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5. Wissenschaft und Forschung

5.1 Transplantationsmedizin

5.1.1 Novellierung des Transplantationsgesetzes (TPG)

Der Deutsche Bundestag hat im Juli 2012 zwei Anderungen zum Gesetz iiber die
Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen und Geweben (TPG) beschlossen.
Damit werden zum einen organisationstrukturelle Vorgaben der ,Richtlinie 2010/53/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates iber Qualitits- und Sicherheitsstandards
fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe“ in deutsches Recht umgesetzt
(Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes vom 21.07.2012, BGBL. I, 1601; in
Kraft getreten am 01.08.2012). Zum anderen wird die sogenannte Entscheidungslésung
eingefiihrt (Gesetz zur Regelung der Entscheidungslosung im Transplantationsgesetz
vom 12.07.2012, BGBL. I, 1504; in Kraft getreten am 01.11.2012).

Zur Einfithrung der Entscheidungslésung hatte die Bundesidrztekammer im laufenden
Gesetzgebungsverfahren am 22.03.2012 Stellung genommen und diese ausdriicklich
begriiflt (http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/stellbaek_zu_gesetzentwurf_
tpg_21032012.pdf). Aus irztlicher Sicht erscheint es angesichts des groflen Bedarfs an
Spenderorganen unerlisslich, dass eine Erklirung zur Organ- und Gewebespende regel-
mifig nachgefragt wird. Dabei wird es als wichtig erachtet, dass eine Entscheidung zur
Spende — wie im Gesetz festgeschrieben — freiwillig bleibt.

Auch die gesetzlich verankerte Bestellung von Transplantationsbeauftragten in den Kli-
niken wurde von der Bundesirztekammer als ein auflerordentlich wichtiger Schritt be-
grifdt, da nunmehr das Aufgabenspektrum der Transplantationsbeauftragten, ihre orga-
nisatorische Einbindung in das Krankenhaus sowie eine Art Mindestmaf$ ihrer stellen-
anteiligen Freistellung bundesgesetzlich bestimmt wird. Hier stellt sich die Arzteschaft
die Aufgabe, das bisherige, gemeinsam von der Bundesirztekammer und der Deutschen
Stiftung Organtransplantation (DSO) erarbeitete , Curriculum Organspende“ weiterzu-
entwickeln und ggf. speziell auf die Anforderungen fiir Transplantationsbeauftragte aus-
zurichten. Zudem soll iiber die Stindige Kommission Organtransplantation ein regel-
mifiger Erfahrungsaustausch der Transplantationsbeauftragten etabliert werden.

5.1.2 Transparenz und Kontrolle in der Transplantationsmedizin

Vor dem Hintergrund der bekannt gewordenen Unregelmifliigkeiten im Zusammen-
hang mit der Manipulation von Patientendaten in den Transplantationszentren Gottin-
gen und Regensburg wurde im Juli 2012 zunichst eine Task Force aus Mitgliedern der
Stindigen Kommission Organtransplantation, der Priifungskommission und der Uber-
wachungskommission eingesetzt, um die Vorginge schnellstméglich und mit allem
Nachdruck aufzukliren.

Am 9. August 2012 erfolgte unter dem Titel ,Mehr Transparenz und effizientere Kon-
trolle in der Transplantationsmedizin“ eine gemeinsame Erklirung von Priifungskom-
mission und Uberwachungskommission, Bundesirztekammer, Deutscher Kranken-
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hausgesellschaft (DKG) und GKV-Spitzenverband. An diese Erklirung ankniipfend
wurde am 27. August 2012 im Spitzengesprach mit Bundesgesundheitsminister Daniel
Bahr das Maflnahmenpapier ,Kontrolle stirken, Transparenz schaffen, Vertrauen ge-
winnen“ beschlossen.

Vereinbart wurde u. a., die Kontrollen der Anmeldung und Betreuung von Patienten der
Warteliste und der Organzuteilung stringent zu intensivieren und verdachtsunabhin-
gige flichendeckende Kontrollen einzufithren. Zur umfassenden Aufklirung der Vor-
ginge in den betroffenen Transplantationszentren wurde die Arbeit der Kontrollgremien
durch Sonderpriifer verstirkt (siehe Kapitel 5.1.6). Zudem wurde das sogenannte Mehr-
augenprinzip bei der Anmeldung von Wartelistenpatienten in den Transplantations-
richtlinien verankert. Dazu sind die Richtlinien der Bundesirztekammer nach § 16 TPG
im Hinblick auf die verpflichtende Einrichtung von interdisziplindren Transplantations-
konferenzen in den Transplantationszentren geindert worden (siehe Kapitel 5.1.3).

In diesem Zuge wurden die entsprechenden Richtlinienentwiirfe auf der Internetseite
der Bundesirztekammer der Offentlichkeit zuginglich gemacht und jeweils befristet die
Méglichkeit zur Stellungnahme geboten. Parallel wurde der Entwurf dem Gesundheits-
ausschuss des Deutschen Bundestages, dem Bundesminister fiir Gesundheit und den
fiir das Gesundheitswesen zustindigen Ministerinnen und Ministern der Linder zuge-
leitet. In dieser Weise soll kiinftig bei allen Richtliniendnderungen verfahren werden.
Dariiber hinaus haben die Uberwachungskommission und die Priifungskommission
einstimmig und im Einvernehmen mit den Trigerinstitutionen entschieden, der Offent-
lichkeit alle Jahresberichte seit Einsetzung der beiden Kontrollgremien verfiigbar zu ma-
chen. Entsprechend konnen seit August 2012 die Jahresberichte von Priifungs- und
Uberwachungskommission auf der Internetseite der Bundesirztekammer abgerufen
werden (http://www.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=3.71.9972.10676.10744&all
=true). In gleicher Weise verdffentlicht wurde auch eine Dokumentation aller abge-
schlossenen Priifungen von Allokationsauffilligkeiten, in der aus Griinden des Patien-
tenschutzes die dokumentierten Fille anonymisiert gehalten sind (http://www.bundes
aerztekammer.de/downloads/gesamtdokumentation_abgeschlossene_faelle_24082012.
pdf).

SchlieRlich wurde im November 2012 bei der Priifungskommission und der Uberwa-
chungskommission eine unabhingige Vertrauensstelle ,Transplantationsmedizin“ zur
(auch anonymen) Meldung von Auffilligkeiten und Verstéfen gegen das Transplanta-
tionsrecht eingerichtet (siehe Kapitel 5.1.7). Im Dezember 2012 haben sich Bundesirzte-
kammer, Deutsche Krankenhausgesellschaft und Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen grundsitzlich darauf verstindigt, im ersten Quartal 2013 eine gemeinsame
,Geschiftsstelle Transplantationsmedizin® einzurichten, die als Stabsbereich bei der
Hauptgeschiftsfithrung der Bundesirztekammer angesiedelt werden soll. Der Ge-
schiftsstelle Transplantationsmedizin obliegt die Geschiftsfithrung der Priifungskom-
mission und der Uberwachungskommission, der Vertrauensstelle Transplantationsme-
dizin (in gemeinsamer Tragerschaft von Bundesirztekammer, Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft und Spitzenverband Bund der Krankenkassen) sowie der Stindigen
Kommission Organtransplantation der Bundesirztekammer.

Zum Umsetzungsstand des Mafinahmenpapiers sowie zur ,Situation des Transplanta-
tionswesens in Deutschland“ haben die Bundesidrztekammer und die Vorsitzenden der
Stindigen Kommission Organtransplantation, der Priifungskommission und der Uber-
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wachungskommission wiederholt, so am 17.09., 23.10. und 27.11.2012, vor Vertretern
der Fraktionen des Deutschen Bundestags und des Bundesministeriums fiir Gesundheit
Stellung genommen.

5.1.3 Stindige Kommission Organtransplantation

Im Rahmen der Stindigen Kommission Organtransplantation der Bundesidrztekammer
sind siamtliche Institutionen, die in der Organspende und -vermittlung Verantwortung
tragen, in den Meinungsbildungs- und Entscheidungsprozess zur Feststellung der
Richtlinien nach § 16 TPG eingebunden. Dazu gehoren insbesondere Sachverstindige
der Transplantationsmedizin, der Bundesidrztekammer, der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft, des Spitzenverbands der Gesetzlichen Krankenversicherung, der Koordinie-
rungsstelle (Deutsche Stiftung Organtransplantation), der Vermittlungsstelle (Stiftung
Eurotransplant), Vertreter der Linder und der Bundesregierung, Juristen und Ethiker,
Vertreter der Patienten und Angehérigen von Organspendern. Die Arbeit der Stindigen
Kommission Organtransplantation richtet sich darauf, eine bestindige Diskussion iiber
die Ergebnisse und die Entwicklung der Organallokation vor dem Hintergrund der Ver-
teilungsgerechtigkeit zu fithren und sie in den Richtlinien nach § 16 TPG niederzulegen.

Die Stindige Kommission Organtransplantation hat unter dem Vorsitz von Prof. Dr. jur.
Hans Lilie, Halle/Saale, im Berichtsjahr fiinfmal im Plenum getagt und zahlreiche
Arbeitsgruppensitzungen zu verschiedenen Problembereichen veranlasst. Im Vorder-
grund der Kommissionsarbeiten standen in diesem Berichtsjahr die Novellierung des
TPG (s. Kapitel 5.1.1), die Unregelmifigkeiten im Zusammenhang mit der Manipula-
tion von Patientendaten in deutschen Transplantationszentren sowie in deren Folge die
Umsetzung der im Spitzengesprich vom 27.08.2012 von Bundesirztekammer, Deut-
scher Krankenhausgesellschaft und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ge-
meinsam mit Bundesgesundheitsminister Daniel Bahr vereinbarten Mafnahmen (siehe
Kapitel 5.1.2). Entsprechend wurde auch die inhaltliche Weiterentwicklung und systema-
tische Vereinheitlichung der Richtlinien zur Wartelistenfithrung und Organvermittlung
nach § 16 Abs. 1 Satz 1 Nrn. 2 u. 5 TPG durch diese Vorginge wesentlich bestimmt.

Im Hinblick auf die zu erwartenden gesetzlichen Anderungen hat die Stindige Kommis-
sion Organtransplantation im Méirz 2012 eine Klausurtagung zum Thema ,Novellierung
des Transplantationsgesetzes — Ziele und Perspektiven“ durchgefiithrt. Hier wurden ge-
meinsam mit der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG) nihere Anforderungen
fiir mogliche arztliche Zusatzbezeichnungen wie ,Klinische Transplantationsmedizin®
und , Klinische Transplantationsimmunologie“ erdrtert (siehe Kapitel 2.2). Zudem wur-
den mit Blick auf ein Transplantationsregister auch Moglichkeiten diskutiert, kiinftig zu
einer transparenteren Dokumentation von Transplantationsergebnissen zu kommen
und die Resultate der Organiibertragung auch im Langzeitverlauf systematisch zu erfas-
sen (siehe auch Kapitel 5.1.4 und 5.1.5).

Dringlicher Uberarbeitungsbedarf wurde hinsichtlich der ,Richtlinien fiir die im Zu-
sammenhang mit einer Organentnahme und -iibertragung erforderlichen Mafnahmen
zur Qualititssicherung gemifl § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 TPG*“ festgestellt. Zu dieser The-
matik soll zeitnah eine Arbeitsgruppe unter Beteiligung der Fachgremien der Bundes-
arztekammer eingerichtet werden (siehe Kapitel 4.4.3).
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Klirungsbedarf besteht dariiber hinaus, was grundsitzliche medizinische, ethische und
rechtliche Fragen und Probleme beziiglich der Regelungen zur Spende und Ubertra-
gung vaskularisierter komplexer Gewebe betrifft (sieche Kapitel 5.1.8). Mit dieser Thema-
tik wird sich die Stindige Kommission Organtransplantation im ersten Quartal 2013 be-
fassen.

Anderung des Allgemeinen Teils der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und
Organvermittlung zur Organtransplantation

Mit der Anderung des Allgemeinen Teils der Richtlinien gem. § 16 Abs. 1 Satz 1 Nrn. 2
u. 5 TPG wird die interdisziplindre Transplantationskonferenz prinzipiell in den Richt-
linien verankert. Der Anderungsvorschlag wurde nach zwei Lesungen durch die Stin-
dige Kommission Organtransplantation einstimmig beftirwortet und vom Vorstand der
Bundesirztekammer im Oktober 2012 verabschiedet. Die Richtlinieninderungen sind
Anfang Dezember 2012 in Kraft getreten. (Die aktuellen Richtlinien sind abrufbar unter
www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.)

Anderung des Besonderen Teils der Richtlinien fiir die Wartelistenfithrung und
Organvermittlung zur Organtransplantation

Nach der prinzipiellen Verankerung der interdiszipliniren Transplantationskonferenz
im Allgemeinen Teil der Richtlinien gem. § 16 Abs. 1 Satz 1 Nrn. 2 u. 5 TPG wurden auch
die organbezogenen Richtlinienteile im Hinblick auf die jeweils konkrete Ausgestaltung
der interdisziplindren Transplantationskonferenz tiberarbeitet. Damit werden im Beson-
deren Teil der Richtlinien die niheren Anforderungen an die interdisziplinire Trans-
plantationskonferenz geregelt. Der Anderungsvorschlag wurde nach zwei Lesungen
durch die Stindige Kommission Organtransplantation einstimmig beflirwortet und vom
Vorstand der Bundesidrztekammer im Dezember 2012 verabschiedet. Die Richtlinienin-
derungen sollen im Februar 2013 in Kraft treten. (Die aktuellen Richtlinien sind abruf-
bar unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.)

Arbeitsgruppen der Stindigen Kommission Organtransplantation

Ungeachtet der bekannt gewordenen Unregelmifigkeiten im Zusammenhang mit der
Manipulation von Patientendaten in deutschen Transplantationszentren wurde die konti-
nuierliche Optimierung der bestehenden Richtlinien zur patientenorientierten Organver-
mittlung fortgefithrt. Dazu zdhlt auch die kritische Analyse des sogenannten beschleunig-
ten Vermittlungsverfahrens. Bei diesem Verfahren handelt es sich nach den Richtlinien
zur Organtransplantation der Bundesirztekammer um ,schwer vermittelbare Organe*,
die andernfalls verloren gingen. Da es beim beschleunigten Vermittlungsverfahren um
die Vermeidung eines Verlustes des Spenderorganes geht, wird dieses Verfahren auch
»Rettungsallokation“ oder englisch ,Rescue Allocation“ genannt. Nach den Richtlinien
der Bundesirztekammer ist die Vermittlungsstelle Eurotransplant zu diesem Verfahren
berechtigt, wenn eine Kreislaufinstabilitit des Spenders eintritt oder aus logistischen oder
organisatorischen Griinden ein Organverlust droht oder aus spender- oder aus organbe-
dingten Griinden drei Zentren das Angebot eines Herzens, von Lungen, eines Pankreas
oder einer Leber oder finf Zentren das Angebot einer Niere abgelehnt haben.
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Im beschleunigten Vermittlungsverfahren gilt fiir jedes Organangebot eine Erklirungs-
frist von maximal 30 Minuten. Wenn sie iiberschritten wird, gilt das Angebot aus organi-
satorischen Griinden als abgelehnt. Um die Ischimiezeit moglichst kurz zu halten, wer-
den Organe im beschleunigten Vermittlungsverfahren primar innerhalb einer Region an-
geboten. Die Vermittlungsstelle stellt dabei dem Zentrum oder den Zentren eine Liste
von potenziellen Empfingern zur Verfiigung, nach der das Zentrum oder die Zentren
den gegenwirtig am besten geeigneten Empfinger in der Reihenfolge der Auflistung aus-
wihlen. Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum in Betracht kommen, wird das
Organ dem Patienten zugeteilt, fiir den die Akzeptanzerklirung des zustindigen Zen-
trums als erste bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist. Die Zentren miissen die
Griinde fir ihre Auswahlentscheidung gegeniiber der Vermittlungsstelle dokumentieren.

In Deutschland ist der Anteil der Spenderlebern, die von Eurotransplant tiber das be-
schleunigte Vermittlungsverfahren vermittelt werden konnten, von etwa 27 Prozent im
Jahr 2007 auf etwa 40 Prozent im Jahr 2012 gestiegen. Das Ziel der laufenden Beratungen
in der Stindigen Kommission Organtransplantation und ihren Arbeitsgruppen ist des-
halb, das beschleunigte Vermittlungsverfahren wieder zum enger definierten und trans-
parenteren Auswahlverfahren zu machen. Hierzu fanden im Jahr 2012 Beratungen in
verschiedenen Arbeitsgruppen der Stindigen Kommission Organtransplantation statt.

Mit der Klirung dartiber hinaus gehender Fragen im Zusammenhang mit den Richt-
linien nach § 16 TPG haben sich die Arbeitsgruppen der Stindigen Kommission Organ-
transplantation im Berichtsjahr wie folgt befasst.

Arbeitsgruppe ,Revision der Allokationsrichtlinien fiir die Nierentransplantation“

(AG RL BAK Niere)

Die Arbeitsgruppe hat im Berichtsjahr einmal getagt und Eckpunkte fiir eine grundle-
gende Revision der Allokationsrichtlinien fiir die Nierentransplantation erértert. Diese
Eckpunkte sollen zeitnah auf der Ebene des Verbunds der Vermittlungsstelle konkreti-
siert werden.

Arbeitsgruppe ,Revision der Allokationsrichtlinien fiir die Pankreastransplantation”
(AG RL BAK Pankreas)

Die Arbeitsgruppe hat im Berichtsjahr dreimal, u. a. unter Beteiligung der DTG-Arbeits-
gruppe ,Pankreasentnahme®, getagt und war insbesondere mit Fragen der Entnahme-
qualitit und der Akzeptanzkriterien befasst. Ziel ist die Erarbeitung von Standardarbeits-
anweisungen eines Akzeptanzalgorithmus, der im ersten Quartal 2013 der Stindigen
Kommission Organtransplantation zur Beratung vorgelegt werden soll.

Arbeitsgruppe ,Revision der Allokationsrichtlinien fiir die Leber- und
Diinndarmtransplantation“ (AG RL BAK Leber)

Die Arbeitsgruppe hat im Berichtsjahr viermal getagt und war insbesondere mit grund-
legenden wissenschaftlichen Fragen im Zusammenhang des hepatozelluliren Karzi-
noms und der alkoholinduzierten Zirrhose befasst. Analysiert wurden zudem die vielfal-
tigen Griinde fiir den Anstieg des Anteils des beschleunigten Vermittlungsverfahrens an
der Leberallokation. So ist beispielsweise das mediane Spenderalter von Leberspendern,
deren Leber transplantiert wurde, zwischen 1990 und 2010 von 25 auf 53 Jahre ange-
stiegen. Auch ist der Anteil der Spender, die mindestens eines der leberspezifischen er-
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weiterten Spenderkriterien aufweisen, in Deutschland zwischen 1997 und 2010 von
ca. 30 Prozent auf mehr als 70 Prozent angestiegen.

Die MELD-basierte Leberallokation ist komplex und bedarf deshalb einer entsprechen-
den Expertise, um den individuellen und aktuellen Gesundheitszustand der Patienten
beziiglich des MELD-Scores abzubilden. Entsprechend wird das Allokationssystem als
dynamisches bzw. lernendes System verstanden. Insoweit richtet die Arbeitsgruppe ihr
Augenmerk auf die Weiterentwicklung des MELD-basierten Leberallokationssystems,
nicht aber auf die Erarbeitung eines alternativen Modells. In diesem Zusammenhang
wird beispielsweise die Einbeziehung von weiteren Parametern wie Natrium und
MELD-Anderungen (Delta-MELD), die Revision der Ausnahmeregelungen sowie die
Entwicklung von zusitzlichen Scores zur Einschitzung der Erfolgsaussicht nach Leber-
transplantation erdrtert. Die Beratungen sollen im Februar 2013 fortgesetzt werden.

Arbeitsgruppe , Thorakale Organe“ (AG RL BAK Herz/Lunge)

Die Arbeitsgruppe hat im Berichtsjahr zweimal getagt und Eckpunkte fir ein score-
basiertes Modell zur Reorganisation der Herzallokation entwickelt. Erértert wurden u. a.
die Ergebnisse der vergleichenden Validierung des ,Heart Failure Survival Score
(HFSF)“ und des ,Seattle Heart Failure Survival Model (SHFM)“ mittels Daten der
HU-Warteliste. Beide Scores korrelieren signifikant mit der Wartelistenmortalitit, je-
doch weist das SHFM die bessere Stratifizierung auf. Erginzend zum SHFM soll im
Hinblick auf eine Einschitzung der Uberlebensraten nach Herztransplantation der so-
genannte Impact Score (z. B. Johns Hopkins University, Baltimore) mit dem Cardiac
Allocation Score (CAS) zusammengefithrt werden. Jedoch erscheint nach der Datenlage
der Vorhersagewert der genannten Scores nicht auf Patienten mit mechanischer Kreis-
laufunterstiitzung (VAD) tibertragbar. Folglich sollen in einem Testlauf des CAS auf
Zentrumsebene die Scores fiir VAD- und Non-VAD-Gruppen durch die Vermittlungs-
stelle Eurotransplant analysiert werden. Dabei soll auch ein Score mitlaufen, der inten-
sivmedizinische Aspekte berticksichtigt. Nach Vorstellung der bisherigen Ergebnisse in
den Arbeitsgruppen der Fachgesellschaften sollen die Beratungen im ersten Quartal
2013 fortgesetzt werden.

Arbeitsgruppe ,Revision der Richtlinien zur medizinischen Beurteilung von
Organspendern und zur Konservierung von Spenderorganen gem. § 16 Abs. 1 Satz 1
Nrn. 4a) und b) TPG“ (AG RL BAK Spenderbeurteilung/Organkonservierung)

Die Arbeitsgruppe hat im Berichtsjahr einmal getagt und ist mit der grundsitzlichen
Uberarbeitung der Richtlinie befasst. Die bisherigen und vornehmlich immunologische
Aspekte betreffenden Ergebnisse wurden zwischenzeitlich im Rahmen der beteiligten
Fachgesellschaften erdrtert und konsentiert. Weitere Arbeiten, die insbesondere Anfor-
derungen an die Konservierung von Spenderorganen anbelangen, wurden wegen der
nach der TPG-Novellierung zu erwartenden Rechtsverordnung zunichst zuriickgestellt.

Arbeitsgruppe ,Verfahrensordnung fiir die Richtlinienarbeit“ (AG StiKO VO)

Die Arbeitsgruppe hat einmal getagt und der Stindigen Kommission Organtransplanta-
tion einen Entwurf zur Anderung des Statuts und zur Einfithrung einer Geschiftsord-
nung vorgelegt. Dieser Entwurf wurde von der Stindigen Kommission Organtransplan-
tation im November 2012 in erster Lesung beraten. Die zweite Lesung soll im Februar
2013 erfolgen.

298



Wissenschaft und Forschung Kapitel .

Einsatz eines Perfusionssystems fiir Spenderherzen

Im Rahmen der multizentrischen Erprobung des Perfusionssystems fiir Spenderherzen
(Organ Care System — OCS) war es im Mai 2012 bei der zweiten Anwendung zum Ver-
lust eines Spenderherzens gekommen. Infolge dieses Vorfalls wurde die OCS-Erpro-
bung unterbrochen, da zunichst nicht klar war, ob der Zwischenfall (allein) auf ein tech-
nisches Versagen und/oder auf ein individuelles menschliches Versagen, z. B. wegen
unzureichender Schulung im Umgang mit dem Gerit, zuriickzufiihren ist.

Priifungskommission, Uberwachungskommission und Stindige Kommission Organ-
transplantation haben diesen Vorfall als schwerwiegenden Zwischenfall bewertet und im
Juni 2012 gemeinsam die Empfehlung ausgesprochen, bis zur umfassenden sachver-
stindigen Klirung aller offenen Fragen von einer Fortsetzung der Studie abzusehen.
Dazu wurden von der Studienleitung die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir
Thorax-, Herz- und Gefifchirurgie (DGTHG) vom 16.08.2012 sowie die Bescheide des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vom 25.10.2012 und
der primir zustindigen Ethikkommission der Albert-Ludwigs-Universitit Freiburg vom
11.10.2012 vorgelegt.

In Anerkennung der damit erfiillten formalen Voraussetzungen haben sich Priifungs-
kommission, Uberwachungskommission und Stindige Kommission Organtransplanta-
tion im November 2012 darauf verstindigt, keine Einwidnde mehr gegen die Fortsetzung
der OCS-Erprobung zu erheben.

Verhandlungen zu den Jahresbudgets der Koordinierungsstelle nach § 11 TPG und der
Vermittlungsstelle nach § 12 TPG

Die Vorsitzenden der Priifungskommission und der Uberwachungskommission, Vorsit-
zende Richterin am Kammergericht i. R. Anne-Gret Rinder, Berlin, und Prof. Dr. habil.
Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg, haben fiir die Bundesirztekammer an den Verhand-
lungen zum Jahresbudget 2013 der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO) so-
wie zum Jahresbudget 2013 der Stiftung Eurotransplant mitgewirkt. Die Verhandlungen
wurden erfolgreich abgeschlossen. Damit wurde eine angemessene aufwandsbasierte
Finanzierung der Koordinierung und der Vermittlung postmortal gespendeter Organe
sichergestellt. Uber die erginzende Fortschreibung der Durchfithrungsbestimmungen
zur Aufwandserstattung der Spenderkrankenhduser soll im Januar 2013 beraten werden.

Verhandlungen zur Anderung des Vertrags mit der Koordinierungsstelle nach § 11
TPG und mit der Vermittlungsstelle nach § 12 TPG

Nach der TPG-Novelle ist eine Anpassung der von Bundesirztekammer, Deutscher
Krankenhausgesellschaft und Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemeinsam mit
der Deutschen Stiftung Organtransplantation als Koordinierungsstelle bzw. mit der Stif-
tung Eurotransplant als Vermittlungsstelle geschlossenen Vertrige nach § 11 bzw. § 12
TPG erforderlich. Dazu haben im Dezember 2012 unter Federfithrung der Deutschen
Krankenhausgesellschaft Vorgespriche der Auftraggeber stattgefunden. Die Verhand-
lungen mit der Deutschen Stiftung Organtransplantation werden im Februar 2013 auf-
genommen. Im Anschluss daran soll in die Verhandlungen mit der Stiftung Eurotrans-
plant eingetreten werden.
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Jahrestagung der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG)

Auf der 21. Jahrestagung der DTG, die im Juni 2012 in Berlin stattfand, hat der Vorsit-
zende der Stindigen Kommission Organtransplantation, Prof. Dr. jur. Hans Lilie, seinen
traditionellen Bericht aus gegebenem Anlass der Bedeutung und den Konsequenzen der
offenbar gewordenen erheblichen und umfangreichen Unregelmifigkeiten an einem
Transplantationszentrum gewidmet. In diesem Zusammenhang mahnte Prof. Lilie die
konsequente Einhaltung aller Regelungen zur Wartelistenfithrung und Organvermitt-
lung durch alle Akteure an. Auch eine Duldung durch Mitwisserschaft der Beteiligten
aus dem Umfeld konne nicht akzeptiert werden.

Als Konsequenz fiir die Arbeit der Stindigen Kommission Organtransplantation der
Bundesirztekammer hat der Vorsitzende erginzende Regelungen im Allgemeinen Teil
der Wartelisten- und Vermittlungsrichtlinien angekiindigt, die die Dateniibermittlung
aus den Transplantationszentren an die Vermittlungsstelle nach dem sogenannten
Mehraugenprinzip obligatorisch vorsehen werden (siehe oben). Die Ausfithrungen von
Prof. Lilie wurden in den anschliefenden Berichten der Koordinierungsstelle und der
Vermittlungsstelle nachdriicklich unterstiitzend aufgegriffen sowie spiter durch einen
ebenfalls mahnenden Appell durch den Prisidenten der Stiftung Eurotransplant er-
ganzt.

Schriftenreihe , Transplantationsmedizin im Fokus“

Auf Grundlage des Beschlusses des Deutschen Arztetags aus dem Jahr 2007 hat die Bun-
desirztekammer veranlasst, wesentliche Fragen der Zell-, Gewebe- und Organtransplan-
tation mit dem Ziel der Férderung der Organspende wissenschaftlich aufzuarbeiten. Die
Ergebnisse dieser interdiszipliniren Befassung mit den Kernfragen der Transplanta-
tionsmedizin sind zwischenzeitlich in drei Binden einer Schriftenreihe der Bundesirz-
tekammer unter dem Titel , Transplantationsmedizin im Fokus“ veréffentlicht worden.
Der dritte Band ist im Mai 2012 erschienen, die Publikation des vierten Bandes ist fiir
Mitte 2013 geplant.

5.1.4 Uberwachungskommission gemif § 11 Abs. 3 Satz 4 TPG

Die Uberwachungskommission wird gemeinsam getragen von Bundesirztekammer,
Deutscher Krankenhausgesellschaft und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen.
Thre Aufgabe besteht darin, die Einhaltung der auf der Grundlage des Transplantations-
gesetzes (TPG) vertraglich festgelegten Verpflichtungen und Aufgaben der Koordinie-
rungsstelle zu tiberpriifen. Was die Entnahme von vermittlungspflichtigen Organen ein-
schlielich der Vorbereitung von Entnahme, Vermittlung und Ubertragung betrifft, so
kann die Uberwachungskommission iiberpriifen, ob und inwieweit die Koordinierungs-
stelle die Gewihr dafiir bietet, dass diese Maflnahmen in Zusammenarbeit mit den
Transplantationszentren und den Entnahmekrankenhiusern unter Beachtung der ge-
setzlichen und vertraglichen Regelungen durchgefiihrt werden. Dies erfolgt fiir den
Bereich der Organspende regelmifig auf Grundlage einer differenzierten Prifung der
Berichte der Koordinierungsstelle gemif § 11 Abs. 5 TPG. Uberdies sind der Uber-
wachungskommission durch die TPG-Novelle, d. h. zum 1. August 2012, erweiterte Kon-
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trollmoglichkeiten gegentiber der Koordinierungsstelle, den Transplantationszentren
und den Entnahmekrankenhiusern eingeriumt worden (siehe Kapitel 5.1.6).

Seit 2009 sind fiir die Linder zwei Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz (GMK)
in der Kommission titig, zunichst als Stindige Giste und seit August 2012 als ordent-
liche Mitglieder. Im April 2010 hatte die Kommission einhellig und mit billigender
Kenntnisnahme der Auftraggeber beschlossen, dem Vorstand der Deutschen Stiftung
Organtransplantation (DSO) als Vertreter der Koordinierungsstelle sowie dem Direk-
torium der Stiftung Eurotransplant als Vertreter der Vermittlungsstelle anzubieten, als
Giste an den Beratungen der Kommissionssitzungen teilzunehmen. Von diesem Ange-
bot machen beide Stellen seit Juni 2010 regelmifig Gebrauch.

Innerhalb des Berichtszeitraums hat die Uberwachungskommission siebenmal unter
dem Vorsitz von Prof. Dr. habil. Dr. h. c. Hans Lippert, Magdeburg, jeweils gemeinsam
mit der Priifungskommission, getagt. Zusammen mit den Sachverstindigen Beratern
und der Uberwachungskommission wurde im November 2012 die Jahresvisitation
der Koordinierungsstelle, Deutsche Stiftung Organtransplantation, in Frankfurt/Main
durchgefiihrt.

Im Vordergrund der Kommissionsarbeiten standen in diesem Berichtsjahr die Unregel-
mifRigkeiten im Zusammenhang mit der Manipulation von Patientendaten in deutschen
Transplantationszentren sowie in deren Folge die Umsetzung der im Spitzengesprich
vom 27.08.2012 von Bundesirztekammer, Deutscher Krankenhausgesellschaft und dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemeinsam mit Bundesgesundheitsminister
Daniel Bahr vereinbarten Mafinahmen (siehe Kapitel 5.1.2). Entsprechend haben die
Uberwachungskommission und die Priifungskommission (siehe Kapitel 5.1.5) die ver-
dachtsunabhingigen Kontrollen in den Transplantationszentren intensiviert (siehe Kapi-
tel 5.1.6). Uber die Priifungstitigkeiten und die Ergebnisse der jihrlichen Visitation der
Koordinierungsstelle wird ein schriftlicher Jahresbericht erstattet, der kiinftig regelmi-
Rig veroffentlicht werden soll, um dem besonderen Informationsinteresse von Parla-
ment und Offentlichkeit zu entsprechen.

Die Uberwachungskommission und die Priifungskommission hatten bereits im Jahr
2011 eine gemeinsame Arbeitsgruppe eingerichtet, die sich mit den Datenanforderun-
gen und Datenfliissen in der Transplantationsmedizin auseinandersetzt. Mittels eines
Gesamtkonzepts sollen die Transparenz und die Qualititssicherung der Datenerfassung
und -ausweitung in der Transplantationsmedizin weiter verbessert werden. Die in der
Arbeitsgruppe entwickelten konzeptuellen Vorstellungen wurden von Prof. Lippert und
Prof. Dr. Gerd Otto, Mainz, in den vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) am
30.11.2012 durchgefiihrten Expertenworkshop zum Thema ,Transplantationsregister”
eingebracht.

Wie im Vorjahr und tiber das jetzige Berichtsjahr hinaus sind Kommissionsmitglieder
auch in Arbeitsgruppen der Stindigen Kommission Organtransplantation titig gewe-
sen.
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5.1.5 Priifungskommission gemif § 12 Abs. 5 Satz 4 TPG

Die Priifungskommission wird gemeinsam getragen von Bundesirztekammer, Deut-
scher Krankenhausgesellschaft und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Thre
Hauptaufgabe ist die Uberpriifung von Allokationsauffilligkeiten. Dabei priift sie in re-
gelmifligen Abstinden stichprobenartig, ob die Vermittlungsentscheidungen der Stif-
tung Eurotransplant nach Maflgabe der gesetzlichen und vertraglichen Bedingungen
und unter Einhaltung der Allokationsrichtlinien nach § 16 Transplantationsgesetz sowie
des TPG insgesamt erfolgt sind. Des Weiteren geht die Kommission Meldungen der Stif-
tung Eurotransplant oder von anderen Institutionen tiber Auffilligkeiten im Zusam-
menhang mit der Umsetzung von Vermittlungsentscheidungen nach. Die Uberpriifung
erfolgt fiir den Bereich der Organvermittlung regelmiflig auf Grundlage einer differen-
zierten Priifung der Berichte der Vermittlungsstelle gemif § 12 Abs. 4 Nr. 6 TPG. Uber-
dies sind der Prifungskommission durch die TPG-Novelle ab 1. August 2012 erweiterte
Kontrollmdéglichkeiten gegentiber der Koordinierungsstelle, den Transplantationszen-
tren und den Entnahmekrankenhiusern eingeriumt worden (siehe Kapitel 5.1.5).

Im Rahmen der einzelnen Priifungen werden die Verfahrensbeteiligten um schriftliche
Stellungnahme bzw. in Einzelfillen zu miindlichen Anhérungen gebeten. Die abschlie-
Rende Stellungnahme und Beurteilung wird aufler den Verfahrensbeteiligten erforder-
lichenfalls auch weiteren Institutionen dann zugeleitet, wenn dies nach Auffassung der
Kommission das allgemeine Patienteninteresse erfordert. Die Kommission ist gesetzlich
verpflichtet, Erkenntnisse iiber Verstofle gegen das TPG und auf Grund des TPG erlas-
sene Rechtsverordnungen an die zustindigen Behorden der Linder weiterzuleiten.

Seit 2009 sind fiir die Linder zwei Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz (GMK)
in der Kommission titig, zunichst als Stindige Giste und seit August 2012 als ordentli-
che Mitglieder. Im April 2010 hatte die Kommission einhellig und mit billigender Kennt-
nisnahme der Auftraggeber beschlossen, dem Vorstand der Deutschen Stiftung Organ-
transplantation als Vertreter der Koordinierungsstelle sowie dem Direktorium der Stif-
tung Eurotransplant als Vertreter der Vermittlungsstelle anzubieten, als Giste an den
Beratungen der Kommissionssitzungen teilzunehmen. Von diesem Angebot machen
beide Stellen seit Juni 2010 regelmifig Gebrauch.

Innerhalb des Berichtszeitraums hat die Priifungskommission siebenmal unter dem
Vorsitz der Vorsitzenden Richterin am Kammergerichti. R. Anne-Gret Rinder, Berlin, je-
weils gemeinsam mit der Uberwachungskommission, getagt. Zusammen mit den Sach-
verstindigen Beratern und der Uberwachungskommission wurde im November 2012
die Jahresvisitation der Vermittlungsstelle, Stiftung Eurotransplant, in Leiden/NL durch-
gefiihrt.

Im Vordergrund der Kommissionsarbeiten standen in diesem Berichtsjahr die Unregel-
mifligkeiten im Zusammenhang mit der Manipulation von Patientendaten in deutschen
Transplantationszentren sowie in deren Folge die Umsetzung der im Spitzengesprich
vom 27.08.2012 von Bundesirztekammer, Deutscher Krankenhausgesellschaft und dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemeinsam mit Bundesgesundheitsminister
Daniel Bahr vereinbarten Mafinahmen (siehe Kapitel 5.1.2).

Seit ihrer Einrichtung hat sich die Pritfungskommission in den Jahren 2000 bis 2011 bei
rund 60.000 Transplantationen in Deutschland mit 129 Vorgingen klirungsbediirftiger
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Auffilligkeiten befasst, darunter neun neue Vorginge im Jahr 2012. In der {iberwiegen-
den Zahl dieser Fille hat es sich nach der jeweils einhelligen Beurteilung der Kommis-
sion nicht um Allokationsverstofle, sondern um Probleme der Qualititssicherung bzw.
der Organisation der transplantationsbeteiligten Institutionen gehandelt. In bislang
31 Fillen hat die Kommission Verst6fle unterschiedlichen Schweregrades festgestellt,
davon leitete sie 21 Verstofle an weitere Institutionen, wie Staatsanwaltschaften oder
Aufsichtsbehorden, weiter.

Uber die Befassung mit gemeldeten Allokationsauffilligkeiten hinaus haben die Prii-
fungskommission und die Uberwachungskommission (siehe Kapitel 5.1.4) die ver-
dachtsunabhingigen Kontrollen in den Transplantationszentren intensiviert (siehe Kapi-
tel 5.1.6). Uber die Priifungstitigkeiten und die Ergebnisse der jihrlichen Visitation der
Vermittlungsstelle wird ein schriftlicher Jahresbericht erstattet, der kiinftig regelmifig
veroffentlicht werden soll, um dem besonderen Informationsinteresse von Parlament
und Offentlichkeit zu entsprechen.

Die Priifungskommission und die Uberwachungskommission hatten bereits im Jahr
2011 eine gemeinsame Arbeitsgruppe eingerichtet, die sich mit den Datenanforderun-
gen und Datenfliissen in der Transplantationsmedizin auseinandersetzt. Mittels eines
Gesamtkonzepts sollen die Transparenz und die Qualititssicherung der Datenerfassung
und -ausweitung in der Transplantationsmedizin weiter verbessert werden. Die in dieser
Arbeitsgruppe entwickelten konzeptuellen Vorstellungen wurden von Prof. Dr. Dr. Hans
Lippert, Magdeburg, und Prof. Dr. Gerd Otto, Mainz, in den vom Bundesministerium
fir Gesundheit am 30.11.2012 durchgefithrten Expertenworkshop zum Thema , Trans-
plantationsregister” eingebracht.

Wie im Vorjahr und tiber das jetzige Berichtsjahr hinaus sind Kommissionsmitglieder
auch in Arbeitsgruppen der Stindigen Kommission Organtransplantation titig gewe-
sen.

5.1.6 Flichendeckende Kontrollen der Transplantationszentren

Im Ergebnis des gemeinsamen Spitzengespriaches von Bundesirztekammer, Deutscher
Krankenhausgesellschaft und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit Bun-
desgesundheitsminister Daniel Bahr vom 27.08.2012 (siehe Kapitel 5.1.1) wurde als eine
wesentliche Konsequenz die Intensivierung der Kontrollen in den Transplantations-
zentren durch die Uberwachungskommission (siehe Kapitel 5.1.3) und die Priifungs-
kommission (siehe Kapitel 5.1.4) vereinbart. Die flichendeckenden, verdachtsunabhin-
gigen Visitationen sollen mit dazu beitragen, Manipulationen bei der Organvergabe zu
verhindern und das schwer erschiitterte Vertrauen der Menschen in das Transplanta-
tionswesen wieder herzustellen (vgl. Kapitel 5.1.1).

Daran ankniipfend haben die Priifungskommission und die Uberwachungskommission
auf neuer gesetzlicher Grundlage eine Verschirfung der Kontrollen in den Transplanta-
tionszentren beschlossen und das Prozedere dieser Visitationen im Einzelnen festgelegt.
In der Folge sind alle 47 Transplantationszentren mit ihren insgesamt 140 organspezi-
fischen Transplantationsprogrammen mindestens einmal in einem Zeitraum von
36 Monaten vor Ort zu priifen. Dazu werden mehrere organspezifische Priifungsgrup-
pen gebildet, in denen jeweils zwei Mitglieder der Priifungskommission oder der Uber-
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wachungskommission sowie zwei fiir das jeweilige Organtransplantationsprogramm
sachverstindige unabhingige Arzte mitwirken. Die Priifungsgruppen werden zudem
von Mitarbeitern der zustindigen Landesministerien begleitet. Sofern sich im Zuge ei-
ner Visitation Auffilligkeiten ergeben, die weitere Untersuchungen erfordern, kommt in
einem zweiten Schritt eine Sonderpriiffungsgruppe zum Einsatz.

Auf diese Weise sind im Zeitraum von September bis Dezember 2012 bereits zehn der
25 Lebertransplantationsprogramme tiberpriift worden. Fir diesen Transplantationsbe-
reich sollen die Erstvisitationen bis Mitte 2013 abgeschlossen sein. In zwei Fillen be-
durfte es nach der Erstvisitation der Einleitung einer Sonderpriifung.

5.1.7 Vertrauensstelle Transplantationsmedizin

In Folge des gemeinsamen Spitzengespriches von Bundesirztekammer, Deutscher
Krankenhausgesellschaft und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit Bun-
desgesundheitsminister Daniel Bahr vom 27.08.2012 (siche Kapitel 5.1.1) haben die
Uberwachungskommission (siehe Kapitel 5.1.3) und die Priifungskommission (siehe
Kapitel 5.1.4) im November 2012 eine unabhingige Vertrauensstelle , Transplantations-
medizin“ zur (auch anonymen) Meldung von Auffilligkeiten und Verstofen gegen das
Transplantationsrecht eingerichtet. Die Stelle nimmt auf vertraulicher Basis Hinweise
auf Unregelmifligkeiten beziehungsweise Informationen im Zusammenhang mit Auf-
falligkeiten im Bereich der Organspende und der Organtransplantation entgegen. Mit
der Leitung der Vertrauensstelle wurde die Vorsitzende Richterin am Bundesgerichtshof
i. R, Prof. Dr. Ruth Rissing-van Saan, betraut.

5.1.8 Gewebemedizin

Hintergrund

Mit dem Gewebegesetz vom Juli 2007 wurde die Richtlinie 2004/23/EG zur Festlegung
von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbei-
tung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen
samt der Durchfithrungsrichtlinien 2006/17/EG und 2006/86/EG in deutsches Recht
umgesetzt. Damit sind Regelungen fiir die Spende und die weitere Be- und Verarbeitung
menschlicher Zellen und Gewebe insbesondere im Arzneimittelgesetz (AMG), aber
auch im Transplantationsgesetz (TPG) und im Transfusionsgesetz (TFG) sowie in der
Verordnung zur Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
(AMWHYV) und der Verordnung tiber die Anforderungen an Qualitit und Sicherheit der
Entnahme von Geweben und deren Ubertragung nach dem TPG (TPG-GewV) wirksam
geworden.

Auch funf Jahre nach Inkrafttreten des Gewebegesetzes ist nicht klar, ob und inwieweit
die Versorgung der Patienten in Deutschland mit Gewebe und Gewebezubereitungen
gewihrleistet werden kann. Dartiber hinaus sind mégliche Beeinflussungen zwischen
der Organtransplantation und der Gewebemedizin bisher nicht niher untersucht. Aus
Sicht der Bundesirztekammer deutet u. a. die Existenz von zentrumsbezogenen Warte-
listen, beispielsweise fiir Patienten, die auf eine Augenhornhauttransplantation oder auf
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den Ersatz einer Herzklappe warten, darauf hin, dass nicht alle betroffenen Patienten so-
fort mit dem benétigten Gewebe bzw. der erforderlichen Gewebezubereitung versorgt
werden kénnen. Das Ausmafl dieses Mangels und damit die Frage, ob Patienten auf-
grund von Wartezeiten dauerhafte Gesundheitsschiden erleiden oder gar versterben,
lasst sich zurzeit nicht beantworten. Insofern kommt der Zusammenfithrung und Aus-
wertung der fiir die Gewebemedizin wesentlichen Daten beim Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) als zustindiger Bundesoberbehérde sowie der kontinuierlichen Interpretation und
Bewertung des Berichtes gemife § 8d Abs. 3 TPG weiterhin eine grofle Bedeutung zu.

Gremieniibergreifende Zusammenarbeit im Bereich Gewebemedizin

Durch das Gewebegesetz wurde trotz der naturgemifl bestehenden diversen Paralleliti-
ten in den medizinischen und ethischen Fragen eine regelungssystematische Schnitt-
stelle zwischen der Gewebemedizin einerseits und der Organtransplantation anderer-
seits geschaffen. Wihrend fir den Umgang mit Organen zur Transplantation das TPG
den alleinigen gesetzlichen Regelungsrahmen darstellt, ist das AMG fur den Umgang
mit Gewebe i. S. d. § 1a Nr. 4 TPG und Gewebezubereitungen gemif § 4 Abs. 30 AMG
einschligig. Diese Unterteilung wurde von der Bundesirztekammer wiederholt als arti-
fiziell kritisiert. Insofern ist es nur konsequent, dass innerhalb der Bundesirztekammer
allgemeine Aspekte der Gewebemedizin in der Regel sowohl vom Wissenschaftlichen
Beirat, der gemaf § 16b TPG die Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft zur Entnahme von Gewebe und deren Ubertragung erarbeitet, wie
auch von der Stindigen Kommission Organtransplantation, die gemifs § 16 TPG die
Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft bei Organen
formuliert, bearbeitet werden.

So wurden Beitrige fiir eine entsprechende Stellungnahme der Bundesirztekammer auf
der Basis von Anmerkungen u. a. der Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats und der
Stindigen Kommission Organtransplantation erstellt, als das Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) mit Schreiben vom 02.12.2011 der Bundesirztekammer die Méglich-
keit eroffnete, bis zum 06.01.2012 zum Referentenentwurf eines Zweiten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (als 16. AMG-Novelle vorbe-
reitet) Stellung zu nehmen. Aus der Perspektive der Gewebemedizin wurde in der Stel-
lungnahme der Bundesirztekammer insbesondere die definitorischen Diskrepanzen
zwischen der Definition der ,Keimzellen“ gemify AMG und der Definition der ,Keim-
bahnzellen“ gemifl Embryonenschutzgesetz (ESchG) sowie die Regelungen fiir das
Vigilanzsystem fiir menschliche Keimzellen, imprignierte Eizellen und Embryonen kri-
tisiert. Im Ergebnis wurde gefordert, die Begriffsdefinitionen im Interesse der Rechts-
klarheit fiir alle Rechtsanwender dringend zu harmonisieren und die Regelungen fiir
menschliche Keimzellen, imprignierte Eizellen und Embryonen aus rechtssystema-
tischen wie aus medizinethischen Griinden bis zur Schaffung sachadiquater Regelun-
gen in einem Fortpflanzungsmedizingesetz im TPG zu belassen. Ungeachtet dieser
Kritik wurde am 15. Februar 2012 weitgehend unverindert der Kabinettsentwurf von der
Bundesregierung beschlossen. Die Bundesirztekammer wurde in der Anhérung vom
11. Juni 2012 auf der Basis ihrer Stellungnahme zum Regierungsentwurf vertreten, wo-
bei der Schwerpunkt der Anhorung auf den Regelungen fiir die klinischen Priifungen
(vgl. Kapitel 4.1.3) lag und die gewebemedizinischen Aspekte nur am Rande beriihrt
wurden.
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Auf dem 115. Deutschen Arztetag 2012 wurde eine EntschlieRung zur Aufklirung zur
Gewebespende (DAT-Drs. I-31) gefasst, in der die Bundesirztekammer gebeten wird, Kri-
terien zum Aufklarungsgesprich zur postmortalen Gewebespende zu erarbeiten. Gemifd
Beschluss des Vorstands der Bundesirztekammer vom 29.06.2012 wurde auch dieses
Thema sowohl dem Wissenschaftlichen Beirat wie auch der Stindigen Kommission Or-
gantransplantation zur Beratung {iberwiesen. Der Wissenschaftliche Beirat hat sich da-
raufthin mit der Thematik befasst und festgestellt, dass dem Anliegen des Antrags bereits
weitgehend durch die gemeinsam mit der Stindigen Kommission Organtransplantation
erfolgte Erarbeitung des Papiers ,Regelungen an der Schnittstelle Gewebemedizin —
Organtransplantation” entsprochen wurde. Die in diesem Papier dargestellten Ergeb-
nisse haben auch weiterhin Giiltigkeit. Uber dieses Papier hinaus sieht der Wissenschaft-
liche Beirat aufgrund der z. T. unklaren Rechtslage — u. a. auch aus haftungsrechtlicher
Sicht — derzeit keine Handlungsoptionen fiir die Bundesirztekammer. Die Befassung der
Stindigen Kommission Organtransplantation ist fiir das erste Quartal 2013 vorgesehen.

Transplantation vaskularisierter komplexer Gewebe

In der letzten Zeit hat die Transplantation vaskularisierter komplexer Gewebe erstaun-
liche Fortschritte erzielt. Viele schwere Erkrankungen, die auf in der Regel erworbenen
Funktionsstérungen bestimmter vaskularisierter komplexer Gewebe wie Gliedmafien
oder Gesichtsteilen beruhen, lassen sich gegenwirtig prothetisch nur unzureichend the-
rapieren. In der Behandlung dieser Erkrankungen erlangt daher zunehmend die Trans-
plantation an Bedeutung. So werden weltweit immer haufiger vaskularisierte komplexe
Gewebe wie Gliedmaflen oder Gesichtsanteile verstorbener Spender auf Empfinger
iibertragen, die z. B. im Rahmen von Unfillen und zunehmend auch von Kriegseinsit-
zen irreparable, verstimmelnde und funktionseinschrinkende Gewebeschiden erlitten
haben, welche prothetisch nicht zufriedenstellend versorgt werden kénnen.

Vor diesem Hintergrund richtete die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) am
19.06.2012 eine Anfrage zum Umgang mit vaskularisierten komplexen Geweben an den
Vorsitzenden der Stindigen Kommission Organtransplantation. Hintergrund der An-
frage ist, dass die Begriffsbestimmungen des seit dem 1. August 2007 in Kraft getretenen
Gewebegesetzes zur Umsetzung der Geweberichtlinie 2004/23/EG und deren Durchfiih-
rungsrichtlinien 2006/17/EG und 2006/86/EG zwischen Organen und Geweben differen-
zieren. Die rechtliche Einordnung der (vaskularisierten komplexen) Gewebe als Organe
im Sinne des TPG von 1997 wurde damit verlassen. Infolge des Gewebegesetzes gelten in
Deutschland fuir vaskularisierte komplexe Gewebe neben den transplantationsrechtlichen
(z. B. Regelungen zur Aufklirung und Einwilligung sowie zur Todesfeststellung) insbe-
sondere die arzneimittelrechtlichen (z. B. Gewinnung der Gewebe, Laboruntersuchungen
des Spenders, Genehmigungen fiir die Gewinnung und Be- und Verarbeitung der Ge-
webe) Bestimmungen. Einschligig sind nur diejenigen transplantationsrechtlichen Nor-
men, die Gewebe i. S. von § 1a Nr. 4 TPG betreffen; somit gelten fiir vaskularisierte kom-
plexe Gewebe nicht die Regelungen des TPG fiir vermittlungspflichtige Organe wie insbe-
sondere die strukturellen und organisatorischen Vorgaben fiir die Entnahme und den
Transport durch die Koordinierungsstelle gemaf § 11 TPG sowie die Allokation durch die
Vermittlungsstelle gemif § 12 TPG. Ein vergleichbares regelungssystematisches Problem
trat bei der Umsetzung der Geweberichtlinie fiir die Pankreasinseln auf (vgl. ausfiihrliche
Darstellung in Kapitel 5.1.2 und 5.1.5 des Tatigkeitsberichts 2010).
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Die aktuell bestehenden medizinischen, ethischen und rechtlichen Fragen und Pro-
bleme beziiglich der Regelungen zur Spende und Ubertragung vaskularisierter kom-
plexer Gewebe wurden in dem Beitrag ,Komplexe Gewebe — komplexe Fragen“ von
Piihler/Hiibner, welcher im Januar 2013 in der Zeitschrift Medizinrecht erscheinen
wird, zusammenfassend dargestellt.

Richtlinien der Bundesirztekammer gemif § 16b TPG

Im Bemithen um die Gewebespende erarbeitet die Bundesirztekammer gemifd § 16b
TPG Richtlinien, auf Beschluss des Vorstands der Bundesirztekammer prioritir zu-
nichst fur zwei Bereiche: So hat der Arbeitskreis , Himatopoetische Stammzellen“ des
Wissenschaftlichen Beirats der Bundesidrztekammer unter der Federfithrung von Prof.
Dr. Gerhard Ehninger, Dresden, die Uberarbeitung und die Zusammenfithrung der bis-
herigen Richtlinien in mehreren Sitzungen weiter fortgefithrt (vgl. Kapitel 5.2.3).

Der im Jahr 2008 neu eingerichtete Arbeitskreis ,, Augenhornhautbanken“ erarbeitet un-
ter der Federfithrung von Prof. Dr. Thomas Reinhard, Freiburg, eine Richtlinie, die so-
wohl die transplantationsrechtlichen Vorgaben gemifs § 16b TPG wie auch die arznei-
mittelrechtlichen Vorgaben fiir die ,Gute Fachliche Praxis“ zusammenfiihrt. Die Deut-
sche Gesellschaft fiir Ophthalmologie sowie die betroffenen Fachkreise begriiRen diese
tir die praktische Umsetzung der auf verschiedene gesetzliche und untergesetzliche
Regelungen verteilten Vorgaben fiir die Spende und den Umgang mit Augenhornhiuten
ausdriicklich. Der innerhalb der Arbeitsgruppe konsentierte Richtlinienentwurf war den
Fachgesellschaften im Sommer 2011 zur Anhorung iibermittelt worden. Die Auswer-
tung der bis Mitte September 2011 eingegangenen Riickliufe ist in einer konsentieren-
den Sitzung des Arbeitskreises vom 19.03.2012 in Duisseldorf erfolgt, sodass ein weitge-
hend reifes Papier vorliegt.

Im Rahmen der finalen Abstimmung des Richtlinienentwurfs nach dieser Konsentie-
rung im Arbeitskreis in Diisseldorf, an der das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) mit zwei Mit-
arbeiterinnen vertreten war, meldete die zustindige Bundesoberbehérde zu drei wesent-
lichen Fragen Abstimmungsbedarf an. Die Inkongruenzen zu diesen neuen Anmerkun-
gen sollen nach Moglichkeit innerhalb des ersten Quartals 2013 ausgerdumt werden,
sodass dann — wie vom Wissenschaftlichen Beirat beschlossen — iiber die endgiiltige
Fassung der Richtlinie im schriftlichen Verfahren abgestimmt werden kann.

5.2 Himotherapie

5.2.1 Richtlinien zur Himotherapie nach {§ 12a und 18 TFG

Fur die Transfusionsmedizin stellt die Bundesirztekammer seit 1980 gemeinsam mit
der zustindigen Bundesoberbehtrde den allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik in Richtlinien fest. Diese Aufgabe ist seit 1998 mit
dem Transfusionsgesetz (TFG) gesetzlich ibertragen.

Durch Artikel 3 des Gewebegesetzes vom Juli 2007 hatte sich eine Anderung der Rechts-
grundlage der Himotherapie-Richtlinien ergeben: Mit § 12 TFG wurde eine Verord-
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nungsermichtigung fiir das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) zu den Anfor-
derungen im Bereich der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen eingefiihrt, die auf
das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) tibertragbar ist. Die Richtlinienfeststellung der Bundes-
irztekammer im Bereich der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen ist seither
durch § 12a TFG zu einer fakultativen — die Verordnungsgebung erginzenden — Aufgabe
geindert worden; zu ihrer Ausfiillung bedarf es weiterhin des Einvernehmens mit dem
PEI. Die Richtlinienkompetenz der Bundesirztekammer nach § 18 TFG im Bereich der
Anwendung von Blutprodukten ist durch das Gewebegesetz nicht tangiert worden.

Vor dem Hintergrund der offenkundigen Absicht des BMG, wie bisher nicht von der
Verordnungsermichtigung Gebrauch zu machen, beschloss der Vorstand der Bundes-
irztekammer 2008, die Richtlinientitigkeit der Bundesirztekammer fortzufiihren, um
umfassende und angemessene Regelungen fiir die Arzteschaft im Bereich der Gewin-
nung, Herstellung und Anwendung von Blutprodukten zu gewihrleisten. Nachdem die
2005 verdffentlichte Gesamtnovelle der Richtlinien 2007 in einer ersten Richtlinienan-
passung in wenigen Punkten im Interesse einer guten Praktikabilitit geindert und er-
ginzt worden war, wurden im Rahmen der zweiten Richtlinienanpassung (2010) nach
einer systematischen Priifung der Richtlinien weitere notwendige Anderungen vorge-
nommen. Diese ergaben sich insbesondere aus einzelnen Diskrepanzen zwischen Rege-
lungen der Richtlinien und den Querschnitts-Leitlinien Himotherapie der Bundesirzte-
kammer bei Vorgaben zur Bestrahlung von Blutprodukten und zur Anwendung CMV-
negativer Blutprodukte sowie aus einem Gutachten der Deutschen Gesellschaft fiir
Transfusionsmedizin und Immunhimatologie (DGTI) zum Spendevolumen und der
Spendefrequenz im Rahmen einer Plasmapherese. Zusitzlich wurden deklaratorische
Verweise auf arzneimittelrechtliche Regelungen nach Verabschiedung der 15. AMG-No-
velle (2009) an die verinderte Rechtslage angepasst. Die Formulierung zum Blutspende-
ausschluss homo- und bisexueller Minner wurde redaktionell iiberarbeitet, um den dis-
kriminierenden Anschein der bisherigen Fassung zu entkriften.

Die Richtliniennovelle wurde im Bundesanzeiger bekannt gemacht und trat im Juli 2010
in Kraft (BAnz. Nr. 101a, Jg. 62). Diese Neuauflage der Richtlinien ist auch im Deutschen
Arzte-Verlag als Buch erschienen (ISBN-Nr. 978-3-7691-1294-8).

Blutspendeausschluss von Personen mit sexuellem Risikoverhalten

Der dauerhafte Ausschluss von homo- und bisexuellen Mdnnern (bzw. Minnern, die
Sexualverkehr mit Midnnern haben [MSM]) von der Blutspende wurde von den an der
Richtlinienanpassung 2010 beteiligten Gremien kontrovers diskutiert. Der Wissen-
schaftliche Beirat sah bereits 2009 das Erfordernis eines begriindenden Papiers, in dem
sowohl auf die Notwendigkeit des Dauerausschlusses von MSM von der Blutspende als
auch auf den Umgang der Blutspendedienste mit heterosexuellen Sexualkontakten als
mégliches Risiko einer Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Blutprodukte ein-
gegangen wird. Dementsprechend wurden Erlduterungen zum ,Blutspendeausschluss
von Minnern, die Sexualverkehr mit Mannern haben (MSM)“ im Arbeitskreis unter Be-
teiligung des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) konsentiert (http://www.bundesaerztekammer.
de/haemotherapie).

Bundesirztekammer und PEI waren gemeinsam der Auffassung, dass unabhingig von
der Richtlinienanpassung 2010 bei der weiteren Uberarbeitung der Richtlinien die oben
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genannte Thematik erneut bewertet werden muss. Insofern wird der gegenwirtige
Richtlinientext zu dieser Thematik einvernehmlich als vorlidufige Fassung bewertet. In
der Folge wurde ein ergebnisoffener Beratungsprozess mit dem Ziel initiiert, unter Be-
riicksichtigung internationaler Daten ein langfristig tragfihiges Losungskonzept zum
Umgang mit blutspendebereiten Personen zu entwickeln, deren Sexualverhalten ein ge-
geniiber der Allgemeinbevélkerung deutlich erhshtes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut
uibertragbare schwere Infektionskrankheiten birgt. Daher wurde eine gemeinsame Ar-
beitsgruppe von Mitgliedern des Stindigen Arbeitskreises ,Richtlinien Himotherapie“
und des Arbeitskreises ,Blut nach § 24 TFG“ sowie Vertretern des Paul-Ehrlich-Instituts
eingerichtet. Die Arbeitsgruppe hat Ende des Berichtsjahres ihre Problemanalyse sowie
Empfehlungen zu moglichen Regelungsoptionen vorgelegt. Dieser Entwurf wurde dem
Stindigen Arbeitskreis ,Richtlinien zur Himotherapie“ und dem Arbeitskreis ,Blut
nach § 24 TFG“ sowie dem Wissenschaftlichen Beirat vorgestellt und soll im Frithjahr
2013 dem Vorstand der Bundesirztekammer zur Beratung und Verabschiedung vorge-
legt werden. Anschlieflend wird die Verdffentlichung erfolgen.

Unverindert sind die Verlautbarungen des Arbeitskreises ,Blut nach § 24 TFG* in Bezug
auf Auswirkungen auf die Richtlinienarbeit der Bundesirztekammer zu priifen. Daher
vertritt der Vorsitzende des Stindigen Arbeitskreises, Prof. Dr. Gregor Bein, Gieflen, die
Bundesirztekammer in diesem vom BMG nach § 24 TFG eingerichteten Gremium. Fiir
dessen neue Amtsperiode 2011 bis 2014 hat die Bundesirztekammer Prof. Bein erneut
als Vorsitzenden sowie Prof. Dr. Harald Kliiter, Mannheim, als seinen Stellvertreter be-
nannt.

Uberwachung der Qualititssicherung der Anwendung von Blutprodukten

Die Himotherapie-Richtlinien weisen den Landesirztekammern Aufgaben zur Uberwa-
chung der Qualititssicherung der Anwendung von Blutprodukten zu (vgl. Kapitel 4.4.3).

5.2.2 Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten

Die vierte Auflage der Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten wurde 2008 herausgegeben. Erstmals 1995 erschienen, zielen die Leit-
linien der Bundesirztekammer darauf ab, der Arzteschaft Handlungsanleitungen fiir
einen kritisch reflektierten Einsatz von aus gespendetem Blut gewonnenen Produkten
an die Hand zu geben. Die Querschnitts-Leitlinien stehen in engem Zusammenhang
mit den ebenfalls von der Bundesirztekammer im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) herausgegebenen Richtlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten (Himotherapie) nach §§ 12a und 18 Transfusionsgesetz (TFG). Beide
Werke werden aufeinander abgestimmt und verweisen entsprechend gegenseitig auf
sich.

Ende 2010 wurde eine Publikation eines Mitautors des Kapitels ,Humanalbumin“ der
Querschnitts-Leitlinien aufgrund eines sehr gravierenden wissenschaftlichen Fehlver-
haltens vom Medizinjournal ,Anesthesia and Analgesia“ widerrufen und darauthin die
Zusammenarbeit des Wissenschaftlichen Beirats mit diesem Verfasser beendet. Ferner
bestand Anlass, neben der widerrufenen Arbeit weitere Publikationen dieses Verfassers
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zu tiberpriifen, die insbesondere die Anwendung von Hydroxyethylstirke zu therapeuti-
schen Zwecken betreffen. Im Ergebnis musste das Kapitel 5 ,Humanalbumin“ der
Querschnitts-Leitlinien ausgesetzt werden (Dtsch Arztebl 2011; 108[1/2]: A 58). Bis zu
seiner Uberarbeitung sollten die darin enthaltenen Empfehlungen nicht zu differenzial-
therapeutischen Entscheidungen herangezogen werden.

Die separate Revision und Aktualisierung dieses Kapitels der Querschnitts-Leitlinien er-
folgt durch eine Arbeitsgruppe des Wissenschaftlichen Beirats unter der Federfithrung
von Prof. Dr. Harald Kliiter, Mannheim. Die Arbeitsgruppe hat sich, aufbauend auf Vor-
arbeiten, die u. a. eine Umfrage unter Fachgesellschaften zur Priorisierung des Uberar-
beitungsbedarfs der einzelnen Kapitelabschnitte umfassten, zunichst unter Beteiligung
des Arztlichen Zentrums fiir Qualitit in der Medizin (AZQ) iiber das weitere metho-
dische Vorgehen verstindigt und die Arbeit mit der Sichtung der Ergebnisse einer um-
fangreichen Literaturrecherche aufgenommen.

Die weiterentwickelten Verfahrensschritte konnten zugleich den Revisionsprozess fiir
eine spiter folgende Uberarbeitung der Querschnitts-Leitlinien im Ganzen prigen. Jen-
seits der Teilrevision soll eine grundlegende Uberarbeitung der Querschnitts-Leitlinien
zu einem spiteren Zeitpunkt in Angriff genommen werden.

5.2.3 Himatopoetische Stammzellen

Nach dem Transfusionsgesetz (TFG) obliegt es der Bundesirztekammer, im Einverneh-
men mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) in Richtlinien den allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik fiir die Separation und Anwendun-
gen von Blutstammzellen festzustellen.

Zum Themenkomplex ,himatopoetische Stammzellen“ existieren bisher drei Richtlinien:

« Richtlinien zur Transplantation peripherer Blutstammzellen (1997),

+ Richtlinien zur Transplantation von Stammzellen aus Nabelschnurblut (CB = Cord
Blood) (1999) und

« Richtlinien fuir die allogene Knochenmarktransplantation mit nichtverwandten Spen-
dern (1994).

Durch das Gewebegesetz haben sich wesentliche Anderungen zur Rechtslage der Her-
stellung und Anwendung von himatopoetischen Stammzellen ergeben. Damit ging for-
mal auch eine Anderung der Rechtsgrundlage zur Erstellung von Richtlinien durch die
Bundesirztekammer einher, da mit § 12 TFG eine Verordnungsermichtigung fiir das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) eingefithrt wurde und seither nach § 12a
TFG lediglich eine fakultativ erginzende Richtlinienfeststellung der Bundesirztekam-
mer vorgesehen ist. Besonders zu beachten ist in diesem Zusammenhang, dass aus Kno-
chenmark hergestellte Blutstammzellen dem Regelungsbereich des Transplantationsge-
setzes (TPG) zugeordnet wurden, wihrend periphere Blutstammzellen und Nabel-
schnurstammpzellen weiterhin unter das Transfusionsgesetz fallen.

Der Vorstand der Bundesirztekammer hatte 2008 beschlossen, die bisherige Richtlinien-
tatigkeit der Bundesidrztekammer in diesem Bereich fortzufiihren. Der dazu eingerich-
tete Arbeitskreis des Wissenschaftlichen Beirats unter der Federfithrung von Prof. Dr.
Gerhard Ehninger, Dresden, hat bisher unter Mitwirkung von Vertretern des PEI acht-
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mal getagt und im Oktober 2011 eine Anhorung zum bisherigen Richtlinienentwurf
durchgefiihrt. Es wird angestrebt, die gesetzlich vorgegebene Trennung der Regelungen
fur Blutstammzellen aus dem Knochenmark einerseits und peripheren Blutstammzel-
len sowie Nabelschnurzellen andererseits im Rahmen der Richtlinien mit dem Ziel
eines sinnvollen medizinischen Handelns zusammenzufithren. Der Richtlinienauftrag
der Bundesdrztekammer soll hierbei moglichst breit ausgefiillt werden. Zugleich sollen
die fachlichen Standards (sog. Gute fachliche Praxis bzw. Gute Herstellungspraxis) fest-
gelegt bzw. entsprechend den Vorgaben der Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsver-
ordnung (AMWHYV) und der TPG-Gewebeverordnung wiedergeben werden. Angesichts
des sehr komplexen Rechtsrahmens soll der Regelungstext um einen Kommentar er-
ginzt werden, um das Verstindnis der Rechtslage zu erleichtern und die Méglichkeiten
einer Optimierung der Weiterentwicklung geltender Regelungen zu beleuchten. Die
Verabschiedung des Richtlinienentwurfs ist fiir 2013 geplant.

5.3 Fortpflanzungsmedizin

5.3.1 Arbeitskreis , Offene Fragen der Reproduktionsmedizin“

Fiir wichtige Bereiche der Reproduktionsmedizin besteht eine grundsitzliche Rechtsun-
sicherheit, die nur durch ein Handeln des Gesetzgebers beseitigt werden kann. Dies
wurde exemplarisch deutlich bei der Verabschiedung der (Muster-)Richtlinie zur Durch-
fihrung der assistierten Reproduktion im Jahr 2006 und bei der Diskussion des Regie-
rungsentwurfs fiir ein Gewebegesetz mit den arzneimittelrechtlich geprigten Regelun-
gen fuir den Umgang mit menschlichen Keimzellen. Durch die Verteilung wesentlicher
Regelungen auf diverse Gesetze wie das Embryonenschutzgesetz, das Stammzellgesetz,
das Strafgesetzbuch und — bedingt durch das Gewebegesetz — das Transplantations- und
das Arzneimittelgesetz sowie auf untergesetzliche Regelungen ist die Orientierung fiir
den in der Praxis titigen Arzt erheblich erschwert worden. Zur besseren Ubersichtlich-
keit wird die Biindelung dieser Regelungsinhalte in einem eigenstindigen Fortpflan-
zungsmedizingesetz empfohlen.

Die Bundesregierung hatte im Koalitionsvertrag vom Oktober 2009 fiir die laufende
Legislaturperiode keine gesetzgeberischen Vorhaben fiir diesen Bereich angekiindigt.
Vor diesem Hintergrund soll der vom Vorstand der Bundesirztekammer im Dezember
2007 eingerichtete Arbeitskreis ,Offene Fragen der Reproduktionsmedizin“ beim Vor-
stand des Wissenschaftlichen Beirats zu den straf-, zivil-, medizin- und ggf. auch sozial-
rechtlichen Fragen eine eigene Ausarbeitung erstellen, die alle wesentlichen Fragen der
Reproduktionsmedizin in der notwendigen Tiefe und Klarheit aufzeigt, um sie dauer-
haft tragfihigen — nicht zuletzt gesetzgeberischen — Losungen zuzufiithren.

Der Arbeitskreis hat zur Bearbeitung der umfinglichen Thematik vier Unterarbeitsgrup-
pen zu den Bereichen ,Embryonenschutzrechtliche Fragen®, ,Familienrechtliche Fra-
gen*“, ,Sozialrechtliche Fragen“ und , Forschungspolitische Fragen“ eingerichtet.

Angesichts der aktuellen gesetzlichen Entwicklungen im Bereich ,Priimplantations-
diagnostik“ (vgl. Kapitel 5.3.2) hat der Vorstand des Wissenschaftlichen Beirats im Ein-
vernehmen mit dem Vorstand der Bundesirztekammer entschieden, die Arbeiten zum

311



Priimplantationsdiagnostikgesetz (PriimpG) prioritir zu verfolgen, bevor angesichts
der dann verinderten Rechtslage weitere Projekte zu ,Offenen Fragen der Reproduk-
tionsmedizin“ angegangen werden kénnen.

5.3.2 Arbeitsgruppe ,Memorandum zur Priimplantationsdiagnostik“

Die Diskussion tiber gesetzliche Regelungen fiir die Reproduktionsmedizin wurde we-
sentlich durch das Grundsatzurteil des Bundesgerichtshofs (BGH) vom 06.07.2010 zur
Priimplantationsdiagnostik (PID) belebt. In seinem Urteil hat der BGH einen Arzt frei-
gesprochen, der in den Jahren 2005 und 2006 Paaren, die ein hohes Risiko fiir eine
schwere genetische Stérung ihrer Kinder aufwiesen, mit Hilfe der In-vitro-Fertilisation
zur Geburt von Kindern verholfen hat. Vor der Ubertragung der Embryonen in die Ge-
biarmutter hatte er eine genetische Untersuchung an nicht mehr totipotenten Zellen
durchgefiihrt und in der Folge nur diejenigen Embryonen in den Mutterleib transferiert,
die den untersuchten Gendefekt nicht aufwiesen. Bis zum Urteil des BGHs erschien die
PID nach oft vertretener Auffassung durch das Embryonenschutzgesetz (ESchG) unzu-
lissig. Der BGH stellte hingegen fest, das ESchG enthalte hierfiir keine Verbotsnorm.
Vielmehr liege es nun am Gesetzgeber, einen Regelungsrahmen fiir die PID zu setzen.

Mit Blick auf diese legislative Entscheidungsnotwendigkeit wurde im September 2010
die Arbeitsgruppe ,Memorandum zur PID“ unter der Federfithrung von Prof. Dr.
Hermann Hepp eingesetzt. Diese gemeinsame Arbeitsgruppe des Wissenschaftlichen
Beirats der Bundesirztekammer und des Vorstands der Bundesirztekammer hat in
ihrer Ausarbeitung eines Memorandums Vorschlige zur Ausgestaltung einer gesetz-
lichen Reform angeregt. Dieses vom Vorstand der Bundesirztekammer verabschiedete
Memorandum wurde vom 114. Deutschen Arztetag 2011 ausfiihrlich diskutiert. Im Er-
gebnis der Debatte haben 204 der insgesamt 250 Delegierten bei 33 Gegenstimmen das
Memorandum bestitigt und damit die Position der Arzteschaft neu bestimmt. Das Do-
kument wurde im Deutschen Arzteblatt versffentlicht (Dtsch Arztebl 2011; 108[31/32]:
A 1701-1708).

Das eindeutige Votum der deutschen Arzteschaft fiir eine Zulassung der PID in be-
stimmten Grenzen und unter kontrollierten Verfahrensvoraussetzungen ist eng verbun-
den mit der Bereitschaft, Verantwortung in dieser fiir die Gesellschaft wichtigen Frage
zu iibernehmen. So hatte sich die Bundesirztekammer bereits im Jahr 2000 intensiv mit
den von der PID berithrten medizinischen, ethischen und rechtlichen Fragen befasst
und den ,Diskussionsentwurf zu einer Richtlinie zur PID* vorgelegt, um ,einen Beitrag
zur gesamtgesellschaftlichen Diskussion auf diesem so schwierigen und sensiblen Ge-
biet der Fortpflanzungsmedizin zu leisten®.

Die erhebliche 6ffentliche Resonanz infolge der hochstrichterlichen Entscheidung hat
den Gesetzgeber zum Handeln veranlasst. So wurde die Priimplantationsdiagnostik
(PID) durch eine Anderung des ESchG vom 21. November 2011 geregelt. Seit dem In-
krafttreten dieser gesetzlichen Regelungen im Dezember 2011 ist gemifl ESchG die
Durchfithrung einer PID in bestimmten Fillen nicht rechtswidrig, aufgrund der fehlen-
den Verordnung gemif § 3a Abs. 3 Satz 3 ESchG ohne die notwendigen Ausfithrungs-
bestimmungen aber praktisch nicht durchfithrbar. Seit dem Gesetzgebungsverfahren
hat die Bundesirztekammer mehrfach darauf hingewiesen, dass im Interesse der
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Rechtssicherheit fiir die betroffenen Paare und die behandelnden Arztinnen und Arzte
eine zeitliche Harmonisierung des Inkrafttretens der gesetzlichen und der untergesetz-
lichen Regelungen dringend notwendig ist.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat im Juli 2012 einen ersten Entwurf
einer Verordnung tiber die rechtmiflige Durchfithrung einer Praimplantationsdiagnos-
tik (PIDV) vorgelegt. Zu diesem Entwurf hat die Bundesirztekammer in ihrer von einer
Redaktionsgruppe des Wissenschaftlichen Beirats unter Federfiihrung von Prof. Hepp
erarbeiteten Stellungnahme vom 20. August 2012 kritisch Stellung genommen (http://
www.bundesaerztekammer.de/downloads/stellbak_pid_20082012.pdf).

In einer Anhérung vor dem BMG am 23. August 2012 wurde — wie in der Vorstandssit-
zung vom 24. August 2012 berichtet — deutlich, dass die Kritik der Bundesirztekammer
an den vom Ministerium vorgelegten Regelungen insbesondere zu den Themenberei-
chen Begriffsbestimmungen, Zulassung und Zahl der Zentren fiir PID, Ethikkommis-
sionen und Akkreditierung der Zentren fiir PID von den betroffenen Fachkreisen weit-
gehend geteilt wird. Dessen ungeachtet hat das Kabinett am 14. November 2012 den im
Vergleich zum Vorentwurf des Ministeriums nur geringgradig geinderten Entwurf
einer Verordnung zur Regelung der Priimplantationsdiagnostik beschlossen. Gemifd
§ 3a Abs. 3 Satz 3 ESchG muss der Bundesrat der Rechtsverordnung zustimmen. Der
Gesundheitsausschuss des Bundesrates wird sich voraussichtlich in seiner Sitzung am
16. Januar 2013 mit dem Verordnungsentwurf befassen.

Angesichts dessen hat die Redaktionsgruppe unter Federfithrung von Prof. Hepp die
Stellungnahme der Bundesirztekammer vom 20. August 2012 auf der Basis der Riick-
meldungen aus den Fachkreisen sowie den Landesirztekammern aktualisiert und erwei-
tert (http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/stn-baek-pid_141220123.pdf). Als
Extrakt aus der Stellungnahme hat die Redaktionsgruppe die ,Forderungen der Bundes-
arztekammer zum PIDV-E“ erarbeitet (http://www.bundesaerztekammer.de/downloads
/forderungen-baek-pidv-_14122012.pdf). Die Ausarbeitungen wurden dem Vorstand der
Bundesirztekammer in der gemeinsamen Sitzung mit dem Vorstand des Wissenschaft-
lichen Beirats vom 14.12.2012 von Prof. Hepp zur Diskussion und Beschlussfassung
vorgestellt. Im Ergebnis hat der Vorstand beide Papiere beschlossen und unter der Maf-
gabe, dass im Zuge der parlamentarischen Beratungen des PIDV-E eine Rechtsgrund-
lage fiir eine Richtlinienkompetenz der Bundesirztekammer im Bereich Priimplanta-
tionsdiagnostik geschaffen wird, der Erarbeitung einer entsprechenden Richtlinie durch
den Wissenschaftlichen Beirat zugestimmt.

Auf der Basis der wegweisenden Vorarbeiten der Bundesirztekammer einerseits und
des u. a. im Koalitionsvertrag verankerten Bekenntnisses der Regierungsfraktionen zur
»Selbstverwaltung als einem tragenden Ordnungsprinzip im deutschen Gesundheitswe-
sen” andererseits gilt es in den nichsten Schritten, die niheren Verfahrensregelungen
zum PriimpG insbesondere fiir die Beratung, die Einwilligung, die Zulassung zur PID,
die Lizenzierung der Zentren, die Ethikkommissionen und die Qualititssicherung in
dem Entwurf einer Verordnung gemafS § 3a Abs. 3 Nr. 3 ESchG einer medizinisch adi-
quaten und praktikablen Umsetzung zuzufithren. Vor diesem Hintergrund sollen die
Stellungnahme der Bundesirztekammer zum Kabinettsentwurf einer PIDV sowie die
,Forderungen der Bundesirztekammer zum PIDV-E“ mit Blick auf die Beratungen im
Bundesrat am 16.01.2013 den politischen Entscheidungstrigern iibermittelt und auf der
Homepage der Bundesirztekammer publiziert werden.

313



5.3.3 Qualititssicherung in der Reproduktionsmedizin

Derzeit erarbeitet eine Arbeitsgruppe der Stindigen Konferenz der Vertreter der Ge-
schiftsfiihrungen der Landesirztekammern unter Federfithrung der Arztekammer
Schleswig-Holstein ein Konzept sowohl zu inhaltlichen wie zu strukturellen Fragen der
Qualititssicherung in der Reproduktionsmedizin (siehe Kapitel 4.4.5, S. 275f.). In Ab-
hingigkeit von den weiteren Entwicklungen kann spiter ggf. eine umschriebene An-
passung der (Muster-)Richtlinie zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion (ins-
besondere Abschnitt 5.4) durch den Wissenschaftlichen Beirat notwendig werden. Die
Inhalte der Anpassung wiren durch die Ergebnisse der Arbeitsgruppe der Landesirzte-
kammern mafigeblich vorbestimmt.

5.4 Gendiagnostikgesetz

5.4.1 Hintergrund

Ungeachtet der weitgehend einhellig vorgetragenen Kritik der betroffenen Fachkreise
trat das Gesetz iiber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz —
GenDG) im Wesentlichen am 1. Februar 2010 in Kraft (siehe Bundesgesetzblatt 2009
Teil I Nr. 50, 2529-2538, v. 04.08.2009). Aus Sicht der Arzteschaft stellt sich der sehr weit
gefasste Anwendungsbereich des GenDG unverindert als duferst problematisch dar.
Dieser umfasst sowohl diagnostische genetische Untersuchungen als auch pradiktive
genetische Untersuchungen am Menschen einschliefRlich der auf die Feststellung gene-
tischer Eigenschaften gerichteten Analyse der Genprodukte sowie alle wesentlichen Be-
reiche, in denen solche Untersuchungen Auswirkungen haben kénnten. Dies betrifft ne-
ben dem medizinischen Bereich u. a. genetische Untersuchungen zur Klirung der Ab-
stammung, genetische Untersuchungen im Versicherungsbereich oder genetische
Untersuchungen im Arbeitsleben. Deshalb richten sich zahlreiche Bestimmungen da-
rauf, die Voraussetzungen fiir genetische Untersuchungen und im Rahmen genetischer
Untersuchungen durchgefithrte genetische Analysen sowie die Verwendung geneti-
scher Proben und Daten zu bestimmen, um eine potenzielle Benachteiligung von Perso-
nen aufgrund ihrer genetischen Eigenschaften zu verhindern. Diese Ziele sollen u. a.
durch den Arztvorbehalt gemif § 7 GenDG in Verbindung mit den Regelungen fir die
Einwilligung (§ 8 GenDG), die Aufklirung (§ 9 GenDG) und die genetische Beratung
(§ 10 GenDG) sowie die Mitteilung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und
Analysen (§ 11 GenDG) jeweils durch die ,verantwortliche irztliche Person® gemif § 3
Nr. 5 GenDG erreicht werden.

Ob insbesondere diagnostische genetische Untersuchungen einem so detailreichen Re-
gelungsgeflecht mit einer schriftlichen Einwilligung zur Untersuchung bediirfen, wie
sie im GenDG bestimmt ist, scheint angesichts ihres Verbreitungsgrades als Standard-
methode und der breiten Akzeptanz durch die Betroffenen mehr als fraglich. Weite Teile
der klinisch-chemischen und der pathologischen Diagnostik, die auf die Untersuchung
von Genprodukten gerichtet sind, unterliegen damit dem GenDG. Dies fithrt im diag-
nostischen Alltag zu erheblichen Problemen und weiterem biirokratischen Aufwand. Da
sich nicht immer eindeutig feststellen lisst, ob eine Untersuchung in einem bestimm-
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ten Fall vom GenDG erfasst ist, kénnen erhebliche Probleme resultieren, zumal der Ver-
stof gegen eine Reihe von Gesetzesvorschriften strafbewehrt ist. Es wire sachgerechter
gewesen, diagnostische genetische Untersuchungen vom Anwendungsbereich dieses
Gesetzes auszunehmen. Demgegeniiber haben Menschen vor pridiktiven genetischen
Untersuchungen im engeren humangenetischen Sinn unzweifelhaft einen Schutzbe-
darf, welcher durch das GenDG gewihrleistet wird.

Auch die artifizielle Unterteilung der prinatalen Diagnostik in eine genetische prinatale
Diagnostik mit Regelungen im GenDG einerseits und eine nichtgenetische prinatale
Diagnostik andererseits erscheint aus drztlicher Sicht nach wie vor wenig sinnvoll. Bei der
gesetzlichen Regelung der Praimplantationsdiagnostik (PID) wire eine Erweiterung des
Geltungsbereiches des GenDG auf genetische Untersuchungen und Analysen an extra-
korporal erzeugten und sich auflerhalb des Mutterleibes befindlichen Embryonen und so-
mit die Anwendung von im GenDG bereits angelegten Regelungsstrukturen fiir die Pré-
implantationsdiagnostik (PID) naheliegend gewesen. Denn bei der PID handelt es sich
entweder um eine vorgeburtliche diagnostische oder um eine vorgeburtliche pradiktive
genetische Untersuchung, fiir die ein besonders hohes Schutzniveau erforderlich ist. Zu
diskutieren sind in diesem Zusammenhang sowohl die Ausweitung des Anwendungsbe-
reichs des GenDG als auch die Erstreckung der Geltung einzelner Normen auf die PID
im Wege der Verweisung. Hier besteht aus arztlicher Sicht legislativer Nachbesserungs-
bedarf, der u. a. in dem von einem Arbeitskreis des Wissenschaftlichen Beirats erstellten
»~Memorandums zur PID“ (vgl. Kapitel 5.3.2) dargestellt wird. Unberiihrt hiervon bleibt
die nicht nur aus arztlicher Sicht grundlegende Notwendigkeit, die wesentlichen Grund-
lagen fiir die Fortpflanzungsmedizin zusammenhingend in einem Gesetz zu regeln.

5.4.2 Gendiagnostik-Kommission beim Robert-Koch-Institut

Mit dem Gendiagnostikgesetz wurde die Kompetenz zur Erarbeitung von Richtlinien
der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) beim Robert-Koch-Institut (RKI) tibertragen.
Fiir die Bundesirztekammer sind Prof. Dr. Peter Propping, Federfithrender des Arbeits-
kreises ,Gendiagnostikgesetz“ des Wissenschaftlichen Beirats, und als sein Stellvertreter
Prof. Dr. Wolfgang Vogt, Vorsitzender des Beirats ,Qualititssicherung laboratoriumsme-
dizinischer Untersuchungen®, als Sachverstindige im Gaststatus ohne Stimmrecht an
der Arbeit der GEKO beteiligt. Die erste Berufungsperiode endete mit Ablauf des
18.11.2012.

Mit Schreiben vom 30.11.2012 hat das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) die
Bundesirztekammer aufgefordert, fiir die zweite Amtsperiode der GEKO erneut einen
Gast und einen Stellvertreter zu benennen. Der Vorstand der Bundesirztekammer wird
voraussichtlich in seiner Sitzung im Januar 2013 — abhingig von seiner grundsitzlichen
Entscheidung, ob die Bundesirztekammer weiterhin als Gast in der GEKO vertreten
sein mochte — einen Gast und einen Stellvertreter fiir die zweite Amtsperiode benennen.

Im Rahmen der offentlichen Anhérungsverfahren hat die Bundesirztekammer im Be-
richtszeitraum zu folgenden Richtlinienentwiirfen der GEKO Stellung genommen:

+ Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) fiir die Anforderungen an die In-
halte der Aufklirung bei genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwecken
gemifd § 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG
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« Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) fiir die Beurteilung genetischer
Eigenschaften hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir Erkrankungen oder gesundheitliche
Storungen sowie fiir die Moglichkeiten, sie zu vermeiden, ihnen vorzubeugen oder
sie zu behandeln gemif § 23 Abs. 2 Nr. 1a GenDG

« Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) fiir die Anforderungen an die
Durchfithrung genetischer Analysen zur Klirung der Abstammung und an die Quali-
fikation von idrztlichen und nichtirztlichen Sachverstindigen gemifd § 23 Abs. 2
Nr. 2b und Nr. 4 GenDG

« Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) fiir die Anforderungen an die
Durchfithrung genetischer Reihenuntersuchungen gemif § 23 Abs. 2 Nr. 6 GenDG

Die Stellungnahmen wurden jeweils unter Beriicksichtigung der Riickmeldungen der
Fachkreise in Abstimmung mit den Dezernaten 1, 2 und 3 sowie der Rechtsabteilung er-
arbeitet.

Zu dem gemifd § 23 Abs. 4 GenDG erstmals zum Ablauf des Jahres 2012 filligen Tatig-
keitsbericht der GEKO konnte im Berichtszeitraum nicht Stellung genommen werden,
da der Titigkeitsbericht nicht fristgerecht veréffentlicht wurde.

5.4.3 Ausblick

Die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass die Umsetzung der Regelungen des Gendiag-
nostikgesetzes (GenDG) Arzte und Patienten durch eine Vielzahl von Vorschriften zur
Durchfithrung genetischer Untersuchungen in weiten Bereichen erheblich belastet,
ohne dass davon positive qualitative Effekte fiir die Versorgung ausgingen. Es ist zu be-
fiirchten, dass sich das Gesetz in einem Teil der diagnostischen Untersuchungen nicht
einhalten lassen wird. Vor diesem Hintergrund hatte bereits der 114. Deutsche Arztetag
2011 den Gesetzgeber erneut aufgefordert, dringend Nachbesserungen am GenDG vor-
zunehmen (vgl. DAT-Drs. VI-15) und ,die durch die Richtlinienkompetenz im GenDG
geschaffenen Unklarheiten zeitnah gesetzlich [zu] beheben®. Angesichts der bekannten
Probleme hat sich der 115. Deutsche Arztetag 2012 dariiber hinaus mit der Forderung an
den Gesetzgeber gewandt, die rein diagnostischen Untersuchungen vom Anwendungs-
bereich des GenDG auszunehmen und die Regelungen des Gesetzes auf die pradiktiven
genetischen Untersuchungen zu beschrinken (DAT-Drs. VI-78) sowie das GenDG
grundlegend zu iiberarbeiten (DAT-Drs. 1-10).

Angesichts der anhaltenden Kritik am GenDG hat auf Einladung des Prisidenten der
Bundesirztekammer am 30. Oktober 2012 ein Round-Table-Gesprich mit den Prisiden-
ten der betroffenen wissenschaftlichen Fachgesellschaften stattgefunden. Im Ergebnis
wurde eine ,Gemeinsame Erklirung zum Novellierungsbedarf des GenDG* der Bundes-
irztekammer, der Arbeitsgemeinschaft Wissenschaftlicher Medizinischer Fachgesell-
schaften, der Deutschen Gesellschaft fiir Gynikologie und Geburtshilfe, der Deutschen
Gesellschaft fiir Innere Medizin, der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugend-
medizin, der Deutschen Vereinten Gesellschaft fiir klinische Chemie und Laborato-
riumsmedizin, der Deutschen Gesellschaft fiir Pathologie und der Deutschen Gesell-
schaft fur Transfusionsmedizin und Immunhimatologie beraten und verabschiedet. Die
Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik war an der Erarbeitung der Gemeinsamen Er-
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klirung beteiligt, hat aber ihr Einverstindnis zur Zeichnung nach Abschluss des Kon-
sentierungsprozesses zuriickgezogen.

Die Gemeinsame Erklirung soll nach der Zeichnung durch die Beteiligten voraussicht-
lich im ersten Quartal 2013 verdffentlicht und den politischen Entscheidungstrigern zu-
geleitet werden. Die unterzeichnenden Institutionen treten in der Gemeinsamen Erkli-
rung nachdriicklich fiir die Schaffung sachaddquater und praktikabler Regelungen der
Gendiagnostik und damit fiir die tiberfillige Novellierung des GenDG ein.

5.5 Psychotherapie

5.5.1 Wissenschaftlicher Beirat Psychotherapie

Die Aufgabe des gemeinsam von der Bundeskammer der Psychologischen Psychothera-
peuten (BPtK) und der Bundesirztekammer getragenen Wissenschaftlichen Beirats Psy-
chotherapie (WBP) besteht in der nach § 11 Psychotherapeutengesetz (PsychThG) vorge-
sehenen gutachterlichen Beratung von Behorden zur Frage der wissenschaftlichen An-
erkennung von einzelnen psychotherapeutischen Verfahren, die maf3geblichen Einfluss
bei der staatlichen Anerkennung von Ausbildungsstitten hat. AuRerdem befasst sich der
Beirat mit Anfragen psychotherapeutischer Fachverbinde hinsichtlich der wissenschaft-
lichen Anerkennung von Psychotherapieverfahren und -methoden. Dariiber hinaus
greift der WBP aus eigener Initiative bestimmte Fragen der Psychotherapieforschung
auf.

Die Arbeit des Beirats der dritten Amtsperiode (2009 — 2013) erfolgt auf der Grundlage
der zwischen der Bundesirztekammer und der BPtK geschlossenen Vereinbarung vom
November 2003 (Dtsch Arztebl 2003; 100[49]: A 3266-3267) sowie deren Erginzung vom
Mirz 2009 (Dtsch Arztebl 2009; 106[15]: A 730/B 622/C 606). Letztere bestimmt, dass die
Geschiftsstelle fiir die dritte Amtsperiode des Beirats bei der Bundesirztekammer ange-
siedelt ist und danach mit Beginn einer jeden neuen Amtsperiode zur jeweils anderen
Vertragspartei wechselt.

Im Jahr 2012 hat der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie vier ganztigige Sitzungen
durchgefiihrt. Alternierende Vorsitzende des Beirats sind Prof. Dr. Manfred Cierpka,
Heidelberg, und Prof. Dr. phil. Giinter Esser, Potsdam. Im Berichtszeitraum iibernahm
turnusgemifd Prof. Dr. Esser den Vorsitz. Dr. Cornelia Goesmann, Hannover, und Dr.
Christoph von Ascheraden, St. Blasien, nehmen als Vorstandsbeauftragte der Bundes-
drztekammer fur Fragen der drztlichen Psychotherapie an Sitzungen des Beirats teil.
Beratungsthemen im Berichtszeitraum waren insbesondere Gutachtenantrige zur Ge-
stalttherapie und zur Humanistischen Psychotherapie, die Operationalisierung psycho-
therapeutischer Verfahren und Methoden, die Entwicklung moglicher Kriterien zur Be-
wertung der Therapieintegritit, die vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
angekiindigte Reform der Ausbildung zum Psychologischen Psychotherapeuten und
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten und die Férderung der Psychotherapiefor-
schung. Zur vertieften Befassung mit einzelnen Themen hat der WBP Arbeitsgruppen
gebildet.
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Eine Arbeitsgruppe des WBP hat sich in den vergangenen Jahren mit dem Vorgehen bei
der Zuordnung von Publikationen bzw. von Methoden zu Verfahren befasst. Dazu wurde
der Entwurf eines Leitfadens erstellt, der als Basis fiir die weitere Arbeit vom Beirat
akzeptiert wurde. Die dazu erforderlichen operationalisierten Beschreibungen von Ver-
fahren und eigenstindigen Methoden wurden von Unter-Arbeitsgruppen entwickelt.
Das Vorgehen wurde grundsitzlich mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
abgestimmt. Zurzeit iiberpriift der Beirat die Anwendbarkeit der bisher entwickelten
Vorgehensweise fiir die Zuordnung strittiger Studien zu Verfahren und Methoden der
Psychotherapie.

Experimentelle Studien zur Wirksamkeit von Psychotherapieverfahren und -methoden
sind mit erheblichem zeitlichem und finanziellem Aufwand verbunden. Wie bereits in
seiner ersten Amtsperiode setzt sich der WBP daher fiir eine verstirkte Férderung der
Psychotherapieforschung ein. Der WBP der dritten Amtsperiode hat daher in Kontinui-
tit seiner bisherigen Aktivititen zur Forschungsforderung eine Arbeitsgruppe einge-
richtet, um eine neue Initiative zur Férderung der Psychotherapieforschung einzuleiten.
Zu diesem Zweck hat der WBP ein Memorandum zur Intensivierung und Verstetigung
der Evaluationsforschung in der Psychotherapie verabschiedet, das dem BMG zugeleitet
wurde. Im Berichtsjahr hat der WBP gegeniiber dem BMG und dem Bundesministe-
rium fiir Bildung und Forschung (BMBF) auf die Bedeutung einer langfristigen Férde-
rung der Psychotherapieforschung aufmerksam gemacht. Gegeniiber dem Projekttriger
im Deutschen Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt (DLR) wurden vor dem Hintergrund
der geplanten Ausschreibung eines BMBF-Férderschwerpunkts zu psychischen Krank-
heiten zentrale Fragestellungen fiir Psychotherapieforschung betont.

Eine 2011 eingerichtete Arbeitsgruppe (Federfithrung: Prof. Dr. phil. Jochen Eckert,
Hamburg) zur vertiefenden Auseinandersetzung mit Kriterien fiir die Bewertung der
Therapieintegritit konnte ihre Arbeit im Berichtszeitraum abschlieen. Ziel der Arbeits-
gruppe war die Priifung des Methodenpapiers des Beirats dahingehend, ob Kriterien zur
Bewertung der Therapiedurchfithrung darin bereits ausreichend berticksichtigt sind.
Der Beirat schloss sich in seiner Sitzung vom Juni 2012 der nach eingehender Priifung
von der Arbeitsgruppe geiuflerten Einschitzung an, eine Erginzung der im Methoden-
papier bereits vorgesehenen Kriterien sei nicht erforderlich.

Einer der Schwerpunkte der Beratungen des Beirats lag auf dem vom Deutschen Dach-
verband Gestalttherapie fiir approbierte Psychotherapeuten e. V. (DDGAP) unter Feder-
fithrung von Dr. med. Dipl.-Psych. Lotte Hartmann-Kottek, Kassel, gestellten Antrag auf
Uberpriifung der wissenschaftlichen Anerkennung der Gestalttherapie als Psychothera-
pieverfahren fiir die Anwendung bei Erwachsenen sowie bei Kindern und Jugendlichen.
Das Verfahren zur Uberpriifung der wissenschaftlichen Anerkennung wurde 2011 ersff-
net, eine systematische Literaturrecherche zur Gestalttherapie begonnen.

Ebenfalls wurde im Berichtszeitraum der Antrag der Arbeitsgemeinschaft Humanisti-
sche Psychotherapie (AGHPT) beraten. Zunichst reichte die AGHPT den Antrag auf
Vorabpriifung ein, ob der Begriff ,Humanistische Psychotherapie“ als Verfahrensbegriff
wissenschaftlich anerkennungsfihig sei. Die Antragsteller wurden tiber das im Metho-
denpapier des Beirats beschriebene Verfahren fiir Antriige auf Uberpriifung der wissen-
schaftlichen Anerkennung informiert. Im Oktober 2012 stellte die AGHPT beim WBP
einen Gutachtenantrag zur wissenschaftlichen Anerkennung der Humanistischen Psy-
chotherapie als Psychotherapieverfahren zur Anwendung bei Erwachsenen sowie bei
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Kindern und Jugendlichen. Der Beirat hat in seiner Sitzung vom Dezember 2012 be-
schlossen, das Gutachtenverfahren zu eréffnen. Zur vertiefenden Auseinandersetzung
wurden zwei Unter-Arbeitsgruppen zum Verfahrensbegriff , Humanistische Psychothe-
rapie“ sowie zur Suchstrategie fuir die systematische Literaturrecherche eingesetzt. Da
die Gestalttherapie von der AGHPT als Methode der Humanistischen Psychotherapie
aufgefasst wird, wurde die Bearbeitung des Gutachtenantrags zur Gestalttherapie im
Einvernehmen mit der DDGAP im Mai 2012 ausgesetzt.

Eine mogliche Stellungnahme des WBP zu der vom BMG angekiindigten Reform der
Ausbildung zum Psychologischen Psychotherapeuten (PP) bzw. zum Kinder- und Ju-
gendlichenpsychotherapeuten (KJP) wurde 2012 im Beirat ausfiihrlich diskutiert. Dabei
spielten insbesondere mogliche negative Folgen einer Direktausbildung fiir die Verfah-
rensvielfalt in der Psychotherapie sowie die Frage der Vereinbarkeit eines universitiren
Direktstudiums mit ausreichender klinischer Erfahrung eine zentrale Rolle. Die Positio-
nierung des Beirats zur Frage der zukiinftigen Ausbildungsstruktur wurde im Berichts-
jahr nicht abschlieend erdrtert.

Als besonders eilbediirftig wurde eine Auferung des Beirats zum Masterabschluss als
Zugangsvoraussetzung fiir die Ausbildung zum KJP erachtet. Hintergrund ist, dass seit
Einfiihrung des Bachelor-/Mastersystems an deutschen Universititen zunehmend Ab-
solventinnen und Absolventen mit Bachelorabschluss in pidagogischen Studiengingen
zu KJP ausgebildet werden. Ein Abschluss auf Bachelorniveau wird vom WBP aus wis-
senschaftlicher Sicht nicht als geeignete akademische Grundlage fiir die Ausbildung in
einem akademischen Heilberuf erachtet (vgl. die Stellungnahme des Beirats zu den Zu-
lassungsvoraussetzungen fiir die Ausbildung zum KJP). Auch die Bundesarbeitsgemein-
schaft der leitenden Klinikirzte fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie teilt diese Auffassung
und hat sich daher dazu verpflichtet, keine KJP-Ausbildungskandidaten ohne vorherigen
Master- oder Diplomabschluss an den Abteilungen und Kliniken fiir Kinder- und Ju-
gendpsychiatrie zu beschiftigen. Der WBP machte das BMG daher in einem Schreiben
auf dringenden Handlungsbedarf aufmerksam, das Masterniveau auch unabhingig von
einer umfassenden Reform des Psychotherapeutengesetzes als Voraussetzung fiir den
Zugang zur KJP-Ausbildung vorzusehen, und bat das Ministerium, sich an weiteren Be-
ratungen im Kontext der Reform von wissenschaftlicher Seite konstruktiv zu beteiligen.

Samtliche Veroffentlichungen des WBP, u. a. auch die Gutachten und Stellungnahmen
zu Psychotherapieverfahren, sind unter der gremieneigenen Internetadresse (www.
wbpsychotherapie.de) abrufbar.

Es besteht eine gemeinsame Arbeitsgruppe von WBP und G-BA, um {iber moglichst
kongruente angemessene Anpassungen der Regelungen des Bewertungsverfahrens bei-
der Gremien zu beraten. Hierbei erkennen WBP und G-BA an, dass ihre jeweiligen Vor-
gehensweisen zur Beurteilung von Verfahren und Methoden der Psychotherapie unter-
schiedlichen Zwecken dienen und daher teilweise unterschiedlichen Kriterien folgen
miissen. Dessen ungeachtet bestehen in den jeweiligen Vorgehensweisen Gemeinsam-
keiten. Daher streben beide Gremien eine Zusammenarbeit an, die sich in der koor-
dinierten Durchfiihrung systematischer Literaturrecherchen gemifd einem zwischen
G-BA und WBP-Trigerinstitutionen geschlossenen Rahmenvertrag sowie in der gemein-
samen Verwendung von Studienextraktionsbogen niederschlagen soll. Die gemeinsame
Arbeitsgruppe hat im Berichtszeitraum nicht getagt.
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5.5.2 Anderung der Psychotherapie-Richtlinie und der Bedarfsplanungs-
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses

Im Berichtszeitraum hat die Bundesidrztekammer zwei Stellungnahmen gemif} § 91
Abs. 5 SGB V zur geplanten Anderung einer Richtlinie des G-BA unter Einbeziehung
der drztlichen Mitglieder des WBP abgegeben:

« Stellungnahme der Bundesirztekammer vom 27.01.2012 zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur Anderung der Bedarfsplanungs-Richtlinie:
Streichung der Fufinote in § 5 Abs. 6a Satz 1 (Quotenregelung Psychotherapie Kinder
und Jugendliche)

« Stellungnahme der Bundesirztekammer vom 12.10.2012 zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur Anderung der Psychotherapie-Richtlinie:
Gruppengrofle in der tiefenpsychologisch fundierten und analytischen Gruppenthe-
rapie von Kindern und Jugendlichen und Verhaltenstherapie auch als alleinige Grup-
penbehandlung

Die Stellungnahmen sind im Internet abrufbar unter http://www.bundesaerztekammer.
de/page.asp?his=0.7.5598.

5.5.3 Kooperation zwischen Bundesirztekammer und Stindiger Konferenz
arztlicher psychotherapeutischer Verbinde

Im Berichtszeitraum fanden im Rahmen des Jour fixe der Beauftragten des Vorstands
der Bundesirztekammer fiir Fragen der drztlichen Psychotherapie, Dr. Cornelia Goes-
mann, Hannover, und Dr. von Ascheraden, St. Blasien, zwei Treffen mit dem Sprecher-
rat der Stindigen Konferenz drztlicher psychotherapeutischer Verbinde statt. Dabei wur-
den insbesondere die vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) angekiindigte Re-
form der Ausbildung zum Psychologischen Psychotherapeuten (PP) und Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten (KJP) beraten sowie mogliche Auswirkungen gesetzli-

cher Anderungen auf die psychotherapeutische Versorgung, insbesondere in Bezug auf
die vorgesehene Einfithrung eines pauschalierenden Entgeltsystems fiir psychiatrische
und psychosomatische Einrichtungen und Auswirkungen des GKV-Versorgungsstruk-
turgesetzes (GKV-VStG) im Hinblick auf die Bedarfsplanung. Zusitzlich wurden die Be-
stimmungen des Psychotherapeutenverfahrens der Deutschen Gesetzlichen Unfallversi-
cherung (DGUV) und mégliche Konsequenzen der im Berichtszeitraum beendeten, im
Rahmen der Forderinitiative Versorgungsforschung der Bundesirztekammer geférder-
ten, Expertisen zur spezifischen Rolle der drztlichen Psychotherapie erortert.

Zukiinftige Positionierung der irztlichen Psychotherapie

Die Qualitit der psychiatrisch-psychosomatisch-psychotherapeutischen Versorgung
hingt entscheidend von der Kooperation der einzelnen beteiligten Berufsgruppen ab
und bedarf deshalb der gegenseitigen Information sowie der (Fach-)Offentlichkeit iiber
die jeweiligen Besonderheiten der Behandlung. Die Kenntnis des spezifischen Versor-
gungsprofils der Arztinnen und Arzte in diesem Bereich ist daher von zentraler Bedeu-
tung, um durch eine gezielte und angemessene Nutzung der verfiigbaren Versorgungs-
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angebote eine Optimierung einer hochwertigen Patientenversorgung zu erreichen. Vor
diesem Hintergrund wurden im Rahmen der zweiten Forderperiode der Forderinitiative
der Bundesirztekammer zur Versorgungsforschung drei Expertisen zur Fragestellung
»Evaluation der spezifischen Rolle der drztlichen Psychotherapie“ durchgefiihrt. Die Ab-
schlussberichte der geférderten Expertisen wurden im Berichtszeitraum veréffentlicht
(im Internet abrufbar unter www.bundesaerztekammer.de/page.asp his=1.6.3289.7561).
Mogliche Handlungsfelder fiir die Bundesirztekammer u. a. zur Information der
(Fach-)Offentlichkeit iiber psychotherapeutische, psychiatrische und psychosomatische
Kompetenzen der Arzteschaft wurden im Jour Fixe beraten.

5.5.4 Gespriche zu Fragen der érztlichen Psychotherapie

Rahmenempfehlung zur Verbesserung des Informationsangebots und zur Versorgung
von Opfern sexuellen Missbrauchs

Im Berichtsjahr hat die Beauftragte des Vorstands der Bundesirztekammer fir Fragen
der drztlichen Psychotherapie, Dr. Cornelia Goesmann, Hannover, an einer im Auftrag
des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) eingerichteten Arbeitsgruppe zur Ent-
wicklung von Empfehlungen zur Versorgung von Opfern sexuellen Missbrauchs teilge-
nommen. An der Arbeitsgruppe waren neben der Bundesirztekammer Vertreter der Be-
troffenenverbinde, des GKV-Spitzenverbands, der Kassenirztlichen Bundesvereinigung
(KBV) und der Bundeskammer der psychologischen Psychotherapeuten (BPtK) beteiligt.
Ziel der Arbeitsgruppe war die Erarbeitung gemeinsamer Rahmenempfehlungen, um
Anregungen insbesondere des im April 2011 veréffentlichten Abschlussberichts des
Runden Tischs , Sexueller Kindesmissbrauch in Abhingigkeits- und Machtverhiltnissen
in privaten und 6ffentlichen Einrichtungen und im familidren Bereich“ aufzugreifen.
Der Runde Tisch hatte in seinem Abschlussbericht auf adiquate Moglichkeiten hinge-
wiesen, iiber die bestehenden Regelungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
in Verbindung mit der Psychotherapie-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) angemessene psychotherapeutische und andere Leistungen zur Krankenbehand-
lung zu erhalten. Er hatte jedoch iibersichtlichere Informationen zu therapeutischen
Angeboten und zum Zugang zu psychotherapeutischer Behandlung gefordert und auf
die Bedeutung einer guten Vernetzung und Erreichbarkeit bestehender Hilfsangebote
hingewiesen. Zu diesen Themen wurden im Berichtszeitraum in den ,Rahmenempfeh-
lungen“ wesentliche Hinweise und Hilfsmoglichkeiten fiir Betroffene aufgezeigt. Nach
der Vorstellung im BMG wurde die Rahmenempfehlung von den beteiligten Institu-
tionen, einschliellich der Bundesidrztekammer, im Berichtsjahr gezeichnet und im Sep-
tember 2012 verdffentlicht (http://www.bmg.bund.de/krankenversicherung/leistungen/
opferhilfe-sexueller-missbrauch.html).

Gesprich mit der Bundeskammer der psychologischen Psychotherapeuten

Im Februar 2012 fand in angenehmer Atmosphire ein Gesprich des Prisidiums der
Bundesirztekammer und der Vorstandsbeauftragten fiir drztliche Psychotherapie der
Bundesirztekammer mit dem Prisidium der Bundeskammer der psychologischen Psy-
chotherapeuten statt. Zentrales Beratungsthema waren Fragen der zukiinftigen psycho-
therapeutischen Versorgung. Als gemeinsames Ziel beider Seiten wurde dabei eine
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hochwertige Versorgung psychisch Kranker hervorgehoben. Diese Anforderungen
miissten auch z. B. bei einer Versorgung tiber Selektivvertrige sowie nach Inkrafttreten
der neuen Richtlinie des G-BA zur Bedarfsplanung 2013 weiterhin erfiillt sein. Auf
Grund zahlreicher Vorteile wurde das Festhalten an einer gemeinsamen Losung fuir die
von Arzten und psychologischen Psychotherapeuten abgerechneten Untersuchungs-
und Behandlungsziffern in einer novellierten Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) von
beiden Seiten befiirwortet. In Bezug auf die vom BMG in Aussicht gestellte Reform der
Ausbildung psychologischer Psychotherapeuten wurde die Bedeutung einer angemesse-
nen Bezahlung der Ausbildungskandidaten sowie eines Studienabschlusses auf Master-
niveau als Zugangsvoraussetzung zur Ausbildung von beiden Seiten betont. Die Bun-
desirztekammer steht der geplanten Einfithrung einer Direktausbildung fiir psychologi-
sche Psychotherapeuten insgesamt kritisch gegeniiber, insbesondere im Hinblick auf
die Moglichkeit, im Rahmen einer hauptsichlich an Hochschulen stattfindenden Aus-
bildung ausreichend klinische Erfahrung zu erwerben.

5.5.5 Reform der Ausbildung zum Psychologischen Psychotherapeuten und
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten

Die Einfithrung der Bachelor- und Masterstudienginge fiir Psychologie und die pidago-
gischen Ficher wirft Fragen insbesondere zu den Zugangsvoraussetzungen fiir die Aus-
bildung zum Psychologischen Psychotherapeuten (PP) und Kinder- und Jugendlichen-
psychotherapeuten (KJP) auf. Ein vor diesem Hintergrund vom Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG) in Auftrag gegebenes Forschungsgutachten zur moglichen Weiter-
entwicklung der PP/K]JP-Ausbildung wurde 2009 von einer Forschergruppe um Prof. Dr.
phil. habil. Bernhard Strauf}, Institut fiir Psychosoziale Medizin und Psychotherapie des
Universititsklinikums Jena, vorgelegt. Das BMG hat in bisherigen AuRerungen eine
Novelle des Psychotherapeutengesetzes sowie eine Reform der Ausbildung zum PP und
KJP angekiindigt, allerdings ohne nihere zeitliche Konkretisierung. Vorrangig aus ord-
nungspolitischen Griinden sei eine Direktausbildung zum PP/K]JP beabsichtigt; die Ap-
probation psychologischer Psychotherapeuten solle direkt nach dem mit Staatsexamen
abgeschlossenen Studium erfolgen. Dieser Ankiindigung ging ein Entwurf der Bundes-
kammer der PP und KJP (BPtK) fiir eine Novelle des Psychotherapeutengesetzes voraus.

Die Positionierung der arztlichen Psychotherapeuten zu der geplanten Ausbildungsre-
form wurde im Berichtsjahr wiederholt im Rahmen des Jour fixe der Bundesirztekam-
mer mit dem Sprecherrat der Stindigen Konferenz irztlicher psychotherapeutischer
Verbinde erértert. Wenngleich vereinzelt die Einrichtung von Modellstudiengingen fiir
eine Direktausbildung beftirwortet wird, wird die Einfiihrung einer Direktausbildung
fiir PP und KJP von der tiberwiegenden Mehrheit der Vertreter der drztlichen Psychothe-
rapeuten abgelehnt. Diese Position ist im Einklang mit dem bereits 2011 erhobenen Mei-
nungsbild der Landesirztekammern. Die Vertreter der drztlichen Psychotherapeuten
lehnen die Einfithrung einer Direktausbildung u. a. mit der Begriindung ab, die bishe-
rige postgraduale Struktur der PP/KJP-Ausbildung habe sich bewihrt, und es bestiinde
die Gefahr einer unzureichenden klinischen Erfahrung direkt ausgebildeter psychologi-
scher Psychotherapeuten. Einen Studienabschluss auf Masterniveau fiir den Zugang der
Ausbildung zum PP und zum K]JP vorauszusetzen, wurde betont. Eine verkiirzte Ausbil-
dung zum PP/K]JP kénne zudem den Nachwuchsmangel in der rztlichen Psychothera-
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pie weiter verstiirken. Der 115. Deutsche Arztetag 2012 in Niirnberg hat den Erhalt der
postgradualen Ausbildungsstruktur zum PP und KJP ebenfalls befiirwortet und gefor-
dert, den klinischen Teil der Ausbildung zu verbessern sowie eine Bezahlung der Auszu-
bildenden durchzusetzen. Nach Auskunft des BMG wird in Bund-Linder-Gesprichen
derzeit die Frage der zukiinftigen PP/KJP-Ausbildungsstruktur beraten.

5.5.6 Aktionsbiindnis Seelische Gesundheit

Im Rahmen eines gesonderten Tagesordnungspunktes hat sich bereits der 109. Deutsche
Arztetag 2006 strikt gegen die Diskriminierung von psychisch Kranken gewandt und be-
kraftigt, hierzu zukiinftig verstirkt seinen Beitrag zu leisten. Als Konsequenz hieraus hat
der Vorstand der Bundesirztekammer in seiner Sitzung am 21.05.2006 beschlossen, sich
an dem Aktionsbiindnis Seelische Gesundheit als Mitglied zu beteiligen. Fiir diese Titig-
keit hat der Vorstand der Bundesirztekammer die ehemalige Vizeprisidentin der Bun-
desirztekammer, Dr. Cornelia Goesmann, sowie Dr. Annegret Schoeller von Seiten der
Geschiftsfihrung benannt. Das Aktionsbiindnis Seelische Gesundheit setzt sich fiir die
Forderung der seelischen Gesundheit und die Aufklirung tiber psychische Erkrankun-
gen in der Bevilkerung ein, mit dem Ziel eines vorurteilsfreien und gleichberechtigten
Umgangs mit Menschen mit psychischen Erkrankungen in unserer Gesellschaft.

Struktur des Aktionsbiindnisses

Die Bundesirztekammer ist als Griindungsmitglied des Aktionsbiindnisses Seelische
Gesundheit auch in dessen Steuerungsgruppe Mitglied. Mittlerweile unterstiitzen iiber
80 Mitgliedsorganisationen das Aktionsbiindnis, in dem sich Betroffene und Angeho-
rige von Menschen mit psychischen Erkrankungen sowie Vertreter aus den Bereichen
Medizin, Privention, Gesundheitsférderung und Politik engagieren. Es bildet ein Netz-
werk, das die seelische Gesundheit nach einem ganzheitlichen Ansatz thematisiert, bei
dem die verschiedenen gesellschaftlichen und politischen Aspekte beriicksichtigt wer-
den. Die Partner des Aktionsbiindnisses arbeiten als Kooperationsverbund zusammen,
dessen besondere Qualitit die Zusammenarbeit vieler Akteure mit ihren spezifischen
Kenntnissen und Erfahrungen ist. Neuestes Mitglied ist der ehemalige Berliner Gesund-
heitssenator Ulf Fink.

Ziele

Das Aktionsbiindnis will der Offentlichkeit vermitteln, dass psychische Stérungen thera-
pierbare und bei frithzeitiger Behandlung auch heilbare Erkrankungen sind, die jeden
betreffen konnen. Es will iiber die Chancen der Fritherkennung und Privention infor-
mieren und Menschen ermuntern, Hilfe in Anspruch zu nehmen. Das Bindnis will mit
seiner Offentlichkeitsarbeit iiber den Wert und auch die Méglichkeiten der sozialen und
beruflichen Integration von psychisch erkrankten Menschen informieren und illustrie-
ren, wie Betroffene und ihre Familien an der Gesellschaft teilhaben kénnen.

Das Aktionsbiindnis bereitete im Berichtsjahr eine neue Vereinssatzung vor. Es sollen
zukiinftig Mitgliedsbeitrige erhoben werden. Ferner ist vorgesehen, dass die Bundes-
arztekammer Vorstandsmitglied wird.
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Das Aktionsbiindnis fiihrt derzeit ein Projekt, geférdert durch das Bundesministerium
tiir Gesundheit (BMG), mit dem Thema ,Konzept zur Férderung der Aufklirung iiber
psychische Erkrankungen im Bereich der Medien und des Journalismus® durch. Es baut
auf dem vom BMG geftrderten Projekt zur ,Entwicklung und Umsetzung einer Strate-
gie zur Bekimpfung von Stigmatisierung und Diskriminierung psychisch erkrankter
Menschen* auf.

Die Bundesirztekammer wird auch weiterhin Projekte des Aktionsbiindnisses férdern.
So wurde gemeinsam mit dem Aktionsbiindnis Seelische Gesundheit im Jahr 2009 ein
Symposium , Psychisch kranke Menschen in der Arbeitswelt“ veranstaltet. Im Berichts-
jahr fand am 18.09.2012 ein Folgesymposium ,Mitten im Arbeitsleben — trotz psy-
chischer Erkrankung® statt. Hauptthema der Veranstaltung war die betriebliche Wieder-
eingliederung von psychisch Erkrankten. Etwa 150 Fachleute verschiedener medizini-
scher Fachrichtungen und therapeutischer Professionen nahmen an dem vielbeachteten
Symposium teil.

Experten aus Wissenschaft und Praxis betonten, dass Arbeit allein nicht per se psychisch
krank macht. Einfliisse der Arbeitswelt wie steigende Leistungsanforderungen und Un-
sicherheit erzeugende Beschiftigungsverhiltnisse wirken immer im Zusammenspiel
mit psychobiologischen und sozialen Faktoren. Berufliche Wiedereingliederung nach
oder mit psychischer Erkrankung kann gelingen — wenn die Betroffenen von einem
kompetenten Netz an Betreuern aufgefangen werden. Die Veranstaltung schlug einen
Bogen von den wissenschaftlichen Fakten iiber die Sicht der beteiligten Akteure aus den
Bereichen Neurologie/Psychiatrie, hausirztliche Versorgung und Arbeitsmedizin bis
hin zu den umfassenden Konzepten grofler Betriebe, die auf kompetente Teams und
Netzwerke zur beruflichen Wiedereingliederung setzen. Doch von diesen Netzwerken
gibt es noch viel zu wenige. Deswegen sollen diese erfolgreichen sektorentibergreifen-
den Kooperationsmodelle alle ermutigen, solche Strukturen aufzubauen, auch wenn es
fiir Akteure in mittleren und kleinen Unternehmen eine gréfiere Herausforderung dar-
stellt als fiir Akteure in Grolbetrieben.

In der Veranstaltung wurde festgestellt, dass ,Return to Work“ ein duflerst komplexer
Prozess mit zahlreichen Akteuren ist. Die Zusammenarbeit ist nicht immer einfach,
denn es gibt Schnittstellen, die schwer zu tiberbriicken sind. Soll die berufliche Wieder-
eingliederung gelingen, so ist vor allem das gemeinsame Interesse von Arbeitgeber und
Arbeitnehmer wichtig, den Betroffenen wieder in den Betrieb zu integrieren. Ein weite-
rer entscheidender Aspekt fiir eine gelingende Rehabilitation wird die arbeitsplatzbezo-
gene Intervention angesehen, bei der schon zu einem frithen Zeitpunkt der Arbeitsme-
diziner bzw. Betriebsarzt mit eingebunden wird.

Die Experten des Symposiums stellten fest, dass der Arbeitsplatz ein wichtiger Faktor fiir
die Selbstwertstirkung und soziale Einbindung fiir erkrankte Mitarbeiter ist und sich ge-
nerell positiv auf die seelische Gesundheit auswirkt. AuRerdem bestand Einigkeit darii-
ber, dass eine Riickkehr an den Arbeitsplatz so frith wie méglich stattfinden muss, um
die Chancen auf eine vollstindige Wiedereingliederung zu erhéhen. Uber dieses Sym-
posium werden Themenhefte (12/2012 und 01/2013) der Zeitschrift Arbeitsmedizin —
Sozialmedizin — Umweltmedizin (ASU) erscheinen.
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5.6 Weitere Themen und gremienbezogene Entwicklungen

5.6.1 Wissenschaftlicher Beirat

Der Vorstand des Wissenschaftlichen Beirats trat 2012 zur Koordination der gesamten
Beiratsarbeit in zwei Sitzungen unter dem Vorsitz von Prof. Dr. Dr. h. c. Peter C. Scriba,
Miinchen, zusammen. Dabei wurden insbesondere die Aufgabenwahrnehmung der
Arbeitskreise erértert sowie die kiinftigen Themen und die Arbeitsplanung diskutiert.

Die Befassung mit den gesetzlichen und untergesetzlichen Regelungen zur Priimplan-
tationsdiagnostik (PID) bildete auch in diesem Jahr — in konsequenter Fortsetzung des
vom 114. Deutschen Arztetag 2011 verabschiedeten Memorandums der Bundesirzte-
kammer zur PID - einen eigenen Themenschwerpunkt. So wurden Stellungnahmen
zum Entwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit fiir eine Verordnung iiber die
rechtmiflige Durchfithrung einer Priimplantationsdiagnostik sowie zum Entwurf der
Bundesregierung fiir eine Verordnung zur Regelung der Priimplantationsdiagnostik er-
arbeitet und dem Vorstand der Bundesirztekammer zur Beratung und Beschlussfas-
sung vorgelegt.

Ein weiterer Schwerpunkt lag in der Erarbeitung gewebespezifischer Richtlinien durch
Arbeitskreise des Wissenschaftlichen Beirats auf der Grundlage von § 16b TPG und
§§ 12a und 18 TFG: Im Berichtsjahr wurden die Arbeiten an einer ,Richtlinie zur Hima-
topoetischen Stammzelltransplantation“ (vgl. Kapitel 5.2.3) und den ,Richtlinien zum
Fithren einer Hornhautbank“ (vgl. Kapitel 5.1.5) fortgefithrt und vom Beiratsvorstand
eng begleitet. Auch die Ausarbeitung eines Positionspapiers zur Thematik , Zukunft der
deutschen Universititsmedizin“ stellt ein Schwerpunktthema der Beiratsarbeit dar. Im
Berichtszeitraum ist es dem Beirat gelungen, ein Gesamtpapier zu konsentieren; er be-
absichtigt, dieses im Frithjahr 2013 dem Vorstand der Bundesirztekammer zur Bera-
tung und Verabschiedung vorzulegen.

Gemif Beschluss des Vorstands der Bundesirztekammer wurden im Februar 2012 die
Mitglieder eines Arbeitskreises zur Fortschreibung der Richtlinien zur Feststellung des
Hirntodes berufen. Der Arbeitskreis befasst sich mit der Abbildung des aktuellen Stands
der medizinischen Wissenschaft in den Richtlinien. Die Thematik erhielt in letzter Zeit
besondere mediale Aufmerksamkeit.

Beiratsmitglieder haben dartiber hinaus an einer im Wesentlichen mit der Deutschen
Gesellschaft fir Gynikologie und Geburtshilfe (DGGG) abgestimmten Stellungnahme
mitgearbeitet, die die Bundesirztekammer auf die Anfrage des Bundesministeriums fiir
Gesundheit (BMG), ob aus medizinisch-wissenschaftlicher Sicht eine Anderung der
Grenze des Geburtsgewicht in der Personenstandsverordnung (PStV) zur Abgrenzung
einer Totgeburt von einer Fehlgeburt indiziert sei, abgegeben hat.

Im Juni und Dezember 2012 tagte turnusgemif jeweils die Plenarversammlung des Bei-
rats. Prof. Dr. rer. nat. Dr. h. c. Thomas Bosch, Vizeprisident der Christian-Albrechts-
Universitit zu Kiel, referierte in der Sommersitzung zum Thema ,Der Ursprung des
Immunsystems aus evolutiondrer Sicht“. Der Vortrag wurde von den Anwesenden mit
groflem Interesse aufgenommen, was sich u. a. in der lebhaften Diskussion widerspie-
gelte. Prof. Dr. Angela Brand MD PhD MPH, Full Professor, Institute for Public Health
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Genomics (IPHG), Cluster of Genetics & Cell Biology, Faculty of Health, Medicine and
Life Sciences, Maastricht University, prisentierte in der Wintersitzung einen Vortrag zur
Thematik , Public Health Genomics*.

In der Sommersitzung 2012 hat in Vertretung des Prisidenten der Bundesirztekammer
Dr. Bernhard Rochell, Hauptgeschiftsfithrer der Bundesirztekammer, die Mitglieder
des Wissenschaftlichen Beirats ausfiihrlich tiber aktuelle gesundheitspolitische Aspekte
unter besonderer Berticksichtigung hochschulpolitisch relevanter Fragen unterrichtet.
Der Prisident der Bundesirztekammer, Prof. Dr. Frank Ulrich Montgomery, hat die Mit-
glieder des Wissenschaftlichen Beirats in der Dezembersitzung 2012 tiber aktuelle Ent-
wicklungen in der Gesundheitspolitik informiert. Uber wesentliche Entwicklungen in-
nerhalb der Arbeitsgemeinschaft Wissenschaftlicher Medizinischer Fachgesellschaften
(AWMF) berichtete deren Prisident, Prof. Dr. Karl Rahn, in beiden Plenarversammlun-
gen.

Plenarmitglieder des Beirats berieten die Bundesirztekammer zu verschiedenen wissen-
schaftlichen Fragestellungen, z. B. bei der Themenfestlegung des Interdiszipliniren
Forums der Bundesirztekammer (siehe Kapitel 2.3.3) und der Erarbeitung verschiede-
ner Stellungnahmen, u. a. zu Richtlinienentwiirfen der Gendiagnostik-Kommission ge-
mif § 23 GenDG, zum Zweiten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und ande-
rer Vorschriften (2. AMG-AndG) sowie zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses.

Im Interesse einer Transparenzerhohung der Gremienarbeit sind seit 2010 einheitlich
gegliederte Lebensliufe der Beiratsmitglieder in einem eigenstindigen Internetauftritt
des Beirats fiir die Offentlichkeit zuginglich (www.baek.de/wb/mitglieder).

5.6.2 Arbeitskreis ,Zukunft der deutschen Hochschulmedizin — kritische
Faktoren fiir eine nachhaltige Entwicklung“

Die gesundheits- und forschungspolitischen Entwicklungen der letzten Jahre haben zu
erheblichen Verinderungen im Bereich der Hochschulmedizin gefiihrt. Der Deutsche
Arztetag hat mehrfach auf diese Entwicklung hingewiesen und die Notwendigkeit und
Wichtigkeit der durch Universititskliniken getragenen Forschung sowie der Ausbildung
des drztlichen Nachwuchses herausgestellt.

Im Jahr 2010 hat der Vorstand der Bundesirztekammer dementsprechend die Einrich-
tung eines Arbeitskreises ,Zukunft der deutschen Hochschulmedizin — kritische Fakto-
ren fiir eine nachhaltige Entwicklung“ beim Wissenschaftlichen Beirat beschlossen. Das
unter der Federfithrung von Prof. Dr. rer. nat. Heyo K. Kroemer, Géttingen, arbeitende
Gremium verfolgt das Ziel, ausgehend von einer Problemanalyse der wesentlichen Rah-
menbedingungen, Optionen und Empfehlungen fiir eine perspektivische Weiterent-
wicklung der Universititsmedizin aufzuzeigen. Im Zuge der Beratungen kamen die Mit-
glieder einvernehmlich dariiber ein, die Ausarbeitung im Sinne einer eindeutigen Ab-
grenzung vordergriindig auf die Universititsmedizin mit ihren besonderen Aufgaben in
den Bereichen Forschung, Lehre und Patientenversorgung zu fokussieren.

Bei der Auswahl der Arbeitskreismitglieder wurde der umfassenden und vielschichtigen
Thematik Rechnung getragen. Neben einer grofen Anzahl von Mitgliedern des Wissen-
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schaftlichen Beirats konnten Personlichkeiten aus zahlreichen tangierten Institutionen!
sowie Mitglieder des Vorstands der Bundesirztekammer fiir eine Mitarbeit gewonnen
werden. Die konstituierende Sitzung des Arbeitskreises fand im Januar 2011 statt.

Im Berichtszeitraum haben zahlreiche Steuerungsgespriche stattgefunden, in denen
folgende Kernthemen fiir ein Gesamtpapier identifiziert wurden:

« Nachhaltige Finanzierungsstrategien

« Rechtliche Rahmenbedingungen und Corporate Governance der Universititsmedizin
« Nachwuchsentwicklung und érztliche Karrierewege

« Bedeutung der Universititsmedizin fiir die Patientenversorgung

« Kooperation Universititsmedizin und Arztekammern

Die Ausarbeitung der einzelnen Themenkapitel erfolgte auf Grundlage der Ergebnis-
papiere der durchgefiihrten Sitzungen des Gremiums durch geeignete Mitglieder des
Arbeitskreises sowie Prof. Scriba und Prof. Kroemer, die die einzelnen Kapitel anschlie-
end zu einem Gesamtpapier konsolidierten und zu jedem Kapitel zentrale Kernforde-
rungen formulierten.

Nachdem die erste Fassung einer Stellungnahme ,Zukunft der deutschen Universitits-
medizin — kritische Faktoren fiir eine nachhaltige Entwicklung” vorlag, wurde diese im
November 2012 in einer weiteren Arbeitskreissitzung beraten. Zudem wurde ein Orien-
tierungsgesprich mit dem Prisidenten der Bundesirztekammer und weiteren Vor-
standsmitgliedern gefiihrt, in dem Interesse an einer zeitnahen Vorlage des Papiers
beim Vorstand der Bundesirztekammer zu erkennen gegeben wurde.

Nach Konsentierung im Arbeitskreis wurde die Stellungnahme am 15.12.2012 vom Vor-
stand und Plenum des Wissenschaftlichen Beirats einstimmig bei einer Enthaltung be-
schlossen und dem Vorstand der Bundesirztekammer zur Beratung und Verabschie-
dung empfohlen.

Die Vorlage des Papiers beim Vorstand der Bundesirztekammer ist fiir das Frithjahr
2013 geplant.

5.6.3 Initiative zur Versorgungsforschung der Bundesirztekammer

Arbeitskreis Versorgungsforschung (AKV)

Amtsperiode 7/2011 bis 6/2015

Der 114. Deutsche Arztetag 2011 hatte sich aufgrund der positiven Bilanz der Férderini-
tiative zur Versorgungsforschung der Bundesirztekammer fiir eine Fortsetzung der Be-
mithungen um eigene Beitrige der Arzteschaft zur Versorgungsforschung ausgespro-
chen und beschlossen, die , Forderinitiative zur Versorgungsforschung* als ,Initiative

1 Medizinischer Fakultitentag (MFT), Hochschulrektorenkonferenz (HRK), Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF), Gesundheitsforschungsrat (GFR), Deutsche
Forschungsgemeinschaft (DFG), Wissenschaftsrat (WR), Gesetzliche Krankenversicherung (GKV), Marbur-
ger Bund (MB), drztliche Direktoren, kaufminnische Direktoren, Verband der Universititsklinika Deutsch-
lands (VUD), Landesministerien, priv. Krankenhaustriger, Allgemeinmediziner, niedergelassene Fachirzte
sind durch kompetente Personlichkeiten, allerdings ohne Delegiertenstatus, vertreten.
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der Bundesirztekammer zur Versorgungsforschung® fortzufithren (DAT-Drs. VI-01
einschl. Anlage 4).

Dem Beschluss des Arztetages entsprechend fokussiert die Bundesirztekammer die Ak-
tivitdten zur Versorgungsforschung zukiinftig auf die Vergabe ausgewihlter Expertisen-
auftrige sowie die Durchfithrung von Symposien zu spezifischen Themen der Versor-
gungsforschung mit begleitender Veréffentlichung weiterer Binde der Reihe ,Report
Versorgungsforschung®. Die ,Stindige Koordinationsgruppe Versorgungsforschung®
(SKV) wird mit reduzierter Mitgliederzahl als ,Arbeitskreis Versorgungsforschung”
(AKV) des Vorstands des Wissenschaftlichen Beirats auch mit externen Experten weiter-
gefiihrt.

Der AKYV, der als Arbeitskreis des Wissenschaftlichen Beirats wie dieser beratend fiir den
Vorstand der Bundesirztekammer titig ist, hat seine Arbeit im November 2011 aufge-
nommen. Schwerpunkte der Tatigkeit sind die inhaltliche Programmatik der Versor-
gungsforschungsaktivititen der Bundesirztekammer sowie die Ausschreibung, Aus-
wahl und Begutachtung von Themen und Projektergebnissen.

Fiir die Amtsperiode der AKV-Mitglieder ist ein Zeitraum von vier Jahren (2011 bis 2015)
vorgesehen. Den Vorsitz des AKV fiithrt der Vorsitzende des Wissenschaftlichen Beirats,
Prof. Dr. Dr. h. c. Peter C. Scriba, Miinchen (Mitgliedertibersicht siehe Kapitel 13.4.2,
S. 560).

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat in seiner Sitzung vom 14.12.2012 beschlos-
sen, aufgrund der aktuellen Haushaltssituation die Mittel fiir die Versorgungsforschung
fur das Haushaltsjahr 2013/14 fur ein Jahr auszusetzen.

Report Versorgungsforschung

Im Rahmen der ,Initiative Versorgungsforschung” wurde die Reihe ,Report Versor-
gungsforschung* weitergefithrt. Grundlage soll jeweils die (erweiterte) Dokumentation
eines Symposiums zu einem aktuellen Thema der Versorgungsforschung sein. Bisher
durchgefiihrt bzw. erschienen sind:

Band 1: Monitoring gesundheitlicher Versorgung in Deutschland: Konzepte, Anforde-
rungen, Datenquellen

Band 2: Arbeitsbedingungen und Befinden von Arztinnen und Arzten

Band 3: Die Versorgung psychisch kranker alter Menschen: Ergebnisse und Forderun-
gen an die Versorgungsforschung

Band 4: Telemedizin und Versorgungsforschung

Band 5: Transition — Spezielle Anforderungen an die medizinische Betreuung von Kin-
dern und Jugendlichen beim Ubergang zum Erwachsenenalter

Band 6: Perspektiven junger Arztinnen und Arzte in der Patientenversorgung
Band 7: Evidenz und Versorgung in der Palliativmedizin

Band 6 ist Ende 2012 erschienen und kann seit Januar 2013 bei der Bundesirztekammer
bezogen werden.
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Grundlage des siebten Bandes des Reports Versorgungsforschung zum Thema , Evidenz
und Versorgung in der Palliativmedizin“ ist ein Ehrensymposium, das im Juni 2012 in
Gedenken an Prof. Dr. Dr. h. c. Jorg-Dietrich Hoppe, Ehrenprisident der Bundesirzte-
kammer und des Deutschen Arztetages, durchgefiihrt wurde. Der Band soll Mitte 2013
erscheinen. Fiir April 2013 ist ein Symposium zum Thema ,Ergebnisverbesserung
durch Qualititsmanagement“ mit dem nachfolgenden Band 8 des Reports Versorgungs-
forschung geplant. Dariiber hinaus hat der Vorstand der Durchfithrung eines Sympo-
siums zum Thema ,Privention — Wirksamkeit und Stellenwert“ mit dem zugehdrigen
Band 9 zugestimmt.

Fertiggestellte Expertisen

Einfliisse der Auftraggeber auf die wissenschaftlichen Ergebnisse von
Arzneimittelstudien

Der Vorstand der Bundesirztekammer hatte in Umsetzung eines Beschlusses des
110. Deutschen Arztetages 2007 (DAT-Drs. V-16) die Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA) mit der Erstellung einer Expertise zum Thema , Einfliisse der
Auftraggeber auf die wissenschaftlichen Ergebnisse von Arzneimittelstudien“ beauf-
tragt. Der erste Teil der Studie wurde im Deutschen Arzteblatt verdffentlicht (Dtsch
Arztebl Int 2010; 107[16]: 279-285 und Dtsch Arztebl Int 2010; 107[17]: 295-301).

Der zweite Teil der Studie widmet sich der Frage, inwieweit es Hinweise darauf gibt, ob
und ggf. wie Einfliisse der pharmazeutischen Industrie zu veridnderten, interessengelei-
teten Inhalten medizinischer Leitlinien (und der dortigen Arzneimittelempfehlungen)
fithren kénnen. Mit der Studie wurden die AkdA sowie das Arztliche Zentrum fiir Qua-
litit in der Medizin (AZQ) beauftragt. Das AZQ hat seine Studie Ende 2011, die AkdA hat
ihren Bericht Mitte 2012 vorgelegt. Beide sind auf der Homepage der Bundesirztekam-
mer unter www.baek.de/versorgungsforschung/expertisen abrufbar. Die Veroffentli-
chung der Ergebnisse im Deutschen Arzteblatt befindet sich derzeit im Review-Prozess.

Die Rolle der irztlichen Psychotherapie

Im Berichtszeitraum wurden dariiber hinaus drei Expertisen zum Thema , Die Rolle der
drztlichen Psychotherapie” vorgelegt. Die Expertisen sind ebenfalls auf der Homepage
der Bundesirztekammer unter www.baek.de/versorgungsforschung/expertisen abruf-
bar.

In Aufirag gegebene Expertisen

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat die Vergabe von vier Expertisen auf der
Grundlage einer begrenzten Ausschreibung beschlossen. Zu den Themen , Krankheits-
spezifische Ausprigung von Placebo-Effekten“ und ,Medizinische Leitlinien und Indivi-
dualisierung” wurden mit jeweils zwei Auftragnehmern Vertrige geschlossen bzw. Ge-
spriche aufgenommen. Die Expertisen werden gegen Ende 2013 vorliegen.

Auf die in Anlehnung an den Beschluss des 114. Deutschen Arztetages 2011 ,Die
Gesundheit von Kindern und Jugendlichen fordern, irztliche Kompetenzen nutzen“
(DAT-Drs. VI-02) formulierte, begrenzte Ausschreibung zum Thema ,Integration von
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Privention in irztliches Handeln — Handlungsansitze zur Verbesserung des Kindes-
wohls, angebunden an die Fritherkennungsuntersuchungen (U1-U9)“ war kein die in
der Ausschreibung ausgefithrten Fragestellungen konkret aufnehmender Antrag einge-
gangen, sodass hierzu zunichst kein Auftrag vergeben wurde.

5.6.4 Fortschreibung der Richtlinien zur Feststellung des Hirntodes

Der Gesetzgeber hat die Bundesidrztekammer im Transplantationsgesetz (TPG) beauf-
tragt, die Regeln der Hirntoddiagnostik nach dem Stand der Erkenntnisse der medizi-
nischen Wissenschaft in Richtlinien festzustellen (§ 16 Abs. 1 Nr. 1 TPG). Diese ,Richt-
linien zur Feststellung des Hirntodes“ wurden zuletzt im Jahr 1997 fortgeschrieben und
1998 formal ergdnzt. Die Richtlinien zur Feststellung des Hirntodes wurden — im Ge-
gensatz zu den iibrigen Richtlinien zur Transplantationsmedizin nach § 16 TPG, die
durch die Stindige Kommission Organtransplantation erstellt werden — durch den Wis-
senschaftlichen Beirat der Bundesirztekammer erarbeitet. Bereits vor mehreren Jahren
hat es Vorgespriche der Bundesirztekammer mit unterschiedlichen Beteiligten zur er-
neuten Fortschreibung der aktuellen Richtlinien gegeben. Im Januar 2011 wurden die
entsprechenden Fachgesellschaften um Stellungnahme gebeten, ob und ggf. in welchen
Details eine Fortschreibung der Hirntod-Richtlinien fiir notwendig erachtet wird. Eine
Synopse dieser Riickmeldungen wurde vom Wissenschaftlichen Beirat ausgewertet. Un-
ter anderem die Auswertung der Synopse durch den Wissenschaftlichen Beirat hat dazu
gefithrt, dem Vorstand der Bundesirztekammer im Oktober 2011 eine erneute Fort-
schreibung der Hirntod-Richtlinie vorzuschlagen. Damals hatten missverstindliche Au-
Rerungen in den allgemeinen Medien sowie einigen medizinischen Fachjournalen auch
die 6ffentliche Diskussion tiber den Hirntod angefacht. Die Zentrale Ethikkommission
bei der Bundesirztekammer plante ebenfalls, sich diesem Thema zu widmen.

Der Vorstand der Bundesdrztekammer hat in seiner Oktobersitzung 2011 einstimmig
die Einsetzung eines Arbeitskreises (AK) beschlossen, der sequenziell zu folgenden The-
men titig werden soll:

AK Hirntod 1: Umschriebene Fortschreibung der Hirntodrichtlinien nach § 16 Abs. 1
TPG

AK Hirntod 2: Erarbeitung einer wissenschaftlichen Publikation zur naturwissenschaft-
lich-medizinischen Begriindung des Hirntodes als inneres sicheres
Todeszeichen.

Die Zentrale Ethikkommission bei der Bundesirztekammer (ZEKO) hatte ihre Unter-
stiitzung fur die ethisch-philosophische Diskussion durch Entsendung einiger Experten
angeboten. Dieses Angebot wurde gerne aufgegriffen, und somit sind nun fiinf entspre-
chende Experten Mitglieder dieses Arbeitskreises, die aber vorranging voraussichtlich
erst im zweiten Arbeitskreis titig werden.
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Arbeitskreis , Fortschreibung der Richtlinien zur Feststellung des Hirntodes*

Die Federfithrung fiir diesen Arbeitskreis haben Prof. Dr. J6rg-Christian Tonn, Miin-
chen, sowie stellvertretend Prof. Dr. Heinz Angstwurm, Miinchen, inne. Die Mitglieder
des Arbeitskreises wurden im Februar 2012 berufen. Einbezogen wurden im Hinblick
auf die Vorgaben des geinderten Transplantationsgesetzes die dort vorgegebenen Sach-
verstindigen und betroffenen Fach- und Verkehrskreise: die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft (DKG), die Koordinierungsstelle nach § 11 TPG: Deutsche Stiftung Organ-
transplantation (DSO), die Vermittlungsstelle nach § 12 TPG: Stiftung Eurotransplant,
die zustindigen Behorden der Linder iber die Geschiftsstelle der Gesundheitsminister-
konferenz (GMK) der Linder, die Deutsche Transplantationsgesellschaft (DTG) sowie
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Durch umfangreiche Vorarbeiten im Vorfeld der ersten Sitzung wurde die direkte Arbeit
am Richtlinientext bereits in der konstituierenden Sitzung méglich. Im Ergebnis wur-
den dartiber hinaus weitergehende Arbeitsauftrige vereinbart. Die nichste Sitzung ist
fiir das Frithjahr 2013 geplant.

Arbeitskreis ,Bedeutung des Hirntodes als inneres sicheres Todeszeichen“

Die Federfiithrung fiir diesen Arbeitskreis haben wiederum Prof. Dr. J6rg-Christian Tonn
sowie stellvertretend Prof. Dr. Heinz Angstwurm inne. Das Gremium wird seine Arbeit
unmittelbar nach Abschluss der Fortschreibung der Richtlinien zur Feststellung des
Hirntodes aufnehmen.
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