPG die Einhaltung der
Vertragsbestimmungen des Vermittlungsstellenvertrages zu tiberwachen. Die Zu-
sammensetzung dieser Uberwachungskommission entspricht gemédf3 § 12 Abs. Satz 4
TPG der der Koordinierungsstelle.

Aus den Berichten der Uberwachungskommission” fiir den Berichtszeitraum
01.07.2010 bis 31.12.2011 geht hervor, dass die {iberwiegend privaten Vertragspartner
jeweils drei Vertreter” entsandt haben. Damit stehen dort neun Vertretern der Ver-
tragspartner lediglich zwei Vertreter der Lander gegeniiber. Eine ausgewogene und
unabhéngige Kontrolle scheint so unmdoglich.

Dartiber hinaus muss in dem Vermittlungsstellenvertrag nach § 12 Abs. 4 Satz 2 Nr. 4
TPG die regelmifige Uberpriifung von Vermittlungsentscheidungen geregelt wer-
den. Der Vertrag sieht in § 10 Abs. 1 vor, dass die Vertragspartner dafiir eine Prii-
fungskommission bestimmen. Die Besetzung entspricht der der Uberwachungs-
kommission.

Die in die Uberwachungs- und Priifungskommission entsandten Vertreter der Ver-
tragspartner sind noch in weiterer Weise mit dem Transplantationssystem verbun-
den. So ist etwa Prof. Dr. jur. Thorsten Verrel®, Vertreter der Bundesirztekammer,
als Mitglied der Standigen Kommission Organtransplantation an der Schaffung der
Richtlinien beteiligt, deren Einhaltung er als Mitglied der Priifungskommission un-
tersucht. Dr. med. Lippert, Chirurg und ein weiterer Vertreter der Bundesarztekam-
mer”, {iberwacht als Mitglied der Uberwachungs- und Priifungskommission u.a. das
Magdeburger Transplantationszentrum, dessen Leiter er ist”.

" Hofling, in Hofling, TPG, 2. Auflage, § 12 Rn 18

' Abrufbar auf der Homepage der Bundesirztekammer,

http:/ /www.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=3.71.9972.10676.10744 (Abrufdatum 10.06.2013)

" Jeweils Vertreter von der Gesetzlichen Krankenversicherung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Bundesérzte-
kammer

" http:/ /www jura.uni-bonn.de/index.php?id=5754 (Abrufdatum 10.06.2013)

" http:/ /www.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=3.71.9972.11001.11013, (Abrufdatum 10.06.20113)

* http:/ /www.d-t-g-online.de/weitere_informationen/transplantationszentren/ transplantationszentren.html (Abrufdatum
10.06.2013)
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Die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle, die Transplantationszentren und
die Entnahmekrankenhduser werden durch §§ 11 Abs. 3 Satz 5, 12 Abs. 5 Satz 5 TPG
verpflichtet, der Uberwachungskommission Unterlagen zur Verfiigung zu stellen
und Auskiinfte zu erteilen. Verstofie gegen das TPG oder gegen - auf dem TPG
beruhende - Rechtsverordnungen, miissen sie den zustdndigen Behorden der Lander
nach §§ 11 Abs. 3 Satz 6, 12 Abs. 5 Satz 6 TPG weiterleiten. Der Bund bleibt damit bei
der Uberwachung auflen vor. Nicht geregelt ist auch, welche Mafinahmen die Lander
dann ergreifen konnen, miissen oder sollten. Auflerdem ist die Pflicht, Verstofle zu
melden, liickenhaft manifestiert: Nur Verstofie gegen das TPG oder gegen - aufgrund
des TPG erlassene - Rechtsverordnungen miissen gemeldet werden. So gibt es keine
Meldepflicht fiir Verstofie gegen die Richtlinien der Bundesdrztekammer. Das ist in-
sofern problematisch, als dass diese Richtlinien, wie noch gezeigt werden wird, iiber
die Vorgaben des TPG hinausgehen. Sie konnen auch nicht unter eine ,, aufgrund des
TPG erlassene Rechtsverordnung” subsumiert werden. Rechtsverordnungen diirfen
nur von der Bundesregierung, Bundesministerien oder Landesregierungen erlassen
werden (Art. 80 Abs. 1 Satz 1 GG).

Die Uberpriifung der einzelnen Vermittlungsentscheidungen ist im TPG gar nicht
geregelt. Dies wird durch § 12 Abs. 4 Satz 2 TPG vollstandig den Vertragspartnern
des Vermittlungsstellenvertrages tiberlassen. Dieser Vertrag verpflichtet in § 10 Abs.
4 die Priifungskommission, die Priifungsergebnisse den Vertragspartnern mitzutei-
len. Unter ,Sanktionen” regelt der Vertrag in § 15 Satz 1, dass die Priifungskommis-
sionen ,ggf. die zustindige Bulgeldbehérde” unterrichtet. Damit bleibt die Uberprii-
fung von einzelnen Vermittlungsentscheidungen, bei der es schliefllich um die Frage
von Leben und Tod geht, gdnzlich der deutschen staatlichen Aufsicht entzogen.

Die Wirksamkeit der Arbeit der Priif- und Uberwachungskommissionen ist nicht nur
deshalb fraglich. Bisher wurden nur ein bis fiinf Prozent aller Vermittlungsentschei-
dungen durch die Priifungskommission iiberpriift’. Nach dem interfraktionellen
Entwurf sollen die Priifungen kiinftig auch nichtanlassbezogen, regelméfiig und
mindestens einmal in drei Jahren unangekiindigt durchgefiihrt werden. Bis jetzt sind
lediglich alle Lebertransplantationszentren gepriift worden. Die Priifung kann aus
den genannten Griinden weder unabhéngig erfolgen noch kann sie effizient sein.
Jede Vermittlungsentscheidung miisste von der Priifungskommission iiberpriift
werden. Im Jahr 2012 wurden 3511 postmortal gespendete Organe transplantiert.
Davon 919 Lebern. Wie will eine Kommission, die im wesentlichen aus Vertretern
besetzt ist, die noch Mitglieder in anderen Kommissionen sind und dariiber hinaus
einer hauptberuflichen Téatigkeit nachgehen, gewdhrleisten, 2592 Vermittlungsent-
scheidungen in der gebotenen Genauigkeit zu tiberpriifen?

Zudem war in Gottingen nicht die Arbeit der Kommissionen ausschlaggebend fiir
das Aufdecken der Manipulationsvorwiirfe, sondern ein anonymer Hinweis™.

* Bericht zur Situation der Transplantationsmedizin in Deutschland zehn Jahre nach Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes,
2009, BTDRS 16/13740

*?FAZ 04.08.2012, http:/ /www.faz.net/aktuell /politik /inland / organspende-skandal-der-teppichhaendler-11843908.html
(Abrufdatum 12.06.2013)
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5. Ergebnis

Als Resultat bleibt festzuhalten, dass das Transplantationsgesetz einen grundlegen-
den Konstruktionsfehler hat: Der Staat delegiert seine Verantwortung in verfas-
sungsrechtlich bedenklicher Weise an private Akteure, ohne den Rechtsschutz der
Betroffenen zu regeln. Die privaten Akteure schaffen ein schwer durchschaubares
System, in welchem sie selbst die Regeln aufstellen, ausfiihren und tiberwachen.
Auch bei der notwendigen Aufsicht gibt der Staat weitestgehend seine Verantwor-
tung ab. Die Priifungs- und die Uberwachungskommission mit zwei Vertretern der
Lander zu besetzen, dndert daran nichts.

Il. Umsetzungsdefizite und Fehlanreize

Wie gezeigt, ist schon das Konstrukt des TPG verfehlt. Dariiber hinaus wird das feh-
lerhafte Konstrukt auch noch mangelhaft umgesetzt und bietet Fehlanreize.

1. Umsetzungsdefizite

Zu den Konstruktionsfehlern des TPG kommen Umsetzungsdefizite in der Praxis.

a.) Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer weicht in ihren Richtlinien gemafd § 16 TPG immer wieder
von den Vorgaben des TPG ab.

aa.) Regeln zur Aufnahme in die Warteliste

Etwa bei den Regeln zur Aufnahme in die Warteliste. Nach § 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG
sind die Transplantationszentren verpflichtet, ,iiber die Aufnahme in die Warteliste
nach Regeln zu entscheiden, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft entsprechen, insbesondere nach Notwendigkeit und Erfolgssaussicht der
Organiibertragung.” Laut der Beschlussempfehlung und dem Bericht des Ausschus-
ses fiir Gesundheit vom 23.06.1997” stellt diese Vorschrift im Hinblick auf die Bedeu-
tung der Aufnahme in die Wartliste klar, dass die Aufnahmeentscheidung nach me-
dizinisch begriindeten Regeln vorzunehmen ist. Die Regelung schliefie aus, die Auf-
nahmeentscheidung von nichtmedizinischen Kriterien, wie finanziellen oder sozialen
Aspekten, abhdangig zu machen.

Im Widerspruch dazu steht beispielsweise das Compliance-Kriterium der Bundes-
arztekammer. Nach I. 4. der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organver-
mittlung zur Lebertransplantation * kann der Grund fiir eine Kontraindikation einer

* BTDRS 13/8017
# http:/ /www.bundesaerztekammer.de/downloads/RiliOrgaLeber20130308.pdf (Abrufdatum 11.06.2013)
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Organtransplantation auch ,die unzureichende oder sogar fehlende Mitarbeit des
Patienten” sein. Das gilt auch bei den Richtlinien beziiglich der {ibrigen Organe. Ge-
nauer definiert wird Compliance als , die Bereitschaft und Fahigkeit, an den erforder-
lichen Vor- und Nachuntersuchungen und -behandlungen mitzuwirken.” Anhaltend
fehlende Compliance schliefit die Transplantation aus.

Nach I. 4 kann das Fehlen der Compliance auch auf sprachlichen Schwierigkeiten
beruhen. Dies stellt einen Widerspruch zur o.g. Auffassung des Gesundheitsaus-
schusses, die Aufnahme diirfe nicht von sozialen Aspekten abhingig gemacht wer-
den, dar. Unter die sozialen Aspekte diirften auch Punkte wie Herkunft, Sprache und
Kultur fallen. In der Praxis verwenden die Transplantationszentren dieses Merkmal
auch, um die Aufnahme auf die Warteliste abzulehnen. Ein solcher Fall ist zurzeit
Gegenstand eines zivilgerichtlichen Verfahrens, in welchem der Kldger Schmerzens-
geld wegen der Nichtaufnahme begehrt. Dem Kldger war zundchst die Prozesskos-
tenhilfe vom LG Bielefeld” verweigert worden. Das OLG Hamm wies die Beschwer-
de dagegen zuriick”. Diese Entscheidung hob das Bundesverfassungsgericht mit Be-
schluss vom 28.01.2013, 1 BvR 274 /12, auf und verwies die Sache an das OLG Hamm
zuriick. In der Begriindung dazu stellte es fest, dass die Ausgangsgerichte im Pro-
zesskostenverfahren ,schwierige und bislang ungekldrte” Fragen im Zusammen-
hang mit dem Compliance-Kriterium und der Aufnahmeentscheidung beantwortet
haben.

Das unbestimmte Kriterium der Compliance gibt den Transplantationszentren Ent-
scheidungs- und Ermessensspielrdaume, die ihnen aufgrund der Bedeutung der be-
troffenen Rechtsgiiter nicht zukommen darf. Der Gesetzgeber darf die Entscheidung,
ob ein Patient an der Verteilung von Lebenschancen teilhaben kann, nicht der Bun-
desdrztekammer {iibertragen und diese darf sie nicht an die Transplantationszentren
weitergeben. Selbst wenn man dies als rechtmifliig ansehen wiirde, eroffnet das
Merkmal der Compliance einen zu weiten Spielraum fiir Interpretationen. Entspre-
chend dem Bestimmtheitsgebot muss eine Norm nach laufender Rechtsprechung”
des Bundesverfassungsgerichts so klar und eindeutig formuliert sein, dass der Be-
troffene die Rechtslage erkennen kann.

bb.) Abweichen aufgrund medizinischer Forschung

Dariiber hinaus wird in I. 10. der Richtlinien fiir die Wartelistenfiihrung und Organ-
vermittlung zur Lebertransplantation” (und auch in den Richtlinien fiir die tibrigen
Organe) bestimmt, dass ,zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft... nach vorheriger Unterrichtung der
Vermittlungsstelle und der Bundesdrztekammer im Rahmen medizinischer For-
schungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Patienten von
dieser Richtlinie abgewichen werden kann, sofern durch die Vermittlungsstelle keine
Einwénde erhoben werden.” Fiir diese Moglichkeit der Transplantationszentren, von

* Beschluss vom 30.06.2011, 4 O 106/11
* Beschluss vom 22.12.2011, 26 W 21/11
7 Vgl. etwa BVerfG, Urteil vom 27.02.2008, 1 BvR 370/07, 1 BvR 595/07



Stellungnahme — Seite 11 von 15 &

den Richtlinien der Bundesdrztekammer abzuweichen, fehlt eine ausreichende
Grundlage im TPG.”

cc.) Beschrankung auf Dringlichkeit bei der Leberallokation

Nach § 12 Abs. 3 Satz 1 TPG sind die Organe von der Vermittlungsstelle nach Regeln,
die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbe-
sondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit zu vermitteln. Diese Kriterien sind
kumulativ, nicht alternativ aufgezdhlt. Nach o.g. Richtlinie fiir die Wartelistenfiih-
rung und Organvermittlung zur Lebertransplantation kommt es davon abweichend
bei der Verteilung einer Leber nur auf die Dringlichkeit an. In der Praxis scheint dies
zu erhohter Manipulationsanfalligkeit zu fiihren. Der sogenannte Organspende-
skandal des Jahres 2012 spielte sich im Wesentlichen in Lebertransplantationszentren
ab: Es war offenbar besonders einfach, den an Eurotransplant zu meldenden Dring-
lichkeitswert, etwa unter Vorspiegelung einer tatsachlich nicht stattgefundenen Dia-
lyse, zu verbessern.

Die Beschrankung auf die Dringlichkeit hat noch weitere Folgen. Je dringender die
Transplantation angezeigt ist, umso schlechter geht es dem Patienten und um so
schlechter sind auch seine Uberlebenschancen. Das belegen auch die Zahlen: Ein Jahr
nach der Lebertransplantation leben noch etwa 70 Prozent der Transplantierten,
wihrend der europdische Schnitt zwischen 80 und 90 Prozent liegt”.

dd.) Beschleunigtes Verfahren

Auch beim beschleunigten Verfahren geht die Bundesiarztekammer iiber die Vorga-
ben des TPG hinaus. Nach II. 3. der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und Or-
ganvermittlung zur Lungentransplantation” gibt es ein besonderes Verteilungsver-
fahren fiir sogenannte eingeschréankt vermittelbare Organe. Die Einschrankung der
Vermittlungsfahigkeit kann sich nach 3.1. der Richtlinie dabei etwa aus einer Vorer-
krankung des Organspenders ergeben. Im beschleunigten Verfahren bietet Eu-
rotransplant einem oder mehreren Transplantationszentren das Organ an. Innerhalb
von 30 Minuten muss nach 3.3.2. der Richtlinie ein Transplantationszentrum die An-
nahme erkldren, sonst gilt das Angebot als abgelehnt. Dann stellt Eurotransplant ei-
nem oder mehreren Zentren eine Liste von potentiellen Empfangern zur Verfiigung,
aus denen das Transplantationszentrum selbst ,,den gegenwértig am besten geeigne-
ten Empfanger” auswahlt. Kommt mehr als ein Patient in Betracht, wird das Organ
an das Zentrum verteilt, das als erstes die Annahme erklart hat. An dieser Regelung
sind gleich zwei Punkte kritikwiirdig:

%8 Vgl. Lang, in Hofling, TPG, 2. Auflage, § 11 Rn 26

* Die Zahlen beruhen auf der Auerung des Transplantationsmediziners Ferdinand

Miihlbacher im Rahmen einer Sitzung des Ausschusses fiir Umwelt und Gesundheit des Bayerischen Landtags am 13.06.2013
(dpa-Meldung vom 13.06.2013).

* http:/ /www.bundesaerztekammer.de/downloads/RiliOrgaLunge20130308.pdf (Abrufdatum 13.06.2013). Diese Regelung
zum beschleunigten Verfahren findet sich auch in den Richtlinien beziiglich der tibrigen Organe.
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Zum einen ist die Moglichkeit - selbst bei weniger geeigneten Organen - vom Stan-
dardverfahren abzusehen, nicht vom TPG gedeckt. Zum anderen sieht das TPG die
Ubertragung der Vermittlungsentscheidung von der Vermittlungsstelle auf das
Transplantationszentrum gar nicht vor.

Dariiber hinaus zeigen die Zahlen, dass das beschleunigte Verfahren weit tiber die
urspriinglich vorgesehen Ausnahmesituationen Dynamik entfaltet: In 2002 lag der
Anteil der im beschleunigten Verfahren vermittelten Organe im Verhiltnis zu den im
Standardverfahren vermittelten Organen bei 8,4 Prozent, in 2012 bei 25,8 Prozent.”
Damit hat sich die Zahl in den letzten zehn Jahren mehr als verdreifacht.

Der interfraktionelle Antrag behandelt diesen Punkt auf Seite 3 unter , Erh6hung der
Transparenz bei der Wartelistenfithrung und der staatlichen Kontrolle der Organ-
spende”. Dort steht: ,Mit Blick auf den Anstieg und um das Verfahren transparenter
zu gestalten, wurden die Richtlinien nach § 16 TPG gedndert. Zukiinftig entscheidet
Eurotransplant iiber die Vergabe des Organs im beschleunigten Verfahren.” Die be-
schriebenen Anderungen sind noch nicht publiziert, aktuell scheint daher noch das
oben beschriebene Verfahren zu gelten.

b.) Eurotransplant

Auch die Vermittlungsentscheidung treffende Organisation Eurotransplant gibt sich
in ihrem Handbuch” Regeln, die von den Vorgaben des TPG abweichen. Etwa die 5
Prozent-Klausel fiir Leber, Herz und Lunge. Danach diirfen maximal 5 Prozent der
Wartelistenpatienten ohne regelméfligen Wohnsitz in Inland sein”. Auch diese Vor-
gabe ist aber mit dem TPG gar nicht vereinbar.

¢.) Transplantationszentren

Den Transplantationszentren kommt bei den Entscheidungen iiber die Warteliste -
etwa durch das Merkmal Compliance™- ein unangemessen weiter Spielraum zu.
Nicht tiberraschen kann daher, dass die Auslegung der Merkmale in der Praxis un-
terschiedlich gehandhabt wird.” Diese Einschatzung bestitigt indirekt auch der Vor-
stand der DSO, Rainer Hess, nach dessen Aussage kiinftig ein Fachbeirat fiir die
Konkretisierung und bundeseinheitliche Anwendung der Organentnahmerichtlinien
der Bundesirztekammer sorgen soll.”

" Antwort auf die schriftliche Frage des Bundestagsabgeordneten Terpe vom 05.06.2012, Arbeitsnummer 5/286,

http://www .harald-terpe.de/fileadmin /user_upload/terpe/pdf/schriftliche_frage_terpe_organspende.pdf (Abrufdatum
12.06.2012)

* Eurotransplant Manual, abrufbar in englischer Sprache unter

http:/ /www .eurotransplant.org/cms/index.php?page=et_manual (Abrufdatum 10.06.2013)

® Eurotransplant Manual, “2.1.5.4. 5% rule - Liver and thoracic organs: The number of non-resident registrations for patients
(either first or repeat) for a thoracic or liver (re)transplant should not exceed 5% of the total number of post-mortem transplanta-
tions (either first or repeat) by this center in the preceding year.”

*Vgl.1I. 1. a.)

® Mathis Bader, Organmangel und Organverteilung, Seite 140

* Vgl. Frankfurter Rundschau, 25.04.2013, http:/ /www.fr-online.de/politik / dso-immer-weniger-
organspender,1472596,22576154.html (Abrufdatum 11.06.2013)
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Wie etwa das Merkmal der Compliance ausgelegt werden kann, verdeutlicht der
oben erwidhnte Fall der Deutschen Stiftung Patientenschutz. In dem Verfahren geht
es insbesondere um die Auslegung des Merkmals Compliance. Die Entscheidung des
Zentrums, die Patientin wegen eines angeblichen Fehlverhaltens ihres Ehemannes
von der Warteliste eines Miinchener Transplantationszentrums wegen fehlender
Compliance zu streichen, stellt eine besonders abwegige Auslegung des Merkmals
dar. Selbst wenn es sich um ein zuldssiges Merkmal handelt, kann es dabei im
Hochstfall um das Handeln des Patienten selbst gehen.

2. Fehlanreize
a.) Anzahl Transplantationszentren

Zurzeit gibt es 47 Transplantationszentren, neun davon in Nordrhein-Westfalen und
sieben in Bayern. Die hohe Anzahl der Transplantationszentren fiihrt zu grofiem
okonomischen Druck auf jedes einzelne Transplantationszentrum. Jedes Zentrum
strebt danach, moglichst viele Transplantationen durchzufiihren, um kostendeckend
zu arbeiten und auf die notwendigen Mindestfallzahlen zu kommen.

b.) Finanzierung nach Anzahl der vermittelten Organe

Nach § 8 Abs. 1 des Koordinierungsstellenvertrags erhilt die DSO fiir jedes trans-
plantierte Organ eine Organisationspauschale. Das verstarkt den Druck, auf mog-
lichst viele Organspenden hinzuwirken. Welche Konsequenzen das haben kann,
wird durch Folgendes deutlich: 90 Prozent der Organspenden werden aufgrund der
Entscheidung von Angehorigen realisiert.” Das heifit, dass den Gesprachen mit den
Angehorigen eine entscheidende Bedeutung zukommt. Das TPG selbst enthilt keine
Vorgaben fiir solche Gesprache. Dies bleibt damit in der Praxis der DSO {iberlassen.
Der frithere medizinische Vorstand der DSO, Giinter Kirste, hat zugegeben, dass
Angehérigengespriche ergebnisorientiert gefiihrt werden.” Dies ist aus Sicht der
Deutschen Stiftung Patientenschutz hoch problematisch. Auch die Bundesregierung
,hdlt es fiir mit der Intention des TPG nicht vereinbar, wenn Angehorigengesprache
zielgerichtet daraufhin gefiihrt werden, eine Zustimmung zur Organspende zu er-
halten.”” Abgesehen davon, dass im TPG Vorgaben zu den Angehorigengesprachen
geschaffen werden miissen, schafft eine Organisationspauschale nach Anzahl der
vermittelten Organe offensichtlich falsche Anreize.

3. Ergebnis
Umsetzungsschwiachen und Fehlanreize fithren zu erheblichen Defiziten in der prak-

tischen Umsetzung des Regelwerks. Da der Bedarf an Spenderorganen die zur Ver-
fiigung stehenden Organe bei weitem iibersteigt, sind zwangsldufig Wertentschei-

% Jahresbericht DSO 2012, Seite 13
* BTDRS 17/9240 (kleine Anfrage)
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dungen zu treffen. Es gibt medizinische Parameter, die dafiir von Bedeutung sein
konnen. Doch die entscheidenden Kriterien zu definieren, ihre Bedeutung fiir die
Verteilungsfrage festzulegen sowie iiber ihr Rangverhiltnis zu entscheiden, betrifft
ethische Fragen, die nach den dargestellten Grundsitzen nur der Gesetzgeber be-
antworten kann.

Die Anzahl der Transplantationszentren muss reduziert werden. Das fordern selbst
der Prasident der Bundesérztekammer, Frank Montgomery,” und der Vorstand der
DSO, Rainer Hess". Bayern hat einen Anfang gemacht und will zumindest die Leber-
transplantationszentren von fiinf auf drei (Groflhadern, Regensburg, Wiirzburg) re-
duzieren”. An der Anzahl der Transplantationszentren dndert das aber nichts. In den
betroffenen Kliniken werden noch andere Organe transplantiert (Erlangen: Herz,
Niere, Pankreas, Miinchen/Klinikum rechts der Isar: Niere, Pankreas).

Weil nicht nur die Interessen der 12.000 Menschen auf der Warteliste, sondern auch
die der potentiellen Spender und ihrer Angehdrigen betroffen sind, miissen die Fehl-
anreize im Transplantationssystem minimiert werden.

lll. Keine Behebung der Fehler und Fehlanreize durch den Entwurf

Damit ein Mensch die Entscheidung treffen kann, Organspender zu werden, muss er
dem System vertrauen konnen. Wie gering das Vertrauen der Menschen tatsdchlich
ist, machen folgende Zahlen deutlich: 2012 gab es in Deutschland 1584 potentielle
Organspender, also Verstorbene, bei denen nach den Richtlinien der Bundesarzte-
kammer der Hirntod festgestellt wurde®. In 1046 Fillen” wurde die Organspende
realisiert, dabei nur in 10 Prozent der Fille” aufgrund der schriftlichen Einwilligung
des Spenders (Organspendeausweis, Patientenverfiigung). Im Ubrigen mussten die
Angehorigen die Entscheidung treffen, weil eine schriftliche Erklarung nicht vorlag.
Das Vertrauen der Menschen zu erhéhen und die Spenderzahlen zu steigern, ist der
Wunsch des interfraktionellen Antrags. Dieser wird mit dem vorliegenden Entwurf
aber nicht in Erfiillung gehen, weil er die aufgezeigten Defizite nicht beheben kann.

Selbst der am 14.06.2013 im Rahmen des Beitragsschuldengesetzes verabschiedete
Genehmigungsvorbehalt dndert nichts daran, dass der Gesetzgeber sich in der nachs-
ten Legislaturperiode seiner Verantwortung stellen und die entscheidenden Fragen
selbst beantworten muss. Der neue Genehmigungsvorbehalt erhoht den staatlichen
Einfluss nur marginal. Er scheint dem Versuch geschuldet, einige der verfassungs-
rechtlichen Bedenken auszurdumen und den Anschein der sachlich-inhaltlichen Le-

? http:/ /www.aerzteblatt.de /nachrichten /52893 / Verringerung-von-Transplantationszentren-gefordert (Abrufdatum
11.06.2013)

“ Interview mit der Frankfurter Rundschau 01.06.2013, http:/ /www. fr-online.de/politik /interview-zur-organspende--aeltere-
werden-bevorzugt-,1472596,23084874.html (Abrufdatum 11.06.2013)

“Pressemitteilung des Bayerischen Wissenschaftsministeriums vom 15.05.2013,

http:/ /www.stmwfk.bayern.de/presse/pressemeldungen/?tx_t3news_pil[showUid]=688&cHash=8d7fe80f8788467a47dd60f28
132e6da (Abrufdatum 13.06.2013)

# Jahresbericht DSO 2012, Seite 13
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gitimation herzustellen. Der Gesetzgeber entzieht sich weiter seiner Verantwortung,
die wesentlichen Entscheidungen selbst zu treffen.

In II. 4. beantragen die Fraktionen, der Bundestag moge die Lander auffordern, die
Anzahl der Transplantationszentren zu {iberpriifen. Der Ansatz ist zu begriiflen. Im
Interesse der Verbesserung der Qualitdt sollten den Priifungen aber auch Taten in
Gestalt von Schlieffungen oder Zusammenlegungen folgen.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass der aktuelle interfraktionelle
Entwurf nicht viel an den im TPG kaum ausgeprédgten Rechten der Betroffenen und
dem misslichen Konstrukt des Transplantationsrechts einschliefilich der bedenkli-
chen Umsetzungs- und Abweichungspraxis dndern wird.

IV. Forderung: Der Staat muss seiner gesetzgeberischen Verantwortung gerecht
werden

Um das Vertrauen der Menschen in die Organspende zu schaffen und so auch den
12.000 Menschen auf der Warteliste zu helfen, muss mehr passieren als ein Geneh-
migungsvorbehalt und Mafinahmenkataloge.

Der Staat muss die entscheidenden Kriterien zur Wartelistenfiihrung, Todesfeststel-
lung und Allokation selbst festlegen. Die Aufgaben Koordination, Verteilung und
Aufsicht sind jeweils in staatliche Hiande zu legen. Dabei konnte sich der Gesetzge-
ber beispielsweise des Schweizer Modells bedienen.

Wartelistenentscheidungen miissen transparent werden. Der Gesetzgeber hat aufler-
dem klarzustellen, welcher Rechtsweg fiir derartige Streitigkeiten eroffnet ist.
Schliefdlich gibt es eine Vielzahl berechtigter Anliegen der Menschen auf der Warte-
liste: Auskunft beziiglich Rang oder Begriindung einer Wartelistenentscheidung,
Aufnahme auf die Warteliste, Anfechten der Herausnahme aus der Warteliste, Ver-
besserung des Rangs, Neufeststellung des Rangs aufgrund veranderter Sachlage,
Uberpriifung der Nichtberiicksichtigung bei einer Vermittlungsentscheidung. Diese
vielen moglichen Konstellationen machen deutlich, dass das Verfahren der Trans-
plantationskonferenzen im TPG geregelt werden muss. Die Transplantationszentren
miissen verpflichtetet werden, den Patienten stets umfassend {iber die Entscheidun-
gen ihrer Konferenzen, die zugrundeliegenden Griinde und die in Betracht kom-
menden Rechtsschutzmoglichkeiten zu informieren. Nur wenn der Patient vollstan-
dig informiert ist, wird er in die Lage versetzt, die Entscheidung nachzuvollziehen
und gegebenenfalls gerichtlich iiberpriifen lassen zu kénnen. Eine derartige Transpa-
renz wiirde auch das dringend benétigte Vertrauen in das Organspendesystem er-

hohen.

Keine dieser unentbehrlichen Anderungen wird in dem Entwurf aufgegriffen. Diese
sind aber im Sinne der betroffenen schwerstkranken Menschen unentbehrlich.



