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Mit dem Anspruch, Transparenz
und Rechtssicherheit in der
Transplantationsmedizin zu
schaffen, strukturelle Rahmen-
bedingungen zu normieren und
damit eine Steigerung der Organ-
spendebereitschaft der Bevolke-
rung und eine effektive und effi-
ziente Umsetzung des Versor-
gungsauftrages Transplantation
zu bewirken, ist am 1.12.1997 das
Gesetz iiber die Spende, Ent-
nahme und Ubertragung von Or-
ganen (Transplantationsgesetz —
TPG) in Kraft getreten. Anhal-
tende Klagen iiber die unvermin-
dert zu geringe Zahl verfiigbarer
Organe fiir die Versorgung der
Patienten auf der Warteliste, eine
zu geringe objektive oder subjek-
tive Wahrnehmung der Pflicht
der Krankenhiuser zur Meldung
geeigneter potentieller Organ-
spender, die forcierte Lebend-
spende und die Einsetzung der
Enquete-Kommission ,,Ethik
und Recht in der modernen Me-
dizin““ des Bundestages mit dem
Auftrag der Ermittlung gesetz-
lichen Anderungsbedarfes
scheinbar nur zu Fragen der Le-
bendorganspende, tatséichlich
aber zu sehr viel weitreichende-
ren Aspekten der Erfiillung der
Aufgaben des TPG durch die
Transplantationszentren, Klini-
ken und Transplantationsmedizi-
ner, geben Anlass, erneut den
Blick auf die Entwicklung der fiir
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die Praxis rechtlichen Fragen der
Transplantationsmedizin zu len-
ken und Stand und Engagement
bei der Umsetzung der legislati-
ven Ziele und der Ausschopfung
der durch das TPG geschaffenen
Potentiale auch kritisch zu be-
leuchten, wihrend erneut die
Forderung nach gesetzgeberi-
schem Handeln erhoben wird.

Inzwischen ist das TPG weitge-
hend durch landesrechtliche Aus-
fiihrungsregelungen zur Lebend-
spendekommission gemaf3 § 8 11
2 TPG flankiert worden, nicht je-
doch flichendeckend erginzt
durch ebenso landesrechtlich zu
etablierende  Grundlagen fiir
Transplantationsbeauftragte an
den Krankenhdusern. Die ver-
traglichen Vereinbarungen fiir
die Koordinierungsstelle, § 1112,
IV TPG und die Vermittlungs-
stelle, § 12 1 1, IV TPG, sind mit
Vertragen von 27.6.2000 getrof-
fen und am 15.7.2000 im Bundes-
anzeiger Nr. 131 a veroffentlicht
worden und damit am 16.7.2000
in Kraft getreten. Die Kriterien
zur Aufnahme der Patienten auf
die Warteliste,§ 16 I Nr.2 TPG, fiir
die Regeln, nach denen die zur
Verfiigung stehenden Organe zur
Vermittlung gelangen, § 16 I Nr.5
TPG, und zur Qualitédtssicherung,
§ 16 I Nr. 6 TPG wurden
zwischenzeitlich  verfasst und
mehrfach in Teilen aktualisiert.

—

Ob diese und die Richtlinien-
kompetenz der Bundesérztekam-
mer standhalten werden, wird mit
Blick auf Art 19 IV GG nicht nur
fir die derzeitige Fassung der
Richtlinien zur Diinndarm-
Transplantation und die mit ei-
nem Teil der iibrigen Richtlinien
verbundene Riickwirkung frag-
lich, sondern zwischenzeitlich
auch von der Bundesirztekam-
mer selbst problematisiert. Spi-
testens aber dann, wenn eine Aus-
weitung der Lebendorganspende
in Form der Pool-Losung recht-
lich geregelt werden miisste, ist in
Richtlinien eine Beschriankung
allein auf medizinische Kriterien
nicht mehr moglich und die Be-
griindung fiir die Ubertragung
der Richtlinienkompetenz auf
die Bundesidrztekammer durch
das TPG nicht mehr haltbar.

Nach wie vor fehlen indes wich-
tige Richtlinien zu den Anforde-
rungen an die im Zusammenhang
mit der Organentnahme zum
Schutz der Organempfidnger er-
forderlichen MaBnahmen ein-
schlieBlich ihrer Dokumentation,
§ 16 I Nr. 4 TPG. Die im Gesetz-
gebungsverfahren fiir das TPG
im Vordergrund der politischen
Diskussion stehenden Fragen um
Hirntod und Zustimmungslosung
schienen mit dem Inkrafttreten
des TPG gelost, gelangen aber
mit den von der Enquete-Kom-
mission thematisierten Fragen er-
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neut in die rechtspolitische Eror-
terung. Dennoch zeigen vor allem
die Fille der Praxis, dass die Pro-
bleme der Umsetzung des Ver-
sorgungsauftrages Transplanta-
tion entscheidend in organisato-
rischen und strukturellen sowie
anderen rechtlichen Fragen lie-
gen. So stehen neben den Pflich-
ten der Melde-Krankenhéuser
(I.) und behandelnden Arzte (I1.)
Fragen der Zulassung von Trans-
plantationszentren im Sinne der
§§ 9, 10 TPG und der materiell-
rechtlichen und formalen Voraus-
setzungen zunehmend im Blick-
punkt (IIL.), Auswirkungen der
seit 1.1.2004 geltenden Mindest-
mengen-Vereinbarung, Verfah-
ren und Wirkung der gutacht-
lichen Stellungnahmen der Le-
bendspendekommissionen (IV.)
und daraus folgende Pflichten fiir
den behandelnden Arzt und sozi-
alversicherungsrechtliche  Ver-
fahren sowie prozessuale Folgen.

. Pflichten der
Krankenhauser
nach§ 1111TPG

Der Gesetzgeber hat die Ent-
nahme von vermittlungspflichti-
gen Organen einschlieBlich der
Vorbereitung von Entnahme,
Vermittlung und Ubertragung als
gemeinschaftliche Aufgabe der
Transplantationszentren und der
anderen Krankenhéuser in regio-
naler Zusammenarbeitin § 1111
TPG verankert. Sie ist damit Teil
des sozialstaatlichen Sicherstel-
lungsauftrages zur stationiren
Versorgung seit 1.12.1997. Der
arztliche Dienst und damit der
einzelne Krankenhausarzt in den
Transplantationszentren und den
anderen Krankenhidusern ist im
Rahmen der gesetzlichen Be-
stimmungen — damit auch des
TPG - durch Geschifts- und
Dienstordnungen des Kranken-
hauses in ein Ordnungssystem
eingebunden, das von den vorge-
gebenen Aufgabenstellungen be-
stimmt wird. Die gesetzliche
Zweckbestimmung prigt bei Er-
fillung der Bereithaltungs- und
Versorgungsfunktion das ge-
samte Leistungsgeschehen eines
Krankenhauses. In der Verant-
wortung und Zusténdigkeit des
Krankenhaustragers oder (so-
weit in Einzelbereichen iibertra-
gen) der Krankenhausleitung
liegt im Rahmen der normativen
Vorgaben die Gestaltung des Me-
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dizinbetriebes Krankenhaus. Or-
ganisation und fachliche struktu-
relle Gliederung des &rztlichen
Dienstes muss auch gewihrleis-
ten, dass jeder Patient seiner
Krankheit gemidfl individuell
arztlich versorgt wird. Dies macht
die Schaffung {iiberschaubarer
arztlicher Verantwortungsberei-
che und die enge Zusammenar-
beit aller an der Untersuchung
und Behandlung beteiligten
Arzte unerlisslich, diein § 1111
TPG fiir die Zusammenarbeit der
Krankenhduser mit den Trans-
plantationszentren und mit der
Koordinierungsstelle auch aus-
driicklich klargestellt wird. Die
fachliche Gliederung des &rzt-
lichen Dienstes muss auch ge-
wihrleisten, dass in der medizini-
schen Wissenschaft und Praxis
neu gewonnene gesicherte Er-
kenntnisse in Diagnostik und
Therapie dem Krankenhauspa-
tienten zugute kommen, dies
trifft auch fiir die Transplantation
als etabliertem Verfahren medizi-
nischer Versorgung zu.

Wesentliches Instrument ist die in
§ 11 IV 2 TPG normierte Melde-
pflicht der Krankenh&user fiir
potenzielle Organspender. Schét-
zungen gehen davon aus, dass
nicht einmal 50 Prozent der in Be-
tracht kommenden Organspen-
der gemeldet werden, wofiir meh-
rere Griinde benannt werden:
Unzureichende fachlich-perso-
nelle Besetzung an den Kranken-
hdusern, fehlende oder nicht aus-
reichend friihzeitige Detektion
geeigneter potentieller Organ-
spender und damit fehlende (zeit-
gerechte) Umsetzung des Organ-
spendewillens oder logistische
Hiirden. Da auch nicht zuletzt un-
ter Kostengesichtspunkten Kran-
kenhéiuser nicht bereit oder in der
Lage sind, die ihnen obliegenden
Aufgabe zu erfiillen, bedarf es an-
derer Losungsmodelle, wie sie
beispielsweise durch  mobile
Teams fiir die Hirntoddiagnostik
und mobile Chirurgenteams teil-
weise praktiziert werden.

Da die organisatorische Zu-
sammenfassung der Transplanta-
tionszentren und Organisation-
szentralen der Koordinierungs-
stelle in sieben in geographische
und demographische Gegeben-
heiten moglichst gleichgewich-
tige Regionen mit Zuordnungen
der Spenderkrankenhduser zu
den Organisationszentralen und
Transplantationszentren dies

—

gleichwohl nicht ausreichend ge-
wihrleistet, steht zur Diskussion,
ob Sanktionen bei fehlender Mel-
dung (wie Entzug von Zulassung
oder Versorgungsvertrégen) oder
Motivationsanreize hier Liicken
schlieBen konnen. Die fldchen-
deckende Bestellung eines Trans-
plantationsbeauftragten an allen
Krankenhdusern mit Intensivbet-
ten lieBe aufgrund der Erfahrun-
gen an Kliniken, die dies bereits
praktizieren, eine Optimierung
der Spendererkennung und Opti-
mierung der Realisierung des
Spenderwillens erwarten.

Neben organisatorischen Liicken
spielen allerdings auch emotio-
nelle Hemmschwellen eine Rolle,
wenn mit die Meldung als ,,eige-
nes &rztliches Versagen“ an die-
sem Patienten empfunden wird.
Solche emotional geprigten
Hemmnisse gilt es angesichts der
Versorgungsaufgabe durch fach-
liche und personliche Aus- und
Fortbildung zu tiberwinden.

Hingegen werden Kliniken, die
derzeit Transplantationsaktivitét
entfalten, eine Meldung poten-
tieller Organspender auch nur
dann verlangen und behauptete
unterbliebene Mitwirkung von
Melde-Krankenhédusern  bean-
standen diirfen, wenn sie ihrer-
seits die fachlichen und organisa-
torischen Anforderungen tat-
sdchlich erfiillen und formal wirk-
sam zugelassene Transplanta-
tionszentren im Sinne der §§ 9,10
TPG sind. Fehlt es hieran, sind
Meldekliniken nicht einmal be-
rechtigt, schon gar nicht ver-
pflichtet, nach § 11 IV 2 TPG an
eine solche Klinik geeignete po-
tentielle Organspender zu mel-
den, auch die Koordinierungs-
stelle ist nicht berechtigt, dann
nach § 11 IV 2,3 TPG weiter mit
einem nicht wirksam zugelasse-
nen , Transplantationszentrum®
zusammenzuwirken. Koordinie-
rungs- und Vermittlungsstelle
konnen sich auf Unkenntnis tiber
den Status der jeweiligen Zulas-
sungen der Transplantationszen-
tren nicht berufen, da beiden
gegeniiber die Verpflichtung des
Transplantationszentrums  be-
steht,den Umfang und Anderun-
gen der organspezifischen Zulas-
sung mitzuteilen und sich beide
auch aufgrund ihrer eigenen Auf-
gaben dariiber informiert halten
miissen, wem gegeniiber sie die
Aufgabender §§11,12TPG zu er-
fiillen haben.

Arzt und Krankenhaus 5/2004



3617_umbr_rampfl_platte 30.04.2004 13:30 Uhr Seite 143

Rechtlich hochst problematisch
in diesem Zusammenhang ist
auch die Frage des Datenschutzes
und der Folgen, wenn ein Melde-
krankenhaus und die Koordinie-
rungsstelle zugleich an der
Durchfiihrung einer nach §§ 9,10
TPG unzuldssigen Organent-
nahme vorbereitend und koope-
rativ mitwirken. Nicht nur Klini-
ken mit entfalteter und anhalten-
der  Transplantationsaktivitit,
sondern auch Meldekrankenhéu-
ser im Sinne des § 11 IV 2 TPG
sind daher gut beraten, ihre recht-
lichen Rahmenbedingungen und
die Organisationsstrukturen ein-
schlieBlich entsprechender erfor-
derlicher Dokumentations- und
sonstigen Dienstanweisungen fiir
die Wahrnehmung ihrer Aufga-
ben durch geeignete Beratung
aktualisieren zu lassen, wenn die
Transplantationspraxis eine Er-
hohung der Organspendebereit-
schaft und die Zustimmung von
Organspendern oder ihren Ange-
horigen glaubhaft unter Hinweis
auf  Rechtskonformitdt und
Transparenz des gesamten Or-
ganspendegeschehens und der
Organverteilung einfordern will.

II. Pflichten des
behandelnden Arztes

Der behandelnde Arzt hat Pa-
tienten, bei denen eine Organ-
transplantation indiziert ist, mit
deren schriftlicher Einwilligung
unverziiglich an dasjenige Trans-
plantationszentrum zu melden, in
welchem die Transplantation spa-
ter erfolgen soll. Das gilt auch
dann, wenn eine Ersatztherapie
wie etwa die Dialyse durchge-
fiihrt wird und um so mehr als zu-
nehmend bereits priemptiv vor
Dialysebeginn der Nierentrans-
plantation selbst in Form der Le-
bendspende das Wort geredet
wird.

Eine Verpflichtung, Patienten auf
die Moglichkeit der Transplanta-
tion und — wenn bei besseren
Chancen sogar geringere Risiken
bestehen — auch in Form einer
medizinisch und rechtlich mog-
lichen Lebendspende, hinzuwei-
sen, ist zu bejahen.

Wird stattdessen die Behandlung
(z.B. auch in Form der Ersatzthe-
rapie) ohne Hinweis auf Indika-
tion zur Transplantation und
moglichen Anmeldung bei einem
Transplantationszentrum fortge-
fiihrt, entfaltet die Rechtswidrig-
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keit dieser Behandlung auch
strafrechtliche Relevanz. Die
Wertigkeit dieser gesetzlichen
Entscheidung erschlief3t sich aus
der Tatsache, dass im Falle nicht
moglicher Einholung der Zustim-
mung dariiber hinaus die &rztli-
che Pflicht besteht, die Meldung
zur Warteliste auch ohne diese
vorzunehmen und sie nachtrég-
lich einzuholen.

Gesetzwidrig ist damit die hochst
bedenkliche gelegentliche Praxis,
Patienten, die aus Sicht des be-
handelnden Arztes aus medizini-
schen oder psychischen Griinden
besser nicht transplantiert wer-
den sollten, nur angeblich zur
Warteliste oder nur unter Zu-
riickhaltung der umfassend erfor-
derlichen Befunde zu dieser zu
melden mit der Folge, dass sie als
nicht transplantabel eingestuft
und zu keinem Zeitpunkt in die
Vermittlungsentscheidung eines
eventuellen Organangebotes ein-
bezogen wurden. Da der Patient
nur aufgrund der erfolgten Hin-
wegtduschung tiber die wahren
Fakten die bestehende Behand-
lung fortsetzt, unterliegt seine
dazu bestehende Einwilligung
Wirksamkeitsméingeln, die mit
der Nichterfiillung der geschul-
deten Behandlungspflicht nicht
nur zu zivilrechtlichen Haftung,
sondern iiber die fehlende wirk-
same Einwilligung auch zu mog-
lichen strafrechtlichen Konse-
quenzen fithren konnen.

Dies gilt ebenso dann, wenn der
Arzt wegen der ohnehin hohen
Zahl der Wartelistenpatienten

glaubt, dass in absehbarer Zeit
keine Chance auf ein Vermitt-
lungsangebot fiir den Patienten
bestehen wird. Abgesehen davon,
dass nach den Kriterien der
Dringlichkeit und Erfolgsaus-
sicht auch in gewissem Umfang
der Patient tiberdurchschnittlich
frither als bereits gelistete Patien-
ten, aber jedenfalls iiberhaupt
eine Chance auf Teilhabe an Ver-
mittlungsentscheidungen ge-
winnt, wiirde die ,,Zuriickhal-
tung®“ einer indizierten Anmel-
dung auch den tatsichlichen Be-
darf an Organen kaschieren und
die Priifung der Addquanz und
Aktualitit der jeweiligen organ-
spezifischen Richtlinien und an-
derer Lenkungsmechanismen fiir
die Allokations- und rechtlichen
Regeln hindern. Vorsicht ist fiir
den behandelnden Arzt auch ge-
boten, wenn er keine nachweisli-
che Unterrichtung iiber die Auf-
nahme des Patienten in die War-
teliste durch das Transplanta-
tionszentrum erlangt, § 10 II Nr. 1
TPG.

Der behandelnde Arzt hat die
Pflicht, den Patienten auf alle
notwendigen Mafnahmen hinzu-
weisen, die fiir eine Entscheidung
des  Transplantationszentrums
zur Aufnahme auf die Warteliste
und die dortige Einstufung als
transplantabel relevant sein kon-
nen. Daneben aber hat der Arzt
auch dafiir Sorge zu tragen, dass
dem  Transplantationszentrum
alle notwendigen Befunde zur
Verfiigung gestellt werden, die
dort benotigt werden, um die
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Entscheidung {iber die Auf-
nahme zur Warteliste zu treffen,
also alle Untersuchungsbefunde
etwa, die zum Ausschluss von In-
fektionsquellen in den verschie-
denen Organsystemen dienen.

Dem entspricht ein auch einklag-
barer Auskunfts- und Einsicht-
nahmerecht des Patienten gegen-
iiber dem eigenen Arzt, ob und
wann die Meldung auf die Warte-
liste des Transplantationszen-
trums vorgenommen wurde, ob
alle notwendigen Befunde, die
der Arzt dorthin zur Verfiigung
stellen kann und muss, unverziig-
lich veranlasst wurden, bzw. wel-
che etwaigen Befunde noch feh-
len und die Griinde hierfiir, sowie
schlieBlich dariiber wie er auf der
Warteliste eingestuft ist. Nicht
nur misslich bleibt in diesem Fall
der damit verbundene Zeitver-
lust fiir die Dauer des Rechtswe-
ges aufgrund der notwendigen
gesetzlich vorgesehenen Zwi-
schenschaltung des behandeln-
den Arztes, der zu der Konse-
quenz fithren kann, dass den Arzt
zudem noch Schadensersatzan-
spriiche treffen konnen, wenn
zwischenzeitlich ein Organange-
bot bestand, das auf den betroffe-
nen Patienten grundsitzlich in
Betracht gekommen wire, sofern
er zur Warteliste gemeldet gewe-
sen wire. Die Vermittlungsstelle
Eurotransplant war bei Anfragen
in konkreten Fillen betroffener
Patienten nicht in der Lage, riik-
kwirkend darzustellen, ob ein ge-
eignetes Organangebot vorhan-
den war oder sicher nicht ver-
mittelt werden héitte konnen,
selbst wenn der Patient rechtzei-
tig in die Warteliste aufgenom-
men worden wére. Die Beweisnot
indessen trifft in derartigen Fal-
len zunéchst den Arzt, der infolge
der versdaumten Meldung des Pa-
tienten die Beweislast dafiir
hétte, dass bei ordnungsgeméfier
Pflichterfiillung kein geeignetes
Organ vermittelt worden wire.

lil. Pflichten des
Transplantationszentrums

Den Transplantationszentren
und damit den dortigen Arzten
obliegt sodann zundchst die
Pflicht zu unverziiglicher Ent-
scheidung iiber den Antrag zur
Aufnahme des gemeldeten Pa-
tienten auf die Warteliste und die
unverziigliche Meldung von
sdmtlichen fiir die Organvermitt-
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lung erforderlichen Daten des
Patienten bei der Vermittlungs-
stelle, § 13 I11 3TPG. Kliniken, die
zu diesem Zeitpunkt keine nach-
weislich wirksame Zulassung im
Sinne der §§ 9, 10 TPG besitzen,
gleichwohl Patienten auf ihre
Warteliste aufnehmen oder ihre
Aufnahme aus medizinischen
Griinden ablehnen, die Trans-
plantationsaktivitit entfalten
und Kooperation mit den ande-
ren Krankenhédusern, der Koordi-
nierungsstelle und der Vermitt-
lungsstelle im Sinne der §§ 11 ff
TPG ausiiben und beanspruchen,
machen sich gegeniiber den zur
Warteliste angemeldeten Patien-
ten zivilrechtlich ersatzpflichtig,
dasie zur Erfiillung des eingegan-
genen Behandlungsverhiltnisses
rechtlich nicht in der Lage sind.
Sie diirfen weder vermittlungs-
pflichtige Organe {ibertragen,
§§ 9,10 TPG, noch diirfen die Ko-
ordinierungsstelle und die Ver-
mittlungsstelle  Eurotransplant
Tétigkeiten fiir die Organent-
nahme und die Organvermittlung
entfalten. Sie stehen — sogar nach
gesetzlicher Intention zur Opti-
mierung der verfiigbaren Organ-
spenden und -entnahmen, sowie
der Transplantationsergebnisse —
im gewollten Wettbewerb zu Kli-
niken, die tatsdchlich iiber for-
male und materiellrechtlich wirk-
same organspezifische Zulassun-
gen verfiigen und die berechtig-
terweise zur Erfiillung des Ver-
sorgungsauftrages Aufgaben als
Transplantationszentrum im
Sinne der §§ 9, 10 TPG wahrneh-
men, sowie Leistungen der Koor-
dinierungs- und Vermittlungs-
stelle, die Kooperation der Mel-
dekrankenh&user sowie schlie3-
lich der Kostentrager fiir die Re-
finanzierung der Transplanta-
tionskosten beanspruchen, um
die auf der eigenen Warteliste be-
treuten Patienten zu gewdéhr-
leisten.

Bereits mit den Regelungen des
TPG ist daher eine konkurrie-
rende und wettbewerbsrechtliche
Konstellation eingetreten. Diese
wird schirfer konturiert durch
die jlngst veroffentlichte Ent-
scheidung des Bundesverfas-
sungsgerichts vom 14. Januar
2004: Danach besitzt ein Kran-
kenhaus das Recht zur Drittan-
fechtung der Entscheidung, mit
welcher ein anderes Kranken-
haus in der Krankenhausplan
aufgenommen wird. Ausgehend

—

vom Zweck des § 1 I KHG — die
wirtschaftliche Sicherung der
Krankenhéuser, um eine bedarfs-
gerechte Versorgung der Bevol-
kerung mit leistungsfahigen, ei-
genverantwortlich wirtschaften-
den Krankenhdusern zu gewéhr-
leisten und zu sozial tragbaren
Pflegesitzen beizutragen —ist die
Aufstellung von Krankenhau-
splinen und die Regelung des
Planungsverfahrens nach § 6
KHG Léndersache. Die Aufstel-
lung des Krankenhausbedarfs-
planes ist eine verwaltungsin-
terne Maflnahme ohne unmittel-
bare Rechtswirkung nach auen.
Schon deswegen ist die von man-
chen Trdgern derjenigen Klini-
ken, die derzeit Transplantations-
aktivitat entfalten, vertretene
Auffassung, sich auf Kranken-
hauspléne, teilweise sogar solche
vor Inkrafttreten des TPG fiir
ihre  Transplantationstitigkeit
nach §§ 9,10 TPG berufen zu kon-
nen, rechtlich fraglich.

Dieser Auffassung steht auch die
Entscheidung des Bundesverwal-
tungsgerichts zur Zulassung der
Herzklinik  Karlsruhe  vom
13.9.2001 bereits entgegen, das
fiir die Zulassung als Transplanta-
tionszentrum im Sinne des § 10
TPG eine bewusste, eindeutige
und ausdriickliche Entscheidung
der zustdndigen Stelle verlangt
und nach der ein Bescheid, durch
den vor Inkrafttreten des TPG
die Aufnahme eines Kranken-
hauses in den Krankenhausplan
festgestellt worden ist, keine Zu-
lassung als Transplantationszen-
trum enthilt, wenn er nicht die
nach § 10 TPG geforderte Ent-
scheidung beinhaltet. Denn mit
dem Inkrafttreten des TPG habe
der Gesetzgeber die generelle
Freiheit zur Vornahme von Or-
gantransplantationen aufgeho-
ben und unter ein Verbot mit Er-
laubnisvorbehalt gestellt, das
auch nicht durch stillschweigende
Duldung fortgesetzter Transplan-
tationstatigkeit zur Zulassung
fiihre. Wenngleich mit §§ 9, 10
TPG kein eigenes Zulassungsver-
fahren geschaffen, sondern die
Einbindung der Zulassung nach
§ 10 TPG in das allgemeine Zu-
lassungsverfahren erfolgt ist,
muss auch im Rahmen der Zulas-
sungsverfahrennach § 108 SGBV
eine spezifische Zulassungsent-
scheidung fiir Transplantations-
zentren erfolgen, die sich von den
im Gesetz vorgegebenen Krite-
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rien leiten zu lassen hat. Fiir diese
Zulassung sind die dafiir erfor-
derlichen personellen, apparati-
ven und sonstigen strukturellen
Anforderungen im jeweiligen
Zulassungsverfahren zu priifen
(und demzufolge im entspre-
chenden Antrag der Klinik dar-
zulegen), um eine bedarfsge-
rechte, leistungsfihige und wirt-
schaftliche Versorgung sowie die
erforderliche Qualitdt der Or-
ganiibertragung und diese zu-
gleich durch entsprechende or-
ganspezifische Schwerpunktbil-
dung zu gewihrleisten.

Muss ein Transplantationszen-
trum bei der Anmeldung eines
Patienten zur Warteliste bereits
aus organisatorischen Griinden
absehbar mit Versorgungseng-
passen aufgrund der Zahl der am
Transplantationszentrum auf der
Warteliste registrierten Patienten
und bestehender fachlich-perso-
neller Einschriankungen im Falle
eingehender Vermittlungsange-
bote rechnen, sind Patienten an
ein konkretes anderes Transplan-
tationszentrum zu verweisen,
wenn die Organisation der aus-
reichenden Versorgungsbereit-
schaft nach den Voraussetzungen
der §§ 9, 10 TPG nicht anders
herzustellen ist und Anspriiche
wegen Nichterfiillung des Be-
handlungsvertrages vermieden
werden sollen.

Bei der Einholung der erforder-
lichen wirksamer Einwilligung
fiir die Aufnahme auf die Warte-
liste des betreffenden Patienten
ist dieser auch dartiiber zu unter-
richten, an welche Stellen seine
personenbezogenen Daten iiber-
mittelt werden. Unzureichende
Aufklirung hieriiber bewirkt die
Unwirksamkeit der Einwilligung
der Weitergabe der Daten und
hat neben datenschutzrecht-
lichen Sanktionen zur Folge, dass
z.B. die Vermittlungsstelle fiir die
Durchsetzung ihrer Forderung
fiir die Registrierung von Patien-
ten keine Rechtsgrundlage be-
sitzt und diese ggf. auch zurtiicker-
statten muss.

Der Trager des Transplantations-
zentrums hat im Rahmen seiner
Organisationspflicht zu gewéhr-
leisten, dass samtliche mit den
Aufgaben eines Transplanta-
tionszentrums verbundenen
strukturellen, personellen, appa-
rativen und fachlichen Vorausset-
zungen fiir die Transplantations-
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aktivitdt gewihrleistet sind. Das
Bundesverwaltungsgericht  hat
hierauf bereits im Fall der Ableh-
nung des Zulassungsantrages der
Herzklinik Karlsruhe hingewie-
sen.

Durch entsprechende organisa-
torische MafBnahmen ist daher
auszuschlieBen, dass ein Trans-
plantationszentrum sich bei der
Vermittlungsstelle aus organisa-
torischen Griinden abmeldet
oder im Falle eines eingehenden
Organangebotes dieses ablehnt.
Kliniken, die keine konstante
Versorgungsbereitschaft gewéhr-
leisten, besitzen nicht die erfor-
derliche materiell-rechtliche und
tatsdchliche Grundlage fiir die
Zulassung im Sinne der §§ 9, 10
TPG. Voriibergehende Engpisse
(z.B.bei Urlaub, Erkrankung von
Personal) sind individuell bei ein-
gehendem Organangebot durch
Kooperation mit anderen Trans-
plantationszentren zur Versor-
gung des betroffenen Patienten,
dem das Organ zugeteilt wurde,
zu bewiltigen. Eine umgehende
Benachrichtigung des Patienten
und die Ubertragung des ihm pa-
tientenbezogen alloziierten Or-
gans ggf. an einem anderem
Transplantationszentrum sind si-
cherzustellen. Vorhersehbar lén-
ger andauernde Einschrinkun-
gen der personellen Kapazititen
stellen die Frage der Erteilung,
Fortgeltung und Verldngerung
von Zulassungsentscheidungen
im Sinne der §§ 9, 10 TPG in
Frage, vor allem, sofern sie durch
Kooperation mit anderen Trans-

plantationszentren, aktive Redu-
zierung der Warteliste des eige-
nen Transplantationszentrums
oder (zeitweise) passive Begren-
zung der Warteliste (Aufnahme-
stopp fiir weitere Patienten,
Weiterverweisung an andere
konkret zu benennende Trans-
plantationszentren) nicht zu
kompensieren ist.

Die Ablehnung des Organange-
botes und fehlende Information
des Organempfingers widerspre-
chen dem nach dem TPG jetzt
geltenden Recht der personenbe-
zogenen Vermittlungsentschei-
dung, welche die zuvor erfolgte
zentrumsbezogene Vermittlung
abgelost hat mit der Folge, dass
nun zu gewihrleisten ist, dass das
Organangebot fiir den ermittel-
ten Empfianger auch realisiert
werden kann, ggf. im Wege der
Durchfiihrung der Transplanta-
tion an einem anderen Transplan-
tationszentrum mit der Folge ent-
sprechender  Zusammenarbeit
und Koordination untereinander.

Qualitédtssichernde Mafinahmen
— bei Kooperationsvereinbarun-
gen um so mehr wegen der Haf-
tungsverantwortung und deren
-verteilung im Konfliktfall — sind
hier gesetzliche Vorgaben von er-
heblicher praktischer Bedeutung
nicht nur fiir den von der Koordi-
nierungsstelle jahrlich zu verof-
fentlichenden Bericht iiber die
Téatigkeit jeden Transplantations-
zentrums im vergangenen Kalen-
derjahr nach einheitlichen Vorga-
ben und mit insbesondere den
Angaben der Zahl und Art der
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durchgefiihrten Organiibertra-
gungen, der Entwicklung der
Warteliste unter besonderer Be-
riicksichtigung der aufgenomme-
nen, transplantierten, aus ande-
ren Griinden ausgeschiedenen
oder verstorbenen Patienten, der
Griinde fiir Aufnahme oder
Nichtaufnahme in die Warteliste,
sowie der durchgefithrten Maf3-
nahmen der Qualitédtssicherung.
Sie konnen im Konfliktfall erheb-
liche beweisrechtliche Relevanz
entfalten, sofern mit ihnen die
von der Bundesidrztekammer
nach § 16 I TPG festgestellten
Richtlinien beachtet wurden; in
diesem Falle greift diein § 16 1 2
TPG gesetzlich fixierte Vermu-
tung,dass der Arzt bzw.das Trans-
plantationszentrum den Stand
Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft eingehalten haben.
Zu den in diesen Richtlinien zu
treffenden Feststellungen zéhlen
insbesondere die Regeln zur Auf-
nahme in die Warteliste ein-
schlieBlich der Dokumentation
der Griinde fiir die Aufnahme
oder Ablehnung der Aufnahme,
die Regeln zur Organvermittlung
und die Anforderungen an die im
Zusammenhang mit einer Organ-
entnahme und -iibertragung er-
forderlichen MaBnahmen der
Qualitétssicherung.

Die Maflnahmen der Qualitétssi-
cherung sind aber auch von Be-
lang fiir die Bedarfspriifung, die
Beurteilung von Leistungsfihig-
keit und Wirtschaftlichkeit im
Kontext der Zulassungsentschei-
dungen, die auch in zeitlichen Ab-
stinden zu aktualisieren sind, § 10
[2TPG.Sie sollen explizit auch so
beschaffen sein, dass sie Verglei-
che der Transplantationszentren
untereinander ermdéglichen. Die
derzeit noch bestehende Zuriick-
haltung einer Drittanfechtung
von Zulassungsentscheidungen
zugunsten eines Transplanta-
tionszentrums durch ein (noch
nicht, nur eingeschriankt, nur un-
ter Auflagen oder Befristung) zu-
gelassenes anderes Transplanta-
tionszentrum oder nicht (mehr)
nach §§ 9, 10 TPG zugelassenes
Klinikum oder dessen Unterlas-
sungsanspruch gegen die Trans-
plantationsaktivitit eines nicht
einmal rechtlich nach §§ 9, 10
TPG zugelassenen Klinikums
wird spétestens dann schwinden,
wenn Okonomische Aspekte zu
geringer eigener Fallzahlen reali-
sierter und realisierbarer Trans-
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plantationen oder schwindende
Wirtschaftlichkeit 6konomische
Nachteile fiir den Trédger entste-
hen oder sogar den eigenen Zu-
lassungsbestand fraglich werden
lassen und die Versorgung eige-
ner Patienten geféhrdet.

Transplantationszentren stiitzen
z.T. ihre Zulassung auf Versor-
gungsvertrdge ( § 108 Nr. 3 SGB
V, §8 9,10 TPG): In diesen ist als
Zulassungsvoraussetzung enthal-
ten, dass sie an Qualititssiche-
rungsprogrammen teilnehmen,
entsprechend qualifiziertes Per-
sonal vorhalten, eine ,,rund-um-
die-Uhr-Bereitschaft von geeig-
netem Personal vorhalten sowie
die Verfiigbarkeit eines Gewebe-
typisierungslabors und immuno-
logischer Einrichtungen, eines
geeigneten OP-Saals mit entspre-
chend technischer Ausstattung,
geeignete intensivmedizinische
Einrichtungen, Transplantations-
zentrale gewdhrleisten. Diese
und die Gewihrleistung der be-
darfsgerechten, leistungsfihigen
und wirtschaftlichen Versorgung
und die u.a. durch solche MaB-
nahmen zu sichernde Qualitét
der Organiibertragung  sind
ebenso mogliche Kiindigungs-
griinde fiir den Versorgungsver-
trag, wie die vom Krankenhaus
mindestens zu erbringenden
Leistungen, die sich nach der in-
zwischen abgeschlossenen Ver-
einbarung nach § 137 I Nr.2 SGB
V und den dortigen Empfehlun-
gen fiir die jahrliche Mindestzahl
entsprechender Transplantatio-
nen richten.

Die Nichterfiillung von jéhr-
lichen Mindestzahlen kann dabei
auch zu einem auf3erordentlichen
Kiindigungsrecht des Versor-
gungsvertrages der Verbédnde
fiihren, die den Versorgungsver-
trag mit dem Transplantations-
zentrum geschlossen haben. Der
Wegfall der Vergiitung bei Nicht-
erreichen der in Vereinbarungen
nach § 137 INr.2 SGB V vorgese-
henen Mindestmengen ver-
schirft diese existenzielle Situa-
tion und begriindet, warum auch
Hochschulkliniken (§ 108 Nr. 1
SGB V) und Plankrankenhéuser
(§ 108 Nr.2 SGB V) nur bei nach-
weislichen und tatsédchlich im Zu-
lassungsverfahren gepriiften Zu-
lassungsvoraussetzungen die Zu-
lassung nach §§ 9, 10 TPG erhal-
ten und behalten konnen und wa-
rum absehbar auch konkurrie-
rende Kliniken sich gegen die
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Transplantationsaktivitit ande-
rer Kliniken bei fehlender Zulas-
sung oder Zulassungsfahigkeit in
eigenem Interesse wenden wer-
den, um den eigenen Versor-
gungsauftrag aufrechtzuerhalten.

IV. Verfahren der
Lebendspende-
Kommissionen

Die forcierte Lebendspende und
die FEinsetzung der Enquete-
Kommission ,,Ethik und Recht in
der modernen Medizin“ des
Bundestages mit den dort im Fo-
cus stehenden Fragen der Organ-
lebendspende zum Schutz von
Spendern und Empfingern, ver-
sicherungsrechtlich  ungeldsten
Fragen und Verfahren und Be-
deutung zur Einholung der gut-
achtlichen Stellungnahmen der
Kommissionen nach § SIII2TPG
decouvrieren neben unzurei-
chend genutzten Potentialen
postmortaler Organspende, die
von der Enquete-Kommission
gepriift werden, die derzeit be-
grenzte Sicherung von Spender-
interessen bei der Lebendspende
und die Grenzen der Funktions-
fahigkeit und -willigkeit der Le-
bendspendekommissionen.

Wihrend die landesrechtlichen
Ausfiihrungsregelungen  inzwi-
schen auch mit dem (auch verfas-
sungs-) rechtlich auffilligen
Schlusslicht Thiiringen vorliegen,
sind Inhalte der landesrecht-
lichen Regelungen uneinheitlich
und auch nur teilweise durch Ge-
schifts- und Verfahrensordnun-
gen der Kommissionen konkreti-
siert worden. Dies mag neben der
fehlenden Bindungswirkung der
gutachtlichen Stellungnahme ei-
ner der moglichen Griinde sein,
die ein Kommissions-Hopping
befiirchten lassen. Ein anderer
Grund fiir Inakzeptanz der er-
stellten gutachtlichen Stellung-
nahmen liegt nachvollziehbar vor
aufgrund der unterschiedlichen
Forderungen der Kommissionen
nach medizinischen Unterlagen
und anderen zu Zuldssigkeits-
schranken fiir die Einleitung des
Verfahrens nach § 8 I112 TPG ge-
adelten Antragsvoraussetzungen
und die bislang fehlende Mog-
lichkeit der Betroffenen, Rechts-
behelfe gegen als unrichtig oder
willkiirliche, im wortlichsten wie
im rechtlichen Sinne nicht be-
griindete Stellungnahmen einle-
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gen und diese korrigieren lassen
zu konnen.

Zu Recht darf diskutiert werden,
weshalb die Stellungnahme zwar
nicht bindend fiir den Arzt sei, mit
dessen Entscheidung dann die
Lebendspende steht und féllt, die
eigentlichen Betroffenen aber de
facto keine Moglichkeit haben,
gegen das Votum der Kommis-
sion der Eingriff realisieren zu
lassen, es sei denn, sie machen —
da eben keine Bindungswirkung
an die Kommissionsauffassung
besteht — von der nicht ausge-
schlossenen  Moglichkeit des
Wechsels an ein anderes Trans-
plantationszentrum und der Be-
teiligung der fiir dieses dann zu-
standigen = Lebendspendekom-
mission Gebrauch. Vor allem in
Fillen,in denen eine Kommission
eklatant gegen Grundsitze der
Logik, korrekter Tatsachenbe-
riicksichtigung und sogar gegen
Formvorschriften verstot, wire
angesichts der sogar als die bes-
sere Behandlungsalternative pro-
pagierten Lebendspende unan-
nehmbar, wenn nicht wenigstens
durch die Einholung eines
.Zweitkonsils“ einer weiteren
Kommission eine auch rechts-
staatlichen Grundsétzen entspre-
chende Korrektur durch Aus-
schaltung der Monopolwirkung
der ersten Stellungnahme, die
auch der fehlenden Bindungswir-
kung widerspriache, moglich
waére.

Den Beteiligten als Antragsvor-
aussetzung die schriftliche Erkla-
rung abzuverlangen, dass sie noch
nicht bei einer anderen Kommis-
sion angehort worden seien oder
gar systematisch jede Stellung-
nahme der einzelnen Lebend-
spendekommissionen an alle
iibrigen informationshalber zu
iibersenden, ist weder praktika-
bel, noch in (datenschutz- und
sonstiger) rechtlicher Weise zu-
lassig mit § 8 TPG und verfas-
sungsrechtlichen  Grundsétzen
vereinbar. Vielmehr zeigen ge-
rade die bereits problematischen
Fille gutachtlicher Stellungnah-
men, dass eine Kontrolle und
Korrektur in Form des rechtlich
zu verankernden Rechtsbehelfs
der  vorzugswiirdigere = Weg
gegeniiber unzuldssigen FEin-
schrankungen der Beteiligung ei-
ner weiteren Kommission ist.

Eine in landesrechtlichen Zu-
stindigkeiten verbleibende Re-

Arzt und Krankenhaus 5/2004

—p—

gelung der Verfahren nach § 8 I11
2 TPG kann indessen optimiert
werden durch eine Musterord-
nung fiir die Verfahren der Le-
bendspende-Kommissionen, wie
sie fiir die Berufsordnungen der
Arzte besteht.

Die Hoffnung der Transplanta-
tionsmedizin, dass im Falle einer
Anderung des TPG eine Locke-
rung der Regeln zur Lebend-
spende durch Abschaffung der
Subsidiarititsregel, der Erweite-
rung des Spenderkreises und die
Zulassung von anonymen Le-
bendspenden iiber einen Pool die
von Transplantationsmedizinern
beklagten Probleme gelost wer-
den, konnte sich angesichts der
schon derzeit durch die Praxis
evident gewordenen Grenzen des
Spenderschutzes auch bei Ein-
schaltung einer Lebendspende-
Kommission als triigerische Hoff-
nung erweisen. Diese Hoffnung
dazu fiihren, dass ohne die Errei-
chung dieser Ziele zwar die Er-
mittlung des Status quo und der
nicht ausgeschopften Potenziale
postmortaler Organspende, als
deren Schlussfolgerung aber nur
eine Ergdnzung durch Schlie-
Bung  versicherungsrechtlicher
Liicken und der Installation von
Rechtsbehelfen und Rechts-
schutz vorgesehen wird, von de-
nen die Transplantationsmedizin
ohnehin nicht annehmen konnte,
a la longue frei zu bleiben und
sich durch intransparente Instru-
mentarien der Selbstverwaltung
gegen die Vertretung von Patien-
teninteressen und gesetzliche
Umsetzung des Gebotes der
Transparenz zu schiitzen.

Bevor legislative Anderungen —
mit weiteren derzeit noch nicht
l6sbaren Aspekten der Lebend-
spende — beansprucht und reali-
siert werden, sind die Liicken der
durch das TPG geschaffenen Po-
tenziale zu schlieBen. Dieser Auf-
gabe — logistische Potenziale der
Umsetzung der postmortal ver-
fiigharen Organe durch Melde-
kliniken und Transplantations-
zentren, Schaffung von fldchen-
deckend verfiigbaren Transplan-
tationsbeauftragten, Prozessopti-
mierung und Qualitétssicherung,
Evaluierung der Ergebnisse der
Organspende- und Organtrans-
plantationen, Herstellung der
Transparenz und Vergleichbar-
keit der Transplantationsaktivita-
ten und ihrer Ergebnisse und die
dafiir erforderlichen strukturel-
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len Zulassungsvoraussetzungen
und Zulassungsnachweise —, die
auch im August 2004 bereits
Thema des 15th World Congress
on Medical Law in Sydney sein
werden, muss sich die Transplan-
tationsmedizin ernsthaft bei feh-
lender gesetzlicher Anderung
gleichermaBen wie im Falle einer
Anderung des TPG nun stellen.

Literatur beim Verfasser.

Elke Rampfl-Platte
Rechtsanwiltin

Nordliche Auffahrtsallee 1
D-80638 Miinchen
info@transplantation-recht.de

Echo hilft
Stotterern

Eine technische Hilfe soll
den Sprachfluss von Stotte-
rern glitten. Die East Caro-
lina University hat jetzt ein
kleines Gerdt mit der Be-
zeichnung ,,.SpeachEasy“ pa-
tentieren lassen, das einen
bekannten Effekt nutzt:
Wenn Stotterer im Chor
sprechen, haben sie hiufig
keine Probleme. ,Speach-
Easy* sieht aus wie ein klei-
ner Horapparat, der im Ohr
getragen wird. Das Gerit
nimmt die Sprache des Stot-
terers auf, verdndert seine
Stimme elektronisch und
strahlt sie auf das Trommel-
fell ab. Dadurch wird eine
fremde Stimme vorgegau-
kelt, die synchron mitspricht.
Die hohe Erfolgsrate zwi-
schen 50 und 95 Prozent ver-
bliifft selbst Experten. Neu-
rologische und psychologi-
sche Defekte konnen die
Ausloser der Sprachstorung
sein, wahrscheinlich spielen
auch genetische Faktoren
eine Rolle. Psychotherapieen
und Psychopharmaka haben
bisher nur wenige Wirkung
bei der Behandlung von Stot-
terern gezeigt. pje-
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