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Vorbemerkungen

Vorbemerkungen

»Zukunftsperspektiven der deutschen Transplantationsmedizin“ waren
das Thema eines Symposiums der Wissenschaftlichen Kommissionen
,Gesundheit” und ,Wissenschaftsethik” der Nationalen Akademie der
Wissenschaften Leopoldina am 20. Februar 2015, deren Aufgabe es ist,
Diskussionen zu gesellschaftlich drangenden Fragen zu initiieren. Eine
Gruppe aus beiden Kommissionen hat diese Veranstaltung vorbereitet
und im Anschluss das vorliegende Diskussionspapier erarbeitet.! Die
Leopoldina versteht dieses Papier als Anregung fir notwendige weite-
re Diskussionen in Politik und Offentlichkeit.

Die Transplantationsmedizin wirft ethisch und rechtlich zwei Grundfragen
auf: Die erste ist darauf gerichtet, unter welchen Voraussetzungen Organ-
spenden erfolgen diirfen und wie der bestehende erhebliche Mangel an
lebenswichtigen Spendeorganen auf legitime Weise verringert werden
kann.? Die zweite Frage zielt auf die gerechte Verteilung dieser knappen
Ressource. Gleichwohl konzentriert sich dieses Papier im Wesentlichen
auf die Beantwortung der zweiten Frage nach einer gerechten Organallo-
kation im strukturellen Kontext der deutschen Transplantationsmedizin —
nicht zuletzt aufgrund der entsprechenden offentlichen Diskussionen und
MisstrauensaufRerungen. Leitfragen des Symposiums waren daher: Wer
entscheidet Gber die Indikation zur Transplantation und den Empfanger
eines gespendeten Organs? Wer soll die Verteilungskriterien definieren
und diese verbindlich festlegen? Wo und durch wen sollen Transplantatio-
nen vorgenommen werden dirfen? Wer tragt die Strukturverantwortung
flr die Gesamtorganisation und wer kontrolliert diese?

Die Vorbereitungsgruppe im Mérz 2015

1 Am Ende dieses Papieres werden die Autorinnen und Autoren sowie die Teilnehmer des
Symposiums namentlich aufgefuhrt.

2 Zur Frage der Organspende und vor allem des Hirntodkriteriums siehe die Stellungnah-
me des Deutschen Ethikrates vom 24. Februar 2015: http://www.ethikrat.org/dateien/
pdf/stellungnahme-hirntod-und-entscheidung-zur-organspende.pdf (Stand: 17.03.2015).


http://www.ethikrat.org/dateien/pdf/stellungnahme-hirntod-und-entscheidung-zur-organspende.pdf
http://www.ethikrat.org/dateien/pdf/stellungnahme-hirntod-und-entscheidung-zur-organspende.pdf

Zusammenfassung

Zusammenfassung

Das Anliegen dieses Papiers ist die strukturelle Weiterentwicklung der
deutschen Transplantationsmedizin und des Systems der Organalloka-
tion im Interesse aller beteiligten Akteure, insbesondere der auf diese
therapeutische Option wartenden Patientinnen und Patienten. Die
zentralen Aspekte sind hierbei:

¢ die demokratische Legitimierung grundlegender normativer Vertei-
lungskriterien durch das Parlament,

¢ ein effektiver Rechtsschutz der Patientinnen und Patienten,

e eine unabhangige Organisationsstruktur, die personelle wie insti-
tutionelle Verflechtungen vermeidet und klare Verantwortungszu-
schreibungen ermdglicht,

e die Weiterentwicklung von Transplantationszentren mit kontrol-
lierter Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitdt und begleitender
Forschung sowie

¢ eine umfassende Transparenz auf allen Ebenen.

Die nachfolgenden Uberlegungen sollen als AnstoR fiir notwendige
Diskussionen zur Weiterentwicklung der Transplantationsmedizin
dienen. Die Transplantationsmedizin in Deutschland befindet sich an-
erkannterweise auf einem hohen Niveau, bedarf aber dringend einer
verbesserten und effektiveren Struktur.



Einleitung I

Einleitung

Transplantationsmedizin, insbesondere wenn sie auf einem so hohen
Niveau wie in Deutschland erfolgt, ist fiir viele schwerstkranke Patien-
tinnen und Patienten ein lebenswichtiges Angebot in der Therapie ih-
res terminalen Organversagens. Transplantationsmedizin meint dabei
mehr als die chirurgische Einpflanzung eines Organs. Vielmehr geht es
um einen jahre- bis jahrzehntelangen medizinischen wie psycho-sozi-
alen Prozess, der tGber den Eingriff und seine direkte Vor- und Nachbe-
reitung hinaus eine entsprechend lange und differenzierte Nachsorge
umfasst.

Neben der rein medizinischen Komponente geht es in der Trans-
plantationsmedizin um die Verteilung eines knappen Gutes: Seit lan-
gem schon Ubersteigt die Zahl der auf ein (oftmals lebensnotwendiges)
Organ wartenden Patientinnen und Patienten die Anzahl der zur Ver-
fiigung stehenden Organe bei weitem. Damit stellt sich die Frage der
gerechten Verteilung dieser knappen wie lebenswichtigen Ressource.
Diese Verteilungsfrage zu I6sen, ist bei aller fur die ,,Ausbuchstabie-
rung” von Verteilungskriterien notwendigen medizinischen Expertise
eine grundlegende normative und damit gesellschaftliche Aufgabe.

Auch wenn es in diesem Papier nicht primar darum geht, wie sich
der bedriickende Mangel an verfugbaren Spenderorganen legitim und
effizient verringern lasst, sind zwei Aspekte aus diesem Problemfeld
auch hier ins Auge zu fassen. Zum einen scheinen die seit 2012 6f-
fentlich gewordenen Allokationsskandale zum Vertrauensverlust in die
Transplantationsmedizin und in der Folge zum Riickgang der gespende-
ten Organe beigetragen zu haben. Ein weiterer wichtiger Grund fir die
niedrige Zahl von verfiigbaren Organen scheint die nachlassende Mel-
dung potenzieller Organspender in den Krankenhdusern zu sein. Die-
sem Problem sollte mit einem Katalog an pragmatischen MalRnahmen
begegnet werden, welcher Organisationsstrukturen, Prozessablaufe
und Verglitungsfragen, aber auch die weitere Aufklarung und Sensibili-
sierung innerhalb der medizinischen Berufsgruppen betrifft.



Einleitung

Im Bereich der Organallokation gibt es einen breiten Forschungs-
bedarf. Wichtige Forschungsfragen betreffen die Prognosefaktoren, mit
deren Hilfe die ,,Dringlichkeit” und , Erfolgsaussicht” von Transplantati-
onen, aber auch der medizinische wie psychosoziale ,Benefit” fiir den
individuellen Patienten bestmoglich eingeschatzt werden konnen. Die-
se Fragen sind von Bedeutung fiir die Konkretisierung entsprechender
Verteilungskriterien. Weiterhin besteht klinischer Forschungsbedarf zur
Frage der besten individuellen Patientenversorgung.

Um die Transplantationsmedizin in Deutschland rechtssicher zu ma-
chen, ihr hohes medizinisches Niveau zu gewdhrleisten, ihren 6ffentli-
chen Ruf zu schitzen und bestehendem Forschungsbedarf gerecht zu
werden, gilt es, die vorhandenen rechtlichen und prozessualen Rege-
lungen gleichermaRen weiterzuentwickeln und zu optimieren. Auf den
folgenden Seiten werden Uberlegungen hierzu auf der Grundlage der
Diskussionen des Symposiums vorgestellt.
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Zur rechtlichen und normativen
Dimension

Unsicherheit hinsichtlich der Kriterien und der Praxis der Organallokati-
on besteht bei den verschiedenen am Prozess der Organtransplantation
beteiligten Akteuren — nicht zuletzt bei der Bundesarztekammer. Diese
hat die Aufgabe der Festlegung von Verteilungskriterien vom Gesetz-
geber libertragen bekommen — und mithin ein nicht von ihr selbst zu
verantwortendes Legitimationsproblem: Verteilungskriterien und -ent-
scheidungen beinhalten immer normative Wertungen. Diese lassen sich
weder durch objektive medizinische Parameter regeln noch an einzelne
Berufsgruppen oder Standesvertretungen delegieren.

Bereits im Transplantationsgesetz angegebene Allokationskriteri-
en wie ,,Dringlichkeit” oder ,,Erfolgsaussicht” sind nur partiell durch den
,Stand der medizinischen Wissenschaft” definierbar. Auch die Frage, in
welche Richtung die geforderte ,,Chancengleichheit” realisiert werden
soll, ist keine medizinische Frage. Es gibt eine Reihe weiterer offener
Fragen, die hier nur exemplarisch anhand des Themas Alkoholkarenz er-
wahnt werden kénnen und die der Kldrung bedirfen, wie zum Beispiel:
Wie lange muss ein Alkoholiker abstinent leben, bevor er eine Spenderle-
ber erhalt? Ist es zuldssig, dass die Bundesadrztekammer in ihren aktuellen
Leitlinien eine bestimmte Karenzzeit festlegt? Hierflr gibt es keine eindeu-
tigen medizinischen Argumente und international wird hiervon abwei-
chend verfahren. Ist dies vereinbar mit grundlegenden Patientenrechten?

Weiterhin ergeben sich grundlegende verfassungsrechtliche Prob-
leme: Die Bundesarztekammer als ein Organ der arztlichen Selbstver-
waltung ist nur bedingt legitimiert, solche letztlich immer normativen
Festlegungen zu treffen. Aus verfassungsrechtlicher Sicht ist fir sie der
Gesetzgeber, das heillt das Parlament, zustdandig. Da es bei der Zutei-
lung von Organen zum einen um Lebenschancen geht, zum anderen
Hierarchisierungen von normativen Verteilungskriterien vorgenommen
werden missen, konnen die diesbezliglichen grundrechtsrelevanten
normativen Regelungen nur von einer dazu demokratisch legitimierten
Institution vorgenommen werden.
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Dabei lasst sich das Spannungsfeld einer Definition und adaquaten
Gewichtung von Verteilungskriterien, die zudem aufgrund der Komple-
xitat einer Organspende und der Individualitdt des einzelnen Patienten
immer auch gewisse Spielraume fir die jeweilige arztliche Entschei-
dung lassen missen, nur verringern, ganz auflosbar ist es nicht. Umso
mehr bedarf es fur die Akzeptanz solcher Kriterien einer offenen gesell-
schaftlichen Diskussion und einer transparenten Entscheidung durch
das Parlament.

Transparenz ist fir die Transplantationsmedizin lebenswichtig: Von
den Verteilungskriterien und ihrer Gewichtung Gber die Entscheidungs-
und Organisationsstrukturen bis hin zur Kontrolle der Prozessqualitat
sowie der gegebenenfalls notwendigen Sanktionen sind Transparenz
und Nachvollziehbarkeit zentrale Pfeiler des Vertrauens. Ebenso bedarf
die Transplantationsmedizin der transparenten Darstellung ihrer Lang-
zeitergebnisse aus nationalen wie internationalen Studien und Regis-
tern.

Ein anderes bislang ungelostes Problem ist die angemessene Be-
rlcksichtigung der Rechte von Patientinnen und Patienten, welche nicht
auf eine Warteliste aufgenommen bzw. von dieser gestrichen werden.
Sie missen die Moglichkeit bekommen, diese Entscheidung durch eine
unabhangige Instanz Gberprifen zu lassen. Um dies zu gewahrleisten,
missen einerseits klare gerichtliche Zustandigkeiten festgelegt und
kommuniziert werden, andererseits muss die Justiz in die Lage versetzt
werden, angesichts der begrenzten Lebenserwartung der Betroffenen
zeitnahe Entscheidungen zu treffen. Eine Option bestiinde in der Ein-
richtung einer — mit entsprechenden Strukturen zur Sicherung der not-
wendigen Fachexpertise ausgestatteten — juristischen und gesetzlich
festgelegten Instanz fir Eilentscheidungen zu Transplantationsfragen.
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Zu den Transplantationszentren

Es gibt einen breiten Konsens darliber, dass die derzeitige Anzahl von
transplantierenden Kliniken in Deutschland mit 47 Zentren zu hoch ist.
Hierdurch sind Konkurrenzsituationen zwischen den einzelnen Einrich-
tungen und Interessenkollisionen zu befilirchten, moglicherweise ver-
scharft durch Fehlanreize des DRG-Entgeltsystems. Um eine bestmogli-
che Qualitat dieser komplexen medizinischen Aufgabe zu gewahrleisten,
missen an den jeweiligen Einrichtungen standig qualifiziertes Personal
—und zwar weit mehr als nur der Transplantationschirurg — und die not-
wendigen Versorgungsstrukturen im Vorfeld der Transplantation sowie
fiir die Zeitspanne der postoperativen Nachsorge zur Verfligung stehen.

Leitende Prinzipien einer Konzentration der Transplantationszentren
sollten nicht Mindestmengen sondern die Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitat eines Zentrums sein. MaRgeblich fiir die Qualitat eines Zen-
trums sollte zudem eine breit angelegte Forschungstatigkeit auf allen Ge-
bieten der Transplantationsmedizin sein —von der Grundlagenforschung
Uber die klinische Forschung, einschlieflich der Versorgungsforschung,
bis hin zur Ethik. Uberdies wire bei der Etablierung von Strukturen und
Kriterien ein hohes Mal an internationaler, insbesondere europaischer
Zusammenarbeit und Koordination wiinschenswert. SchliefRlich sollte
der gesamte Prozess einer Transplantation und ihres pra- und postope-
rativen Umfeldes an zertifizierten Transplantationszentren in Deutsch-
land gebiindelt werden. Durch diese fur die Zertifizierung notwendigen
Anforderungen werden sich deutlich weniger Zentren als bisher flr die
Transplantation qualifizieren. Darliber hinaus mussen nicht nur die Vor-
bereitung und Durchfiihrung transplantationsmedizinischer Eingriffe,
sondern insbesondere auch die umfassende Nachsorge transplantierter
Patienten finanziell kostendeckend gestaltet sein.

Ein weiteres Problem ist die Organisation der Wartelisten. Das der-
zeitige System, welches zum Beispiel ermoglicht, dass Zentren mit lan-
geren Wartelisten Gber groRere Chancen verfligen, ein Organ zu erhal-
ten, setzt Fehlanreize. Hier bedarf es einer transparenteren Erstellung
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von Wartelisten, der Operationalisierung der Kriterien sowie der Zen-
tren-Ubergreifenden Blndelung der verschiedenen Wartelisten, um die
Vergleichbarkeit der Kriterien zu erleichtern und Kontrollen von Indika-
tions- und Listungsentscheidungen zu ermdglichen. Fir die konkreten
Listungsentscheidungen in einem Zentrum erscheint es sinnvoll, neben
dem ,Mehraugen-Prinzip“ auch fachfremde Experten wie beispielswei-
se Medizinethiker hinzuzuziehen.
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Zur Organisationsstruktur

Die Organisation der Transplantationsmedizin im Allgemeinen und
der Organallokation im Besonderen ist das Ergebnis eines historisch
gewachsenen Prozesses. Die Verteilung der Spenderorgane war und
ist dabei eine hochkomplexe Aufgabe. Zu ihr gehort nicht zuletzt auch
die Kontrolle der Abldufe und ihrer Qualitat. Derzeit wird diese an-
spruchsvolle Aufgabe in weiten Teilen von der Bundesarztekammer
mit ehrenamtlich wirkenden Expertinnen und Experten bewaltigt.
Dieses System stoft aufgrund seiner Komplexitdat an Grenzen. Um
diesen Aufgaben auf Dauer angemessen nachkommen zu kénnen und
dabei das Vertrauen der Bevélkerung wie des medizinischen Personals
anhaltend zu sichern, empfiehlt sich die Einrichtung einer neutralen
und unabhangigen Institution fiir die Organisation und Qualitatskon-
trolle der Transplantationsmedizin. Ein wesentliches Ziel der Einrich-
tung einer solchen Institution, beispielsweise in Form einer (halb-)
staatlichen Stelle auf Bundesebene, ware es, die bestehenden perso-
nellen und institutionellen Verflechtungen aufzulésen und magliche
Interessenkonflikte zu vermeiden.

Die Organisationsstruktur einer solchen Institution mit einem Kern
hauptamtlich tadtiger Expertinnen und Experten mdisste schneller als
bislang moglich auf medizinische Entwicklungen reagieren kénnen, um
Erkenntnisse aus der Forschung — auch der Versorgungsforschung —
zum Wohl der Patientinnen und Patienten zeitnah in die Praxis einbrin-
gen zu kdnnen. Der Bundesarztekammer oblage es dabei weiterhin, den
»Stand der medizinischen Wissenschaft” evidenzbasiert zu evaluieren
und wissenschaftlich belastbare medizinische Entscheidungsgrundla-
gen zur Verfligung zu stellen. Auch ein bundesweites Transplantations-
register, welches flr Forschung, Ergebnisqualitdtssicherung sowie flr
die Indikationsentscheidungs- und Listenkontrollen von zentraler Be-
deutung ware, konnte bei dieser Institution angesiedelt sein. Diese Ins-
titution sollte schlieBlich auch die akkreditierten Transplantationszent-
ren regelmaRig zertifizieren.
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Die Einrichtung einer solchen unabhangigen Institution, welche
nicht Teil der drztlichen Selbstverwaltung ware, hatte den Vorteil, klare
Verantwortungs- und langfristige Zustandigkeitsstrukturen zu gewdahr-
leisten sowie den Aufbau von Erfahrungswissen zu ermoglichen und
nachhaltig zu sichern. Analog zu den Beispielen aus verschiedenen
Wirtschaftszweigen empfiehlt sich die Implementierung einer Compli-
ancestruktur.

SchlieRlich sollte eine solche unabhéangige Institution als Anlauf-
stelle flr eine differenzierte Beratung zur Organspende sowie als Im-
pulsgeber fur eine dynamisch weiterzuentwickelnde gesellschaftliche
wie parlamentarische Debatte Uber alle Fragen der Organspende und
-verteilung fungieren.
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An der Entstehung des
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