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A-1  Tragende Griinde und Beschluss — BAh-19-006-Herz

A-1.1  Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berdt nach § 137h Absatz 6 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des
Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 SGB V Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im
Hinblick auf konkrete Methoden. Naheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38i.V.m. Anlage VI geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz
3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1
VerfO unterfallt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen
Beschluss gibt der G-BA im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenhdusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur
Stellungnahme.

A-12  Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionstiberwachung bei einer Herztransplantation. Ausweislich seiner
Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a. zu der Frage, ob der Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Herztransplantation dem
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfdllt (Prifung der Einschlagigkeit des
Bewertungsverfahrens). Diese Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss beantwortet.

A-1.2.1 Sachverhalt

Bei der beratungsgegenstandlichen Organkonservierung bei einer Herztransplantation handelt es sich
um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion sowie diagnostische Beurteilung und
Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemal Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zelluldren
Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und Implantation
durch Versorgung des Herzens mit warmem, oxygenierten Blut des Organspenders. Das Herz werde in
einem schlagenden Zustand wahrend des Transports gehalten. Durch die normotherme und pulsatile
Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand des Herzens aufrechterhalten werden. Die
Funktionsfahigkeit und Integritdt des Herzens werde durch Erhebung diagnostischer Parameter
kontinuierlich Gberprift. Hierdurch werde eine Evaluation der Lebens- und Funktionsfahigkeit bereits
vor Transplantation ermdglicht. Bei Auftreten einer Beeintrachtigung der Lebens- und Funktionsfahigkeit
kénne das zu transplantierende Herz zur Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels
Infusionen behandelt werden. Es sollen die Gefahr einer friihen Organdysfunktion nach Transplantation
minimiert und die klinischen Ergebnisse post-transplant signifikant verbessert werden. Zudem soll eine
hoéhere Nutzungsrate bei qualitativ eingeschrankten Organen ermdglicht werden.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt ein tragbares Organperfusions- und
Uberwachungsgerit zum Einsatz. Das tragbare Organperfusions- und Uberwachungsgerit setzt sich aus
den folgenden drei Hauptkomponenten zusammen:



- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batterien und
Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und tiber einen Monitor zur Uberwachung und
Anpassung der Perfusionsparameter verfligt,

- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des Organs mit
warmem, oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglosung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Organs
angereichert ist und tber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und Himodynamik
zugefiihrt oder bei Bedarf Medikamente verabreicht werden kénnen (enthalt z. B. Elektrolyte,
Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, verschiedene Vitamine und Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation des Spenderherzens wird zunachst heparinisiertes Spenderblut (iber einen
Leukozytenfilter in das Perfusionsset des Gerdtes transfundiert. In dem Gerat wird das Blut mit
Priminglosung versetzt, mit Sauerstoff versorgt und auf 37°C erwarmt. Das Spenderherz wird in einen
kiinstlichen Herzstillstand versetzt, entnommen und Arterien und Venen, die nicht fur die
Maschinenperfusion bendotigt werden, durch Nahte verschlossen. Das Herz wird (ber die Aorta und
Pulmonalarterie kandliert und in der sterilen Organkammer installiert. Die obere Hohlvene wird
abgebunden. Das Herz wird mit warmem, oxygenierten Blut perfundiert und durch externe Defibrillation
reanimiert. Nun wird auch die untere Hohlvene abgebunden. Das Herz wird in einem offenen Kreislauf
perfundiert. Dabei wird das Perfusat mittels einer pulsatilen Membranpumpe aus einem Reservoir
retrograd in die Aorta gepumpt und gelangt (iber die Koronararterien in den rechten Vorhof. Uber die in
der Pulmonalarterie eingebrachte Kantile kann das Blut aus dem Herzen in den Oxygenator abflieRen.
Dort findet die Oxygenierung und eine Dekarboxilierung des Blutes statt. Aus dem Oxygenator gelangt
das Blut wieder in das Reservoir.

Wahrend des Transports wird die Temperatur des Herzens auf 34°C gehalten. Kontinuierlich werden
Herzparameter erhoben. Mittels Blutgasanalyse werden chemische Blutgas- und Laktatwerte bestimmt.
Durch Erhéhen oder Erniedrigen der Rate an zugefiihrtem Adenosin kdnnen Herzparameter reguliert
werden. Vor Transplantation wird die Lebens- und Funktionsfahigkeit des Herzens anhand der
erhobenen Parameter evaluiert. Eignet sich das Herz zur Transplantation wird das Herz erneut in einen
kinstlichen Herzstillstand versetzt, indem kalte Kardioplegielosung Uber die Aorta in das Herz
perfundiert wird. Die Pumpe des Gerates wird ausgeschaltet. Es folgte die Kiihlung und Implantation des
Herzens nach Standardprotokollen.

A-1.2.2 Kriterien der Priifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines Beschlusses. Hierflr
priift der G-BA, ob fiir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass kumulativ folgende Voraussetzungen
vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht mafgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31 VerfO auf.

c) Sie ware bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsanspruch des
gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.



Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche Methode
damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfillt, ist eine Uberpriifung
der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

A-1.23 Priifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Priifung des G-BA hat ergeben, dass der Einsatz einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung  mit  Funktionsiberwachung bei einer  Herztransplantation  dem
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfallt: Diese Herangehensweise weist
kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31 VerfO auf. Da es schon an
dieser Voraussetzung fehlt, ist die Uberpriifung der weiteren unter 2.3 genannten Voraussetzungen (a,
c und d) nicht erforderlich.

A-1.23.1 Bewertung der Methodeneigenschaft

Nach standiger Rechtsprechung erlangt eine Behandlungsmalinahme die Qualitat einer Untersuchungs-
und Behandlungsmethode im Sinne der §§ 135 ff. SGB V, wenn

e sie Bestandteil des arztlichen Therapieplans ist, sie also spezifisch im Rahmen der arztlich
verantworteten Krankenbehandlung zur Erreichung der Behandlungsziele des § 27 Abs 1 Satz 1
SGB V eingesetzt wird (vgl. etwa Bundessozialgericht (BSG), Urteil vom 08.07.2015, Az. B 3 KR
5/14 R, Rn. 20) und

e ihrein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, welches sie von anderen
Verfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der Behandlung bestimmter
Krankheiten rechtfertigen soll (vgl. etwa BSG, Urteil vom 23.07.1998, Az.: B 1 KR 19/96).

Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibung einer systematischen
Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte
(Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen
Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann (vgl. 2. Kapitel § 31
Absatz 3 VerfO).

Unzweifelhaft ist die Transplantation — unter Einsatz des beratungsgegenstandlichen Organperfusions-
und Uberwachungsgerites oder mittels Kaltkonservierung — ein spezifisch im Rahmen einer arztlich
verantworteten Krankenbehandlung zur Erreichung der Behandlungsziele des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V
eingesetzter Bestandteil des arztlichen Therapieplans, dem ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches
Konzept zu Grunde liegt.

GemaR den Herstellerangaben fiir das Organperfusions- und Uberwachungsgerit erméglicht das
Transportsystem eine kontinuierliche Perfusion des zu transportierenden Organs. Das schlagende Herz
wird dabei standig Giberwacht. Es werden kontinuierlich Laktat-, Elektrolyt- und Blutgaswerte erhoben.
Bei Bedarf kann das Organ wahrend seines Verbleibs im System defibrilliert oder medikamentos
behandelt werden. Dies soll nach Angaben des Herstellers positive Auswirkungen auf die Qualitat des zu
transplantierenden Organs und damit auf den Transplantationserfolg haben. Der Einsatz des
beratungsgegenstandlichen  Organperfusions- und Uberwachungsgerites im Rahmen der
Herztransplantation weist damit Unterschiede gegenuber der an seiner Stelle in diesem Prozessschritt
bisher tblichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine klare Abgrenzung der Herztransplantation unter
Einsatz des OCS-Systems von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermdglichen, sondern es
medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass der G-BA die Transplantation von Herzen



unter Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerites als eigenstindige Methode der
Herztransplantation ansieht.

A-1.2.3.2 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches-Konzept

Gegenulber mindestens einer der in der stationdren Versorgung bereits eingeflihrten systematischen
Herangehensweise im gleichen Anwendungsgebiet ist beziiglich des Wirkprinzips kein wesentlicher
Unterschied festzustellen, so dass die gegenstandliche Herangehensweise kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Als eine bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt gemald 2.
Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maRgeblich auf Operationen oder sonstigen
Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemaR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V
herausgegebenen Prozedurenschliissel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

A-1.233 Bereits in die Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise
Der G-BA konnte im OPS in der Version 2015 folgende Herangehensweise identifizieren:
5-375 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation
5375 0 Herztransplantation, orthotop

01 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

Der dargestellte OPS-Kode erwdhnt nicht das Vorhandensein einer Funktionsiiberwachung. Eine
spezifisch  differenzierende  Kodierung zwischen  Perfusionssystemen mit oder ohne
Funktionsliberwachung wurde erst mit dem OPS in der Version von 2019 geschaffen (Kodebereich 5-
939). Allerdings wurde der OPS-Kode 5-375.0 eingefilhrt, um insbesondere den Einsatz des
Medizinproduktes des Beratungsinteressenten kodierfdhig zu machen, so dass anzunehmen ist, dass
bereits im Jahr 2015 die Funktionsiiberwachung mit umfasst war. Damit bildet der vorgenannte OPS-
Code die gegenstédndliche Herangehensweise vollstandig und auch spezifisch ab, sodass diese als bereits
in die stationare Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt.

A-1.234 Ergebnis

Im Ergebnis unterfdllt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei einer Herztransplantation nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V.

A-13  Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemal? § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38
Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf tber die Einschlagigkeit des Verfahrens gemald 2. Kapitel § 33
Absatz 1 VerfO am 27. August 2020 im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet
eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind fiinf Rlickmeldungen eingegangen. Drei zur
Abgabe einer Stellungnahme berechtigte Organisationen haben an der Anhoérung teilgenommen (siehe
Kapitel B Abschlussbericht).

Aufgrund der schriftlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit fiir Anderungenim
Beschlussentwurf.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat dariiber hinaus festgestellt, dass keine tber die schriftlich
abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung vorgetragen wurden. Daher



bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3
Satz 4 VerfO).

A-1.4  Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
09.12.2019 Eingang der Beratungsanforderung gemaf § 137h Absatz 6 SGB V
27.08.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 137 Absatz 6

Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)

30.09.2020 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
08.10.2020 UAMB Anhorung und orientierende Befassung
14.10.2020 AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

AbschlieRende Befassung

12.11.2020 UA MB AbschlieRende Beratung und Beschlussempfehlung fiir das
Plenum

20.11.2020 Plenum Beschlussfassung

A-15 Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionstiberwachung bei der
Herztransplantation unterfallt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz1 SGB V, da er kein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.



A-1.6 Beschluss

Veroffentlicht im BAnz am 18. Dezember 2020 (BAnz AT 18.12.2020 B6)

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR 2.
Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei/im
Zusammenhang mit einer Herz-, Leber-, oder
Lungentransplantation

Vom 18. Februar 2021
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Februar 2021 beschlossen:

Der ,,Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei
einer Herztransplantation” unterfallt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de
veroffentlicht.

Berlin, den 18. Februar 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

A-2  Tragende Griinde und Beschluss — BAh-19-006 Leber

A-2.1  Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berdt nach § 137h Absatz 6 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des
Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse gemaR & 137h Absatz 1 SGB V Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im
Hinblick auf konkrete Methoden. Naheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38 i.V.m. Anlage VI geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz
3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1
VerfO unterfallt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen
Beschluss gibt der G-BA im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenhdusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur
Stellungnahme.

A-2.2  Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Lebertransplantation. Ausweislich seiner
Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a. zu der Frage, ob der Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Lebertransplantation dem
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfdllt (Prifung der Einschlagigkeit des
Bewertungsverfahrens). Diese Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss beantwortet.

A-2.2.1 Sachverhalt

Bei der beratungsgegenstandlichen Organkonservierung bei einer Lebertransplantation handelt es sich
um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion sowie diagnostische Beurteilung und
Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemal Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zelluldren
Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und Implantation
durch Versorgung der Leber mit warmen, oxygeniertem Blut. Wahrend des Transports werde die
Galleproduktion der Leber gepriift. Durch die normotherme und pulsatile Organkonservierung soll ein
nahezu physiologischer Zustand der Leber aufrechterhalten werden. Die Funktionsfahigkeit und
Integritdt des Organs werde durch Erhebung diagnostischer Parameter kontinuierlich Uberprift.
Hierdurch werde eine Beurteilung der Lebens- und Funktionsfahigkeit bereits vor Transplantation
ermoglicht. Bei Auftreten einer Beeintrachtigung der Lebens- und Funktionsfahigkeit kénne das zu
transplantierende Organ zur Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels Infusionen
behandelt werden. Es solle die Gefahr einer frithen Organdysfunktion nach Transplantation minimiert
und die klinischen Ergebnisse post-transplant verbessert werden. Zudem soll eine hohere Nutzungsrate
bei qualitativ eingeschrankten Organen ermdglicht werden.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenstandlichen Methode ein tragbares
Organperfusions- und Uberwachungsgerit zum Einsatz, welches sich aus drei Hauptkomponenten
zusammensetzt:



- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batterien und
Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und tiber einen Monitor zur Uberwachung und
Anpassung der Perfusionsparameter verfligt,

- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des Organs mit
warmen, oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglosung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Organs
angereichert ist und tber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und Himodynamik
zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kénnen (enthélt z. B. Aloumin, Elektrolyte,
Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, Vitamine, Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation der Spenderleber wird zunachst Leukozyten-depletiertes Erythrozytenkonzentrat
in das Perfusionsset des Gerates transfundiert und mit Priminglosung, Aloumin sowie Additiven versetzt.
Das Perfusat wird zur Zirkulation gebracht und mittels eines Bluterwarmers auf 34°C aufgewarmt.

Die Spenderleber wird anschliefend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kanilierung Giber
die Leberarterie, die Pfortader, die untere Hohlvene sowie dem Gallengang in der sterilen Organkammer
installiert. Mittels einer pulsatilen Membranpumpe wird das Perfusat aus einem Reservoir durch einen
Gasaustauscher gepumpt, der einen bestimmten Sauerstoffgehalt im Perfusat aufrechterhalt. Danach
durchlauft das Perfusat den Bluterwarmer, um eine Temperatur von 34°C zu erreichen. Dass Perfusat
tritt anschliefend Uber die Leberarterie und Pfortader in die Leber ein, durchblutet diese und tritt Gber
die Hohlvene wieder zurlick in das Reservoir.

Um die Funktion der Leber auf die Produktion von Galle zu priifen, wird die Galle, die von der Leber iber
den kaniilierten Gallengang abgegeben wird, in einem Behalter aufgefangen. Wahrend des Transports
werden hamodynamische Parameter erhoben sowie Blutgas- und Laktatwerte mittels chemischer
Blutgasanalyse bestimmt. Hierdurch wird eine kontinuierliche Uberwachung und Beurteilung der
Organfunktion ermdglicht. Durch Zugabe eines Vasodilators kann der hepatische arterielle Druck
reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens- und Funktionsfahigkeit der Leber anhand der
erhobenen Parameter und der Galleproduktionsrate beurteilt. Als zusatzliche Parameter werden zu
diesem Zeitpunkt auch Leberenzyme bestimmt.

Eignet sich die Leber zur Implantation, wird die Leber mit kalter Priminglésung perfundiert und
anschlieRend aus dem System entnommen. Es folgt die Implantation der Leber nach
Standardprotokollen.

A-2.2.2 Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines Beschlusses. Hierflr
priift der G-BA, ob fiir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass kumulativ folgende Voraussetzungen
vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht mafgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.



b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31 VerfO auf.

c) Sie ware bei Erflllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsanspruch des
gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

A-2.23 Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Priifung des G-BA hat ergeben, dass die vier im Kapitel 2.2 genannten Kriterien fir eine Bewertung
gemal § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfilllt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit keine Sachverhalte
bekannt, die einer Bewertung gemal’ § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen wiirden, sollte ein
Krankenhaus anlasslich einer von ihm eingereichten erstmaligen Anfrage gemal? § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes zu der Methode entsprechend der Vorgabe des § 137h Absatz 1 Satz 1
SGB V Informationen an den G BA Uibermitteln.

A-2.23.1 Bewertung der Methodeneigenschaft

Nach standiger Rechtsprechung erlangt eine Behandlungsmalinahme die Qualitat einer Untersuchungs-
und Behandlungsmethode im Sinne der §§ 135 ff. SGB V, wenn

e sie Bestandteil des drztlichen Therapieplans ist, sie also spezifisch im Rahmen der arztlich
verantworteten Krankenbehandlung zur Erreichung der Behandlungsziele des § 27 Abs 1 Satz 1
SGB V eingesetzt wird (vgl. etwa Bundessozialgericht (BSG), Urteil vom 08.07.2015, Az. B 3 KR
5/14R, Rn. 20) und

e ihr ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, welches sie von anderen
Verfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der Behandlung bestimmter
Krankheiten rechtfertigen soll (vgl. etwa BSG, Urteil vom 23.07.1998, Az.: B 1 KR 19/96).

Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibung einer systematischen
Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte
(Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen
Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann (vgl. 2. Kapitel § 31
Absatz 3 VerfO).

Unzweifelhaft ist die Transplantation — unter Einsatz des beratungsgegenstandlichen Organperfusions-
und Uberwachungsgerites oder mittels Kaltkonservierung — ein spezifisch im Rahmen einer &rztlich
verantworteten Krankenbehandlung zur Erreichung der Behandlungsziele des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V
eingesetzter Bestandteil des drztlichen Therapieplans, dem ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches
Konzept zu Grunde liegt.

GemiR den Herstellerangaben fiir das Organperfusions- und Uberwachungsgeriat erméglicht das
Transportsystem eine kontinuierliche Perfusion des zu transportierenden Organs. Die Leber wird
wahrend des Transports mit sauerstoffangereichertem und erwarmten Blut versorgt. Aulerdem wird
der Gallengang an das System angeschlossen und die Fahigkeit des Organs zur Galleproduktion
kontrolliert. Neben der kontinuierlichen Uberwachung der Blutgase besteht die Méglichkeit, das Organ
wahrend des Transports zu behandeln. So kénnen etwa Giber den an die Pfortader angeschlossenen Port
bedarfsweise Gallensalze infundiert oder tber den arteriellen Port Prostazyklin gegeben werden. Die
Méglichkeit der kontinuierlichen Uberwachung und Therapie soll nach Angaben des Herstellers positive
Auswirkungen auf die Qualitdt des zu transplantierenden Organs und damit auf den

3



Transplantationserfolg haben. Der Einsatz des beratungsgegenstandlichen Organperfusions- und
Uberwachungsgerites im Rahmen der Lebertransplantation weist damit Unterschiede gegeniiber der
an seiner Stelle in diesem Prozessschritt bisher tiblichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine klare
Abgrenzung der Lebertransplantation unter Einsatz des OCS-Systems von der unter Einsatz der
Kaltkonservierung ermdglichen, sondern es medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass
der G-BA die Transplantation von Lebern unter Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerites
als eigenstandige Methode der Lebertransplantation ansieht.

A-2.23.2 Mafgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
A-2.23.2.1 MaRgebliches Medizinprodukt

Die gegenstandliche Methode beruht malfigeblich auf dem Einsatz des im Kapitel 2.1 beschriebenen
Medizinprodukts.

GemaR 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode maRgeblich auf
einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der jeweiligen Indikation ihr,
sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren
wiirde.

Dies trifft auf das gegenstindliche Organperfusions- und Uberwachungsgerit zu. Wie bei der
Beschreibung des Wirkprinzips der gegenstandlichen Methode dargelegt, ist dieses spezifische
Medizinprodukt zwingend erforderlich, um die die Methode in ihrem Kern ausmachenden
Prozessschritte des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung bei einer Lebertransplantation durchfiihren zu kénnen. Somit ware ohne
Einbeziehung des Medizinprodukts die technische Anwendung der Methode nicht moglich und sie
wirde ihr unter 2.1 beschriebenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren.

A-2.23.2.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Das Organperfusions- und Uberwachungsgerit, auf dessen Einsatz die technische Anwendung die
Methode malgeblich beruht (siehe dazu 2.3.2.1), ist als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse nach §
137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzuordnen.

Ausweislich der eingereichten Beratungsanforderung handelt es sich bei dem Organperfusions- und
Uberwachungsgerit um ein Medizinprodukt der Klasse Il gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG.

Ein solches Medizinprodukt ist gemaR 2. Kapitel § 30 Abs. 3 VerfO dann als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse gemadld § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzustufen, wenn dessen Anwendung einen
besonders invasiven Charakter aufweist. Es weist einen besonders invasiven Charakter auf, wenn mit
dem Einsatz des Medizinprodukts ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einhergeht. Erheblich ist dabei ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt oder den Einsatz des
Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem zur Folge hat.

Als langzeitig ist gem. 2. Kap. § 30 Abs. 3a Satz 1 VerfO ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen zu verstehen.
Fir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentlichen Funktionen des Organs oder
eines Organsystems verdndert oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und moglichen



Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten (vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz
3a Satz 2 VerfQ).

Fir eine besondere Invasivitdat des Medizinproduktes sprechen mehrere Faktoren. Zum ersten erfolgt
durch das Medizinprodukt ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen eines Organs. Durch die
normotherme, pulsatile Perfusion mit sauerstoffangereichertem Blut und die Funktionsiiberwachung
der Stoffwechselleistung z.B. hinsichtlich Blutgasen und Gallensekretion sowie der Mdoglichkeit,
Stoffwechselentgleisungen und konsekutiven Gewebsuntergang verhindern zu kdnnen, soll die Leber
»kunstlich am Leben gehalten” werden. Es geht hier also nicht nur um einen erheblichen Einfluss auf
wesentliche Funktionen, sondern dariiberhinausgehend um Funktionserhalt bzw. den Erhalt der
Leistung der Leber.

Damit einher geht die Betrachtung der Langzeitigkeit und der beabsichtigten und moglichen mittelbaren
und unmittelbaren Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten. Ein teilweiser
Gewebeuntergang und konsekutiver Funktionsverlust der Leber ist ein unumkehrbarer Prozess, der
auch die Gesundheit eines Patienten nach Implantation eines Organes in solchem Zustand langzeitig
beeinflusst. Der Zustand des transplantierten Organs kann Auswirkungen auf die spatere Organfunktion,
auf die Organlebensdauer nach der Transplantation sowie auf mogliche AbstoRungsreaktionen durch
das Immunsystem des Organempfangers haben. Im Umkehrschluss kann auch die Implantation eines
Organes, bei dem durch normotherme, pulsatile Perfusion einen Gewebsuntergang und
Funktionsverlust ggf. vermieden wurde, langzeitige Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des
Patienten haben.

Des Weiteren kommt das Medizinprodukt in direkten Kontakt mit der unteren Hohlvene (V. cava
inferior) und somit gemaR Anhang IX (Klassifizierungsregeln) Nr. 1.7 der EU-Richtlinie fir 93/42/EWG
Medizinprodukte in direkten Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem. Durch Kaniilierung der
Hohlvene und Ableitung des Perfusates wird die Funktion der Vene fiir die Zeit bis zur Implantation
komplett durch das Medizinprodukt Gbernommen.

A-2.233 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

A-2.233.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen, in
der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich
unterscheidet.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken im
Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschldgigen methodisch hochwertigen
Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als zweckmaliges Vorgehen
empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt werden. Als eine bereits in der
stationdren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz
2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die mal3geblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht,
die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information im
Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemafd § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen
Prozedurenschliissel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.



Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode wesentlich von
einer bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den
beschriebenen Prozessschritten

- dazu fihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu untersuchenden
Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und ihre
systematische Anwendung zu rechtfertigen

oder

- zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten fiihrt, dass
eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken der
bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende Methode
medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Methode
wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip,
wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fiihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche
Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den
mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu
rechtfertigen

oder

- beider zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen Indikation der
bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart abweichende Auswirkung zu
erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen
einschlieBlich etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die
zu untersuchende spezifische Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

A-2.2.3.3.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei
einer Lebertransplantation weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel §
31 Absatz 1 VerfO auf, da sich sein Wirkprinzip von anderen, in der stationdren Versorgung bereits
eingeflihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

A-2.233.2.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip

Bei der Prifung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung in der gegenstandlichen Indikation von den
Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin
oder den Patienten eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger
Risiken der bereits in die stationdre Versorgung eingeflihrten systematischen Herangehensweisen auf



die zu untersuchende Methode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist, geht der G-BA
wie folgt vor:

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zum Einsatz in der genannten Indikation werden
zunachst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezliglich von dem Bl genannten Herangehensweisen,
Erwahnungen in darliber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage kommende OPS-kodifizierte
Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin geprift, ob sich die jeweiligen
Wirkprinzipien wesentlich von dem der gegenstandlichen Methode unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische Herangehensweisen
handelt, die als bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrt gewertet werden kdnnen. Eine solche
Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehensweise im Wirkprinzip nicht
wesentlich von dem der gegenstandlichen Methode unterscheidet.

A-2.2.3.3.2.2 Fiir die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Der BI gibt im Formular der Beratungsanforderung die Kaltkonservierung der Leber als bisher regelhaft
angewendete Herangehensweise zur Organkonservierung bei einer Lebertransplantation an.

Die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Organtransplantation gemaf § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4
a) und b) des Transplantationsgesetzes zur medizinischen Beurteilung von Organspendern und zur
Konservierung von Spenderorganen gibt als Anforderungen an die Transplantatkonservierung vor, dass
die Basis fiir eine Organkonservierung eine von Beginn an kontinuierliche Kiihlung und eine im Einzelfall
ausreichende Perfusatmenge und Perfusionsdauer ist. Die Aufbewahrung des nach Entnahme
verpackten Transplantats muss in einem dafiir geeigneten Kiihlsystem erfolgen; soweit moglich sollte
eine Temperaturkontrolle erfolgen. Wahrend des Transports muss eine ausreichende Kihlung
gewahrleistet sein.

Fir die Priifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA somit den Einsatz
einer Kaltkonservierung als im Anwendungsgebiet bereits eingefiihrte systematische
Herangehensweise heran.

A-2.23.3.2.3 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von der im
Anwendungsgebiet bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise der Transplantation von
Organen nach einer Kaltkonservierung. Eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen
einschlieBlich etwaiger Risiken der bereits in der stationaren Versorgung angewendeten
Herangehensweisen auf die gegenstandliche Methode ist daher aus medizinisch-wissenschaftlicher
Sicht nicht zu rechtfertigen. Dies wird folgendermalen begriindet:

Die Kiihlung von Spenderorganen hat zum Ziel, die betroffenen Organe wahrend der Phase zwischen
Entnahme und Implantation zu konservieren und zelluldre Abbauprozesse zu verlangsamen. Der
Prozessschritt gestaltet sich laut Angaben des Bl wie folgt:

»Im Rahmen der derzeitigen klinischen Praxis wird das freiprdparierte Organ bei der Entnahme mit kalter
Organprotektionslésung blutfrei gesplilt und dabei heruntergekiihlt, dann entnommen und in einem



sterilen Beutel fiir die weitere kalte Lagerung verpackt. Dieser wird dann (in einem zweiten sterilen Beutel)
auf Eiswasser in speziellen Transportbehdltern bei 0 bis 8°C transportiert.*

In der Phase zwischen der Entnahme beim Spender und dem Anschluss an den Kreislauf des
Organempfdngers sind die entnommenen Organe nicht durchblutet. Dies bedeutet, dass die Organe in
dieser mehrstiindigen Phase nicht mit Sauerstoff und Néhrstoffen versorgt werden und die Zellen somit
unter schwerem Energiemangel leiden”.

Ferner berge das Kiihlen von Organen etliche Risiken, von der Eisbildung zur Schadigung von Zellen bis
hin zu primdren Transplantatdysfunktionen.

Die Verwendung von Gerdaten zur normothermen und pulsatilen Organperfusion bei einer
Lebertransplantation hat im Gegensatz dazu unmittelbar zum Ziel, die Stoffwechselfunktionen des
Organgewebes im Prozessschritt zwischen Explantation aus dem Spenderorganismus und Implantation
in den Organempfanger aufrecht zu erhalten. Zu diesem Zweck wird das Organ mit warmem Blut
perfundiert und mit Nihrstoffen versorgt. Zugleich wird durch kontinuierliche Uberwachung der
Blutgase und der Fahigkeit der Leber zur Galleproduktion ein vollig anderes Konzept zur Sicherstellung
der Funktionalitat des Spenderorgans verfolgt. Durch die Moglichkeit zur Verabreichung von Prostazyklin
oder Gallensalzen soll ggf. eine therapeutische Intervention am Organ ermoglicht werden, die in dieser
Form bei physiologisch weitgehend inaktiven gekiihlten Organen nicht moglich ist. Die Unterschiede
zwischen den beiden Verfahren im Rahmen dieses Prozessschrittes sind sowohl beziiglich des jeweils
reklamierten patientenrelevanten Nutzens als auch der jeweiligen Anwendungsrisiken so wesentlich,
dass beide Lebertransplantationsverfahren (mit kalt konservierten bzw. mit normotherm pulsatil
perfundierten und iberwachten Organen) jeweils als eigenstéandige Methode anzusehen sind und eine
Ubertragbarkeit von medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen zwischen beiden Methoden nicht
gegeben ist.

A-2.23.3.3 Priifung auf Unterschied im Anwendungsgebiet

Auch nach Prifung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei der Lebertransplantation von dem Wirkprinzip des
Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei Transplantationen in anderen
Anwendungsgebieten wesentlich unterscheidet, kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die Methode ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist.

A-2.23.3.3.1 Vorgehensweise bei der Priffung auf wesentliche Unterschiede im
Anwendungsgebiet

Bei der Priifung, ob sich das Anwendungsgebiet des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiibberwachung bei der Lebertransplantation von den
Anwendungsgebieten der jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet, geht der G-BA wie folgt vor:

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen mit gleichem Wirkprinzip im Vergleich zum
gegenstandlichen Wirkprinzip werden zunachst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezliglich von
dem Krankenhaus genannten Herangehensweisen, Erwahnungen in dariiber hinaus identifizierten
Leitlinien und in Frage kommende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden

1 Rauen U & Paul A: , Transportschaden” von Transplantaten. Zelluldrer Energiemangel, ,,ranzige Membranen und zerstorte
Zellkraftwerke — und was man dagegen tun kann... UNIKATE 44/2013:92-104.



dann daraufhin geprift, ob sich die jeweiligen Anwendungsgebiete wesentlich von dem
Anwendungsgebiet des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei der Lebertransplantation unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische Herangehensweisen
handelt, die als bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrt gewertet werden kdnnen. Eine solche
Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehensweise im Anwendungsgebiet nicht
wesentlich von dem Anwendungsgebiet der Lebertransplantation unterscheidet.

Die letztgenannte Prifung ist hier nicht erforderlich, da sich das Anwendungsgebiet der
Lebertransplantation wesentlich von allen nach den vorgenannten Grundsatzen hier zu betrachtenden
Herangehensweisen unterscheidet.

A-2.23.3.3.2 Fiir die Prifung herangezogene Herangehensweisen des Einsatzes einer
normothermen und pulsatilen Organkonservierung in anderen Anwendungsgebieten

Der G-BA konnte im OPS in der Version 2015 folgende Herangehensweise identifizieren:
5-375 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation

5375 .0 Herztransplantation, orthotop
01 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

Fir die Priifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Anwendungsgebiet zieht der G-BA daher den
Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei der Herztransplantation als bereits
eingefiihrte systematische Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip in einem anderen
Anwendungsgebiet heran.

Der dargestellte OPS-Kode erwdhnt nicht das Vorhandensein einer Funktionsiiberwachung. Eine
spezifisch  differenzierende  Kodierung zwischen  Perfusionssystemen mit oder ohne
Funktionsliberwachung wurde erst mit dem OPS in der Version von 2019 geschaffen (Kodebereich 5-
939). Allerdings wurde der OPS-Kode 5-375.0 eingefiihrt, um insbesondere den Einsatz des
Medizinproduktes des Bl kodierfahig zu machen, so dass anzunehmen ist, dass bereits im Jahr 2015 die
Funktionsiiberwachung mit umfasst war.

A-2.23.3.3.3 Wesentlichkeit der Unterschiede im Anwendungsgebiet

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionstiberwachung bei der
Lebertransplantation unterscheidet sich in seinem Anwendungsgebiet wesentlich von dem Einsatz einer
normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei der Herztransplantation. Dies wird
folgendermalien begriindet:

Herz- und Lebertransplantationen unterscheiden sich hinsichtlich der Grunderkrankungen, der
jeweiligen Behandlungsintentionen, ihrer Auswirkungen auf die betroffenen Patientinnen und
Patienten sowie auch beziglich ihrer behandlungsbedingten Risiken prinzipiell so sehr voneinander,
dass eine Ubertragung medizinisch-wissenschaftlicher Erkenntnisse offenkundig unméglich ist.
AuRerdem unterscheidet sich bei dem Prozessschritt des Organerhalts und Transports im Vergleich der
beiden Organsysteme auch die technische Umsetzung so sehr, dass etwaige vorliegende Erkenntnisse
nicht vom einen auf das andere Anwendungsgebiet Gibertragbar sind. So wird beispielsweise ein zu
transplantierendes Herz im schlagenden Zustand normotherm mit Blut, Ndhrstoffen und ggf.
therapeutischen Substanzen versorgt. Bei Bedarf kann das Organ auch im System defibrilliert werden.
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Die Leber hingegen wird durch ein Pumpsystem mit Blut und Nahrstoffen durchsplilt und die
Galleproduktion Giberwacht. Daraus folgt: Die jeweiligen unmittelbaren und mittelbaren Risiken fiir die
Organempfanger im Zusammenhang mit und im zeitlichen Verlauf nach der eigentlichen
Transplantation unterscheiden sich zwischen einer Herz- und einer Lebertransplantation derart, dass
eine Ubertragbarkeit von Erkenntnissen zwischen den beiden Organsystemen nicht gegeben ist.

A-2234 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfiillung der
Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfiillung der Kriterien nach § 137c SGBV einer
Leistungserbringung der gegenstandlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
entgegenstehen wirden.

Insbesondere erfiillt das im Kapitel 2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die technische
Anwendung der Methode malgeblich beruht, ausweislich der vom Bl eingereichten
Produktinformationen und Nachweise die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen gemaR § 6 des
Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerites im Rahmen der
gegenstandlichen Methode ist vom medizinprodukterechtlich zuldssigen Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom
Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst wére, ist nicht als rechtlich abschlieRend
anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten oder offenkundig werden,
kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein bereits begonnenes Bewertungsverfahren
gemal § 137h SGB V ohne Beschlussfassung gemaR 2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO durch Beschluss nach
2. Kap. § 34 Absatz 8 Satz 2 VerfO beenden (vgl. 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz VerfO).

A-2.235 Noch keine Priifung nach § 137h SGB V durch den G-BA

Der G-BA hat bislang keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der gegenstandlichen
Methode durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der
Methode begonnen.

A-2.2.3.6 Ergebnis

Im Ergebnis unterfdllt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei einer Lebertransplantation dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1
VerfO.

A-2.3  Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemal} § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38
Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf tber die Einschlagigkeit des Verfahrens gemald 2. Kapitel § 33
Absatz 1 VerfO am 12. November 2020 im Wege einer &ffentlichen Bekanntmachung im Internet
eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind fiinf Rlickmeldungen eingegangen. Drei zur
Abgabe einer Stellungnahme berechtigte Organisationen haben an der Anhoérung teilgenommen (siehe
Kapitel B Abschlussbericht).

Aufgrund der schriftlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit fiir Anderungenim
Beschlussentwurf.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat dariiber hinaus festgestellt, dass keine tber die schriftlich
abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung vorgetragen wurden. Daher
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bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3

Satz 4 VerfO).

A-2.4  Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

09.12.2019 Eingang der Beratungsanforderung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V

12.11.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 137 Absatz 6
Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)

16.12.2020 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

14.01.2021 UA MB Anhorung und orientierende Befassung

03.02.2021 AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
AbschlieBende Befassung

11.02.2021 UA MB AbschlieBende Beratung und Beschlussempfehlung fiir das
Plenum

18.02.2021 Plenum Beschlussfassung

A-25 Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei
einer Lebertransplantation unterfillt dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da er die
Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemal § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfillt:

- Seine technische Anwendung beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

- er weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31 VerfO auf,

- beiErfillung der Voraussetzungen nach § 137c¢ SGB V ware er vom Leistungsanspruch des gesetzlich
Krankenversicherten umfasst und

- erwurde oder wird noch nicht vom G-BA nach § 137h SGB V geprdift.
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A-3  Tragende Griinde und Beschluss — BAh-19-006 Lunge

A-3.1  Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berdt nach § 137h Absatz 6 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des
Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse gemaR & 137h Absatz 1 SGB V Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im
Hinblick auf konkrete Methoden. Naheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38i.V.m. Anlage VI geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz
3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1
VerfO unterfallt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen
Beschluss gibt der G-BA im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenhdusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur
Stellungnahme.

A-3.2  Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Lungentransplantation. Ausweislich seiner
Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a. zu der Frage, ob der Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Lungentransplantation dem
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfdllt (Prifung der Einschlagigkeit des
Bewertungsverfahrens). Diese Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss beantwortet.

A-3.2.1 Sachverhalt

Bei der beratungsgegenstdndlichen Organkonservierung bei einer Lungentransplantation handelt es sich
um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion sowie diagnostische Beurteilung und
Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemal Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zelluldren
Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und Implantation
durch Versorgung der Lunge mit warmen, kontinuierlich (de)oxygeniertem Blut. Die Lunge werde in
einem beatmeten Zustand wahrend des Transports gehalten. Durch die normotherme und pulsatile
Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand der Lunge aufrechterhalten werden. Die
Funktionsfahigkeit und Integritdit des Organs werde durch Erhebung diagnostischer Parameter
kontinuierlich Uberprift. Zudem kann gemadll Gebrauchsanweisung nach Explantation und vor
Implantation die Lunge bronchoskopisch untersucht werden. Hierdurch werde eine Beurteilung der
Lebens- und Funktionsfahigkeit bereits vor Transplantation ermdglicht. Bei Auftreten einer
Beeintrachtigung der Lebens- und Funktionsfahigkeit kénne das zu transplantierende Organ zur
Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels Infusionen behandelt werden. Es solle die
Gefahr einer frilhen Organdysfunktion nach Transplantation minimiert und die klinischen Ergebnisse
post-transplant verbessert werden. Zudem soll eine hohere Nutzungsrate bei qualitativ eingeschrankten
Organen ermoglicht werden.
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Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenstandlichen Methode ein tragbares
Organperfusions- und Uberwachungsgerat zum Einsatz, welches sich aus drei Hauptkomponenten
zusammensetzt:

- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batterien und
Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und tiber einen Monitor zur Uberwachung und
Anpassung der Perfusionsparameter verfligt,

- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des Organs mit
warmen, (de)oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglosung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Organs
angereichert ist und tiber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und Himodynamik
zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kdnnen (enthalt z. B. Elektrolyte, Bikarbonat,
Methylprednisolon, Insulin, Vitamine, Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation der Spenderlunge wird zundchst Leukozyten-depletiertes Erythrozytenkonzentrat
in das Perfusionsset des Gerates transfundiert, mit Priminglosung und Additiven versetzt, mit Gas
versorgt und auf 37°C erwarmt.

Die Spenderlunge wird anschlieBend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kaniilierung tiber
die Luftréhre und die Pulmonalarterie in der sterilen Organkammer installiert. Das Organ wird
bronchoskopisch untersucht und in einem offenen Kreislauf mit dem Perfusat perfundiert. Dabei wird
das Blut mittels einer pulsatilen Membranpumpe aus einem Reservoir Uber einen Blutwarmer und
Gasaustauscher retrograd in die Pulmonalearterie gepumpt und gelangt tiber das offene System wieder
durch die Organkammer zurlick in das Reservoir. Wahrend der Gasaustauscher kontinuierlich das
Perfusat deoxygeniert, wird gleichzeitig die Lunge Uber die angeschlossene Luftréhre durch ein
integriertes Ventilations-System beatmet. Je nach gewahlter Beatmungsart kann der Gasaustauscher
nicht nur als Deoxygenator, sondern auch als Oxygenator eingesetzt werden.

Das System erméglicht tiber die Erhebung von Lungenparametern die kontinuierliche Uberwachung und
Beurteilung der Organfunktion. Durch Zugabe von Substraten wie NaHCOs und Dextrose kann die
Organfunktion reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens- und Funktionsfahigkeit der Lunge
anhand der erhobenen Parameter evaluiert. Zudem wird die Spenderlunge bronchoskopisch und mittels
Palpation untersucht. Eignet sich die Lunge zur Transplantation werden beide Lungenfliigel mit kalter
Priminglosung im System gekiihlt und anschlieRend aus dem System entnommen. Die Implantation der
Lunge erfolgt nach Standardprotokollen. Wahrend der eine Lungenfliigel implantiert wird, wird der
andere auf Eis gehalten. Alternativ zu diesem Vorgehen besteht die Moglichkeit des sequentiellen
Kiihlens. Dabei wird ein Lungenfliigel entnommen, gekihlt und implantiert, wahrend der zweite
Lungenfliigel weiter im Gerat perfundiert und beatmet wird.

A-3.2.2 Kriterien der Priifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines Beschlusses. Hierflr
prift der G-BA, ob fiir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass kumulativ folgende Voraussetzungen
vorliegen:
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a) lhre technische Anwendung beruht mafigeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31 VerfO auf.

c) Sie ware bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsanspruch des
gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

A-3.23 Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Priifung des G-BA hat ergeben, dass die vier im Kapitel 2.2 genannten Kriterien fir eine Bewertung
gemal § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfilllt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit keine Sachverhalte
bekannt, die einer Bewertung gemal’ § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen wiirden, sollte ein
Krankenhaus anlasslich einer von ihm eingereichten erstmaligen Anfrage gemaR § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes zu der Methode entsprechend der Vorgabe des § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB
V Informationen an den G BA Gbermitteln.

A-3.23.1 Bewertung der Methodeneigenschaft

Nach standiger Rechtsprechung erlangt eine Behandlungsmalinahme die Qualitat einer Untersuchungs-
und Behandlungsmethode im Sinne der §§ 135 ff. SGB V, wenn

e sie Bestandteil des drztlichen Therapieplans ist, sie also spezifisch im Rahmen der arztlich
verantworteten Krankenbehandlung zur Erreichung der Behandlungsziele des § 27 Abs 1 Satz 1
SGB V eingesetzt wird (vgl. etwa Bundessozialgericht (BSG), Urteil vom 08.07.2015, Az. B 3 KR
5/14R, Rn. 20) und

e ihr ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, welches sie von anderen
Verfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der Behandlung bestimmter
Krankheiten rechtfertigen soll (vgl. etwa BSG, Urteil vom 23.07.1998, Az.: B 1 KR 19/96).

Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibung einer systematischen
Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte
(Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen
Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann (vgl. 2. Kapitel § 31
Absatz 3 VerfO).

Unzweifelhaft ist die Transplantation — unter Einsatz des beratungsgegenstandlichen Organperfusions-
und Uberwachungsgerites oder mittels Kaltkonservierung — ein spezifisch im Rahmen einer &rztlich
verantworteten Krankenbehandlung zur Erreichung der Behandlungsziele des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V
eingesetzter Bestandteil des drztlichen Therapieplans, dem ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches
Konzept zu Grunde liegt.

GemiR den Herstellerangaben fiir das Organperfusions- und Uberwachungsgerit erméglicht das
Transportsystem eine kontinuierliche Perfusion des zu transportierenden Organs. Die Lunge wird
wiahrend des Transports mit deoxygeniertem und erwérmten Blut versorgt. Uber die an ein integriertes
Beatmungsgerat angeschlossene Luftrohre wird das Organ kontinuierlich beatmet, sodass seine
physiologische Funktion durchgehend erhalten bleibt. Neben der kontinuierlichen Uberwachung der
Blutgase besteht die Moglichkeit, das Organ wahrend des Transports, beispielsweise durch Zufiihrung
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von Bicarbonaten oder Dextrose, zu behandeln. Diese Moglichkeiten der kontinuierlichen
Uberwachung, zur Durchfiihrung bronchoskopischer Untersuchungen vor der Implantation sowie zur
Therapie sollen nach Angaben des Herstellers positive Auswirkungen auf die Qualitdt des zu
transplantierenden Organs und damit auf den Transplantationserfolg haben. Der Einsatz des
beratungsgegenstandlichen  Organperfusions- und Uberwachungsgerites im Rahmen der
Lungentransplantation weist damit Unterschiede ggii. der an seiner Stelle in diesem Prozessschritt bisher
Ublichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine klare Abgrenzung der Lungentransplantation unter
Einsatz des OCS-Systems von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermoglichen, sondern es
medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass der G-BA die Transplantation von Lungen
unter Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerites als eigenstindige Methode der
Lungentransplantation ansieht.

A-3.23.1.1 Mafgebliches Medizinprodukt

Die gegenstandliche Methode beruht mafgeblich auf dem Einsatz des im Kapitel 2.1 beschriebenen
Medizinprodukts.

GemaR 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode maRgeblich auf
einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der jeweiligen Indikation ihr,
sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren
wiirde.

Dies trifft auf das gegenstindliche Organperfusions- und Uberwachungsgeridt zu. Wie bei der
Beschreibung des Wirkprinzips der gegenstandlichen Methode dargelegt, ist dieses spezifische
Medizinprodukt zwingend erforderlich, um die die Methode in ihrem Kern ausmachenden
Prozessschritte des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung bei einer Lungebntransplantation durchfiihren zu kdnnen. Somit ware ohne
Einbeziehung des Medizinprodukts die technische Anwendung der Methode nicht moglich und sie
wirde ihr unter 2.1 beschriebenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren.

A-3.23.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Das Organperfusions- und Uberwachungsgerit, auf dessen Einsatz die technische Anwendung die
Methode maligeblich beruht (siehe dazu 2.3.2.1), ist als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse nach §
137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzuordnen.

Ausweislich der eingereichten Beratungsanforderung handelt es sich bei dem Organperfusions- und
Uberwachungsgerit um ein Medizinprodukt der Klasse Il gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG.

Ein solches Medizinprodukt ist gemaR 2. Kapitel § 30 Abs. 3 VerfO dann als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse gemadld § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzustufen, wenn dessen Anwendung einen
besonders invasiven Charakter aufweist. Es weist einen besonders invasiven Charakter auf, wenn mit
dem Einsatz des Medizinprodukts ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einhergeht. Erheblich ist dabei ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt oder den Einsatz des
Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem zur Folge hat.
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Als langzeitig ist gem. 2. Kap. § 30 Abs. 3a Satz 1 VerfO ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen zu verstehen.
Fur die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentlichen Funktionen des Organs oder
eines Organsystems verandert oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und moglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten (vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz
3a Satz 2 VerfQ).

Fir eine besondere Invasivitat des Medizinproduktes sprechen die folgenden Faktoren:

Durch das Medizinprodukt erfolgt ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen eines Organs. Durch
die normotherme, pulsatile Perfusion mit deoxygeniertem Blut und die Funktionsiiberwachung der
Stoffwechselleistung z.B. hinsichtlich Blutgasen und Sauerstoffanreicherung des Blutes sowie der
Moglichkeit, Stoffwechselentgleisungen und konsekutiven Gewebsuntergang verhindern zu kénnen,
soll die Lunge , kiinstlich am Leben gehalten” werden. Es geht hier also nicht nur um einen erheblichen
Einfluss auf wesentliche Funktionen, sondern dariiberhinausgehend um Funktionserhalt bzw. den Erhalt
der Leistung der Lunge.

Damit einher geht die Betrachtung der Langzeitigkeit und der beabsichtigten und moglichen mittelbaren
und unmittelbaren Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten. Ein teilweiser
Gewebeuntergang und konsekutiver Funktionsverlust der Lunge ist ein unumkehrbarer Prozess, der
auch die Gesundheit eines Patienten nach Implantation eines Organes in solchem Zustand langzeitig
beeinflusst. Der Zustand des transplantierten Organs kann Auswirkungen auf die spatere Organfunktion,
auf die Organlebensdauer nach der Transplantation sowie auf mogliche AbstoRungsreaktionen durch
das Immunsystem des Organempfangers haben. Im Umkehrschluss kann auch die Implantation eines
Organes, bei dem durch normotherme, pulsatile Perfusion einen Gewebsuntergang und
Funktionsverlust gegebenfalls vermieden wurde, langzeitige Auswirkungen auf die gesundheitliche
Situation des Patienten haben.

Des Weiteren kommt das Medizinprodukt durch direkte Kaniilierung in direkten Kontakt mit der
Pulmonalarterie und somit gemaR Anhang IX (Klassifizierungsregeln) Nr. 1.7 der EU-Richtlinie fir
93/42/EWG Medizin-produkte in direkten Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem. Die Funktion des
kompletten Lungenkreislaufs wird fiir die Zeit bis zur Implantation vollstandig durch das Medizinprodukt
Ubernommen.

A-3.2.3.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

A-3.23.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen, in
der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich
unterscheidet.

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken im
Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschldgigen methodisch hochwertigen
Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als zweckmaliges Vorgehen
empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt werden. Als eine bereits in der
stationdren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt gemald 2. Kapitel § 31 Absatz
2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die malgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht,
die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information im
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Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemaR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen
Prozedurenschliissel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode wesentlich von
einer bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den
beschriebenen Prozessschritten

- dazu fihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu untersuchenden
Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und ihre
systematische Anwendung zu rechtfertigen

oder

- zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten fiihrt, dass
eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken der
bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende Methode
medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Methode
wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip,
wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fiihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche
Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den
mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu
rechtfertigen

oder

- beider zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen Indikation der
bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart abweichende Auswirkung zu
erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen
einschlieBlich etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die
zu untersuchende spezifische Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

A-3.2.3.2.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei
einer Lungentransplantation weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel
§ 31 Absatz 1 VerfO auf, da sich sein Wirkprinzip von anderen, in der stationdren Versorgung bereits
eingeflihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

A-3.23.2.2.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip

Bei der Priifung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung in der gegenstandlichen Indikation von den
Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin
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oder den Patienten eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger
Risiken der bereits in die stationdre Versorgung eingeflihrten systematischen Herangehensweisen auf
die zu untersuchende Methode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist, geht der G-BA
wie folgt vor:

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zum Einsatz in der genannten Indikation werden
zundchst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezuglich von dem Bl genannten Herangehensweisen,
Erwdhnungen in dariiber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage kommende OPS-kodifizierte
Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin geprift, ob sich die jeweiligen
Wirkprinzipien wesentlich von dem der gegenstandlichen Methode unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische Herangehensweisen
handelt, die als bereits in die stationdre Versorgung eingeflihrt gewertet werden kénnen. Eine solche
Priifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehensweise im Wirkprinzip nicht
wesentlich von dem der gegenstandlichen Methode unterscheidet

A-3.2.3.2.2.2 Fiir die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Der BI gibt im Formular der Beratungsanforderung die Kaltkonservierung der Lunge als bisher regelhaft
angewendete Herangehensweise zur Organkonservierung bei einer Lungentransplantation an.

Die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Organtransplantation gemaf § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4
a) und b) des Transplantationsgesetzes zur medizinischen Beurteilung von Organspendern und zur
Konservierung von Spenderorganen gibt als Anforderungen an die Transplantatkonservierung vor, dass
die Basis fiir eine Organkonservierung eine von Beginn an kontinuierliche Kiihlung und eine im Einzelfall
ausreichende Perfusatmenge und Perfusionsdauer ist. Die Aufbewahrung des nach Entnahme
verpackten Transplantats muss in einem dafiir geeigneten Kiihlsystem erfolgen; soweit moglich sollte
eine Temperaturkontrolle erfolgen. Wahrend des Transports muss eine ausreichende Kihlung
gewahrleistet sein.

Fur die Prifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA somit den Einsatz
einer Kaltkonservierung als im Anwendungsgebiet bereits eingefiihrte systematische
Herangehensweise heran.

A-3.23.2.2.3 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von der im
Anwendungsgebiet bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise der Transplantation von
Organen nach einer Kaltkonservierung. Eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen
einschlieBlich etwaiger Risiken der bereits in der stationaren Versorgung angewendeten
Herangehensweisen auf die gegenstandliche Methode ist daher aus medizinisch-wissenschaftlicher
Sicht nicht zu rechtfertigen. Dies wird folgendermalen begriindet:

Die Kiihlung von Spenderorganen hat zum Ziel, die betroffenen Organe wahrend der Phase zwischen
Entnahme und Implantation zu konservieren und zelluldre Abbauprozesse zu verlangsamen. Der
Prozess gestaltet sich laut Angaben des Bl wie folgt:

»Im Rahmen der derzeitigen klinischen Praxis wird das freiprdparierte Organ bei der Entnahme mit kalter
Organprotektionslosung blutfrei gespiilt und dabei heruntergekiihlt, dann entnommen und in einem
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sterilen Beutel fiir die weitere kalte Lagerung verpackt. Dieser wird dann (in einem zweiten sterilen Beutel)
auf Eiswasser in speziellen Transportbehdltern bei 0 bis 8°C transportiert.?

In der Phase zwischen der Entnahme beim Spender und dem Anschluss an den Kreislauf des
Organempfdngers sind die entnommenen Organe nicht durchblutet. Dies bedeutet, dass die Organe in
dieser mehrstiindigen Phase nicht mit Sauerstoff und Néhrstoffen versorgt werden und die Zellen somit
unter schwerem Energiemangel leiden”.

Ferner berge das Kiihlen von Organen etliche Risiken, von der Eisbildung zur Schadigung von Zellen bis
hin zu primdren Transplantatdysfunktionen.

Die Verwendung von Gerdaten zur normothermen und pulsatilen Organperfusion bei einer
Lungentransplantation hat im Gegensatz dazu unmittelbar zum Ziel, die Stoffwechselfunktionen des
Organgewebes im Prozessschritt zwischen Explantation aus dem Spenderorganismus und Implantation
in den Organempfanger aufrecht zu erhalten. Zu diesem Zweck wird das Organ mit warmem Blut
perfundiert, medikamentds behandelt und mit Nahrstoffen versorgt. Zugleich wird durch die
kontinuierliche Uberwachung der Blutgase sowie durch die Méglichkeit, dass die Lunge ihre
physiologische Aufgabe, dass sie durchstromende Blut zu oxygenieren, im System weiter erfillt, ein vollig
anderes Konzept zur Sicherstellung der Funktionalitdt des Spenderorgans verfolgt. Durch die Moglichkeit
zur Verabreichung von Arzneimitteln soll ggf. eine therapeutische Intervention am Organ ermoglicht
werden, die in dieser Form bei physiologisch weitgehend inaktiven gekihlten Organen ebenso wenig
moglich ist wie eine extrakorporale bronchoskopische Untersuchung des zu transplantierenden Organs.
Die Unterschiede zwischen den beiden Verfahren im Rahmen dieses Prozessschrittes sind sowohl
beziiglich des jeweils reklamierten patientenrelevanten Nutzens als auch der jeweiligen
Anwendungsrisiken so wesentlich, dass beide Lungentransplantationsverfahren (mit kalt konservierten
bzw. mit normotherm pulsatil perfundierten und iberwachten Organen) jeweils als eigenstandige
Methode anzusehen sind und eine Ubertragbarkeit von medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen
zwischen beiden Methoden nicht gegeben ist.

A-3.23.2.3 Priifung auf Unterschied im Anwendungsgebiet

Auch nach Prifung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei der Lungentransplantation von dem Wirkprinzip
des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei Transplantationen in
anderen Anwendungsgebieten wesentlich unterscheidet, kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die
Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist.

A-3.23.23.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im
Anwendungsgebiet

Bei der Priifung, ob sich das Anwendungsgebiet des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiibberwachung bei der Lungentransplantation von den
Anwendungsgebieten der jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet, geht der G-BA wie folgt vor:

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen mit gleichem Wirkprinzip im Vergleich zum
gegenstandlichen Wirkprinzip werden zundchst in der Weise identifiziert, dass alle diesbeziiglich von

2 Rauen U & Paul A: , Transportschaden” von Transplantaten. Zelluldrer Energiemangel, ,,ranzige” Membranen und zerstorte
Zellkraftwerke — und was man dagegen tun kann... UNIKATE 44/2013:92-104.
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dem Krankenhaus genannten Herangehensweisen, Erwahnungen in dariiber hinaus identifizierten
Leitlinien und in Frage kommende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden
dann daraufhin geprift, ob sich die jeweiligen Anwendungsgebiete wesentlich von dem
Anwendungsgebiet des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei der Lungentransplantation unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische Herangehensweisen
handelt, die als bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrt gewertet werden kdnnen. Eine solche
Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehensweise im Anwendungsgebiet nicht
wesentlich von dem Anwendungsgebiet der Lebertransplantation unterscheidet.

Die letztgenannte Prifung ist hier nicht erforderlich, da sich das Anwendungsgebiet der
Lungentransplantation wesentlich von allen nach den vorgenannten Grundsatzen hier zu betrachtenden
Herangehensweisen unterscheidet.

A-3.23.23.2 Fiir die Prifung herangezogene Herangehensweisen des Einsatzes einer
normothermen und pulsatilen Organkonservierung in anderen Anwendungsgebieten

Der G-BA konnte im OPS in der Version 2015 folgende Herangehensweise identifizieren:
5-375 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation

5375 .0 Herztransplantation, orthotop
01 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

Fir die Priifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Anwendungsgebiet zieht der G-BA daher den
Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei der Herztransplantation als bereits
eingefiihrte systematische Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip in einem anderen
Anwendungsgebiet heran.

Der dargestellte OPS-Kode erwdhnt nicht das Vorhandensein einer Funktionsiiberwachung. Eine
spezifisch  differenzierende  Kodierung zwischen  Perfusionssystemen mit oder ohne
Funktionstiberwachung wurde erst mit dem OPS in der Version von 2019 geschaffen (Kodebereich 5-
939). Allerdings wurde der OPS-Kode 5-375.01 eingefiihrt, um insbesondere den Einsatz des
Medizinproduktes des Bl kodierfahig zumachen, sodass anzunehmen ist, dass bereits im Jahr 2015 die
Funktionsiiberwachung mit umfasst war.

A-3.23.23.3 Wesentlichkeit der Unterschiede im Anwendungsgebiet

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionstiberwachung bei der
Lungentransplantation unterscheidet sich in seinem Anwendungsgebiet wesentlich von dem Einsatz
einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei der Herztransplantation. Dies wird
folgendermalien begriindet:

Herz- und Lungentransplantationen unterscheiden sich hinsichtlich der Grunderkrankungen, der
jeweiligen Behandlungsintentionen, ihrer Auswirkungen auf die betroffenen Patientinnen und
Patienten sowie auch beziiglich ihrer behandlungsbedingten Risiken prinzipiell so sehr voneinander,
dass eine Ubertragung medizinisch-wissenschaftlicher Erkenntnisse offenkundig unméglich ist.
AuRerdem unterscheidet sich bei dem Prozessschritt des Organerhalts und Transports im Vergleich der
beiden Organsysteme auch die technische Umsetzung so sehr, dass etwaige vorliegende Erkenntnisse
nicht vom einen auf das andere Anwendungsgebiet Uibertragbar sind. So wird beispielsweise ein zu
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transplantierendes Herz im schlagenden Zustand normotherm mit Blut, Nahrstoffen und ggf.
therapeutischen Substanzen versorgt. Bei Bedarf kann das Organ auch im System defibrilliert werden.
Die Lunge hingegen wird durch ein Pumpsystem mit Blut und Nahrstoffen durchspdilt und ihre
Oxygenierungsfunktion tiberwacht. Daraus folgt: Die jeweiligen mittelbaren und unmittelbaren Risiken
fir die Organempfanger im Zusammenhang mit und im zeitlichen Verlauf nach der eigentlichen
Transplantation unterscheiden sich zwischen einer Herz- und einer Lungentransplantation derart, dass
eine Ubertragbarkeit von Erkenntnissen zwischen den beiden Organsystemen nicht gegeben ist.

A-3.233 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfiillung der
Voraussetzungen nach § 137¢SGB V

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfiillung der Kriterien nach § 137c SGBV einer
Leistungserbringung der gegenstandlichen Methode zu Llasten der gesetzlichen Krankenkassen
entgegenstehen wiirden.

Insbesondere erfiillt das im Kapitel 2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die technische
Anwendung der Methode malgeblich beruht, ausweislich der vom Bl eingereichten
Produktinformationen und Nachweise die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen gemaR § 6 des
Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerites im Rahmen der
gegenstandlichen Methode ist vom medizinprodukterechtlich zuldssigen Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom
Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst wére, ist nicht als rechtlich abschlieRend
anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten oder offenkundig werden,
kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein bereits begonnenes Bewertungsverfahren
gemal § 137h SGB V ohne Beschlussfassung gemaR 2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO durch Beschluss nach
2. Kap. § 34 Absatz 8 Satz 2 VerfO beenden (vgl. 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz VerfO).

A-3.23.4 Noch keine Priifung nach § 137h SGB V durch den G-BA

Der G-BA hat bislang keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der gegenstandlichen
Methode durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der
Methode begonnen.

A-3.2.35 Ergebnis

Im Ergebnis unterfdllt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung bei einer Lungentransplantation dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1
VerfO. Der G-BA weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dass der G-BA im Rahmen der Feststellung
nach § 137h Absatz 6 SGB V keine Priifung der Erstmaligkeit der NUB-Anfrage im Sinne des § 137h Absatz
1 Satz 1 SGB V vornimmt.

A-3.3  Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemal} § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38
Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf tber die Einschlagigkeit des Verfahrens gemald 2. Kapitel § 33
Absatz 1 VerfO am 12. November 2020 im Wege einer &ffentlichen Bekanntmachung im Internet
eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind vier Riickmeldungen eingegangen. Zwei zur
Abgabe einer Stellungnahme berechtigte Organisationen haben an der Anhorung teilgenommen (siehe
Kapitel B Abschlussbericht).
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Aufgrund der schriftlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit fiir Anderungenim
Beschlussentwurf.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat dariiber hinaus festgestellt, dass keine tber die schriftlich
abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung vorgetragen wurden. Daher
bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3
Satz 4 VerfO).

A-3.4  Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
09.12.2019 Eingang der Beratungsanforderung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V
12.11.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 137 Absatz 6

Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)

16.12.2020 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
14.01.2021 UA MB Anhorung und orientierende Befassung
03.02.2021 AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

AbschlieBende Befassung

11.02.2021 UA MB AbschlieRende Beratung und Beschlussempfehlung fiir das
Plenum

18.02.2021 Plenum Beschlussfassung

A-3.5 Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei
einer Lungentransplantation unterfallt dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da er die
Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemal$ § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfillt:

- Seine technische Anwendung beruht mafgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

- er weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal3 2. Kapitel § 31 VerfO auf,

- beiErfillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V ware er vom Leistungsanspruch des gesetzlich
Krankenversicherten umfasst und

- erwurde oder wird noch nicht vom G-BA nach § 137h SGB V gepriift.
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A4

A4.1

Beschlussentwurf und Tragende Griinde DKG BAh-19-006 Herz

Gemeinsamer

BeSCh I USSQI"ItWU I’f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses geman
2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrens-
ordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsuiberwachung im Zu-
sammenhang mit einer Herztransplantation

Vom 20. November 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. November 2020 Fol-
gendes beschlossen:

Der ,Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiberwa-
chung im Zusammenhang mit einer Herztransplantation" unterfallt nicht dem Verfahren nach
§ 137h Absatz 1 SGB V.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 20. November 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

Abbildung der Beschlussunterlagen einer nicht vom Plenum angenommenen Position oder
Beschreibung
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Gemeinsamer

Tl'agende G rl.j nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses gemaR 2. Kapitel § 38 Absatz 2
Satz 1 der Verfahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung im
Zusammenhang mit einer Herztransplantation

Vom 20. November 2020
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 SGB V liber dessen Voraussetzun-
gen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. N&aheres zum Verfahren der Be-
ratung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38 i.V.m. Anlage VI
geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode
dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt, durch den G-BA
einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der G-BA
im Wege einer &ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhzu-
sern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellung-
nahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein Medizinpro-
duktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemal § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Herz-
transplantation. Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a. zu der
Frage, ob der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktions-
Uberwachung im Zusammenhang mit einer Herztransplantation dem Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V unterfallt (Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Diese
Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss beantwortet.

21 Sachverhalt

Bei der beratungsgegenstandlichen Organkonservierung im Zusammenhang mit einer Herz-
transplantation handelt es sich um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion sowie
diagnostische Beurteilung und Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemaf Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zelluléren
Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und Im-
plantation durch Versorgung des Herzens mit warmem, oxygenierten Blut des Crganspenders.
Das Herz werde in einem schlagenden Zustand wahrend des Transports gehalten. Durch die
normotherme und pulsatile Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand des
Herzens aufrechterhalten werden. Die Funktionsfahigkeit und Integritat des Herzens werde
durch Erhebung diagnostischer Parameter kontinuierlich tiberprift. Hierdurch werde eine Eva-
luation der Lebens- und Funktionsféhigkeit bereits vor Transplantation erméglicht. Bei Auftre-
ten einer Beeintrachtigung der Lebens- und Funktionsfahigkeit konne das zu transplantierende
Herz zur Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels Infusionen behandelt
werden. Es sollen die Gefahr einer frilhen Organdysfunktion nach Transplantation minimiert
und die klinischen Ergebnisse post-transplant signifikant verbessert werden. Zudem soll eine
héhere Nutzungsrate bei qualitativ eingeschrankten Organen erméglicht werden.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt ein tragbares Organperfusions- und Uber-
wachungsgerat zum Einsatz. Das tragbare Organperfusions- und Uberwachungsgerat setzt
sich aus den folgenden drei Hauptkomponenten zusammen:

- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batte-
rien und Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und {iber einen Monitor zur
Uberwachung und Anpassung der Perfusionsparameter verfiigt,
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- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des
Organs mit warmem, oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglésung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Or-
gans angereichert ist und Gber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und
Hamodynamik zugefiihrt oder bei Bedarf Medikamente verabreicht werden kénnen
(enthalt z. B. Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, verschiedene Vita-
mine und Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation des Spenderherzens wird zunachst heparinisiertes Spenderblut Gber ei-
nen Leukozytenfilter in das Perfusionsset des Geréates transfundiert. In dem Gerat wird das
Blut mit Priminglésung versetzt, mit Sauerstoff versorgt und auf 37°C erwarmt. Das Spender-
herz wird in einen kiinstlichen Herzstillstand versetzt, entnommen und Arterien und Venen, die
nicht fiir die Maschinenperfusion bendtigt werden, durch Nahte verschlossen. Das Herz wird
Uber die Aorta und Pulmonalarterie kaniiliert und in der sterilen Organkammer installiert. Die
obere Hohlvene wird abgebunden. Das Herz wird mit warmem, oxygenierten Blut perfundiert
und durch externe Defibrillation reanimiert. Nun wird auch die untere Hohlvene abgebunden.
Das Herz wird in einem offenen Kreislauf perfundiert. Dabei wird das Perfusat mittels einer
pulsatilen Membranpumpe aus einem Reservoir retrograd in die Aorta gepumpt und gelangt
iiber die Koronararterien in den rechten Vorhof. Uber die in der Pulmonalarterie eingebrachte
Kaniile kann das Blut aus dem Herzen in den Oxygenator abfliefen. Dort findet die Oxygenie-
rung und eine Dekarboxilierung des Blutes statt. Aus dem Oxygenator gelangt das Blut wieder
in das Reservoir.

Wihrend des Transports wird die Temperatur des Herzens auf 34°C gehalten. Kontinuierlich
werden Herzparameter erhoben. Mittels Blutgasanalyse werden chemische Blutgas- und
Laktatwerte bestimmt. Durch Erhéhen oder Erniedrigen der Rate an zugefiihrtem Adenosin
kénnen Herzparameter reguliert werden. VVor Transplantation wird die Lebens- und Funktions-
fahigkeit des Herzens anhand der erhobenen Parameter evaluiert. Eignet sich das Herz zur
Transplantation wird das Herz erneut in einen kiinstlichen Herzstillstand versetzt, indem kalte
Kardioplegielésung Uber die Aorta in das Herz perfundiert wird. Die Pumpe des Gerates wird
ausgeschaltet. Es folgte die Kiihlung und Implantation des Herzens nach Standardprotokollen.

2.2 Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfillt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierfiir priift der G-BA, ob fur die gegensténdliche Methode zutrifft, dass
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31
VerfO auf.

c) Sie ware bei Erflllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsan-
spruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegensténdliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt,
ist eine Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.
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2.3 Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Herztransplanta-
tion dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfallt, da bereits
der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht eréffnet ist.

2.31 Anwendungsbereich des § 137h

Der G-BA kann nach § 137h Absatz 6 Satz 2 SGB V im Rahmen der Beratung priifen, ob eine
Methode dem Verfahren nach Absatz 1 unterfallt, insbesondere ob sie ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist, und hierzu eine Feststellung treffen. Aus dieser Formu-
lierung ergibt sich, dass der G-BA vorab prifen kann, ob der Anwendungsbereich des § 137h
Absatz 1 SGB V Uberhaupt eréffnet ist. Im vorliegenden Fall ist weder der Anwendungsbereich
des § 137h Absatz 1 SGB V erdffnet noch liegt ein neues theoretisch-wissenschaftliches Kon-
zept vor.

Um ein Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V durchlaufen zu kénnen, muss zunachst eine
erstmalige Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage)
vorliegen sowie eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse. Es geht dem Krankenhaus dabei ganz wesentlich darum, ggf. als Leis-
tungserbringer der gegensténdlichen Methode aufzutreten und das méglicherweise dazu re-
sultierende NUB-Entgelt zu beanspruchen. Entsprechend ist fiir Methoden, bei denen im Er-
gebnis des Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB V der Nutzen als belegt anzu-
sehen ist oder eine Erprobung erfolgt und die mit pauschalierten Pflegesatzen nach § 17 Ab-
satz 1a KHG noch nicht sachgerecht verglitet werden kénnen folgerichtig eine zwingende Ver-
gltungsregelung implementiert (siehe § 137h Absétze 3 und 4 SGB V). Im vorliegenden Fall
stehen die Regelungen des § 137h Absatz 3 und 4 SGB V hinsichtlich der darin enthaltenen
vergiitungsrechtlichen Vorschriften denen entgegen, die fiir den Beratungsgegenstand, den
Einsatz des Organperfusions- und (berwachungsgerétes, einschlagig sind. Der Einsatz des
Organperfusions- und Uberwachungsgerates ist Teil der Organbeschaffung, welche Ent-
nahme, Konservierung und Transport mit umfasst. Diese sind im Transplantationsgesetz und
der im Zuge dessen zu schlieBenden Vereinbarungen' ausfiihrlich geregelt, was auch die ver-
glitungsrechtlichen Aspekte umfasst. Die entsprechende Zustandigkeit liegt bei der Deutschen
Stiftung Organtransplantation (DSO), welche die Organisation der Organenthahme und Durch-
flihrung aller weiteren bis zur Transplantation (Ubertragung) erfordetlichen MaRBnahmen, mit
Ausnhahme der Organvermittiung tibernimmt2, Die DSO hat im Rahmen ihrer Aufgabe neben
der Entnahme die Perfusion, Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung von Organen
2u organisieren®. Hierzu erstellt die DSO geeignete Verfahrensanweisungen unter Beachtung
der Richtlinien der BAK zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG*. Die DSO vergiitet die
Organentnahme an die Entnahmekrankenhauser und an die im Auftrag der DSO tétig werden-
den Arzte. Ebenso sind die Kosten fiir den Erhalt der Organe (z.B. maschinelle Konservierung)
und fiir den Transport von der DSO zu tragen®. Die Kosten fiir die Organbeschaffung werden

1 Siehe Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierungstelle (Koordinierungsstel-
lenvertrag) vom 23.09.2015 mit Anlagen

2 Siehe § 2 Absatz 1 Satz 1 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinie-
rungstelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

*Siehe § 2 Absatz 3 Nr. 5 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierung-
stelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

4 Siehe § 11 Abs. 1a Ziffer 6 TPG

§ Siehe Anhang 1 der Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellen-
vertrages), Punkt 1.3

4
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der DSO direkt durch die Kostentréger erstattet®. Zu den Aufgaben der DSO gehért ausdriick-
lich die Organisation notwendiger nationaler und internationaler Transporte der Entnahme-
teams sowie der entnommenen Organe mittels zusatzlicher technischer Ausriistung, soweit
diese zur Funktions- oder Konservierungsunterstiitzung der explantierten Organe erforderlich
ist und deren Einsatz sowie Finanzierung in einer vertraglichen Vereinbarung vorab geregelt
wurde’. Die Transplantationszentren sind weder fiir die Organisation und Finanzierung einer
Organkonservierung noch fiir den Transport der vermittlungspflichtigen Organe zusténdig.
Diese Leistungen sind somit auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rah-
men der Transplantation beim Organempfanger.

Die DSO hat sich bereits mit dem hier gegenstandlichen Organperfusions- und tiberwachungs-
gerat im Zusammenhang mit Herztransplantationen befasst und dazu eine entsprechende Ver-
einbarung?® getroffen, die den kontrollierten Einsatz regelt und den Mehrkosten des Einsatzes
des OCrganperfusions- und Gberwachungsgerétes bei seinem Einsatz im Zusammenhang mit
einer Herztransplantation begegnet. Auch ist diese Vereinbarung mit dem Ziel der Generierung
von Evidenz Uber den Nutzen des Einsatzes des Organperfusions- und tUberwachungsgerites
verkniipft. Aus der in der Vereinbarung getroffenen Regelung zur Anschlussfinanzierung wird
die ausdriickliche Absicht der Vertragspartner ersichtlich, tibereinstimmend mit den oben be-
schriebenen Zusténdigkeiten der DSO eine regelhafte Finanzierung des Einsatzes (iber das
DSO-Budget zu implementieren®. Das Verfahren nach § 137h SGB V zielt jedoch gerade auf
Methoden ab, die neu in die Versorgung kommen und deren Finanzierung im System der pau-
schalierten Pflegesédtzen nach § 17 Absatz 1a KHG als noch nicht gesichert angesehen wird
und liberpriift werden soll und deren Nutzen zu bewerten ist. Auch wenn die Vereinbarung der
DSO zum Einsatz des Organperfusions- und liberwachungsgerates im Zusammenhang mit
einer Herztransplantation in der Praxis derzeit nicht ,gelebt” wird, bildet sie dennoch eine recht-
liche Basis fiir einen Einsatz des Gerates und verankert dessen Finanzierung schliissig inner-
halb der giiltigen Systematik der Finanzierung des Organtransplantationswesens. In der aktu-
ell giiltigen Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 wird entsprechend auf die diesbeziigliche
Finanzierungsregelung verwiesen und auch ein entsprechender Zahlbetrag fiir den Einsatz
des Organperfusions- und Gberwachungsgerates im Zusammenhang mit einer Herztransplan-
tation ausgewiesen'?.

Der Anwendungsbereich des § 137h SGB V ist des Weiteren nicht gegeben, da es speziellere
Vorschriften gibt. So ist im vorliegenden Fall § 16 Absatz 1 Transplantationsgesetz (TPG) als
lex specialis anzusehen. GemaR § 16 Absatz 1 TPG ist die Bundesérztekammer fiir die Fest-
stellung des medizinischen Standes der Wissenschaft bei Organen zusténdig und hat dazu
zum Schutz der Organempfénger in Richtlinien u. a. auch die Anforderungen an die Konser-
vierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung der Organe, um diese in einer zur
Ubertragung oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Ubertragung geeig-
neten Beschaffenheit zu erhalten, zu regeln. Bei der Erarbeitung der Richtlinien sind gemag
§ 16 Absatz 2 TPG Sachversténdige der betroffenen Fach- und Verkehrskreise angemessen

& Siehe Vereinbarung zum DSC-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages), vom
09.12.2019, Punkt 1.1

7 Siehe § 2 Absatz 3 Nr. 6 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierung-
stelle (Keordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

& Erganzungsvereinbarung zur sechsten Fortschreibung der Durchfuhrungsbestimmung zum Aufwen-
dungsersatz nach § 8 Abs. 1 des Vertrags nach § 11 TPG fur das Jahr 2011 (Finanzierung des OCS™-
Programms)

2 Siehe § 3 Absatz 1 lit. a der Erganzungsvereinbarung zur sechsten Fortschreibung der Durchfthrungs-
bestimmung zum Aufwendungsersatz nach § 8 Abs. 1 des Vertrags nach § 11 TPG fur das Jahr 2011
(Finanzierung des CCS™-Programms)

10 Siehe Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages), Zif-
fer 5 und Ziffer 7.3

11 Siehe § 16 Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 1it. a) TPG
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2u beteiligen. Diese Richtlinien sind zudem gemaR § 16 Absatz 3 TPG dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen. Die DSO hat als Koordinierungsstelle die
Richtlinien nach § 16 TPG bei der Erstellung ihrer Verfahrensanweisungen zu beachten'?. Die
fiir den Beratungsgegenstand einschlagige Richtlinie der BAK zur medizinischen Beurteilung
von Organspendern und zur Konservierung von Spenderorganen ermdglicht eine Abweichung
von ihren Vorgaben zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet nach vorheriger
Unterrichtung der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle und der Bundesarztekammer
im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben fir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte
Zahl von Organspendern und Spenderorganen, sofern durch die Vermittiungsstelle keine Ein-
winde erhoben werden'. Dieser Weg ist durch die oben bereits genannte Vereinbarung der
DSO zum Einsatz des Organperfusions- und liberwachungsgerates im Zusammenhang mit
Herztransplantationen bereits beschritten worden. Dieses Vorgehen erscheint folgerichtig.
Dies nicht zuletzt auch deshalb, da liber die DSO neben der Bundesarztekarmmmer auch weitere
bedeutsame Organisationen aus dem Bereich der Transplantationsmedizin, wie beispielweise
die Deutsche Transplantationsgesellschaft (DTG), die Deutsche Interdisziplindre Vereinigung
fur Intensiv- und Notfallmedizin sowie ein Bundesfachbeirat von Anfang an in den Prozess mit
eingebunden sind. Im Rahmen der miindlichen Anhdrung zu diesem Beratungsverfahren
wurde dargestellt, dass sich das fiir die einschlagige Richtlinie zustandige Gremium der BAK
entsprechend ihres gesetzlichen Auftrags aktuell des Einsatzes eines Organperfusions- und
Uberwachungsgerates im Zusammenhang mit Herztransplantationen angenommen hat und
vorliegende Ergebnisse aus Studien analysiert und bewertet.

Zusammenfassend ist damit der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht einschldgig.

2.3.2 Keine Methode im Sinne des Verfahrens nach § 137h SGB V

Hilfsweise wird darauf hingewiesen, dass es im vorliegenden Fall auch an einer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode fehlt. Eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist
nach standiger Rechtsprechung Bestandteil des érztlichen Therapieplanes bzw. eine medizi-
nische Vorgehensweise, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde
liegt, das sie von anderen Therapieverfahren unterscheidet und das ihre systematische An-
wendung in der Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll. Nach Kapitel 2, § 31
Absatz 1 VerfO weist eine Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im
Sinne des § 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungs-
gebiet von anderen, in der stationaren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Her-
angehensweisen wesentlich unterscheidet. Nach Absatz 3 ist ein theoretisch-wissenschaftli-
ches Konzept einer Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter
auf den Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diag-
nostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet)
wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann.

Der Beratungsinteressent hat im Formular zur Anforderung einer Beratung gemaR § 137h Ab-
satz 6 SGB V unter Ziffer 2.1 den Beratungsgegenstand wie folgt beschrieben: ,Extrakorporale
Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten”. Bei der extrakorporalen Diagnose und
Behandlung erfolgt eine Organkonservierung mit einer Lieferung des Spenderorgans zum
Krankenhaus. Im Kern dient der Einsatz des Organperfusions- und liberwachungsgerat der
Konservierung des Organs im Zuge des Transports vom Spender zum Empféanger und bis zum
Zeitpunkt der Transplantation, da es die Kaltkonservierung ersetzt. Eine Untersuchung und
Behandlung, bezieht sich damit allenfalls auf das Spenderorgan, nicht jedoch auf den Patien-
ten. Es ist in dem Sinne keine Methode. Erst durch die Transplantation (im Sinne des Einpflan-
zens des Organs) gelangt das aufbereitete Organ in den Kérper des Organempféangers und

12 Siehe § 11 Absatz 1a TPG
13 Siehe Abschnitt | der Richtlinie gemal § 16 Abs. 1 S 1 Nr. 4 a) und b) TPG zur medizinischen Beur-
teilung von Crganspendern und zur Konservierung von Spenderorganen vom 23.04.2015
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kann damit eine Wirkung entfalten. Es handelt sich somit um zwei getrennte Vorgéange. Zum
einen handelt es sich um eine im Gegensatz zur herkdmmlichen Kaltlagerung nun normotherm
und pulsatil erfolgende Konservierung des Organs und zum anderen um die eigentliche Trans-
plantation (Ubertragung) im Sinne des Einpflanzens des Organs. Dass es sich bei der eigent-
lichen Herztransplantation im Sinne des Einpflanzens des Spenderorgans um eine Methode
handelt, wird durch den G-BA an dieser Stelle nicht in Frage gestellt. Die im Weiteren gedu-
Rerte Intention des Beratungsinteressenten, den Einsatz des Organperfusions- und Uberwa-
chungsgerates mit der Enthahme und dem Einpflanzen des Organs in der Betrachtung zu
verknlipfen und insoweit zu einer Methode zu verschmelzen, vermag den G-BA jedoch nicht
zu Uberzeugen. Aus ihr erwachsen die bereits oben geduerten Bedenken im Hinblick auf die
gesetzlich etablierte Organisations- und Finanzierungspraxis — unterteilt in die gesonderten
Segmente der Organbeschaffung (Entnahme, Konservierung und Transport des Transplan-
tats) und die eigentliche Transplantationsleistung im Krankenhaus. Diese Trennung erscheint
weiterhin als sachgerecht, auch unter dem Aspekt, dass es ggf. im Einzelfall, aus welchen
Griinden auch immer, nicht zur Transplantation des aufbereiteten Spenderorgans kommt oder
aber, wie auch bereits in der Stellungnahme der DSO im Kontext der Befassung des G-BA mit
dem Beratungsgegenstand zum Ausdruck gebracht, das Organ méglicherweise am Ende ei-
nem anderen Empfanger zugeordnet wird, als initial vorgesehen. In diesem Kontext auf einen
einheitlichen Leistungskomplex abzustellen, erscheint nicht sachgerecht.

Problematisch durfte in diesem Zusammenhang auch die zweifelsfreie Zuordnung sein, wer
im Zuge eines Verfahrens nach § 137h SGB V Leistungserbringer fiir den Einsatz des Organ-
perfusions- und Uberwachungsgerates sein soll. Ordnet man diesen Status aufgrund einer
entsprechenden NUB-Anfrage beispielsweise eindeutig dem Transplantationszentrum zu, wel-
ches das Spenderorgan im Weiteren beim Empfanger implantiert, kann dieses zwar einerseits
das NUB-Entgelt beanspruchen, iibernimmt aber andererseits damit unweigerlich auch die
komplette Verantwortung fur die Leistungserbringung, letztlich also auch zu damit untrennbar
verbundenen Aspekten wie dem Transport und dessen Organisation. Friktionen mit dem Zu-
stédndigkeitsbereich der DSO sind damit unausweichlich.

Der G-BA kommt daher zu dem Ergebnis, dass es sich bei dem Beratungsgegenstand um
keine Methode im Sinne des § 137h SGB V handelt. Das Verfahren nach § 137h Absatz 1
SGB V ist daher auch aus diesem Grund nicht einschlagig.

2.3.3 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Selbst wenn man sich offen fur die Annahme des Bl zeigte, dem Einsatz des Organperfusions-
und Uberwachungsgerites lage eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode zugrunde,
kame ein Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V nicht in Betracht. Die Herangehensweise
wiese kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31 VerfO auf.
Da es schon an dieser Voraussetzung fehlt, wire dann auch die Uberpriifung der weiteren
unter 2.2 genannten Voraussetzungen (a, ¢ und d) nicht erforderlich.

Gegeniiber mindestens einer der in der stationaren Versorgung bereits eingefiihrten systerma-
tischen Herangehensweise im gleichen Anwendungsgebiet ist beziiglich des Wirkprinzips kein
wesentlicher Unterschied festzustellen, so dass die gegensténdliche Herangehensweise kein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Als eine bereits in die stationare Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise
gilt gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die mafigeblich auf
Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut
flr Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit gemaR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlissel (OPS)
in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.
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2.3.4 Bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehens-
weisen

Der G-BA konnte im OPS in der Version 2015 folgende Herangehensweise identifizieren:
5-375 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation
5-375 .0 Herztransplantation, orthotop

.01 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

Im Vergleich zur angefragten Herangehensweise ist festzustellen, dass die dort beschriebene
Funktionstiberwachung (s. Sachverhalt) nicht expliziter Bestandteil des Wortlauts der Be-
schreibung des vorgenannten OPS-Codes ist. Hieraus folgt jedoch im vorliegenden Fall nicht,
dass die in der zu bewertenden Herangehensweise enthaltene Funktionsiiberwachung vom
genannten OPS-Code nicht umfasst wéare. Die Funktionstiberwachung war namlich bereits
Bestandteil des im Jahre 2008 eingebrachten und erstmals im OPS von 2009 umgesetzten
Vorschlags, den genannten OPS-Code aufzunehmen.' Die hieraus fuir den OPS 2009 abzu-
leitende Erstreckung des Inhalts auch auf die Funktionsiiberwachung gilt gleichermafien fiir
den Inhalt des hier gemaf 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO mafigeblichen OPS 2015, da
der 2009 erstellite OPS-Code erstmals im Jahre 2018 geédndert wurde. Damit bildet der vorge-
nannte OPS-Code die gegenstédndliche Herangehensweise vollstdndig und auch spezifisch
ab.

2.3.5 Keine Erstmaligkeit einer Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG

Wenngleich 2. Kap. § 38 Abs. 2 VerfO den G-BA nicht verpflichtet, die Frage der Erstmaligkeit
einer Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG zu priifen, ist er gemaR § 137h Abs. 6 SGB
V berechtigt, ggf. auch diesen Umstand in seinem Feststellungsbeschluss zu beriicksichtigen,
sofern er hierzu bereits hinreichende Erkenntnisse erlangt hat. So hat er gemaR § 137h Absatz
6 Satz 2 die Mdglichkeit, eine Feststellung dazu treffen, ob eine Methode dem Verfahren nach
§ 137h Absatz 1 unterféllt. Dies schlie3t auch die Méglichkeit zu einer Feststellung der ,Nicht-
Erstmaligkeit’ ein. Kann eine solche Feststellung bereits an dieser Stelle getroffen werden, ist
dies allein schon aus verfahrensékonomischen Griinden geboten und entspricht zudem der
gesetzgeberischen Intention des Beratungsverfahrens nach § 137h Absatz 6 SGB V, dem
Beratungsinteressenten mdglichst friihzeitig Klarheit in verfahrenstechnischer Hinsicht zu ver-
schaffen. Der Bl hat in seiner Beratungsanforderung und fiir den G-BA nach Durchsicht der
entsprechenden NUB-Listen des InEK durchaus nachvollziehbar dargestellt, dass fir den Be-
ratungsgegenstand bereits seit dem Jahr 2007 Anfragen nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG
an das InEK gestellt wurden. Damit ist die VVoraussetzung einer erstmaligen Anfrage geman
2. Kap. § 32 Absatz 1 VerfO im hier vorliegenden Fall nicht gegeben und somit selbst bei
einem positiven Feststellungsbeschluss auf Grundlage der Kriterien nach 2. Kap. § 33 Absatz
2 Satz 1 Nummer 2 und Nummer 3 sowie Satz 2, 1. Halbsatz kein Bewertungsverfahren nach
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durchzufiihren.

2.3.6 Ergebnis

Im Ergebnis unterfallt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionstberwachung im Zusammenhang mit einer Herztransplantation nicht dem Verfahren
nach § 137h Absatz 1 SGB V.

" https:/iwww.dimdi.de/dynamic/.downloads/klassifikationen/ops/vorschlaege/vorschlaege2009/158-
beatinghearttransplant-roeder. pdf
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3. Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gema § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m.
2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf liber die Einschlagigkeit des Verfahrens
gemaf 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 27. August 2020 im Wege einer offentlichen Be-
kanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind flinf
Riickmeldungen eingegangen. Drei zur Abgabe einer Stellungnahme berechtigte Organisati-
onen haben an der Anhérung teilgenommen (siehe Kapitel B Abschlussbericht).

Aufgrund der schriftlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Be-
schlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit fiir Ande-
rungen im Beschlussentwurf.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat dariiber hinaus festgestellt, dass keine Uiber die
schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung vorgetra-
gen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnah-
men (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

4. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
09.12.2019 Eingang der Beratungsanforderung gemafl § 137h Ab-
satz6 SGB V
27.08.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemai § 137 Ab-

satz 6 Satz 3 SGB Vi. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(\Verdffentlichung im Internet)

30.09.2020 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

08.10.2020 UA MB Anhérung und orientierende Befassung

14.10.2020 AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
AbschlieBende Befassung

12.11.2020 UA MB Abschlieende Beratung und Beschlussempfehlung fir das
Plenum
20.11.2020 Plenum Beschlussfassung
8. Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiberwa-
chung im Zusammenhang mit einer Herztransplantation unterfalit nicht dem Verfahren nach §
137h Absatz 1 SGB V, da bereits der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht erdffnet
ist.

Berlin, den 20. November 2020
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-4.2

Beschlussentwurf und Tragende Griinde DKG — BAh-19-006-Leber

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Rundesensschnss

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal 2. Kapi-
tel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservie-
rung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit ei-
ner Lebertransplantation

Vom 18. Februar 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Februar 2021 Folgen-
des beschlossen:

Der ,Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation” unterféllt nicht dem Verfahren
nach § 137h Absatz 1 SGB V.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 18. Februar 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdll § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tragende Griunde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesaus-

Bundesausschuss

schusses gemal 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Ver-

fahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammen-
hang mit einer Lebertransplantation

Vom 18. Februar 2021
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Anlage 4zu TOP 8.2.1

1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berdt nach § 137h Absatz 6 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenh&user und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des
Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinpro-
dukten hoher Risikoklasse gem&R § 137h Absatz 1 SGB V Gber dessen Voraussetzungen und
Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Ndheres zum Verfahren der Beratung ist
im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38 i.V.m. Anlage VI geregelt. Nach
2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungs-
verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterféllt, durch den G-BA einheitlich in Form
eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der G-BA im Wege einer 6f-
fentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhdusern sowie den je-
weils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein Medizinpro-
duktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemalR § 137h Absatz 6 SGB V an-
gefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Le-
bertransplantation. Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a. zu der
Frage, ob der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktions-
tberwachung im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation dem Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V unterféllt (Priifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens). Diese
Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss beantwortet.

21 Sachverhalt

Bei der beratungsgegenstandlichen Organkonservierung im Zusammenhang mit einer Leber-
transplantation handelt es sich um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion so-
wie diagnostische Beurteilung und Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemaR Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zelluls-
ren Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und
Implantation durch Versorgung der Leber mit warmem, oxygeniertem Blut. Wahrend des
Transports werde die Galleproduktion der Leber gepriift. Durch die normotherme und pulsa-
tile Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand der Leber aufrechterhalten
werden. Die Funktionsfdhigkeit und Integritdt des Organs werde durch Erhebung diagnosti-
scher Parameter kontinuierlich Gberprift. Hierdurch werde eine Beurteilung der Lebens- und
Funktionsfahigkeit bereits vor Transplantation ermdglicht. Bei Auftreten einer Beeintrachti-
gung der Lebens- und Funktionsfdhigkeit kdnne das zu transplantierende Organ zur Regene-
ration bzw. Optimierung der Funktionsfihigkeit mittels Infusionen behandelt werden. Es solle
die Gefahr einer frithen Organdysfunktion nach Transplantation minimiert und die klinischen
Ergebnisse post-transplant verbessert werden. Zudem soll eine hohere Nutzungsrate bei qua-
litativ eingeschrinkten Organen ermoglicht werden.
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Anlage 4zu TOP 8.2.1

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenstédndlichen Methode ein
tragbares Organperfusions- und Uberwachungsgerdt zum Einsatz, welches sich aus drei
Hauptkomponenten zusammensetzt:

- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batterien
und Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und iber einen Monitor zur
Uberwachung und Anpassung der Perfusionsparameter verfiigt,

- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des Or-
gans mit warmen, oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglosung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Organs
angereichert ist und Gber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und H&-
modynamik zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kénnen (enthilt z. B.
Albumin, Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, Vitamine, Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation der Spenderleber wird zunédchst Leukozyten-depletiertes Erythrozyten-
konzentrat in das Perfusionsset des Gerates transfundiert und mit Priminglésung, Albumin so-
wie Additiven versetzt. Das Perfusat wird zur Zirkulation gebracht und mittels eines Bluter-
warmers auf 34°C aufgewarmt.

Die Spenderleber wird anschlieGend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kaniilie-
rung liber die Leberarterie, die Pfortader, die untere Hohlvene sowie dem Gallengang in der
sterilen Organkammer installiert. Mittels einer pulsatilen Membranpumpe wird das Perfusat
aus einem Reservoir durch einen Gasaustauscher gepumpt, der einen bestimmten Sauerstoff-
gehaltim Perfusat aufrechterhélt. Danach durchlduft das Perfusat den Bluterwdrmer, um eine
Temperatur von 34°C zu erreichen. Dass Perfusat tritt anschlieffend Gber die Leberarterie und
Pfortader in die Leber ein, durchblutet diese und tritt (iber die Hohlvene wieder zuriick in das
Reservoir.

Um die Funktion der Leber auf die Produktion von Galle zu prifen, wird die Galle, die von der
Leber Gber den kaniilierten Gallengang abgegeben wird, in einem Behilter aufgefangen. Wih-
rend des Transports werden hdamodynamische Parameter erhoben sowie Blutgas- und Laktat-
werte mittels chemischer Blutgasanalyse bestimmt. Hierdurch wird eine kontinuierliche Uber-
wachung und Beurteilung der Organfunktion erméglicht. Durch Zugabe eines Vasodilators
kann der hepatische arterielle Druck reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens-
und Funktionsfdhigkeit der Leber anhand der erhobenen Parameter und der Galleprodukti-
onsrate beurteilt. Als zusatzliche Parameter werden zu diesem Zeitpunkt auch Leberenzyme
bestimmt.

Eignet sich die Leber zur Implantation, wird die Leber mit kalter Priminglosung perfundiert
und anschlieffend aus dem System entnommen. Es folgt die Implantation der Leber nach Stan-
dardprotokollen.
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Anlage 4zu TOP 8.2.1

2.2 Kriterien der Prifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz
4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines
Beschlusses. Hierfir prift der G-BA, ob fir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass kumu-
lativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht maligeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemald 2. Kapitel § 31
VerfO auf.

c) Sie wire bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vormn G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstdndliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfillt,
ist eine Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

2.3 Priifung der Einschligigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Priifung des G-BA hat ergeben, dass der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Lebertransplanta-
tion dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfallt, da bereits
der Anwendungsbereich des & 137h SGB V nicht erdffnet ist.

2.3.1 Anwendungsbereich des § 137h

Der G-BA kann nach § 137h Absatz 6 Satz 2 SGB V im Rahmen der Beratung priifen, ob eine
Methode dem Verfahren nach Absatz 1 unterfillt, insbesondere ob sie ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist, und hierzu eine Feststellung treffen. Aus dieser Formu-
lierung ergibt sich, dass der GBA vorab prifen kann, ob der Anwendungsbereich des § 137h
Absatz 1 SGB V Uberhaupt eréffnet ist. Im vorliegenden Fall ist weder der Anwendungshereich
des § 137h Absatz 1 SGB V eréffnet noch liegt ein neues theoretisch-wissenschaftliches Kon-
zept vor.

Um ein Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V durchlaufen zu kénnen, muss zunéchst eine
erstmalige Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage)
vorliegen sowie eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse. Es geht dem Krankenhaus dabei ganz wesentlich darum, ggf. als Leistungs-
erbringer der gegenstandlichen Methode aufzutreten und das moglicherweise dazu resultie-
rende NUB-Entgelt zu beanspruchen. Entsprechend ist fir Methoden, bei denen im Ergebnis
des Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB V der Nutzen als belegt anzusehen ist
oder eine Erprobung erfolgt und die mit pauschalierten Pflegesédtzen nach § 17 Absatz 1a KHG
noch nicht sachgerecht vergiitet werden kénnen folgerichtig eine zwingende Verglitungsre-
gelung implementiert (siehe § 137h Absédtze 3 und 4 SGB V). Im vorliegenden Fall stehen die
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Regelungen des § 137h Absatz 3 und 4 SGB V hinsichtlich der darin enthaltenen vergltungs-
rechtlichen Vorschriften denen entgegen, die fir den Beratungsgegenstand, den Einsatz des
Organperfusions- und Gberwachungsgerites, einschlégig sind. Der Einsatz des Organperfusi-
ons- und Uberwachungsgerdtes ist Teil der Organbeschaffung, welche Entnahme, Konservie-
rung und Transport mit umfasst. Diese sind im Transplantationsgesetz und der im Zuge dessen
zu schlieRenden Vereinbarungen?® ausfiihrlich geregelt, was auch die vergitungsrechtlichen
Aspekte umfasst. Die entsprechende Zustandigkeit liegt bei der Deutschen Stiftung Organ-
transplantation (DSO), welche die Organisation der Organentnahme und Durchfihrung aller
weiteren bis zur Transplantation (Ubertragung) erforderlichen MaRnahmen, mit Ausnahme
der Organvermittlung (ibernimmt2. Die DSO hat im Rahmen ihrer Aufgabe neben der Ent-
nahme die Perfusion, Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung von Organen zu organi-
sieren®, Hierzu erstellt die DSO geeignete Verfahrensanweisungen unter Beachtung der Richt-
linien der BAK zur Organtransplantation gemiR § 16 TPG®. Die DSO vergiitet die Organent-
nahme an die Entnahmekrankenhauser und an die im Auftrag der DSO tétig werdenden Arzte.
Ebenso sind die Kosten fiir den Erhalt der Organe (z.B. maschinelle Konservierung) und fiir den
Transport von der DSO zu tragen®. Die Kosten fiir die Organbeschaffung werden der DSO di-
rekt durch die Kostentriger erstattet®. Zu den Aufgaben der DSO gehért ausdriicklich die Or-
ganisation notwendiger nationaler und internationaler Transporte der Entnahmeteams sowie
der entnommenen Organe mittels zusdtzlicher technischer Ausristung, soweit diese zur Funk-
tions- oder Konservierungsunterstiitzung der explantierten Organe erforderlich ist und deren
Einsatz sowie Finanzierung in einer vertraglichen Vereinbarung vorab geregelt wurde’. Die
Transplantationszentren sind weder fiir die Organisation und Finanzierung einer Organkon-
servierung noch fiir den Transport der vermittlungspflichtigen Organe zustandig. Diese Leis-
tungen sind somit auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rahmen der
Transplantation beim Organempfénger.

Die DSO hat sich bereits mit dem hier gegenstdndlichen Organperfusions- und Gberwachungs-
gerdt im Zusammenhang mit Herztransplantationen befasst und dazu eine entsprechende
Vereinbarung® getroffen, die den kontrollierten Einsatz regelt und den Mehrkosten des Ein-
satzes des Organperfusions- und Uberwachungsgerdtes bei seinem Einsatz im Zusammenhang
mit einer Herztransplantation begegnet. Auch ist diese Vereinbarung mit dem Ziel der Gene-
rierung von Evidenz liber den Nutzen des Einsatzes des Organperfusions- und Gberwachungs-
gerdtes verknipft. Aus der in der Vereinbarung getroffenen Regelung zur Anschlussfinanzie-
rung wird die ausdriickliche Absicht der Vertragspartner ersichtlich, Gbereinstimmend mit den

1 Siehe Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierungstelle (Koordinierungsstel-
lenvertrag) vom 23.09.2015 mit Anlagen

2 Siehe § 2 Absatz 1 Satz 1 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinie-
rungstelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

*Siehe § 2 Absatz 3 Nr. 5 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierung-
stelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

4 Siehe § 11 Abs. 1a Ziffer 6 TPG

5 Siehe Anhang 1 der Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellen-
vertrages), Punkt 1.3

& Siehe Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages), vom
09.12.2019, Punkt 1.1

7 Siehe § 2 Absatz 3 Nr. 6 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierung-
stelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

& Erganzungsvereinbarung zur sechsten Fortschreibung der Durchfuhrungsbestimmung zum Aufwen-
dungsersatz nach § 8 Abs. 1 des Vertrags nach § 11 TPG fur das Jahr 2011 (Finanzierung des QCS™-
Programms)
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oben beschriebenen Zustédndigkeiten der DSO eine regelhafte Finanzierung des Einsatzes Gber
das DSO-Budget zu implementieren®, Das Verfahren nach § 137h SGB V zielt jedoch gerade
auf Methoden ab, die neu in die Versorgung kommen und deren Finanzierung im System der
pauschalierten Pflegesdtze nach § 17 Absatz 1a KHG als noch nicht gesichert angesehen wird
und Uberpriift werden soll und deren Nutzen zu bewerten ist. Auch wenn die Vereinbarung
der DSO zum Einsatz des Organperfusions- und Gberwachungsgerétes im Zusammenhang mit
einer Herztransplantation in der Praxis derzeit nicht ,gelebt” wird, bildet sie dennoch eine
rechtliche Basis flr einen Einsatz des Gerdtes und verankert dessen Finanzierung schlissig in-
nerhalb der giiltigen Systematik der Finanzierung des Organtransplantationswesens. In der
aktuell giiltigen Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 wird entsprechend auf die diesbezigli-
che Finanzierungsregelung verwiesen und auch ein entsprechender Zahlbetrag fiir den Einsatz
des Organperfusions- und liberwachungsgerdtes im Zusammenhang mit einer Herztransplan-
tation ausgewiesen'®. Eine Kldrung der Finanzierung des Einsatzes des Organperfusions- und
Uberwachungsgerdtes im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation analog zum Einsatz
im Zusammenhang mit der Herztransplantation durch die DSO im Rahmen ihrer oben klar um-
schriebenen Zustdndigkeit fur die Organbeschaffung wére hier denkbar und sinnvoll. Es sind
keine Grinde fir ein abweichendes Vorgehen fir einen Einsatz des Organperfusions- und
uberwachungsgerdtes im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation gegeniber dem im
Zusammenhang mit einer Herztransplantation ersichtlich.

Der Anwendungsbereich des § 137h SGB V ist des Weiteren nicht gegeben, da es speziellere
Vorschriften gibt. So ist im vorliegenden Fall § 16 Absatz 1 Transplantationsgesetz (TPG) als
lex specialis anzusehen. Gemaf § 16 Absatz 1 TPG ist die Bundesdrztekammer fiir die Feststel-
lung des medizinischen Standes der Wissenschaft bei Organen zustdndig und hat dazu zum
Schutz der Organempfénger in Richtlinien u. a. auch die Anforderungen an die Konservierung,
Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung der Organe, um diese in einer zur Ubertragung
oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Ubertragung geeigneten Be-
schaffenheit zu erhalten®, zu regeln. Bei der Erarbeitung der Richtlinien sind gemaR § 16 Ab-
satz 2 TPG Sachverstdndige der betroffenen Fach- und Verkehrskreise angemessen zu beteili-
gen. Diese Richtlinien sind zudem gem3&R § 16 Absatz 3 TPG dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit zur Genehmigung vorzulegen. Die DSO hat als Koordinierungsstelle die Richtlinien
nach § 16 TPG bei der Erstellung ihrer Verfahrensanweisungen zu beachten!?, Die fiir den Be-
ratungsgegenstand einschldgige Richtlinie der BAK zur medizinischen Beurteilung von Organ-
spendern und zur Konservierung von Spenderorganen ermoglicht eine Abweichung von ihren
Vorgaben zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet nach vorheriger Unterrichtung
der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle und der Bundesdrztekammer im Rahmen me-
dizinischer Forschungsvorhaben fir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Organ-
spendern und Spenderorganen, sofern durch die Vermittlungsstelle keine Einwénde erhoben

?Siehe § 3 Absatz 1 lit. a der Erganzungsvereinbarung zur sechsten Fortschreibung der Durchfihrungs-
bestimmung zum Aufwendungsersatz nach § 8 Abs. 1 des Vertrags nach § 11 TPG fur das Jahr 2011
(Finanzierung des CCS™-Pragramms)

10 Siehe Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages), Zif-
fer 5 und Ziffer 7.3

11 Siehe § 16 Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 lit. a) TPG

12 Siehe § 11 Absatz 1a TPG

40



Anlage 4zu TOP 8.2.1

werden!3. Dieser Weg ist durch die oben bereits genannte Vereinbarung der DSO zum Einsatz
des Organperfusions- und Uberwachungsgerit im Zusammenhang mit Herztransplantationen
bereits beschritten worden. Uber eine entsprechende Vereinbarung kann auch fiir den Finsatz
des Organperfusions- und Gberwachungsgerdtes im Zusammenhang mit einer Lebertransplan-
tation Evidenz Gber den Nutzen generiert werden, welche dann in den entsprechenden Richt-
linien der BAK ihren Niederschlag finden kann. Dieses Vorgehen erscheint fiir den Einsatz im
Zusammenhang mit Lebertransplantationen folgerichtig. Dies nicht zuletzt auch deshalb, da
Uber die DSO neben der Bundesarztekammer auch weitere bedeutsame Organisationen aus
dem Bereich der Transplantationsmedizin, wie beispielweise die Deutsche Transplantations-
gesellschaft (DTG), die Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fir Intensiv- und Notfallmedizin
sowie ein Bundesfachbeirat von Anfang an in den Prozess mit eingebunden sind.

Zusammenfassend ist damit der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht einschligig.

2.3.2 Keine Methode im Sinne des Verfahrens nach § 137h SGB V

Hilfsweise wird darauf hingewiesen, dass es im vorliegenden Fall auch an einer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode fehlt. Eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist
nach stidndiger Rechtsprechung Bestandteil des drztlichen Therapieplanes bzw. eine medizini-
sche Vorgehensweise, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt,
das sie von anderen Therapieverfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung
in der Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll. Nach Kapitel 2, § 31 Absatz 1
VerfO weist eine Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne des §
137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehens-
weisen wesentlich unterscheidet. Nach Absatz 3 ist ein thearetisch-wissenschaftliches Kon-
zept einer Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf den
Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen
oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaft-
lich nachvollziehbar erkldren kann.

Der Beratungsinteressent hat im Formular zur Anforderung einer Beratung gemaR § 137h Ab-
satz 6 SGB V unter Ziffer 2.1 den Beratungsgegenstand wie folgt beschrieben: ,Extrakorporale
Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten”. Bei der extrakorporalen Diagnose und
Behandlung erfolgt eine Organkonservierung mit einer Lieferung des Spenderorgans zum
Krankenhaus. Im Kern dient der Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerdt der
Konservierung des Organs im Zuge des Transports vom Spender zum Empféanger und bis zum
Zeitpunkt der Transplantation, da es die Kaltkonservierung ersetzt. Eine Untersuchung und
Behandlung, bezieht sich damit allenfalls auf das Spenderorgan, nicht jedoch auf den Patien-
ten. Es istin dem Sinne keine Methode. Erst durch die Transplantation (im Sinne des Einpflan-
zens des Organs) gelangt das aufbereitete Organ in den Korper des Organempféngers und
kann damit eine Wirkung entfalten. Es handelt sich somit um zwei getrennte Vorgdnge. Zum
einen handelt es sich um eine im Gegensatz zur herkdmmlichen Kaltlagerung nun normotherm
und pulsatil erfolgende Konservierung des Organs und zum anderen um die eigentliche Trans-
plantation (Ubertragung) im Sinne des Finpflanzens des Organs. Dass es sich bei der eigentli-
chen Lebertransplantation im Sinne des Einpflanzens des Spenderorgans um eine Methode

13 Siehe Abschnitt | der Richtlinie gemal § 16 Abs. 1 S 1 Nr. 4 a) und b) TPG zur medizinischen Beur-
teilung von Crganspendern und zur Konservierung von Spenderorganen vom 23.04.2015
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handelt, wird durch den G-BA an dieser Stelle nicht in Frage gestellt. Die im Weiteren gedu-
Rerte Intention des Beratungsinteressenten, den Einsatz des Organperfusions- und Uberwa-
chungsgerites mit der Entnahme und dem Einpflanzen des Organs in der Betrachtung zu ver-
kniipfen und insoweit zu einer Methode zu verschmelzen vermag den G-BA jedoch nicht zu
Uberzeugen. Aus ihr erwachsen die bereits oben gedufSerten Bedenken im Hinblick auf die
gesetzlich etablierte Organisations- und Finanzierungspraxis — unterteilt in die gesonderten
Segmente der Organbeschaffung (Entnahme, Konservierung und Transport des Transplantats)
und die eigentliche Transplantationsleistung im Krankenhaus. Diese Trennung erscheint wei-
terhin als sachgerecht, auch unter dem Aspekt, dass es ggf. im Einzelfall, aus welchen Griinden
auch immer, nicht zur Transplantation des aufbereiteten Spenderorgans kommt oder aber,
wie auch bereits in der Stellungnahme der DSO im Kontext der Befassung des G-BA mit dem
Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerites im Zusammenhang mit einer Herz-
transplantation zum Ausdruck gebracht, das Organ maglicherweise am Ende einem anderen
Empféanger zugeordnet wird, als initial vorgesehen. In diesem Kontext auf einen einheitlichen
Leistungskomplex abzustellen, erscheint nicht sachgerecht.

Problematisch dirfte in diesem Zusammenhang auch die zweifelsfreie Zuordnung sein, wer
im Zuge eines Verfahrens nach § 137h SGB V Leistungserbringer fir den Einsatz des Organper-
fusions- und Uberwachungsgerates sein soll. Ordnet man diesen Status aufgrund einer ent-
sprechenden NUB-Anfrage beispielsweise eindeutig dem Transplantationszentrum zu, wel-
ches das Spenderorgan im Weiteren beim Empfanger implantiert, kann dieses zwar einerseits
das NUB-Entgelt beanspruchen, Gbernimmt aber andererseits damit unweigerlich auch die
komplette Verantwortung fiir die Leistungserbringung, letztlich also auch zu damit untrennbar
verbundenen Aspekten wie dem Transport und dessen Organisation. Friktionen mit dem Zu-
standigkeitshereich der DSO sind damit unausweichlich.

Der G-BA kommt daher zu dem Ergebnis, dass es sich bei dem Beratungsgegenstand um keine
Methode im Sinne des § 137h SGB V handelt. Das Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V ist
daher auch aus diesem Grund nicht einschlagig.

2.3.3 Ergebnis

Im Ergebnis unterfillt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation nicht dem Verfah-
ren nach § 137h Absatz 1 SGB V.

3. Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemafl § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB Vi. V. m. 2.
Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf tber die Einschldgigkeit des Verfahrens
gemal 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 12. November 2020 im Wege einer 6ffentlichen Be-
kanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind finf
Riickmeldungen eingegangen. Drei zur Abgabe einer Stellungnahme berechtigte Organisatio-
nen haben an der Anhérung teilgenommen (siehe Kapitel B Abschlussbericht).

Aufgrund der schriftlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Be-
schlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit fiir Ande-
rungen im Beschlussentwurf.
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Der Unterausschuss Methodenbewertung hat dariber hinaus festgestellt, dass keine iber die
schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung vorgetra-
gen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnah-
men (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

4. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
09.12.2019 Eingang der Beratungsanforderung gemdf § 137h Absatz 6
SGB vV
12.11.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemafR § 137 Ab-

satz 6 Satz 3 SGB Vi. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
{Verdffentlichung im Internet)

16.12.2020 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

14.01.2021 UA MB Anhérung und orientierende Befassung

03.02.2021 AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

AbschlieRende Befassung

11.02.2021 UA MB Abschliefende Beratung und Beschlussempfehlung fir das
Plenum
18.02.2021 Plenum Beschlussfassung
5. Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation unterfallt nicht dem Verfahren nach
§ 137h Absatz 1 SGB V, da bereits der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht erdffnet
ist.

Berlin, den 18. Februar 2021
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Beschlussentwurf und Tragende Griinde DKG — BAh-19-006-Lunge

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Rundesensschnss

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal 2. Kapi-
tel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservie-
rung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit ei-
ner Lungentransplantation

Vom 18. Februar 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Februar 2021 Folgen-
des beschlossen:

Der ,Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation” unterféllt nicht dem Verfahren
nach § 137h Absatz 1 SGB V.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 18. Februar 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Bundesausschuss

Tragende Grinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses gemaR 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Ver-

fahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionstiberwachung im Zusammen-
hang mit einer Lungentransplantation

Vom 18. Februar 2021
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berdt nach § 137h Absatz 6 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenh&user und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des
Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinpro-
dukten hoher Risikoklasse gem&R § 137h Absatz 1 SGB V Gber dessen Voraussetzungen und
Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Ndheres zum Verfahren der Beratung ist
im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38 i.V.m. Anlage VI geregelt. Nach
2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungs-
verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterféllt, durch den G-BA einheitlich in Form
eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der G-BA im Wege einer 6f-
fentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhdusern sowie den je-
weils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein Medizinpro-
duktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemalR § 137h Absatz 6 SGB V an-
gefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Lun-
gentransplantation. Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a. zu der
Frage, ob der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktions-
tberwachung im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation dem Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V unterféllt (Priifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens). Diese
Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss beantwortet.

21 Sachverhalt

Bei der beratungsgegensténdlichen Organkonservierung im Zusammenhang mit einer Lungen-
transplantation handelt es sich um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion so-
wie diagnostische Beurteilung und Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemaR Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zelluls-
ren Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und
Implantation durch Versorgung der Lunge mit warmem, (de)oxygeniertem Blut. Die Lunge
werde in einem beatmeten Zustand wahrend des Transports gehalten. Durch die
normotherme und pulsatile Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand der
Lunge aufrechterhalten werden. Die Funktionsfihigkeit und Integritdt des Organs werde
durch Erhebung diagnostischer Parameter kontinuierlich Gberprift. Zudem kann die Lunge
gemdR Gebrauchsanweisung bei Bedarf nach Explantation sowie vor Implantation broncho-
skopisch untersucht werden. Hierdurch sollen laut Bl optimale Bedingungen geboten werden,
um die Funktionsfahigkeit und Integritit des Organs bereits vor Transplantation zu evaluieren.
Bei Auftreten einer Beeintrachtigung der Lebens- und Funktionsfdhigkeit kénne das zu trans-
plantierende Organ zur Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels Infusi-
onen behandelt werden. Es solle die Gefahr einer frihen Organdysfunktion nach Transplanta-
tion minimiert und die klinischen Ergebnisse post-transplant verbessert werden. Zudem soll
eine hohere Nutzungsrate bei qualitativ eingeschrankten Organen ermoglicht werden.

47



Anlage 4zu TOP 8.2.2

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenstédndlichen Methode ein
tragbares Organperfusions- und Uberwachungsgerdt zum Einsatz, welches sich aus drei
Hauptkomponenten zusammensetzt:

- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batterien
und Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und iber einen Monitor zur
Uberwachung und Anpassung der Perfusionsparameter verfiigt,

- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des Or-
gans mit warmen, (dejoxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglosung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Organs
angereichert ist und Gber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und H&-
modynamik zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kénnen (enthilt z. B.
Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisclon, Insulin, Vitamine, Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation der Spenderlunge wird zunichst Leukozyten-depletiertes Erythrozyten-
konzentrat in das Perfusionsset des Gerdtes transfundiert, mit Priminglésung und Additiven
versetzt, mit Gas versorgt und auf 32°C erwdrmt.

Die Spenderlunge wird anschliefend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kanu-
lierung Gber die Luftrohre und die Pulmonalarterie in der sterilen Organkammer installiert.
Das Organ wird in einem offenen Kreislauf mit dem Perfusat perfundiert. Dabei wird das Blut
mittels einer pulsatilen Membranpumpe aus einem Reservoir tUber einen Blutwdrmer und
Gasaustauscher retrograd in die Pulmonalarterie gepumpt und gelangt liber das offene Sys-
tem wieder durch die Organkammer zuriick in das Reservoir. Wahrend der Gasaustauscher
kontinuierlich das Perfusat deoxygeniert, wird gleichzeitig die Lunge Gber die angeschlossene
Luftréhre durch ein integriertes Ventilations-System beatmet. Je nach gewahlter Beatmungs-
art kann der Gasaustauscher nicht nur als Deoxygenator, sondern auch als Oxygenator einge-
setzt werden. Bei Bedarf kann am Ort der Entnahme eine initiale Beurteilung der Organfunk-
tion Gber den Monitor sowie ggf. eine Bronchoskopie erfolgen.

Das System ermdglicht {iber die Erhebung von Lungenparametern die kontinuierliche Uber-
wachung und Beurteilung der Organfunktion. Durch Zugabe von Substraten wie NaHCO-3 und
Dextrose kann die Organfunktion reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens- und
Funktionsféhigkeit der Lunge anhand der erhobenen Parameter evaluiert. Zudem kann die
Spenderlunge hei Bedarf bronchoskopisch und mittels Palpation untersucht werden. Eignet
sich die Lunge zur Transplantation werden beide Lungenfliigel mit kalter Primingldsung im
System gekiihlt und anschlieRend aus dem System entnommen. Die Implantation der Lunge
erfolgt nach Standardprotokollen. Wahrend der eine Lungenfliigel implantiert wird, wird der
andere auf Eis gehalten. Alternativ zu diesem Vorgehen besteht die Moglichkeit des sequen-
tiellen Kihlens. Dabei wird ein Lungenfligel entnommen, gekihlt und implantiert, wihrend
der zweite Lungenfliigel weiter im Gerat perfundiert und beatmet wird.
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2.2 Kriterien der Prifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz
4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines
Beschlusses. Hierfir prift der G-BA, ob fir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass kumu-
lativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht maligeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemald 2. Kapitel § 31
VerfO auf.

c) Sie wire bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vormn G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstdndliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfillt,
ist eine Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

2.3 Priifung der Einschligigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Priifung des G-BA hat ergeben, dass der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Lungentransplan-
tation dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterféllt, da bereits
der Anwendungsbereich des & 137h SGB V nicht erdffnet ist.

2.3.1 Anwendungsbereich des § 137h

Der G-BA kann nach § 137h Absatz 6 Satz 2 SGB V im Rahmen der Beratung priifen, ob eine
Methode dem Verfahren nach Absatz 1 unterfillt, insbesondere ob sie ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist, und hierzu eine Feststellung treffen. Aus dieser Formu-
lierung ergibt sich, dass der GBA vorab prifen kann, ob der Anwendungsbereich des § 137h
Absatz 1 SGB V Uberhaupt eréffnet ist. Im vorliegenden Fall ist weder der Anwendungshereich
des § 137h Absatz 1 SGB V eréffnet noch liegt, ein neues theoretisch-wissenschaftliches Kon-
zept vor.

Um ein Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V durchlaufen zu kénnen, muss zunéchst eine
erstmalige Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage)
vorliegen sowie eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse. Es geht dem Krankenhaus dabei ganz wesentlich darum, ggf. als Leistungs-
erbringer der gegenstandlichen Methode aufzutreten und das moglicherweise dazu resultie-
rende NUB-Entgelt zu beanspruchen. Entsprechend ist fir Methoden, bei denen im Ergebnis
des Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB V der Nutzen als belegt anzusehen ist
oder eine Erprobung erfolgt und die mit pauschalierten Pflegesédtzen nach § 17 Absatz 1a KHG
noch nicht sachgerecht vergiitet werden kénnen folgerichtig eine zwingende Verglitungsre-
gelung implementiert (siehe § 137h Absédtze 3 und 4 SGB V). Im vorliegenden Fall stehen die
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Regelungen des § 137h Absatz 3 und 4 SGB V hinsichtlich der darin enthaltenen vergltungs-
rechtlichen Vorschriften denen entgegen, die fir den Beratungsgegenstand, den Einsatz des
Organperfusions- und Gberwachungsgerites, einschlégig sind. Der Einsatz des Organperfusi-
ons- und Uberwachungsgerdtes ist Teil der Organbeschaffung, welche Entnahme, Konservie-
rung und Transport mit umfasst. Diese sind im Transplantationsgesetz und der im Zuge dessen
zu schlieRenden Vereinbarungen® ausfiihrlich geregelt, was auch die vergitungsrechtlichen
Aspekte umfasst. Die entsprechende Zustandigkeit liegt bei der Deutschen Stiftung Organ-
transplantation (DSO), welche die Organisation der Organentnahme und Durchfihrung aller
weiteren bis zur Transplantation (Ubertragung) erforderlichen MaRnahmen, mit Ausnahme
der Organvermittlung ibernimmt2. Die DSO hat im Rahmen ihrer Aufgabe neben der Ent-
nahme die Perfusion, Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung von Organen zu organi-
sieren®, Hierzu erstellt die DSO geeignete Verfahrensanweisungen unter Beachtung der Richt-
linien der BAK zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG®. Die DSO vergiitet die Organent-
nahme an die Entnahmekrankenhauser und an die im Auftrag der DSO tétig werdenden Arzte.
Ebenso sind die Kosten fiir den Erhalt der Organe (z.B. maschinelle Konservierung) und fiir den
Transport von der DSO zu tragen®. Die Kosten fiir die Organbeschaffung werden der DSO di-
rekt durch die Kostentriger erstattet®. Zu den Aufgaben der DSO gehort ausdriicklich die Or-
ganisation notwendiger nationaler und internationaler Transporte der Entnahmeteams sowie
der entnommenen Organe mittels zusdtzlicher technischer Ausristung, soweit diese zur Funk-
tions- oder Konservierungsunterstiitzung der explantierten Organe erforderlich ist und deren
Einsatz sowie Finanzierung in einer vertraglichen Vereinbarung vorab geregelt wurde’. Die
Transplantationszentren sind weder fiir die Organisation und Finanzierung einer Organkon-
servierung noch fiir den Transport der vermittlungspflichtigen Organe zustandig. Diese Leis-
tungen sind somit auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rahmen der
Transplantation beim Organempfénger.

Die DSO hat sich bereits mit dem hier gegenstdndlichen Organperfusions- und Gberwachungs-
gerdt im Zusammenhang mit Herztransplantationen befasst und dazu eine entsprechende
Vereinbarung® getroffen, die den kontrollierten Einsatz regelt und den Mehrkosten des Ein-
satzes des Organperfusions- und Uberwachungsgerdtes bei seinem Einsatz im Zusammenhang
mit einer Herztransplantation begegnet. Auch ist diese Vereinbarung mit dem Ziel der Gene-
rierung von Evidenz tiber den Nutzen des Einsatzes des Organperfusions- und Gberwachungs-
gerdtes verknipft. Aus der in der Vereinbarung getroffenen Regelung zur Anschlussfinanzie-
rung wird die ausdriickliche Absicht der Vertragspartner ersichtlich, Gbereinstimmend mit den

1 Siehe Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierungstelle (Koordinierungsstellenvertrag)
vom 23.09.2015 mit Anlagen

? Siehe § 2 Absatz 1 Satz 1 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierungstelle (Ko-
ordinierungsstellenvertrag) vom 23.08.2015

3Siehe § 2 Absatz 3 Nr. 5 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierungstelle (Koor-
dinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

4 Siehe § 11 Abs. 1a Ziffer 6 TPG

% Siehe Anhang 1 der Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages),
Punkt 1.3

% Siehe Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages), vom 09.12.2019,
Punkt 1.1

’ Siehe § 2 Absatz 3 Nr. 6 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierungstelle (Koor-
dinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

? Ergdnzungsvereinbarung zur sechsten Fortschreibung der Durchfiihrungsbestimmung zum Aufwendungsersatz
nach § 8 Abs. 1 des Vertrags nach § 11 TPG fiir das Jahr 2011 {Finanzierung des OCS™-Programms}
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oben beschriebenen Zustédndigkeiten der DSO eine regelhafte Finanzierung des Einsatzes Gber
das DSO-Budget zu implementieren®, Das Verfahren nach § 137h SGB V zielt jedoch gerade
auf Methoden ab, die neu in die Versorgung kommen und deren Finanzierung im System der
pauschalierten Pflegesdtze nach § 17 Absatz 1a KHG als noch nicht gesichert angesehen wird
und Uberpriift werden soll und deren Nutzen zu bewerten ist. Auch wenn die Vereinbarung
der DSO zum Einsatz des Organperfusions- und Gberwachungsgerétes im Zusammenhang mit
einer Herztransplantation in der Praxis derzeit nicht ,gelebt” wird, bildet sie dennoch eine
rechtliche Basis flr einen Einsatz des Gerdtes und verankert dessen Finanzierung schlissig in-
nerhalb der giiltigen Systematik der Finanzierung des Organtransplantationswesens. In der
aktuell giiltigen Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 wird entsprechend auf die diesbezigli-
che Finanzierungsregelung verwiesen und auch ein entsprechender Zahlbetrag fiir den Einsatz
des Organperfusions- und liberwachungsgerdtes im Zusammenhang mit einer Herztransplan-
tation ausgewiesen'®. Eine Kldrung der Finanzierung des Einsatzes des Organperfusions- und
Uberwachungsgerdtes im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation analog zum Ein-
satz im Zusammenhang mit der Herztransplantation durch die DSO im Rahmen ihrer oben klar
umschriebenen Zustdndigkeit flr die Organbeschaffung wére hier denkbar und sinnvoll. Es
sind keine Grinde fir ein abweichendes Vorgehen fiir einen Einsatz des Organperfusions- und
uberwachungsgerates im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation gegeniber demim
Zusammenhang mit einer Herztransplantation ersichtlich.

Der Anwendungsbereich des § 137h SGB V ist des Weiteren nicht gegeben, da es speziellere
Vorschriften gibt. So ist im vorliegenden Fall § 16 Absatz 1 Transplantationsgesetz (TPG) als
lex specialis anzusehen. Gemal § 16 Absatz 1 TPG ist die Bundesdrztekammer fiir die Feststel-
lung des medizinischen Standes der Wissenschaft bei Organen zustdndig und hat dazu zum
Schutz der Organempfénger in Richtlinien u. a. auch die Anforderungen an die Konservierung,
Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung der Organe, um diese in einer zur Ubertragung
oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Ubertragung geeigneten Be-
schaffenheit zu erhalten®, zu regeln. Bei der Erarbeitung der Richtlinien sind gemaR § 16 Ab-
satz 2 TPG Sachverstdndige der betroffenen Fach- und Verkehrskreise angemessen zu beteili-
gen. Diese Richtlinien sind zudem gem3&R § 16 Absatz 3 TPG dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit zur Genehmigung vorzulegen. Die DSO hat als Koordinierungsstelle die Richtlinien
nach § 16 TPG bei der Erstellung ihrer Verfahrensanweisungen zu beachten!?, Die fiir den Be-
ratungsgegenstand einschldgige Richtlinie der BAK zur medizinischen Beurteilung von Organ-
spendern und zur Konservierung von Spenderorganen ermoglicht eine Abweichung von ihren
Vorgaben zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet nach vorheriger Unterrichtung
der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle und der Bundesdrztekammer im Rahmen me-
dizinischer Forschungsvorhaben fir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte Zahl von Organ-
spendern und Spenderorganen, sofern durch die Vermittlungsstelle keine Einwénde erhoben

% Siehe § 3 Absatz 1 lit. a der Ergénzungsvereinbarung zur sechsten Fortschreibung der Durchfiihrungsbestim-
mung zum Aufwendungsersatz nach & 8 Abs. 1 des Vertrags nach & 11 TPG fir das Jahr 2011 (Finanzierung des
OC5™-Programms)

10 Sighe Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 {Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages), Ziffer 5 und
Ziffer 7.3

siehe § 16 Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 lit. a} TPG

2 Siehe § 11 Absatz 1a TPG
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werden!3. Dieser Weg ist durch die oben bereits genannte Vereinbarung der DSO zum Einsatz
des Organperfusions- und Uberwachungsgerit im Zusammenhang mit Herztransplantationen
bereits beschritten worden. Uber eine entsprechende Vereinbarung kann auch fiir den Finsatz
des Organperfusions- und lberwachungsgerdtes im Zusammenhang mit einer Lungentrans-
plantation Evidenz Gber den Nutzen generiert werden, welche dann in den entsprechenden
Richtlinien der BAK ihren Niederschlag finden kann. Dieses Vorgehen erscheint fiir den Einsatz
im Zusammenhang mit Lungentransplantationen folgerichtig. Dies nicht zuletzt auch deshalb,
da Gber die DSO neben der Bundesadrztekammer auch weitere bedeutsame Organisationen
aus dem Bereich der Transplantationsmedizin, wie beispielweise die Deutsche Transplantati-
onsgesellschaft (DTG), die Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fir Intensiv- und Notfallme-
dizin sowie ein Bundesfachbeirat von Anfang an in den Prozess mit eingebunden sind.

Zusammenfassend ist damit der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht einschligig.

2.3.2 Keine Methode im Sinne des Verfahrens nach § 137h SGB V

Hilfsweise wird darauf hingewiesen, dass es im vorliegenden Fall auch an einer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode fehlt. Eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist
nach stidndiger Rechtsprechung Bestandteil des drztlichen Therapieplanes bzw. eine medizini-
sche Vorgehensweise, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt,
das sie von anderen Therapieverfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung
in der Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll. Nach Kapitel 2, § 31 Absatz 1
VerfO weist eine Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne des §
137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehens-
weisen wesentlich unterscheidet. Nach Absatz 3 ist ein thearetisch-wissenschaftliches Kon-
zept einer Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf den
Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen
oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaft-
lich nachvollziehbar erkldren kann.

Der Beratungsinteressent hat im Formular zur Anforderung einer Beratung gemaR § 137h Ab-
satz 6 SGB V unter Ziffer 2.1 den Beratungsgegenstand wie folgt beschrieben: ,Extrakorporale
Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten”. Bei der extrakorporalen Diagnose und
Behandlung erfolgt eine Organkonservierung mit einer Lieferung des Spenderorgans zum
Krankenhaus. Im Kern dient der Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerdt der
Konservierung des Organs im Zuge des Transports vom Spender zum Empféanger und bis zum
Zeitpunkt der Transplantation, da es die Kaltkonservierung ersetzt. Eine Untersuchung und
Behandlung, bezieht sich damit allenfalls auf das Spenderorgan, nicht jedoch auf den Patien-
ten. Es istin dem Sinne keine Methode. Erst durch die Transplantation (im Sinne des Einpflan-
zens des Organs) gelangt das aufbereitete Organ in den Korper des Organempféngers und
kann damit eine Wirkung entfalten. Es handelt sich somit um zwei getrennte Vorgdnge. Zum
einen handelt es sich um eine im Gegensatz zur herkdmmlichen Kaltlagerung nun normotherm
und pulsatil erfolgende Konservierung des Organs und zum anderen um die eigentliche Trans-
plantation (Ubertragung) im Sinne des Finpflanzens des Organs. Dass es sich bei der eigentli-
chen Lungentransplantation im Sinne des Einpflanzens des Spenderorgans um eine Methode

13 Sjehe Abschnitt | der Richtlinie gem3R § 16 Abs. 15 1 Nr. 4 a) und b} TPG zur medizinischen Beurteilung von
Organspendern und zur Konservierung von Spenderorganen vom 23.04.2015
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handelt, wird durch den G-BA an dieser Stelle nicht in Frage gestellt. Die im Weiteren gedu-
Rerte Intention des Beratungsinteressenten, den Einsatz des Organperfusions- und Uberwa-
chungsgerites mit der Entnahme und dem Einpflanzen des Organs in der Betrachtung zu ver-
kniipfen und insoweit zu einer Methode zu verschmelzen vermag den G-BA jedoch nicht zu
Uberzeugen. Aus ihr erwachsen die bereits oben gedufSerten Bedenken im Hinblick auf die
gesetzlich etablierte Organisations- und Finanzierungspraxis — unterteilt in die gesonderten
Segmente der Organbeschaffung (Entnahme, Konservierung und Transport des Transplantats)
und die eigentliche Transplantationsleistung im Krankenhaus. Diese Trennung erscheint wei-
terhin als sachgerecht, auch unter dem Aspekt, dass es ggf. im Einzelfall, aus welchen Griinden
auch immer, nicht zur Transplantation des aufbereiteten Spenderorgans kommt oder aber,
wie auch bereits in der Stellungnahme der DSO im Kontext der Befassung des G-BA mit dem
Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerites im Zusammenhang mit einer Herz-
transplantation zum Ausdruck gebracht, das Organ maglicherweise am Ende einem anderen
Empféanger zugeordnet wird, als initial vorgesehen. In diesem Kontext auf einen einheitlichen
Leistungskomplex abzustellen, erscheint nicht sachgerecht.

Problematisch dirfte in diesem Zusammenhang auch die zweifelsfreie Zuordnung sein, wer
im Zuge eines Verfahrens nach § 137h SGB V Leistungserbringer fir den Einsatz des Organper-
fusions- und Uberwachungsgerates sein soll. Ordnet man diesen Status aufgrund einer ent-
sprechenden NUB-Anfrage beispielsweise eindeutig dem Transplantationszentrum zu, wel-
ches das Spenderorgan im Weiteren beim Empfanger implantiert, kann dieses zwar einerseits
das NUB-Entgelt beanspruchen, Gbernimmt aber andererseits damit unweigerlich auch die
komplette Verantwortung fiir die Leistungserbringung, letztlich also auch zu damit untrennbar
verbundenen Aspekten wie dem Transport und dessen Organisation. Friktionen mit dem Zu-
standigkeitshereich der DSO sind damit unausweichlich.

Der G-BA kommt daher zu dem Ergebnis, dass es sich bei dem Beratungsgegenstand um keine
Methode im Sinne des § 137h SGB V handelt. Das Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V ist
daher auch aus diesem Grund nicht einschlagig.

2.3.3 Keine Erstmaligkeit einer Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG

Wenngleich 2. Kap. § 38 Abs. 2 VerfO den G-BA nicht verpflichtet, die Frage der Erstmaligkeit
einer Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG zu prifen, weist der G-BA noch auf Folgendes
hin: Der Bl hat in seiner Beratungsanforderung und fir den G-BA nach Durchsicht der entspre-
chenden NUB-Listen des InEK nach erster Einschdtzung nachvollziehbar dargestellt, dass fir
den Beratungsgegenstand bereits seit dem Jahr 2011 Anfragen nach § 6 Absatz 2 Satz 3
KHEntgG an das InEK gestellt wurden. Damit wére die Voraussetzung einer erstmaligen An-
frage gem&R 2. Kap. § 32 Absatz 1 VerfO im hier vorliegenden Fall nicht gegeben und - sofern
sich dies bei einer Prifung nach 2. Kap. § 33 VerfO bestétigen wiirde - somit selbst bei einem
positiven Feststellungsbeschluss auf Grundlage der Kriterien nach 2. Kap. § 33 Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 und Nummer 3 sowie Satz 2, 1. Halbsatz VerfO im Ergebnis kein Bewertungsver-
fahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durchzufiihren.

2.3.4 Ergebnis
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Im Ergebnis unterféllt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation nicht dem Ver-
fahren nach § 137h Absatz 1 SGB V.

3. Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemaR & 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 2.
Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf Gber die Einschldgigkeit des Verfahrens
gem3R 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 12. November 2020 im Wege einer dffentlichen Be-
kanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind vier
Rickmeldungen eingegangen. Zwei zur Abgabe einer Stellungnahme berechtigte Organisatio-
nen haben an der Anhorung teilgenommen (siehe Kapitel B Abschlussbericht).

Aufgrund der schriftlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Be-
schlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit fiir Ande-
rungen im Beschlussentwurf.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat dariber hinaus festgestellt, dass keine tGber die
schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung vorgetra-
gen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnah-
men (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

4, Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
09.12.2018 Eingang der Beratungsanforderung gemaf § 137h Absatz 6
SGBV
12.11.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemafR § 137 Ab-

satz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Verdffentlichung im Internet)

16.12.2020 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

14.01.2021 UA MB Anhorung und orientierende Befassung

03.02.2021 AG 137e/h Auswertung der mindlichen Stellungnahmen
Abschliefende Befassung

11.02.2021 UA MB AbschlieRende Beratung und Beschlussempfehlung far das
Plenum
18.02.2021 Plenum Beschlussfassung
5. Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation unterféllt nicht dem Verfahren
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Anlage 4zu TOP 8.2.2

nach § 137h Absatz 1 SGB V, da bereits der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht eroff-
net ist.

Berlin, den 18. Februar 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

10
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA
B-1 Stellungnahmeverfahren — BAh-19-006 Herz

B-1.1  Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 27. August 2020 gemal} den Vorgaben des 2. Kapitels §
38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachungim Internet eingeleitet. Es wurden
die in Kapitel B-1.2, B-1.3 und B-1.4 abgebildeten Dokumente ins Stellungnahmeverfahren gegeben. Die
Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum von vier Wochen befristet.
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Beschlussentwurf zur Stellungnahme — BAh-19-006-Herz

Stand: 27.8.2020

< Gemeinsamer

Beschlussentwurf .« somensamer

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR
2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der
Verfahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung

GKV-SV DKG
bei im Zusammenhang
mit

einer Herztransplantation

VVom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am Beschlussdatum
Folgendes beschlossen:

Der Einsatz einer normothermen wund pulsatien Organkonservierung  mit
Funktionstberwachung

GKV-8V DKG

bei im Zusammenhang mit

einer Herztransplantation” unterfallt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-1.3

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf — BAh-19-006 Herz

Stand 27.08.2020

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses gemaR 2. Kapitel § 38
Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiberwachung

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

GKV-SV DKG

bei

im Zusammenhang
mit

einer Herztransplantation

VVom Beschlussdatum

Inhalt
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2.
21
22
23
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemdfz § 137h Absatz 1 SGB V lber dessen
Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Naheres zum
Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage VI der Verfahrensordnung des G-
BA (VerfO) geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine
Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt, durch den
G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der
G-BA im \Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenhzusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur
Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaR § 137h
Absatz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung

GKV-8V DKG

bei im Zusammenhang mit

einer Herztransplantation. Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a.
zu der Frage, ob der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung

GKV-8V DKG

bei im Zusammenhang mit

einer Herztransplantation dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt (Prifung
der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Diese Frage wird mit dem vorliegenden
Beschluss beantwortet.

21 Sachverhalt

Bei der beratungsgegensténdlichen Organkonservierung
GKV-8V DKG

bei im Zusammenhang mit

einer Herztransplantation handelt es sich um eine normotherme wund pulsatile
Maschinenperfusion sowie diagnostische Beurteilung und Funktionsoptimierung des zu
transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemaf Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zellularen
Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und
Implantation durch Versorgung des Herzens mit warmen, oxygenierten Blut des
Organspenders. Das Herz werde in einem schlagenden Zustand wahrend des Transports
gehalten. Durch die normotherme und pulsatile Organkonservierung soll ein nahezu
physiologischer Zustand des Herzens aufrechterhalten werden. Die Funktionsfahigkeit und
Integritat des Herzens werde durch Erhebung diagnostischer Parameter kontinuierlich
Uberpriift. Hierdurch werde eine Evaluation der Lebens- und Funktionsfahigkeit bereits vor

2
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Transplantation ermdglicht. Bei Auftreten einer Beeintrachtigung der Lebens- und
Funktionsfahigkeit kénne das zu transplantierende Herz zur Regeneration bzw. Optimierung
der Funktionsféhigkeit mittels Infusionen behandelt werden. Es sollen die Gefahr einer frithen
Organdysfunktion nach Transplantation minimiert und die klinischen Ergebnisse post-
transplant signifikant verbessert werden. Zudem soll eine hdhere Nutzungsrate bei qualitativ
eingeschrankten Organen erméglicht werden.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt ein tragbares Organperfusions- und
Uberwachungsgerdt zum Einsatz. Das tragbare Organperfusions- und Uberwachungsgerat
setzt sich aus den folgenden drei Hauptkomponenten zusammen:

- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batterien
und Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und Uber einen Monitor zur
Uberwachung und Anpassung der Perfusionsparameter verfigt,

- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des
Organs mit warmem, oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Primingldsung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des
Organs angereichert ist und liber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion
und Hamodynamik zugefiihrt oder bei Bedarf Medikamente verabreicht werden kénnen
(enthalt z. B. Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, verschiedene
Vitamine und Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation des Spenderherzens wird zunéchst heparinisiertes Spenderblut ber
einen Leukozytenfilter in das Perfusionsset des Gerates transfundiert. In dem Geréat wird das
Blut mit Primingldsung versetzt, mit Sauerstoff versorgt und auf 37°C erwédrmt. Das
Spenderherz wird in einen kiinstlichen Herzstillstand versetzt, enthommen und Arterien und
Venen, die nicht fiir die Maschinenperfusion benétigt werden, durch Nahte verschlossen. Das
Herz wird Uber die Aorta und Pulmonalarterie kaniiliert und in der sterilen Organkammer
installiert. Die obere Hohlvene wird abgebunden. Das Herz wird mit warmem, oxygenierten
Blut perfundiert und durch externe Defibrillation reanimiert. Nun wird auch die untere Hohlvene
abgebunden. Das Herz wird in einem offenen Kreislauf perfundiert. Dabei wird das Perfusat
mittels einer pulsatilen Membranpumpe aus einem Reservoir retrograd in die Aorta gepurmpt
und gelangt Uber die Koronarartetien in den rechten Vorhof. Uber die in der Pulmonalarterie
eingebrachte Kaniile kann das Blut aus dem Herzen in den Oxygenator abfliefen. Dort findet
die Oxygenierung und eine Dekarboxilierung des Blutes statt. Aus dem Oxygenator gelangt
das Blut wieder in das Reservoir.

Wahrend des Transports wird die Temperatur des Herzens auf 34°C gehalten. Kontinuierlich
werden Herzparameter erhoben. Mittels Blutgasanalyse werden chemische Blutgas- und
Laktatwerte bestimmt. Durch Erhéhen oder Eriedrigen der Rate an zugefiihrtem Adenosin
konnen Herzparameter reguliet werden. Vor Transplantation wird die Lebens- und
Funktionsfahigkeit des Herzens anhand der erhobenen Parameter evaluiert. Eignet sich das
Herz zur Transplantation wird das Herz erneut in einen kiinstlichen Herzstillstand versetzt,
indem kalte Kardioplegieldsung liber die Aorta in das Herz perfundiert wird. Die Pumpe des
Gerates wird ausgeschaltet. Es folgte die Kiihlung und Implantation des Herzens nach
Standardprotokollen.

2.2 Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierfir priift der G-BA, ob fiir die gegenstédndliche Methode zutrifft, dass
kurmulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:
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a) lhre technische Anwendung beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher

Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel §

30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31

VerfO auf.

c) Sie wire bei Erflllung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom

Leistungsanspruch des gesetzlich Kra

nkenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt,
ist eine Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

2.3 Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass d
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachu

er Einsatz einer normothermen und pulsatilen
ng

GKV-8V

DKG

bei im Zusammenhang mit
einer Herztransplantation dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht
unterfallt

GKV-8V DKG

: Diese Herangehensweise weist kein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept
gemal 2. Kapitel § 31 VerfO auf. Da es
schon an dieser Voraussetzung fehlt, ist die
Uberprifung der weiteren unter 2.3
genannten Voraussetzungen (a, ¢ und d)
nicht erforderlich.

, da es sich bei dem Beratungsgegenstand
nicht um eine Methode im Sinne des
Verfahrens nach § 137h Abs. 1 SGB V
handelt.

GKV-SV

DKG

2.3.1 Bewertung der
Methodeneigenschaft

Nach standiger Rechtsprechung erlangt eine
BehandlungsmaBnahme die Qualitat einer
Untersuchungs- und Behandlungsmethode
im Sinne der §§ 135 ff. SGB V, wenn

¢ sie Bestandteil des arztlichen
Therapieplans ist, sie also spezifisch
im Rahmen der arztlich
verantworteten Krankenbehandlung
zur Erreichung der Behandlungsziele
des § 27 Abs 1 Satz 1 SGB V
eingesetzt wird (val. etwa
Bundessozialgericht (BSG), Urteil
vom 08.07.2015, Az. B3 KR 5/14 R,
Rn. 20) und

theoretisch-
Konzept

e jhr ein eigenes
wissenschaftliches

2.31. Keine Methode im Sinne des
Verfahrens nach § 137h SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann
gemal § 137h Abs. 6 SGBV im Rahmen der
Beratung priifen, ob eine Methode dem
Verfahren nach § 137h Abs. 1 SGB V
unterfallt. Hierzu ist im vorliegenden Fall
zunachst zu klaren, ob es sich bei dem
Beratungsgegenstand (berhaupt um eine
Methode im Sinne des Verfahrens nach §
137h SGB VWV  handelt. Zu den
Voraussetzungen, um ein
Bewertungsverfahren nach § 137 h SGB V
durchlaufen zu kénnen, zahlt insbesondere,
dass es sich dabei um eine neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethode
mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse
handelt und ob eine erstmalige Anfrage nach
§ 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-
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zugrunde liegt, welches sie wvon
anderen Verfahren unterscheidet
und das ihre  systematische
Anwendung in der Behandlung
bestimmter Krankheiten rechtfertigen
soll (vgl. etwa BSG, Urteil vom
23.07.1998, Az.: B 1 KR 19/96).

Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept
einer Methode ist die Beschreibung einer
systematischen Anwendung bestimmter auf
eine Patientin oder einen Patienten
einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip),
die das Erreichen eines diagnostischen oder
therapeutischen Ziels in einer spezifischen
Indikation (Anwendungsgebiet)
wissenschaftlich nachvollziehbar erkléaren
kann (vgl. 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO).

Unzweifelhaft ist die Transplantation — unter
Einsatz des beratungsgegenstandlichen

Organperfusions- und
Uberwachungsgerates oder mittels
Kaltkonservierung - ein spezifisch im

Rahmen einer arztlich verantworteten
Krankenbehandlung zur Erreichung der
Behandlungsziele des § 27 Abs. 1 Satz 1
SGB V eingesetzter Bestandteil des
arztlichen Therapieplans, dem ein eigenes
theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu
Grunde liegt.

Gemall den Herstellerangaben fiir das
Organperfusions- und Uberwachungsgerat
ermdglicht das Transportsystem eine
kontinuierliche Perfusion des zu
transportierenden Organs. Das schlagende
Herz wird dabei standig Gberwacht. Es
werden kontinuierlich Laktat-, Elektrolyt- und
Blutgaswerte erhoben. Bei Bedarf kann das
Organ wahrend seines Verbleibs im System
defibrilliert oder medikamentés behandelt
werden. Dies soll nach Angaben des
Herstellers positive Auswirkungen auf die
Qualitdt des zu transplantierenden Organs
und damit auf den Transplantationserfolg
haben. Diese Unterschiede zwischen
Kaltkonservierung und  Einsatz des
beratungsgegensténdlichen

Organperfusions- und
Uberwachungsgerates sind so substanziell,
dass der G-BA die Transplantation von
Herzen unter Einsatz des Organperfusions-
und Uberwachungsgerites im Vergleich zur
Transplantation wvon kalt konservierten
Herzen als eigenstandige Methode der

Anfrage) vorliegt. Der G-BA hat bei seinen
Uberlegungen im vorliegenden Fall aber
auch zu beachten, inwieweit ein
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V
unter Wiirdigung des Zwecks der Vorschrift
in Betracht kommt bzw. inwieweit sich der
Anwendungsbereich des 137h SGB V hier
Uberhaupt eroffnet. Das Verfahren nach §
137h SGB V startet allein mit einer NUB-
Anfrage des Krankenhauses an das
Finanzierungssystem mit der Erwartung,
dass das Finanzierungssystem
entsprechend reagiert und eine
Finanzierung einer neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethode sichergestellt
wird. Zu bedenken ist auch, dass es dem
Krankenhaus dabei auch darum geht, gaf.
als Leistungserbringer der gegenstandlichen
Methode aufzutreten und das
moglicherweise dazu resultierende NUB-
Entgelt zu beanspruchen. Entsprechend ist
das Bewertungsverfahren nach § 137h SGB
V im weiteren Verlauf (siehe § 137h Abséatze
3 und 4 SGB V) folgerichtig an eine
zwingende Verglitungsregelung gekoppelt.
Im vorliegenden Fall ist jedoch offenkundig,
dass die Regelungen des § 137h Abs. 3 und
4 SGB V hinsichtlich der darin enthaltenen
verglitungsrechtlichen Vorschriften denen

entgegenstehen, die flr den
Beratungsgegenstand, das OCS,
einschlagig sind. Das OCS ist Teil der
Organbeschaffung. Diese ist im

Transplantationsgesetz und der im Zuge
dessen zu schlieBenden Vertrage
ausfilhrlich  geregelt, was auch die
vergltungsrechtlichen Aspekte umfasst. Die
entsprechende Zustandigkeit liegt bei der
Deutschen Stiftung Organtransplantation
(DSO). Die DSO hat sich bereits mit dem hier
gegenstandlichen OCS befasst und dazu
auch bereits eine entsprechende
Finanzierungsvereinbarung getroffen, die
den Mehrkosten des Einsatzes des OCS
begegnet. Auch ist diese Vereinbarung mit
dem Ziel der Generierung von Evidenz iiber
den Nutzen des Einsatzes des OCS
verkniipft. Das Verfahren nach § 137h SGB
V zielt jedoch gerade auf Methoden ab, die
neu in die Versorgung kommen, deren
Finanzierung noch ungesichert ist und
tberpriift werden soll und deren Nutzen zu
bewerten ist.

Daneben ergeben sich im vorliegenden Fall
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Herztransplantation ansieht.

auch Zweifel an der Zustandigkeit des G-BA
im Hinblick seines, im Zuge des Verfahrens
vorgesehenen, medizinischen
Bewertungsauftrages (§ 137h Abs. 1 Satz 4
SGB V). GemakR § 16 Abs. 1
Transplantationsgesetz ist die
Bundesarztekammer fir die Feststellung des
medizinischen Standes der Wissenschaft
zustandig und hat dazu in Richtlinien u. a.
auch die  Anforderungen an die
Konservierung, Aufbereitung, Aufbewahrung
und Beférderung der Organe, um diese in
einer zur Ubertragung oder zur weiteren
Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer
Ubertragung geeigneten Beschaffenheit zu
erhalten, zu regeln. Der Normencharakter
dieser Richtlinien findet seine
Unterstreichung in dem Umstand, dass diese
derm Bundesministerium fur Gesundheit zur
Genehmigung  vorzulegen sind. Die
Richtlinie ermdglicht auch ein Abweichen
von seinen Vorgaben ,zur Uberpriifung
bisheriger und Gewinnung neuer
Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft. Das in der o. g. DSO-
Vereinbarung zur OCS verfolgte Ziel der
Gewinnung neuer Erkenntnisse stellt so
einen Fall in idealtypischer WWeise dar. Dies
nicht zuletzt auch deshalb, da in der DSO
neben der Bundesarztekammer auch
weitere bedeutsame Organisationen aus
dem Bereich der Transplantationsmedizin,
wie beispielweise die Deutsche
Transplantationsgesellschaft (DTG), die
Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fir
Intensiv- und Notfallmedizin sowie ein
Bundesfachbeirat mitwirken.

Fraglich ist zudem, ob im vorliegenden Fall
eine neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethode vorliegt. Eine
Untersuchungs- und Behandlungsmethode
ist nach stindiger Rechtsprechung
Bestandteil des &rztlichen Therapieplanes
bzw. eine medizinische Vorgehensweise,
der ein eigenes theoretisch-
wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt,
das sie von anderen Therapieverfahren
unterscheidet und das ihre systematische
Anwendung in der Behandlung bestimmter
Krankheiten rechtfertigen soll. Nach Kapitel
2, § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode
ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept im Sinne des § 137h Absatz 1 Satz
3 SGB V auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder
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ihr Anwendungsgebiet von anderen, in der
stationéren Versorgung bereits eingefuihrten
systematischen Herangehensweisen
wesentlich unterscheidet. Nach Absatz 3 ist
ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept
einer Methode die Beschreibung einer
systematischen Anwendung bestimmter auf
den Patienten einwirkender Prozessschritte
(Wirkprinzip), die das Erreichen eines
diagnostischen oder therapeutischen Ziels in
einer spezifischen Indikation
(Anwendungsgebiet) wissenschaftlich
nachvollziehbar erkldaren kann.

Der Beratungsinteressent hat im Formular
zur Anforderung einer Beratung gemafl §
137h Abs. 6 SGB V unter Ziffer 2.1 den
Beratungsgegenstand wie folgt beschrieben:
.Extrakorporale Diagnose und Behandlung
von Organtransplantaten”. Bei der
extrakorporalen Diagnose und Behandlung
erfolgt eine Organkonservierung mit einer
Lieferung des  Spenderorgans zum
Krankenhaus, die lediglich als ,innovatives
Transportkonzept® einzustufen ist. Eine
Untersuchung und Behandlung bezieht sich
damit allenfalls auf das Spenderorgan, nicht
jedoch auf den Patienten. Es ist in dem
Sinne keine Methode. Erst durch die
Transplantation (im Sinne des Einpflanzens
des Organs) gelangt das aufbereitete Organ
in den Kérper des Organempfangers und
kann damit eine Wirkung entfalten. Es
handelt sich somit um zwei getrennte
Vorgénge. Zum einen handelt es sich um
eine im Gegensatz zur herkdmmlichen
Kaltlagerung nun normotherm und pulsatil
erfolgende Aufbereitung des Organs und
zum anderen um die eigentliche
Transplantation im Sinne des Einpflanzens
des Crgans.

Die im Weiteren geduferte Intention des
Beratungsinteressenten, das OCS mit der
Entnahme und dem Einpflanzen des Organs
in der Betrachtung zu verkniipfen und
insoweit zu einer Methode zu verschmelzen
vermag den G-BA nicht zu liberzeugen. Aus
ihr erwachsen die bereits weiter oben schon
gedulRerten Bedenken im Hinblick auf die
gesetzlich etablierte Organisations- und
Finanzierungspraxis unterteilt in die
gesonderten Segmente Beschaffung,
Aufbereitung und Lieferung des
Transplantats und eigentliche
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Transplantationsleistung im Krankenhaus.
Diese Trennung erscheint weiterhin als
sachgerecht, auch unter dem Aspekt, dass
es gaf. im Einzelfall, aus welchen Griinden
auch immer, nicht zur Transplantation des
aufbereiteten Spenderorgans kommt. In
diesem Kontext auf einen einheitlichen
Leistungskomplex abzustellen, ist nach
Einschatzung des G-BA nicht sachgerecht.

Problematisch diirfte in diesem
Zusammenhang auch die zweifelsfreie
Zuordnung sein, wer im Zuge eines
Verfahrens nach § 137h SGB V
Leistungserbringer der OCS sein soll. Ordnet
man diesen Status aufgrund einer
entsprechenden NUB-Anfrage
beispielsweise eindeutig dem
Transplantationszentrum zu, welches das
Spenderorgan im Weiteren beim Empfanger
implantiert, kann er zwar einerseits das
NUB-Entgelt beanspruchen, Gbernimmt aber
andererseits damit unweigerlich auch die
komplette Verantwortung fiir die
Leistungserbringung, letztlich also auch zu
damit untrennbar verbundenen Aspekten
wie dem Transport und dessen Organisation.
Friktionen mit dem Zustandigkeitsbereich
der DSO sind damit unausweichlich. Noch
schwieriger stellt sich die Situation dar, wenn
das Enthahmeteam nicht aus dem
Transplantationszentrum stammt, welches
im \\eiteren das Spenderorgan beim
Empfanger implantiert.

Der G-BA stellt mit der hier vorliegenden
Betrachtung spezifisch auf den
Beratungsgegenstand ab. Der G-BA stelit
damit ausdriicklich nicht in Frage, dass es
sich bei der eigentlichen Herztransplantation
im  Sinne  des Einpflanzens  des
Spenderorgans um eine Methode handelt.

Der G-BA kommt daher zu dem Ergebnis,
dass es sich bei dem Beratungsgegenstand
um keine Methode im Sinne des § 137h SGB
V handelt. Das Bewertungsverfahren nach §
137h SGB V ist damit nicht einschldgig.

2.3.2 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Organperfusions-

Selbst wenn man sich offen fur die Annahme des Bl zeigte, dem Einsatz des
Uberwachungsgerdtes lage eine Untersuchungs- und

8
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Behandlungsmethode zugrunde, kdme ein Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V nicht
in Betracht. Die Herangehensweise wiese kein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept gemaf 2. Kapitel § 31 VerfO auf. Da es schon an dieser Voraussetzung fehlt, wére
dann auch die Uberpriifung der weiteren unter 2.2 genannten Voraussetzungen (a, ¢ und d)

nicht erforderlich.

Gegeniiber mindestens einer der in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise im gleichen Anwendungsgebiet ist bezliglich des
Wirkprinzips kein wesentlicher Unterschied festzustellen, so dass die gegenstandliche
Herangehensweise kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2.
Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Als eine bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise
gilt gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maRgeblich auf
Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut
flr Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums fir
Gesundheit gemal § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschliissel
(OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

2.3.3 Bereits in die stationare Versorgung eingefiihrte systematische
Herangehensweisen

Der G-BA konnte im OPS in der Version 2015 folgende Herangehensweise identifizieren:
5-375 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation
5-375 .0 Herztransplantation, orthotop

.01 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

Im Vergleich zur angefragten Herangehensweise ist festzustellen, dass die dort beschriebene
Funktionstiberwachung (s. Sachverhalt) nicht expliziter Bestandteil des Wortlauts der
Beschreibung des vorgenannten OPS-Codes ist. Hieraus folgt jedoch im vorliegenden Fall
nicht, dass die in der zu bewertenden Herangehensweise enthaltene Funktionsiiberwachung
vom genannten OPS-Code nicht umfasst ware. Die Funktionsiberwachung war namilich
bereits Bestandteil des im Jahre 2008 eingebrachten und erstmals im OPS von 2009
umgesetzten Vorschlags, den genannten OPS-Code aufzunehmen.! Die hieraus fiir den OPS
2009 abzuleitende Erstreckung des Inhalts auch auf die Funktionslberwachung gilt
gleichermaBen fir den Inhalt des hier gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO
maBgeblichen OPS 2015, da der 2009 erstellte OPS-Code erstmals im Jahre 2018 gedndert
wurde. Damit bildet der vorgenannte OPS-Code die gegenstindliche Herangehensweise
vollstandig und auch spezifisch ab.

2.3.4 Ergebnis

Im Ergebnis unterfallt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung

GKV-8V DKG

bei im Zusammenhang mit
einer Herztransplantation nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V.

' hitps:/Awww.dimdi.de/dynamic/. downloads/klassifikationen/ops/vorschlaege/vorschlaege2009/158-

beatinghearttransplant-roeder. pdf

66




3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stelfungnahmeverfahren ergénzt.

4. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

09.12.2019 Eingang der Beratungsanforderung gemaR § 137h
Absatz 6 SGB V

27.08.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gema? § 137

Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3
VerfO (Verdffentlichung im Internet)

TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
TT.MM.JJJJ UA MB Anhdrung und orientierende Befassung
TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

AbschlieBende Befassung

TT.MM.JJJJ UA MB Abschliefiende Beratung und Beschlussempfehlung fiir das
Plenum
TT.MM.JJJJ Plenum Beschlussfassung
5. Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatien Organkonservierung  mit
Funktionsiiberwachung

GKV-8V DKG

bei der im Zusammenhang mit einer
Herztransplantation unterfallt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V,

GKV-8V DKG

da er kein neues theoretisch- | da es sich bei dem Beratungsgegenstand
wissenschaftliches Konzept im Sinne von | nicht um eine Methode im Sinne des
2. Kapitel § 31 VerfO aufweist. Verfahrens nach § 137h Abs. 1 SGB V
handelt.

Berlin, den TT. Monat Jahr

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 81 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Abschnitt Il aus dem Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V

Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO

= Gemeinsamer
*  Bundesausschuss

Formular zur
Anforderung einer Beratung geman
§ 137h Absatz 6 SGB V

TransMedics, Inc.

Stand: 05.12.2019
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO

Abschnitt I Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137Th SGB V

Belfegen Sie fhre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und ibermitteln Sie die
zugehdrigen Volitexte als Anfagen zum Formular.

1 Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegensténdlichen
Methode pragnant zusammen. Ersatzweise konnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3
auch durch einen Verweis auf aussagekréftige Quellen, wie beispielsweise
Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen wéren dann auch hier die
entsprechenden Volltexte beizufiigen.

1.1 Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Symptomatik,
Spontanverlauf und Klassifikation[en])

Eine extrakorporale Diagnose und Behandlung von zu transplantierenden Organen ist
eine Methode, die bei Transplantationen von Herz, Leber oder Lunge zum Tragen kommen
kann.

Die Transplantation eines Organs ist die Behandlungsmethode der Wahl, wenn

e die Erkrankungen des betreffenden Organs nicht riickbildungsféhig, fortschreitend
oder durch einen genetischen Defekt bedingt ist und

e somit das Leben gefahrden bzw. die Lebensqualitat hochgradig einschranken und
durch die Transplantation eines Spenderorgans erfolgreich behandelt werden
kénnen.

A: Indikationen zur Herztransplantation
Eine Herztransplantation kann medizinisch indiziert sein, wenn

e eine hochgradige Herzschwiche trotz Ausschopfung aller anderen
Behandlungsoptionen nicht riickbildungsfahig ist und deshalb mit einer sehr
begrenzten Lebenserwartung und hochgradig eingeschriankten Lebensqualitat
verbunden ist und

e durch die Transplantation mit hinreichender Aussicht auf Erfolg behandelt werden
kann.

Die Atiologie der hochgradigen Herzschwache ist sehr unterschiedlich. Fur die groRe
Mehrzahl der Patienten liegt eine hochgradige, irreversible Einschrankung der
linksventrikularen systolischen Pumpfunktion zugrunde. Fast 50 Prozent der
Transplantationspatienten leiden nach mehreren ausgedehnten Herzinfarkten an einer
ischamischen Kardiomyopathie (ICD-10-GM: [25), dem Endstadium der koronaren
Herzkrankheit. Bei etwa ebenso vielen Patienten liegt eine dilatative Kardiomyopathie (142.0)
vor, dies oft nach einer Herzmuskelentziindung (Myokarditis, 140-141). Seltener sind
Herzklappenfehler (105-108, 134-139) oder angeborene Herzfehler (Q20-Q24).1

Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz leiden bei terminaler Herzinsuffizienz zu 65 % an
zerebraler Dysfunktion, 82 % an Fatigue und 88 % an DyspnoeZ.

Die aktuelle Definition der terminalen Herzinsuffizienz durch die European Society of
Cardiology (ESC) orientiert sich an einer Vielzahl klinischer und apparativer Parameter:?

! hitps:iwww.bav-transplantation.de/herz.html

2 Solano J, Gomes B, Higginson IJ.; A comparison of symptom prevalence in far advanced cancer,
AIDS, heart disease, chronic obstructive pulmonary disease and renal disease. J Pain Symptom
Manage 2006; 31: 58-69.

3 Metra M et al. for Heart Failure Association of the European Society of Cardiology. Advanced chronic
heart failure: a position statement from the Study Group on Advanced Heart Failure of the Heart Failure
Association of the European Society of Cardiology. Eur J Heart Fail. 2007; 9: 684-94.
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO
Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

o Schwere Symptome: (NYHA-Klasse Ill: Herzerkrankung mit héhergradiger
Einschrankung der kérperlichen Leistungsfahigkeit bei gewohnter Tatigkeit. Geringe
korperliche Belastung verursacht Erschopfung, Rhythmusstérungen, Luftnot oder
Angina pectoris, z.B. Gehen in der Ebene. NYHA-Klasse IV: Herzerkrankung mit
Beschwerden bei allen kérperlichen Aktivitaten und in Ruhe, Bettlagerigkeit;

o Episoden mit klinischen Anzeichen von Flissigkeitsansammiungen und/oder
peripherer Minderdurchblutung;

o Objektive Hinweise auf eine schwere kardiale Dysfunktion, mindestens eines der
folgenden Kriterien: linksventrikulére Ejektionsfraktion < 30%, pseudonormales oder
restriktives Mitralfluss-Muster in der Doppler-Echokardiographie, hohe Links-
und/oder Rechtsherz-Fiillungsdriicke oder erhéhtes BNP;

o Schwere Beeintrachtigung der funktionellen Kapazitat entweder durch Unféhigkeit,
sich kérperlich zu belasten, im 6-Minuten-Gehtest, Gehstrecke < 300 m oder
maximale Sauerstoffaufnahme < 12-14 ml/kg/min;

o Anamnese von > 1 Herzinsuffizienz-Krankenhausaufenthalt(en) in den letzten 6
Monaten;

o Zutreffen aller vorherigen Kriterien trotz optimaler Therapie.

Die folgende Leitlinie enthalt weitere Angaben zu Aticlogie, Symptomatik, Spontanverlauf
und Klassifikation der terminalen Herzinsuffizienz:

* Nationale ViersorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz.4

Folgende Richtlinie informiert Gber die notwendigen medizinischen Kriterien fir eine Herz-
bzw Herz-Lungentransplantation:

e BAK-Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Herz- und
Herz-Lungen- Transplantation.”

B: Indikationen zur Lungentransplantation

Eine Lungentransplantation kann bei nicht riickbildungsfahiger, fortschreitender, das Leben
des Patienten gefahrdender Lungenerkrankung angezeigt sein, wenn keine akzeptable
Behandlungsalternative  besteht.  Patienten konnen in die \Warteliste zur
Lungentransplantation aufgenommen werden, wenn die Uberlebenswahrscheinlichkeit oder
die Lebensqualitat nach Einschatzung der interdisziplindren Transplantationskonferenz mit
Transplantation gréRer ist als ohne.

Die haufigsten Indikationen fiir eine Lungentransplantation sind die zystische Fibrose
(Mukoviszidose, ICD-10-GM: E84), verschiedene Formen der Lungenfibrose (J84) und die
chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD, J44.1)8. Fiur die groRe Mehrzahl der
Patienten liegt eine hochgradige, irreversible Einschrankung des respiratorischen Systems
Zugrunde.

Die medizinische Notwendigkeit einer Lungentransplantation ergibt sich aufgrund
verschiedener Kriterien:

o klinische Symptome: Belastungseinschrankungen bereits in Ruhe oder bei
minimaler Belastung im alltédglichen Leben, therapierefraktarem Pneumothorax
oder therapierefraktéren pulmonalen Blutungen;

o Lungenfunktion: forcierte Vitalkapazitat (FVC), Ein-Sekunden-Kapazitat (FEV1);

o Blutgase: Hypoxamie und/oder Hyperkapnie mit der Notwendigkeit zur
Sauerstofftherapie oder Beatmung (invasiv und nicht-invasiv) oder Behandlung |

4 NVL Chronische Herzinsuffizienz. 2. Auflage, 2017. Version 3. AWMF-Register-Nr.: nvl-006

5 BAK-Richtlinie fur die Wartelistenfuhrung und Organvermittiung gem. § 16 Abs. 1S. 1 Nrm. 2 u. 5
TPG. hitps:/iwww bundesaerztekammer.de/richtlinien/thematische-
uebersicht/transplantationsmedizin/

& Sommerwerck U, Rabis H et al.: Lungentransplantation. Herz. 2014 Feb;39(1).74-83.
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mit extrakorporalen Verfahren (z. B. extrakorporale Membranoxygenierung
(ECMOQ);

o Hamodynamik: pulmonal-arterieller Druck, Herzindex, zentralvenése Sattigung,
zentraler Venendruck;

o Belastungsuntersuchungen: Spiroergometrie (maximale Sauerstoffaufnahme),
6-Minuten-Gehtest (6MWWT).

Ist die terminale Lungenerkrankung mit einer irreversiblen Herzerkrankung verbunden, so
dass eine isolierte Herz- oder Lungentransplantation nicht moglich ist, kann die Indikation
zur kombinierten Herz-Lungen-Transplantation gestellt werden. Die Allokation erfolgt dann
nach den Regelungen fir die Herz- und die Herz-Lungen-Transplantation.

Folgende Leitlinien enthalten weitere Angaben zu Atiologie, Symptomatik, Spontanverlauf
und Klassifikation verschiedener Lungenerkrankungen, welche zur Notwendigkeit einer
Lungentransplantation fiihren kénnen:

o S2k-Leitlinie Idiopathische Lungenfibrose’
o S3-Leitlinie: Lungenerkrankung bei Mukoviszidose, Modul 2: Diagnostik und
Therapie bei der chronischen Infektion mit Pseudomonas aeruginosa.®
o S2k-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit chronisch obstruktiver
Bronchitis und Lungenemphysem (COPD)®.
Die folgende Richtlinie informiert liber die notwendigen medizinischen Kriterien fiir eine
Lungentransplantation:

e BAK-Richtlinie zur Organtransplantation gem. § 16 TPG.7°

C: Indikationen zur Lebertransplantation

Die Lebertransplantation ist fiir ein weites Spektrum von Lebererkrankungen die einzige
kurative Behandlungsoption. Eine Lebertransplantation kann angezeigt sein bei nicht
rickbildungsfahiger, forischreitender, das Leben des Patienten gefahrdender
Lebererkrankung, wenn keine akzeptable Behandlungsalternative besteht und keine
Kontraindikationen fiir eine Transplantation vorliegen. Daneben kommen als Indikation fiir
eine Lebertransplantation auch solche genetischen Erkrankungen in Frage, bei denen der
genetische Defekt wesentlich in der Leber lokalisiert ist und dieser durch eine
Transplantation korrigiert werden kann.

Die haufigsten Lebererkrankungen, die eine Transplantation notwendig machen, sind (ICD-
10-GM Kodierung in Klammern)'*:

o forigeschrittene irreversible Leberkrankheiten mit  Ausbildung einer
Leberzirrhose (K70-K77);

o auf die Leber begrenzte bdsartige Tumoren (C22);
angeborene Fehlbildungen der Leber (Q44);

o Wilson'sche Erkrankung (E83.0);

7 Leitlinie S2k: Idiopathische Lungenfibrose — Update zur medikamentésen Therapie 2017. AWMF —
Nr.: 020 — 016. Stand 30.05.2017.

8 Leitlinie S3: Lungenerkrankung bei Mukoviszidose, Modul 2: Diagnostik und Therapie bei der
chronischen Infektion mit Pseudomonas aeruginosa. AWMF=Nr.: 020-018. Stand 06.2017.

?  Leitlinie S2K zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit chronisch obstruktiver Bronchitis und
Lungenemphysem (COPD) . AWMF-Nr.: 020/006. Stand 01.01.2018.

10 BAK-Richtlinie fur die Wartelistenfihrung und Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nm. 2 u. §
TPG. https: /iwww. bundesaerztekammer. de/richtlinien/thematische-
uebersichttransplantationsmedizin/

1 hitpiwww klinikum. uni-
muenchen.de/Transplantationszentrum/de/patienten/lebertransplantation/indikationen/index. html
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o Akutes Leberversagen: z. B. aufgrund Virushepatitis (B15-B19), alkoholisches
Leberversagen (K70.4), Leberversagen mit medikamentdser Ursache (K71),
Leberversagen, anderenorts nicht klassifiziert (K72).

Die folgenden Leitlinien enthalten Angaben zu Atiologie, Symptomatik, Spontanverlauf und
Klassifikationen zu den verschiedenen Lebererkrankungen, welche zur Notwendigkeit einer
Lebertransplantation fiihren kénnen:

o S2k-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs-

und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) ,Komplikationen der Leberzirrhose“!?

» Diagnostik und Therapie des hepatozelluléren Karzinoms™®
e S2k Leitlinie Nicht- alkoholische Fettlebererkrankungen™.

Die folgende Richtlinie informiert liber die notwendigen medizinischen Kriterien flr eine
Lebertransplantation:

e BAK-Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittiung zur
Lebertransplantation™.

1.2 Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevdlkerung

Terminale Herzerkrankung

Im Jahr 2017 bezifferte sich die Herzinsuffizient-Pravalenz in der GKV-Population auf 3,4 %,
was einer Patientenzahl von fast 2,5 Mio. entsprach.'® Die chronische Herzinsuffizienz ist im
fortgeschrittenen Stadium mit einer sehr schlechten Prognose behaftet; so betragt
beispielsweise die Sterblichkeit auf der Hochdringlichkeits-Warteliste zur Herz-
transplantation (HTX) nach zwélf Wochen bis zu 23 %.17

Laut der Eurotransplant-Statistik'® standen Ende Juni 2019 in Deutschland n = 733
Menschen fiur eine Herztransplantation auf der Hochdringlichkeits-Warteliste. Dies
entspricht einer Prévalenz von 0,088 pro 10.000 Einwohner'®., Von Januar bis Juni 2019
erhielten laut Eurotransplant-Daten n = 161 ein Spenderherz.?®

e Terminale Lungenerkrankung

Lungenerkrankungen =zahlen in Deutschland sowie weltweit zu den haufigsten
Todesursachen. Nach Angaben der Weltgesundheitsorganisation (WHO) stellen sie vier der
zehn haufigsten Todesursachen weltweit dar.?!

12 |eitlinie 28k der Deutschen Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS). Komplikationen der Leberzirrhose. AWMF-Nr.: 021-017. Version
2018.

13 Leitlinie S3: Diagnostik und Therapie des hepatozellularen Karzinoms. Version 1.0 — Mai 2013.
AWMF-Registernummer: 032/0530L.

% Leitlinie S2k: Nicht-alkoholische Fettlebererkrankungen. AWMF Register Nr. 021-025.

Version Januar 2015.

8 BAK-Richtlinie fur die Wartelistenfihrung und Organvermittlung zur Lebertransplantation.

Holstiege J et al.. Pravalenz der Herzinsuffizienz — bundesweite Trends, regionale Variationen und

haufige Komoarbiditaten. Zentralinstitut far die kassenarztiche Versorgung in Deutschland.

Versorgungsatlas-Bericht Nr. 18/09. Berlin 2018..

Smits JM et al.: Is it time for a cardiac allocation score? First results from the Eurotransplant pilot

study on a survival benefit-based heart allocation. The Journal of heart and lung transplantation: the

official publication of the International Society for Heart Transplantation. 2013; 32(9): 873-80.

8 Eurctransplant: Active waiting list (at month-end) in June 2019, by country, by organ. Quelle:
statistics.eurotransplant.org: 3028P_2019: 01.07.2019.

13 Bei einer Einwohnerzahl von 82,79 Mill: Quelle: Bundesamt fur Statistik. Bevolkerungsstand 2017.
https./Awww . destalis.de

20 Eurotransplant: Transplants in 2019 (Jan-Jun), by country, by donor type, by organ combination.
statistics.eurotransplant.org: 2058P_2019: 04.07.2019.

! hitps:iwww.lungenaerzte-im-netz. de/news-archivimeldung/article/ivarum-wir-die-erforschung-von-
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Laut der Eurotransplant-Statistik standen Ende Juni 2019 in Deutschland n = 306 Menschen
fiir eine Lungentransplantation auf der Hochdringlichkeits-Warteliste.?2 Dies entspricht
einer Pravalenz von 0,037 pro 10.000 Einwohner. Von Januar bis Juni 2019 erhielten 14
Patienten einzelne Lungenfliigel und 158 Patienten beide Lungenfliigel® - insgesamt n =
172 Patienten.

e Terminale Lebererkrankung

Lebererkrankungen nehmen in Deutschland derzeit den 5. Platz in der Sterblichkeitsstatistik
ein. Bei den 25- bis 45-jahrigen Patienten stellen sie mittlerweile sogar die fihrende
Todesursache dar. Eine wesentliche Rolle spielt dabei die Leberzirrhose, deren Haufigkeit
in den letzten Jahren stetig gestiegen ist. Momentan wird von einer Inzidenz von 350 000
Zirrhosekranken (1 pro 240 Einwohner) ausgegangen. Neben Alkoholkrankheit sowie viralen
und cholestatischen Leberentziindungen ist daftir vor allem die dramatische Zunahme an
nicht-alkoholischer Steatohepatitis verantwortlich.2*

Laut Eurotransplant-Statistik standen Ende Juni 2019 in Deutschland n = 838 Menschen flr
eine Lebertransplantation auf der Hochdringlichkeits-Warteliste. Dies entspricht einer
Pravalenz von 0,101 pro 10.000 Einwohner. Von Januar bis Juni 2019 erhielten n = 338
Patienten eine Lebertransplantation.?

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur
Verfligung stehenden Optionen wie die Patientinnen und Patienten bislang im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung versorgt werden

Bitte beachten Sie, dass eine ausfiihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer
4 1a) erfolgt.

Gegenwartig gibt es in der stationdren Regelversorgung in Deutschland kein integriertes
extrakorporales Verfahren zur Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten
(Herz, Leber, Lunge).

Zur Aufrechterhaltung der Organqualitat vor der Implantation kommt heute regelhaft eine
kalte Konservierung zum Einsatz, bei der Organe bei Temperaturen um den Gefrierpunkt
in Ldosungen, die den Stoffwechsel drosseln, gekuhlt werden. So versucht man,
Spenderorgane mehrere Stunden zu erhalten. Allerdings birgt das Kiihlen von Organen
etliche Risiken, von der Eisbildung zur Schédigung von Zellen bis hin zu primaren
Transplantatdysfunktionen. Angesichts der Einschrankungen der Kaltlagerung wird
geschatzt, dass weltweit 60 bis 65 % der Spenderorgane letztlich nicht fiir eine
Transplantation genutzt werden kénnen.

Eine kontinuierliche Beurteilung und Verbesserung der Organqualitat zwischen Ex- und
Implantation ist den Klinikern gegenwartig nicht moglich, da kiihlgelagerte Organe weder
funktionell noch metabolisch aktiv sind und somit nicht auf ihre Lebens- und
Funktionsfahigkeit hin beurteilt werden kénnen.

Therapeutische MaBnahmen kénnen bei kalter Konservierung nicht dazu genutzt werden,
den Zustand der Spenderorgane zu optimieren, was sich dul3erst negativ auf die Ergebnisse
der Transplantation auswirken kann.

lungenerkrankungen-dringend-brauchen/

2 Eurotransplant: Active waiting list (at month-end) in June 2019, by country, by organ. Quelle:
statistics.eurotransplant.org: 3028P_2019: 01.07.2019.

2 Eurotransplant: Transplants in 2019 (Jan-Jun), by country, by donor type, by organ combination.
statistics.eurotransplant.org: 2058P_2019: 04.07.2019.

2 Niederau C: Epidemiologie der Leberzirrhose. Hepatitis&more 1/2011.

25 Eurotransplnat: Transplants in 2019 (Jan-Jun), by country, by donor type, by organ combination.
statistics.eurotransplant. org: 2068P_2019: 04.07.2019.
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2 Angaben zur angefragten Methode
21 Bezeichnung der Methode

Extrakorporale Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten

Beschreiben Sie hier méglichst konkret die Methode, auf die sich die Beratung geméi3

§ 137h Absatz 6 SGB V bezieht. Erldutern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftfichen
Begriindungsansatz der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne
des § 137h SGB V wird durch zwei Komponenten definiert:

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebiet

22 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie hierbei insbesondere die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der
Methode bei der Patientin oder dem Patienten angewendet werden und beschreiben Sie,
nach welcher Rationale das durch die Anwendung angestrebte diagnostische oder
therapeutische Ziel erreicht werden soll. Mit welcher OPS wird die Methode verschidisseit?

Die extrakorporale Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten stellt gegeniiber der
statischen Kaltlagerung ein vollstadndig neues Konzept dar, das zu einer grundlegenden
Anderung der medizinisch-technischen Vorgehensweise in dem Bereich der
Organtransplantation flihrt. Die Behandlung des Spenderorgans wird im Rahmen eines
kontinuierlichen Untersuchungs- und Behandlungsablaufs zur Behandlung des Organs
des Empfangers, der beim Einsatz des Organ Care Systems (OCS™) bereits feststeht.

Die extrakorporale Diagnose und Behandlung umfasst die kontinuierliche

e normotherme und pulsatile Maschinenperfusion des Organs;
¢ diagnostische Beurteilung und Optimierung des zu transplantierenden Crgans.

Die Methode basiet auf dem Wirkprinzip der normothermen und pulsatilen
Maschinenperfusion, einer sicheren und iiberlegenen Alternative zur statischen kalten
Organkonservierung. Eine normotherme und nahezu physiologische Perfusion des
Transplantats simuliert die Funktionen des menschlichen Korpers durch einen Pumpenmotor
und ein Luftungssystem. Sie versorgt das Spenderorgan stédndig mit warmem, oxygenierten
Blut und hdlt somit dessen =zelluldren Stollwechsel aufrecht. Die extrakorporale
normotherme und pulsatie Maschinenperfusion bietet optimale Bedingungen, die
Funktionsfahigkeit und Integritat des Organs bereits vor der Transplantation zu
evaluieren und ggf. zu regenerieren, was die Gefahr einer frihen Dysfunktion minimiert
und die klinischen Ergebnisse post-transplant und damit den Patientennutzen signifikant
verbessert.

Eine exemplarische Prozessbeschreibung einer extrakorporalen normothermen
Organperfusion von Spenderherzen mithilfe des OCS™ Herz stellt sich wie folgt dar26 (vgl.
Klemm et al. 2018):

Kurz bevor das Spenderherz stillgelegt wird, wird liber eine ventse Kanlile heparinisiertes
Spenderblut entnommen. Das Spenderblut wird in einem Beutel aufgefangen und liber einen
Leukozytenfilter in das Perfusions-Set transfundiert, in dem es zusammen mit der speziellen
Priminglésung zum Fiillen des Systems dient. Nach der Blutentnahme und dem Stilllegen
des Herzens wird das kardioplegierte Organ kaniiliert und in dem OCS installiert. Das Organ
wird jetzt in einem offenen Kreislauf mit Spenderblut sowie der speziellen Priminglésung des
OCS (enthélt z.B. Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, verschiedene Vitamine

% Klemm R et al.: Isolierte Organperfusion mit dem Organ Care System — neues Aufgabengebiet der
Kardiotechnik? KARDIOTECHNIK 1/2012: 6-8.
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und Antibiotika) perfundiert. Dabei wird das Blut mittels einer Membranpumpe aus einem
Reservoir retrograd in die Aorta gepumpt und gelangt Uber die Koronararterien in den
rechten Vorhof. Uber eine in die Pulmonalarterie eingebrachte Kaniile kann das Blut aus
dem Herzen in den Oxygenator abflieBen. Dort findet die Oxygenierung und eine
Dekarboxilierung des Blutes statt. Aus dem Oxygenator gelangt das Blut wieder in das
Reservoir und der Kreislauf beginnt von Neuem.

Seit 2018 gibt es im OPS-Katalog den Kode 5-939, der die Art der Konservierung von
Organtransplantaten differenziert. Der Subkode 5-939.2 (Organkonservierung, mit
Anwendung einer kontinuierlichen Ex-vivo-Perfusion und mit Organfunktionsiiberwachung)
kénnte fir die Kodierung der extrakorporalen Diagnose und Behandlung wvon
Organtransplantaten mit dem OCS-System verwendet werden.

23 Beschreibung des Anwendungsgebiets

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.1 beschriebene
Wirkprinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls
Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen.

Die Verflgbarkeit geeigneter Spenderorgane ist ein grof3es Problem der Transplantations-
medizin. Ein relevanter Anteil der méglicherweise explantierbaren Organe erfiillt nicht oder
nicht lange genug die derzeit gliltigen Standardkriterien und kann daher aus verschiedenen
Griinden fur eine Transplantation nicht verwendet werden. Daher missen Kliniker noch
immer ein relevanter Anteil potentieller Spenderorgane ablehnen.

Diese Problematik wird durch die Anwendung des OCS-Systems zur Diagnose und
Behandlung von Organtransplantaten signifikant und richtungsweisend verbessert. Sie
ermdglicht es, zuvor als potentiell ungeeignet eingestuft Organe vor der Transplantation zu
evaluieren, und zu optimieren oder es auszuschlieen. In der Konsequenz fiihrt dies zu
einem betrachtlichen Zuwachs an potentiellen Spenderorganen. Dies konnte in
verschiedenen Publikationen gezeigt werden. %' 28

Eine extrakorporale diagnostische Beurteilung und Optimierung des zu transplantierenden
Organs ist gegenwartig bei Transplantationen von Herz, Leber und Lunge mdglich.

Die Mdglichkeit, Spenderorgane vor der Transplantation zu beurteilen und zu optimieren,
resultiert in einer deutlich hcheren Nutzungsrate bei qualitativ eingeschrinkten
Organen und somit in einer signifikant hoheren Anzahl der fiir eine Transplantation
geeigneten Organe. Sie ist somit ein zentraler Baustein bei den Bemihungen, dem Mangel
an Organspendern und den Veranderungen des Spenderpools entgegenzuwirken, indem
Organe transplantabel werden, die friiher nicht verwendet werden konnten.

Die Patientengruppen, die fiur Organtransplantationen mit vorheriger extrakorporaler
normothermer Organperfusion in Frage kommen, sind oben unter Abschnitt 111.1 genannt.

27 Ravikumar R et al.. Liver Transplantation After Ex Vivo Normothermic Machine Preservation: A Phase
1 (First-in-Man) Clinical Trial. Am J Transplant. 2016 Jun;16(6):1779-87.

2 Nasralla D et al. for the Consortium for Organ Preservation in Europe: A randomized trial of
normothermic  preservation in liver transplantation. Nature 2018, Volume 557:50-56.
https://www. nature.com/farticles/s41586-018-0047-9 (Abstract).
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3 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegenstindlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dieses Feld Nummer
3 vervielféitigen.

31 Name des Medizinprodukts

TransMedics® Organ Care System™

3.2 Name des Herstellers

TransMedics, Inc.
200 Minuteman Rd., Suite 302
Andover, MA 01810, USA

33 Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegensténdliche
Methode

Erldutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der angefragten Methode maRgeblich auf dem Medizinprodukt
beruht.

Das Organ Care System (OCS), eine innovative Technologie- und Multi-Organ-Plattform,
wurde von TransMedics entwickelt. Das OCS ist die einzig verflgbare integrierte und
transportierbare Technologie, die nahezu physiologische Bedingungen fiir Spenderorgane
auBerhalb des menschlichen Korpers nachbildet und damit die derzeitigen
Unzulanglichkeiten der Kiuhllagerung ausgleicht.

Bislang sind drei OCS-Produkte verfligbar, jeweils eines fir die Lungen-, Herz- und
Lebertransplantation. OCS-Produkte fiir weitere Organe, einschlieBlich der Nieren, befinden
sich in der Entwicklung. Jedes OCS-Produkt besteht aus drei Hauptkomponenten, die fiir
jedes Organ entsprechend angepasst sind:

¢ die OCS-Konsole dient zur Aufnahme des sterilen Perfusions-Sets. Sie beherbergt
Infusions- und Kreislaufpumpen, die Batterien, die Elekironik sowie die
Gasversorgung. Ein Monitor ermdglicht dem Kliniker die Uberwachung und
Anpassung der Perfusionsparameter;

¢ das OCS-Perfusionsset besteht aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer
sowie dem extrakorporalen Kreislauf zur Versorgung des Organs in der Zeit zwischen
Ex- und Implantation. Es besteht aus einem offenen Perfusionssystem zur
Versorgung des Organs mit warmem, oxygenierten Blut.

» Die OCS-Losungen. Die Priminglésung fur das Perfusionsset ist angereichert mit
Substraten zur Konservierung und Versorgung des zu perfundierenden Organs. Uber
die beiden Infusionspumpen kann lber die Adenosin- bzw. Adrenalin-Lésung
Einfluss auf das Organ und die gesamte Hamodynamik genommen werden.
Zusatzlich werden zur Aufrechterhaltung eines physiologischen Status bei Bedarf
Medikamente wie z. B. Glukose, Natriumbicarbonat oder Calcium zugefiihrt.

Ohne die technischen Gegebenheiten und Méglichkeiten des Medizinproduktes OCS™ wére
die Methode der extrakorporalen Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten nicht
méglich.
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3.4 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”

a) Einordnung des Medizinprodukts

O aktives implantierbares Medizinprodukt gemaf Richtlinie 80/385/EWG
X Medizinprodukt der Klasse lll gemani Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG
O Medizinprodukt der Klasse llb gemaf Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG

b) fiir Medizinprodukte der Klasse Il

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen
eingegriffen wird und zu welchem Ausmal die Funktionen beeinflusst werden (bspw.
Angabe von Dauer, Intensitét oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter geméall 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des
Medizinproduktes ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des
zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die
wesentliche Funktion eines QOrgans oder eines Organsystems langzeitig verdndert oder
ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fir die
Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder
eines Qrgansystems verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2
VerfO auch seine beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche
Situation des Patienten zu betrachfen.

Das Organ Care System (OCS™) hat nach der obigen Definition einen besonders invasiven
Charakter, da es explizit in wesentliche Funktionen von Organen eingreift und diese ggf.
verandert.

c) fiir Medizinprodukte der Klasse llb

Erldutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls
Jja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmall die
Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitét oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemali 2. Kapitel § 30 Absatz 4 VerfO
aufwveist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt
mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche
Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fiir die Bestimmung, ob der
Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
veréndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine
beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten
zu betrachten.

n/a
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4 Angaben fiur die Prifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemdél 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren \ersorgung bereits systematisch eingefiihrten
Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefiihrte Methoden) wesentlich
unterscheidet Die Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten
Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem
Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet dabei ein
Unterschied im Wirkprinzip®, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der gleichen
Patientengruppe nunmehr ein gegentiber dem bei den bereits eingefiihrten Methoden
eingesefzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren
(unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse)
angewendet werden solfl Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet” bedeutet, dass mit dem
medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrten Methode (unter Einsatz des unter
Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr eine neue, bisher
anderweitig behandelte Patientengruppe behandeit werden solfl. Nédhere Erlduterungen
insbesondere zu den  Begrifflichkeiten ,bereits  eingefiihrte  systematische
Herangehensweisen”, ,Wirkprinzip* und ,Anwendungsgebiet” finden Sie im 2. Kapitel § 31
VerfQ.

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben priift der G-BA, ob die gegensténdliche Methode ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. In diesem Zusammenhang priift der
G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen Erkenntnisse auf den
Anwendungskontext der angefragten Methode.

41 Angabe zu den bereits eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der
angefragten Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt welche medizinischen Verfahren
in der Versorgung der unter Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet
werden. Geben Sie an, welche Informationen fiir die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese
medizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

In Bezug auf die Organkonservierung und —protektion in Deutschland ist die eingefiihrie
Herangehensweise in der stationdren Versorgung die Kaltlagerung der enthommenen
Spenderorgane. (,Die Organkonservierung ist eine wesentliche Voraussetzung fiir den
kurz- und langfristigen Transplantationserfolg. Basis dafir ist eine von Beginn an
kontinuierliche Kiihlung und eine im Einzelfall ausreichende Perfusatmenge und
Perfusionsdauer” - BAK-Richtlinie zur Organtransplantation 2015).

Im Rahmen der derzeitigen klinischen Praxis wird das freipraparierte Organ bei der
Entnahme mit kalter Organprotektionslésung blutfrei gespiilt und dabei heruntergekuhit,
dann entnommen und in einem sterilen Beutel flr die weitere kalte Lagerung verpackt.
Dieser wird dann (in einem zweiten sterilen Beutel) auf Eiswasser in speziellen
Transportbehaltern bei O bis 8°C transportiert.2?

In der Phase zwischen der Entnahme beim Spender und dem Anschluss an den Kreislauf
des Organempfangers sind die entnommenen Organe nicht durchblutet. Dies bedeutet, dass
die Organe in dieser mehrstiindigen Phase nicht mit Sauerstoff und Nahrstoffen versorgt
werden und die Zellen somit unter schwerem Energiemangel leiden.

2 Rauen U & Paul A1 Transportschaden® von Transplantaten, Zellularer Energiemangel, ranzige®
Membranen und zerstorte Zellkraftwerke — und was man dagegen tun kann... UNIKATE 44/2013:92-
104.

17 von 34

78




Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO
Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

Um den Schaden wéahrend dieser Phase fehlender Durchblutung (Ischédmie) maéglichst
gering zu halten, wird das Schutzprinzip Kalte verwendet: Kalte verlangsamt den
Metabolismus (alle enzymatischen Prozesse werden etwa um den Faktor 2 pro 10°C
Temperaturabnahme verlangsamt) und senkt damit den Energiebedarf. Zudem werden auch
viele Zellschadigungsprozesse verlangsamt.

sKonservierungsschadigungen® eines Transplantats stellen sich haufig als eine kombinierte
Schadigung dar, die durch die Schadigungsfaktoren ,fehlende Durchblutung® (Ischamie,
hierbei ist der Hauptschadigungsfaktor der Sauerstoffmangel), durch die ,Kalte® selbst sowie
durch ,unerwiinschte Wirkungen der Protektionslésungen® ausgelést wird. Beim
Wiedererwdrmen kommt es hdufig zu Schadigungen des metabolisch inerten Gewebes.
Diese Faktoren setzen einen Schaden, der haufig durch die bestehenden Vorschéadigungen
der Organe potenziert wird.

Da kiihlgelagerte Organe weder funktionell noch metabolisch aktiv sind, kénnen sie nicht
auf ihre Lebens- und Funktionsfahigkeit hin beurteilt werden. Therapeutische
MaRnahmen kénnen nicht dazu genutzt werden, den Zustand der Spenderorgane zu
optimieren, was sich negativ auf die Ergebnisse der Transplantation auswirken kann. Die
Nachteile der Kaltlagerung fiihren dazu, dass in den USA gegenwartig nur etwa 30-35% der
gespendeten Herzen flir eine Transplantation verwendet werden kénnen.

Seit 2018 gibt es im OPS-Katalog den Kode 5-939, der die Art der Konservierung von
Organtransplantaten differenziert. Der Subkode 5-939.0 (Organkonservierung, ohne
Anwendung einer Ex-vivo-Perfusion) kdnnte fir die Kodierung der Kaltlagerung in Frage
kommen.

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von den
unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet Hierbei kénnen
mitunter der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der angefragten Methode,
eine verdnderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere
Eigenschaften und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts
relevant sein.

Die Methode der extrakorporalen Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten zu
transplantierenden Organen basiert auf dem Wirkprinzip der normothermen (und
pulsatilen) Maschinenperfusion, welches eine neues theoretisch-wissenschafiliches
Konzept darstellt, das sich wesentlich und grundsatzlich von der gegenwartig praktizierten
statischen kalten Organkonservierung unterscheidet.

Die OCS-Plattform stellt gegeniiber der Kaltlagerung ein neues Konzept dar, das zu einer
grundlegenden Anderung der medizinisch-technischen Vorgehensweise in dem
Bereich der Organtransplantation fuhrt.

Zur Frage der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten
Methode und ihrer Anwendbarkeit im Rahmen des deutschen stationaren Versorgungs- und
Erstattungssystems vgl. auch Abschnitt 1\V/-1
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4.2 Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten Methode
bereits angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt ob und falls ja bei welchen
Patientengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der angefragten
Methode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patientengruppe
{bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die wesentliche Datengrundlage fiir die
Anwendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier benannten
Patientengruppen. Berlicksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus Leitlinien
oder systematischen Ubersichtsarbeiten.

Das OCS-System ist CE-gekennzeichnet fiir den Einsatz bei Lunge, bei Herz und bei Leber.
Diese drei Produkte werden in spezialisierten Transplantationszentren in den USA, Europa,
Australien und Kanada kommerziell und/oder in der Forschung eingesetzt. Nach Angaben
des Herstellers TransMedics wurde das OCS-Systemn bisher eingesetzt (Stand Ende Juli
2019):

Weltweit:

e Gesamt: 1334 Falle, davon

¢ OCS-Herz: 767

e OCS-Lunge: 407

s OCS-Leber: 160

Deutschland:

¢ Gesamt: 142 Fille, davon

e OCS Herz: 98

e OCS Lunge: 44

e OCSlLeber:r 0

Deutsche Zentren:

e Medizinische Hochschule Hannover: Herz & Lunge
e Universitats-Herzzentrum Freiburg-Bad Krozingen: Herz
e DHZ-Berlin: Herz & Lunge

e Universitares Herzzentrum Hamburg: Herz & Lunge

e Universitatsklinikum Leipzig: Herz

Im Rahmen des DSO Vertrages / Registry (in den o.g. Herzfallen enthalten):
e OCS Herz: 21

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen
(beispielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete
oder bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht Falls
Sie unter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

n/a
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B-1.5  Eingegangene Stellungnahmen —BAh-19-006 Herz

Bis zum Ende der Frist zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 24. September 2020 sind finf
schriftliche Stellungnahmen eingegangen (Kapitel B-1.6). Zwei Stellungnehmer waren nicht
stellungnahmeberechtigt. Drei Stellungnehmer haben eine mindliche Stellungnahme im
Unterausschuss Methodenbewertung am 8. Oktober 2020 abgegeben (Kapitel B-1.8).

B-1.6  Eingegangene schriftliche Stellungnahmen — BAh-19-006 Herz

In der nachfolgenden Tabelle sind die Organisationen aufgefiihrt, die eine Stellungnahme zur
Herztransplantation abgegeben haben.

Stellungnehmer Datum
TransMedics Inc. 23.09.2020
Klinik fir Herzchirurgie, Universitat Heidelberg 24.09.2020

Transplantationszentrum Medizinische Hochschule Hannover (MHH) 24.09.2020

Deutsche Stiftung Organtransplantation 24.09.2020

Verband der Universitatsklinika Deutschlands 24.09.2020
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B-1.6.1 Schriftliche Stellungnahme TransMedics Inc. — BAh-19-006 Herz

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die Ein-
schldgigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel

§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses

Methode

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei (GKV-SV) / im Zusammenhang mit (DKG)
einer Herztransplantation

Stellungnehmer

TransMedics, Inc.
200 Minuterman Rd. St. 302, Andover, MA 01810, USA

Bevollmachtigter: Medalliance GmbH, Dr. Thomas Seeger,
Am Brunnenbuck 14, 79424 Auggen

Datum

23.09.2020

Teilnahme an
mdl. Anhorung er-
wiinscht!

(Bitte ankreuzen)

[ ja O nein

! Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschiuss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen Stel-
lungnahme zu geben. Die mundliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen
Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss
des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

1

82



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept

GKV-8V
zu 2.3.1 Bewertung der Methodeneigenschaft

Es ist zutreffend, dass die normotherme und pulsatile Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung ,bei“ einer
Herztransplantation zum Einsatz kommt.

Die Herztransplantation beruht auf einem Ubergreifenden
arztlichen Therapieplan. Die extrakorporalen Untersu-
chungs- und Behandlungsschritte sind wie die weiteren
BehandlungsmaBnahmen der Herztransplantation des
QCrganempfingers zuzuordnen, der beim Einsatz des
OCS™ Herz bereits feststeht.

Insgesamt sind die Ausfiihrungen zutreffend und werden
unter Verweis auf die einschldgige Rechtsprechung des
BSG (iberzeugend begriindet.

vgl. auch Abschnitt Il, Ziffer 2.2, Abschnitt IV, Ziffer 2.2
Beratungsantrag vom 05.12.2019

DKG

zu 2.3.1 Keine Methode im Sinne des Verfahrens
nach § 137h SGB V

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung ist integraler Bestandteil des
arztlichen Therapieplans. Sie wird nicht deshalb nur ,im
Zusammenhang” mit einer Herztransplantation einge-
setzt.

Die Ausfiihrungen lassen weitgehend auller Betracht,
dass es sich bei der Bewertung der Methodeneigen-
schaft und ihres theoretisch-wissenschaftlichen Kon-
zepts um eine medizinisch-wissenschaftliche Fragestel-
lung handelt. Die Fragestellung ist unter Berlicksichti-
gung des in § 137h SGB V, der MeMBYV und des 2. Kapi-
tels, §§ 33 ff. VerfO G-BA geregelten rechtlichen Rah-
mens medizinisch zu beantworten. Gesetzliche Zustan-
digkeits- und Finanzierungsregelungen treffen dagegen
keine medizinische Aussage Uber die Methodenqualitat
und das Vorliegen eines neuen theoretisch-wissen-
schaftlichen Konzepts. Sie kniipfen —wie § 137h SGB V
—an das Vorliegen einer medizinischen Methode an.

Zu den Positionen der DKG im Einzelnen:

1. .Im vorliegenden Fall ist jedoch offenkundig, dass die
Regelungen des § 137h Abs. 3 und 4 SGB V hinsichflich
der darin enthaltenen vergiitungsrechtlichen Vorschriften
denen entgegenstehen, die fir den Beratungsgegen-
stand, das OCS, einschlégig sind.”

(Tragende Griinde, Stand 27.08.2020, S. 5)

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

Gesetzliche Finanzierungsregelungen sind ungeeignet,
die medizinisch-fachlich zu bewertende Methodeneigen-
schaft i.S.d. § 137h SGB V festzustellen. Die Anwend-
barkeit der jeweils einschlagigen Finanzierungsregelun-
gen ist eine Folge, nicht aber die Ursache daflr, dass
eine medizinische Methode vorliegt.

Beratungsgegenstand ist nicht das ,OCS". Der Bera-
tungsantrag bezieht sich auf die Methode der ,extrakor-
poralen Diagnose und Behandlung von zu transplantie-
renden Organen” bei Herz-, Leber- und Lungentrans-
plantationen

Die TransMedics® Organ Care Systeme (OCS™) Herz,
Lunge cder Leber sind die im Beratungsantrag darge-
stellten Medizinprodukte hoher Risikoklasse.

2. ,Das OCS ist Teil der Organbeschaffung. Diese ist im
Transplantationsgesetz und der im Zuge dessen zu
schiieBenden Vertrage ausfiihriich geregelf, was auch die
vergiitungsrechtiichen Aspekte umfasst. Die entspre-
chende Zusténdigkeit liegt bei der Deutschen Stiftung Or-
gantransplantation (DSQ).*

(Tragende Griinde, Stand 27.08.2020, S. 5)

vgl. Abschnitt Il, Ziffern 1.1, 2.1 ff. Beratungsantrag vom
05.12.2019

vgl. Abschnitt Il, Ziffer 3 Beratungsantrag vom
05.12.2018

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |Ihre Stellungnahme mdéglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Der Verweis auf Zusténdigkeiten ist ungeeignet, etwas
zur Feststellung der medizinisch-fachlich zu bewertenden
Methodeneigenschaft beizutragen

Das Transplantationsgesetz kennt den Begriff ,Organbe-
schaffung" nicht. Die DSO hat als Koordinierungsstelle die
ihr gem. § 11 Abs. 1 S. 1, 2 TPG Ubertragenen organisa-
torischen Aufgaben bei der Vorbereitung der Entnahme,
der Entnahme, Vermittlung und Ubertragung von Orga-
nen. Hierbei handelt es sich um gemeinschaftliche Aufga-
ben der Transplantationszentren und Entnahmekranken-
hauser.

Das Transplantationsrecht sieht keine die Methodenbe-
wertung des G-BA nach § 137h SGB V verdréangende Zu-
sténdigkeit der DSO vor. Die Zustandigkeit fir die Metho-
denbewertung liegt im Fall des § 137h SGB V wie bei an-
deren Methodenbewertungen im Rahmen der gesetzli-
chen Krankenversicherung beim G-BA (2. Kapitel, §§ 3,
29 ff. VerfO G-BA).

Soweit die Leistungsanspriiche gesetzlich krankenversi-
cherter Patienten gem. §§ 27, 39 SGB V reichen, die auch
Leistungen bei der Organtransplantation umfassen (aus-
driicklich gem. § 27 Abs. 1a SGB V), reicht die Zustzndig-
keit des G-BA fiir das Leistungs- und das komplementire
Leistungserbringungsrecht der GKV.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

3. .Die DSQ hat sich bereits mit dem hier gegenstandii-
chen OCS befasst und dazu auch bereits eine entspre-
chende Finanzierungsvereinbarung getroffen, die den
Mehrkosten des Einsatzes des OCS begegnet. Auch ist
diese Vereinbarung mit dem Ziel der Generierung von Evi-
denz ber den Nutzen des Einsatzes des OCS verkniipft.
Das Verfahren nach § 137h SGB V zielt jedoch gerade
auf Methoden ab, die neu in die Versorgung kommen, de-
ren Finanzierung noch ungesichert ist und iiberpriift wer-
den soll und deren Nufzen zu bewerten ist.”

(Tragende Griinde, Stand 27.08.2020, S. 5)

Anhand von Zustandigkeits- und Finanzierungsregelun-
gen lasst sich die medizinisch-fachlich zu bewertende
Methodeneigenschaft nicht feststellen.

Es gibt keine ,Finanzierungsvereinbarung", die eine re-
gelhafte Finanzierung der vorliegend gepriften medizini-
schen Methode (ber das DSO-Budget sicherstellt. Die
angesprochenen vertraglichen Vereinbarungen betreffen
eine Evaluationsphase, die fiir die Jahre 2011 bis 2013
konzipiert wurde und einer regelhaften Finanzierung des
OCS™ Herz vorausgehen sollte.

Die am 11.10.2011 abgeschlossene ,Vereinbarung {iber
die kontrollierte Einfiihrung des Organ Care Systems fiir
Herzen (OCS™) war auf einen Untersuchungszeitraum
von 24 Monaten angelegt. Mit Blick auf den damaligen

ausfihrlich zur ,OCS-Vereinbarung vgl. Abschnitt IV, Zif-
fer 1 Beratungsantrag vom 05.12.2019

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

Erkenntnisstand sollte sie der zusatzlichen Evaluation
der extrakorporalen Diagnose und Behandlung von
Spenderherzen unter Einsatz des OCS™ Herz dienen
Die Anzahl der Einsatze des OCS™-Systems und die
Dauer des sog. OCS™-Programms wurden vertraglich
begrenzt.

Die Finanzierung des OCS™-Systems lag einerseits bei
den Herztransplantationszentren (OCS™-Basiseinheiten,
Service, Schulung) sowie andererseits bei der DSO
(OCS™-Perfusionseinheiten). Eine Finanzierung iber
das DSO-Budget setzte voraus, das die Einschlusskrite-
rien eines gleichzeitig vereinbarten Registerprotokolls er-
failit.

Das OCS™-Programms basierte also auf den medizi-
nisch-wissenschaftlichen Rahmenbedingungen des Jah-
res 2011. Die Uberlegenheit der normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsitberwa-
chung bei einer Herztransplantation gegeniber dem
Standardverfahren der kalten, ischamischen Lagerung
von Spenderorganen ist zwischenzeitlich in verschiede-
ner Untersuchungen im Bereich der Transplantationsme-
dizin festgestellt worden, die zwischenzeitlich publiziert
wurden.

Die Finanzierung des OCS™ Herz ilber das beendete
QOCS™-Programm ist seit vielen Jahren nicht mehr még-
lich.

vgl. Studien gem. Abschnitt Il B, Ziffer 4 des Beratungs-
antrags

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

4. .GemaR § 16 Abs. 1 Transplantationsgesetz ist die
Bundesérztek fiir die Feststellung des medizini-
schen Standes der Wissenschaft zusténdig und hat dazu
in Richtlinien u. a. auch die Anforderungen an die Konser-
vierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung
der Organe, um diese in einer zur Ubertragung oder zur
weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Uber-
tragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten, zu regein.
Der Normencharakter dieser Richtiinien findet seine Un-
terstreichung in dem Umstand, dass diese dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen
sind. Die Richtlinie erméglicht auch ein Abweichen von
seinen Vorgaben ,zur Uberpriifung bisheriger und Gewin-
nung neuer Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft’, Das in der 0. g. DSO-Vereinbarung zur OCS ver-
foigte Ziel der Gewinnung neuer Erkenntnisse stelff so e
nen Fall in idealtypischer Weise dar."

(Tragende Griinde, Stand 27.08.2020, S. 6)

Auch in diesem Zusammenhang tragen Zustandigkeits-
vorschriften wiederum nichts zur Feststellung der medizi-
nisch-fachlich zu bewertenden Methodeneigenschaft bei.

Die Zusténdigkeit des G-BA fiir Methodenbewertungen im
Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung wird durch
die Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer aus

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

medizinisch-fachlicher Sicht gem. § 16 TPG ergénzt, aber
nicht ersetzt.

Unabhéngig von Aufgabenzuweisungen im Rahmen des
Transplantationsrechts regelt das Recht der gesetzlichen
Krankenversicherung Leistungsanspriiche der Spender
und Empfanger in §§ 27 Abs. 1, 1a, 39 SGB V. Komple-
mentar erstreckt sich der Zustandigkeitsbereich des G-BA
fiir eine Methodenbewertung nach §§ 135 ff. SGB V auf
die gegeniiber diesen Versicherten zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung erbrachten Behandlungsleis-
tungen.

Dass die Bundesarztekammer zum Beispiel nach § 16
Abs. 1 Nr. 4a TPG Richtlinien zu Untersuchungen des Or-
ganspenders erlasst, bedeutet nicht, dass die Zusténdig-
keit des G-BA fur die Bewertung medizinischer Methoden
im Anwendungsbereich des § 27 Abs. 1a SGB V entfallt.

Ausschlaggebend fir die  Methodenqualitat  der
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei mit einer Herztransplantation
unter Verwendung des OCS™ Herz sind die pragenden
Behandlungsinhalte dieser medizinischen Methode, die
der GKV-SV auf S. 5 der Tragenden Griinde, Stand
27.08.2020 zutreffend beschreibt.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

5. Bei der extrakorporalen Diagnose und Behandlung er-
foigt eine Organkonservierung mit einer Lieferung des
Spenderorgans zum Krankenhaus, die lediglich als ,inno-
vatives Transportkonzept" einzustufen ist.”

(Tragende Grinde, Stand 27.08.2020, S. 7)

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei einer Herztransplantation ist
kein ,innovatives Transportkonzept”, sondern bezeichnet
aufeinander bezogene medizinische Behandlungsschritte
im Rahmen eines einheitlichen &rztlichen Therapieplans
zur Durchfuhrung einer Herztransplantation. Das OCS™
Herz erméglicht die medizinische Beurteilung, Erhaltung
und Behandlung des Spenderherzens mit dem Ziel der
Erhdéhung der Erfolgswahrscheinlichkeit der Transplanta-
tion bei dem Versicherten, der als Empfénger des Organs
feststeht.

Aufgrund der Mobilitit des OCS™ Herz kénnen die Be-
handlungsschritte frithzeitig, bereits auf dem Weg des Or-
gans zu dem gesetzlich krankenversicherten Organemp-
fanger vorgenommen werden. Die Mobilitat ist in Bezug
auf die Methodenqualitit also keine widersprechende,
sondern eine erganzende Funktionalitat.

vgl. auch Abschnitt IV, Ziffer 2.2 Beratungsantrag vom
05.12.2019

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

Die Methodenqualitat der normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei mit
einer Herztransplantation unter Verwendung des OCS™
Herz liegt aufgrund ihrer pragenden Behandlungsinhalte
bereits dann vor, wenn sich Organspender und -empfan-
ger am gleichen Ort befinden. Die Mobilitat des OCS™
Herz erschlielt fir die Methode jedoch einen gréReren
Einsatzbereich, der sie von den Standardverfahren ab-
hebt. Das @ndert nichts an der Methodenqualitat, sondern
begriindet wesentliche Vorteile der Methode gegeniiber
der kalten, ischdmischen Lagerung von Spenderorganen.

Mit der Methode wird die Aufbewahrungszeit des Herzens
wesentlich verlingert. Gleichzeitig sind bereits wihrend
ihrer Anwendung umfangreiche Gewebevertraglichkeits-
tests moglich, welche die Funktion der Transplantate op-
timieren und die Gefahr einer OrganabstoBung wesentlich
verringernkonnen. Es handelt sich somit um ein Gerat zur
medizinischen Beurteilung, Erhaltung und Behandlung
des fir den Empfanger bestimmten Herzen.

Eine kinstliche Trennung der medizinisch aufeinander
bezogenen Behandlungsschritte, die zu dem einheitlichen
arztlichen Behandlungsplan einer Herztransplantation ge-
héren in die Segmente Beschaffung, Aufbereitung und

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Lieferung des Transplantats einerseits und die .eigentli-
che" Transplantationsleistung im Krankenhaus anderer-
seits ist nicht zielflihrend.

Die von der DKG vertretene Auffassung, dass es sich vor-
liegend nicht um eine Methode der Krankenhausbehand-
lung nach § 39 SGB V handelt, ist im Ergebnis medizi-
nisch nicht vertretbar.

zu 2.3.2 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches

Konzept
Bei dem OCS™ Herz handelt es sich um eine etablierte | Vgl im Einzelnen Abschnitt Il, Ziffer 4 Beratungsantrag
Methode der Krankenhausbehandlung. Sie wird seit vom 05.12.2019

2006 in deutschen Krankenhausern durchgefiihrt. Seit
20089 gibt es einen OPS-Kode (5-375.%) zur Beschrei-
bung einer ,Herztransplantation mit normothermer und
pulsatiler Organkonservierung".

Auch dieser Umstand zeigt, dass die medizinische Me-
thode nicht dem organisatorischen Zusténdigkeits- und
Kostenbereich der DSO nach § 11 Abs. 1 TPG zuzuord-
nen ist, sondern als medizinische Behandlungsmethode
nach § 6 Abs. 2 KHEntgG sachgerecht zugeordnet wer-
den kann und zu finanzieren ist. Sie fallt somit grundsatz-
lich in die Zustandigkeit des G-BA im Rahmen des § 137h
SGB V und des InEK.

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Hiermit werden weder die Zustandigkeiten der DSO als
Koordinierungsstelle noch die Richtlinienkompetenz der
Bundesérztekammer nach dem Transplantationsgesetz
in Frage gestellt. ,Friktionen mit den Zusténdigkeitsberei-
chen der DSO" (Tragende Griinde, Stand 27.08.2020, S.
8) sind nicht erkennbar.

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung geman

§ 137h SGB V

Allgemeine
Anmerkung

Literaturverzeichnis

Bitte erstellen Sie hier eine Auflistung der Literatur, mit der Sie ihre Stellungnahme begriinden.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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B-1.6.2

Schriftliche Stellungnahme Klinik fiir Herzchirurgie, Universitdt Heidelberg — BAh-19-006

Herz

= Gemeinsamer

Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Einschldgigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Methode Funktionsiiberwachung bei (GKV-SV) / im Zusammenhang mit (DKG)
einer Herztransplantation

Prof. Dr. med. Gregor Warnecke
Leitender Oberarzt

Klinik fiir Herzchirurgie
Universitat Heidelberg

Im Neuenheimer Feld 110
69120 Heidelberg

Stellungnehmer

Datum 24.09.2020

Teilnahme an X ja O nein
mdl. Anhorung

erwiinscht’

(Bitte ankreuzen)

! Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschiuss des G-BA Stellung zu nehmen und ein
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mandliche

e
n

Stellunghahme zu geben. Die mundliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der

schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlic
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

h
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= Gemeinsamer
" Bundesausschuss

Begriindung
Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme maéglichst durch

Kitenig Anmerkung/ggl: Anderungsvorschiag Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.
Der GKV-8V sagt auf Seite 5/6 der tragenden Griinde: - Im Gegensatz zur kalten Lagerung des
JDiese Unterschiede zwischen Kaltkonservierung und Spenderherzens auf Eis ist die normotherme
Einsatz des beratungsgegenstindlichen Konservierung des Herzens im Organ Care System eine
Organperfusions- und Uberwachungsgerétes sind so anspruchsvolle Technik, die der kontinuierlichen
substantiefl, dass der G-BA die Transplantation von Uberwachung und Intervention durch einen oder
Herzen unter Einsatz des Organperfusions- und mehrere spezialisierte Transplantationschirurgen
Uberwachungsgerites im Vergleich zur Transplantation | bedurfen. Diese arbeiten eng mit dem Implantationsteam
von kalt konservierten Herzen als eigensténdige im Empfangerkrankenhaus zusammen und unterliegen
Methode der Herztransplantation ansieht”. der Weisungsbefugnis des leitenden
Dem stimme ich aus den folgenden Griinden zu: siche Transplantationschirurgen. Die Technik wird in der
nebenstehend derzeitigen Behandlungsrealitat in Deutschland in erster
Neues theoretisch- Linie eingesetzt um die Ergebnisqualitat der

wissenschaftliches
Konzept

Herztransplantationen von chirurgisch komplexen
voroperierten Empfangern (voroperiert mit LVAD u.a.) zu
verbessern. Dies ist notwendig, da mittlerweile, je nach
Zentrum, 50 — 80% der Herzempfanger voroperiert sind.
Da die chirurgische Praparation dieser voropetierten
Empfanger viel Zeit in Anspruch nimmt, wird die
eigentlich als Maximum definierte Ischamiezeit von 4 h
regelmassig iiberschritten. Ischamiezeiten jenseits von 4
h fihren zu deutlich schlechteren frilhen Ergebnissen.
Da im bekannten Spenderorganmangel in Deutschland
immer weiter zunehmend Spenderherzen mit erweiterten
Spenderkriterien akzeptiert werden missen um
uberhaupt die Transplantationszahlen halten zu kénnen,

werden die langen Ischamiezeiten von tber 4 h noch

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
iibermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

relevanter, da die nicht-idealen Spenderorgane oft noch
sensibler auf lange Ischamiezeiten reagieren. Um also
indikaticnsgebunden fir voroperierte Empfanger mit
langen chirurgischen Préparationszeiten sicher Herzen,
und erst recht solche mit erweiterten Spenderkriterien,
akzeptieren zu kdnnen, ist der Einsatz des Organ Care
System, in dem Konservierungszeiten von bis zu 8 h
sicher méglich sind, und in dem die Organfunktion
kontinuierlich tiberwacht werden kann, nicht nur
segensreich, sondern in vielen Fallen schlicht notwendig.
Villig unzweifelhaft ist aus herzchirurgischer Sicht eine
Herztransplantation mit OCS ein Eingriff fiir eine
bestimmte Gruppe Patienten (voroperierte komplexe
Falle, denen gute oder nicht-ideale Spenderorgane
implantiert werden) und eine Herztransplantation ohne
OCS ein Eingriff flir eine andere Gruppe Patienten (nicht
voroperierte, denen gute oder auch nicht-ideale
Spenderorgane implantiert werden. Diese Einschatzung
wird von Prof. Dr. Jan Gummert, Vorsitzendem der
Kommission Herz bei der STAKO der BAK, geteilt und
wurde von diesem bei letzten diesbeziiglichen STAKO
Beratung im Januar 2020 so vertreten. Damit ist eine
Herztransplantation mit OCS etwas grundsitzlich
anderes als eine Herztransplantation mit kalter
Lagerung. Dariiberhinaus kommen weitere Indikationen
fiir den OCS Einsatz bei bestimmten nicht-idealen
Spenderorganen, wie solchen mit linksventrikularer
Hypertrophie, in Betracht.
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Begriindung

Bitte begriinden Sie lhre Stell. hme miéglichst durch

Kritenuiny Anmerkung/ggf. Anderungsvorschiag Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.
Die DKG sagt auf 5. 7 der tragenden Griinde: Aus diesen Ausflihrungen der DKG spricht in erster Linie
Bei der extrakorporalen Diagnose und Behandlung eine tiefe Unkenntnis der Herztransplantationsmedizin,
erfolgt eine Organkonservierung mit einer Alle Spenderherzen werden in Deutschland von
Lieferung des Spenderorgans zum Chirurgen aus dem Team des Empfingerzentrums, die
Krankenhaus, die lediglich als _innovatives .d‘?' di'.eh?r” Per TEM"_” d”’."’_hgemw“ \é\-‘e:hu_mg des
. ' " I urgen am Empfanger
e i mriogn gt araprior i non OF
damit allenfalls auf das Spenderorgan, nicht gebracht. Damit die arztlichen Kollegen diese Tatigkeit
; d - ! nicht unentgeltlich in ihrer Freizeit durchfuhren miissen,
Je.dOCh ﬂf"r den Patienten. Es ist in _dem erhalten Sie von der DSO hierfir auf eine
Sinne keine Methode. Erst durch die Lohnsteuerkarte Klasse 6 eine Pauschale pro Entnahme.
Transplantation {im Sinne des Einpflanzens Die Verantwortung fir Entnahme, Uberpriifung der
des Organs) gelangt das aufbereitete Organ Spenderorganqualitat und Uberleben des Empféngers
in den Kérper des Organempféngers und liagt beim Transplantationsteam des
kann damit eine Wirkung entfalten. Es Empféngerzentrums. Dies schliefft auch jegliche
handelt sich somit um zwei getrennte medizinrechtliche Verantwortung fir das
\organge. Transplantationsergebnis inklusive einer maglichen
Dem stimme ich aus folgenden Griinden nicht zu: mangelhaften Funktion eines Spenderherzens ein. Alle
98 bisherigen Einsatze des OCS Herz in Deutschland,
darunter auch die 21 in der DSO-Registerstudie aus
2011 und 2012, sind von den jeweiligen Teams des
implantierenden Herztranspl tionszentrums und nicht
von der DSO cder sonst irgendeiner dritten Partei
durchgefihrt worden. Es sind keine zwei getrennten
‘ergdnge erkennbar.
Begriindung
Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag e Lyl Sell jneyrdlichetiduneh

Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem  Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Die DKG sagt auf 5. 5 der tragenden Griinde:
Das OCS ist Teil der

Organbeschaffung. Diese ist im
Transplantationsgesetz und der im Zuge
dessen zu schlieBenden Vertrage

ausfiihrlich geregelt, was auch die
vergiitungsrechtlichen Aspekte umfasst. Die
entsprechende Zustandigkeit liegt bei der

D hen Stiftung Organt I ion
(DS0O). Die DSO hat sich bereits mit dem hier
gegenstandlichen OCS befasst und dazu
auch bereits eine entsprechende
Finanzierungsvereinbarung getroffen, die

den Mehrkosten des Einsatzes des OCS
begegnet. Auch ist diese Vereinbarung mit
dem Ziel der Generierung von Evidenz Uber
den Nutzen des Einsatzes des OCS
verkniipft.

Dem stimme ich aus felgenden Griinden nicht zu:

Diese Aussage gleicht einer zynischen Nebelkerze. Kein
QOCS Herz-Einsatz in Deutschland wurde seit 2012
bezahlt. Auch nicht von der DSO. Das OCS Register der
DSO ist nicht mehr existent, die Vertragslaufzeit lange
abgelaufen. Alle seither in Deutschland durchgefiihrten
OCS-Herz-Einsatze fanden in Hannover, Freiburg oder
Essen statt. Keiner dieser Einsdtze wurde bezahlt,
obgleich sie ausschlieBlich von den Zentren aufgrund
medizinischer Indikati jurchgefiihrt wurden um
schlechten Ergebnissen bei Routinetransplantationen mit
kalter Lagerung (erfolgreich!) zu begegnen. Derzeit wird
vielen Patienten ein gewinnbringender Einsatz des OCS
Herz vorenthalten, da die Transplantationszentren die
zusdtzlichen Mittel fir das OCS Herz aus eigener Kraft
nicht aufbringen kénnen, So z.B. in meinem derzeitigen
Zentrum Heidelberg. Sinn des angestrengten
Stellungnahmeverfahrens beim GBA ist gerade eben, die
nicht geklarte Finanzierung zu ordnen. Bestreben der
DKG scheint aber leider zu sein, den derzeitigen
ungeklarten Zustand méglichst lange zu perpetuieren,

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

enzeilen und

Weitere Voraussetzungen
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begrtinden Sie Ihre Stellungnahme mdéglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
iibermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

zur Bewertung gemaR

Anderungsvorschlage jewells gesonderte Tabellenzeilen und

Tragenden Grunden.

§ 137h SGB V fugen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzellen hinzu.

Bitte nutzen Sie nach Moglichkeit fur inhaltiich veneinander Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begrundung ein und
Allgemeine abgrenzbare Aspekte lhrer Stellungnahme bzw beziehen Sie sich dabei auf die Ausfohrungen in den
Anmerkung Anderungsvorschlage jewells gesonderte Tabellenzeilen und Tragenden Grunden

fugen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzellen hinzu.

Literaturverzeichnis

Bitte erstellen Sie hier eine Auflistung der Literatur, mit der Sie ihre Stellungnahme begriinden.
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B-1.6.3

Schriftliche Stellungnahme Transplantationszentrum Medizinische Hochschule

Hannover (VIHH) — BAh-19-006 Herz

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Einschldgigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Methode

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung beifin Zusammenhang mit einer
Herztransplantation

Stellungnehmer

Prof. Dr. Axel Haverich
Medizinische Hochschule Hannover

- Transplantationszentrum MHH Hannover
- Klinik fur Herz-, Thorax-, Transplantations- und GeféfRichirurgie

Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover

Datum

24.09.2020

Teilnahme an
mdl. Anhorung
erwiinscht'
(Bitte ankreuzen)

4 ja O nein

! Jeclem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen
Stellungnhahme zu geben. Die mundliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

1
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= Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsiberwachung (Organ Care System, OCS) ist
ein innovatives theoretisch-wissenschaftliches Konzept.
Es erméglicht eine umfangreiche Funktionsiiberprifung
und qualitditsmaRig gesicherte Behandlung von
Spenderherzen ver der Transplantation. Sicherhsit und
Effizienz des OCS sind erwiesen. Damit steigert es auch
und besonders die Patientensicherheit in Verbindung mit
der Herztransplantation.

Wir widersprechen den Ausfiihrungen der DKG unter
2.3.1. (Bewertung der Methodeneigenschaft), die das
OCS als ,Teil der Organbeschaffung” betrachtet und
seine Bewertung als eigensténdige Methode in Frage
stellt

Den Ausfilhrungen der GKV-SV, dass es sich beim
Einsatz des OCS um einen ,Bestandteil des arztlichen
Therapieplans, dem ein eigenes theoretisch-
wissenschaftliches Konzept zu Grunde liegt" handelt, ist
uneingeschrankt zuzustimmen. Aus medizinisch-
arztlicher Sicht unterstiitzen wir auch den Hinweis der
GKV-8V auf die substanzielle Uberlegenheit des
Organperfusionsgerates im Vergleich zur herkémmlichen
ischamischen Kaltkonservierung, die das OCS als
eigensténdige Methode qualifiziert. Das OCS ist
vergleichbar mit einer Herz-Lungen-Maschine, die
zweifellos eine Methode der Krankenbehandiung ist.

Die Klinik fiir Herz-, Thorax-, Transplantations- und
Gefalkchirurgie (HTTG) und das
Transplantationszentrum der Medizinischen Hochschule
Hannover (MHH) verfiigen iiber umfangreiche
Erfahrungen mit dem OCS. Seit 2016 wurden insgesamt
66 Herztransplantationen nach Einsatz von OCS
durchgefiihrt. Unsere Erfahrungen und
wissenschaftlichen Studien haben die Sicherheit und
Effektivitat des OCS bestatigt.

Voraussetzung fir den erfolgreichen Einsatz des OCS ist
eine Einbindung in den Therapieplan der
Herztransplantation, der vom Chirurgenteam des
Transplantationszentrums verantwortet wird.

Die Behandlung des Patienten mit einem Spenderherz
beginnt ab der telefonischen Annahme des
Spenderherzens durch das Zentrum und nicht erst bei
der Implantation des Spenderherzens in den Empfanger.
Dies zeigt der Ablauf der Herztransplantation, der in
Deutschland und international praktiziert wird:

Ein Spenderherz wird von Eurotransplant einem
spezifischen Empféanger auf der Warteliste eines
Transplantationszentrums angeboten. Die Arzte des
Zentrums priifen nach festgelegten Kriterien, ob das
Organ akzeptiert werden kann. Nach Akzeptanz des
potenziellen Spenderherzens flr einen Patienten/eine

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Da es sich beim OCS um eine Behandlungsmethode in
Verantwortung des Empfanger-
Transplantationszentrums handelt, sollte sein Einsatz
dem Zentrum direkt vergitet werden

Patientin durch das Empfangerzentrum, reist ein
spezialisiertes Transplantationsteam aus dem Zentrum
mit einem OCS zur Klinik des verstorbenen
Organspenders. Dort bewerten die Chirurgen das Organ
klinisch, entnehmen es, priifen es im OCS und bereiten
den Transport ins Zentrum vor. Sobald das Spenderherz
vom Transplantationsteam des Empfangerzentrums
nach der Entnahme (ibernommen worden ist, befindet es
sich in seiner arztlichen Verantwortung.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) ist im
Rahmen ihrer Funktion als Koordinierungsstelle lediglich
fur die Logistik und die Organisation der Organentnahme
zustandig, u.a. durch Organisation der
Transplantationsteams. Sie sorgt fiir den reibungslosen
Verlauf der Organspende im Entnahmekrankenhaus.

Das Transplantationsteam schliet das Spenderherz an
das OCS an und untersucht seine Funktionen. Im
Vergleich zur herkdmmlichen Lagerung in einer
Konservierungsldsung mit Eisktihlung und
anschlieRendem Transport in einer Styroporbox hat der
Einsatz des OCS folgende Vorteile, die fortwahrend
arztliche Entscheidungen zur Diagnostik und Therapie
erfordern und das OCS als eigenstandige Methode
ausweisen:

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

.

Durch Verwendung von Spenderblut und
kdrperwarmer Konservierungsldsung sowie
kontinuierliche Sauerstoffzufuhr wird der
Stoffwechsel des Spenderherzens
aufrechterhalten, Schaden werden vermieden,
das Herz schlagt weiter.

Die Transportzeit kann von den obligatorischen
unter 4 Stunden um einige Stunden verlangert
werden. Dies hat u.a. Vorteile flr die steigende
Zahl von Kunstherz-Patienten. Ihre Vorbereitung
fur die Transplantation des Spenderherzens ist
aufgrund von Verwachsungen oft sehr
zeitaufwendig.

Mit dem OCS kénnen zudem auch
Spenderherzen aus weiter entfernten Landern
wie Rumanien, Lettland oder Kroatien akzeptiert
werden, die ansonsten wegen der zu langen
Transportdauer abgelehnt werden missten. Die
verlangerte Transportzeit kommt zudem der
Sicherheit der Transplantation zugute, da fiir die
Organisation und Vorbereitung mehr Zeit zur
Verfligung steht.

Anhand der im OCS gemessenen
laborchemischen Werte kann die
Funktionsfzhigkeit des Organs vor Ort beurteilt
werden. So kdnnen verdeckte Organschiaden
identifiziert werden: Das Organ kann ggf. von
einer Transplantation mit geringeren

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Erfolgschancen ausgeschlossen werden. Dies ist
zunehmend von Bedeutung, da die Zahl der
Spenderherzen von dlteren und vererkrankten
Spendern in den letzten Jahren deutlich
zugenommen hat. Untersuchungen haben
gezeigt, dass es eine Korrelation zwischen den
im OCS gemessenen Parametern und dem
Qutcome gibt.

Das Spenderorgan kann im OCS mit Hermonen
und Medikamenten, u.a. zur Vermeidung einer
AbstoRBung oder Vorbeugung einer Infektion,
behandelt werden.

Insgesamt dient die Verwendung des OCS bei
der Herztransplantation sowohl der Bereitstellung
und Verwendung einer gréReren Zahl von
Spenderorganen als auch einer \Verbesserung
der Patientensicherheit.

Medizinpredukt mit hoher
Risikoklasse

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemal
§ 137h SGBV

Allgemeine
Anmerkung
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I. Allgemeine Anmerkungen

Der VUD stimmt im Mamen der Unversitatsklinika im Beschlussentwurf  Einsatz einer
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionstberwachung” und in den
Tragenden Grunden der Position der DKG zu.

Zu den AusfUhrungen der GKV-SV sind folgende Punkte anzumerken:

Das Transplantationsgesetz (TPG) wurde als lex specialis 1997 zur Rechtssicherheit geschaf-
fen: Dabei sind die Verantwortungsbereiche Organentnahme, Organvermittiung und Organ-
Ubertragung klar getrennt worden und einer Keordinierungsstelle (DSQO), einer Vermittiungs-
stelle (derzeit: Eurotransplant, ET) und den Transplantationszentren zugewiesen worden. De-
ren Aufgaben sind explizit gesetzlich definiert worden (vgl. § 10, § 11 und § 12 TPG). Geman
§ 11 Abs. 1a Satz 2 TPG sind der Koordinierungsstelle u. a die Aufgaben QOrgan- und Spen-
dercharakterisierund, Konservierung und Transport der vermittiungspflichtigen Organe zuge-
wiesen. Die Aufwandsentschadigung fur diese gesetzlich zugewiesenen Aufgaben der DSO
istim ,Vertrag nach § 11 Absatz 2 des Transplantationsgesetzes zur Beauftragung einer Ko-
ordinierungsstelle (Koordinierungsstellenvertrag)” direkt Uber die Krankenkassen geregelt.
Somit sind die Transplantationszentren weder fur Finanzierung einer Organkonservierung
noch fur den Transport der vermittiungspflichtigen Organe zustandig. Diese Leistungen sind
somit auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rahmen der Transplantation
beim Organempfanger. Folgerichtig sind die Organkonservierung und der Transport auch
nicht mit Entgelten nach § 7 Abs. 1 KHEntgG vom transplantierenden Krankenhaus abzurech-
nen.

Da mit der Hirntodfeststellung (= Tod der Person) die Versicherungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung nach § 190 Abs. 1 SGB V oder privaten Krankenversicherung beendet
ist, kbnnen alle weiter sich daran anschlielende Leistungen (Organentnahmen, weiterge-
hende Untersuchungen zur Charakterisierung der Spenderorgane bzw. Risikobewertung zur
QOrgancharakterisierung, Transport der Spenderorgane, etc.) auch Teil der allgemeinen Kran-

kenhausleistung des Krankenhauses sein, bei dem Organspender zuvor behandelt wurde.

Die Vermittlungsstelle hat zur Organvermittiung die BAK-Richtlinien nach § 16 TPG (Regeln,
die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere
nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit) anzuwenden, um den geeigneten Patienten aus der
bundeseinheitlichen Warteliste zu identifizieren. Das heil’t, dass fur jedes Spenderorgan von
Eurotransplant spezifisch eine eigene Rangliste Uber die méglichen Crganempfanger erstelit
wird. Die Rangfolge hangt von verschiedenen Kriterien ab, die die Erfolgsaussicht und Dring-
lichkeit operationalisieren. Auch die Qualitat des Spenderorgans (,Organcharakterisierung”)
wird bei den Verfahren, die Eurotransplant anwendet, bericksichtigt.

Die Entscheidung fur oder gegen einen Einsatz eines Organ Care Systems darf und kann sich
nicht daran orientieren, wer der Empfanger ist, sondern alleine daran, ob und in welchem
Ausmal das Organ Care System eine Verbesserung der Organfunktion bzw. eine Reduktion
der Schadigung erreicht werden kann (,Organcharakterisierung”). Sollten die Angaben von
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TransMedics sich bewahrheiten, sind dies relevante Faktoren in der Organcharakterisierung
und mussen der Vermittlungsstelle far die Vermittlungsentscheidung bekannt sein.

Gemall § 16 Abs. 1 Ziffer 4b TPG hat die Bundesarztekammer die explizite Aufgabe vom
Gesetzgeber zugewiesen bekommen, den Stand der Erkenntnisse in Richtlinien far die Kon-
servierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung der Organe festzulegen, um diese
in einer zur Ubertragung oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Uber-
tragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten (vgl. https://www bundesaerztekam-
mer.deffileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/RL/RIliOrgaEmpfaengerschutzMedBe-
urt20150424. pdf).

Der Hersteller TransMedics fahrt an, mit dem Crgan Care System (OCS) durch eine
normotherme und pulsatile Organkonservierung mit Funktionstberwachung die fruhen Organ-
dysfunktionen zu minimieren und die Nutzungsrate bei gualitativ eingeschrankten Organen
signifikant zu verbessern. Die Bundesarztekammer hat daher die Verpflichtung, diese Studien
und Studienergebnisse zu analysieren und zu bewerten. Je nachdem sind dann ggf. die BAK-
Richtlinie zur medizinischen Beurteilung von Organspendern und zur Konservierung von
Spenderorganen geman § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG und die BAK-Richtlinien fur die
Wartelistenfuhrung und die Organvermittiung gem. §16 Abs. 1S, 1 Nrm. 2 u. 5 TPG anzupas-
sen, um den gesetzlichen Auftrag, einer nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit gerechte Ver-
mittlung an den best geeignetesten Patienten — einheitlich fur Deutschland - nachzukommen.

Il. Fazit

Im Transplantationsgesetz sind als lex specialis verschiedene Institutionen mit genauen Auf-
gaben- bzw. Verfahrensvorgaben im Rahmen der Organentnahme, Qrganvermittiung und Or-
ganubertragung festgelegt. Kosten fur die Organkonservierung und den Transport werden ge-
sondert von den Krankenkassen direkt an die DSO vergutet und sind nicht Teil der allgemei-
nen Krankenhausleistungen. Zur fairen und gerechten —im TPG verankerten — Gleichbehand-
lung aller Patienten auf den Wartelisten in Deutschland ist die magliche Verbesserung der
Organfunktion durch Crgan Care System ein elementarer Punkt in der Organcharakterisie-
rungd. auf deren Basis die Rangfolge der Organempfanger erstellt wird. Eine Betrachtung des
QOCS-Einsatzes isoliert fur einen einzelnen Organempfanger widerspricht somit den Grund-
satzen des TPG.
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B-1.6.5

Schriftliche Stellungnahme Deutsche Stiftung Organtransplantation — BAh-19-006 Herz

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf lber die
Einschladgigkeit des Verfahrens geman 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Methode

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionstberwachung beifin Zusammenhang mit einer
Herztransplantation

Stellungnehmer

Deutsche Stiftung Organtransplantation
Deutsche Stiftung Organtransplantation
Hauptverwaltung

Dr. med. Axel Rahmel — Medizinischer Vorstand
Deutschherrnufer 52

60594 F

Datum

24.09.2020

Teilnahme an
mdl. Anhorung
erwiinscht’
(Bitte ankreuzen)

[l ja = nein

(eine Teilnahme ist nach den
Vorgaben nicht erwiinscht, bei
Riickfragen/bei Bedarf aber
grundsétzlich méglich)

1 Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mandlichen
Stellungnahme zu geben. Die mundliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

1
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Bitte nutzen Sie nach Moglichkeft fur inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte |hi
Anderungsverschldge jeweils gesonderte Tabellenzeilen und

flgen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzeilen hinzu

Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begrundung ein und
38 dabei auf die Ausflhrungen in den
Tragenden Grinden

Medizinprodukt mit haher
Risikoklasse

Bitte nutzen Sie nach Maéglichkeit fur inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte Ihrer Stellungnahme

Anderungsvarschlage jeweils gesonderte T:
fugen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzeilen

ellenzeilen und
nzu

Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begrindung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfuhrungen in den

Tragenden Grinden

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung geman

Bitte nutzen Sie nach Moglichkeit fur inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte Ihrer Stel nahme bzw.
Anderungsverschlage jeweils gesonderte Tabellenzeilen und

sine entsprechende Begrundung ein und
el auf die Ausfuhrungen in den

Bitte fugen Sie
beziehen
Tragende

Grunden

§137h SGBV fugen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzeilen hinzu
Stellungnahme zu der Frage, ob es sich bei der Um sich der Frage zu ndhern, ob es sich bei der
Maschinenperfusion um ein Verfahren bei* oder ,im Maschinenperfusion um ein Verfahren ,bei" oder ,im
Zusammenhang mit" der Organtransplantation handelt Zusammenhang mit" der Crgantransplantation handelt,
ist es zunachst wichtig, die grundsatzlichen Ziele und
¢ méglichen Vorteile der Maschinenperfusion gegeniiber
Allgemeine der konventionellen Organkonservierung mittels
Anmerkung statischer, gekiihiter Konservierungslésung (Static Cold
Storage (SCS)) festzuhalten:
1L Optimierung der Organkonservierung/Reduktion
eines Ischamieschadens
2
Begriindung
Kriterium e o /aaT AN na S eareehiay Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch

Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehérigen Volltexte.

25 (fortlaufende) Evaluierung/Charakterisierung
eines Spenderorgans
3. Behandlung eines Spenderorgans/Verbesserung

der Spenderorganeigenschaften

Zui.

In verschiedenen Studien bzw. Berichten gibt es
Hinweise darauf, dass der in der Zeit von der Entnahme
des Spenderorgans aus dem Organspender bis zur
Implantation (Wiederherstellen der arteriellen Perfusion
im Empfénger) auftretende, progrediente Schaden am
Spenderorgan wahrend SCS durch Maschinenperfusion
reduziert und die vom Spenderorgan maximal tolerierte
Zeit zwischen Entnahme und Implantation verlangert
werden kann. Dies erlaubt langere Transportzeiten und
damit Transportdistanzen, sowie eine langere
Vorbereitungszeit beim Organempfanger bei komplexen
operativen Situationen (zum Beispiel Patienten mit
linksventrikuldren Unterstiitzungssystemen bei der
Herztransplantation).

Derzeit werden je nach Organ unterschiedliche
Strategien zur Maschinenperfusion angewendet':

- unterschiedliche Temperaturen {normotherm,
subnormottherm, hypotherm und experimentell subzero),
- mit/ohne Sauerstoffgabe (oxygeniert/nicht
oxygeniert) bzw. mit/ohne Zugabe von Nahrstoffen,

- kontinuierlicher Einsatz/Kombination mit SCS,
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

- unterschiedliche Konservierungslosung (je nach
Hersteller).

Theoretische Uberlegungen und experimentelle
Untersuchungen sprechen fir mégliche Vorteile einer
normothermen Maschinenperfusion mit Oxygenierung,
eine abschlieBende Beurteilung ist allerdings derzeit
nach Ansicht vieler Experten noch nicht méglich.

Zu2.:

Wahrend der Maschinenperfusion kann eine fortlaufende
Beobachtung des Organs und seiner Eigenschaften
etfolgen. Dies kann zum Beispiel durch Erfassung von
Laborparametern stattfinden. Beim Einsatz des Organ
Care Systems ist u.a. das kontinuierliche Monitoring des
Laktatwertes in der Organperfusionslésung beschrieben,
bei einem kritischen Anstieg des Laktatwertes wird das
Organ in der Regel als nicht transplantabel angesehen.
Andere Labor- oder Funktionsparameter wurden in der
Literatur zur Beurteilung von Nieren, Leber und Lungen
bei der Maschinenperfusion beschrieben. Somit kann
sich der Prozess der Spenderorgancharakterisierung,
der schon vor der Organentnahme begennen hat, auch
wahrend der Maschinenperfusion kontinuierlich
fortsetzen. Diese kontinuierliche
Spendercharakterisierung ist von besonderer Bedeutung
im Zusammenhang mit dem nachfolgend beschriebenen
Aspekt, der Behandlung des Spenderorgans wahrend
der Maschinenperfusion.

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

Zu 3

Die entnommenen Spenderorgane kénnen allein durch
die kontinuierliche Perfusion, aber auch durch Einsatz
zusatzlicher, derzeit vielfach noch in der Erprobung oder
Entwicklung befindlicher BehandlungsmaRnahmen, in
ihren Eigenschaften veréndert werden. Als
Extrembeispiel sei erwahnt, dass fur die
Lebertransplantation berichtet wurde, dass Organe, die
von den Entnahmechirurgen bzw. den
Transplantationszentren anhand der zu dem Zeitpunkt
vorliegenden Spendercharakterisierung fiir eine
Transplantation abgelehnt wurden, nach einer Zeit an
der Maschinenperfusion und erneuter Beurteilung des
Spenderorgans dann doch fir eine Organtransplantation
als geeignet eingestuft wurden.

Qber diese allein durch die Maschinenperfusion bedingte
Anderung/Verbesserung der Organfunktion hinaus, wird
derzeit eine Vielzahl von zellularen, genetischen und
pharmakologischen Interventionen wéhrend der
Maschinenperfusion diskutiert und zum Teil bereits
evaluiert, die die Organeigenschaften verandern. Ziel ist
es, dadurch die Méglichkeit fr die Verwendung von
Spenderorganen und die Ergebnisse der
Organtransplantation positiv zu beeinflussen.

Aus § 11 des Transplantationsgesetzes ergeben sich die
wesentlichen Aufgaben der Koordinierungsstelle im
Zusammenhang mit der Zusammenarbeit bei der

104



Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

Organentnahme von verstorbenen Spendern und der
Durchfiihrung der bis zur Ubertragung der Organe
erforderlichen MaRnahmen. GemaB § 10 a sowie § 11
i.V.m. dem Koordinierungsstellenvertrag gehért die
Konservierung und Verpackung von Organen und deren
Transport sowie die Organ- und
Spendercharakterisierung zum Aufgabenbereich der
Koordinierungsstelle. \Wesentliche Aspekte der
Maschinenperfusion {Konservierung, ggf. Transport,
Organ-/Spendercharakterisierung) fallen also
offensichtlich formal in den gesetzlichen
Aufgabenbereich der Keoordinierungsstelle. Auf diesen
Aspekt wurde auch in der Stellungnahme der Deutschen
Krankenhausgesellschaft ausdriicklich hingewiesen.
Zudem ist zu beachten, dass die Manahmen der
Organkonservierung und fortlaufenden
Spendercharakterisierung nicht notwendigerweise einem
individuellen, bereits mittels Allokation definierten
Organempfanger zu Gute kommen, sondern durchaus
auch anderen potentiellen Empfangern. So kann es sein,
dass ein Organ, das zunachst fur einen bestimmten
Empfanger vorgesehen war, dann fiir einen anderen
Empfianger noch genutzt werden kann, wenn der
urspriingliche Empféanger sich vor oder wahrend des
Transplantationsprozesses als nicht transplantabel
herausstellt. Eine solche Weitervermittiung von
Spenderorganen ist bereits heute bei der Anwendung
von SC8 ublich, durch die verlangerte mogliche Zeit
zwischen Entnahme und Transplantation (siehe Punkt

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

1.) wird sich diese Moglichkeit einer Weitervermittlung in
Zukunft mit der Maschinenperfusion sogar erweitern.

Ganz besonders deutlich wird der bereits erwahnte
Aspekt, dass der Einsatz der Maschinenperfusion nicht
unbedingt einem zuvor bereits bestimmten Patienten
dient, bei Crganen, die initial als nicht transplantabel
eingestuft wurden und die nach einer Zeit der
Maschinenperfusion dann als transplantabel eingestuft
werden. Hier ist offensichtlich, dass der
Organcharakterisierungsprozess, der mit in den
Verantwortungsbereich der Koordinierungsstelle fallt,
wahrend der Maschinenperfusion fortgesetzt wird. Dies
gilt aber auch fir Spenderorgane, deren Eigenschaften
sich wéhrend der Maschinenperfusion — gegebenenfalls
mit Behandlung — substantiell &ndern. Die
Organcharakterisierung ist schon heute ein
kontinuierlicher Prozess, der vor der Entnahme beginnt
und sich zumindest bis zur Organtransplantation
fortsetzt. Dies ist in den Verfahrensanweisungen? nach §
11 Abs. 1a TPG der Koordinierungsstelle beschrieben.
Die ,Freigabe“ zur Transplantation erfolgt zwar im
Entnahmekrankenhaus curch Mitarbeiter, bzw.
Beauftragte der Koordinierungsstelle
(Entnahmechirurgen und Organspende-Koordinator).
Hierdurch ist die Organ- und Spendercharakterisierung
aber nicht abgeschlossen, Sie wird sowohl durch
gegebenenfalls nachtraglich eingehende Befunde oder
sonstige Erkenntnisse als auch durch die Begutachtung
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

des Spenderorgans durch den Transplantationschirurgen
im Transplantationszentrum fortgesetzt. Wenn dieser ein
Spenderorgan bei der Beurteilung im
Transplantationszentrum fiir den vorgesehenen
Empfanger als nicht geeignet einstuft, wird das
Spenderorgan wieder an die Vermittlungsstelle
Eurotransplant gemeldet und der Allokationsprozess wird
erneut aufgenommen. Danach erfolgt gegebenenfalls
der Weitertransport durch die Koordinierungsstelle in ein
anderes Transplantationszentrum. Es ist davon
auszugehen, dass beim Einsatz der Maschinenperfusion
mit kontinuierlicher fortgefiihrter Evaluation des
Spenderorgans dieser Prozess der Umwidmung von
Spenderorganen sogar haufiger vorkommen wird.

Ein anderes Bespiel fur die fortgesetzte
Spenderorgancharakterisierung wahrend der
Maschinenperfusion ist in den Niederlanden zu
beobachten: Spendernieren werden dort bereits heute
unmittelbar nach der Entnahme maschinell perfundiert,
die Allokation erfolgt haufig erst danach. Theoretisch
kdnnen die wihrend der Maschinenperfusion erhobenen
Befunde somit bei der Allokation dieser Nieren
beriicksichtigt werden.

Eine Méglichkeit, die diesen Grundgedanken konsequent
weiterentwickelt., wird in dem bereits erwdhnten Editorial
von Peter Friend dargestellt: Es handelt sich um die

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehbdrigen Volltexte.

Etablierung von sogenannten ,organ assessment and
repair centers”, in denen Spenderorgane beurteilt und
behandelt werden kénnen, in Nordamerika sind diese fir
Spenderlungen schon zum Teil mit guten ersten
Ergebnissen etabliert. Aus diesen Uberlegungen wird
deutlich, dass die Organcharakterisierung und
Behandlung wahrend der Maschinenperfusion nicht
unbedingt einem einzelnen individuellen Patienten,
sondern durchaus einem breiteren Kreis méglicher
Organempfanger dienen kann.

Zusammenfassend ist die Deutsche Stiftung
Organtransplantation als Koordinierungsstelle der
Auffassung, dass die Maschinenperfusion nicht
notwendigerweise Bestandteil der Behandlung eines
individuellen Patienten, sondern als MaBnahme im
Zusammenhang mit der Transplantation eines Organs,
die einem breiten Kreis potentieller Empfanger dienen
kann, anzusehen ist.

AbschlieRend méchten wir noch darauf hinweisen, dass
der Deutschen Stiftung Organtransplantation eine enge
Kooperation mit den deutschen Transplantationszentren
bei der Durchfiihrung der Maschinenperfusion
auBerordentlich sinnvoll und erforderlich erscheint. Dies
ergibt sich aus den umfangreichen logistischen
Herausforderungen beim Einsatz der
Maschinenperfusion im Zusammenhang mit dem
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehérigen Volltexte.

Organtransplantationsprozess einerseits, aber auch bei
der Beschaffung und dem Unterhalt bzw. der Wartung
der notwendigen Gerite andererseits — beides
Themenbereiche in welchen die DSO bereits heute

Erfahrung besitzt.

Literaturverzeichnis

1. P.J. Friend, Strategies in organ preservation — a new golden age, Transplantation 2020; 104(9):1753-5
2. Verfahrensanweisungen der DSO gemal § 11 des Transplantationsgesetzes
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B-1.7  Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen — BAh-19-006 Herz

Der Volltext der schriftlichen Stellungnahmen ist im Kapitel B-1.6 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen abgebildet, die lediglich die zur
Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

B-1.7.1 Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept”

Inst. /Org. | Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf

Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept*

1. | TransMedics | Zu Tragende Griinde GKV-SV: Keine Anderungen
Position GKV-SV: 2.3.1 Bewertung der | Zustimmende Kenntnisnahme
Methodeneigenschaft

Es ist zutreffend, dass die normotherme und
pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung ,, bei” einer
Herztransplantation zum Einsatz kommt.

Die Herztransplantation beruht auf einem
Ubergreifenden arztlichen Therapieplan. Die
extrakorporalen Untersuchungs- und
Behandlungsschritte sind wie die weiteren
BehandlungsmaRnahmen der
Herztransplantation des Organempfangers
zuzuordnen, der beim Einsatz des OCS™ Herz
bereits feststeht.

Insgesamt sind die Ausfihrungen zutreffend
und werden unter Verweis auf die einschlagige
Rechtsprechung des BSG (berzeugend
begriindet. (Vgl. auch Abschnitt II, Ziffer 2.2,
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Inst. /Org. | Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
Abschnitt IV, Ziffer 2.2 Beratungsantrag vom
05.12.2019)

TransMedics | £U Tragende Griinde DKG: Keine Anderung

Position DKG: 2.3.1 Keine Methode im
Sinne des Verfahrens nach 8§ 137h SGB V

Die normotherme und pulsatile
Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung ist integraler
Bestandteil des drztlichen Therapieplans. Sie
wird nicht deshalb nur ,,im Zusammenhang”
mit einer Herztransplantation eingesetzt.

Die Ausfiihrungen lassen weitgehend aulRer
Betracht, dass es sich bei der Bewertung der
Methodeneigenschaft und ihres theoretisch-
wissenschaftlichen Konzepts um eine
medizinisch-wissenschaftliche Fragestellung
handelt. Die Fragestellung ist unter
Berticksichtigung des in § 137h SGBV, der
MeMBYV und des 2. Kapitels, §§ 33 ff. VerfO G-
BA geregelten rechtlichen Rahmens
medizinisch zu beantworten. Gesetzliche
Zustandigkeits- und Finanzierungsregelungen
treffen dagegen keine medizinische Aussage
uber die Methodenqualitat und das Vorliegen
eines neuen theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts. Sie knlipfen —wie § 137h SGBV —an

Kenntnisnahme
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Inst. /Org. | Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
das Vorliegen einer medizinischen Methode
an.

TransMedics Zu den Positionen der DKG im Einzelnen: DKG: Keine Anderung

1. ,,Im vorliegenden Fall ist jedoch offenkundig,
dass die Regelungen des § 137h Abs. 3 und 4
SGB V hinsichtlich der darin enthaltenen
vergiitungsrechtlichen  Vorschriften  denen
entgegenstehen, die fiir den
Beratungsgegenstand, das OCS, einschldgig
sind.”

(Tragende Griinde, Stand 27.08.2020, S. 5)

Gesetzliche Finanzierungsregelungen sind
ungeeignet, die medizinisch-fachlich zu
bewertende Methodeneigenschafti.S.d. §
137h SGB V festzustellen. Die Anwendbarkeit
der jeweils einschlagigen
Finanzierungsregelungen ist eine Folge, nicht
aber die Ursache dafiir, dass eine medizinische
Methode vorliegt.

Beratungsgegenstand ist nicht das ,,0CS“. Der
Beratungsantrag bezieht sich auf die Methode
der ,extrakorporalen Diagnose  und
Behandlung von zu transplantierenden

Kenntnisnahme

In der Begriindung zur Einflihrung des §137h
SGB V wird aufgefiihrt, dass mit der
Einflihrung des §137h SGB V daher gesetzlich
ein neues Verfahren vorgegeben wird,
wonach ein Krankenhaus, das fir die
Anwendung einer entsprechenden Methode
erstmalig die Vereinbarung eines NUB-
Entgelts nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes anstrebt, den
Gemeinsamen Bundesausschuss hiertiber
informieren und ihm die vorliegenden
wissenschaftlichen Erkenntnisse fiir eine
Bewertung der Methode libermitteln muss.

Eine strikte Trennung von gesetzlichen
Finanzierungsregelungen kann  schon
deshalb nicht gefordert werden.

Ausgangspunkt fir das Verfahren nach 137h
SGB V ist eine NUB-Anfrage eines
Krankenhauses an das Finanzierungssystem
nach § 17b bzw. § 17d SGB V. Dieser Logik
folgend ist der 137h SGB V auch in seinen
Absdtzen 3 und 4 konzipiert. Die fiir den
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

Organen” bei Herz-, Leber- und
Lungentransplantationen. (vgl. Abschnitt I,
Ziffern 1.1, 2.1 ff. Beratungsantrag vom
05.12.2019)

Die TransMedics® Organ Care Systeme (OCS™)
Herz, Lunge oder Leber sind die im
Beratungsantrag dargestellten
Medizinprodukte hoher Risikoklasse. (vgl.
Abschnitt I, Ziffer 3 Beratungsantrag vom
05.12.2019)

Beratungsgegenstand einschlagigen
Verglitungsregelungen finden sich jedoch im
Zustandigkeitsbereich  der DSO. Die
Regelungen des & 137h SGB V sind auf solch
einen Fall nicht zugeschnitten, was in der
Folge Friktionen erwarten lasst.

Dem Hinweis des SN zur Bezeichnung des
Beratungsgegenstandes wird gefolgt und
diese an der genannten Stelle in den TrG an
die im Ubrigen Dokument verwendete
Bezeichnung angepasst.

TransMedics

2.,,Das OCS ist Teil der Organbeschaffung. Diese
ist im Transplantationsgesetz und der im Zuge
dessen zu schliefSenden Vertréige ausfiihrlich
geregelt, was auch die vergiitungsrechtlichen
Aspekte  umfasst.  Die  entsprechende
Zustdndigkeit liegt bei der Deutschen Stiftung
Organtransplantation (DSO).”

(Tragende Griinde, Stand 27.08.2020, S. 5)

Der Verweis auf Zustandigkeiten ist ungeeignet,
etwas zur Feststellung der medizinisch-fachlich
zu  bewertenden  Methodeneigenschaft
beizutragen.

DKG:

Das TPG definiert die Aufgaben der
Koordinierungsstelle (DSO), welche nach
dem Verstandnis der durch das TPG
beliehenen Vertragsparteien Bestandteil der
,Organbeschaffung” sind. Der Begriff ist in
zuriickliegenden  Vereinbarungen zur
Koordinierungsstelle gepragt worden und
findet sich auch in der aktuellen
Vereinbarung zum DSO-Budget.

Nach §1 Absatz 2 TPG gilt das TPG fiir die
Spende und die Entnahme von menschlichen
Organen oder Geweben zum Zwecke der
Ubertragung sowie fiir die Ubertragung der
Organe oder der Gewebe einschlieBlich der

Keine Anderung

111



Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

Das Transplantationsgesetz kennt den Begriff
,Organbeschaffung” nicht. Die DSO hat als
Koordinierungsstelle die ihr gem. § 11 Abs. 1S.
1, 2 TPG {Ubertragenen organisatorischen
Aufgaben bei der Vorbereitung der Entnahme,
der Entnahme, Vermittlung und Ubertragung
von Organen. Hierbei handelt es sich um
gemeinschaftliche Aufgaben der
Transplantationszentren und
Entnahmekrankenhauser.

Das Transplantationsrecht sieht keine die
Methodenbewertung des G-BA nach § 137h
SGB V verdrangende Zustandigkeit der DSO vor.
Die Zustandigkeit fir die Methodenbewertung
liegt im Fall des § 137h SGB V wie bei anderen
Methodenbewertungen im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung beim G-BA
(2. Kapitel, 8§ 3, 29 ff. VerfO G-BA).

Soweit die Leistungsanspriiche gesetzlich
krankenversicherter Patienten gem. §§ 27, 39
SGB V reichen, die auch Leistungen bei der
Organtransplantation umfassen (ausdriicklich
gem. § 27 Abs. 1la SGB V), reicht die
Zustandigkeit des G-BA fiir das Leistungs- und
das komplementare Leistungserbringungsrecht
der GKV.

Vorbereitung dieser MaRRnahmen.

Nach § 11 Absatz 1a TPG hat die DSO unter
anderem die Aufgabe, ,die Zusammenarbeit
zur Organentnahme bei verstorbenen
Spendern und die Durchfiihrung aller bis zur
Ubertragung erforderlichen MaRnahmen
mit Ausnahme der Vermittlung von Organen
durch die Vermittlungsstelle nach § 12 unter
Beachtung der Richtlinien nach § 16 zu
organisieren, um die  vorhandenen
Moglichkeiten der Organspende
wahrzunehmen und durch die Entnahme
und Bereitstellung geeigneter
Spenderorgane die gesundheitlichen Risiken
der Organempfanger so gering wie moglich
zu halten. Hierzu erstellt die
Koordinierungsstelle geeignete
Verfahrensanweisungen unter Beachtung
der Richtlinien nach § 16, insbesondere...

7. fir den Transport der Organe, um ihre
Unversehrtheit wahrend des Transports und
eine angemessene Transportdauer
sicherzustellen, “

Ein Verweis auf § 27 Absatz 1a ist hier nicht
zielfihrend, da in §27 Absatz 1a
Leistungsanspriiche fir Lebendspender
geregelt werden.
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TransMedics

3. ,Die DSO hat sich bereits mit dem hier
gegenstdindlichen OCS befasst und dazu auch
bereits eine entsprechende
Finanzierungsvereinbarung getroffen, die den
Mehrkosten des Einsatzes des OCS begegnet.
Auch ist diese Vereinbarung mit dem Ziel der
Generierung von Evidenz (iber den Nutzen des
Einsatzes des OCS verkniipft. Das Verfahren
nach § 137h SGB V Zielt jedoch gerade auf
Methoden ab, die neu in die Versorgung
kommen, deren Finanzierung noch ungesichert
ist und Giberprtift werden soll und deren Nutzen
zu bewerten ist.”

(Tragende Griinde, Stand 27.08.2020, S. 5)

Anhand von Zustandigkeits- und
Finanzierungsregelungen lasst sich die
medizinisch-fachlich zu bewertende
Methodeneigenschaft nicht feststellen.

Es gibt keine ,,Finanzierungsvereinbarung”, die
eine regelhafte Finanzierung der vorliegend
gepriften medizinischen Methode (iber das
DSO-Budget sicherstellt.

Die angesprochenen vertraglichen
Vereinbarungen betreffen eine

DKG:

Nach Kenntnis des G-BA besteht das
Gesamtbudget der DSO fiir das Jahr 2020 aus
den folgenden Komponenten:

e Organisationspauschale (Finanzierung der
DSO sowie der Landesgliederungen)

. Aufwandserstattung fur
Entnahmekrankenh&user (Finanzierung der
Organentnahme)

* Flugpauschale (Finanzierung der Kosten fiir
den Organtransport per Flugzeug)

J Finanzierungspauschale  fir  die
Transplantationsbeauftragten

. Betrieb der Geschéftsstelle
Transplantationsmedizin und des
Transplantationsregisters

Das aktuelle Budget beriicksichtigt das
Zweite Gesetz zur Anderung des TPG und gilt
entsprechend seinem Inkrafttreten fir
Leistungen ab dem 01.04.2019. Mit dem
neuen Gesetz wurden Anpassungen in der
Vergiitung der Entnahmekrankenhauser und
der Transplantationsbeauftragten
notwendig. Die Anderungen betreffen zwei
Budgetkomponenten:

. Aufwandserstattung far

Keine Anderung
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Evaluationsphase, die fir die Jahre 2011 bis
2013 konzipiert wurde und einer regelhaften
Finanzierung des OCS™ Herz vorausgehen
sollte. (Ausfiihrlich zur ,,0CS-Vereinbarung vgl.
Abschnitt IV, Ziffer 1 Beratungsantrag vom
05.12.2019)

Die am 11.10.2011  abgeschlossene
,Vereinbarung  Uber die  kontrollierte
Einfihrung des Organ Care Systems fiir Herzen
(ocs™)« war auf einen
Untersuchungszeitraum von 24 Monaten
angelegt. Mit Blick auf den damaligen
Erkenntnisstand sollte sie der zusatzlichen
Evaluation der extrakorporalen Diagnose und
Behandlung von Spenderherzen unter Einsatz
des OCS™ Herz dienen. Die Anzahl der Einsatze
des OCS™-Systems und die Dauer des sog.
OCS™-Programms  wurden  vertraglich
begrenzt.

Die Finanzierung des OCS™-Systems lag
einerseits bei den Herztransplantationszentren
(OCS™-Basiseinheiten, Service, Schulung)
sowie andererseits bei der DSO (OCS™-
Perfusionseinheiten). Eine Finanzierung tiber
das DSO-Budget setzte voraus, das die
Einschlusskriterien eines gleichzeitig
vereinbarten Registerprotokolls erfiillt.

Entnahmekrankenh&user (Finanzierung der
Organentnahme)

. Finanzierungspauschale  fir  die
Transplantationsbeauftragten.

Die Vergiitung fiir den Einsatz des Organ
Care Systems™ (OCS™) erfolgt zusatzlich.

In der aktuellen Vereinbarung zum DSO-
Budget fir das Jahr 2020 nach § 7 des
Koordinierungsstellenvertrages gemal} § 11
TPG liegt eine entsprechende Regelung (Nr.5)
vor. Der G-BA geht somit davon aus, dass
damit die Zustandigkeit fir eine Verglitung
fur den Einsatz des Organ Care Systems™
(OCS™) eindeutig bei der DSO liegt und nicht
Uber das Fallpauschalensystem einschlieBlich
seiner besonderen Regelungen zu neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
erfolgt. Bei Letzterem erfolgt die Vergiitung
im Ubrigen direkt durch die einzelne
Krankenkasse an die einzelnen
Krankenhauser.
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Das OCS™-Programms basierte also auf den
medizinisch-wissenschaftlichen
Rahmenbedingungen des Jahres 2011. (vgl.
Studien gem. Abschnitt Il B, Ziffer 4 des
Beratungsantrags)

Die Uberlegenheit der normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei einer
Herztransplantation gegentiber dem
Standardverfahren der kalten, ischamischen
Lagerung von Spenderorganen ist
zwischenzeitlich in verschiedener
Untersuchungen im Bereich der
Transplantationsmedizin festgestellt worden,
die zwischenzeitlich publiziert wurden.

Die Finanzierung des OCS™ Herz Gber das
beendete OCS™-Programm ist seit vielen
Jahren nicht mehr moglich.

TransMedics

4. ,Gemdfs § 16 Abs. 1 Transplantationsgesetz
ist die Bundesdrztekammer fiir die Feststellung
des medizinischen Standes der Wissenschaft
zustdndig und hat dazu in Richtlinien u. a. auch
die Anforderungen an die Konservierung,
Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung
der Organe, um diese in einer zur Ubertragung
oder zur weiteren Aufbereitung und
Aufbewahrung  vor einer  Ubertragung
geeigneten Beschaffenheit zu erhalten, zu

DKG:
sieche Nr. 4

Keine Anderung
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regeln. Der Normencharakter dieser Richtlinien
findet seine Unterstreichung in dem Umstand,
dass diese dem Bundesministerium  fiir
Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen sind.
Die Richtlinie ermdglicht auch ein Abweichen
von seinen Vorgaben ,zur Uberpriifung
bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft”. Das in der o.
g. DSO-Vereinbarung zur OCS verfolgte Ziel der
Gewinnung neuer Erkenntnisse stellt so einen
Fall in idealtypischer Weise dar.”

(Tragende Griinde, Stand 27.08.2020, S. 6)

Auch in diesem Zusammenhang tragen
Zustandigkeitsvorschriften wiederum nichts zur
Feststellung der medizinisch-fachlich zu
bewertenden Methodeneigenschaft bei.

Die Zustandigkeit des G-BA  fir
Methodenbewertungen im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch
die Richtlinienkompetenz der
Bundesarztekammer aus medizinisch-
fachlicher Sicht gem. § 16 TPG erganzt, aber
nicht ersetzt.

Unabhangig von Aufgabenzuweisungen im
Rahmen des Transplantationsrechts regelt das
Recht der gesetzlichen Krankenversicherung
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Leistungsanspriiche  der  Spender  und
Empfanger in §§ 27 Abs. 1, 1a, 39 SGB V.
Komplementar erstreckt sich der
Zustandigkeitsbereich des G-BA fiir eine
Methodenbewertung nach §§ 135 ff. SGB V auf
die gegenliber diesen Versicherten zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung
erbrachten Behandlungsleistungen.

Dass die Bundesdrztekammer zum Beispiel
nach § 16 Abs. 1 Nr. 4a TPG Richtlinien zu
Untersuchungen des Organspenders erlasst,
bedeutet nicht, dass die Zustandigkeit des G-BA
fur die Bewertung medizinischer Methoden im
Anwendungsbereich des § 27 Abs. 1a SGB V
entfallt.

Ausschlaggebend fiir die Methodenqualitat der
normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit
Funktionsiibberwachung bei mit einer
Herztransplantation unter Verwendung des
ocs™ Herz sind die pragenden
Behandlungsinhalte  dieser medizinischen
Methode, die der GKV-SV auf S. 5 der
Tragenden Grinde, Stand 27.08.2020
zutreffend beschreibt.

TransMedics

5. ,Bei der extrakorporalen Diagnose und
Behandlung erfolgt eine Organkonservierung

DKG:

Keine Anderung
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mit einer Lieferung des Spenderorgans zum
Krankenhaus, die lediglich als ,innovatives
Transportkonzept” einzustufen ist.”

(Tragende Griinde, Stand 27.08.2020, S. 7)

Die normotherme und pulsatile
Organkonservierung mit
Funktionstiberwachung bei einer

Herztransplantation ist kein ,innovatives
Transportkonzept”,  sondern  bezeichnet
aufeinander bezogene medizinische
Behandlungsschritte im  Rahmen eines
einheitlichen arztlichen Therapieplans zur
Durchfiihrung einer Herztransplantation. (vgl.
auch Abschnitt IV, Ziffer 2.2 Beratungsantrag
vom 05.12.2019).

Das OCS™ Herz ermoglicht die medizinische
Beurteilung, Erhaltung und Behandlung des
Spenderherzens mit dem Ziel der Erhohung der
Erfolgswahrscheinlichkeit der Transplantation
bei dem Versicherten, der als Empfanger des
Organs feststeht.

Aufgrund der Mobilitit des OCS™ Herz kénnen
die Behandlungsschritte frihzeitig, bereits auf
dem Weg des Organs zu dem gesetzlich
krankenversicherten Organempfanger
vorgenommen werden. Die Mobilitdt ist in

Kenntnisnahme
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Bezug auf die Methodenqualitdt also keine
widersprechende, sondern eine erginzende
Funktionalitat.

Die Methodenqualitdt der normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiibberwachung bei mit einer
Herztransplantation unter Verwendung des
OCS™ Herz liegt aufgrund ihrer pragenden
Behandlungsinhalte bereits dann vor, wenn
sich Organspender und -empfianger am
gleichen Ort befinden. Die Mobilitdt des OCS™
Herz erschliefSt fiir die Methode jedoch einen
groRReren Einsatzbereich, der sie von den
Standardverfahren abhebt. Das andert nichts
an der Methodenqualitat, sondern begriindet
wesentliche Vorteile der Methode gegeniiber
der kalten, ischamischen Lagerung von
Spenderorganen.

Mit der Methode wird die Aufbewahrungszeit
des Herzens wesentlich verlangert. Gleichzeitig
sind bereits wahrend ihrer Anwendung
umfangreiche Gewebevertraglichkeitstests
moglich, welche die Funktion der Transplantate
optimieren und die Gefahr einer
Organabstoflung  wesentlich  verringern
konnen. Es handelt sich somit um ein Gerat zur
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medizinischen Beurteilung, Erhaltung und
Behandlung des fir den Empfanger
bestimmten Herzen.

Eine kunstliche Trennung der medizinisch
aufeinander bezogenen Behandlungsschritte,
die zu dem einheitlichen arztlichen
Behandlungsplan einer Herztransplantation
gehoren in die Segmente Beschaffung,
Aufbereitung und Lieferung des Transplantats
einerseits und die »eigentliche”
Transplantationsleistung  im  Krankenhaus
andererseits ist nicht zielfihrend.

Die von der DKG vertretene Auffassung, dass es
sich vorliegend nicht um eine Methode der
Krankenhausbehandlung nach § 39 SGB V
handelt, ist im Ergebnis medizinisch nicht
vertretbar.

TransMedics

Zu Tragende Grinde 2.3.2 Kein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Bei dem OCS™ Herz handelt es sich um eine
etablierte Methode der
Krankenhausbehandlung. Sie wird seit 2006 in
deutschen Krankenhausern durchgefiihrt. Seit

DKG:
Kenntnisnahme

Der Operationen- und Prozedurenschlissel
(OPS) ist ein Klassifikationssystem zur
Verschlisselung von Operationen,

Keine Anderung
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2009 gibt es einen OPS-Kode (5-375.*) zur
Beschreibung einer ,,Herztransplantation mit
normothermer und pulsatiler
Organkonservierung”.

Auch dieser Umstand zeigt, dass die
medizinische Methode nicht dem
organisatorischen Zustandigkeits- und
Kostenbereich der DSO nach § 11 Abs. 1 TPG
zuzuordnen ist, sondern als medizinische
Behandlungsmethode nach § 6 Abs. 2 KHEntgG
sachgerecht zugeordnet werden kann und zu
finanzieren ist. Sie fallt somit grundsatzlich in die
Zustandigkeit des G-BA im Rahmen des § 137h
SGB V und des InEK. Hiermit werden weder die
Zustandigkeiten der DSO als
Koordinierungsstelle noch die
Richtlinienkompetenz der Bundesarztekammer
nach dem Transplantationsgesetz in Frage
gestellt. ,,Friktionen mit den
Zustandigkeitsbereichen der DSO“ (Tragende
Grinde, Stand 27.08.2020, S. 8) sind nicht
erkennbar.

Prozeduren und allgemein medizinischen
MaBnahmen und kein Finanzierungssystem.
Ein OPS-Kode muss nicht zwangslaufig eine
Methode abbilden.

MHH

Die normotherme und pulsatile
Organkonservierung mit
Funktionstiberwachung (Organ Care System,
OCS) ist ein innovatives theoretisch-
wissenschaftliches Konzept. Es erméglicht eine
umfangreiche  Funktionstiberprifung  und

GKV-SV/ DKG:

Kenntnisnahme. Es wird darauf verwiesen,
dass mit dem Feststellungsbeschluss
keinerlei Aussagen zu Nutzen oder Schaden
des OCS-Einsatzes einhergehen.

Keine Anderungen
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qualitittsmafilig gesicherte Behandlung von
Spenderherzen vor der Transplantation.
Sicherheit und Effizenz des OCS sind
erwiesen. Damit steigert es auch und
besonders die  Patientensicherheit  in
Verbindung mit der Herztransplantation.

Wir widersprechen den Ausfihrungen der DKG
unter 2.3.1. (Bewertung der
Methodeneigenschaft), die das OCS als ,Teil
der Organbeschaffung” betrachtet und seine
Bewertung als eigenstandige Methode in Frage
stellt.

Den Ausfuhrungen der GKV-SV, dass es sich
beim Einsatz des OCS um einen ,Bestandteil
des arztlichen Therapieplans, dem ein eigenes
theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu
Grunde liegt® handelt, ist uneingeschrankt
zuzustimmen. Aus medizinisch-arztlicher Sicht
unterstitzen wir auch den Hinweis der GKV-SV
auf die substanzielle Uberlegenheit des
Organperfusionsgerates im Vergleich zur
herkémmlichen ischéamischen
Kaltkonservierung, die das OCS als
eigenstandige Methode qualifiziert. Das OCS ist
vergleichbar mit einer Herz-Lungen-Maschine,
die  zweifellos eine  Methode  der
Krankenbehandlung ist.

Da es sich beim OCS um eine
Behandlungsmethode in Verantwortung des
Empfanger-Transplantationszentrums handelt,
sollte sein Einsatz dem Zentrum direkt verguitet
werden.

Begrindung
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Die Klinik fiir Herz-, Thorax-, Transplantations-
und Gefalchirurgie (HTTG) wund das
Transplantationszentrum der Medizinischen
Hochschule Hannover (MHH) verfiigen tber
umfangreiche Erfahrungen mit dem OCS. Seit
2016 wurden insgesamt 66
Herztransplantationen nach Einsatz von OCS
durchgefuhrt.  Unsere Erfahrungen und
wissenschaftlichen  Studien  haben die
Sicherheit und Effektivitat des OCS bestétigt.
Voraussetzung fur den erfolgreichen Einsatz
des OCS ist eine Einbindung in den
Therapieplan der Herztransplantation, der vom
Chirurgenteam des Transplantationszentrums
verantwortet wird.

Die Behandlung des Patienten mit einem
Spenderherz beginnt ab der telefonischen
Annahme des Spenderherzens durch das
Zentrum und nicht erst bei der Implantation des
Spenderherzens in den Empfanger. Dies zeigt
der Ablauf der Herztransplantation, der in
Deutschland und international praktiziert wird:
Ein Spenderherz wird von Eurotransplant
einem spezifischen Empfanger auf der
Warteliste eines Transplantationszentrums
angeboten. Die Arzte des Zentrums priifen
nach festgelegten Kriterien, ob das Organ
akzeptiert werden kann. Nach Akzeptanz des
potenziellen  Spenderherzens fir einen
Patienten/eine

Patientin durch das Empfangerzentrum, reist
ein spezialisiertes Transplantationsteam aus
dem Zentrum mit einem OCS zur Klinik des
verstorbenen Organspenders. Dort bewerten
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die Chirurgen das Organ klinisch, entnehmen
es, prifen es im OCS und bereiten den
Transport ins Zentrum vor. Sobald das
Spenderherz vom Transplantationsteam des
Empfangerzentrums nach der Entnahme
Ubernommen worden ist, befindet es sich in
seiner arztlichen Verantwortung.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation
(DSO) ist im Rahmen ihrer Funktion als
Koordinierungsstelle lediglich fir die Logistik
und die Organisation der Organentnahme
zustandig, u.a. durch Organisation der
Transplantationsteams. Sie sorgt fur den
reibungslosen Verlauf der Organspende im
Entnahmekrankenhaus.

Das Transplantationsteam schliet das
Spenderherz an das OCS an und untersucht
seine  Funktionen. Im  Vergleich  zur
herkdmmlichen Lagerung in einer
Konservierungslosung mit Eiskihlung und
anschlie3endem Transport in einer Styroporbox
hat der Einsatz des OCS folgende Vorteile, die
fortwéhrend arztliche Entscheidungen zur
Diagnostik und Therapie erfordern und das
OCS als eigenstandige Methode ausweisen:

e Durch Verwendung von Spenderblut und

kdrperwarmer Konservierungslosung sowie
kontinuierliche Sauerstoffzufuhr wird der
Stoffwechsel des Spenderherzens
aufrechterhalten, Schaden werden
vermieden, das Herz schlagt weiter.

e Die Transportzeit kann von den

obligatorischen unter 4 Stunden um einige
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Stunden verlangert werden. Dies hat u.a.
Vorteile fur die steigende Zahl wvon
Kunstherz-Patienten. lhre Vorbereitung fur
die Transplantation des Spenderherzens ist
aufgrund von Verwachsungen oft sehr
zeitaufwendig.

e Mit dem OCS konnen zudem auch

Spenderherzen aus weiter entfernten
Landern wie Rumaénien, Lettland oder
Kroatien akzeptiert werden, die ansonsten
wegen der zu langen Transportdauer
abgelehnt werden mssten. Die verlangerte
Transportzeit kommt zudem der Sicherheit
der Transplantation zugute, da fir die
Organisation und Vorbereitung mehr Zeit zur
Verfligung steht.

e Anhand der im OCS gemessenen

laborchemischen  Werte  kann  die
Funktionsfahigkeit des Organs vor Ort
beurteilt werden. So kodnnen verdeckte
Organschaden identifiziert werden: Das
Organ kann ggf. von einer Transplantation
mit geringeren

Erfolgschancen ausgeschlossen werden.
Dies ist zunehmend von Bedeutung, da die
Zahl der Spenderherzen von élteren und
vorerkrankten Spendern in den letzten
Jahren  deutlich  zugenommen  hat.
Untersuchungen haben gezeigt, dass es
eine Korrelation zwischen den im OCS
gemessenen Parametern und dem
Outcome gibt.

e Das Spenderorgan kann im OCS mit

Hormonen und Medikamenten, u.a. zur
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Vermeidung einer  Absto3ung  oder
Vorbeugung einer Infektion, behandelt
werden.
e Insgesamt dient die Verwendung des OCS
bei der Herztransplantation sowohl der
Bereitstellung und Verwendung einer
groReren Zahl von Spenderorganen als
auch einer Verbesserung der
Patientensicherheit.
10.| UK éu T{_ageg?(‘i/GSr\L;nzdng wuna d GKV-SV: Keine Anderungen
. osition - .3.1 Bewertung der
Heidelberg Methodeneigenschaft g Kenntnisnahme. Es wird darauf verwiesen,

Der GKV-SV sagt auf Seite 5/6 der tragenden
Griinde:

,,Diese Unterschiede zwischen
Kaltkonservierung und Einsatz des
beratungsgegenstdindlichen Organperfusions-
und Uberwachungsgeriites sind so substantiell,
dass der G-BA die Transplantation von Herzen
unter Einsatz des Organperfusions- und
Uberwachungsgeriites im Vergleich zur
Transplantation von kalt konservierten Herzen
als eigenstéindige Methode der
Herztransplantation ansieht”.

Dem stimme ich aus den folgenden Griinden
zu:

Im Gegensatz zur kalten Lagerung des
Spenderherzens auf Eis ist die normotherme
Konservierung des Herzens im Organ Care
System eine anspruchsvolle Technik, die der

dass mit dem Feststellungsbeschluss
keinerlei Aussagen zu Nutzen oder Schaden
des OCS-Einsatzes einhergehen.
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kontinuierlichen Uberwachung und
Intervention durch einen oder mehrere
spezialisierte Transplantationschirurgen
bediirfen. Diese arbeiten eng mit dem
Implantationsteam im Empfangerkrankenhaus
zusammen und unterliegen der
Weisungsbefugnis des leitenden
Transplantationschirurgen. Die Technik wird in
der derzeitigen Behandlungsrealitdt in
Deutschland in erster Linie eingesetzt um die
Ergebnisqualitat der Herztransplantationen
von chirurgisch komplexen voroperierten
Empfangern (voroperiert mit LVAD u.d.) zu
verbessern. Dies ist notwendig, da
mittlerweile, je nach Zentrum, 50 — 80% der
Herzempfanger voroperiert sind. Da die
chirurgische Praparation dieser voroperierten
Empfanger viel Zeit in Anspruch nimmt, wird
die eigentlich als Maximum definierte
Ischdamiezeit von 4 h regelmdssig
Uberschritten. Ischdmiezeiten jenseits von 4 h
fuhren zu deutlich schlechteren friihen
Ergebnissen. Da im bekannten
Spenderorganmangel in Deutschland immer
weiter zunehmend Spenderherzen mit
erweiterten Spenderkriterien akzeptiert
werden miissen um Uberhaupt die
Transplantationszahlen halten zu kdnnen,
werden die langen Ischamiezeiten von iber 4
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h noch relevanter, da die nicht-idealen
Spenderorgane oft noch sensibler auf lange
Ischdmiezeiten reagieren. Um also
indikationsgebunden fiir voroperierte
Empfanger mit langen chirurgischen
Praparationszeiten sicher Herzen, und erst
recht solche mit erweiterten Spenderkriterien,
akzeptieren zu kdnnen, ist der Einsatz des
Organ Care System, in dem
Konservierungszeiten von bis zu 8 h sicher
moglich sind, und in dem die Organfunktion
kontinuierlich Gberwacht werden kann, nicht
nur segensreich, sondern in vielen Fallen
schlicht notwendig. Vollig unzweifelhaft ist aus
herzchirurgischer Sicht eine
Herztransplantation mit OCS ein Eingriff fiir
eine bestimmte Gruppe Patienten
(voroperierte komplexe Falle, denen gute oder
nicht-ideale Spenderorgane implantiert
werden) und eine Herztransplantation ohne
OCS ein Eingriff fiir eine andere Gruppe
Patienten (nicht voroperierte, denen gute oder
auch nicht-ideale Spenderorgane implantiert
werden. Diese Einschatzung wird von Prof. Dr.
Jan Gummert, Vorsitzendem der Kommission
Herz bei der STAKO der BAK, geteilt und wurde
von diesem bei letzten diesbeziiglichen STAKO
Beratung im Januar 2020 so vertreten. Damit
ist eine Herztransplantation mit OCS etwas
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grundsatzlich anderes als eine
Herztransplantation mit kalter Lagerung.
Darliberhinaus kommen weitere Indikationen
fiir den OCS Einsatz bei bestimmten nicht-
idealen Spenderorganen, wie solchen mit
linksventrikuldrer Hypertrophie, in Betracht.

11.

UK
Heidelberg

Zu Tragende Griinde
Position DKG 2.3.1 Keine Methode im
Sinne des Verfahrens nach § 137h SGB V

Die DKG sagt auf S. 5 der tragenden Griinde:
Das OCS ist Teil der Organbeschaffung. Diese
istim

Transplantationsgesetz und der im Zuge
dessen zu schliefSenden Vertrdge ausfiihrlich
geregelt, was auch die vergiitungsrechtlichen
Aspekte umfasst. Die entsprechende
Zustdndigkeit liegt bei der Deutschen Stiftung
Organtransplantation (DSO). Die DSO hat sich
bereits mit dem hier gegenstcindlichen OCS
befasst und dazu auch bereits eine
entsprechende Finanzierungsvereinbarung
getroffen, die

den Mehrkosten des Einsatzes des OCS
begegnet. Auch ist diese Vereinbarung mit
dem Ziel der Generierung von Evidenz (iber den
Nutzen des Einsatzes des OCS verknlipft.

DKG:
siehe auch Nr. 5

Keine Anderung
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Dem stimme ich aus folgenden Griinden nicht
zu:

Diese Aussage gleicht einer zynischen
Nebelkerze. Kein OCS Herz-Einsatz in
Deutschland wurde seit 2012 bezahlt. Auch
nicht von der DSO. Das OCS Register der DSO
ist nicht mehr existent, die Vertragslaufzeit
lange abgelaufen. Alle seither in Deutschland
durchgefiihrten OCS-Herz-Einsatze fanden in
Hannover, Freiburg oder Essen statt. Keiner
dieser Einsatze wurde bezahlt, obgleich sie
ausschlieBlich von den Zentren aufgrund
medizinischer Indikationen durchgefiihrt
wurden um schlechten Ergebnissen bei
Routinetransplantationen mit kalter Lagerung
(erfolgreich!) zu begegnen. Derzeit wird vielen
Patienten ein gewinnbringender Einsatz des
OCS Herz vorenthalten, da die
Transplantationszentren die zusatzlichen
Mittel fiir das OCS Herz aus eigener Kraft nicht
aufbringen kénnen. So z.B. in meinem
derzeitigen Zentrum Heidelberg. Sinn des
angestrengten Stellungnahmeverfahrens beim
GBA ist gerade eben, die nicht geklarte
Finanzierung zu ordnen. Bestreben der DKG
scheint aber leider zu sein, den derzeitigen
ungeklarten Zustand moglichst lange zu
perpetuieren.
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Inst. /Org. | Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
12.| UK E’U T{?GGB?(% (éfgnlds - Methode DKG: Keine Anderung
: osition 3.1 Keine Methode im
Heidelberg Trotz der Tatsache, dass es sich im

Sinne des Verfahrens nach § 137h SGB V
Die DKG sagt auf S. 7 der tragenden Griinde:
Bei der extrakorporalen Diagnose und
Behandlung erfolgt eine Organkonservierung
mit einer Lieferung des Spenderorgans zum
Krankenhaus, die lediglich als ,,innovatives
Transportkonzept” einzustufen ist. Eine
Untersuchung und Behandlung bezieht sich
damit allenfalls auf das Spenderorgan, nicht
jedoch auf den Patienten. Es ist in dem Sinne
keine Methode. Erst durch die Transplantation
(im Sinne des Einpflanzens des Organs) gelangt
das aufbereitete Organ in den Korper des
Organempfingers und kann damit eine
Wirkung entfalten. Es handelt sich somit um
zwei getrennte Vorgéinge.

Dem stimme ich aus folgenden Griinden nicht
zu:

Aus diesen Ausfiihrungen der DKG spricht in
erster Linie eine tiefe Unkenntnis der
Herztransplantationsmedizin. Alle
Spenderherzen werden in Deutschland von
Chirurgen aus dem Team des
Empfangerzentrums, die der direkten per
Telefon durchgefiihrten Weisung des

Methodenverstandnis des G-BA um zwei
getrennte Vorgange handelt, kann die
Herztransplantation im ihrem medizinischem
Vorgehen von der Entnahme beim Spender
bis zur erfolgreichen Implantation beim
Empfanger selbstverstandlich zu einem
groBen Teil von Personen durchgefiihrt
werden, die ein und denselben
Transplantationszentrum entstammen. Dies
wird mit den Ausfiihrungen tGberhaupt nicht
in Frage gestellt.

Unterschiedlich ist, wie auch im vom SN
skizzierten  Vorgehen dargestellt, die
Abrechnung der einzelnen Schritte. So ist die
DSO nach §11 Absatz 1a TPG verantwortlich
fir die Durchfihrung aller bis zur
Ubertragung erforderlichen MaRnahmen mit
Ausnahme der Vermittlung von Organen
durch die Vermittlungsstelle und somit auch
fir deren Vergitung. Die danach erfolgte
Ubertragung in einem Krankenhaus wird
Uber das Entgeltsystem nach § 17b SGB V
verglitet.
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leitenden Transplantationschirurgen am
Empfanger unterliegen, explantiert,
transportiert und in den OP gebracht. Damit
die arztlichen Kollegen diese Tatigkeit nicht
unentgeltlich in ihrer Freizeit durchfihren
mdissen, erhalten Sie von der DSO hierfur auf
eine Lohnsteuerkarte Klasse 6 eine Pauschale
pro Entnahme. Die Verantwortung fir
Entnahme, Uberpriifung der
Spenderorganqualitdt und Uberleben des
Empfangers liegt beim Transplantationsteam
des Empfangerzentrums. Dies schlieRt auch
jegliche medizinrechtliche Verantwortung fir
das Transplantationsergebnis inklusive einer
moglichen mangelhaften Funktion eines
Spenderherzens ein. Alle 98 bisherigen
Einsatze des OCS Herz in Deutschland,
darunter auch die 21 in der DSO-Registerstudie
aus 2011 und 2012, sind von den jeweiligen
Teams des implantierenden
Herztransplantationszentrums und nicht von
der DSO oder sonst irgendeiner dritten Partei
durchgefiihrt worden. Es sind keine zwei
getrennten Vorgange erkennbar.
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B-1.7.2 Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,Aligemeine Anmerkung”

Inst. / | Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf

Org.

Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,, Aligemeine Anmerkung”

13| VUD Der VUD stimmt im Namen der Unversitatsklinika im GKV-SV:

Beschlussentwurf ,Einsatz einer normothermen und pulsatilen | kenntnisnahme. Den Ausfiihrungen des
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung” und in den VUD st folgende Argumentation
Tragenden Griinden der Position der DKG zu. Zu den entgegenzusetzen:

Ausfuihrungen der GKV-SV sind folgende Punkte anzumerken:
Das Transplantationsgesetz (TPG) wurde als lex specialis 1997
zur Rechtssicherheit geschaffen:

Dabei sind die Verantwortungsbereiche Organentnahme,
Organvermittlung und Organibertragung klar getrennt worden
und einer Koordinierungsstelle (DSO), einer Vermittlungsstelle
(derzeit: Eurotransplant, ET) und den Transplantationszentren
zugewiesen worden. Deren Aufgaben sind explizit gesetzlich
definiert worden (vgl. § 10, § 11 und § 12 TPG). GemaR § 11
Abs. 1a Satz 2 TPG sind der Koordinierungsstelle u. a die
Aufgaben Organ- und Spendercharakterisierung, Konservierung
und Transport der vermittlungspflichtigen Organe zugewiesen.
Die Aufwandsentschadigung fur diese gesetzlich zugewiesenen
Aufgaben der DSO ist im ,,Vertrag nach § 11 Absatz 2 des
Transplantationsgesetzes zur Beauftragung einer
Koordinierungsstelle (Koordinierungsstellenvertrag)” direkt
Uber die Krankenkassen geregelt. Somit sind die
Transplantationszentren weder fiir Finanzierung einer
Organkonservierung noch fiir den Transport der
vermittlungspflichtigen Organe zustandig. Diese Leistungen sind
somit auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen

Die Regelungen des TPG sowie die
Finanzierungsvereinbarungen zu
Leistungen der DSO stehen nicht
auBerhalb des SGB V, sondern dienen der

Ermoglichung  des nach  diesem
bestehenden Anspruchs des
Organempfangers auf

Krankenbehandlung nach § 27 Absatz 1
SGB V. Hieran andert auch die Tatsache
nichts, dass das TPG spezialgesetzliche
Vorgaben fiir die Transplantation macht,
die tlw. durch die Rechtsverordnung nach
§ 10a Absatz 4 TPG sowie speziell fiir den
Transport durch die
Verfahrensanweisung der
Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz 1a
Satz 2 Nummer 7 TPG konkretisiert
werden. Letztere Vorgaben sind bei der
Realisierung der Leistungsanspriiche
innerhalb der GKV genauso zu beachten
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im Rahmen der Transplantation beim Organempfanger.
Folgerichtig sind die Organkonservierung und der Transport
auch nicht mit Entgelten nach § 7 Abs. 1 KHEntgG vom
transplantierenden Krankenhaus abzurechnen. Da mit der
Hirntodfeststellung (= Tod der Person) die Versicherungspflicht
der gesetzlichen Krankenversicherung nach § 190 Abs. 1 SGB V
oder privaten Krankenversicherung beendet ist, kdnnen alle
weiter sich daran anschlieRende Leistungen (Organentnahmen,
weitergehende

Untersuchungen zur Charakterisierung der Spenderorgane
bzw. Risikobewertung zur Organcharakterisierung, Transport
der Spenderorgane, etc.) auch Teil der allgemeinen
Krankenhausleistung des Krankenhauses sein, bei dem
Organspender zuvor behandelt wurde. Die Vermittlungsstelle
hat zur Organvermittlung die BAK-Richtlinien nach § 16 TPG
(Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft entsprechen, insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit) anzuwenden, um den geeigneten Patienten
aus der bundeseinheitlichen Warteliste zu identifizieren. Das
heifdt, dass fiir jedes Spenderorgan von Eurotransplant
spezifisch eine eigene Rangliste (iber die moglichen
Organempfanger erstellt wird. Die Rangfolge hangt von
verschiedenen Kriterien ab, die die Erfolgsaussicht und
Dringlichkeit operationalisieren. Auch die Qualitat des
Spenderorgans (,,Organcharakterisierung”) wird bei den
Verfahren, die Eurotransplant anwendet, beriicksichtigt. Die
Entscheidung flir oder gegen einen Einsatz eines Organ Care
Systems darf und kann sich nicht daran orientieren, wer der

wie seit jeher spezialgesetzliche Vorgaben
etwa des GenDG oder des
Strahlenschutzgesetzes an vielen anderen
Stellen. Diese lassen mangels
spezialgesetzlicher Vorrangsregelungen
die Bewertungsaufgaben des G-BA im
Bereich  der  Methodenbewertung
unberihrt. Letzteres gilt folglich auch fir
die Uberformung des hier
gegenstandlichen Bereichs durch das TPG
(einschl. der darin genannten
untergesetzlichen Vorgaben wie auch der
einschligigen Richtlinie der BAK).

DKG:
Zustimmende Kenntnisnahme
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Empfanger ist, sondern alleine daran, ob und in welchem
Ausmal? das Organ Care System eine Verbesserung der
Organfunktion bzw. eine Reduktion der Schadigung erreicht
werden kann (,,Organcharakterisierung®). Sollten die Angaben
von TransMedics sich bewahrheiten, sind dies relevante
Faktoren in der Organcharakterisierung und missen der
Vermittlungsstelle flr die Vermittlungsentscheidung bekannt
sein.

Gemal § 16 Abs. 1 Ziffer 4b TPG hat die Bundesarztekammer
die explizite Aufgabe vom Gesetzgeber zugewiesen
bekommen, den Stand der Erkenntnisse in Richtlinien fiir die
Konservierung, Aufbereitung, Aufoewahrung und Beférderung
der Organe festzulegen, um diese in einer zur Ubertragung oder
zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer
Ubertragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten (vgl.
https://www.bundesaerztekammer.
de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-
Ordner/RL/RiliOrgaEmpfaengerschutzMedBeurt20150424.pdf).
Der Hersteller TransMedics fiihrt an, mit dem Organ Care
System (OCS) durch eine normotherme und pulsatile
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung die friihen
Organdysfunktionen zu minimieren und die Nutzungsrate bei
qualitativ eingeschrankten Organen signifikant zu verbessern.
Die Bundesarztekammer hat daher die Verpflichtung, diese
Studien und Studienergebnisse zu analysieren und zu
bewerten. Je nachdem sind dann ggf. die BAKRichtlinie zur
medizinischen Beurteilung von Organspendern und zur
Konservierung von Spenderorganen gemal § 16 Abs. 1S. 1 Nr.
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4 a) und b) TPG und die BAK-Richtlinien fiir die
Wartelistenfihrung und die Organvermittlung gem. § 16 Abs. 1
S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG anzupassen, um den gesetzlichen Auftrag,
einer nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit gerechte
Vermittlung an den best geeignetesten Patienten — einheitlich
fur Deutschland —nachzukommen

Fazit

Im Transplantationsgesetz sind als lex specialis verschiedene
Institutionen mit genauen Aufgaben- bzw. Verfahrensvorgaben
im Rahmen der Organentnahme, Organvermittlung und
Organlibertragung festgelegt. Kosten fiir die
Organkonservierung und den Transport werden gesondert von
den Krankenkassen direkt an die DSO vergtitet und sind nicht
Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen. Zur fairen und
gerechten —im TPG verankerten — Gleichbehandlung aller
Patienten auf den Wartelisten in Deutschland ist die mogliche
Verbesserung der Organfunktion durch Organ Care System ein
elementarer Punkt in der Organcharakterisierung, auf deren
Basis die Rangfolge der Organempfanger erstellt wird. Eine
Betrachtung des OCS-Einsatzes isoliert fiir einen einzelnen

Organempfanger widerspricht somit den Grundsatzen des TPG.
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14

DSO

Stellungnahme zu der Frage, ob es sich bei der
Maschinenperfusion um ein Verfahren ,bei* oder ,m
Zusammenhang mit* der Organtransplantation handelt

Um sich der Frage zu ndhern, ob es sich bei der
Maschinenperfusion um ein Verfahren ,bei“ oder ,im
Zusammenhang mit“ der Organtransplantation handelt, ist es
zundchst wichtig, die grundsatzlichen Ziele und maoglichen
Vorteile  der  Maschinenperfusion  gegeniber  der
konventionellen  Organkonservierung mittels statischer,
gekihlter Konservierungslosung (Static Cold Storage (SCS))
festzuhalten:

1. Optimierung der Organkonservierung/Reduktion eines
Ischamieschadens

2. (fortlaufende) Evaluierung/Charakterisierung eines
Spenderorgans

3. Behandlung eines Spenderorgans/Verbesserung der
Spenderorganeigenschaften

Zul.

In verschiedenen Studien bzw. Berichten gibt es Hinweise
darauf, dass der in der Zeit von der Entnahme des
Spenderorgans aus dem Organspender bis zur Implantation
(Wiederherstellen der arteriellen Perfusion im Empfanger)
auftretende, progrediente Schaden am Spenderorgan wahrend
SCS durch Maschinenperfusion reduziert und die vom
Spenderorgan maximal tolerierte Zeit zwischen Entnahme und
Implantation verlangert werden kann. Dies erlaubt langere
Transportzeiten und damit Transportdistanzen, sowie eine
langere Vorbereitungszeit beim Organempfanger bei

GKV-SV:

Kenntnisnahme. Es wird auf die
Wiirdigung der Stellungnahme des VUD
verwiesen. Des Weiteren wird darauf
verwiesen, dass es zunachst keine Rolle
spielt, ob der Einsatz  eines
Perfusionssystems vor oder nach der
Allokation des Organs zu einem
spezifischen Empféanger erfolgt. In jedem
Fall ist das behandelte Organ, sobald es
transplantiert wird, Bestandteil einer
Behandlungsmethode des spezifisch
betroffenen Patienten. Dieser Einordnung
stehen die derzeit geltenden Regelungen
zur Organentnahme, Organverteilung
und Organtransport sowie die damit
verbundenen
Finanzierungsvereinbarungen nicht
entgegen. Eine mogliche
Richtlinienentscheidung des G-BA wirkt
normativ und andert, sofern die von der
Entscheidung betroffene medizinische
Leistung im Krankenhaus weiter erbracht
werden darf, nichts an den bestehenden
vertraglichen Finanzierungsregelungen.

Im Ubrigen wird darauf verwiesen, dass
bei der Sachverhaltsermittlung, ob eine
Methode den Regelungen des § 137h SGB
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komplexen operativen Situationen (zum Beispiel Patienten mit
linksventrikuldren Unterstiitzungssystemen bei der
Herztransplantation).

Derzeit werden je nach Organ unterschiedliche Strategien zur
Maschinenperfusion angewendet:

- unterschiedliche Temperaturen (normotherm,
subnormottherm, hypotherm und experimentell subzero),

- mit/ohne Sauerstoffgabe (oxygeniert/nicht oxygeniert)
bzw. mit/ohne Zugabe von Nahrstoffen,

- kontinuierlicher Einsatz/Kombination mit SCS,

- unterschiedliche Konservierungslosung (je nach
Hersteller).

Theoretische Uberlegungen und experimentelle
Untersuchungen sprechen fiir moégliche Vorteile einer
normothermen Maschinenperfusion mit Oxygenierung, eine
abschlieRende Beurteilung ist allerdings derzeit nach Ansicht
vieler Experten noch nicht méglich.

Zu?2.

Wahrend der Maschinenperfusion kann eine fortlaufende
Beobachtung des Organs und seiner Eigenschaften erfolgen.
Dies kann zum Beispiel durch Erfassung von Laborparametern
stattfinden. Beim Einsatz des Organ Care Systems ist u.a. das
kontinuierliche Monitoring des Laktatwertes in der
Organperfusionslosung beschrieben, bei einem kritischen
Anstieg des Laktatwertes wird das Organ in der Regel als nicht
transplantabel angesehen. Andere Labor- oder
Funktionsparameter wurden in der Literatur zur Beurteilung
von Nieren, Leber und Lungen bei der Maschinenperfusion

V unterfdllt, keinerlei Prifung des
moglichen Nutzens oder Schadens der
Methode erfolgt. Es wird lediglich gepriift,
ob es sich um eine Methode unter
Verwendung eines fir die Anwendung
mafgeblichen Medizinprodukts hoher
Risikoklasse handelt und ob die Methode
ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept aufweist.

Der G-BA nimmt in diesem
Zusammenhang auch zur Kenntnis, dass
es ,eine Vielzahl weiterer” derzeit in der
Erprobung befindlicher
Behandlungsmalinahmen far zu
transplantierende Organe gibt, die fiir sich
in Anspruch nehmen, die Qualitat dieser
Organe vor Transplantation zu verbessern
bzw. Uberhaupt erst ,transplantabel zu

machen”. Auch diese
Behandlungsmalinahmen unterliegen im
dargestellten Sinne dem
Methodenbewertungsvorbehalt des G-
BA nach § 137¢SGB V.

DKG:

Zustimmende Kenntnisnahme
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beschrieben. Somit kann sich der Prozess der
Spenderorgancharakterisierung, der schon vor der
Organentnahme begonnen hat, auch wahrend der
Maschinenperfusion kontinuierlich fortsetzen. Diese
kontinuierliche Spendercharakterisierung ist von besonderer
Bedeutung im Zusammenhang mit dem nachfolgend
beschriebenen Aspekt, der Behandlung des Spenderorgans
wahrend der Maschinenperfusion.

Zu3.

Die entnommenen Spenderorgane kdnnen allein durch die
kontinuierliche Perfusion, aber auch durch Einsatz zusatzlicher,
derzeit vielfach noch in der Erprobung oder Entwicklung
befindlicher Behandlungsmalinahmen, in ihren Eigenschaften
verandert werden. Als Extrembeispiel sei erwahnt, dass fiir die
Lebertransplantation berichtet wurde, dass Organe, die von
den Entnahmechirurgen bzw. den Transplantationszentren
anhand der zu dem Zeitpunkt vorliegenden
Spendercharakterisierung flr eine Transplantation abgelehnt
wurden, nach einer Zeit an der Maschinenperfusion und
erneuter Beurteilung des Spenderorgans dann doch fiir eine
Organtransplantation als geeignet eingestuft wurden.

Uber diese allein durch die Maschinenperfusion bedingte
Anderung/Verbesserung der Organfunktion hinaus, wird
derzeit eine Vielzahl von zellularen, genetischen und
pharmakologischen Interventionen wahrend der
Maschinenperfusion diskutiert und zum Teil bereits evaluiert,
die die Organeigenschaften verandern. Ziel ist es, dadurch die
Moglichkeit fir die Verwendung von Spenderorganen und die
Ergebnisse der Organtransplantation positiv zu beeinflussen.
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Aus § 11 des Transplantationsgesetzes ergeben sich die
wesentlichen  Aufgaben der  Koordinierungsstelle im
Zusammenhang mit der Zusammenarbeit bei der
Organentnahme von verstorbenen Spendern und der
Durchfiihrung der bis zur Ubertragung der Organe
erforderlichen MaRnahmen. Gemal} § 10 a sowie § 11 i.V.m.
dem Koordinierungsstellenvertrag gehort die Konservierung
und Verpackung von Organen und deren Transport sowie die
Organ- und Spendercharakterisierung zum Aufgabenbereich der
Koordinierungsstelle. Wesentliche Aspekte der
Maschinenperfusion (Konservierung, ggf. Transport, Organ-
/Spendercharakterisierung) fallen also offensichtlich formal in
den gesetzlichen Aufgabenbereich der Koordinierungsstelle. Auf
diesen Aspekt wurde auch in der Stellungnahme der Deutschen
Krankenhausgesellschaft ausdriicklich hingewiesen. Zudem ist
zu beachten, dass die MalRnahmen der Organkonservierung und
fortlaufenden Spendercharakterisierung nicht
notwendigerweise einem individuellen, bereits mittels
Allokation definierten Organempfanger zu Gute kommen,
sondern durchaus auch anderen potentiellen Empfangern. So
kann es sein, dass ein Organ, das zunachst flir einen bestimmten
Empfanger vorgesehen war, dann fiir einen anderen Empfanger
noch genutzt werden kann, wenn der urspriingliche Empfanger
sich vor oder wahrend des Transplantationsprozesses als nicht
transplantabel herausstellt. Eine solche Weitervermittlung von
Spenderorganen ist bereits heute bei der Anwendung von SCS
ublich, durch die verlangerte mogliche Zeit zwischen Entnahme
und Transplantation (siehe Punkt 1.) wird sich diese Mdoglichkeit

140



einer Weitervermittlung in Zukunft mit der Maschinenperfusion
sogar erweitern.

Ganz besonders deutlich wird der bereits erwahnte Aspekt, dass
der Einsatz der Maschinenperfusion nicht unbedingt einem
zuvor bereits bestimmten Patienten dient, bei Organen, die
initial als nicht transplantabel eingestuft wurden und die nach
einer Zeit der Maschinenperfusion dann als transplantabel
eingestuft werden. Hier st offensichtlich, dass der
Organcharakterisierungsprozess, der mit in den
Verantwortungsbereich der Koordinierungsstelle fallt, wahrend
der Maschinenperfusion fortgesetzt wird. Dies gilt aber auch fiir
Spenderorgane, deren Eigenschaften sich wahrend der
Maschinenperfusion — gegebenenfalls mit Behandlung —
substantiell andern. Die Organcharakterisierung ist schon heute
ein kontinuierlicher Prozess, der vor der Entnahme beginnt und
sich zumindest bis zur Organtransplantation fortsetzt. Dies ist in
den Verfahrensanweisungen? nach § 11 Abs. 1la TPG der
Koordinierungsstelle  beschrieben. Die ,Freigabe” zur
Transplantation erfolgt zwar im Entnahmekrankenhaus durch
Mitarbeiter, bzw. Beauftragte der Koordinierungsstelle
(Entnahmechirurgen und Organspende-Koordinator). Hierdurch
ist die Organ- und Spendercharakterisierung aber nicht
abgeschlossen, Sie wird sowohl durch gegebenenfalls
nachtraglich eingehende Befunde oder sonstige Erkenntnisse als
auch durch die Begutachtung des Spenderorgans durch den
Transplantationschirurgen im Transplantationszentrum
fortgesetzt. Wenn dieser ein Spenderorgan bei der Beurteilung
im Transplantationszentrum fiir den vorgesehenen Empfanger
als nicht geeignet einstuft, wird das Spenderorgan wieder an die
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Vermittlungsstelle  Eurotransplant gemeldet und der
Allokationsprozess wird erneut aufgenommen. Danach erfolgt
gegebenenfalls der Weitertransport durch die
Koordinierungsstelle in ein anderes Transplantationszentrum. Es
ist davon auszugehen, dass beim Einsatz der
Maschinenperfusion  mit  kontinuierlicher  fortgefiihrter
Evaluation des Spenderorgans dieser Prozess der Umwidmung
von Spenderorganen sogar haufiger vorkommen wird.

Ein anderes Bespiel fur die fortgesetzte
Spenderorgancharakterisierung wahrend der
Maschinenperfusion ist in den Niederlanden zu beobachten:
Spendernieren werden dort bereits heute unmittelbar nach der
Entnahme maschinell perfundiert, die Allokation erfolgt haufig
erst danach. Theoretisch kénnen die wahrend der
Maschinenperfusion erhobenen Befunde somit bei der
Allokation dieser Nieren ber{icksichtigt werden.

Eine Moglichkeit, die diesen Grundgedanken konsequent
weiterentwickelt., wird in dem bereits erwahnten Editorial von
Peter Friend dargestellt: Es handelt sich um die Etablierung von
sogenannten ,,organ assessment and repair centers”, in denen
Spenderorgane beurteilt und behandelt werden konnen, in
Nordamerika sind diese fiir Spenderlungen schon zum Teil mit
guten ersten Ergebnissen etabliert. Aus diesen Uberlegungen
wird deutlich, dass die Organcharakterisierung und Behandlung
wahrend der Maschinenperfusion nicht unbedingt einem
einzelnen individuellen Patienten, sondern durchaus einem
breiteren Kreis moglicher Organempfanger dienen kann.
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Zusammenfassend ist die Deutsche Stiftung
Organtransplantation als Koordinierungsstelle der Auffassung,
dass die Maschinenperfusion nicht notwendigerweise
Bestandteil der Behandlung eines individuellen Patienten,
sondern als MalBnahme im Zusammenhang mit der
Transplantation eines Organs, die einem breiten Kreis
potentieller Empfanger dienen kann, anzusehen ist.

AbschlieBend mdchten wir noch darauf hinweisen, dass der
Deutschen Stiftung Organtransplantation eine enge
Kooperation mit den deutschen Transplantationszentren bei
der Durchfiihrung der Maschinenperfusion aulRerordentlich
sinnvoll und erforderlich erscheint. Dies ergibt sich aus den
umfangreichen logistischen Herausforderungen beim Einsatz
der Maschinenperfusion im Zusammenhang mit dem
Organtransplantationsprozess einerseits, aber auch bei der
Beschaffung und dem Unterhalt bzw. der Wartung der
notwendigen Gerate andererseits — beides Themenbereiche in
welchen die DSO bereits heute Erfahrung besitzt.
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B-1.8  Miindliche Stellungnahmen — BAh-19-006 Herz

Drei Organisationen / Institutionen haben ihre Teilnahme an der Anhorung im Vorfeld angekindigt. Der
Anhorungstermin wurde mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auf der Website des G-BA
bekannt gegeben. Die Anhorungsberechtigten wurden fristgerecht zur Anhérung am 8. Oktober 2020
eingeladen.

B-1.8.1 Teilnehmende an der Anhorung und Offenlegung von Interessenskonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an miindlichen Beratungen im G-BA
oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maligabe des 1. Kapitel 5. Abschnitt VerfO
Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen. Inhalt und Umfang der
Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage |, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter

www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhorung am 12. Dezember 2020 aufgefiihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im Anschluss an
diese Zusammenfassung aufgefiihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution
1 2 3 4 5 6

TransMedics, Inc. Heinz van der Heusen Ja Nein Nein Nein Nein nein

Markus Ambrosius Nein Ja Ja Nein Ja nein
Medizinische Prof. Dr. Axel Haverich Ja Ja Ja Nein Nein ja
Hochschule Hannover Dr. Annette Tuffs Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Universitdt Heidelberg Prof. Dr. med. Gregor Nein Nein Ja Ja Ja Nein

Warnecke

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt bei einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere bei
einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhéltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein
Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder einen industriellen
Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt von einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere
einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband Honorare erhalten fiir Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
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sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung fur
Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausrlistung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung,
Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten
oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschdftsanteile eines Unternehmens oder einer
anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem
Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,,Branchenfonds”, der auf pharmazeutische
Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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B-19  Auswertung der miindlichen Stellungnahmen — BAh-19-006 Herz

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass keine Uber die schriftlich abgegebenen
Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhoérung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es
keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).
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B-1.10 Wortprotokoll der miindlichen Anhérung — BAh-19-006

Wortprotokoll Bundssausecnuss

einer Anhérung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

gemaR 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der
Verfahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung
bei/in Zusammenhang mit einer
Herztransplantation

Vom 8. Oktober 2020

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann

Beginn: 12:00 Uhr

Ende: 12:42 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses
in Berlin
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Teilnehmer der Anhdrung

TransMedics, Inc. (TransMedics):
Herr van der Heusen
Herr Ambrosius

Medizinische Hochschule Hannover (MHH):

Herr Prof. Dr. Haverich
Frau Dr. Tuffs

Universitat Heidelberg (Uni Heidelberg):
Herr Prof. Dr. Warnecke
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Beginn der Anhérung: 12:00 Uhr
(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich begrufie Sie ganz herzlich im Namen des Unteraus-
schuss Methodenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Fir alle, die mich nicht
kennen: Mein Name ist Monika Lelgemann; ich bin die Vorsitzende Unterausschuss Metho-
denbewertung.

Ich begrifie Sie zur Anhérung zu unserem Verfahren. Es handelt sich um eine Beratungsan-
forderung gemaf § 137h: Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionstiberwachung bei/im Zusammenhang mit einer Herztransplantation. — Ich denke, der
dahinterliegende Unterschied ist Ihnen allen klar.

[BegriBung der Teilnehmer und technische Vorbemerkungen]

Ich begriite Sie noch einmal ganz herzlich. Kleine Vorbemerkungen: Wir erzeugen von dieser
Anhoérung eine Aufzeichnung, respektive ein Wortprotokoll. Ich gehe davon aus, dass Sie da-
mit einverstanden sind.
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Ich kann |hnen versichern, dass wir lhre Stellungnahmen — gerade bei diesem Punkt zu die-
sem Verfahren — hier aufmerksamst gelesen haben. Von daher wiirde ich bitten, dass Sie sich
auf die wesentlichen Punkte konzentrieren. Ich gehe jetzt nicht davon aus, dass noch wesent-
liche neue wissenschaftliche Erkenntnisse dazugekommen sind. Das ist ja eher eine Grund-
satzfrage, die wir hier jetzt diskutieren. — Ich wirde als erstes Herrn Professor Haverich das
Wort erteilen wollen. Mégen Sie anfangen?

Herr Prof. Dr. Haverich (MHH): Ja, gerne. — Wir sind in Hannover die ersten gewesen, die
das System eingesetzt haben. Wir haben auch starke Publikationen fiir die Lungenverpflan-
zung gemacht. Wir haben seit vielen Jahren dafir pladiert, dass es auch fiir die Herztrans-
plantation in die Zulassung geht. Aus zwei wesentlichen Griinden: Wir sind sehr viel sicherer,
was die Organkonservierung angeht. Wir haben die Méglichkeit wie auch in den anderen Or-
gansystemen bei der Anwendung solch einer Transport-Perfusionssituation, auch das Organ
in seiner Funktion zu beurteilen, bevor wir es implantieren.

Unser ganz wesentliches Augenmerk geht in Richtung Patientensicherheit. Mein Satz lautet
immer: In funf Jahren werden wir gar keine lebenswichtigen Organe mehr transplantieren, die
nicht in solchen Systemen konserviert werden. Denn wir wissen zum Zeitpunkt der Transplan-
tation, dass dieses Organ auch tatsachlich funktioniert und seine Funktion nach dem Eingriff
aufnimmt.

Fur die Herztransplantation kann man natirlich sagen: Wir haben vor 30 Jahren auch Herzen
transplantiert. Aber das waren Patienten, die in aller Regel nicht voroperiert waren und wo
nicht Kunstherzen bereits implantiert worden waren; das war zwei- oder dreimal. Diese Kunst-
herzen machen eine sehr starke Verwachsung im Bereich des Brustkorbes. Man benétigt
manchmal eine Stunde, manchmal zwei, manchmal bis zu drei Stunden, allein, um das
Empfangerherz bei dem Patienten, der das Transplantat bekommt, so vorzubereiten, dass
man implantieren kann. Diese Zeit ist nicht vorhersehbar.

Das OCS-System, das wir in zwei Drittel der Falle unserer Transplantationen in den letzten
vier Jahren in Hannover auch eingesetzt haben, haben wir auf eigene Kosten, auf Hauskosten
sozusagen ermdglicht. Wir haben dann immer noch Ergebnisse nach Transplantationen, die
praktisch denen entsprechen, wie bei einem nicht voroperierten Patienten. Ich halte dieses
System fiir unverzichtbar.

Fur die Zukunft, denke ich, ist véllig klar, dass wir unterwegs auch medikamentése Therapien
machen kénnen; dass wir, wie es die Kollegen aus Toronto vorgemacht haben, beispielsweise
Hepatitis C aus dem Transplantat herausbekommen und damit weitere Erweiterungen des Or-
ganspenderpools erreichen. Das funktioniert vielleicht genauso fur andere Infektionskrankhei-
ten, wo auch schon international die ersten Versuche laufen und wo das System eingefihrt ist
und auch vielleicht Arzte im Zusammenhang mit der Covid-Epidemie tats&chlich sicherstellen,
dass kein Covid tibertragen wird. Das wird in den nachsten Monaten und Jahren wahrschein-
lich noch recht spannend bleiben. Ich hatte einen Fall in London, wo wir geholfen haben, wo
das passiert war.

Ein weiterer Punkt ist, dass wir eine deutliche Erweiterung des Spenderpools haben. Wir ha-
ben Herzen transplantiert, die wir aus dem Norden Schwedens, aus Irland und einmal aus
Lettland geholt haben. Fir diese Herzen wéren wir gar nicht losgeflogen, hatten wir das OCS-
System nicht eingesetzt, weil die Transportzeit einfach zu lang gewesen wére.
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Ganz zum Schluss: Nicht nur, dass wir mehr Patienten helfen kénnten unter Verwendung des
Systems, sondern es ist auch sicherer im Vergleich zu konventionellen Verfahren in der Or-
gankonservierung. Dieser Transport ermdglicht auch unter ungiinstigen Bedingungen spen-
derseits / empfangerseits sicher fur den Patienten, ein Organ zu verpflanzen. — Soweit meine
Aussagen dazu.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank! — Das ist natirlich der eigentlich spannen-
dere Teil dieser ganzen Beratung. Sie wissen, dass bei diesem Beratungsverfahren im Mo-
ment mehr rechtlich begriindete, ganz andere Argumente eine Rolle spielen. Also der Dissens
liegt ja darin, dass einerseits gesehen wird, dass es sich um keine neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethode handelt und auf der anderen Seite wird das so gesehen. Das ist der
Dissens in den Beschlussunterlagen. Leider haben wir hier im Moment ausschlieflich dariiber
zu entscheiden, ob dies der Beratung nach § 137h unterfallt. Also ich will nur diese Einschrén-
kung noch einmal machen. Insofern ist das leider nur bedingt eine inhaltliche Auseinanderset-
zung. — Vielen Dank, Herr Professor Haverich!

Ich wirde jetzt an Herrn Professor Warnecke von der Universitéat Heidelberg Ubergeben.

Herr Prof. Dr. Warnecke (Uni Heidelberg): Vielen Dank fiir die Einladung, dass ich hier auch
etwas sagen darf. — Ich z&hle drei Punkte auf, im Wesentlichen ist es das, was ich auch schrift-
lich dargelegt habe.

Herr Professor Haverich hat es ja schon gesagt, dass wir manche Organe in Hannover akzep-
tiert haben, die wir so sonst nicht hatten holen kénnen. Ich erganze dazu: In Heidelberg haben
wir das OCS letztlich ausschlielich wegen der fehlenden Finanzierung nicht zur Verfigung.
Die Verwaltung hat es uns nicht gestattet, das auf Kosten des Hauses zu machen.

Ich habe in den letzten acht Monaten, die ich jetzt in Heidelberg seit Januar arbeite, mindes-
tens finf Herzen abgelehnt, die uns beispielsweise aus manchen Gegenden in Kroatien an-
geboten wurden, die einfach so weit weg waren, dass man es nie im Leben in zweieinhalb
oder drei Stunden geschafft hatte, das Organ in Heidelberg anzubringen. Heidelberg selbst
hat auch keinen Flughafen, man muss dann irgendwie in Frankfurt landen, oder der Flughafen
in Speyer macht um 18 Uhr zu. Das sind so die realen Probleme, mit denen wir uns herum-
schlagen, weil es das OCS nicht gibt. Das heifdt, ich lehne diese Herzen dann fur die Empfan-
ger ab, denn ich kann keine drei Stunden Organtransportzeit akzeptieren. — Das ist die eine
Sache.

Der nachste Punkt sind die Begriindungen, wo es um diese rechtlichen Fragen geht. — Ich bin
kein Jurist, deswegen verstehe ich diese rechtlichen Fragen auch héchstens zur Halfte —. Ich
bin aber tber einen Punkt gestolpert, namlich, dass einige derjenigen, die diese Begriindun-
gen geschrieben haben, versuchen herbeizuargumentieren, dass die Organentnahme und die
Implantation zwei ganz unterschiedliche Sachen seien. Ich muss kurz daran erinnern: Bevor
man diesen Punkt macht, muss man sich vielleicht erst einmal mit den Spezifika der Herz-
transplantation dann auch vertraut machen.

Man darf das nicht mit einer Nierenverpflanzung verwechseln. Es gibt sicher Leute, die das so
sehen. Bei der Niere werden Ischémiezeiten bis zu 48 Stunden akzeptiert; wenn das Organ
nicht sofort funktioniert, gibt es eine Dialyse, und man hofft, dass es spater anspringt. Die
Organentnahmen werden von regionalen viszeralchirurgischen Teams gemacht. Die Organe
werden in die Kiste verpackt und anschlieRend zum Empféngerkrankenhaus geschickt.
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Der einzige Kontakt besteht im Grunde aus einem schriftichen Formular, wo man drauf-
schreibt, wie das Spenderorgan aussabh, als es noch im Spender war. Und der implantierende
Chirurg kann sich durchlesen, oder er kann es auch lassen und néht das Organ an.

Das ist in der Lungentransplantation und vor allen Dingen in der Herztransplantation ganz
grundsatzlich anders. Es ist immer das Team aus dem eigenen Zentrum. Also: Ich schicke
mein Entnahmeteam, mein Facharzt fur Herzchirurgie aus meinem Team in Heidelberg los,
das Spenderorgan zu holen. Das hat gute Griinde, denn hier geht es um eine Echtzeitbeurtei-
lung, eine enge zeitliche Abstimmung mit der Implantation. Wir fangen ja mit der anasthesio-
logischen Vorbereitung und der Operation des Empfangers bereits an, wahrend das Entnah-
meteam noch unterwegs ist, sonst kénnten wir diese kurzen Ischamiezeiten nie einhalten. Es
geht da einmal um die logistische Abstimmung zwischen entnehmenden Chirurg und implan-
tierenden Chirurg. Es geht aber auch um die Beurteilung der Organqualitat, die wir am Telefon
immer gemeinsam machen. Der explantierende Chirurg ruft an; er erzahit mir die Befunde. Wir
Uberlegen, ist das ein Organ, was wir fur diesen Empfanger akzeptieren kénnen.

Dann kommt der ganze Punkt in Spiel, den Herr Haverich auch schon kurz genannt hat: Die
Empféanger sind heutzutage speziell; sie sind in der Regel voroperiert; sie haben bestimmte
Spezifika; man kann nicht jedes Spenderorgan fur jeden Empfanger akzeptieren; man muss
die Zeit einplanen. Diese Abstimmung macht das Ganze zu einem Prozess. Wir kénnen hier
nicht von zwei verschiedenen Behandlungen sprechen, die véllig unabhéngig voneinander
stattfinden wirden. Und das OCS illustriert das. Ich kann das OCS auch einsetzen, um ein
schlechtes Spenderorgan zu beurteilen. Es ist dafir technisch gemacht und in der Lage. Aber
wofilr wir es in den letzten Jahren hauptsachlich eingesetzt haben, ist, die speziellen Empfan-
ger zu therapieren. Denn die Empfanger sind voroperiert; die brauchen die drei Stunden Pra-
parationszeit, bis ich mit der eigentlichen Implantation des Organs anfangen kann.

Deswegen ist es so wichtig, dass ich das OCS im Spenderorgan einsetze, damit ich hinterher
die Zeit habe und wahrend dieser Zeit die Beurteilungsméglichkeiten habe: Ist das Spender-
organ wirklich noch gut und implantierbar? Das ist der wesentliche Punkt, weswegen wir den-
ken, dass es sich um einen Prozess handelt.

Lassen Sie mich einen letzten Kommentar machen: Wenn am Ende das Argument kommt,
hier wiirde es nur um eine rechtliche Beratung gehen, ob es jetzt sozusagen ein neues Unter-
suchungs- und Behandlungsverfahren ist. Mir personlich ist es am Ende véllig egal, ob wir das
Ganze als neues Untersuchungs- und Behandlungsverfahren bezeichnen oder ob es einen
anderen Weg der Finanzierung gibt. Aber dieser Prozess, der jetzt in den Gremien seit — ich
weil’ nicht — acht oder neun Jahren andauert, fihrt immer nur dazu, dass es eben nicht finan-
ziert wird. Und das ist ein Zustand, den ich nicht akzeptieren kann. Ich wiinsche mir von diesem
Gremium, nicht zu begriinden, warum es unter diesem Paragrafen jetzt nicht genehmigt wer-
den kann. Dann soll eben ein Vorschlag gemacht werden, wie es genehmigt werden kann,
dem wir dann folgen kénnen. Denn, ich sehe nicht so richtig ein, warum das so sein soll, dass
wir ohne damit auskommen miissen und die Herzen ablehnen missen und nicht transplantie-
ren kénnen. — Damit habe ich eigentlich alles gesagt, was ich sagen wollte.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Professor Warnecke, fiir die klaren
Worte und das klare Pladoyer. Wir wissen, dass das seit Jahren hin- und hergeschoben wird.
Also, wohl gehért! — Ich gebe jetzt zunachst an die Firma TransMedics weiter, und zwar an
Herrn van der Heusen. Mochten Sie anfangen oder Herr Ambrosius?
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Herr van der Heusen (TransMedics): Vielen Dank, Frau Dr. Lelgemann. — Ich wiirde ein kur-
zes Statement dazu geben wollen, denn ich denke, die entscheidenden Dinge wurden bereits
von den Arzten gesagt: Dass es eine &rztliche Entscheidung ist, wann ich ein OCS nehme und
es nutze, ob es der lange Transport ist oder ob der Patient voroperiert ist, aber auch viele
andere Dinge, und dass es ein neues System ist. Ich denke, ob es jetzt der § 137h ist oder ob
es in die reguldre stationdre Versorgung hineingehért, ist immer damit begriindet — was Herr
Professor Warnecke gerade gesagt hat —, dass man die Entnahme und auch die Transplanta-
tion nicht trennen kann.

Zurzeit ist es in Deutschland so, dass wir tatséchlich fast 60 bis 65 Prozent der in Deutschland
zur Verfiigung stehenden Herzen nicht verwenden aufgrund dessen, weil die Kaltlagerung es
in vielen Fallen nicht zuldsst. — Aber dazu kénnen vielleicht die Arzte viel bessere Dinge noch
sagen.

Ich glaube, das ist die Crux, die wir haben. Deshalb ist das OCS-System im Vergleich zur
Kaltlagerung mit Sicherheit ein neues Verfahren, weil wir aufgrund des Transports oder weil
der Patient voroperiert ist und l&nger vorbereitet werden muss, diese langen Zeiten haben. Ich
habe zuféllig gestern von einem Fall gehért, wo das OCS mit dem Empfangerorgan bereits
zweieinhalb Stunden im OP stand, wo darauf gewartet wurde. Aber sie konnten es nicht im-
plantieren, weil bei diesem Patienten noch so viel vorzubereiten war.

Deshalb ist es fur uns — wie auch in vielen, vielen anderen Landern — eine absolute arztliche
Entscheidung. Deshalb gehért es fur uns in den Bereich der stationdren Versorgung. Ich
glaube, ich kénnte noch viele Dinge auffiihren, aber ich denke, es ware Redundanz. Sie haben
gesagt, Sie haben alles gelesen. Fir die rechtlichen Dinge ist mit Sicherheit Herr Ambrosius
der richtige Mann. — Das ware soweit meine Stellungnahme.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr van der Heusen. — Herr Ambrosius,
Sie haben das Wort.

Herr Ambrosius (TransMedics): Vielen Dank, Frau Dr. Lelgemann. — Ich wirde gerne an-
kniupfen an das, was Herr Professor Haverich und Herr Professor Warnecke ausgefiihrt haben.
Wir sind der Auffassung, dass die Aspekte, die beide Professoren gerade angesprochen ha-
ben, auch fir die rechtliche Bewertung von Bedeutung sind und nicht nur fur die Zwecke dieses
Verfahren irgendeinen Nebenschauplatz darstellen. Denn es ist auch aus unserer Sicht so,
dass der Einsatz des OCS-Systems beim Herzen sich tatséchlich als ein Bestandteil der Kran-
kenhausbehandlung und damit der stationaren Versorgung darstellt. Es ist eben nicht ein ir-
gendwie vorgelagertes, zu separierendes Element im Sinne eines Transportsystems.

Sie haben gerade von Herrn Professor Haverich und auch von Herrn Professor Warnecke
gehdrt, was die Grunde fur den Einsatz des OCS sind. Der unmittelbare Bezug zum Empfan-
ger ist damit, glaube ich, sehr deutlich geworden. Er geht aus unserer Sicht weit Uber das
hinaus, was man in irgendeiner Art und Weise unter dem Begriff Transport fassen kénnte. Wie
gesagt, wir sehen es dabei im Gegensatz zu einer Herztransplantation, bei der die Kaltlage-
rung eingesetzt wird, richtigerweise auch als eine Methode der Herztransplantation an.

Das hat auch noch einmal Konseguenzen, was das Thema der Finanzierung angeht. In dem
Beschlussentwurf, insbesondere in der Stellungnahme der DKG wird ja darauf verwiesen, je-
denfalls der Eindruck erweckt, als bestiinde tatsachlich eine Finanzierungsméglichkeit tGber
die DSO und damit tiber diese sogenannte OCS-Vereinbarung.
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Ich wollte nur noch einmal klarstellen, dass es nicht nur tatsachlich der Fall ist — das haben
Herr Professor Warnecke und Herr Professor Haverich gerade auch schon ausgefiihrt —, dass
keine Finanzierungsmdglichkeit besteht mit den entsprechenden Konsequenzen. Ich wollte
nur noch einmal auch auf die Grinde hinweisen. Diese OCS-Vereinbarung, die nebenbei so-
wieso nur fur die das Herz gilt und fur kein anderes Organ, ist urspringlich zu einem Zeitpunkt
abgeschlossen worden, als der § 137h noch gar nicht existierte. — Das zum einen.

Zum zweiten diente diese sogenannte OCS-Vereinbarung urspriinglich dazu, ein sogenanntes
OCS-Programm zu finanzieren, bei der letzten Endes der Einsatz des OCS-Herz im Rahmen
einer Registerstudie vergitet werden sollte — mit einer dann noch im Rahmen des Vertrages
anschlielenden Bewertungsphase. Diese Registerstudie existiert seit Jahren nicht mehr. Sie
ist nach meinem Kenntnisstand langst beendet bzw. abgebrochen worden. Das Ergebnis ist,
weil die Finanzierungsmaglichkeit an der Stelle ausschlieRlich Uber die Finanzierung des OCS-
Programms dienen sollte, dass derzeit in diesem Zusammenhang keine Finanzierungsmag-
lichkeit existiert. Diese Vereinbarung hat aus unserer Sicht auch keine praktische Bedeutung
mehr, weil das OCS-Programm mit den dort vorgesehenen Zeitschienen usw. langst ausge-
laufen ist und insoweit auch keine praktische Rolle mehr spielt.

Umso wichtiger ist es, und das wirden wir uns auch wiinschen, dass das im Beschluss des
Plenums entsprechend zum Ausdruck kommt, dass das OCS-Herz sich tatsachlich als eine
Methode der Herztransplantation darstellt und damit auch der Einsatz im Rahmen der statio-
naren Versorgung erfolgt. — Vielen Dank!

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Ambrosius, fur diese Klarstellung.
— Gibt es weitere Wortmeldungen aus dem Kreis der Stellungnehmenden. Wenn das nicht der
Fall ist, kann ich die Runde fur Fragen aus dem Unterausschuss eréffnen. Wenn das ge-
winscht wird, wiirde ich Sie bitten, sich wie Ublich per Chat zu melden. — Die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft, bitte

DKG: Schénen guten Tag erst einmal und vielen Dank fir Ihre ausfihrlichen Erlauterungen.
— Frau Lelgemann hatte ja schon angedeutet, dass das vorliegende Beratungsverfahren im
Wesentlichen der Entscheidung Uber die Frage dient, ob der Beratungsgegenstand ausschlag-
gebend dafir ist, ob ein Beratungsverfahren nach § 137h SGB V durchzufiihren ist. Die Be-
schlussvorlage verdeutlicht ja, dass sich der G-BA mit der Beantwortung der Frage schwerge-
tan hat.

Wir haben heute die Situation gehabt, dass in der mundlichen Anhérung sozusagen nur die
eine Seite der Stellungnehmer zugegen war. Es wére sicherlich noch interessant gewesen,
auch den VUD hier zu Wort kommen zu lassen, der in seiner Stellungnahme die Position der
DKG zumindest im Begriindungstext unterstitzt hatte, und auch die DSO hatte eine Stellung-
nahme abgegeben, die man als Unterstiitzung der DKG-Position werten kann. Das macht die
Diskussion jetzt leider so ein bisschen einseitig.

Fur uns haben sich aber noch ein paar Fragen ergeben, die wir auch in diesem Kreis gerne
loswerden wirden. Zuerst wiirden wir Herrn Professor Haverich fragen wollen: Es ist ja so,
das hat auch eben der Vertreter von der Firma TransMedics erwahnt, dass im Zuge der DSO-
Vereinbarung zum OCS damals eine Registerstudie angefangen worden ist, die offenbar ab-
gebrochen wurde. Kénnen Sie etwas dazu sagen, ob es zwischenzeitlich Bestrebungen dazu
gibt, die Studie wieder in Gang zu bringen?
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Herr Prof. Dr. Haverich (MHH): Ich war damals sozusagen federfuhrend auf der chirurgi-
schen Seite, diese Studie mit zu initiieren. Wir sind von den Kostentragern massiv unter Druck
gesetzt worden, eine prospektiv randomisierte Studie durchzufihren, wo ich gesagt habe,
dass sich das nicht argumentieren lasst. Das ist medizinethisch nicht zu vertreten, fiir diese
Situation eine prospektiv und dann eine kontrollierte Studie durchzufiihren. Wir haben uns
dann auf eine Registerstudie geeinigt, wo die Einschluss- und Ausschlusskriterien so limitie-
rend waren, dass sich ganz, ganz wenige Zentren — insgesamt waren funf mit dabei — ange-
schlossen haben.

Es ist dann so gekommen, wie es in Hannover gemacht wurde: Wenn wir Transportzeiten von
Uber drei Stunden vor uns hatten, dann haben wir das System genommen — Studie und Re-
gister hin oder her. Wir haben fiir dieses System die Patientensicherheit im Auge gehabt. Viele
andere Zentren — wie Leipzig beispielsweise — haben es ein- oder zweimal versucht und haben
dann nachher nicht mehr mitgemacht, weil die Studienanlage so war, dass es nutzerunfreund-
lich und auch patientenunfreundlich war. Deswegen kann ich mir im Moment nicht vorstellen
— ich glaube, das war 2012 oder 2013 —, dass diese ,Studie" in Anflihrungsstrichen, die eigent-
lich eine Registerstudie war, noch einmal aufleben kénnte.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank! — Ist die Frage beantwortet, DKG? Gibt es
eine weitere Frage an Herrn Haverich, weil Sie gesagt haben, Sie haben mehrere Aspekte?

DKG: Wir hatten noch eine Frage an die Firma TransMedics. — Sie hatten in der Beratungs-
anforderung auch dargelegt, dass das OCS in Bezug auf Herztransplantationen bereits 2007
Gegenstand fur NUB-Anfragen war. Damit ist im Zuge der jetzigen Gesetzeslage klar, dass
eine diesbeziigliche NUB-Anfrage niemals erstmalig sein kann, dass das ein Verfahren nach
§ 137h sein kann. Mit welcher Erwartung haben Sie dennoch den G-BA darum gebeten, eine
Feststellung zur Einschlagigkeit des Verfahrens nach § 137h SGB V zu treffen?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Herr Ambrosius, bitte.

Herr Ambrosius (TransMedics): Vielen Dank! — Zunachst einmal: Die Beratungsanfrage be-
trifft ja tatsachlich alle drei OCS-Systeme. Wir haben das vor allen Dingen deshalb gemacht,
weil letzten Endes — das wissen Sie ja — Uiber diese Antrége nicht entschieden worden ist. Es
sind tatsachlich seit diesem Zeitpunkt sehr viele Antrage immer wiedermal gestellt worden,
aber ohne Ergebnis, jedenfalls ohne substanzielles Ergebnis. Das fiihrt eben auch genau zu
dieser Vergiitungssituation, die Herr Professor Warnecke und Herr Professor Haverich vorhin
beschrieben haben. Das war der Grund fur die Firma TransMedics, das OCS-Herz — neben
dem flr Leber und Lunge — in diese Beratungsanfrage mit zu integrieren.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Ambrosius. — Nur zur Klarstellung:
Das sind NUB-Antrage gewesen, also Antrage an das InNEK? — Weil Sie jetzt einfach Antrage
gesagt haben.

Herr Ambrosius (TransMedics): Ja, genau in dem Kontext der Frage. So ist es richtig.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich muss das nur hier klarstellen. Der G-BA hat auch
nicht immer eine weile Weste. Aber in diesem Fall sind jetzt nicht mehrere Antrage, die bereits
bei uns eingegangen sind. Sondern es handelt sich um Antrage auf NUB-Entgelte.

Herr Ambrosius (TransMedics): Ja, richtig.
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Vielen Dank! — DKG, ist die Frage beantwortet, dann wirde ich, wenn Sie einverstanden sind,
jetzt an die Patientenvertretung weitergeben.

PatV: Ich ziehe zurick. Die Frage wurde gerade schon beantwortet. — Danke.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Gibt es weitere Wortbeitrdge zu dieser Dilemma-Situa-
tion? — Ja, GKV-8V und dann noch einmal die Deutsche Krankenhausgesellschaft.

GKV-SV: Die DSO hat eine Stellungnahme abgegeben und hat in dieser Stellungnahme dar-
gestellt, dass die Entwicklung dahingeht, dass es sogenannte ,organ assessment and repair
centers” gibt oder geben wird. In den USA beispielsweise werden in solchen Zentren Lungen
vorbehandelt und werden wohl dann erst alloziert.

Meine Frage ist, ob das ein Prozess ist, den wir hier in Deutschland auch erwarten durfen und
ob das aus lhrer Sicht etwas an der Bewertung andert? Wenn dem so waére, also die Organe
erst einmal in so ein Zentrum gehen, dort aufbereitet werden, durchdiagnostiziert werden, ver-
bessert werden, behandelt werden und dann erst die Allokation zu einem Patienten passiert,
kénnte man auf die Idee kommen: Okay, das ist quasi ein Herstellungsprozess und am Ende
steht ein Organ, was dann der Behandlungsmethode zur Verfigung gestellt wird. Was sagen
Sie dazu, und kénnte es zumindest vielleicht bei der Niere oder bei der Leber aus lhrer Sicht
vielleicht auch anders gesehen werden? Ich glaube, es wurde auch schon darauf hingewiesen,
dass dort die Sachverhalte etwas anders sind, weil es auch nicht dieselben Teams sind — Herr
Warnecke hatte es ja bei der Niere dargestellt. — Danke schon!

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank! Wer mag auf diese Frage antworten?
— Herr Haverich und dann Herr Warnecke.

Herr Prof. Dr. Haverich (MHH): Wir beide kennen den Initiator aus Toronto, der diese Lun-
genfirma aufgemacht hat. Wir haben in unserer Stellungnahme geschrieben, dass die Behand-
lung des Spenderorgans eigentlich dem Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine entspricht, wie
wir sie jeden Tag bei Herzoperationen anwenden.

Auch bei Herz-Lungen-Maschinen-Einsatzen haben wir unser Problem, dass eine zu lange
Laufzeit doch zu Schadigungen im Blut fiihrt, zu Schadigungen von den Kleinblutgefalien in-
nerhalb des Organs. Bei allen derzeit bekannten Verfahren wissen wir, dass nach spatestens
24 Stunden ein Zeitpunkt erreicht ist, wo es extrem schwierig wird, dieses Organ dann noch
erfolgreich zu transplantieren. Das heil’t, man wiirde in solchen Fabriken, wo diese Organe
aufbereitet werden, auch unter einem massiven Zeitdruck arbeiten.

Ich halte das fiir eine tolle Zukunftsmusik fir einen Science-Fiction-Film, wenn man das fir
eine bundesweite Versorgung von Kranken mit transplantierten Organen installieren will. Es
kann gut sein, dass die Ubernachste Generation von Herz- und Lungenchirurgen dies so nutzt.
Aber in absehbarer Zeit sehe ich keine realistische klinische Umsetzung, dieses wirklich fir
alle Patienten auf versorgungsmedizinischer Ebene fiir alle Organe umzusetzen. Ich sehe das
jedenfalls nicht fur Deutschland, aber auch nicht fur andere europaische Lander.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Professor Haverich. — Mdgen Sie er-
ganzen, Herr Warnecke?
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Herr Prof. Dr. Warnecke (Uni Heidelberg): Ich mache nur eine ganz kurze Ergénzung. — Ich
schliele mich natirlich dem an, was Herr Haverich sagte. Fur das Herz ist es wirklich nur
schwer vorstellbar, weil wir da wirklich von diesen kurzen Ischamiezeiten reden; die vier Stun-
den, die wir mit kalter Lagerung haben, kénnen wir im OCS zurzeit auf etwa acht, neun Stun-
den erhéhen. Das ist aber immer noch zu wenig, um ein Organ in einer Fabrik zu transplantie-
ren, dort zu verbessern und dann wieder zuriick zum Empfangerkrankennhaus zu transportie-
ren. Daftir reichen die acht, neun Stunden einfach nicht aus.

Die Lunge kann man sicher etwas l&nger in Konservierung halten. Deswegen ist es da in Ein-
zelféllen denkbar und vielleicht auch sinnvoll. Aber wie Herr Haverich schon ausgefiihrt hat,
das sind Einzelfalle in der derzeitigen Situation. Dass man das fur mehr als einzelne Organe
sinnvoll einsetzen kann, ist eher eine Zukunftsmusik, die uns vielleicht in vielen Jahren einmal
in solch einem Gremium beschaftigen wird. Aber jetzt geht es fur uns vielmehr um die Klarung
der Situation, wie wir sie jetzt haben.

Folgenden Punkt habe ich vorhin vielleicht weggelassen: Dieses OCS ist ja eine Maschine,
die durchaus in der Bedienung fir eine solche Maschine relativ einfach ist, aber grundsatzlich
handelt es sich um eine komplexe Technologie. Und diese komplexe Technologie wird vor
allen Dingen dann gewinnbringend eingesetzt, wenn sie von gut trainierten Teams, die mit
Uberzeugung bei der Arbeit sind, und dieses System fir den Nutzen, den es bringt, auch nut-
zen wollen, eingesetzt wird.

Es ist immer schwierig, eine solch komplexe Technologie qua Verordnung fur alle zu verord-
nen. So funktioniert Chirurgie und akademische Chirurgie nicht wirklich. Sondern das ist ein
Prozess, bei dem nattrlich erst einzelne Vorreiter etwas machen, dann sehen die anderen,
dass es gut funktioniert und adaptieren das.

Das ist vielleicht ein Grund, warum diese Registerstudie so einen langsamen Start hatte und
letztlich auch nicht richtig erfolgreich war. Ich glaube einfach, dass die Finanzierung tiber das
Krankenhausbudget, tiber den Empfanger und was diese Indikationsstellung fur die Maschi-
nen angeht, den ganzen Prozess viel einfacher macht. Am Ende reden wir von einer kleinen
Zahl von Transplantationen. Es geht ja nicht darum, Millionen von Patienten zu behandein.

Wenn das Ganze hier scheitert: Natlrlich kann man dann auch noch einmal einen neuen An-
lauf machen, Gber eine neue, dann aber mit verbesserten Einschlusskriterien versehene Re-
gisterstudie nachzudenken. Aber das misste dann ein véllig neuer Ansatz sein.

Man misste dann auch bedenken, was mit den Lungen und Lebern ist. Das kann ja nicht so
laufen wie bisher, dass die Lungen und Lebern immer weiter aufgeschoben werden, weil man
auf ein Ergebnis einer Registerstudie vom Herz wartet, was nie kommen wird, weil das Regis-
ter nicht weitergefihrt wird.

Wenn alle der Meinung sind, dass das hier nicht der richtige Wege ist, was ich sehr schade
fande, dann musste man wirklich noch einmal einen véllig neuen Ansatz einer Registerstudie
machen. Aber dann wiirde ich mir auch sehr wiinschen, dass auch die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft und die anderen Beteiligten, die GKV, irgendwie ein Interesse hatten, eine
konstruktive Lésung machen. Es geht ja nicht darum, dass es nur eine Lésung geben kann,
aber dass wir konstruktiv an einer Losung arbeiten wirden. — Danke.
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Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Warnecke! — Ganz kurz nur dazu: Ich
hére das wohl, und wir wissen von dieser Erwartung. Ich wollte fiir den G-BA noch sagen: Wir
wollten nichts hinausschieben, aber gleichermaften schon mal mit dem aus unserer Sicht et-
was einfacheren Thema anfangen - also nicht, um das andere liegenzulassen, sondern, um
zunéachst einmal auch das Signal zu senden: Ja, wir sind da dran! — Das war eigentlich die
Botschaft. — Herr Haverich, Sie hatten sich in Ergédnzung noch gemeldet.

Herr Prof. Dr. Haverich (MHH): Wir waren jetzt thematisch etwas anders unterwegs.

Aber ich muss einmal noch zuriickkommen auf das, was Herr Warnecke zum Schluss gesagt
hat. Wir haben im vergangenen Jahr und im Jahr davor negative Ergebnisse mit der Herz-
transplantation am MHH erzielt. Ich hatte gesagt: Ein Drittel der Organe konservieren wir klas-
sisch, das ist kostengiinstig. Bei zwei Dritteln der Organe haben wir den Transport iiber OCS
realisiert und aus Bordmitteln finanziert. Das hat mich in ein negatives Gesamtergebnis ge-
bracht, und das Prasidium hat mir daraufhin eine Arztstelle fir 2020 gestrichen — und fur 2021
gibt es keine Besserung.

Ich sage nur: Das Hinauszdgern dieser Entscheidung fuhrt auch zu direkten Konsequenzen in
den Kliniken, die aus Sicht der Patientensicherheit dieses System trotzdem einsetzen und aus
der Sicht, dass wir Organe verpflanzen kénnen, die wir sonst — wie Herr Warnecke mit den
funf nicht realisierten Organspenden wirklich deutlich ausgefiihrt hat — nicht durchfiihren kénn-
ten. Von daher besteht auch ein Druck an der Basis — so méchte ich das mal sagen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Die MHH als Basis zu bezeichnen, das wiirden wir nie
tun.

(Heiterkeit)
Aber die Botschaft ist angekommen. — Die Deutsche Krankenhausgesellschaft, bitte.

DKG: Uns hat noch eine Frage beschaftigt. Es ist ja so, dass es eine Richtlinie der Bundes-
arztekammer zur Organtransplantation gibt, in der allein die Kaltkonservierung genannt wird.
Uns wundert es ein bisschen, wenn Sie es jetzt so darstellen, warum diese Kaltkonservierung
im Rahmen dieser Richtlinie nicht schon eine Ergénzung im Hinblick auf OCS erfahren hat,
wenn Sie Uber diese Ergebnisse berichten. Kénnen Sie dazu irgendwie etwas sagen, ob ir-
gendwelche Gedankenspiele laufen, die Richtlinie entsprechend anzupassen? Es ist ja schon
sehr ungewdhnlich, wenn Sie es so darstellen, dass das OCS in Form einer Alternative oder
weiteren Option in der Richtlinie nicht genannt ist.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank! — Herr Warnecke, bitte.

Herr Prof. Dr. Warnecke (Uni Heidelberg): DKG, jetzt schon einmal vorweg: Ich will mich
nicht dummstellen, aber ich bin mir sicher, die DKG ist auch in der Bundesarztekammer und
in der StaKO vertreten. Oder sehe ich das falsch? Da sitzt doch jemand, der auch diese Bera-
tungen mithort.

Alle, die sich mit den Richtlinien fir die Transplantationsmedizin in den letzten Jahren befass-
ten, sind — ich formuliere es mal milde — gestresst von der Situation, dass diese Richtliniener-
stellung mittlerweile viele Jahre dauert. Das hat was mit den gesetzlichen Rahmenbedingun-
gen zu tun, dass das in verschiedenen Lesungen und dann vom Ministerium genehmigt wird;
und dann kommen Riickfragen von der Seite.
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Ich verstehe das schon, dass das alles seine Griinde hat, warum das so ist. Aber, wenn man
eine Richtlinie andern will, dann dauert es viele Jahre, um sie zu dndern. Das haben wir in
allen Organrichtlinien. Das heil’t, der wissenschaftliche Kenntnisstand ist in jedem einzelnen
Organ viel weiter als das, was in der aktuell gultigen Version der Richtlinie steht.

Im Januar hatten wir eine Besprechung in der StaKO in der Bundesarztekammer in Berlin. Ich
bin mir sicher, dass ein DKG-Vertreter dabei war. Dort ging es um die Maschinenperfusion.
Der Vorsitzende der Richtlinienkommission Lunge ist Herr Gottlieb, ein Pneumologe aus Han-
nover, der vollig unverdéchtig ist, irgendein Interesse an Maschinenperfusion zu haben, ein
groRer Kritiker von allen chirurgischen Innovationen. Und der Vorsitzende der Richtlinienkom-
mission Herz ist Herr Gummert aus Bad Oeynhausen. Das ist derjenige, der in der Register-
studie kein einziges Herz mit dem OCS eingeschlossen hat in der Herztransplantation, obwohl
er das grofdte Herztransplantationszentrum Deutschlands vertritt. Also wir reden von zwei Leu-
ten, die unverdéchtig sind, unreflektiert die Maschinenperfusion gutzuheilen.

Herr Gottlieb hat aus eigener Motivation heraus vorgeschlagen, nachdem er im Jahr 2019 eine
Metaanalyse der vorhandenen Literatur betrieben hat, zu sagen, dass mindestens 30 bis 40
Prozent der Lungen mit der Maschinenperfusion konserviert und untersucht werden mussten,
um die ganzen marginalen Spenderlungen transplantabel zu machen, und dass genau das in
die nachste Richtlinienversion aufgenommen werden soll.

Herr Gummert hat seinerseits die Meinung vertreten, nach all den Diskussionen der letzten
Jahre um diese Thematik, dass fur die voroperierten Empfanger mit dem LVAD-System die
Maschinenperfusion in der Richtlinie empfohlen werden sollte. Und genau an diesen Richtli-
nien wird gearbeitet. Aber wie Sie wissen: Das wird noch Jahre dauern, bis diese Richtlinie
dann in Kraft ist, aufgrund der ganzen regulatorischen Griinde, die zur Verlangsamung des
Prozesses flhren.

Aber Herr Gummert und Herr Gottlieb werden sicher bereit sein, den aktuellen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis aus Sicht der Richtlinienkommission diesbeztglich auch noch ein-
mal zu bestatigen. — Ich habe nur das wiederholt, was die Herren im Januar in der St&aKO
gesagt haben.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Warnecke. — DKG, ich denke, die
Frage ist beantwortet.

Ich glaube, die Not, dass etwas passiert, ist deutlich geworden. — Wenn es jetzt keine weiteren
drangenden Fragen gibt, méchte ich mich fiir Ihre klaren und deutlichen Stellungnahmen be-
danken.

Ich mache darauf aufmerksam, dass auch das BMG zugehort hat. Jetzt missen wir schauen,
wie das alles so weitergehen kann jenseits der Frage, ob der § 137h einschlégig ist oder nicht.
Das ist ja jetzt im Prinzip der Anlass. Und es geht, wie gesagt, auch erst einmal nur um Herz.

Ich méchte mich ganz herzlich bei lhnen bedanken, dass Sie auch die Gelegenheit wahrge-
nommen haben, hier heute an der mundlichen Anhérung teilzunehmen und naturlich noch
einmal fur Ihre Stellungnahmen. — Vielen, vielen Dank dafir.

Schluss der Anhorung: 12:42 Uhr
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B-1.11 Wiirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich und miindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit fiir Anderungen im
Beschlussentwurf.
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B-2 Stellungnahmeverfahren — BAh-19-006 Leber

B-2.1  Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 12. November 2020 gemaR den Vorgaben des 2. Kapitels
§ 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Es
wurden die in Kapitel B-2.2, B-2.3 und B-2.4 abgebildeten Dokumente ins Stellungnahmeverfahren
gegeben. Die Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum von vier Wochen befristet.
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B-2.2  Beschlussentwurf zur Stellungnahme — BAh-19-006 Leber

Stand: 6.11.2020

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR
2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrens-
ordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsuberwachung |

GKV-SV DKG
bei im Zusammenhang
mit

einer Lebertransplantation
Vom 20. November 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. November 2020 Fol-
gendes beschlossen:

Der ,Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiberwa-
chung

GKV-8V DKG

bei einer Lebertransplantation® erfiillt die Vo-
raussetzungen gemal 2. Kapitel § 33 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 sowie Satz 2
Halbsatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA
und wurde oder wird noch nicht vom G-BA
nach § 137h des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch gepriift.

im Zusammenhang mit einer Lebertrans-
plantation® unterféllt nicht dem Verfahren
nach § 137h Absatz 1 SGB V.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter

www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 20. November 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB vV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-2.3

B-2.3.1

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf — BAh-19-006-Leber

Tragende Griinde der DKG

DKG | Stand 12.11.2020 | zum Stellunghahmeverfahren

Gemeinsamer

Tragende Grl-jnde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses gemal 2. Kapitel § 38 Absatz 2

Satz 1 der Verfahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiuiberwachung
im Zusammenhang mit einer Lebertransplanta-

tion

Vom Beschlussdatum
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 SGB V liber dessen Voraussetzun-
gen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. N&aheres zum Verfahren der Be-
ratung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38 i.V.m. Anlage VI
geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode
dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt, durch den G-BA
einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der G-BA
im Wege einer &ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhzu-
sern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellung-
nahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein Medizinpro-
duktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaft § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Le-
bertransplantation. Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a. zu der
Frage, ob der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktions-
tberwachung im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation dem Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V unterfallt (Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Diese
Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss beantwortet.

21 Sachverhalt

Bei der beratungsgegensténdlichen Organkonservierung im Zusammenhang mit einer Leber-
transplantation handelt es sich um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion sowie
diagnostische Beurteilung und Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemag Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zellularen
Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und Im-
plantation durch Versorgung der Leber mit warmem, oxygeniertem Blut. Wahrend des Trans-
ports werde die Galleproduktion der Leber geprift. Durch die normotherme und pulsatile Or-
gankonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand der Leber aufrechterhalten wer-
den. Die Funktionsfahigkeit und Integritat des Organs werde durch Erhebung diagnostischer
Parameter kontinuierlich tUberpriift. Hierdurch werde eine Beurteilung der Lebens- und Funkti-
onsfahigkeit bereits vor Transplantation erméglicht. Bei Auftreten einer Beeintrachtigung der
Lebens- und Funktionsfahigkeit kénne das zu transplantierende Organ zur Regeneration bzw.
Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels Infusionen behandelt werden. Es solle die Gefahr
einer friihen Organdysfunktion nach Transplantation minimiert und die klinischen Ergebnisse
post-transplant verbessert werden. Zudem soll eine héhere Nutzungsrate bei qualitativ einge-
schrankten Organen erméglicht werden.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommit bei der gegenstandlichen Methode ein trag-
bares Organperfusions- und Uberwachungsgerat zum Einsatz, welches sich aus drei Haupt-
komponenten zusammensetzt:

- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batte-
rien und Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und tber einen Monitor zur
Uberwachung und Anpassung der Perfusionsparameter verfligt,

165



- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des
Organs mit warmen, oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglésung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Or-
gans angereichert ist und Uber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und
Hamodynamik zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kénnen (enthalt z. B.
Albumin, Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, Vitamine, Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation der Spenderleber wird zunachst Leukozyten-depletiertes Erythrozyten-
konzentrat in das Perfusionsset des Gerates transfundiert und mit Priminglésung, Albumin so-
wie Additiven versetzt. Das Perfusat wird zur Zirkulation gebracht und mittels eines Bluterwar-
mers auf 34°C aufgewarmt.

Die Spenderleber wird anschlieend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kaniilie-
rung lber die Leberarterie, die Pfortader, die untere Hohlvene sowie dem Gallengang in der
sterilen Organkammer installiert. Mittels einer pulsatilen Membranpumpe wird das Perfusat
aus einem Reservoir durch einen Gasaustauscher gepumpt, der einen bestimmten Sauerstoff-
gehalt im Perfusat aufrechterhilt. Danach durchlauft das Perfusat den Bluterwarmer, um eine
Temperatur von 34°C zu erreichen. Dass Perfusat tritt anschlieBend lber die Leberarterie und
Pfortader in die Leber ein, durchblutet diese und tritt Giber die Hohlvene wieder zurlick in das
Reservoir.

Um die Funktion der Leber auf die Produktion von Galle zu priifen, wird die Galle, die von der
Leber liber den kaniilierten Gallengang abgegeben wird, in einem Behalter aufgefangen. Wah-
rend des Transports werden hamodynamische Parameter erhoben sowie Blutgas- und Laktat-
werte mittels chemischer Blutgasanalyse bestimmt. Hierdurch wird eine kontinuierliche Uber-
wachung und Beurteilung der Organfunktion ermdéglicht. Durch Zugabe eines Vasodilators
kann der hepatische arterielle Druck reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens-
und Funktionsfahigkeit der Leber anhand der erhobenen Parameter und der Galleproduktions-
rate beurteilt. Als zusétzliche Parameter werden zu diesem Zeitpunkt auch Leberenzyme be-
stimmt.

Eignet sich die Leber zur Implantation, wird die Leber mit kalter Priminglosung perfundiert und
anschlieRend aus dem System entnommen. Es folgt die Implantation der Leber nach Stan-
dardprotokollen.

2.2 Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierflr prift der G-BA, ob fur die gegenstandliche Methode zutrifft, dass
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31
VerfO auf.

c) Sie wire bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom Leistungsan-
spruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.
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d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt,
ist eine Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

2.3 Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Lebertransplanta-
tion dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfallt, da bereits
der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht eréffnet ist.

2.3.1 Anwendungsbereich des § 137h

Der G-BA kann nach § 137h Absatz 6 Satz 2 SGB V im Rahmen der Beratung priifen, ob eine
Methode dem Verfahren nach Absatz 1 unterfallt, insbesondere ob sie ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist, und hierzu eine Feststellung treffen. Aus dieser Formu-
lierung ergibt sich, dass der GBA vorab prifen kann, ob der Anwendungsbereich des § 137h
Absatz 1 SGB V lberhaupt eréffnet ist. Im vorliegenden Fall ist weder der Anwendungsbereich
des § 137h Absatz 1 SGB V erdffnet noch liegt ein neues theoretisch-wissenschaftliches Kon-
zept vor.

Um ein Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V durchlaufen zu kénnen, muss zunéchst eine
erstmalige Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage)
vorliegen sowie eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse. Es geht dem Krankenhaus dabei ganz wesentlich darum, ggf. als Leis-
tungserbringer der gegensténdlichen Methode aufzutreten und das méglicherweise dazu re-
sultierende NUB-Entgelt zu beanspruchen. Entsprechend ist fiir Methoden, bei denen im Er-
gebnis des Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB V der Nutzen als belegt anzu-
sehen ist oder eine Erprobung erfolgt und die mit pauschalierten Pflegesatzen nach § 17 Ab-
satz 1a KHG noch nicht sachgerecht vergltet werden kénnen folgerichtig eine zwingende Ver-
glitungsregelung implementiert (siehe § 137h Absatze 3 und 4 SGB V). Im vorliegenden Fall
stehen die Regelungen des § 137h Absatz 3 und 4 SGB V hinsichtlich der darin enthaltenen
vergltungsrechtlichen Vorschriften denen entgegen, die fir den Beratungsgegenstand, den
Einsatz des Organperfusions- und lberwachungsgerates, einschlagig sind. Der Einsatz des
Organperfusions- und Uberwachungsgerates ist Teil der Organbeschaffung, welche Ent-
nahme, Konservierung und Transport mit umfasst. Diese sind im Transplantationsgesetz und
der im Zuge dessen zu schlieRenden Vereinbarungen' ausfiihrlich geregelt, was auch die ver-
glitungsrechtlichen Aspekte umfasst. Die entsprechende Zustandigkeit liegt bei der Deutschen
Stiftung Organtransplantation (DSQO), welche die Organisation der Organentnahme und Durch-
flhrung aller weiteren bis zur Transplantation (Ubertragung) erforderlichen Manahmen, mit
Ausnahme der Organvermittlung iibernimmt®. Die DSO hat im Rahmen ihrer Aufgabe neben
der Entnahme die Perfusion, Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung von Organen
zu organisieren®. Hierzu erstellt die DSO geeignete Verfahrensanweisungen unter Beachtung
der Richtlinien der BAK zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG*. Die DSO vergiitet die
Organentnahme an die Entnahmekrankenhduser und an die im Auftrag der DSO tétig werden-
den Arzte. Ebenso sind die Kosten fiir den Erhalt der Organe (z.B. maschinelle Konservierung)

1 Siehe Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierungstelle (Koordinierungsstel-
lenvertrag) vom 23.09.2015 mit Anlagen

2 Siehe § 2 Absatz 1 Satz 1 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinie-
rungstelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

2 Siehe § 2 Absatz 3 Nr. 5 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierung-
stelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.08.2013

4 Siehe § 11 Abs. 1a Ziffer 6 TPG
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und fir den Transport von der DSO zu tragen®. Die Kosten fiir die Organbeschaffung werden
der DSO direkt durch die Kostentrager erstattet®. Zu den Aufgaben der DSO gehért ausdriick-
lich die Organisation notwendiger nationaler und internationaler Transporte der Entnahme-
teams sowie der entnommenen Organe mittels zusatzlicher technischer Ausriistung, soweit
diese zur Funktions- oder Konservierungsunterstiitzung der explantierten Organe erforderlich
ist und deren Einsatz sowie Finanzierung in einer vertraglichen Vereinbarung vorab geregelt
wurde’. Die Transplantationszentren sind weder fiir die Organisation und Finanzierung einer
Organkonservierung noch fiir den Transport der vermittlungspflichtigen Organe zustandig.
Diese Leistungen sind somit auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rah-
men der Transplantation beim Organempféanger.

Die DSO hat sich bereits mit dem hier gegenstandlichen Organperfusions- und tiberwachungs-
gerat im Zusammenhang mit Herztransplantationen befasst und dazu eine entsprechende Ver-
einbarung® getroffen, die den kontrollierten Einsatz regelt und den Mehrkosten des Einsatzes
des OCrganperfusions- und Giberwachungsgerétes bei seinem Einsatz im Zusammenhang mit
einer Herztransplantation begegnet. Auch ist diese Vereinbarung mit dem Ziel der Generierung
von Evidenz Uber den Nutzen des Einsatzes des Organperfusions- und Uberwachungsgerites
verkniipft. Aus der in der Vereinbarung getroffenen Regelung zur Anschlussfinanzierung wird
die ausdriickliche Absicht der Vertragspartner ersichtlich, tibereinstimmend mit den oben be-
schriebenen Zusténdigkeiten der DSO eine regelhafte Finanzierung des Einsatzes (ber das
DSO-Budget zu implementieren®. Das Verfahren nach § 137h SGB V zielt jedoch gerade auf
Methoden ab, die neu in die Versorgung kommen und deren Finanzierung im System der pau-
schalierten Pflegesatze nach § 17 Absatz 1a KHG als noch nicht gesichert angesehen wird
und liberpriift werden soll und deren Nutzen zu bewerten ist. Auch wenn die Vereinbarung der
DSO zum Einsatz des Organperfusions- und liberwachungsgerates im Zusammenhang mit
einer Herztransplantation in der Praxis derzeit nicht ,gelebt” wird, bildet sie dennoch eine recht-
liche Basis fiir einen Einsatz des Gerétes und verankert dessen Finanzierung schliissig inner-
halb der giiltigen Systematik der Finanzierung des Organtransplantationswesens. In der aktu-
ell gultigen Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 wird entsprechend auf die diesbezligliche
Finanzierungsregelung verwiesen und auch ein entsprechender Zahlbetrag fiir den Einsatz
des Organperfusions- und lberwachungsgerates im Zusarnmenhang mit einer Herztransplan-
tation ausgewiesen'?, Eine Klarung der Finanzierung des Einsatzes des Organperfusions- und
Uberwachungsgerates im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation analog zum Einsatz
im Zusammenhang mit der Herztransplantation durch die DSO im Rahmen ihrer oben klar
umschriebenen Zustandigkeit fur die Organbeschaffung ware hier denkbar und sinnvoll. Es
sind keine Griinde fir ein abweichendes Vorgehen fiir einen Einsatz des Organperfusions-
und liberwachungsgerates im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation gegentliber dem
im Zusammenhang mit einer Herztransplantation ersichtlich.

Der Anwendungsbereich des § 137h SGB V ist des Weiteren nicht gegeben, da es speziellere
Vorschriften gibt. So ist im vorliegenden Fall § 16 Absatz 1 Transplantationsgesetz (TPG) als

% Siehe Anhang 1 der Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellen-
vertrages), Punkt 1.3

& Siehe Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages), vom
09.12.2019, Punkt 1.1

7 Siehe § 2 Absatz 3 Nr. 6 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierung-
stelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

8 Erganzungsvereinbarung zur sechsten Fortschreibung der Durchfihrungsbestimmung zum Aufwen-
dungsersatz nach § 8 Abs. 1 des Vertrags nach § 11 TPG fur das Jahr 2011 (Finanzierung des OCS™-
Programmes)

? Siehe § 3 Absatz 1 lit. a der Erganzungsvereinbarung zur sechsten Fortschreibung der Durchfuhrungs-
bestimmung zum Aufwendungsersatz nach § 8 Abs. 1 des Vertrags nach § 11 TPG fur das Jahr 2011
(Finanzierung des CCS™-Programms)

10 Siehe Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages), Zif-
fer 5 und Ziffer 7.3
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lex specialis anzusehen. GemaR § 16 Absatz 1 TPG ist die Bundesarztekammer fiir die Fest-
stellung des medizinischen Standes der Wissenschaft bei Organen zusténdig und hat dazu
zum Schutz der Organempfénger in Richtlinien u. a. auch die Anforderungen an die Konser-
vierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung der Organe, um diese in einer zur
Ubertragung oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Ubertragung geeig-
neten Beschaffenheit zu erhalten, zu regeln. Bei der Erarbeitung der Richtlinien sind gemag
§ 16 Absatz 2 TPG Sachversténdige der betroffenen Fach- und Verkehrskreise angemessen
zu beteiligen. Diese Richtlinien sind zudem gemaR § 16 Absatz 3 TPG dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen. Die DSO hat als Koordinierungsstelle die
Richtlinien nach § 16 TPG bei der Erstellung ihrer Verfahrensanweisungen zu beachten'?. Die
fiir den Beratungsgegenstand einschlagige Richtlinie der BAK zur medizinischen Beurteilung
von Organspendern und zur Konservierung von Spenderorganen ermdglicht eine Abweichung
von ihren Vorgaben zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet nach vorheriger
Unterrichtung der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle und der Bundesarztekammer
im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte
Zahl von Organspendern und Spenderorganen, sofern durch die Vermittiungsstelle keine Ein-
winde erhoben werden'. Dieser Weg ist durch die oben bereits genannte Vereinbarung der
DSO zum Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerat im Zusammenhang mit
Herztransplantationen bereits beschritten worden. Uber eine entsprechende Vereinbarung
kann auch fiir den Einsatz des Organperfusions- und lUberwachungsgerates im Zusammen-
hang mit einer Lebertransplantation Evidenz tber den Nutzen generiert werden, welche dann
in den entsprechenden Richtlinien der BAK ihren Niederschlag finden kann. Dieses Vorgehen
erscheint fur den Einsatz im Zusammenhang mit Lebertransplantationen folgerichtig. Dies
nicht zuletzt auch deshalb, da liber die DSO neben der Bundesarztekammer auch weitere
bedeutsame Organisationen aus dem Bereich der Transplantationsmedizin, wie beispielweise
die Deutsche Transplantationsgesellschaft (DTG), die Deutsche Interdisziplindre Vereinigung
fur Intensiv- und Notfallmedizin sowie ein Bundesfachbeirat von Anfang an in den Prozess mit
eingebunden sind.

Zusammenfassend ist damit der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht einschlagig.

2.3.2 Keine Methode im Sinne des Verfahrens nach § 137h SGB V

Hilfsweise wird darauf hingewiesen, dass es im vorliegenden Fall auch an einer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode fehit. Eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist
nach standiger Rechtsprechung Bestandteil des arztlichen Therapieplanes bzw. eine medizi-
nische Vorgehensweise, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde
liegt, das sie von anderen Therapieverfahren unterscheidet und das ihre systematische An-
wendung in der Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll. Nach Kapitel 2, § 31
Absatz 1 VerfO weist eine Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im
Sinne des § 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungs-
gebiet von anderen, in der stationaren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Her-
angehensweisen wesentlich unterscheidet. Nach Absatz 3 ist ein theoretisch-wissenschatftli-
ches Konzept einer Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter
auf den Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diag-
nostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet)
wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann.

Der Beratungsinteressent hat im Formular zur Anforderung einer Beratung gemaf § 137h Ab-
satz 6 SGB V unter Ziffer 2.1 den Beratungsgegenstand wie folgt beschrieben: ,Extrakorporale

"1 Siehe § 16 Absatz 1 Satz 1 Nr. 41it. a) TPG

12 Siehe § 11 Absatz 1a TPG

13 Siehe Abschnitt | der Richtlinie gemal § 16 Abs. 1 S 1 Nr. 4 a) und b) TPG zur medizinischen Beur-
teilung von Crganspendern und zur Konservierung von Spenderorganen vom 23.04.2015

6
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Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten®. Bei der extrakorporalen Diagnose und
Behandlung erfolgt eine Organkonservierung mit einer Lieferung des Spenderorgans zum
Krankenhaus. Im Kern dient der Einsatz des Organperfusions- und liberwachungsgerat der
Konservierung des Organs im Zuge des Transports vom Spender zum Empfanger und bis zum
Zeitpunkt der Transplantation, da es die Kaltkonservierung ersetzt. Eine Untersuchung und
Behandlung, bezieht sich damit allenfalls auf das Spenderorgan, nicht jedoch auf den Patien-
ten. Esist in dem Sinne keine Methode. Erst durch die Transplantation (im Sinne des Einpflan-
zens des Organs) gelangt das aufbereitete Organ in den Korper des Organempfangers und
kann damit eine Wirkung entfalten. Es handelt sich somit um zwei getrennte Vorgange. Zum
einen handelt es sich um eine im Gegensatz zur herkémmlichen Kaltlagerung nun normotherm
und pulsatil erfolgende Konservierung des Organs und zum anderen um die eigentliche Trans-
plantation (Ubertragung) im Sinne des Einpflanzens des Organs. Dass es sich bei der eigent-
lichen Lebertransplantation im Sinne des Einpflanzens des Spenderorgans um eine Methode
handelt, wird durch den G-BA an dieser Stelle nicht in Frage gestelit. Die im Weiteren gedu-
Berte Intention des Beratungsinteressenten, den Einsatz des Organperfusions- und Uberwa-
chungsgerates mit der Enthahme und dem Einpflanzen des Organs in der Betrachtung zu
verkniipfen und insoweit zu einer Methode zu verschmelzen vermag den G-BA jedoch nicht
zu Uberzeugen. Aus ihr erwachsen die bereits oben geauBerten Bedenken im Hinblick auf die
gesetzlich etablierte Organisations- und Finanzierungspraxis — unterteilt in die gesonderten
Segmente der Organbeschaffung (Entnahme, Konservierung und Transport des Transplan-
tats) und die eigentliche Transplantationsleistung im Krankenhaus. Diese Trennung erscheint
weiterhin als sachgerecht, auch unter dem Aspekt, dass es ggf. im Einzelfall, aus welchen
Griinden auch immer, nicht zur Transplantation des aufbereiteten Spenderorgans kommt oder
aber, wie auch bereits in der Stellungnahme der DSO im Kontext der Befassung des G-BA mit
dem Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerites im Zusammenhang mit einer
Herztransplantation zum Ausdruck gebracht, das Organ méglicherweise am Ende einem an-
deren Empfanger zugeordnet wird, als initial vorgesehen. In diesem Kontext auf einen einheit-
lichen Leistungskomplex abzustellen, erscheint nicht sachgerecht.

Problematisch diirfte in diesem Zusammenhang auch die zweifelsfreie Zuordnung sein, wer
im Zuge eines Verfahrens nach § 137h SGB V Leistungserbringer fiir den Einsatz des Organ-
perfusions- und Uberwachungsgerites sein soll. Ordnet man diesen Status aufgrund einer
entsprechenden NUB-Anfrage beispielsweise eindeutig dem Transplantationszentrum zu, wel-
ches das Spenderorgan im Weiteren beim Empfanger implantiert, kann dieses zwar einerseits
das NUB-Entgelt beanspruchen, iibernimmt aber andererseits damit unweigerlich auch die
komplette Verantwortung fur die Leistungserbringung, letztlich also auch zu damit untrennbar
verbundenen Aspekten wie dem Transport und dessen Organisation. Friktionen mit dem Zu-
stéandigkeitsbereich der DSO sind damit unausweichlich.

Der G-BA kommt daher zu dem Ergebnis, dass es sich bei dem Beratungsgegenstand um
keine Methode im Sinne des § 137h SGB V handelt. Das Verfahren nach § 137h Absatz 1
SGB V ist daher auch aus diesem Grund nicht einschlagig.

2.3.3 Ergebnis

Im Ergebnis unterfallt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation nicht dem Verfah-
ren nach § 137h Absatz 1 SGB V.

3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergénzt.
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4. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

09.12.2019 Eingang der Beratungsanforderung gemall § 137h Ab-
satz 6 SGBV

12.11.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemal3 § 137 Ab-
satz 6 Satz 3 SGB Vi. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Verdffentlichung im Internet)

TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

TT.MM.JJJJ UA MB Anhérung und orientierende Befassung

TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
Abschlieende Befassung

TT.MM.JJJJ UA MB Abschliefende Beratung und Beschlussempfehlung fiir das
Plenum

TT.MM.JJJJ Plenum Beschlussfassung

5. Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation unterfélit nicht dem Verfahren nach
§ 137h Absatz 1 SGB V, da bereits der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht eréffnet

ist.

Berlin, den TT. Monat Jahr

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 SGB V liber dessen Voraussetzun-
gen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. N&aheres zum Verfahren der Be-
ratung ist im 2. Kapitel der VVerfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38 i.V.m. Anlage VI ge-
regelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode dem
Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt, durch den G-BA einheit-
lich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der G-BA im
Wege einer &ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhzusern
sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein Medizinpro-
duktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaf § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Lebertransplantation.
Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a. zu der Frage, ob der Einsatz
einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei einer
Lebertransplantation dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt (Priifung der
Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Diese Frage wird mit dem vorliegenden Be-
schluss beantwortet.

21 Sachverhalt

Bei der beratungsgegensténdlichen Organkonservierung bei einer Lebertransplantation han-
delt es sich um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion sowie diagnostische Be-
urteilung und Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemaR Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zellularen
Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und Im-
plantation durch Versorgung der Leber mit warmen, oxygeniertemn Blut. Wahrend des Trans-
ports werde die Galleproduktion der Leber gepriift. Durch die normotherme und pulsatile Or-
gankonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand der Leber aufrechterhalten wer-
den. Die Funktionsfahigkeit und Integritat des Organs werde durch Erhebung diagnostischer
Parameter kontinuierlich tiberpriift. Hierdurch werde eine Beurteilung der Lebens- und Funkti-
onsfahigkeit bereits vor Transplantation erméglicht. Bei Auftreten einer Beeintrachtigung der
Lebens- und Funktionsféhigkeit kénne das zu transplantierende Organ zur Regeneration bzw.
Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels Infusionen behandelt werden. Es solle die Gefahr
einer friihen Organdysfunktion nach Transplantation minimiert und die klinischen Ergebnisse
post-transplant verbessert werden. Zudem soll eine héhere Nutzungsrate bei qualitativ einge-
schrankten Organen erméglicht werden.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegensténdlichen Methode ein trag-
bares Organperfusions- und Uberwachungsgerat zum Einsatz, welches sich aus drei Haupt-
komponenten zusammensetzt:

- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batte-
rien und Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und tber einen Monitor zur
Uberwachung und Anpassung der Perfusionsparameter verfligt,
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- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des
Organs mit warmen, oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglésung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Or-
gans angereichert ist und Uber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und
Hamodynamik zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kénnen (enthalt z. B.
Albumin, Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, Vitamine, Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation der Spenderleber wird zunéchst Leukozyten-depletiertes Erythrozyten-
konzentrat in das Perfusionsset des Gerates transfundiert und mit Priminglésung, Albumin so-
wie Additiven versetzt. Das Perfusat wird zur Zirkulation gebracht und mittels eines Bluterwar-
mers auf 34°C aufgewarmt.

Die Spenderleber wird anschlieend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kaniilie-
rung lber die Leberarterie, die Pfortader, die untere Hohlvene sowie dem Gallengang in der
sterilen Organkammer installiert. Mittels einer pulsatilen Membranpumpe wird das Perfusat
aus einem Reservoir durch einen Gasaustauscher gepumpt, der einen bestimmten Sauerstoff-
gehalt im Perfusat aufrechterhilt. Danach durchlauft das Perfusat den Bluterwarmer, um eine
Temperatur von 34°C zu erreichen. Dass Perfusat tritt anschlieBend lber die Leberarterie und
Pfortader in die Leber ein, durchblutet diese und tritt Giber die Hohlvene wieder zuriick in das
Reservoir.

Um die Funktion der Leber auf die Produktion von Galle zu priifen, wird die Galle, die von der
Leber liber den kaniilierten Gallengang abgegeben wird, in einem Behélter aufgefangen. Wah-
rend des Transports werden hamodynamische Parameter erhoben sowie Blutgas- und Laktat-
werte mittels chemischer Blutgasanalyse bestimmt. Hierdurch wird eine kontinuierliche Uber-
wachung und Beurteilung der Organfunktion ermdéglicht. Durch Zugabe eines Vasodilators
kann der hepatische arterielle Druck reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens-
und Funktionsfahigkeit der Leber anhand der erhobenen Parameter und der Galleproduktions-
rate beurteilt. Als zusétzliche Parameter werden zu diesem Zeitpunkt auch Leberenzyme be-
stimmt.

Eignet sich die Leber zur Implantation, wird die Leber mit kalter Priminglésung perfundiert und
anschlieRend aus dem System entnommen. Es folgt die Implantation der Leber nach Stan-
dardprotokollen.

2.2 Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierflr prift der G-BA, ob fur die gegenstandliche Methode zutrifft, dass
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht mafigeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31
VerfO auf.

c) Sie wire bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom Leistungsan-
spruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.
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d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.
2.3 Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die vier im Kapitel 2.2 genannten Kriterien flir eine
Bewertung gemafR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erflllt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit
keine Sachverhalte bekannt, die einer Bewertung gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ent-
gegenstehen wiirden, sollte ein Krankenhaus anlasslich einer von ihm eingereichten erstmali-
gen Anfrage gemal § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes zu der Methode
entsprechend der Vorgabe des § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V Informationen an den G BA
Ubermitteln.

2.3.1 Bewertung der Methodeneigenschaft

Nach standiger Rechtsprechung erlangt eine Behandlungsmalinahme die Qualitét einer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethode im Sinne der §§ 135 ff. SGB V, wenn

e sie Bestandteil des arztlichen Therapieplans ist, sie also spezifisch im Rahmen der
arztlich verantworteten Krankenbehandlung zur Erreichung der Behandlungsziele des
§ 27 Abs 1 Satz 1 SGB V eingesetzt wird (vgl. etwa Bundessozialgericht (BSG), Urteil
vom 08.07.2015, Az. B 3 KR 5/14 R, Rn. 20) und

¢ ihr ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, welches sie von
anderen Verfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der Be-
handlung bestimmter Krankheiten rechifertigen soll (vgl. etwa BSG, Urteil vom
23.07.1998, Az.: B 1 KR 19/96).

Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibung einer syste-
matischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder einen Patienten einwirkender Pro-
zessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels
in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erkléren
kann (vgl. 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO).

Unzweifelhaft ist die Transplantation — unter Einsatz des beratungsgegenstandlichen Organ-
perfusions- und Uberwachungsgerites oder mittels Kaltkonservierung — ein spezifisch im Rah-
men einer arztlich verantworteten Krankenbehandlung zur Erreichung der Behandlungsziele
des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V eingesetzter Bestandteil des drztlichen Therapieplans, dem ein
eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu Grunde liegt.

GemaR den Herstellerangaben fiir das Organperfusions- und Uberwachungsgerat ermdglicht
das Transportsystem eine kontinuierliche Perfusion des zu transportierenden Organs. Die Le-
ber wird wahrend des Transports mit sauerstoffangereichertem und erwarmten Blut versorgt.
AuBerdem wird der Gallengang an das System angeschlossen und die Fahigkeit des Organs
zur Galleproduktion kontrolliert. Neben der kontinuierlichen Uberwachung der Blutgase be-
steht die Moglichkeit, das Organ wahrend des Transports zu behandeln. So kénnen etwa liber
den an die Pfortader angeschlossenen Port bedarfsweise Gallensalze infundiert oder tiber den
arteriellen Port Prostazyklin gegeben werden. Die Moglichkeit der kontinuierlichen Uberwa-
chung und Therapie soll nach Angaben des Herstellers positive Auswirkungen auf die Qualitat
des zu transplantierenden Organs und damit auf den Transplantationserfolg haben. Der Ein-
satz des beratungsgegensténdlichen Organperfusions- und Uberwachungsgerites im Rah-
men der Lebertransplantation weist damit Unterschiede gegeniiber der an seiner Stelle in die-
sem Prozessschiritt bisher (iblichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine klare Abgrenzung
der Lebertransplantation unter Einsatz des OCS-Systems von der unter Einsatz der Kaltkon-
servierung ermdglichen, sondern es medizinisch-fachlich gerechffertigt erscheinen lassen,
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dass der G-BA die Transplantation von Lebern unter Einsatz des Organperfusions- und Uber-
wachungsgerites als eigenstiandige Methode der Lebertransplantation ansieht.

2.3.2 MaBgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
2.3.2.1 MaBgebliches Medizinprodukt

Die gegenstandliche Methode beruht maRgeblich auf dem Einsatz des im Kapitel 2.1 beschrie-
benen Medizinprodukts.

GemaR 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode mal3-
geblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der je-
weiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept verlieren wiirde.

Dies trifft auf das gegenstandliche Organperfusions- und Uberwachungsgerit zu. Wie bei der
Beschreibung des Wirkprinzips der gegenstéandlichen Methode dargelegt, ist dieses spezifi-
sche Medizinprodukt zwingend erforderlich, um die die Methode in ihrem Kern ausmachenden
Prozessschritte des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei einer Lebertransplantation durchfihren zu kénnen. Somit wére
ohne Einbeziehung des Medizinprodukts die technische Anwendung der Methode nicht még-
lich und sie wurde ihr unter 2.1 beschriebenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlie-
ren.

2.3.2.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Das Organperfusions- und Uberwachungsgerit, auf dessen Einsatz die technische Anwen-
dung die Methode maRgeblich beruht (sieche dazu 2.3.2.1), ist als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzuordnen.

Ausweislich der eingereichten Beratungsanforderung handelt es sich bei dem Organperfusi-
ons- und Uberwachungsgerat um ein Medizinprodukt der Klasse Ill gem&R Anhang IX der
Richtlinie 83/42/EWG.

Ein solches Medizinprodukt ist gemaR 2. Kapitel § 30 Abs. 3 VerfO dann als Medizinprodukt
mit hoher Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzustufen, wenn dessen An-
wendung einen besonders invasiven Charakter aufweist. Es weist einen besonders invasiven
Charakter auf, wenn mit dem Einsatz des Medizinprodukts ein erheblicher Eingriff in wesentli-
che Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist dabei ein Ein-
griff, der die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
langzeitig verdndert oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt
mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge
hat.

Als langzeitig ist gem. 2. Kap. § 30 Abs. 3a Satz 1 VerfO ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen
zu verstehen. Fiir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentlichen Funkti-
onen des Organs oder eines Organsystems verandert oder ersetzt, sind auch seine beabsich-
tigten und mdéglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu be-
trachten (vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO).

Fiir eine besondere Invasivitat des Medizinproduktes sprechen mehrere Faktoren. Zum ersten
erfolgt durch das Medizinprodukt ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen eines Or-
gans. Durch die normotherme, pulsatile Perfusion mit sauerstoffangereichertem Blut und die
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Funktionstiberwachung der Stoffwechselleistung z.B. hinsichtlich Blutgasen und Gallensekre-
tion sowie der Mdoglichkeit, Stoffwechselentgleisungen und konsekutiven Gewebsuntergang
verhindern zu kénnen, soll die Leber  kiinstlich am Leben gehalten” werden. Es geht hier also
nicht nur um einen erheblichen Einfluss auf wesentliche Funktionen, sondern dariiberhinaus-
gehend um Funktionserhalt bzw. den Erhalt der Leistung der Leber.

Damit einher geht die Betrachtung der Langzeitigkeit und der beabsichtigten und mdglichen
mittelbaren und unmittelbaren Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten.
Ein teiweiser Gewebeuntergang und konsekutiver Funktionsverlust der Leber ist ein unum-
kehrbarer Prozess, der auch die Gesundheit eines Patienten nach Implantation eines Organes
in solchem Zustand langzeitig beeinflusst. Der Zustand des transplantierten Organs kann Aus-
wirkungen auf die spatere Organfunktion, auf die Organlebensdauer nach der Transplantation
sowie auf mégliche AbstoRungsreaktionen durch das Immunsystem des Organempfangers
haben. Im Umkehrschluss kann auch die Implantation eines Organes, bei dem durch
normotherme, pulsatile Perfusion einen Gewebsuntergang und Funktionsverlust ggf. vermie-
den wurde, langzeitige Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten haben.

Des Weiteren kommt das Medizinprodukt in direkten Kontakt mit der unteren Hohlvene
(V. cava inferior) und somit gemaB Anhang IX (Klassifizierungsregeln) Nr. 1.7 der EU-Richtli-
nie fur 93/42/EWG Medizinprodukte in direkten Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem.
Durch Kaniilierung der Hohlvene und Ableitung des Perfusates wird die Funktion der Vene fiir
die Zeit bis zur Implantation komplett durch das Medizinprodukt libernommen.

2.3.3 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
2.3.3.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von ande-
ren, in der stationaren \ersorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen
wesentlich unterscheidet.

Gemaf 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationére Versorgung einge-
flhrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlief3lich etwaiger
Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlégigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmaliges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt wer-
den. Als eine bereits in der stationdaren Versorgung eingefuhrte systematische Herangehens-
weise gilt gemaRk 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maRRgeblich
auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
flir Gesundheit gemaR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschliissel
(OPS3) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefihrt sind.

Gemaf 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode we-
sentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unter-
schied in den beschriebenen Prozessschritten

- dazu fiihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu un-
tersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkla-
ren und ihre systematische Anwendung zu rechftfertigen

oder
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- zu einer derart verinderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuhrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlief8lich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechffertigen ist.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Me-
thode wesentlich von einer bereits eingefilhrten systematischen Herangehensweise mit glei-
chem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissen-
schaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen Herangehensweise
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkldren und die systemati-
sche Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart abwei-
chende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vor-
liegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlielich etwaiger Risiken der bereits eingefiihr-
ten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische Indikation
medizinisch-wissenschattlich nicht zu rechffertigen ist.

2.3.3.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionstiberwa-
chung bei einer Lebertransplantation weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO auf, da sich sein Wirkprinzip von anderen, in der stati-
onaren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich un-
terscheidet.

2.3.3.21 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirk-
prinzip

Bei der Prifung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung in der gegenstandlichen Indikation von den
Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationdre VVersorgung eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veranderte Form der Einwirkung auf die
Patientin oder den Patienten eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen
einschlieBlich etwaiger Risiken der bereits in die stationére Versorgung eingefihrten systema-
tischen Herangehensweisen auf die zu untersuchende Methode medizinisch-wissenschaftlich
nicht zu rechtfertigen ist, geht der G-BA wie folgt vor:

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zum Einsatz in der genannten Indikation wer-
den zunéchst in der Weise identifiziert, dass alle diesbeziiglich von dem Bl genannten Heran-
gehensweisen, Erwdhnungen in dariiber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage kom-
mende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin
gepriift, ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der gegenstéandlichen Me-
thode unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische Herange-
hensweisen handelt, die als bereits in die stationare Versorgung eingefiihrt gewertet werden
kénnen. Eine solche Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehens-
weise im Wirkprinzip nicht wesentlich von dem der gegenstandlichen Methode unterscheidet.
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2.3.3.22 Fur die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Der Bl gibt im Formular der Beratungsanforderung die Kaltkonservierung der Leber als bisher
regelhaft angewendete Herangehensweise zur Organkonservierung bei einer Lebertransplan-
tation an.

Die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Organtransplantation gemafR § 16 Absatz 1 Satz 1
Nummer 4 a) und b) des Transplantationsgesetzes zur medizinischen Beurteilung von Organ-
spendern und zur Konservierung von Spenderorganen gibt als Anforderungen an die Trans-
plantatkonservierung vor, dass die Basis flr eine Organkonservierung eine von Beginn an
kontinuierliche Kiihlung und eine im Einzelfall ausreichende Perfusatmenge und Perfusions-
dauer ist. Die Aufbewahrung des nach Entnahme verpackten Transplantats muss in einem
dafiir geeigneten Kihlsystem erfolgen; soweit méglich sollte eine Temperaturkontrolle erfol-
gen. Wihrend des Transports muss eine ausreichende Kiihlung gewéahrleistet sein.

Fir die Prifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA somit den
Einsatz einer Kaltkonservierung als im Anwendungsgebiet bereits eingeflihrte systematische
Herangehensweise heran.

2.3.3.23 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von der im An-
wendungsgebiet bereits eingeflhrten systematischen Herangehensweise der Transplanta-
tion von Organen nach einer Kaltkonservierung. Eine Ubertragung der vorliegencden Erkennt-
nisse zum Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken der bereits in der stationdren Versorgung
angewendeten Herangehensweisen auf die gegenstandliche Methode ist daher aus medizi-
nisch-wissenschaftlicher Sicht nicht zu rechtfertigen. Dies wird folgendermafen begriindet:

Die Kiihlung von Spenderorganen hat zum Ziel, die betroffenen Organe wéhrend der Phase
zwischen Entnahme und Implantation zu konservieren und zellulare Abbauprozesse zu ver-
langsamen. Der Prozessschritt gestaltet sich laut Angaben des Bl wie folgt:

+m Rahmen der derzeitigen kiinischen Praxis wird das freipréparierte Organ bei der Entnahme
mit kalter Organprotektionslosung blutfrei gespiiff und dabei heruntergekiihlt, dann entnom-
men und in einem sterilen Beutel fiir die weitere kalte Lagerung verpackt. Dieser wird dann (in
einem zweiten sterifen Beutel) auf Eiswasser in speziellen Transportbehéltern bei 0 bis 8°C
transportiert.’

In der Phase zwischen der Entnahme beim Spender und dem Anschluss an den Kreislauf
des Organempféngers sind die entnommenen Organe nicht durchbiutet. Dies bedeutet, dass
die Organe in dieser mehrstiindigen Phase nicht mit Sauerstoff und Néhrstoffen versorgt
werden und die Zellen somit unter schwerem Energiemangel leiden’.

Ferner berge das Kiihlen von Organen etliche Risiken, von der Eisbildung zur Schadigung
von Zellen bis hin zu primaren Transplantatdysfunktionen.

Die Verwendung von Geraten zur normothermen und pulsatilen Organperfusion bei einer Le-
bertransplantation hat im Gegensatz dazu unmittelbar zum Ziel, die Stoffwechselfunktionen
des Organgewebes im Prozessschritt zwischen Explantation aus dem Spenderorganismus
und Implantation in den Organempfanger aufrecht zu erhalten. Zu diesem Zweck wird das

1 Rauen U & Paul A  Transportschaden® von Transplantaten. Zellularer Energiemangel,  ranzige®
Membranen und zerstorte Zellkraftwerke — und was man dagegen tun kann... UNIKATE 44/2013:92-
104,
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Organ mit warmem Blut perfundiert und mit N&hrstoffen versorgt. Zugleich wird durch kontinu-
ierliche Uberwachung der Blutgase und der Fahigkeit der Leber zur Galleproduktion ein villig
anderes Konzept zur Sicherstellung der Funktionalitdt des Spenderorgans verfolgt. Durch die
Méglichkeit zur Verabreichung von Prostazyklin oder Gallensalzen soll ggf. eine therapeuti-
sche Intervention am Organ ermdglicht werden, die in dieser Form bei physiologisch weitge-
hend inaktiven gekiihlten Organen nicht méglich ist. Die Unterschiede zwischen den beiden
Verfahren im Rahmen dieses Prozessschrittes sind sowohl beziiglich des jeweils reklamierten
patientenrelevanten Nutzens als auch der jeweiligen Anwendungsrisiken so wesentlich, dass
beide Lebertransplantationsverfahren (mit kalt konservierten bzw. mit hormotherm pulsatil per-
fundierten und Gberwachten Organen) jeweils als eigenstadndige Methode anzusehen sind und
eine Ubertragbarkeit von medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen zwischen beiden Me-
thoden nicht gegeben ist.

2.3.3.3 Priifung auf Unterschied im Anwendungsgebiet

Auch nach Priifung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei der Lebertransplantation von dem Wirk-
prinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei Transplan-
tationen in anderen Anwendungsgebieten wesentlich unterscheidet, kommt der G-BA zu dem
Schluss, dass die Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist.

2.3.3.3.1 Fur die Prifung herangezogene Herangehensweisen des Einsatzes einer
normothermen und pulsatilen Organkonservierung in anderen Anwendungs-
gebieten

Der G-BA konnte im OPS in der Version 2015 folgende Herangehensweise identifizieren:
5-375 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation

5-375 .0 Herztransplantation, orthotop
.01 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

Fir die Prifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Anwendungsgebiet zieht der G-BA
daher den Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei der Herztrans-
plantation als bereits eingeflihrte systematische Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip
in einem anderen Anwendungsgebiet heran.

Der dargestellte OPS-Kode erwahnt nicht das Vorhandensein einer Funktionsiiberwachung.
Eine spezifisch differenzierende Kodierung zwischen Perfusionssystemen mit oder ohne
Funktionstiberwachung wurde erst mit dem OPS in der Version von 2019 geschaffen (Kodebe-
reich 5-939). Allerdings wurde der OPS-Kode 5-375.0 eingefiihrt, um insbesondere den Ein-
satz des Medizinproduktes des Bl kodierfahig zu machen, so dass anzunehmen ist, dass be-
reits im Jahr 2015 die Funktionsiiberwachung mit umfasst war.

2.3.3.32 Wesentlichkeit der Unterschiede im Anwendungsgebiet

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionstiberwa-
chung bei der Lebertransplantation unterscheidet sich in seinem Anwendungsgebiet wesent-
lich von dem Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei der Herz-
transplantation. Dies wird folgendermafien begrindet:

Herz- und Lebertransplantationen unterscheiden sich hinsichtlich der Grunderkrankungen,
der jeweiligen Behandlungsintentionen, ihrer Auswirkungen auf die betroffenen Patientinnen
und Patienten sowie auch beziiglich ihrer behandlungsbedingten Risiken prinzipiell so sehr
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voneinander, dass eine Ubertragung medizinisch-wissenschaftlicher Erkenntnisse offenkun-
dig unméglich ist. AuBerdem unterscheidet sich bei dem Prozessschritt des Organerhalts
und Transports im Vergleich der beiden Organsysteme auch die technische Umsetzung so
sehr, dass etwaige vorliegende Erkenntnisse nicht vom einen auf das andere Anwendungs-
gebiet libertragbar sind. So wird beispielsweise ein zu transplantierendes Herz im schlagen-
den Zustand normotherm mit Blut, Nahrstoffen und gaf. therapeutischen Substanzen ver-
sorgt. Bei Bedarf kann das Organ auch im System defibrilliert werden. Die Leber hingegen
wird durch ein Pumpsystem mit Blut und Nahrstoffen durchspiilt und die Galleproduktion
Uberwacht. Daraus folgt: Die jeweiligen unmittelbaren und mittelbaren Risiken fur die Organ-
empfanger im Zusammenhang mit und im zeitlichen Verlauf nach der eigentlichen Trans-
plantation unterscheiden sich zwischen einer Herz- und einer Lebertransplantation derart,
dass eine Ubertragbarkeit von Erkenntnissen zwischen den beiden Organsystemen nicht ge-
geben ist.

2.3.4 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfiillung der
Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfilillung der Kriterien nach § 137c
SGB V einer Leistungserbringung der gegenstandlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen entgegenstehen wiirden.

Insbesondere erflillt das im Kapitel 2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die tech-
nische Anwendung der Methode mafigeblich beruht, ausweislich der vom Bl eingereichten
Produktinformationen und Nachweise die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen geméaf
§ 6 des Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsge-
rates im Rahmen der gegensténdlichen Methode ist vom medizinprodukterechtlich zuldssigen
Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V
vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst waére, ist nicht als recht-
lich abschlieBend anzusehen; sollten zu einem spéteren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintre-
ten oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein be-
reits begonnenes Bewertungsverfahren gemaf § 137h SGB V ohne Beschlussfassung geman
2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO durch Beschluss nach 2. Kap. § 34 Absatz 10 Satz 2 VerfO
beenden (vgl. 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz VerfO).

2.3.5 Noch keine Priifung nach § 137h SGB V durch den G-BA

Der G-BA hat bislang keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der gegen-
stédndlichen Methode durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h Absatz
1 Satz 4 SGB V zu der Methode begonnen.

2.3.6 Ergebnis

Im Ergebnis unterfallt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit

Funktionstberwachung bei einer Lebertransplantation dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33
Absatz 1 VerfO.

3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergénzt.

10
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4. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

09.12.2019 Eingang der Beratungsanforderung gemall § 137h Ab-
satz 6 SGBV

12.11.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gematt § 137 Ab-
satz 6 Satz 3 SGB Vi. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Verdffentlichung im Internet)

TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

TT.MM.JJJJ UA MB Anhérung und orientierende Befassung

TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
Abschlieende Befassung

TT.MM.JJJJ UA MB Abschliefende Beratung und Beschlussempfehlung fur das
Plenum

TT.MM.JJJJ Plenum Beschlussfassung

5. Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung bei einer Lebertransplantation unterfillt dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1
VerfO, da er die Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemaf § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

erflllt:

- Seine technische Anwendung beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Ri-

sikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

- er weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31 VerfO

auf,

- bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137¢c SGB V waére er vom Leistungsanspruch

des gesetzlich Krankenversicherten umfasst und
- erwurde oder wird noch nicht vom G-BA nach § 137h SGB V gepriift.

Berlin, den TT. Monat Jahr

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-24  Abschnitt Il aus dem Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V

Siehe Kapitel B-1.4

B-2.5 Eingegangene Stellungnahmen — BAh-19-006-Leber

Bis zum Ende der Frist zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 11. Dezember 2020 sind flnf
schriftliche Stellungnahmen eingegangen (Kapitel B-2.6). Zwei Stellungnehmer waren nicht
stellungnahmeberechtigt. Drei Stellungnehmer haben eine mindliche Stellungnahme im
Unterausschuss Methodenbewertung am 14. Januar 2021 abgegeben (Kapitel B-2.8).

B-2.6  Eingegangene schriftliche Stellungnahmen — BAh-19-006-Leber

In der nachfolgenden Tabelle sind die Organisationen aufgefiihrt, die eine Stellungnahme zur
Lebertransplantation abgegeben haben.

Stellungnehmer Datum

TransMedics Inc.; Bevollmachtigter: Medaillance GmbH 09.12.2020
Klinik far Allgemein-, Viszeral- und GefaRchirurgie UK Jena 11.12.2020
Transplantationszentrum MHH, Klinik fir Allgemein-, Viszeral und 11.12.2020

Transplantationschirurgie Hannover (MHH)

Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD) 11.12.2020

Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) 11.12.2020

183



B-2.6.1 Schriftliche Stellungnahme TransMedics Inc. — BAh-19-006-Leber

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf Giber die Ein-
schlagigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel

§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Methode Funktionstberwachung ,bei* (GKV-SV) / im Zusammenhang mit*
(DKG) einer Lebertransplantation

TransMedics, Inc.
200 Minuteman Rd. St. 302, Andover, MA 01810, USA
Stellungnehmer

Bevollmachtigter: Medalliance GmbH, Dr. Thomas Seeger,
Am Brunnenbuck 14, 79424 Auggen

Datum 09.12.2020

Teilnahme an = ja O nein
mdl. Anhorung er-

wiinscht'

(Bitte ankreuzen)

1 Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen Stel-
lungnahme zu geben. Die mundliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen
Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss
des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

1
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Gbermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept

G-BA-Beschluss vom 20.11.2020 (BAh-19-006-Herz)

Mit Beratungsantrag vom 09.12.2019 hat der Medizinpro-
duktehersteller TransMedics, Inc. eine Beratung des G-
BA zu den Voraussetzungen und Anforderungen des Ver-
fahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risiko-
klasse gemaR § 137h Abs. 1 SGB V angefordert (§ 137h
Abs. 8iV.m. 2. Kapitel, § 38 VerfO). Die Beratungsanfor-
derung bezieht sich auf folgende Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden gem. § 137h Abs. 1 SGB V:

1. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Herz-
transplantation (BAh-19-006-Herz)

2. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Lungen-
transplantation (BAh-19-006-Lunge)

3. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Leber-
transplantation (BAh-19-006-Leber)

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |Ihre Stellungnahme mdéglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Mit Beschluss vom 20.11.2020 hat der G-BA iber den
.Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Herz-
transplantation” entschieden. Der G-BA hat seine sachli-
che Zustandigkeit bestatigt und festgestellt, dass die Me-
thode - bei Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen —
dem Verfahren nach § 137h Abs. 1 SGB V unterfallt. Die
Bewertung der Methodeneigenschaft hat der G-BA in den
Tragenden Griinden zum Beschluss vom 20.11.2020 in
Abschnitt 2.3.1. insbescndere wie folgt begriindet:

LDer Einsatz des beratungsgegenstandlichen Organper-
fusions- und Uberwachungsgerétes im Rahmen der Herz-
transplantation weist damit Unterschiede gegeniiber der
an seiner Stelle in diesem Prozessschritt bisher iiblichen
Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine klare Abgren-
zung der Herztransplantation unter Einsatz des OCS-Sys-
tems von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermég-
lichen, sondern es medizinisch-fachlich gerechtfertigt er-
scheinen lassen, dass der G-BA die Transplantation von
Herzen unter Einsatz des Organperfusions- tnd Uberwa-
chungsgerites als eigenstéindige Methode der Herztrans-
plantation ansieht.”

Vor dem Hintergrund der geltenden Rechtslage ist im Hin-
blick auf das vorliegende Stellungnahmeverfahren (BAh-
19-006- Leber) festzustellen:

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

Der Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 ist vorgreiflich,
soweit der G-BA seine sachliche Zustandigkeit bestitigt
und eine Sachentscheidung im Rahmen des § 137h SGB
V getroffen hat. Diese Entscheidung kann fir alle Metho-
den bzw. Organtransplantationen im Beratungsverfahren
BAh-19-006 nur einheitlich getroffen werden. Im Verhalt-
nis der Methoden bzw. Organtransplantationen unterei-
nander sind keine Sach- oder Rechtsgriinde erkennbar,
die eine unterschiedliche institutionelle Zustandigkeit fur
eine Methodenbewertung begriinden. Der G-BA ist auch
imvorliegenden Stellungnahmeverfahren fir die Beratung
und ggf. Methodenbewertung gem. § 137h SGB V zustan-
dig.

Der Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 ist weiterhin
vorgreiflich, soweit der G-BA die Methodeneigenschaft
i.5.d. § 137h Abs. 1 SGB V bestétigt. Die normotherme
und pulsatile Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung ist gegeniiber der Kaltkenservierung bei allen unter
Ziffern 1 bis 3 genannten Methoden des Beratungsverfah-
rens BAh-19-006 aus medizinisch-fachlicher Sicht eine ei-
gensténdige Methode i.8.d. § 137h SGB V.

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |Ihre Stellungnahme mdéglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Beschlussentwurf des G-BA (BAh-19-006-Leber),
Stand: 06.11.2020 und Tragende Grinde (GKV-SV),
Stand: 10.11.2020

Es ist zutreffend, dass die normotherme und pulsatile Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung ,bei einer
Lebertransplantation zum Einsatz kommt.

Die Lebertransplantation beruht auf einem iibergreifen-
den arztlichen Therapieplan. Alle patientenbezogenen
Untersuchungs- und Behandlungsschritte bei einer Leber-
transplantation sind dem Organempfénger zuzuordnen,
der beim Einsatz des OCS™ Leber bereits feststeht.

Die Tragenden Griinde sind in der Fassung des GKV-SV
mit dem Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 zum Ein-
satz der Methode bei Herztransplantationen vereinbar.

Beschlussentwurf des G-BA (BAh-19-006-Leber),
Stand: 06.11.2020 und Tragende Griinde (DKG),
Stand: 12.11.2020

Die Tragenden Griinde sind in der Fassung der DKG mit
dem Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 zum Einsatz
der Methode bei Herztransplantationen nicht vereinbar.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

Die DKG bestatigt und vertieft im vorliegenden Stellung-
nahmeverfahren die Ausfilhrungen in dem Entwurf der
Tragende Griinde zum Beschlussentwurf (BAh-19-006-
Herz, Stand: 27.08.2020). Es ergeben sich fiir das vorlie-
gende Stellungnahmeverfahren keine sachlichen, fachli-
chen, materiell- oder verfahrensrechtlichen Aspekte, die
eine von der Beschlussfassung und -begriindung vom
20.11.2020 (BAh-19-006-Herz) abweichende Beurteilung
rechtfertigen.

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung ist auch bei der Lebertransplanta-
tion nicht als ,Teil der Organbeschaffung” (Ziffer 2.3.1,
Seite 4, Absatz 2 TrGr (DKG)) anzusehen, sondern integ-
raler Bestandteil des &rztlichen Therapieplans der Leber-
transplantation. Sie wird deshalb auch nicht entsprechend
der Beschlussvorlage der DKG nur /m Zusammenhang
mit“ einer Lebertransplantation eingesetzt.

Unter Berlicksichtigung der Regelungen in § 137h SGB V,
der MeMBV und des 2. Kapitels, §§ 33 ff. VerfO ist auch
der Einsatz der normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Leber-
transplantation im Rahmen der Zustandigkeit des G-BA
zu bewerten. Transplantationsrechtliche Zustandigkeits-
und Finanzierungsregelungen stehen weder der Metho-
denqualitit, noch dem Vorliegen eines neuen theoretisch-

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |Ihre Stellungnahme mdéglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

wissenschaftlichen Konzepts i.5.d. § 137h SGB V entge-
gen.

Das Transplantationsrecht sieht keine die Methodenbe-
wertung des G-BA nach § 137h SGB V verdrédngende Zu-
sténdigkeit der DSO als Koordinierungsstelle nach § 11
Abs. 1 8atz 2 TPG vor. Es gibt keine Rechtsgrundlage,
die den Einsatz der normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionslberwachung bei einer
Lebertransplantation aus dem Regelungshereich der
Leistungsanspriche des Organempfangers nach §§ 27
Abs. 1 Satz 2 Nr. 5, 39 ff. 3GB V herauslést.

Komplementar sind das Leistungserbringungsrecht des
SGB V, insbesondere die Regelungen zur Sicherung der
Qualitét der Leistungserbringung gem. §§ 135 ff. SGB V,
einschliellich § 137h 8GB V anwendbar. Die Zustandig-
keit fiir die Methodenbewertung liegt im Fall des § 137h
SGB V wie bei anderen Methodenbewertungen im Rah-
men der gesetzlichen Krankenversicherung beim G-BA
(2. Kapitel, §§ 3, 29 ff. VerfO G-BA).

Eine Durchfuihrung, Evaluation und Finanzierung der vor-
liegend gepriften medizinischen Methode (iber das DSO-
Budget ist nicht vorhanden und transplantationsrechtlich
nicht vorgesehen. Die zwischenzeitlich beendete, flr die

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ

187



Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

Jahre 2011 bis 2013 konzipierte Evaluation und Finanzie-
rung des OCS™ Herz hat die sachliche Zusténdigkeit des
G-BA nach § 137h SGB V bei der Beschlussfassung zum
Einsatz der Methode bei Herztransplantationen nicht ver-
drangt (Beschluss des G-BA vom 20.11.2020). Fiir den
vorliegend zu beurteilenden Einsatz der Methode bei Le-
bertransplantationen gilt das umso mehr. Der vorliegend
2u beurteilende Einsatz des OCS™ Leber ist nicht,,analog
zum Einsatz im Zusammenhang mit Herztransplantatio-
nen... denkbar und sinnvoll” (Ziffer 2.3.1, Seite 5, Absatz
2 TrGr (DKG)), sondern nicht zielfihrend.

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung ist auch bei einer Lebertransplan-
tation durch aufeinander bezogene medizinische Behand-
lungsschritte im Rahmen eines einheitlichen #rztlichen
Therapieplans zur Durchfilhrung einer Lebertransplanta-
tion gekennzeichnet. Das OCS™ Leber ermdglicht die
medizinische Beurteilung, Erhaltung und Behandlung der
Spenderleber mit dem Ziel der Erhéhung der Erfolgswahr-
scheinlichkeit der Transplantation bei dem Versicherten,
der als Empfanger des Organs feststeht. Die Behandlung
des Spenderorgans ist Teil der Lebertransplantation und
damit Teil der Behandlung des Patienten. Eine von der
Behandlung des Patienten isoliert zu betrachtende Be-
handlung des Spenderorgans (vgl. Ziffer 2.3.2, Seite 7,

Kriterium

Anmerkungiggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur {z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur

unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ibermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

Absatz 1 TrGr (DKG)) zergliedert medizinisch eng mitei-
nander verbundene Behandlungsvorgénge.

Primére Hauptaufgabe der Methode ist es nicht, das Or-
gan voem Spender zum Empfanger zu transportieren. Es
geht bei dar Methode nicht vernehmlich um einen von der
DSO als Keordinierungsstelle nach § 11 Abs. 1 Salz 2
TPG zu organisierenden und fi i iden Organt

port. Aufgrund der Mobilitit des OCS™ Leber kdnnen die
Behandlungsschritte friihzeitig, bereits auf dem Weg des
Organs zu dem gesetzlich krankenversicherten Organ-
empfanger vorgenommen werden. Die Mobilitit ist in Be-
2ug auf die Methodenqualitdt eine ergénzende, keine pri-
gende, Uberwiegende Funktionalitat, die der Methode ih-
ren wesentlichen Charakter verleiht. Es ist nach werten-
den Gesichtspunkten nicht nachvoliziel hierin primar
den Organtransport zu sehen und den Behandlungs- und
Untersuchungselementen der Methode eine dem Trans-
port untergeordnete Bedeutung zuzumessen.

Die fiir die Methodenqualitat blichen Behandlungs-
inhalte der normothermen und pulsatilen Organkonservie-
rung mit Funktionslberwachung bei mit einer Lebertrans-
plantation unter Verwendung des OCS™ Leber lagen
gleichermafen vor, wenn sich Organspender und -emp-
fanger am gleichen Ort befanden. Die Mobilitét des
OCS™ Leber erschliefit fur die Methode zu Gunsten der

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ

188



Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehérigen Volltexte.

Organgqualitat und damit des Organempfangers einen gro-
Beren Einsatzbereich. Das andert aus medizinisch-fachli-
cher Sicht nicht an der Methodenqualitat. Es ist sachlich
nicht zu begriinden, dass der Methodencharakter i.S.d. §
137h Abs. 1 SGB V aufgrund zusétzlicher zeitlicher Be-
handlungsvorteile abzulehnen sein soll. Die Vorteile der
Methode gegenliber der kalten, ischamischen Lagerung
von Spenderorganen werden durch die Mobilitat des
OCS™ Leber nachhaltig und sichtbar. Das Medizinpro-
dukt zur medizinischen Beurteilung, Erhaltung und Be-
handlung wird jedoch nicht zu einem Transpertmittel, weil
es mobil eingesetzt werden kann.

Auch ist eine leistungs- und leistungserbringungsrechtli-
che Trennung medizinisch aufeinander bezogenen Be-
handlungsschritte ist nicht zu begriinden. Der Einsatz der
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung gehort zu einem einheitlichen
&rztlichen Behandlungsplan einer Lebertransplantation.

Diese Feststellung stellt weder den Aufgabenbereich der
DSO als Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 1 Satz 2
TPG noch die transplantationsrechtlichen Richtlinienkom-
petenzen der Bundesarztekammer nach § 16 TPG in
Frage. Die Vorschriften sind keine ,lex specialis” (Ziffer
2.3.1, Seite 6, Absatz 1 TrGr (DKG)) zu § 137h SGB V,

Kriterium

Anmerkungiggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur {z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur

unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ibermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

Medizinprodukt mit heher
Risikoklasse

weil diese Vorschriften einen anderen Anwendungsbe-
reich haben.

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemai
§137h SGBV

Allgemeine
Anmerkung

Zu den Kriterien ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”,
Weitere Voraussetzungen zur Bewertung gema@R § 137h
SGB V" und erganzend zum Kriterium Neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept" nimmt die TransMedics, Inc.
auf die Ausfilhrungen in ihrer Beratungsanforderung vom
09.12.2019 Bezug, die in wesentlichen Punkten dem Be-
schlussentwurf des GKV-8Y im vorliegenden Verfahren,
einschliellich dem Entwurf der Tragenden Griinde in der
Fassung des GKV-SV (Stand 10.11.2020) entsprechan.

Literaturverzeichnis

Bitte erstellen Sie hier eine Auflistung
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B-2.6.2

Schriftliche Stellungnahme UK Jena — BAh-19-006-Leber

: Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Einschlagigkeit des Verfahrens geman 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Methode Funktionsiberwachung beifin Zusammenhang mit einer
Lebertransplantation

Prof. Dr. F. Rauchful® / Prof. Dr. U. Settmacher
Klinik fur Allgemein-, Viszeral- und Gefalichirurgie
Am Klinikum 1

Stellungnehmer

07743 Jena

Mail: Falk.Rauchfuss@med.uni-jena.de // Utz.Settmacher@med.uni-
jena.de

Telefon: 03641-9322601

Datum 10.12.2020

Teilnahme an = ja O nein
mdl. Anhdrung

erwiinscht'

(Bitte ankreuzen)

1 Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftiche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen
Stellungnahme zu geben. Die muandliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschiuss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

1
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Gbermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung der Leber (NMP) (z.B. OCS,
OrganOx metra, Liver Assist) ist ein innovatives
theoretisch-wissenschaftliches Konzept. Es erméglicht
eine umfangreiche Funktionsiberprifung und
qualitatsmaRig gesicherte Behandlung von
Spenderlebern vor der Transplantation. Sicherheit und
Effizienz der NMP sind erwiesen. Damit steigert es auch
und besonders die Patientensicherheit bei der
Lebertransplantation. Zudem wird tiber die Maglichkeit
der Funktionsiiberpriifung eine Steigerung der
Verwertbarkeit von insbesondere kritischen Organen
(sog. erweiterte Spenderkriterien) erwartet und somit
eine Optimierung der Ausschopfung des vorhandenen
Spenderpools.

Wir widersprechen den Ausflihrungen der DKG unter
2.3.1. {Bewertung der Methodeneigenschaft), die die
normotherme Leberperfusion als ,Teil der
Organbeschaffung” betrachtet und seine Bewertung als
eigenstandige Methode in Frage stellt.

Den Ausfiihrungen der GKV-SV, dass es sich beim
Einsatz der normothermen Leberperfusion um einen
JBestandteil des arztlichen Therapieplans, dem ein

Voraussetzung fir den erfolgreichen Einsatz der NMP
der Leber ist eine Einbindung in den Therapieplan der
Lebertransplantation, der zum Zeitpunkt der
Transplantation maBgeblich vom Chirurgenteam des
Transplantationszentrums verantwortet wird.

Die Behandlung des Patienten mit einer Spenderleber
beginnt ab der telefonischen Annahme des Organs
durch das Zentrum und nicht erst bei der Implantation
der Spenderleber in den Empfanger. Dies zeigt der
Ablauf der Lebertransplantation, der in Deutschland und
international praktiziert wird:

Eine Spenderleber wird von Eurotransplant einem
spezifischen Empfanger auf der Warteliste eines
Transplantationszentrums angeboten. Die Arzte des
Zentrums priifen nach festgelegten Kriterien, ob das
Organ akzeptiert werden kann. Nach Akzeptanz der
potenziellen Spenderleber flr einen Patienten/eine
Patientin durch das Empfangerzentrum, reist ein
spezialisiertes Entnahmeteam aus dem lokalen
Transplantationszentrum zur Klinik des Organspenders.
Dort bewerten die Chirurgen das Organ klinisch, dies
erfolgt in enger Rlcksprache mit dem akzeptierenden
Transplantationsteam (Durchgabe der Makroskopie, ggf.

Kriterium

Anmerkungiggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur {z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur

unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ibermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu
Grunde liegt” handelt, ist uneingeschrankt zuzustimmen.
Aus medizinisch-arztlicher Sicht unterstitzen wir auch
den Hinweis der GKV-SV auf die substanzielle

Uberl heit des Organperfusi tes im Vergleich
zur herkdmmlichen ischamischen Kaltkonservierung, die
die NMP als eigenstindige Methode qualifiziert. Das
erfahren der normothermen, pulsatilen Leberperfusion
ist vergleichbar mit einer Dialyse-Maschine oder Herz-
Lungen-Maschine, die jeweils zweifellos Methoden der
Krankenbehandlung darstellen.

Da es sich bei der NMP um eine Behandlungsmethode
in Verantwortung des Empfanger-
Transplantationszentrums handelt, solite sein Einsatz
dem Zentrum direkt verglitet werden.

Wunsch einer Gewebeprobe}, entnehmen das Organ,
prifen es nach Entnahme nechmalig und bereiten den
Transport in das Empfangerzentrum vor. Sobald die
Spenderleber vom T lantationsteam des
Empfangerzentrums nach der Entnahme ubernemmen
worden ist, befindet es sich in seiner @rztlichen
Verantwartung.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) ist im
Rahmen ihrer Funktion als Koordinierungsstelle lediglich
fiir die Logistik und die Organisation der Organentnahme
zustandig, u.a. durch die Organisation der
Explantationsteams. Sie sorgt fiir den reibungslosen
erlauf der Crganspende im Entnahmekrankenhaus.,

Das Transplantationsteam schlielBt die Spenderleber an
die Perfusionsmaschine an und untersucht seine

Funkti Im Vergleich zur herkémmlichen Lagerung
in einer Konservierungslésung mit Eiskihlung hat der
Einsatz der NMP folgende Vorteile, die fortwéhrend
arztliche Entscheidungen zur Diagnostik und Therapie
erfordern und dieses Verfahren somit als eigenstandige
Methode ausweisen:

» Durch Verwendung von Spenderblut und

Kkérp mer Konservierungsldsung sowie
kontinuierliche Sauerstoffzufuhr wird der
Stoffwechsel der Spenderleber aufrechterhalten,

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und

Ubermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

Schéaden werden vermieden, die Leber nimmt
ihre physiologische Funktion war.

o Die NMP erlaubt eine Verlangerung der
Konservierungszeit des Organs auerhalb des
menschlichen Kérpers, ohne dass dies Zulasten
einer Verldngerung der potentiell schadlichen
kalten Ischamiezeit geht. Dies kommt der
Sicherheit der Transplantation zugute, da fir die
Organisation und Vorbereitung mehr Zeit zur
Verfligung steht.

« Anhand der im Rahmen der NMP gemessenen
laborchemischen Werte kann die
Funktionsfahigkeit des Organs beurteilt werden.
So kénnen verdeckte Organschiden identifiziert
werden: Das Organ kann ggf. von einer
Transplantation mit geringeren Erfolgschancen
ausgeschlossen werden.

Ebenso kann iiber diesen Ansatz eine
Beurteilung von kritischen Organen erfolgen, die
nach bisherigem Kenntnisstand fiir eine
Transplantation abgelehnt wurden, da (iber die
NMP ein neuartiger Ansatz zur funktionellen
Beurteilung des Spendercergans zur Verfigung
steht sowie die Mdglichkeit gegeben ist, Uber
Medikamente eine Konditionierung des Organs

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |Ihre Stellungnahme mdéglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und

Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

vorzunehmen (u.a. zur Vermeidung von
Folgeschaden durch die kalte Lagerung oder bei
Organverfettung, sowie zur Vorbeugung einer
AbstoRung oder Infektion). Dies ist zunehmend
von Bedeutung, da die Zahl der Spenderlebern
von dlteren und vorerkrankten Spendern (sog.
erweiterte Spenderkriterien) in den letzten Jahren
deutlich zugenommen hat. Untersuchungen
haben gezeigt, dass es eine Korrelation zwischen
den wahrend der NMP gemessenen Parametern
und der Organfunktion nach Transplantation gibt.

+ Potentiell kann durch den Einsatz von mobilen
Geraten zur NMP (wie z.B. auch fiir das Herz
eingesetzt) sine Anderung des Ablaufes der
Organkonservierung bis zum Zeitpunkt der
Transplantation bewirkt und so nahezu
vollstéandig auf eine kalte Lagerung der
Spenderleber mit den vorgenannten
Folgeschaden verzichtet werden. Hierdurch ist
prinzipiell eine weitere Steigerung der
Organgqualitat sowie der Ausschopfung des
vorhandene Spenderpools (gerade in Hinblick auf
die erweiterten Spenderkriterien und die
abgelehnten Spenderorgane) vorstellbar.

+ Insgesamt dient die Verwendung der NMP bei
der Lebertransplantation somit sowohl| der

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Begriindung
e : Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
iiteriliy Anmerkung/agf. Anderungsvorschiag Literatur (2. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehorigen Volltexte.

B llung und Ver dung einer gréfieren
Zahl von Spenderorganen als auch einer
Verbesserung der Patientensicherheit per se.

Sie hier

g ei

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemafd
§137Th SGBV

voneinancder
Allgemeine
Anmerkung
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B-2.6.3

Schriftliche Stellungnahme Medizinische Hochschule Hannover;
Transplantationszentrum MHH; Klinik fiir Aligemein-, Viszeral- und
Transplantationschirurgie

: Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Einschldgigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Methode Funktionsiiberwachung beifin Zusammenhang mit einer
Lebertransplantation

Prof. Dr. F. Vondran / Prof. J. Klempnauer
Medizinische Hochschule Hannover

Stellungnehmer - Transplantationszentrum MHH
- Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie

Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover

Datum 09.12.2020

Teilnahme an x4 ja | nein
mdl. Anhorung

erwiinscht'

(Bitte ankreuzen)

' Jedlem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftiche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen
Stellungnahme zu geben. Die mulndliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

= Gemeinsamer
“an®™ Bundesausschuss

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsuberwachung der Leber (NMP) (2.B. OCS,
OrganOx metra, Liver Assist) ist ein innovatives

‘oraussetzung flr den erfolgreichen Einsatz der NMP
der Leber |st eine Einbindung in den Therapieplan der
Leb ion, der zum Zeitpunkt der

theoretisch-wissenschaftliches Konzept. Es dglicht
eine umfangreiche Funktionsiiberpriffung und
qualititsmaiig gesicherte Behandlung von
Spenderlebem vor der Transplantation. Sicherheit und
Effizienz der NMP sind erwiasen. Damit steigert es auch
und besonders die Patientensicherheit bei der
Lebertransplantation. Zudem wird iber die Maglichkeit
der Funktionsliberprifung eine Steigerung der
Verwertbarkeit von msbesondere kritischen Organen
(509 er erwartet und somit

T lantation maRgeblich vom Chirurgenteam des

Transplantationszentrums verantwortet wird.

Die Behandlung des Patienten mit einer Spenderleber
beginnt ab der telefonischen Annahme des Organs
durch das Zentrum und nicht erst bei der Implantation
der Spenderleber in den Empfanger. Dies zeigt der
Ablauf der Leber I ion, der in Deutschland und
international praktiziert wird:

xzzii;‘;;;:,ﬁi eine Op g der Ausschipfung des vorhandenen | Eina Spenderleber wird von Eurotransplant einem
Spanderpools. e " ; P
Kanzept spezrllschen_Empfa nger auf der Warlells_te eines
Transplantationszentrums angeboten. Die Arzte des
Wir widersprechen den Ausfiihrungen der DKG unter Zentrums prifen nach festgelegten Kriterien, ob das
2.3.1. (Bewertung der Methodeneigenschaft), die die Organ ammen werden kann. Nach cheptanz der
non'nomarme Leberper[usnon als ,Teil der jerleber fiir einen Patient
e haffung” und seine B ing als Pahenlln durch das Empfangerzentrum, reist ein
cigenstandige Methode in Frage stellt. spezialisiertes Entnahmeteam aus dem lokalen
Transplanlatlonszentrum zur Klinik des verstorbenen
Den Ausfllhrungen der GKV-5V, dass es sich beim penders. Dort rten die Chirurgen das Organ
Einsatz der normothermen Leberperfusion um einen kllmsch dles erfelgt in enger Ricksprache mit dem
.Bestandteil des arztlichen Therapieplans, dem ein Transg ionsteam (Durchgabe der
aigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu Makroskome ggf. Wunsch einer Gewebeprobe),
Grunde liegt" handelt, ist uneingeschrankt zuzustimmen. | entnehmen das Organ, prifen es nach Entnahme
Aus medizinisch-arztlicher Sicht unterstitzen wir auch nochmalig und bereiten den Transport in das
2
T o Begriindung
Kriterium Anmerkung/gaf. Anderungsvorschlag

den Hinweis der GKV-5V auf die substanzielle
Uberlegenheit des Organperfusionsgerdtes im Vergleich
zur herkémmlichen ischadmischen Kaltkonservierung, die
die NMP als eigenstindige Methode qualifiziert. Das
Verfah der normoth pulsatilen Leberperfusion
ist vergleichbar mit einer Dialyse-Maschine oder Herz-
hine, die jeweils ifellos Methoden der
Krankenbehandlung darstellen.

Lunaen-M.

Da es sich bei der NMP um eine Behandlungsmethode
in Verantwortung des Empfanger-
Transplantationszentrums handelt, sollte sein Einsatz
dem Zentrum direkt vergiitet werden.

Empféngerzentrum vor. Sobald die Spenderleber vom
Transplantationsteam des Empfangerzentrums nach der
Entnahme Gbernommen worden ist, befindet es sich in
seiner drztlichen Verantwortung.

Die Deutsche Stiftung Olgantransplantatlon (DSO) istim
ihrer Funktion als Ki ur diglich
fir die Logistik und die Organisation der Crganentnahme
zusténdig, u.a. durch die Organisation der
Explantationsteams. Sie sorgt fir den relbungslosen
Verlauf der Organspende im Entn I3

Das Transplantationsteam schliet die Spenderleber an
die Perfusionsmaschine an und untersucht seine
Funktionan. Im Vergleich ké lick

zur her 1 Lagerung
in einer Konservierungslésung mit Eiskiihlung hat der
Einsatz der NMP folgende Vorteile, die fortwdhrend
arztliche Entscheidungen zur Diagnostik und Therapie
erfordern und dieses Verfahren somit als eigenstandige
Methode ausweisen:

+» Durch Verwendung von Spenderblut und
kérperwarmer Konservierungslésung sowie
kontinuierliche Sauerstoffzufuhr wird der
Stoffwechsel der Spenderleber aufrechterhalten,
Schiden werden vermieden, die Leber nimmt
ihre physiologische Funktion war.

+ Die NMP erlaubt eine Verldngerung der
Konservierungszeit des Organs aulerhalb des
menschlichen Kérpers, ohne dass dies Zulasten
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

einer Verlangerung der potentiell schadlichen
kalten Ischdmiezeit geht. Dies kommt der
Sicherheit der Transplantation zugute, da fiir die
Organisation und Vorbereitung mehr Zeit zur
Verfiigung steht.

Anhand der im Rahmen der NMP gemessenen
laborchemischen Werte kann die
Funktionsfahigkeit des Organs beurteilt werden
So kénnen verdeckte Organschéden identifiziert
werden: Das Organ kann ggf. von einer
Transplantation mit geringeren Erfolgschancen
ausgeschlossen werden.

Ebenso kann Uber diesen Ansatz eine
Beurteilung von kritischen Organen erfolgen, die
nach bisherigem Kenntnisstand fiir eine
Transplantaticn abgelehnt wurden, da tber die
NMP ein neuartiger Ansatz zur funktionellen
Beurteilung des Spenderorgans zur Verfligung
steht sowie die Mdglichkeit gegeben ist, tiber
Medikamente eine Konditicnierung des Crgans
vorzunehmen (u.a. zur Vermeidung von
Folgeschaden durch die kalte Lagerung oder bei
Organverfettung, sowie zur Vorbeugung einer
AbstoBung oder Infektion). Dies ist zunehmend
von Bedeutung, da die Zahl der Spenderlebern
von alteren und vorerkrankten Spendern (sog.
erweiterte Spenderkriterien) in den letzten Jahren
deutlich zugenommen hat, Untersuchungen

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begrindung

haben gezeigt, dass es eine Korrelation
zwischen den wahrend der NMP gemessenen
Parametern und der Organfunktion nach
Transplantation gibt.

Potentiell kann durch den Einsatz von mobilen
Geraten zur NMP (wie z.B. auch flr das Herz
eingesetzt) eine Anderung des Ablaufes der
Organkonservierung bis zum Zeitpunkt der
Transplantation bewirkt und so nahezu
vollstandig auf eine kalte Lagerung der
Spenderleber mit den vorgenannten
Folgeschaden verzichtet werden. Hierdurch ist
prinzipiell eine weitere Steigerung der
Organgualitat sowie der Ausschopfung des
vorhandene Spenderpools (gerade in Hinblick auf
die erweiterten Spenderkriterien und die
abgelehnten Spenderorgane) vorstellbar

Insgesamt dient die Verwendung der NMP bei
der Lebertransplantation somit sowohl der
Bereitstellung und Verwendung einer gréBeren
Zahl von Spenderorganen als auch einer
Verbesserung der Patientensicherheit per se.

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

Weitere VJoraussetzungen
zur Bewertung gemag
§ 137h SGB V
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Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag Begriindung

Allgemeine
Anmerkung
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B-2.6.4 Schriftliche Stellungnahme Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD) — BAh-
19-006-Leber

AN VERBAND DER
UNIVERSITATSKLINIKA
N DEUTSCHLANDS
STELLUNGNAHME

zum Beschlussentwurf des G-BA ge-
mal 2. Kapitel § 38 Abs. 2 Satz 1 der
Verfahrensordnung: Einsatz einer
normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionstber-
wachung - Lebertransplantation
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Forschen. Lehren. Heilen.
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I. Allgemeine Anmerkungen

Der VUD stimmt im Namen der Universitatsklinika im Beschlussentwurf  Einsatz einer
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionstberwachung — Lebertrans-
plantation” cer Position der DKG sowie den Tragenden Grunden der DKG vollstandig zu.

Zusatzlich méchten wir folgende Punkte betonen:

Das Transplantationsgesetz (TPG) wurde als lex specialis 1997 zur Rechtssicherheit geschaf-
fen: Dabei sind die Verantwortungsbereiche Organentnahme, Organvermittiung und Organ-
Ubertragung klar getrennt worden und einer Koordinierungsstelle (DSO), einer Vermittlungs-
stelle (derzeit: Eurotransplant, ET) und den Transplantationszentren zugewiesen worden. De-
ren Aufgaben sind explizit gesetzlich definiert worden (vgl. § 10, § 11 und § 12 TPG). Gemali
§ 11 Abs. 1a Satz 2 TPG sind der Koordinierungsstelle u. a die Aufgaben Organ- und Spen-
dercharakterisierung, Konservierung und Transport der vermittlungspflichtigen Organe zuge-
wiesen. Die Aufwandsentschadigung for diese gesetzlich zugewiesenen Aufgaben der DSO
ist im ,Vertrag nach § 11 Absatz 2 des Transplantationsgesetzes zur Beauftragung einer Ko-
ordinierungsstelle (Koordinierungsstellenvertrag)” direkt tber die Krankenkassen geregelt.
Somit sind die Transplantationszentren weder fur Finanzierung einer Organkonservierung
noch fur den Transport der vermittiungspflichtigen Organe zustandig. Diese Leistungen sind
somit auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rahmen der Transplanta-
tion beim Organempfanger. Folgerichtig sind die Organkonservierung und der Transport auch
nicht mit Entgelten nach § 7 Abs. 1 KHEntgG vom transplantierenden Krankenhaus abzurech-
nen.

Da mit der Hirtodfeststellung (= Tod der Persen) die Versicherungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung nach § 190 Abs. 1 SGB V oder privaten Krankenversicherung beendet
ist, kbnnen alle weiter sich daran anschliefende Leistungen (Crganentnahmen, weiterge-
hende Untersuchungen zur Charakterisierung der Spenderorgane bzw. Risikobewertung zur
QOrgancharakterisierung, Transport der Spenderorgane, etc.) auch nicht Teil der allgemeinen

Krankenhausleistung des Krankenhauses sein, bei dem Organspender zuvor behandeilt
wurde.

Gemalk § 16 Abs. 1 Ziffer 4b TPG hat die Bundesarztekammer die explizite Aufgabe vom
Gesetzgeber zugewiesen bekommen, den Stand der Erkenntnisse in Richtlinien far die Ken-
servierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung der Organe festzulegen, um diese
in einer zur Ubertragung oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Uber-
tragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten (vgl. hitps./www.bundesaerztekam-
mer.deffileadmin/user_upload/downloads/pdi-Ordner/RL/RiliOrgaEmpfaengerschutziMedBe-
urt20150424.pdf). Mit § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG hat die BAK den gesetzlichen Auftrag,
in Richtlinien die Wartelistenfuhrung und die Organvermittiung festzulegen. Die Vermittlung
muss insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 Satz 1 TPG)
und dem Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der Chancengleichheit dient insbe-
sondere, dass die Wartelisten der Transplantationszentren fur das jeweilige Crgan bei der
Vermittiung als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).
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Falls mit dem Organ Care System (OCS) durch eine normotherme und pulsatile Organkon-
servierung mit Funktionstberwachung die fruhen Organdysfunktionen minimiert und die Nut-
zungsrate bei qualitativ eingeschrankten Organen signifikant verbessert werden kann, hat die
Bundesarztekammer daher die Verpflichtung, dies in den o.g. Richtlinien zu bertcksichtigen,
auch um die Chancengleichheit zu gewahren.

Die Vermittlungsstelle hat zur Organvermittiung die BAK-Richtlinien nach § 16 TPG anzuwen-
den, um den geeigneten Patienten aus der bundeseinheitlichen Warteliste zu identifizieren.
Das heil3t, dass fur jedes Spenderorgan von Eurotransplant spezifisch eine eigene Rangliste
uber die maoglichen Organempfanger erstellt wird.

Daher kann und darf sich die Entscheidung fur oder gegen einen Einsatz eines Organ Care
Systems nicht daran orientieren, wer der Empfanger ist bzw. an welchem Transplantations-
zentrum der Empfanger ist, sondern alleine daran, ob und in welchem Ausmaf das Organ
Care System eine Verbesserung der Organfunktion bzw. eine Reduktion der Schadigung er-
reicht werden kann. Die entsprechenden Funktionen, die mit dem Gerat uberwacht werden
kénnen, missen der Vermittlungsstelle fur die Allokation des Crgans vor der Vermittlungsent-
scheidung bekannt sein, um damit die Chancengleichheit gewahrleisten zu kénnen.

Il. Fazit

Im Transplantationsgesetz sind als lex specialis verschiedene Institutionen mit genauen Auf-
gaben- baw. Verfahrensvorgaben im Rahmen der Organentnahme, Crganvermittiung und Or-
ganubertragung festgelegt. Kosten fur die Organkonservierung und den Transport werden ge-
sondert von den Krankenkassen direkt an die DSO vergutet und sind nicht Teil der allgemei-
nen Krankenhausleistungen. Zur fairen und gerechten — im TPG verankerten — Gleichbehand-
lung aller Patienten auf den Wartelisten in Deutschland ist die maégliche Verbesserung der
Organfunktion durch Qrgan Care System ein elementarer Punkt in der Organcharakterisie-
rung. auf deren Basis die Randfolge der Organempfanger for alle in Deutschland gelisteten
Patienten erstellt wird. Eine Betrachtung des OCS-Einsatzes isoliert fur einen einzelnen Or-
ganempfanger widerspricht somit den Grundsatzen des TPG.
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B-2.6.5

Schriftliche Stellungnahme Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) — BAh-19-
006-Leber

: Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Einschldgigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Methode Funktionsiiberwachung bei/in Zusammenhang mit einer
Lebertransplantation

Deutsche Stiftung Organtransplantation

Deutsche Stiftung Organtransplantation
Stellungnehmer Hauptverwaltung
Dr. med. Axel Rahmel — Medizinischer Vorstand

Deutschherrnufer 52
60594 Frankfurt/Main
Datum 11.12.2020
Teilnahme an O ja X nein
mdl. Anhorung
erwiinscht’

(Bitte ankreuzen)

T Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftiche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen
Stellungnahme zu geben. Die muindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.
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= Gemeinsamer
7™ Bundesausschuss

Migs »

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
ibermitteln Sie die zugehérigen Volltexte.

Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Bitte nutzen Sie nach Moglichkeit fur inhaftlich voneinander
abgrenzbare Aspekte |hrer Stellungnahme bzw
Anderungsvor: age jeweils gesonderte Tabellenzeilen und
fugen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzeilen hinzu

Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begrandung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfuhrungen in den
Tragenden Grunden

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

Bitte nutzen Sie nach Moglichkeit fr inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte |hrer Stellungnahme bzw
Anderungsvorschlage jeweils gesonderte Tabellenzeilen und
fugen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzeilen hinzu

Bitte fagen Sie hier eine entsprechende Begrandung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfuhrungen in den
Tragenden Grunden.

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemaR

Bitte nutzen Sie nach Moglichkeit fr inhaftlich voneinander
abgrenzbare Aspekte |hrer Stellungnahme bzw
Anderungsvorschlage jeweils gesonderte Tabellenzeilen und

Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begrundung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfihrungen in den
Tragenden Grinden

§137h SGBV fugen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzeilen hinzu

Stellungnahme zu der Frage, ob es sich beim Einsatz Als beauftragte Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 2 des
einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung | Transplantationsgesetzes (TPG) schliefit sich die Deutsche

mit Funktionsiiberwachung um ein Verfahren ,bei" oder stift o " Jantat o5 Pasit der DKG
Jim Zusammenhang mit* der Lebertransplantation fIEY “eXgRnuanspianEnl Joek GOSN Ter il
Allgemeine handelt. Beschlussentwurf ,Einsatz einer normcthermen und puilsatilen
Anmerkung Organkonservierung mit Funktionstberwachung -
Lebertransplantation” an.  Zu der Frage, ob es sich bei der
Maschinenperfusion um ein Verfahren el oder ,im
Zusammenhang mit* der Organtransplantation handelt, wird im
2

Begriindung
e Bitte begriinden Sie lhre Stell h sglichst durch
Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag ! garincenClelncerisltivgnalms srouehstoL

Literatur {z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
iibermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

Folgenden erganzend Stellung genommen. Hierbei sind sowohl
formale aks auch medizimsche Aspekle zu beachlen.

Aus § 11 des Transplantationsgesetzes ergeben sich die
Aufgaben  der
Zusammenarbeit bei der
und der

Organe

wesentlichen Koordinierungsstelle  im
Zusammenhang mit  der
verstorbenen  Spendem
Curchithrung der bis zur Ubertragung  der
erforderlichen Mafinahmen. Gemalt § 10 a sowie § 11 1L.V.m.
dem Koordinierungsstellenverirag gehort die Konservierung
und Verpackung van Organen und deren Transport sowie die
Organ- und Spendercharakterisierung zum Aufgabenbereich
Aspekte  der
Transport, Organ-

Organentnahme  von

der  Keordinierungsstelle.  Wesentliche
Maschinenperfusion (Konservierung, gaf.
fSpendercharaktensierung) fallen demnach in den gesetzlichen
Aufgabenbereich der Koordinierungsstelle. Auf diesen Aspekt
wurde  auch Stellungnahme der  Deutschen

Krankenhausgesellschaft ausdrucklich hingewiesen. Hierbei ist

in  der

zu beachten, dass die Mainahmen der Organkonservierung
und fortlautenden nicit
notwendigerweise einem individuellen, bereits mittels Allokation

Spendercharalderisierung

Richtlinie XXX Stand: T. Monat L.
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Kriterium

Anmerkunglggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (2. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tbermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

definieten  Organempfanger zu Gute kommen, sondern
durchaus auch anderen potentigllen Emplangem. So kann es
sein, dass ein Organ, das zunachst for einen bestimmten
Empfanger worgesehen war, dann for einen anderen
Empfanger noch genutzt werden kann, wenn der ursprungliche
Empfanger sich vor oder wahrend des
Transplantaticrsprozesses als nicht transplantabel
herausstellt, Eine solche Weitervermittiung von
Spenderorganen ist bereits heute bei der Anwendung der
korwentionellen  Organkonservierung — mittels  statischer,
gekuhiter Konsenvierungslosung (Static Cold Storage (SCS))
dblich. Durch die verlangente magliche Zeit zwischen Entnahme
und Transplantation, die durch einer nermothenme und pulsatile
Organkorservierung  erzigll werden kann, wird sich diese
Moglichkeil einer Weilervermittiung i Zukunft  mil  der
Maschinenperfusion sogar enweitern.

Ganz besonders deutlich wird dieser Aspekt, dass der Einsalz
der Maschinenperfusion nicht unbedingt einem zuvor bereits
bestimmten Patienten dient, bei Organen, die initial als nicht
transplantabel eingestuft wurden und die nach einer Zeit der
Maschinenperfusion dann als transplantabel eingestuft werden,

Kriterium

Anmerkunglggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (2. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur

unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
uibermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

wie korzglich in der VITTAL-Studie beschrieben (1). Dies zeigt,
dass der Organcharaklensierungsprozess, der mil in den
Verantwortungsbereich der Koordinierungsstelle fallt, wahrend
der normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funkti wachung wird. Dies gilt aber auch for

Spenderorgane, deren Eigenschaften sich wahrend der
Maschinenperfusicn andem baw. dureh che
Funktionsaberwachung wahrend der Maschinenperfusion
besser beurteilt werden konnen.

Die Organcharakterisierung ist schon heute gin kontinuierlicher
Prozess, der vor der Entnahme beginnt und sich zumindast bis
zur  Organtransplantation  fortsetzt  Dies st in den
Verfahrensanweisungen nach § 11 Abs. 1a TRG der
Koordimerungsstelle  beschreben.  Die  Freigabe®  zur
Transplantation erfolgt zwar im Enlnahrmekrankenhaus durch
Mitarbeiter, bzw. Beauftragte der Koordinierungsstelle
(Entnahmechirurgen und Organspende-Koordinator).
Hierdurch ist die Organ- und Spendercharakterisierung aber
nicht abgeschiossen, Sie wird sowohl durch gegebenenfalls
nachtraglich eingehende Befunde oder sonstige Erkenntnisse
als auch durch die Begutachtung des Spenderorgans durch den

Richtline XXX Stand: T. Monat JJ1L)
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (2. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehorigen Volltexte.

Trangplantationschirurgen im Transplantationszentrum
forlgeselzt. Wenn deeser ein Spenderorgan bei der Beurleilung
im Transplantationszentrum fur den vorgesehenen Empfanger
als nicht geeignet einstuft, wird das Spenderorgan wieder an die
Vermittiungsstelle  Eurotrarsplant  gemelcet und  der
Allokationsprozess wird erneut aufgenommen. Danach erfolgt

gegebenerfalls der Weitertranspart durch die

Koordinerur in gin T plantationszentrum,
Es ist davon auszugehen, dass beim Einsatz der
Maschinenperfusicn mit Funktionstberwvachung des
Spenderorgans  dieser Prozess der  Umwidmung  von

Spenderorganen sogar haufiger vorkammen wird

Zusammenfassend st e Deutsche Stiftung
Organtransplantation als Koordinerungsstelle der Auffassung,
dess die Maschinenperfusion nicht notwendigenweise
Bestandteil der Behandlung eines individuellen Patienten,
sondern  als Malnahme im Zusammenhang mit der
Trangplantation eines Crgans, die einem breiten Kreis

potentieller Emptanger dienen kann, anzusehen ist

Literaturverzeichnis

1. Hynek Mergental et al.; Transplantation of discarced livers following viability testing with normothermic machine perfusion. Nature Communications 2020(11):

2939
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B-2.7  Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen — BAh-19-006-Leber
B-2.7.1 Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept*
Nr. | Inst./Org. | Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*
TransMedi | G-BA-Beschluss vom 20.11.2020 (BAh-19-006-Herz) GKV-SV: GKV-SV:
cs Inc. Kenntnisnahme Keine Anderungen
Mit Beratungsantrag vom 09.12.2019 hat der
Medizinproduktehersteller TransMedics, Inc. eine Beratung des G-BA DKG: DKG:
zu den Voraussetzungen und Anforderungen des Verfahrens zur ) 5t ) ) L
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Der G_B'Ar‘] tr zum ] Einsatz dlm Keine Anderungen
Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemaR § 137h Abs. 1 SGB V Zusammenl ang_ mit der
angefordert (§ 137h Abs. 6 iV.m. 2. Kapitel, § 38 VerfO). Die Herztransp anltatlon_, q er
Beratungsanforderung bezieht sich auf folgende Untersuchungs- und Lungentransp ant?tlon ] Lfn ) zur
Behandlungsmethoden gem. § 137h Abs. 1 SGB V: Leberttansplantatlon jeweils clgene
Beschliisse.

1. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung bei einer Herztransplantation (BAh-19-006-
Herz)

2. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung bei einer Lungentransplantation (BAh-19-006-
Lunge)

3. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionstiberwachung bei einer Lebertransplantation (BAh-19-006-
Leber)

Wie schon im Zuge der Beschlussfassung
zum Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung im Zusammenhang
mit einer Herztransplantation stimmen auch
beim hier vorliegenden Beschluss zum
Einsatz einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung im Zusammenhang
mit einer Lebertransplantation wesentlich
beteiligte Akteure in ihren Stellungnahmen
hinsichtlich der Zustandigkeit des G-BA und
zur Methodeneigenschaft der DKG-Position
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Mit Beschluss vom 20.11.2020 hat der G-BA Uber den ,Einsatz einer
normothermen  und  pulsatilen  Organkonservierung — mit
Funktionsiiberwachung bei einer Herztransplantation” entschieden.
Der G-BA hat seine sachliche Zustandigkeit bestatigt und festgestellt,
dass die Methode — bei Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen —
dem Verfahren nach § 137h Abs. 1 SGB V unterfallt. Die Bewertung der
Methodeneigenschaft hat der G-BA in den Tragenden Griinden zum
Beschluss vom 20.11.2020 in Abschnitt 2.3.1. insbesondere wie folgt
begriindet:

,Der Einsatz des beratungsgegenstdndlichen Organperfusions- und
Uberwachungsgerdites im Rahmen der Herztransplantation weist
damit Unterschiede gegentiber der an seiner Stelle in diesem
Prozessschritt bisher tiblichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine
klare Abgrenzung der Herztransplantation unter Einsatz des OCS-
Systems von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermdglichen,
sondern es medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass
der G-BA die Transplantation von Herzen unter Einsatz des
Organperfusions- und Uberwachungsgerdites als eigenstéindige
Methode der Herztransplantation ansieht.”

Vor dem Hintergrund der geltenden Rechtslage ist im Hinblick auf das
vorliegende Stellungnahmeverfahren (BAh-19-006-Leber)
festzustellen:

Der Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 ist vorgreiflich, soweit der G-
BA seine sachliche Zustandigkeit bestatigt und eine Sachentscheidung
im Rahmen des § 137h SGB V getroffen hat. Diese Entscheidung kann
fur  alle  Methoden  bzw.  Organtransplantationen  im
Beratungsverfahren BAh-19-006 nur einheitlich getroffen werden. Im

zu. Auch vor diesem Hintergrund wird fiir
den hier zu treffenden Beschluss an der DKG-
Position festgehalten.

Die gedullerten tiefgreifenden Bedenken
mit Hinblick auf die Auswirkungen auf die
etablierten Zustandigkeiten und Abldufe im
Transplantationswesen bleiben bestehen.
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Verhaltnis der Methoden bzw. Organtransplantationen untereinander
sind keine Sach- oder Rechtsgriinde erkennbar, die eine
unterschiedliche institutionelle Zustandigkeit fur eine
Methodenbewertung begriinden. Der G-BA ist auch im vorliegenden
Stellungnahmeverfahren ~ fir  die  Beratung und  ggf.
Methodenbewertung gem. § 137h SGB V zustandig.

Der Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 ist weiterhin vorgreiflich,
soweit der G-BA die Methodeneigenschaft i.S.d. § 137h Abs. 1 SGB V
bestatigt. Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung ist gegeniiber der Kaltkonservierung bei allen
unter Ziffern 1 bis 3 genannten Methoden des Beratungsverfahrens
BAh-19-006 aus medizinisch-fachlicher Sicht eine eigenstandige
Methode i.S.d. § 137h SGB V.

Beschlussentwurf des G-BA (BAh-19-006-Leber), Stand: 06.11.2020
und Tragende Griinde (GKV-SV), Stand: 10.11.2020

Es st zutreffend, dass die normotherme und pulsatile

Organkonservierung mit  Funktionsiiberwachung ,bei”“ einer
Lebertransplantation zum Einsatz kommt.

Die Lebertransplantation beruht auf einem Ubergreifenden adrztlichen
Therapieplan. Alle patientenbezogenen Untersuchungs- und
Behandlungsschritte bei einer Lebertransplantation sind dem
Organempfanger zuzuordnen, der beim Einsatz des OCS™ Leber
bereits feststeht.

Die Tragenden Griinde sind in der Fassung des GKV-SV mit dem
Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 zum Einsatz der Methode bei
Herztransplantationen vereinbar.

GKV-SV:
Zustimmende Kenntnisnahme

GKV-SV:
Keine Anderungen
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Beschlussentwurf des G-BA (BAh-19-006-Leber), Stand: 06.11.2020
und Tragende Griinde (DKG), Stand: 12.11.2020

Die Tragenden Griinde sind in der Fassung der DKG mit dem Beschluss
des G-BA vom 20.11.2020 zum Einsatz der Methode bei
Herztransplantationen nicht vereinbar.

Die DKG  bestdtigt und vertieft im  vorliegenden
Stellungnahmeverfahren die Ausfiihrungen in dem Entwurf der
Tragende Griinde zum Beschlussentwurf (BAh-19-006-Herz, Stand:
27.08.2020). Es ergeben sich fir das vorliegende
Stellungnahmeverfahren keine sachlichen, fachlichen, materiell- oder
verfahrensrechtlichen Aspekte, die eine von der Beschlussfassung und
-begriindung vom 20.11.2020 (BAh-19-006-Herz) abweichende
Beurteilung rechtfertigen.

Die normotherme und pulsatile  Organkonservierung  mit
Funktionsiiberwachung ist auch bei der Lebertransplantation nicht als
,, Teil der Organbeschaffung” (Ziffer 2.3.1, Seite 4, Absatz 2 TrGr (DKG))
anzusehen, sondern integraler Bestandteil des arztlichen
Therapieplans der Lebertransplantation. Sie wird deshalb auch nicht
entsprechend der Beschlussvorlage der DKG nur ,,im Zusammenhang
mit“ einer Lebertransplantation eingesetzt.

DKG:

Siehe oben zum G-BA-Beschluss vom
20.11.2020 (BAh-19-006-Herz).

DKG:
Keine Anderungen

Unter Berlicksichtigung der Regelungen in § 137h SGB V, der MeMBV
und des 2. Kapitels, §§ 33 ff. VerfO ist auch der Einsatz der
normothermen  und  pulsatilen  Organkonservierung  mit
Funktionsiiberwachung bei einer Lebertransplantation im Rahmen der
Zustandigkeit des G-BA zu bewerten. Transplantationsrechtliche
Zustandigkeits- und Finanzierungsregelungen stehen weder der

DKG:

In der Begriindung zur Einflihrung des §137h
SGB V wird aufgefihrt, dass mit der
Einfihrung des §137h SGB V daher
gesetzlich ein neues Verfahren vorgegeben

210




Methodenqualitdt, noch dem Vorliegen eines neuen theoretisch-
wissenschaftlichen Konzepts i.S.d. § 137h SGB V entgegen.

wird, wonach ein Krankenhaus, das fiir die
Anwendung einer entsprechenden
Methode erstmalig die Vereinbarung eines
NUB-Entgelts nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes anstrebt, den
Gemeinsamen Bundesausschuss hiertiber
informieren und ihm die vorliegenden
wissenschaftlichen Erkenntnisse fiir eine
Bewertung der Methode libermitteln muss.

Eine strikte Trennung von gesetzlichen
Finanzierungsregelungen  kann  schon
deshalb

nicht gefordert werden.

Ausgangspunkt fur das Verfahren nach 137h
SGB V ist eine NUB-Anfrage eines
Krankenhauses an das Finanzierungssystem
nach § 17b bzw. § 17d SGB V. Dieser Logik
folgend ist der 137h SGB V auch in seinen
Absatzen 3 und 4 konzipiert. Die fir den
Beratungsgegenstand einschlagigen
Vergitungsregelungen finden sich jedoch im
Zustandigkeitsbereich der DSO. Die
Regelungen des § 137h SGB V sind auf solch
einen Fall nicht zugeschnitten, was in der
Folge Friktionen erwarten lasst.

Das Transplantationsrecht sieht keine die Methodenbewertung des G-
BA nach § 137h SGB V verdrangende Zustandigkeit der DSO als
Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 1 Satz 2 TPG vor. Es gibt keine

DKG:

Nach §1 Absatz 2 TPG gilt das TPG fir die
Spende und die Entnahme von
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Rechtsgrundlage, die den Einsatz der normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit  Funktionsiibberwachung bei einer
Lebertransplantation aus dem Regelungsbereich der
Leistungsanspriiche des Organempfangers nach §§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr.
5, 39 ff. SGB V herauslost.

Komplementar sind das Leistungserbringungsrecht des SGB V,
insbesondere die Regelungen zur Sicherung der Qualitdt der
Leistungserbringung gem. §§ 135 ff. SGB V, einschlieflich § 137h SGBV
anwendbar. Die Zustandigkeit fiir die Methodenbewertung liegt im Fall
des § 137h SGB V wie bei anderen Methodenbewertungen im Rahmen
der gesetzlichen Krankenversicherung beim G-BA (2. Kapitel, §§ 3, 29
ff. VerfO G-BA).

menschlichen Organen oder Geweben zum
Zwecke der Ubertragung sowie fiir die
Ubertragung der Organe oder der Gewebe
einschlieBlich der Vorbereitung dieser
MaBnahmen.

Nach § 11 Absatz 1a TPG hat die DSO unter
anderem die Aufgabe, ,,die Zusammenarbeit
zur Organentnahme bei verstorbenen
Spendern und die Durchfiihrung aller bis zur
Ubertragung erforderlichen MaRnahmen
mit Ausnahme der Vermittlung von Organen
durch die Vermittlungsstelle nach § 12 unter
Beachtung der Richtlinien nach § 16 zu
organisieren, um die vorhandenen
Moglichkeiten der Organspende
wahrzunehmen und durch die Entnahme
und Bereitstellung geeigneter
Spenderorgane die gesundheitlichen Risiken
der Organempfanger so gering wie moglich
zu halten. Hierzu erstellt die
Koordinierungsstelle geeignete
Verfahrensanweisungen unter Beachtung
der Richtlinien nach § 16, insbesondere..

7. fur den Transport der Organe, um ihre
Unversehrtheit wahrend des Transports und
eine angemessene Transportdauer
sicherzustellen,...”
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Eine Durchfiihrung, Evaluation und Finanzierung der vorliegend
gepriiften medizinischen Methode Ulber das DSO-Budget ist nicht
vorhanden und transplantationsrechtlich nicht vorgesehen. Die
zwischenzeitlich beendete, fir die Jahre 2011 bis 2013 konzipierte
Evaluation und Finanzierung des OCS™ Herz hat die sachliche
Zustandigkeit des G-BA nach § 137h SGB V bei der Beschlussfassung
zum Einsatz der Methode bei Herztransplantationen nicht verdrangt
(Beschluss des G-BA vom 20.11.2020). Fir den vorliegend zu
beurteilenden Einsatz der Methode bei Lebertransplantationen gilt das
umso mehr. Der vorliegend zu beurteilende Einsatz des OCS™ Leber ist
nicht ,analog zum Einsatz im  Zusammenhang  mit
Herztransplantationen... denkbar und sinnvoll” (Ziffer 2.3.1, Seite 5,
Absatz 2 TrGr (DKG)), sondern nicht zielfiihrend.

DKG:

Eine Evaluation und Finanzierung des
Einsatzes im Zusammenhang mit der
Lebertransplantation durch das DSO-Budget
kann wie beim Einsatz im Zusammenhang
mit der Herztransplantation erfolgen.

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung ist auch bei einer Lebertransplantation durch
aufeinander bezogene medizinische Behandlungsschritte im Rahmen
eines einheitlichen arztlichen Therapieplans zur Durchfiihrung einer
Lebertransplantation gekennzeichnet. Das OCS™ Leber erméglicht die
medizinische  Beurteilung, Erhaltung und Behandlung der
Spenderleber mit dem Ziel der Erhéhung der Erfolgswahrscheinlichkeit
der Transplantation bei dem Versicherten, der als Empfanger des
Organs feststeht. Die Behandlung des Spenderorgans ist Teil der
Lebertransplantation und damit Teil der Behandlung des Patienten.
Eine von der Behandlung des Patienten isoliert zu betrachtende
Behandlung des Spenderorgans (vgl. Ziffer 2.3.2, Seite 7, Absatz 1 TrGr
(DKG)) zergliedert medizinisch eng miteinander verbundene
Behandlungsvorgange.
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Primdre Hauptaufgabe der Methode ist es nicht, das Organ vom
Spender zum Empfanger zu transportieren. Es geht bei der Methode
nicht vornehmlich um einen von der DSO als Koordinierungsstelle nach
§ 11 Abs. 1 Satz 2 TPG zu organisierenden und finanzierenden
Organtransport. Aufgrund der Mobilitat des OCS™ Leber kénnen die
Behandlungsschritte frihzeitig, bereits auf dem Weg des Organs zu
dem gesetzlich krankenversicherten Organempfanger vorgenommen
werden. Die Mobilitat ist in Bezug auf die Methodenqualitdt eine
erganzende, keine pragende, (iberwiegende Funktionalitdt, die der
Methode ihren wesentlichen Charakter verleiht. Es ist nach wertenden
Gesichtspunkten nicht nachvollziehbar, hierin  primar den
Organtransport zu sehen und den Behandlungs- und
Untersuchungselementen der Methode eine dem Transport
untergeordnete Bedeutung zuzumessen.

Die fir die Methodenqualitdt maRgeblichen Behandlungsinhalte der
normothermen  und  pulsatilen  Organkonservierung  mit
Funktionsiiberwachung bei mit einer Lebertransplantation unter
Verwendung des OCS™ Leber lagen gleichermalien vor, wenn sich
Organspender und -empfanger am gleichen Ort befdnden. Die
Mobilitat des OCS™ Leber erschlieft fiir die Methode zu Gunsten der
Organgualitdt und damit des Organempfangers einen groReren
Einsatzbereich. Das andert aus medizinisch-fachlicher Sicht nicht an der
Methodenqualitdt. Es ist sachlich nicht zu begriinden, dass der
Methodencharakter i.S.d. § 137h Abs. 1 SGB V aufgrund zusatzlicher
zeitlicher Behandlungsvorteile abzulehnen sein soll. Die Vorteile der
Methode gegenlber der kalten, ischamischen Lagerung von
Spenderorganen werden durch die Mobilitit des OCS™ Leber
nachhaltig und sichtbar. Das Medizinprodukt zur medizinischen

214




Beurteilung, Erhaltung und Behandlung wird jedoch nicht zu einem
Transportmittel, weil es mobil eingesetzt werden kann.

Auch ist eine leistungs- und leistungserbringungsrechtliche Trennung
medizinisch aufeinander bezogenen Behandlungsschritte ist nicht zu
begriinden. Der Einsatz der normothermen wund pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung gehort zu einem
einheitlichen arztlichen Behandlungsplan einer Lebertransplantation.

Diese Feststellung stellt weder den Aufgabenbereich der DSO als
Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 1 Satz 2 TPG noch die
transplantationsrechtlichen Richtlinienkompetenzen der
Bundesarztekammer nach § 16 TPG in Frage. Die Vorschriften sind
keine,, lex specialis“ (Ziffer 2.3.1, Seite 6, Absatz 1 TrGr (DKG)) zu § 137h
SGB V, weil diese Vorschriften einen anderen Anwendungsbereich
haben.

UK Jena

Die normotherme und pulsatile  Organkonservierung  mit
Funktionsiiberwachung der Leber (NMP) (z.B. OCS, OrganOx metra,
Liver Assist) ist ein innovatives theoretisch-wissenschaftliches Konzept.
Es ermoglicht eine umfangreiche Funktionstiberpriifung und
qualitatsmaRig gesicherte Behandlung von Spenderlebern vor der
Transplantation. Sicherheit und Effizienz der NMP sind erwiesen.
Damit steigert es auch und besonders die Patientensicherheit bei der
Lebertransplantation. Zudem wird Uber die Moglichkeit der
Funktionsiiberprifung eine Steigerung der Verwertbarkeit von
insbesondere kritischen Organen (sog. erweiterte Spenderkriterien)
erwartet und somit eine Optimierung der Ausschopfung des
vorhandenen Spenderpools.

Wir widersprechen den Ausfihrungen der DKG unter 2.3.1.
(Bewertung der Methodeneigenschaft), die die normotherme

GKV-SV:

Kenntnisnahme. Es wird darauf verwiesen,
dass mit dem Feststellungsbeschluss
keinerlei Aussagen zu Nutzen oder Schaden
des Einsatzes der Methode einhergehen.

DKG:
Kenntnisnahme

GKV-SV:
Keine Anderungen

DKG:
Keine Anderung
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Leberperfusion als ,, Teil der Organbeschaffung” betrachtet und seine
Bewertung als eigenstandige Methode in Frage stellt.

Den Ausfuhrungen der GKV-SV, dass es sich beim Einsatz der
normothermen Leberperfusion um einen ,,Bestandteil des arztlichen
Therapieplans, dem ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches
Konzept zu Grunde liegt” handelt, ist uneingeschrankt zuzustimmen.
Aus medizinisch-arztlicher Sicht unterstiitzen wir auch den Hinweis der
GKV-SV auf die substanzielle Uberlegenheit des
Organperfusionsgerates im  Vergleich zur  herkdmmlichen
ischamischen Kaltkonservierung, die die NMP als eigenstandige
Methode qualifiziert. Das Verfahren der normothermen, pulsatilen
Leberperfusion ist vergleichbar mit einer Dialyse-Maschine oder Herz-
Lungen-Maschine, die jeweils zweifellos Methoden der
Krankenbehandlung darstellen.

Da es sich bei der NMP um eine Behandlungsmethode in
Verantwortung des Empfanger- Transplantationszentrums handelt,
sollte sein Einsatz dem Zentrum direkt vergiitet werden.

Begriindung:

Voraussetzung fuir den erfolgreichen Einsatz der NMP der Leber ist eine
Einbindung in den Therapieplan der Lebertransplantation, der zum
Zeitpunkt der Transplantation mafigeblich vom Chirurgenteam des
Transplantationszentrums verantwortet wird.

Die Behandlung des Patienten mit einer Spenderleber beginnt ab der
telefonischen Annahme des Organs durch das Zentrum und nicht erst
bei der Implantation der Spenderleber in den Empfanger. Dies zeigt der
Ablauf der Lebertransplantation, der in Deutschland und international
praktiziert wird:
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Eine Spenderleber wird von Eurotransplant einem spezifischen
Empfanger auf der Warteliste eines Transplantationszentrums
angeboten. Die Arzte des Zentrums prifen nach festgelegten Kriterien,
ob das Organ akzeptiert werden kann. Nach Akzeptanz der
potenziellen Spenderleber fir einen Patienten/eine Patientin durch
das Empfangerzentrum, reist ein spezialisiertes Entnahmeteam aus
dem lokalen Transplantationszentrum zur Klinik des Organspenders.
Dort bewerten die Chirurgen das Organ klinisch, dies erfolgt in enger
Ricksprache mit dem akzeptierenden Transplantationsteam
(Durchgabe der Makroskopie, ggf. Wunsch einer Gewebeprobe),
entnehmen das Organ, prifen es nach Entnahme nochmalig und
bereiten den Transport in das Empfangerzentrum vor. Sobald die
Spenderleber vom Transplantationsteam des Empfangerzentrums
nach der Entnahme Glbernommen worden ist, befindet es sich in seiner
arztlichen Verantwortung.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) ist im Rahmen ihrer
Funktion als Koordinierungsstelle lediglich fur die Logistik und die
Organisation der Organentnahme zustandig, u.a. durch die
Organisation der Explantationsteams. Sie sorgt fur den reibungslosen
Verlauf der Organspende im Entnahmekrankenhaus.

Das Transplantationsteam schlieBt die Spenderleber an die
Perfusionsmaschine an und untersucht seine Funktionen. Im Vergleich
zur herkdmmlichen Lagerung in einer Konservierungslosung mit
Eiskiihlung hat der Einsatz der NMP folgende Vorteile, die fortwahrend
arztliche Entscheidungen zur Diagnostik und Therapie erfordern und
dieses Verfahren somit als eigenstandige Methode ausweisen:

Durch Verwendung von Spenderblut und korperwarmer
Konservierungslosung sowie kontinuierliche Sauerstoffzufuhr
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wird der Stoffwechsel der Spenderleber aufrechterhalten,
Schaden werden vermieden, die Leber nimmt ihre physiologische
Funktion war.

Die NMP erlaubt eine Verlangerung der Konservierungszeit des
Organs aulRerhalb des menschlichen Korpers, ohne dass dies
Zulasten einer Verlangerung der potentiell schadlichen kalten
Ischamiezeit geht. Dies kommt der Sicherheit der Transplantation
zugute, da fur die Organisation und Vorbereitung mehr Zeit zur
Verfiigung steht.

Anhand der im Rahmen der NMP gemessenen laborchemischen
Werte kann die Funktionsfahigkeit des Organs beurteilt werden.
So kdonnen verdeckte Organschaden identifiziert werden: Das
Organ kann ggf. von einer Transplantation mit geringeren
Erfolgschancen ausgeschlossen werden.

Ebenso kann Uiber diesen Ansatz eine Beurteilung von kritischen
Organen erfolgen, die nach bisherigem Kenntnisstand fiir eine
Transplantation abgelehnt wurden, da Uiber die NMP ein
neuartiger Ansatz zur funktionellen Beurteilung des
Spenderorgans zur Verfiigung steht sowie die Moglichkeit
gegeben ist, Uber Medikamente eine Konditionierung des Organs
vorzunehmen (u.a. zur Vermeidung von Folgeschaden durch die
kalte Lagerung oder bei Organverfettung, sowie zur Vorbeugung
einer AbstoRBung oder Infektion). Dies ist zunehmend von
Bedeutung, da die Zahl der Spenderlebern von alteren und
vorerkrankten Spendern (sog. erweiterte Spenderkriterien) in den
letzten Jahren deutlich zugenommen hat. Untersuchungen haben
gezeigt, dass es eine Korrelation zwischen den wahrend der NMP
gemessenen Parametern und der Organfunktion nach
Transplantation gibt.
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Potentiell kann durch den Einsatz von mobilen Geraten zur NMP
(wie z.B. auch fur das Herz eingesetzt) eine Anderung des
Ablaufes der Organkonservierung bis zum Zeitpunkt der
Transplantation bewirkt und so nahezu vollstandig auf eine kalte
Lagerung der Spenderleber mit den vorgenannten Folgeschaden
verzichtet werden. Hierdurch ist prinzipiell eine weitere
Steigerung der Organqualitat sowie der Ausschopfung des
vorhandene Spenderpools (gerade in Hinblick auf die erweiterten
Spenderkriterien und die abgelehnten Spenderorgane)
vorstellbar.

Insgesamt dient die Verwendung der NMP bei der
Lebertransplantation somit sowohl der Bereitstellung und
Verwendung einer groReren Zahl von Spenderorganen als auch
einer Verbesserung der Patientensicherheit per se.

MHH

Die normotherme und pulsatile  Organkonservierung  mit
Funktionsliberwachung der Leber (NMP) (z.B. OCS, OrganOx metra,
Liver Assist) ist ein innovatives theoretisch-wissenschaftliches Konzept.
Es ermdglicht eine umfangreiche Funktionsiberprifung und
qualitatsmalig gesicherte Behandlung von Spenderlebern vor der
Transplantation. Sicherheit und Effizienz der NMP sind erwiesen.
Damit steigert es auch und besonders die Patientensicherheit bei der
Lebertransplantation. Zudem wird Uber die Moglichkeit der
Funktionsliberpriifung eine Steigerung der Verwertbarkeit von
insbesondere kritischen Organen (sog. erweiterte Spenderkriterien)
erwartet und somit eine Optimierung der Ausschopfung des
vorhandenen Spenderpools.

Wir widersprechen den Ausflihrungen der DKG unter 2.3.1.
(Bewertung der Methodeneigenschaft), die die normotherme

GKV-SV: GKV-SV:

Kenntnisnahme. Es wird darauf verwiesen, | Keine Anderungen
dass mit dem Feststellungsbeschluss
keinerlei Aussagen zu Nutzen oder Schaden DKG:

des Einsatzes der Methode einhergehen. Keine Anderung

DKG:
Kenntnisnahme
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Leberperfusion als ,, Teil der Organbeschaffung” betrachtet und seine
Bewertung als eigenstandige Methode in Frage stellt.

Den Ausfiihrungen der GKV-SV, dass es sich beim Einsatz der
normothermen Leberperfusion um einen ,,Bestandteil des arztlichen
Therapieplans, dem ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches
Konzept zu Grunde liegt” handelt, ist uneingeschrankt zuzustimmen.
Aus medizinisch-arztlicher Sicht unterstiitzen wir auch den Hinweis der
GKV-SV  auf  die  substanzielle Uberlegenheit ~ des
Organperfusionsgerates im  Vergleich zur  herkdmmlichen
ischamischen Kaltkonservierung, die die NMP als eigenstandige
Methode qualifiziert. Das Verfahren der normothermen, pulsatilen
Leberperfusion ist vergleichbar mit einer Dialyse-Maschine oder Herz-
Lungen-Maschine, die jeweils zweifellos Methoden der
Krankenbehandlung darstellen.

Da es sich bei der NMP um eine Behandlungsmethode in
Verantwortung des Empfanger-Transplantationszentrums handelt,
sollte sein Einsatz dem Zentrum direkt vergiitet werden.

Begriindung

Voraussetzung fiir den erfolgreichen Einsatz der NMP der Leber ist eine
Einbindung in den Therapieplan der Lebertransplantation, der zum
Zeitpunkt der Transplantation mafigeblich vom Chirurgenteam des
Transplantationszentrums verantwortet wird.

Die Behandlung des Patienten mit einer Spenderleber beginnt ab der
telefonischen Annahme des Organs durch das Zentrum und nicht erst
bei der Implantation der Spenderleber in den Empfanger. Dies zeigt der
Ablauf der Lebertransplantation, der in Deutschland und international
praktiziert wird:
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Eine Spenderleber wird von Eurotransplant einem spezifischen
Empfanger auf der Warteliste eines Transplantationszentrums
angeboten. Die Arzte des Zentrums priifen nach festgelegten Kriterien,
ob das Organ akzeptiert werden kann. Nach Akzeptanz der
potenziellen Spenderleber fiir einen Patienten/eine Patientin durch
das Empfangerzentrum, reist ein spezialisiertes Entnahmeteam aus
dem lokalen Transplantationszentrum zur Klinik des verstorbenen
Organspenders. Dort bewerten die Chirurgen das Organ klinisch, dies
erfolgt in enger Ricksprache mit dem akzeptierenden
Transplantationsteam (Durchgabe der Makroskopie, ggf. Wunsch
einer Gewebeprobe), entnehmen das Organ, prifen es nach
Entnahme nochmalig und bereiten den Transport in das

Empféngerzentrum vor. Sobald die Spenderleber vom
Transplantationsteam des Empfangerzentrums nach der Entnahme
Uibernommen worden ist, befindet es sich in seiner arztlichen
Verantwortung.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) ist im Rahmen ihrer
Funktion als Koordinierungsstelle lediglich fiir die Logistik und die
Organisation der Organentnahme zustandig, u.a. durch die
Organisation der Explantationsteams. Sie sorgt fiir den reibungslosen
Verlauf der Organspende im Entnahmekrankenhaus.

Das Transplantationsteam schlieBt die Spenderleber an die
Perfusionsmaschine an und untersucht seine Funktionen. Im Vergleich
zur herkdmmlichen Lagerung in einer Konservierungslosung mit
Eiskiihlung hat der Einsatz der NMP folgende Vorteile, die fortwahrend
arztliche Entscheidungen zur Diagnostik und Therapie erfordern und
dieses Verfahren somit als eigenstandige Methode ausweisen:
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Durch Verwendung von Spenderblut und korperwarmer
Konservierungslosung sowie kontinuierliche Sauerstoffzufuhr
wird der Stoffwechsel der Spenderleber aufrechterhalten,
Schaden werden vermieden, die Leber nimmt ihre
physiologische Funktion war.

Die NMP erlaubt eine Verlangerung der Konservierungszeit
des Organs aulRerhalb des menschlichen Korpers, ohne dass
dies Zulasten einer Verlangerung der potentiell schadlichen
kalten Ischamiezeit geht. Dies kommt der Sicherheit der
Transplantation zugute, da fir die Organisation und
Vorbereitung mehr Zeit zur Verfligung steht.

Anhand der im Rahmen der NMP gemessenen
laborchemischen Werte kann die Funktionsfahigkeit des
Organs beurteilt werden. So kénnen verdeckte Organschaden
identifiziert werden: Das Organ kann ggf. von einer
Transplantation mit geringeren Erfolgschancen
ausgeschlossen werden.

Ebenso kann Uber diesen Ansatz eine Beurteilung von
kritischen Organen erfolgen, die nach bisherigem
Kenntnisstand fiir eine Transplantation abgelehnt wurden, da
Uber die NMP ein neuartiger Ansatz zur funktionellen
Beurteilung des Spenderorgans zur Verfiigung steht sowie die
Moglichkeit gegeben ist, Uber Medikamente eine
Konditionierung des Organs vorzunehmen (u.a. zur
Vermeidung von Folgeschaden durch die kalte Lagerung oder
bei Organverfettung, sowie zur Vorbeugung einer AbstoRBung
oder Infektion). Dies ist zunehmend von Bedeutung, da die
Zahl der Spenderlebern von alteren und vorerkrankten
Spendern (sog. erweiterte Spenderkriterien) in den letzten
Jahren deutlich zugenommen hat. Untersuchungen haben
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gezeigt, dass es eine Korrelation zwischen den wahrend der
NMP gemessenen Parametern und der Organfunktion nach
Transplantation gibt.

Potentiell kann durch den Einsatz von mobilen Geraten zur
NMP (wie z.B. auch fiir das Herz eingesetzt) eine Anderung des
Ablaufes der Organkonservierung bis zum Zeitpunkt der
Transplantation bewirkt und so nahezu vollstandig auf eine
kalte Lagerung der Spenderleber mit den vorgenannten
Folgeschdden verzichtet werden. Hierdurch ist prinzipiell eine
weitere Steigerung der Organqualitat sowie der Ausschopfung
des vorhandene Spenderpools (gerade in Hinblick auf die
erweiterten  Spenderkriterien und die abgelehnten
Spenderorgane) vorstellbar.

Insgesamt dient die Verwendung der NMP bei der
Lebertransplantation somit sowohl der Bereitstellung und
Verwendung einer groBeren Zahl von Spenderorganen als
auch einer Verbesserung der Patientensicherheit per se.
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B-2.7.2 Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,Aligemeine Anmerkung”
Nr. | Inst./Org. | Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,, Aligemeine Anmerkung”
1. | TransMedi | Zu den Kriterien ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”, , Weitere | GKV-SV: GKV-SV:
csinc. Voraussetzungen zur Bewertung gemaR § 137h SGB V“ und ergédnzend | Kenntnisnahme Keine Anderungen
zum Kriterium ,,Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept” nimmt
die TransMedics, Inc. auf die Ausfihrungen in ihrer DKG: DKG:
Beratungsanforderung vom 09.12.2019 Bezug, die in wesentlichen T T
Punkten dem Beschlussentwurf des GKV-SV im vorliegenden Kenntnisnahme Keine Anderung
Verfahren, einschlieBlich dem Entwurf der Tragenden Griinde in der
Fassung des GKV-SV (Stand 10.11.2020) entsprechen
2. | Vub Der VUD stimmt im Namen der Universititsklinika im | GKV-SV: GKV-SV:
Beschlussentwurf ,Einsatz einer normothermen und pulsatilen | Kenntnisnahme. Den Ausfiihrungen des | Keine Anderungen
Organkonservierung mit Funktionstiberwachung —|VUD ist folgende  Argumentation
Lebertransplantation” der Position der DKG sowie den Tragenden | entgegenzusetzen: DKG:

Griinden der DKG vollstandig zu.
Zusatzlich méchten wir folgende Punkte betonen:

Das Transplantationsgesetz (TPG) wurde als lex specialis 1997 zur
Rechtssicherheit geschaffen: Dabei sind die Verantwortungsbereiche
Organentnahme, Organvermittlung und Organlbertragung klar
getrennt worden und einer Koordinierungsstelle (DSO), einer
Vermittlungsstelle  (derzeit:  Eurotransplant, ET) und den
Transplantationszentren zugewiesen worden. Deren Aufgaben sind
explizit gesetzlich definiert worden (vgl. § 10, § 11 und § 12 TPG).
GemalR § 11 Abs. 1a Satz 2 TPG sind der Koordinierungsstelle u. a die
Aufgaben Organ- und Spendercharakterisierung, Konservierung und
Transport der vermittlungspflichtigen Organe zugewiesen. Die

Die Regelungen des TPG sowie die
Finanzierungsvereinbarungen zu Leistungen
der DSO stehen nicht auRerhalb des SGB V,
sondern dienen der Ermoglichung des nach
diesem bestehenden Anspruchs des
Organempfangers auf Krankenbehandlung
nach § 27 Absatz 1 SGB V. Hieran dndert
auch die Tatsache nichts, dass das TPG
spezialgesetzliche  Vorgaben fir die
Transplantation macht, die tlw. durch die
Rechtsverordnung nach § 10a Absatz 4 TPG
sowie speziell fir den Transport durch die
Verfahrensanweisung der

Keine Anderung
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Aufwandsentschadigung fir diese gesetzlich zugewiesenen Aufgaben
der DSO ist im ,LVertrag nach § 11 Absatz 2 des
Transplantationsgesetzes zur Beauftragung einer Koordinierungsstelle
(Koordinierungsstellenvertrag)“ direkt (iber die Krankenkassen
geregelt. Somit sind die Transplantationszentren weder fir
Finanzierung einer Organkonservierung noch fiir den Transport der
vermittlungspflichtigen Organe zustandig. Diese Leistungen sind somit
auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rahmen
der Transplantation beim Organempfanger. Folgerichtig sind die
Organkonservierung und der Transport auch nicht mit Entgelten nach
§ 7 Abs. 1 KHEntgG vom transplantierenden Krankenhaus
abzurechnen.

Da mit der Hirntodfeststellung (= Tod der Person) die
Versicherungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung nach § 190
Abs. 1 SGB V oder privaten Krankenversicherung beendet ist, kdnnen
alle weiter sich daran anschlieRende Leistungen (Organentnahmen,
weitergehende  Untersuchungen zur Charakterisierung der
Spenderorgane bzw. Risikobewertung zur Organcharakterisierung,
Transport der Spenderorgane, etc.) auch nicht Teil der allgemeinen
Krankenhausleistung des Krankenhauses sein, bei dem Organspender
zuvor behandelt wurde.

Gemals § 16 Abs. 1 Ziffer 4b TPG hat die Bundesarztekammer die
explizite Aufgabe vom Gesetzgeber zugewiesen bekommen, den
Stand der Erkenntnisse in Richtlinien flir die Konservierung,
Aufbereitung, Aufbewahrung und Beforderung der Organe
festzulegen, um diese in einer zur Ubertragung oder zur weiteren
Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Ubertragung geeigneten
Beschaffenheit zu erhalten (vgl.
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/down
loads/pdf-

Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz 1a
Satz 2 Nummer 7 TPG konkretisiert werden.
Letztere Vorgaben sind bei der Realisierung
der Leistungsanspriiche innerhalb der GKV
genauso zu beachten wie seit jeher
spezialgesetzliche Vorgaben etwa des
GenDG oder des Strahlenschutzgesetzes an
vielen anderen Stellen. Diese lassen mangels
spezialgesetzlicher Vorrangsregelungen die
Bewertungsaufgaben des G-BA im Bereich
der Methodenbewertung  unberihrt.
Letzteres gilt folglich auch fir die
Uberformung des hier gegenstindlichen
Bereichs durch das TPG (einschl. der darin
genannten untergesetzlichen Vorgaben wie
auch der einschligigen Richtlinie der BAK).

DKG:
Zustimmende Kenntnisnahme
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Ordner/RL/RiliOrgaEmpfaengerschutzMedBeurt20150424.pdf). Mit §
16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG hat die BAK den gesetzlichen Auftrag, in
Richtlinien die Wartelistenfilhrung und die Organvermittlung
festzulegen. Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 Satz 1 TPG) und dem Grundsatz
der Chancengleichheit entsprechen. Der Chancengleichheit dient
insbesondere, dass die Wartelisten der Transplantationszentren fiir
das jeweilige Organ bei der Vermittlung als bundeseinheitliche
Warteliste zu behandeln sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).

Falls mit dem Organ Care System (OCS) durch eine normotherme und
pulsatile Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung die friihen
Organdysfunktionen minimiert und die Nutzungsrate bei qualitativ
eingeschrankten Organen signifikant verbessert werden kann, hat die
Bundesarztekammer daher die Verpflichtung, dies in den o.g.
Richtlinien zu berticksichtigen, auch um die Chancengleichheit zu
gewahren.

Die Vermittlungsstelle hat zur Organvermittlung die BAK-Richtlinien
nach § 16 TPG anzuwenden, um den geeigneten Patienten aus der
bundeseinheitlichen Warteliste zu identifizieren. Das heifdt, dass fiir
jedes Spenderorgan von Eurotransplant spezifisch eine eigene
Rangliste Gber die moglichen Organempfanger erstellt wird.

Daher kann und darf sich die Entscheidung fiir oder gegen einen
Einsatz eines Organ Care Systems nicht daran orientieren, wer der
Empfanger ist bzw. an welchem Transplantationszentrum der
Empfanger ist, sondern alleine daran, ob und in welchem Ausmal3 das
Organ Care System eine Verbesserung der Organfunktion bzw. eine
Reduktion der Schadigung erreicht werden kann. Die entsprechenden
Funktionen, die mit dem Gerat iberwacht werden konnen, miissen
der Vermittlungsstelle fir die Allokation des Organs vor der
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Vermittlungsentscheidung  bekannt sein, um damit die

Chancengleichheit gewahrleisten zu kénnen.

Fazit:

Im Transplantationsgesetz sind als lex specialis verschiedene
Institutionen mit genauen Aufgaben- bzw. Verfahrensvorgaben im
Rahmen der Organentnahme, Organvermittlung und
Organiibertragung festgelegt. Kosten fiir die Organkonservierung und
den Transport werden gesondert von den Krankenkassen direkt an die
DSO vergitet und sind nicht Teil der allgemeinen
Krankenhausleistungen. Zur fairen und gerechten — im TPG
verankerten — Gleichbehandlung aller Patienten auf den Wartelisten in
Deutschland ist die mogliche Verbesserung der Organfunktion durch
Organ Care System ein elementarer Punkt in der
Organcharakterisierung, auf deren Basis die Rangfolge der
Organempfanger fir alle in Deutschland gelisteten Patienten erstellt
wird. Eine Betrachtung des OCS-Einsatzes isoliert fiir einen einzelnen
Organempfanger widerspricht somit den Grundsatzen des TPG.

DSO

Als beauftragte Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 2 des
Transplantationsgesetzes (TPG) schliefit sich die Deutsche Stiftung
Organtransplantation der Position der DKG zum Beschlussentwurf
»Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung — Lebertransplantation” an. Zu der Frage, ob
es sich bei der Maschinenperfusion um ein Verfahren ,,bei” oder ,,im
Zusammenhang mit“ der Organtransplantation handelt, wird im
Folgenden erganzend Stellung genommen. Hierbei sind sowohl
formale als auch medizinische Aspekte zu beachten.

GKV-SV:

Kenntnisnahme. Es wird auf die Wiirdigung
der Stellungnahme des VUD verwiesen. Des
Weiteren wird darauf verwiesen, dass es
zunachst keine Rolle spielt, ob der Einsatz
eines Perfusions-systems vor oder nach der
Allokation des Organs zu einem spezifischen
Empfanger erfolgt. In jedem Fall ist das
behandelte Organ, sobald es transplantiert
wird, Bestandteil einer
Behandlungsmethode des spezifisch

GKV-SV:
Keine Anderungen

DKG:
Keine Anderung
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Aus § 11 des Transplantationsgesetzes ergeben sich die wesentlichen
Aufgaben der Koordinierungsstelle im Zusammenhang mit der
Zusammenarbeit bei der Organentnahme von verstorbenen Spendern
und der Durchfiihrung der bis zur Ubertragung der Organe
erforderlichen MaRnahmen. GemaR § 10 a sowie § 11 i.V.m. dem
Koordinierungsstellenvertrag  gehort die  Konservierung und
Verpackung von Organen und deren Transport sowie die Organ- und
Spendercharakterisierung zum Aufgabenbereich der
Koordinierungsstelle. Wesentliche Aspekte der Maschinenperfusion
(Konservierung, ggf. Transport, Organ-/Spendercharakterisierung)
fallen demnach in den gesetzlichen Aufgabenbereich der
Koordinierungsstelle. Auf diesen Aspekt wurde auch in der
Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft ausdriicklich
hingewiesen. Hierbei ist zu beachten, dass die Mallnahmen der
Organkonservierung und fortlaufenden Spendercharakterisierung
nicht notwendigerweise einem individuellen, bereits mittels Allokation
definierten Organempfinger zu Gute kommen, sondern durchaus
auch anderen potentiellen Empfangern. So kann es sein, dass ein
Organ, das zunachst fiir einen bestimmten Empfanger vorgesehen
war, dann fiir einen anderen Empfanger noch genutzt werden kann,
wenn der urspriingliche Empfanger sich vor oder wahrend des
Transplantationsprozesses als nicht transplantabel herausstellt. Eine
solche Weitervermittlung von Spenderorganen ist bereits heute bei
der Anwendung der konventionellen Organkonservierung mittels
statischer, gekiihlter Konservierungslosung (Static Cold Storage (SCS))
ublich. Durch die verlangerte mogliche Zeit zwischen Entnahme und
Transplantation, die durch einer normotherme und pulsatile
Organkonservierung erzielt werden kann, wird sich diese Moglichkeit
einer Weitervermittlung in Zukunft mit der Maschinenperfusion sogar
erweitern.

betroffenen Patienten. Dieser Einordnung
stehen die derzeit geltenden Regelungen
zur Organentnahme, Organverteilung und
Organtransport sowie die damit
verbundenen Finanzierungsvereinbarungen
nicht entgegen. Eine mogliche
Richtlinienentscheidung des G-BA wirkt
normativ und andert, sofern die von der
Entscheidung betroffene medizinische
Leistung im Krankenhaus weiter erbracht
werden darf, nichts an den bestehenden
vertraglichen Finanzierungsregelungen.

Im Ubrigen wird darauf verwiesen, dass bei
der Sachverhaltsermittlung, ob eine
Methode den Regelungen des § 137h SGBV
unterfallt, keinerlei Priifung des moglichen
Nutzens oder Schadens der Methode
erfolgt. Es wird lediglich geprift, ob es sich
um eine Methode unter Verwendung eines
fir die Anwendung maligeblichen
Medizinprodukts hoher Risikoklasse handelt
und ob die Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist.

DKG:
Zustimmende Kenntnisnahme
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Ganz besonders deutlich wird dieser Aspekt, dass der Einsatz der
Maschinenperfusion nicht unbedingt einem zuvor bereits bestimmten
Patienten dient, bei Organen, die initial als nicht transplantabel
eingestuft wurden und die nach einer Zeit der Maschinenperfusion
dann als transplantabel eingestuft werden, wie kirzlich in der VITTAL-
Studie beschrieben (1). Dies zeigt, dass der
Organcharakterisierungsprozess, der mit in den
Verantwortungsbereich der Koordinierungsstelle fallt, wahrend der
normothermen  und  pulsatilen  Organkonservierung  mit
Funktionsliberwachung fortgesetzt wird. Dies gilt aber auch fir
Spenderorgane, deren Eigenschaften sich wahrend der
Maschinenperfusion d@ndern bzw. durch die Funktionsiiberwachung
wahrend der Maschinenperfusion besser beurteilt werden kénnen.

Die Organcharakterisierung ist schon heute ein kontinuierlicher
Prozess, der vor der Entnahme beginnt und sich zumindest bis zur
Organtransplantation fortsetzt. Dies ist in den Verfahrensanweisungen
nach § 11 Abs. 1a TPG der Koordinierungsstelle beschrieben. Die
,Freigabe” zur Transplantation erfolgt zwar im Entnahmekrankenhaus
durch Mitarbeiter, bzw. Beauftragte der Koordinierungsstelle
(Entnahmechirurgen und Organspende-Koordinator). Hierdurch ist die
Organ- und Spendercharakterisierung aber nicht abgeschlossen, Sie
wird sowohl durch gegebenenfalls nachtraglich eingehende Befunde
oder sonstige Erkenntnisse als auch durch die Begutachtung des
Spenderorgans  durch  den  Transplantationschirurgen  im
Transplantationszentrum fortgesetzt. Wenn dieser ein Spenderorgan
bei der Beurteilung im Transplantationszentrum fiir den vorgesehenen
Empfanger als nicht geeignet einstuft, wird das Spenderorgan wieder
an die Vermittlungsstelle Eurotransplant gemeldet und der
Allokationsprozess wird erneut aufgenommen. Danach erfolgt
gegebenenfalls der Weitertransport durch die Koordinierungsstelle in
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ein anderes Transplantationszentrum. Es ist davon auszugehen, dass
beim Einsatz der Maschinenperfusion mit Funktionsiiberwachung des
Spenderorgans dieser Prozess der Umwidmung von Spenderorganen
sogar haufiger vorkommen wird.

Zusammenfassend ist die Deutsche Stiftung Organtransplantation als
Koordinierungsstelle der Auffassung, dass die Maschinenperfusion
nicht notwendigerweise Bestandteil der Behandlung eines
individuellen Patienten, sondern als MaBnahme im Zusammenhang
mit der Transplantation eines Organs, die einem breiten Kreis
potentieller Empfanger dienen kann, anzusehen ist.
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B-2.8  Miindliche Stellungnahmen — BAh-19-006-Leber

Drei Organisationen / Institutionen haben ihre Teilnahme an der Anhérung im Vorfeld angekiindigt. Der
Anhorungstermin wurde mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auf der Webseite des G-BA
bekannt gegeben. Die Anhorungsberechtigten wurden fristgerecht zur Anhérung am 14. Januar 2021
eingeladen.

B-2.8.1 Teilnehmende an der Anhoérung und Offenlegung von Interessenskonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an miindlichen Beratungen im G-BA
oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maligabe des 1. Kapitel 5. Abschnitt VerfO
Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen. Inhalt und Umfang der
Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage |, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter

www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhorung am 14. Januar 2021 aufgefiihrt und deren potenziellen
Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der
einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im Anschluss an diese
Zusammenfassung aufgefiihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution

TransMedics. Inc Heinz van der Heusen Ja Nein Nein Nein Nein nein
, Inc.

Markus Ambrosius Nein Ja Ja Nein Ja nein

Medizinische Prof. Dr. Florian I Ia Ia Nein Nein ja

Hochschule Hannover | Vondran

Dr. Annette Tuffs Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Klinik fur Allgemein-, | Prof. Dr. Falk RauchfuR | Nein Ja Ja Ja Nein Nein
Viszeral- und
GefaRchirurgie UK | Prof. Dr. Utz Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Jena Settmacher

Frage 1: Anstellungsverhéaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt bei einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere bei
einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein
Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder einen industriellen
Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt von einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere
einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband Honorare erhalten fiir Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?
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Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung fir
Forschungsaktivitdten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung,
Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten
oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens oder einer
anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem
Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,,Branchenfonds”, der auf pharmazeutische
Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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B-29  Auswertung der miindlichen Stellungnahmen — BAh-19-006-Leber

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass keine Uber die schriftlich abgegebenen
Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhorung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es
keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

B-2.10 Wortprotokoll der miindlichen Anh6rung — BAh-19-006-Leber

Siehe Kapitel B-3.10
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B-2.11 Wiirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich und miindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit fiir Anderungen im
Beschlussentwurf
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B-3 Stellungnahmeverfahren — BAh-19-006-Lunge

B-3.1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 12. November 2020 gemaR den Vorgaben des 2. Kapitels
§ 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Es
wurden die in Kapitel B-3.2, B-3.3 und B-3.4 abgebildeten Dokumente ins Stellungnahmeverfahren
gegeben. Die Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum von vier Wochen befristet.

237



B-3.2  Beschlussentwurf zur Stellungnahme BAh-19-006-Lunge

Stand: 06.11.2020

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR
2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrens-
ordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung |

GKV-SV DKG
bei im Zusammenhang
mit

einer Lungentransplantation

Vom 20. November 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. November 2020 Fol-
gendes beschlossen:

Der ,Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung

GKV-8V DKG

bei einer Lungentransplantation® erfillt die
Voraussetzungen gemaR 2. Kapitel § 33 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 sowie Satz 2
Halbsatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA
und wurde oder wird noch nicht vom G-BA
nach § 137h des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch gepriift.

im Zusammenhang mit einer Lungentrans-
plantation* unterfalt nicht dem Verfahren
nach § 137h Absatz 1 SGB V.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter

www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 20. November 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-3.3  Tragende Griinde zum Beschlussentwurf — BAh-19-006-Lunge

B-3.3.1 Tragende Griinde der DKG

DKG | Stand 12.11.2020 | zum Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Grinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses gemaR 2. Kapitel § 38 Absatz 2
Satz 1 der Verfahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung
im Zusammenhang mit einer Lungentransplanta-
tion

VVom Beschlussdatum

Inhalt
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2.3 Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens .......ccccovvmnnnsniirenniinnn,
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse gemal § 137h Absatz 1 SGB V liber dessen Voraussetzun-
gen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Naheres zum Verfahren der Be-
ratung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38 i.V.m. Anlage VI
geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode
dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VVerfO unterféllt, durch den G-BA
einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. VVor einem solchen Beschluss gibt der G-BA
im Wege einer &ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhzu-
sern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellung-
nahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein Medizinpro-
duktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Lun-
gentransplantation. Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a. zu der
Frage, ob der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktions-
tiberwachung im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation dem Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V unterfallt (Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Diese
Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss beantwortet.

21 Sachverhalt

Bei der beratungsgegenstindlichen Organkonservierung im Zusammenhang mit einer Lun-
gentransplantation handelt es sich um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion
sowie diagnostische Beurteilung und Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemaf Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zellularen
Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und Im-
plantation durch Versorgung der Lunge mit warmem, (de)oxygeniertem Blut. Die Lunge werde
in einem beatmeten Zustand wahrend des Transports gehalten. Durch die normotherme und
pulsatile Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand der Lunge aufrecht-
erhalten werden. Die Funktionsfahigkeit und Integritat des Organs werde durch Erhebung di-
agnostischer Parameter kontinuierlich tGberpriift. Zudem kann die Lunge gemaR Gebrauchs-
anweisung bei Bedarf nach Explantation sowie vor Implantation bronchoskopisch untersucht
werden. Hierdurch sollen laut Bl optimale Bedingungen geboten werden, um die Funktionsfa-
higkeit und Integritédt des Organs bereits vor Transplantation zu evaluieren. Bei Auftreten einer
Beeintrachtigung der Lebens- und Funktionsfahigkeit kénne das zu transplantierende Organ
zur Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels Infusionen behandelt wer-
den. Es solle die Gefahr einer frithen Organdysfunktion nach Transplantation minimiert und
die klinischen Ergebnisse post-transplant verbessert werden. Zudem soll eine hihere Nut-
zungsrate bei qualitativ eingeschréankten Organen erméglicht werden.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegensténdlichen Methode ein trag-
bares Organperfusions- und Uberwachungsgerat zum Einsatz, welches sich aus drei Haupt-
komponenten zusammensetzt:
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- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batte-
rien und Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und tiber einen Monitor zur
Uberwachung und Anpassung der Perfusionsparameter verfligt,

- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des
Organs mit warmen, (de)oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglésung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Or-
gans angereichert ist und tUber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und
Hamodynamik zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kénnen (enthilt z. B.
Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, Vitamine, Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation der Spenderlunge wird zunéchst Leukozyten-depletiertes Erythrozyten-
konzentrat in das Perfusionsset des Gerates transfundiert, mit Priminglosung und Additiven
versetzt, mit Gas versorgt und auf 32°C erwarmt.

Die Spenderlunge wird anschlieRend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kantilie-
rung Uber die Luftrohre und die Pulmonalarterie in der sterilen Organkammer installiert. Das
Organ wird in einem offenen Kreislauf mit dem Perfusat perfundiert. Dabei wird das Blut mittels
einer pulsatilen Membranpumpe aus einem Reservoir liber einen Blutwarmer und Gasaustau-
scher retrograd in die Pulmonalarterie gepumpt und gelangt lber das offene System wieder
durch die Organkammer zurlick in das Reservoir. Wahrend der Gasaustauscher kontinuierlich
das Perfusat deoxygeniert, wird gleichzeitig die Lunge liber die angeschlossene Luftréhre
durch ein integriertes Ventilations-System beatmet. Je nach gewahlter Beatmungsart kann der
Gasaustauscher nicht nur als Deoxygenator, sondern auch als Oxygenator eingesetzt werden.
Bei Bedarf kann am Ort der Entnahme eine initiale Beurteilung der Organfunktion lber den
Monitor sowie ggf. eine Bronchoskopie erfolgen.

Das System ermdglicht Giber die Erhebung von Lungenparametern die kontinuierliche Uber-
wachung und Beurteilung der Organfunktion. Durch Zugabe von Substraten wie NaHCO-3
und Dextrose kann die Organfunktion reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens-
und Funktionsfahigkeit der Lunge anhand der erhobenen Parameter evaluiert. Zudem kann
die Spenderlunge bei Bedarf bronchoskopisch und mittels Palpation untersucht werden. Eig-
net sich die Lunge zur Transplantation werden beide Lungenfliigel mit kalter Priminglésung im
System gekiihlt und anschlieBend aus dem System entnommen. Die Implantation der Lunge
erfolgt nach Standardprotokollen. Wahrend der eine Lungenfliigel implantiert wird, wird der
andere auf Eis gehalten. Alternativ zu diesem Vorgehen besteht die Mdglichkeit des sequen-
tiellen Kilhlens. Dabei wird ein Lungenfliigel entnommen, gekthlt und implantiert, wahrend der
zweite Lungenfligel weiter im Geréat perfundiert und beatmet wird.

2.2 Kriterien der Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierfiir priift der G-BA, ob fur die gegensténdliche Methode zutrifft, dass
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht mafigeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemai 2. Kapitel § 31
\erfO auf.
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c) Sie wire bei Erflillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsan-
spruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V geprift.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt,
ist eine Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

2.3 Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Lungentransplan-
tation dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfalit, da be-
reits der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht erdffnet ist.

2.3.1 Anwendungsbereich des § 137h

Der G-BA kann nach § 137h Absatz 6 Satz 2 SGB V im Rahmen der Beratung priifen, ob eine
Methode dem Verfahren nach Absatz 1 unterfallt, insbesondere ob sie ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist, und hierzu eine Feststellung treffen. Aus dieser Formu-
lierung ergibt sich, dass der GBA vorab priifen kann, ob der Anwendungsbereich des § 137h
Absatz 1 SGB V lberhaupt eréffnet ist. Im vorliegenden Fall ist weder der Anwendungsbereich
des § 137h Absatz 1 SGB V erdffnet noch liegt, ein neues theoretisch-wissenschaftliches Kon-
zept vor,

Um ein Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V durchlaufen zu kénnen, muss zunachst eine
erstmalige Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage)
vorliegen sowie eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse. Es geht dem Krankenhaus dabei ganz wesentlich darum, ggf. als Leis-
tungserbringer der gegensténdlichen Methode aufzutreten und das maéglicherweise dazu re-
sultierende NUB-Entgelt zu beanspruchen. Entsprechend ist fir Methoden, bei denen im Er-
gebnis des Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB V der Nutzen als belegt anzu-
sehen ist oder eine Erprobung erfolgt und die mit pauschalierten Pflegesatzen nach § 17 Ab-
satz 1a KHG noch nicht sachgerecht verglitet werden kénnen folgerichtig eine zwingende Ver-
glitungsregelung implementiert (siche § 137h Absétze 3 und 4 SGB V). Im vorliegenden Fall
stehen die Regelungen des § 137h Absatz 3 und 4 SGB V hinsichtlich der darin enthaltenen
vergltungsrechtlichen Vorschriften denen entgegen, die fiir den Beratungsgegenstand, den
Einsatz des Organperfusions- und lUberwachungsgeriates, einschlagig sind. Der Einsatz des
Organperfusions- und uUberwachungsgerates ist Teil der Organbeschaffung, welche Ent-
nahme, Konservierung und Transport mit urnfasst. Diese sind im Transplantationsgesetz und
der im Zuge dessen zu schlieRenden Vereinbarungen' ausfilhrlich geregelt, was auch die ver-
gltungsrechtlichen Aspekte umfasst. Die entsprechende Zustandigkeit liegt bei der Deutschen
Stiftung Organtransplantation (DSQO), welche die Organisation der Organenthahme und Durch-
fuhrung aller weiteren bis zur Transplantation (Ubertragung) erfordetlichen MaRBnahmen, mit
Ausnahme der Organvermittiung tbernimmt2, Die DSO hat im Rahmen ihrer Aufgabe neben
der Entnahme die Perfusion, Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung von Organen
zu organisieren®. Hierzu erstellt die DSO geeignete Verfahrensanweisungen unter Beachtung

1 Siehe Vertrag nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierungstelle (Koordinierungsstel-
lenvertrag) vom 23.09.2015 mit Anlagen

2 Siehe § 2 Absatz 1 Satz 1 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinie-
rungstelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

*Siehe § 2 Absatz 3 Nr. 5 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierung-
stelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

4
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der Richtlinien der BAK zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG*. Die DSO vergiitet die
Organentnahme an die Enthahmekrankenhauser und an die im Auftrag der DSO tétig werden-
den Arzte. Ebenso sind die Kosten fiir den Erhalt der Organe (z.B. maschinelle Konservierung)
und fiir den Transport von der DSO zu tragen®. Die Kosten fiir die Organbeschaffung werden
der DSO direkt durch die Kostentrager erstattet®. Zu den Aufgaben der DSO gehért ausdriick-
lich die Organisation notwendiger nationaler und internationaler Transporte der Entnahme-
teams sowie der entnommenen Organe mittels zuséatzlicher technischer Ausriistung, soweit
diese zur Funktions- oder Konservierungsunterstiitzung der explantierten Organe erforderlich
ist und deren Einsatz sowie Finanzierung in einer vertraglichen Vereinbarung vorab geregelt
wurde’. Die Transplantationszentren sind weder fiir die Organisation und Finanzierung einer
Organkonservierung noch fiir den Transport der vermittlungspflichtigen Organe zusténdig.
Diese Leistungen sind somit auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rah-
men der Transplantation beim Organempfanger.

Die DSO hat sich bereits mit dem hier gegenstandlichen Organperfusions- und tiberwachungs-
gerat im Zusammenhang mit Herztransplantationen befasst und dazu eine entsprechende Ver-
einbarung?® getroffen, die den kontrollierten Einsatz regelt und den Mehrkosten des Einsatzes
des Organperfusions- und {iberwachungsgerates bei seinem Einsatz im Zusammenhang mit
einer Herztransplantation begegnet. Auch ist diese Vereinbarung mit dem Ziel der Generierung
von Evidenz liber den Nutzen des Einsatzes des Organperfusions- und tiberwachungsgerates
verkniipft. Aus der in der Vereinbarung getroffenen Regelung zur Anschlussfinanzierung wird
die ausdriickliche Absicht der Vertragspartner ersichtlich, tibereinstimmend mit den oben be-
schriebenen Zustandigkeiten der DSO eine regelhafte Finanzierung des Einsatzes liber das
DSO-Budget zu implementieren®. Das Verfahren nach § 137h SGB V zielt jedoch gerade auf
Methoden ab, die neu in die Versorgung kommen und deren Finanzierung im System der pau-
schalierten Pflegesdtze nach § 17 Absatz 1a KHG als noch nicht gesichert angesehen wird
und Gberpriift werden soll und deren Nutzen zu bewerten ist. Auch wenn die Vereinbarung der
DSO zum Einsatz des Organperfusions- und iberwachungsgerates im Zusammenhang mit
einer Herztransplantation in der Praxis derzeit nicht ,gelebt” wird, bildet sie dennoch eine recht-
liche Basis fiir einen Einsatz des Gerates und verankert dessen Finanzierung schliissig inner-
halb der gliltigen Systematik der Finanzierung des Organtransplantationswesens. |In der aktu-
ell glltigen Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 wird entsprechend auf die diesbezligliche
Finanzierungsregelung verwiesen und auch ein entsprechender Zahlbetrag fiir den Einsatz
des Organperfusions- und liberwachungsgerates im Zusammenhang mit einer Herztransplan-
tation ausgewiesen'?, Eine Kldrung der Finanzierung des Einsatzes des Organperfusions- und
Uberwachungsgerates im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation analog zum Ein-
satz im Zusammenhang mit der Herztransplantation durch die DSO im Rahmen ihrer oben klar
umschriebenen Zustandigkeit fiir die Organbeschaffung ware hier denkbar und sinnvoll. Es
sind keine Griinde fiir ein abweichendes Vorgehen fiir einen Einsatz des Organperfusions-
und Uberwachungsgerates im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation gegeniiber

* Siehe § 11 Abs. 1a Ziffer 6 TPG

5 Siehe Anhang 1 der Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellen-
vertrages), Punkt 1.3

8 Siehe Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages), vom
09.12.2019, Punkt 1.1

7 Siehe § 2 Absatz 3 Nr. 6 des Vertrages nach § 11 Absatz 2 TPG zur Beauftragung der Koordinierung-
stelle (Koordinierungsstellenvertrag) vom 23.09.2015

® Erganzungsvereinbarung zur sechsten Fortschreibung der Durchfihrungsbestimmung zum Aufwen-
dungsersatz nach § 8 Abs. 1 des Vertrags nach § 11 TPG fur das Jahr 2011 (Finanzierung des OCS™-
Programms)

? Siehe § 3 Absatz 1 Iit. a der Erganzungsvereinbarung zur sechsten Fortschreibung der Durchftihrungs-
bestimmung zum Aufwendungsersatz nach § 8 Abs. 1 des Vertrags nach § 11 TPG fur das Jahr 2011
(Finanzierung des OCS™-Programms)

1% Siehe Vereinbarung zum DSO-Budget 2020 (Anlage zu § 7 des Koordinierungsstellenvertrages), Zif-
fer 5 und Ziffer 7.3
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dem im Zusammenhang mit einer Herztransplantation ersichtlich.

Der Anwendungsbereich des § 137h SGB V ist des Weiteren nicht gegeben, da es speziellere
Vorschriften gibt. So ist im vorliegenden Fall § 16 Absatz 1 Transplantationsgesetz (TPG) als
lex specialis anzusehen. GemaR § 16 Absatz 1 TPG ist die Bundeséarztekammer fiir die Fest-
stellung des medizinischen Standes der Wissenschaft bei Organen zusténdig und hat dazu
zum Schutz der Organempfanger in Richtlinien u. a. auch die Anforderungen an die Konser-
vierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung der Organe, um diese in einer zur
Ubertragung oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Ubertragung geeig-
neten Beschaffenheit zu erhalten'', zu regeln. Bei der Erarbeitung der Richtlinien sind geméag
§ 16 Absatz 2 TPG Sachversténdige der betroffenen Fach- und Verkehrskreise angemessen
zu beteiligen. Diese Richtlinien sind zudem gemaR § 16 Absatz 3 TPG dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen. Die DSO hat als Koordinierungsstelle die
Richtlinien nach § 18 TPG bei der Erstellung ihrer Verfahrensanweisungen zu beachten'?. Die
fir den Beratungsgegenstand einschlagige Richtlinie der BAK zur medizinischen Beurteilung
von Organspendern und zur Konservierung von Spenderorganen erméglicht eine Abweichung
von ihren Vorgaben zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der me-
dizinischen Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet nach vorheriger
Unterrichtung der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle und der Bundesérztekammer
im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte
Zahl von Organspendern und Spenderorganen, sofern durch die Vermittlungsstelle keine Ein-
winde erhoben werden™. Dieser Weg ist durch die oben bereits genannte Vereinbarung der
DSO zum Einsatz des Organperfusions- und liberwachungsgerdt im Zusammenhang mit
Herztransplantationen bereits beschritten worden. Uber eine entsprechende Vereinbarung
kann auch fiir den Einsatz des Organperfusions- und liberwachungsgerites im Zusammen-
hang mit einer Lungentransplantation Evidenz liber den Nutzen generiert werden, welche dann
in den entsprechenden Richtlinien der BAK ihren Niederschlag finden kann. Dieses Vorgehen
erscheint fiir den Einsatz im Zusammenhang mit Lungentransplantationen folgerichtig. Dies
nicht zuletzt auch deshalb, da liber die DSO neben der Bundesérztekammer auch weitere
bedeutsame Organisationen aus dem Bereich der Transplantationsmedizin, wie beispielweise
die Deutsche Transplantationsgesellschaft (DTG), die Deutsche Interdisziplindre Vereinigung
fiir Intensiv- und Notfallmedizin sowie ein Bundesfachbeirat von Anfang an in den Prozess mit
eingebunden sind.

Zusammenfassend ist damit der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht einschlégig.

2.3.2 Keine Methode im Sinne des Verfahrens nach § 137h SGB V

Hilfsweise wird darauf hingewiesen, dass es im vorliegenden Fall auch an einer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode fehlt. Eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist
nach standiger Rechtsprechung Bestandteil des arztlichen Therapieplanes bzw. eine medizi-
nische Vorgehensweise, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde
liegt, das sie von anderen Therapieverfahren unterscheidet und das ihre systematische An-
wendung in der Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll. Nach Kapitel 2, § 31
Absatz 1 VerfO weist eine Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im
Sinne des § 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungs-
gebiet von anderen, in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Her-
angehensweisen wesentlich unterscheidet. Nach Absatz 3 ist ein theoretisch-wissenschaftli-
ches Konzept einer Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter
auf den Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diag-
nostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet)

" Siehe § 16 Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 lit. a) TPG

'? Siehe § 11 Absatz 1a TPG

'3 Siehe Abschnitt | der Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1 S 1 Nr. 4 a) und b) TPG zur medizinischen Beur-
teilung ven Crganspendern und zur Konservierung von Spenderorganen vom 23.04.20135

6
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wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann.

Der Beratungsinteressent hat im Formular zur Anforderung einer Beratung gemanR § 137h Ab-
satz 6 SGB V unter Ziffer 2.1 den Beratungsgegenstand wie folgt beschrieben: ,Extrakorporale
Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten®. Bei der extrakorporalen Diagnose und
Behandlung erfolgt eine Organkonservierung mit einer Lieferung des Spenderorgans zum
Krankenhaus. Im Kern dient der Einsatz des Organperfusions- und lberwachungsgerat der
Konservierung des Organs im Zuge des Transports vom Spender zum Empfanger und bis zum
Zeitpunkt der Transplantation, da es die Kaltkonservierung ersetzt. Eine Untersuchung und
Behandlung, bezieht sich damit allenfalls auf das Spenderorgan, nicht jedoch auf den Patien-
ten. Es ist in dem Sinne keine Methode. Erst durch die Transplantation (im Sinne des Einpflan-
zens des Organs) gelangt das aufbereitete Organ in den Kérper des Organempfangers und
kann damit eine Wirkung entfalten. Es handelt sich somit um zwei getrennte Vorgéange. Zum
einen handelt es sich um eine im Gegensatz zur herkémmlichen Kaltlagerung nun normotherm
und pulsatil erfolgende Konservierung des Organs und zum anderen um die eigentliche Trans-
plantation (Ubertragung) im Sinne des Einpflanzens des Organs. Dass es sich bei der eigent-
lichen Lungentransplantation im Sinne des Einpflanzens des Spenderorgans um eine Methode
handelt, wird durch den G-BA an dieser Stelle nicht in Frage gestellt. Die im Weiteren ge&u-
Rerte Intention des Beratungsinteressenten, den Einsatz des Organperfusions- und Uberwa-
chungsgerates mit der Entnahme und dem Einpflanzen des Organs in der Betrachtung zu
verkniipfen und insoweit zu einer Methode zu verschmelzen vermag den G-BA jedoch nicht
zu Uberzeugen. Aus ihr erwachsen die bereits oben geduerten Bedenken im Hinblick auf die
gesetzlich etablierte Organisations- und Finanzierungspraxis — unterteilt in die gesonderten
Segmente der Organbeschaffung (Entnahme, Konservierung und Transport des Transplan-
tats) und die eigentliche Transplantationsleistung im Krankenhaus. Diese Trennung erscheint
weiterhin als sachgerecht, auch unter dem Aspekt, dass es ggf. im Einzelfall, aus welchen
Griinden auch immer, nicht zur Transplantation des aufbereiteten Spenderorgans kommt oder
aber, wie auch bereits in der Stellungnahme der DSO im Kontext der Befassung des G-BA mit
dem Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerites im Zusammenhang mit einer
Herztransplantation zum Ausdruck gebracht, das Organ méglicherweise am Ende einem an-
deren Empfanger zugeordnet wird, als initial vorgesehen. In diesem Kontext auf einen einheit-
lichen Leistungskomplex abzustellen, erscheint nicht sachgerecht.

Problematisch durfte in diesem Zusammenhang auch die zweifelsfreie Zuordnung sein, wer
im Zuge eines Verfahrens nach § 137h SGB V Leistungserbringer fir den Einsatz des Organ-
perfusions- und Uberwachungsgerites sein soll. Ordnet man diesen Status aufgrund einer
entsprechenden NUB-Anfrage beispielsweise eindeutig dem Transplantationszentrum zu, wel-
ches das Spenderorgan im Weiteren beim Empfanger implantiert, kann dieses zwar einerseits
das NUB-Entgelt beanspruchen, libernimmt aber andererseits damit unweigerlich auch die
komplette Verantwortung fiir die Leistungserbringung, letztlich also auch zu damit untrennbar
verbundenen Aspekten wie dem Transport und dessen Organisation. Friktionen mit dem Zu-
standigkeitsbereich der DSQO sind damit unausweichlich.

Der G-BA kommt daher zu dem Ergebnis, dass es sich bei dem Beratungsgegenstand um
keine Methode im Sinne des § 137h SGB V handelt. Das Verfahren nach § 137h Absatz 1
SGB V ist daher auch aus diesem Grund nicht einschlagig.

2.3.3 Keine Erstmaligkeit einer Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG

Wenngleich 2. Kap. § 38 Abs. 2 VerfO den G-BA nicht verpflichtet, die Frage der Erstmaligkeit
einer Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG zu priifen, ist er gemaR § 137h Abs. 6
SGB V berechtigt, ggf. auch diesen Umstand in seinem Feststellungsbeschluss zu bertick-
sichtigen, sofern er hierzu bereits hinreichende Erkenntnisse erlangt hat. So hat er gemaR §
137h Absatz 6 Satz 2 die Moglichkeit, eine Feststellung dazu treffen, ob eine Methode dem
Verfahren nach § 137h Absatz 1 unterfallt. Dies schliet auch die Maglichkeit zu einer Fest-
stellung der ,Nicht-Erstmaligkeit" ein. Kann eine solche Feststellung bereits an dieser Stelle
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getroffen werden, ist dies allein schon aus verfahrensékonomischen Griinden geboten und
entspricht zudem der gesetzgeberischen Intention des Beratungsverfahrens nach § 137h Ab-
satz 6 SGB V, dem Beratungsinteressenten méglichst friihzeitig Klarheit in verfahrenstechni-
scher Hinsicht zu verschaffen. Der Bl hat in seiner Beratungsanforderung und fiir den G-BA
nach Durchsicht der entsprechenden NUB-Listen des InEK durchaus nachvollziehbar darge-
stellt, dass fiir den Beratungsgegenstand bereits seit dem Jahr 2011 Anfragen nach § 6 Absatz
2 Satz 3 KHEntgG an das InEK gestellt wurden. Damit ist die Voraussetzung einer erstmaligen
Anfrage gemaR 2. Kap. § 32 Absatz 1 VerfO im hier vorliegenden Fall nicht gegeben und somit
selbst bei einem positiven Feststellungsbeschluss auf Grundlage der Kriterien nach 2. Kap. §
33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und Nummer 3 sowie Satz 2, 1. Halbsatz kein Bewertungsver-
fahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durchzufiihren.

2.3.4 Ergebnis

Im Ergebnis unterféllt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation nicht dem Verfah-
ren nach § 137h Absatz 1 SGB V.

3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stelfungnahmeverfahren ergéanzt.

4. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
09.12.2019 Eingang der Beratungsanforderung gemaR § 137h Ab-
satz 6 SGBV
12.11.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 137 Ab-

satz 6 Satz 3SGBV i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)

TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

TT.MM.JJJJ UA MB Anhdrung und orientierende Befassung

TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
AbschlieRende Befassung

TT.MM.JJJJ UA MB Abschlie3ende Beratung und Beschlussempfehlung fur das
Plenum
TT.MM.JJJJ Plenum Beschlussfassung
5. Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung im Zusammenhang mit einer Lungentransplantation unterfallt nicht dem Verfahren nach
§ 137h Absatz 1 SGB V, da bereits der Anwendungsbereich des § 137h SGB V nicht erdffnet
ist.
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Berlin, den TT. Monat Jahr

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-3.3.2 Tragende Griinde des GKV-SV — BAh-19-006-Lunge

GKV-8V | Stand 11.11.2020 | zum Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses gemaR 2. Kapitel § 38 Absatz 2
Satz 1 der Verfahrensordnung:

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung
bei einer Lungentransplantation

VVom Beschlussdatum

Inhalt
1. Yo g1 T | £8 T | - T L= PP
2. Eckpunkte der EntscheidUng: . ..couummimmmiimmmssismsnssassssssssasasss s
21 Sachverhalt ... s e s

2.2 Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens ................

B oW N M

2.3 Priifung der Einschlédgigkeit des Bewertungsverfahrens ...........coooovvenennnnns

2.31 Bewertung der Methodeneigenschaft ... 4
232 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse.......................cooen0 4
2.3.3 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept.........cccoooiviiiiininen, 6

234 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erflillung der
Voraussetzungen nach § 137¢ SGBV ... 10

235 Noch keine Priiffung nach § 137h SGBV durchden G-BA.........................10
236 [ (o =1 o T RSP SURUPPRPPRPPRRPR I |

3. Stellungnahmeverfahren.........iie e 11
Verfahrensablauf ... e smneeeeene T
5. FaZIb s s e T S e s | 1

248



1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse gemal § 137h Absatz 1 SGB V liber dessen Voraussetzun-
gen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Naheres zum Verfahren der Be-
ratung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38 i.V.m. Anlage VI
geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode
dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VVerfO unterféllt, durch den G-BA
einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. VVor einem solchen Beschluss gibt der G-BA
im Wege einer &ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhzu-
sern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellung-
nahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein Medizinpro-
duktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Lungentransplantation.
Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort u. a. zu der Frage, ob der Einsatz
einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei einer
Lungentransplantation dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterféllt (Priifung der
Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Diese Frage wird mit dem vorliegenden Be-
schluss beantwortet.

21 Sachverhalt

Bei der beratungsgegenstindlichen Organkonservierung bei einer Lungentransplantation han-
delt es sich um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion sowie diagnostische Be-
urteilung und Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemaf Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zellularen
Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und Im-
plantation durch Versorgung der Lunge mit warmen, kontinuierlich (de)oxygeniertem Blut. Die
Lunge werde in einem beatmeten Zustand wahrend des Transports gehalten. Durch die
normotherme und pulsatile Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand der
Lunge aufrechterhalten werden. Die Funktionsfahigkeit und Integritédt des Organs werde durch
Erhebung diagnostischer Parameter kontinuierlich tGberpriift. Zudem kann gemaf Gebrauchs-
anweisung nach Explantation und ver Implantation die Lunge bronchoskopisch untersucht
werden. Hierdurch werde eine Beurteilung der Lebens- und Funktionsfahigkeit bereits vor
Transplantation erméglicht. Bei Auftreten einer Beeintrachtigung der Lebens- und Funktions-
fahigkeit kénne das zu transplantierende Organ zur Regeneration bzw. Optimierung der Funk-
tionsfahigkeit mittels Infusionen behandelt werden. Es solle die Gefahr einer friihen Organdys-
funktion nach Transplantation minimiert und die klinischen Ergebnisse post-transplant verbes-
sert werden. Zudem soll eine héhere Nutzungsrate bei qualitativ eingeschrankten Organen
ermdglicht werden.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegensténdlichen Methode ein trag-
bares Organperfusions- und Uberwachungsgerat zum Einsatz, welches sich aus drei Haupt-
komponenten zusammensetzt:
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- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batte-
rien und Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und tiber einen Monitor zur
Uberwachung und Anpassung der Perfusionsparameter verfligt,

- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des
Organs mit warmen, (de)oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglésung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Or-
gans angereichert ist und tGber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und
Hamodynamik zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kénnen (enthilt z. B.
Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, Vitamine, Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation der Spenderlunge wird zunéachst Leukozyten-depletiertes Erythrozyten-
konzentrat in das Perfusionsset des Gerates transfundiert, mit Priminglosung und Additiven
versetzt, mit Gas versorgt und auf 37°C erwarmt.

Die Spenderlunge wird anschlieRend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kanuilie-
rung Uber die Luftrohre und die Pulmonalarterie in der sterilen Organkammer installiert. Das
Organ wird bronchoskopisch untersucht und in einem offenen Kreislauf mit dem Perfusat per-
fundiert. Dabei wird das Blut mittels einer pulsatilen Membranpumpe aus einem Reservoir liber
einen Blutwarmer und Gasaustauscher retrograd in die Pulmonalearterie gepumpt und gelangt
Uber das offene System wieder durch die Organkammer zurlick in das Reservoir. Wahrend
der Gasaustauscher kontinuierlich das Perfusat deoxygeniert, wird gleichzeitig die Lunge lber
die angeschlossene Luftréhre durch ein integriertes Ventilations-System beatmet. Je nach ge-
wahlter Beatmungsart kann der Gasaustauscher nicht nur als Deoxygenator, sondern auch
als Oxygenator eingesetzt werden.

Das System erméglicht Giber die Erhebung von Lungenparametern die kontinuierliche Uber-
wachung und Beurteilung der Organfunktion. Durch Zugabe von Substraten wie NaHCOs und
Dextrose kann die Organfunktion reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens- und
Funktionsfahigkeit der Lunge anhand der erhobenen Parameter evaluiert. Zudem wird die
Spenderlunge bronchoskopisch und mittels Palpation untersucht. Eignet sich die Lunge zur
Transplantation werden beide Lungenfliigel mit kalter Priminglésung im System gekiihlt und
anschlieRend aus dem System entnommen. Die Implantation der Lunge erfolgt nach Stan-
dardprotokollen. Wahrend der eine Lungenfliigel implantiert wird, wird der andere auf Eis ge-
halten. Alternativ zu diesem Vorgehen besteht die Méglichkeit des sequentiellen Kiihlens. Da-
bei wird ein Lungenfliigel entnommen, gekihlt und implantiert, wéhrend der zweite Lungenflii-
gel weiter im Gerét perfundiert und beatmet wird.

2.2 Kriterien der Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierfir prift der G-BA, ob fur die gegenstandliche Methode zutrifft, dass
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) l|hre technische Anwendung beruht mafigeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31
VerfO auf.
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c) Sie wire bei Erflillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsan-
spruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V geprift.
2.3 Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die vier im Kapitel 2.2 genannten Kriterien fiir eine
Bewertung gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V effiillt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit
keine Sachverhalte bekannt, die einer Bewertung gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ent-
gegenstehen wiirden, sollte ein Krankenhaus anlasslich einer von ihm eingereichten erstmali-
gen Anfrage gemaR § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes zu der Methode
entsprechend der Vorgabe des § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V Informationen an den G BA
Ubermitteln.

2.3.1 Bewertung der Methodeneigenschaft

Nach standiger Rechtsprechung erlangt eine Behandlungsmafnahme die Qualitat einer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethode im Sinne der §§ 135 ff. SGB V, wenn

e sie Bestandteil des arztlichen Therapieplans ist, sie also spezifisch im Rahmen der
arztlich verantworteten Krankenbehandlung zur Erreichung der Behandlungsziele des
§ 27 Abs 1 Satz 1 SGB V eingesetzt wird (vgl. etwa Bundessozialgericht (BSG), Urteil
vom 08.07.2015, Az. B3 KR 5/14 R, Rn. 20) und

« ihrein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, welches sie von
anderen Verfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der Be-
handlung bestimmter Krankheiten rechffertigen soll (vgl. etwa BSG, Urteil vom
23.07.1998, Az.: B 1 KR 19/96).

Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibung einer syste-
matischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder einen Patienten einwirkender Pro-
zessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels
in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren
kann (vgl. 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO).

Unzweifelhaft ist die Transplantation — unter Einsatz des beratungsgegenstandlichen Organ-
perfusions- und Uberwachungsgerates oder mittels Kaltkonservierung — ein spezifisch im Rah-
men einer arztlich verantworteten Krankenbehandlung zur Erreichung der Behandlungsziele
des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V eingesetzter Bestandteil des arztlichen Therapieplans, demein
eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu Grunde liegt.

GemaR den Herstellerangaben fiir das Organperfusions- und Uberwachungsgerat erméglicht
das Transportsystem eine kontinuierliche Perfusion des zu transportierenden Organs. Die
Lunge wird wahrend des Transports mit deoxygeniertem und erwarmten Blut versorgt. Uber
die an ein integriertes Beatmungsgerat angeschlossene Luftréhre wird das Organ kontinuier-
lich beatmet, sodass seine physiologische Funktion durchgehend erhalten bleibt. Neben der
kontinuierlichen Uberwachung der Blutgase besteht die Maglichkeit, das Organ wahrend des
Transports, beispielsweise durch Zuflihrung von Bicarbonaten oder Dextrose, zu behandeln.
Diese Méglichkeiten der kontinuierlichen Uberwachung, zur Durchfiihrung bronchoskopischer
Untersuchungen vor der Implantation sowie zur Therapie scllen nach Angaben des Herstellers
positive Auswirkungen auf die Qualitat des zu transplantierenden Organs und damit auf den
Transplantationserfolg haben. Der Einsatz des beratungsgegensténdlichen Organperfusions-
und Uberwachungsgerates im Rahmen der Lungentransplantation weist damit Unterschiede
ggli. der an seiner Stelle in diesem Prozessschritt bisher (iblichen Kaltkonservierung auf, die
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nicht nur eine klare Abgrenzung der Lungentransplantation unter Einsatz des OCS-Systems
von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermdéglichen, sondern es medizinisch-fachlich ge-
rechtfertigt erscheinen lassen, , dass der G-BA die Transplantation von Lungen unter Einsatz
des Organperfusions- und Uberwachungsgerites als eigenstéindige Methode der Lungen-
transplantation ansieht.

MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
2.3.1.1 MaBgebliches Medizinprodukt

Die gegenstandliche Methode beruht maRgeblich auf dem Einsatz des im Kapitel 2.1 beschrie-
benen Medizinprodukts.

Gemal 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode maf3-
geblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der je-
weiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept verlieren wiirde.

Dies trifft auf das gegenstandliche Organperfusions- und Uberwachungsgerat zu. Wie bei der
Beschreibung des Wirkprinzips der gegenstandlichen Methode dargelegt, ist dieses spezifi-
sche Medizinprodukt zwingend erforderlich, um die die Methode in ihrem Kern ausmachenden
Prozessschritte des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei einer Lungebntransplantation durchfithren zu kénnen. Somit wére
ohne Einbeziehung des Medizinprodukts die technische Anwendung der Methode nicht még-
lich und sie wiirde ihr unter 2.1 beschriebenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlie-
ren.

2.3.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Das Organperfusions- und Uberwachungsgerst, auf dessen Einsatz die technische Anwen-
dung die Methode maRigeblich beruht (siehe dazu 2.3.2.1), ist als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzuordnen.

Ausweislich der eingereichten Beratungsanforderung handelt es sich bei dem Organperfusi-
ons- und Uberwachungsgerat um ein Medizinprodukt der Klasse Ill gem&R Anhang IX der
Richtlinie 93/42/EWG.

Ein solches Medizinprodukt ist gemaR 2. Kapitel § 30 Abs. 3 VerfO dann als Medizinprodukt
mit hoher Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzustufen, wenn dessen An-
wendung einen besonders invasiven Charakter aufweist. Es weist einen besonders invasiven
Charakter auf, wenn mit dem Einsatz des Medizinprodukts ein erheblicher Eingriff in wesentli-
che Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist dabei ein Ein-
griff, der die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
langzeitig verandert oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt
mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge
hat.

Als langzeitig ist gem. 2. Kap. § 30 Abs. 3a Satz 1 VerfO ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen
zu verstehen. Fir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentlichen Funkti-
onen des Organs oder eines Organsystems verandert oder ersetzt, sind auch seine beabsich-
tigten und maéglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu be-
trachten (vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO).

Fiir eine besondere Invasivitit des Medizinproduktes sprechen die folgenden Faktoren:
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Durch das Medizinprodukt erfolgt ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen eines Or-
gans. Durch die normotherme, pulsatile Perfusion mit deoxygeniertem Blut und die Funktions-
tiberwachung der Stoffwechselleistung z.B. hinsichtlich Blutgasen und Sauerstoffanreicherung
des Blutes sowie der Mdglichkeit, Stoffwechselentgleisungen und konse kutiven Gewebsunter-
gang verhindemn zu kénnen, soll die Lunge  kiinstlich am Leben gehalten werden. Es geht
hier also nicht nur um einen erheblichen Einfluss auf wesentliche Funktionen, sondern
dariiberhinausgehend um Funktionserhalt bzw. den Erhalt der Leistung der Lunge.

Damit einher geht die Betrachtung der Langzeitigkeit und der beabsichtigten und mdglichen
mittelbaren und unmittelbaren Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten.
Ein teilweiser Gewebeuntergang und konsekutiver Funktionsverlust der Lunge ist ein unum-
kehrbarer Prozess, der auch die Gesundheit eines Patienten nach Implantation eines Organes
in solchem Zustand langzeitig beeinflusst. Der Zustand des transplantierten Organs kann Aus-
wirkungen auf die spatere Organfunktion, auf die Organlebensdauer nach der Transplantation
sowie auf mogliche AbstoBungsreaktionen durch das Immunsystem des Organempfangers
haben. Im Umkehrschluss kann auch die Implantation eines Organes, bei dem durch
normotherme, pulsatile Perfusion einen Gewebsuntergang und Funktionsverlust gegebenfalls
vermieden wurde, langzeitige Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten
haben.

Des Weiteren kommt das Medizinprodukt durch direkte Kaniilierung in direkten Kontakt mit
der Pulmonalarterie und somit geméaR Anhang IX (Klassifizierungsregeln) Nr. 1.7 der EU-Richt-
linie fir 93/42/EWG Medizin-produkte in direkten Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem.
Die Funktion des kompletten Lungenkreislaufs wird flr die Zeit bis zur Implantation vollstédndig
durch das Medizinprodukt Gbernommen.

2.3.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
2.3.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von ande-
ren, in der stationéren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen
wesentlich unterscheidet.

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationére VVersorgung einge-
fuhrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschliefilich etwaiger
Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmaliges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt wer-
den. Als eine bereits in der stationaren Versorgung eingefuhrte systematische Herangehens-
weise gilt gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maRgeblich
auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
flir Gesundheit gemaR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschliissel
(OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefihrt sind.

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode we-
sentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unter-
schied in den beschriebenen Prozessschritten

- dazu fiihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrien
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu un-
tersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkla-
ren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen
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oder

- 2u einer derart verianderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fiihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechifertigen ist.

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Me-
thode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit glei-
chem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fiihrt, dass der theoretisch-wissen-
schaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen Herangehensweise
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkléaren und die systemati-
sche Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise eine derart abwei-
chende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vor-
liegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieflich etwaiger Risiken der bereits eingefiihr-
ten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische Indikation
medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechffertigen ist.

2.3.2.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiibe rwa-
chung bei einer Lungentransplantation weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Kon-
zept geman 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO auf, da sich sein Wirkprinzip von anderen, in der
stationaren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich
unterscheiclet.

2.3.221 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirk-
prinzip

Bei der Priifung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung in der gegensténdlichen Indikation von den
Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die verdnderte Form der Einwirkung auf die
Patientin oder den Patienten eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen
einschlielich etwaiger Risiken der bereits in die stationére Versorgung eingefiihrten systema-
tischen Herangehensweisen auf die zu untersuchende Methode medizinisch-wissenschaftlich
nicht zu rechtfertigen ist, geht der G-BA wie folgt vor:

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zum Einsatz in der genannten Indikation wer-
den zuniachst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezliglich von dem Bl genannten Heran-
gehensweisen, Erwdhnungen in dariiber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage kom-
mende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin
gepriift, ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der gegenstéandlichen Me-
thode unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische Herange-
hensweisen handelt, die als bereits in die stationédre Versorgung eingefiihrt gewertet werden
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konnen. Eine solche Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehens-
weise im Wirkprinzip nicht wesentlich von dem der gegensténdlichen Methode unterscheidet

2.3.22.2 Fur die Prufung herangezogene Herangehensweisen

Der Bl gibt im Formular der Beratungsanforderung die Kaltkonservierung der Lunge als bisher
regelhaft angewendete Herangehensweise zur Organkonservierung bei einer Lungentrans-
plantation an.

Die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Organtransplantation gemaR § 16 Absatz 1 Satz 1
Nummer 4 a) und b) des Transplantationsgesetzes zur medizinischen Beurteilung von Organ-
spendern und zur Konservierung von Spenderorganen gibt als Anforderungen an die Trans-
plantatkonservierung vor, dass die Basis fir eine Organkonservierung eine von Beginn an
kontinuierliche Kiihlung und eine im Einzelfall ausreichende Perfusatmenge und Perfusions-
dauer ist. Die Aufbewahrung des nach Entnahme verpackten Transplantats muss in einem
dafiir geeigneten Kihlsystem erfolgen; soweit méglich sollte eine Temperaturkontrolle erfol-
gen. Wihrend des Transports muss eine ausreichende Kiihlung gewéahrleistet sein.

Fir die Prufung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA somit den
Einsatz einer Kaltkonservierung als im Anwendungsgebiet bereits eingefiihrte systematische
Herangehensweise heran.

2.3.223 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von der im An-
wendungsgebiet bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise der Transplanta-
tion von Organen nach einer Kaltkonservierung. Eine Ubertragung der vorliegenden Erkennt-
nisse zum Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken der bereits in der stationdren Versorgung
angewendeten Herangehensweisen auf die gegenstandliche Methode ist daher aus medizi-
nisch-wissenschaftlicher Sicht nicht zu rechtfertigen. Dies wird folgendermafen begriindet:

Die Kiihlung von Spenderorganen hat zum Ziel, die betroffenen Organe wahrend der Phase
zwischen Entnahme und Implantation zu konservieren und zellulare Abbauprozesse zu ver-
langsamen. Der Prozess gestaltet sich laut Angaben des Bl wie folgt:

+m Rahmen der derzeitigen kiinischen Praxis wird das freipréparierte Organ bei der Entnahme
mit kalter Organprotektionsliésung blutfrei gesplilt und dabei heruntergekiihit, dann entnom-
men und in einem sterilen Beutel fiir die weitere kalte Lagerung verpackt. Dieser wird dann (in
einem zweiten sterilfen Beutel) auf Eiswasser in speziellen Transportbehéltern bei 0 bis 8°C
transportiert.’

In der Phase zwischen der Entnahme beim Spender und dem Anschluss an den Kreisfauf
des Organempfangers sind die entnommenen Organe nicht durchblutet. Dies bedeutet, dass
die Organe in dieser mehrstiindigen Phase nicht mit Sauerstoff und Néhrstoffen versorgt
werden und die Zellen somit unter schwerem Energiemangel leiden’.

Ferner berge das Kiihlen von Organen etliche Risiken, von der Eisbildung zur Schadigung
von Zellen bis hin zu primaren Transplantatdysfunktionen.

Die Verwendung von Geraten zur normothermen und pulsatilen Crganperfusion bei einer Lun-
gentransplantation hat im Gegensatz dazu unmittelbar zum Ziel, die Stoffwechselfunktionen

1 Rauen U & Paul A:  Transportschaden® von Transplantaten. Zellularer Energiemangel, ,ranzige”
Membranen und zerstorte Zellkraftwerke — und was man dagegen tun kann... UNIKATE 44/2013:92-
104,
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des Organgewebes im Prozessschritt zwischen Explantation aus dem Spenderorganismus
und Implantation in den Crganempfénger aufrecht zu erhalten. Zu diesem Zweck wird das
Organ mit warmem Blut perfundiert, medikamentés behandelt und mit Nahrstoffen versorgt.
Zugleich wird durch die kontinuierliche Uberwachung der Blutgase sowie durch die Méglich-
keit, dass die Lunge ihre physiologische Aufgabe, dass sie durchstrémende Blut zu oxygenie-
ren, im System weiter erfiillt, ein vdllig anderes Konzept zur Sicherstellung der Funktionalitat
des Spenderorgans verfolgt. Durch die Méglichkeit zur Verabreichung von Arzneimitteln soll
gdf. eine therapeutische Intervention am Organ erméglicht werden, die in dieser Form bei phy-
siologisch weitgehend inaktiven gekihlten Organen ebenso wenig méglich ist wie eine extra-
korporale bronchoskopische Untersuchung des zu transplantierenden Organs. Die Unter-
schiede zwischen den beiden Verfahren im Rahmen dieses Prozessschrittes sind sowohl be-
zlglich des jeweils reklamierten patientenrelevanten Nutzens als auch der jeweiligen Anwen-
dungsrisiken so wesentlich, dass beide Lungentransplantationsverfahren (mit kalt konservier-
ten bzw. mit normotherm pulsatil perfundierten und lberwachten Organen) jeweils als eigen-
standige Methode anzusehen sind und eine Ubertragbarkeit von medizinisch-wissenschaftli-
chen Erkenntnissen zwischen beiden Methoden nicht gegeben ist.

2.3.2.3 Priifung auf Unterschied im Anwendungsgebiet

Auch nach Priifung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung bei der Lungentransplantation von dem Wirk-
prinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei Transplan-
tationen in anderen Anwendungsgebieten wesentlich unterscheidet, kommt der G-BA zu dem
Schluss, dass die Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist.

2.3.23.1 Fir die Prifung herangezogene Herangehensweisen des Einsatzes einer
normothermen und pulsatilen Organkonservierung in anderen Anwendungs-
gebieten

Der G-BA konnte im OPS in der Version 2015 folgende Herangehensweise identifizieren:
5-375 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation
5-375 0 Herztransplantation, orthotop

.01 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

Fiir die Priifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Anwendungsgebiet zieht der G-BA
daher den Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei der Herztrans-
plantation als bereits eingefiihrte systematische Herangehensweise mit gleichern Wirkprinzip
in einem anderen Anwendungsgebiet heran.

Der dargestelite OPS-Kode erwahnt nicht das Vorhandensein einer Funktionsiiberwachung.
Eine spezifisch differenzierende Kodierung zwischen Perfusionssystemen mit oder ohne
Funktionsiiberwachung wurde erst mit dem OPS in der Version von 2019 geschaffen (Kodebe-
reich 5-939).. Allerdings wurde der OPS-Kode 5-375.01 eingefiihrt, um inshesondere den Ein-
satz des Medizinproduktes des Bl kodierfahig zumachen, sodass anzunehmen ist, dass be-
reits im Jahr 2015 die Funktionsiiberwachung mit umfasst war.

2.3.232 Wesentlichkeit der Unterschiede im Anwendungsgebiet

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Crgankonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung bei der Lungentransplantation unterscheidet sich in seinem Anwendungsgebiet wesent-
lich von dem Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung bei der Herz-
transplantation. Dies wird folgendermafen begriindet:
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Herz- und Lungentransplantationen unterscheiden sich hinsichtlich der Grunderkrankungen,
der jeweiligen Behandlungsintentionen, ihrer Auswirkungen auf die betroffenen Patientinnen
und Patienten sowie auch beziiglich ihrer behandlungsbedingten Risiken prinzipiell so sehr
voneinander, dass eine Ubertragung medizinisch-wissenschaftlicher Erkenntnisse offenkun-
dig unméglich ist. AuRerdem unterscheidet sich bei dem Prozessschritt des Organerhalts
und Transports im Vergleich der beiden Organsysteme auch die technische Umsetzung so
sehr, dass etwaige vorliegende Erkenntnisse nicht vom einen auf das andere Anwendungs-
gebiet Uibertragbar sind. So wird beispielsweise ein zu transplantierendes Herz im schlagen-
den Zustand normotherm mit Blut, Nahrstoffen und ggf. therapeutischen Substanzen ver-
sorgt. Bei Bedarf kann das Organ auch im System defibrilliert werden. Die Lunge hingegen
wird durch ein Pumpsystem mit Blut und Nahrstoffen durchspiilt und ihre Oxygenierungs-
funktion Uberwacht. Daraus folgt: Die jeweiligen mittelbaren und unmittelbaren Risiken fiir die
Organempfanger im Zusammenhang mit und im zeitlichen Verlauf nach der eigentlichen
Transplantation unterscheiden sich zwischen einer Herz- und einer Lungentransplantation
derart, dass eine Uberragbarkeit von Erkenntnissen zwischen den beiden Organsystemen
nicht gegeben ist.

2.3.3 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfiillung der
Voraussetzungen nach § 137¢c SGB V

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfiillung der Kriterien nach § 137¢
SGB YV einer Leistungserbringung der gegensténdlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen entgegenstehen wiirden.

Insbesondere erflillt das im Kapitel 2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die tech-
nische Anwendung der Methode mafigeblich beruht, ausweislich der vom Bl eingereichten
Produktinformationen und Nachweise die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen geman
§ 6 des Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsge-
rates im Rahmen der gegensténdlichen Methode ist vom medizinprodukterechtlich zuldssigen
Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137¢c SGB V
vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst wére, ist nicht als recht-
lich abschliefend anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintre-
ten oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein be-
reits begonnenes Bewertungsverfahren gemaR § 137h SGB V ohne Beschlussfassung gemafi
2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO durch Beschluss nach 2. Kap. § 34 Absatz 10 Satz 2 VerfO
beenden (vgl. 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz VerfO).

2.3.4 Noch keine Priifung nach § 137h SGB V durch den G-BA

Der G-BA hat bislang keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der gegen-
stédndlichen Methode durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h Absatz
1 Satz 4 SGB V zu der Methode begonnen.

2.3.5 Ergebnis

Im Ergebnis unterféllt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung bei einer Lungentransplantation dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33
Absatz 1 VerfO. Der G-BA weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dass der G-BA im
Rahmen der Feststellung nach § 137h Absatz 6 SGB V keine Prifung der Erstmaligkeit der
NUB-Anfrage im Sinne des § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V vornimmt.
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3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stelfungnahmeverfahren ergéanzt.

4. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
09.12.2019 Eingang der Beratungsanforderung gema® § 137h Ab-
satz6 SGB V
12.11.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 137 Ab-
satz 6 Satz 3SGBVi. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)
14.10.2020 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
TT.MM.JJJJ UA MB Anhdérung und orientierende Befassung
TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
AbschlieRende Befassung
TT.MM.JJJJ UA MB AbschlieRende Beratung und Beschlussempfehlung fir das
Plenum
TT.MM.JJJJ Plenum Beschlussfassung
5. Fazit

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung bei einer Lungentransplantation unterfallt dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1
VerfO, da er die Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

erflllt:

- Seine technische Anwendung beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Ri-

sikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

- er weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31 VerfO

auf,

- bei Erflllung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V ware er vom Leistungsanspruch

des gesetzlich Krankenversicherten umfasst und
- er wurde oder wird noch nicht vom G-BA nach § 137h SGB V gepriift.

Berlin, den TT. Monat Jahr
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-3.4  Abschnitt Il aus dem Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V

Siehe Kapitel B-1.4

B-3.5 Eingegangene Stellungnahmen —BAh-19-006-Lunge

Bis zum Ende der Frist zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 11. Dezember 2020 sind vier
schriftliche Stellungnahmen eingegangen (Kapitel B-3.6). Zwei Stellungnehmer waren nicht
stellungnahmeberechtigt. Zwei Stellungnehmer haben eine miindliche Stellungnahme im
Unterausschuss Methodenbewertung am 14. Januar 2021 abgegeben (Kapitel B-3.10)

B-3.6  Eingegangene schriftliche Stellungnahmen — BAh-19-006-Lunge

In der nachfolgenden Tabelle sind die Organisationen aufgefiihrt, die eine Stellungnahme zur
Lungentransplantation abgegeben haben.

Stellungnehmer Datum
TransMedics Inc.; Bevollmachtigter: Medaillance GmbH 08.12.2020
Transplantationszentrum MHH Hannover, Klinik fir Herz-, Thorax-, 11.12.2020

Transplantations- und GefaRichirurgie

Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD) 11.12.2020

Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) 11.12.2020
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B-3.6.1 Schriftliche Stellungnahme TransMedics Inc. — BAh-19-006-Lunge

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die Ein-
schldgigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel

§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Methode Funktionsiberwachung ,bei* (GKV-SV) / ,im Zusammenhang mit*
(DKG) einer Lungentransplantation

TransMedics, Inc.
200 Minuteman Rd. St. 302, Andover, MA 01810, USA
Stellungnehmer

Bevollmachtigter: Medalliance GmbH, Dr. Thomas Seeger,
Am Brunnenbuck 14, 79424 Auggen

Datum 08.12.2020

Teilnahme an X ja O nein
mdl. Anhorung er-

wiinscht!

(Bitte ankreuzen)

1 Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen Stel-
lungnahme zu geben. Die mundliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen
Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss
des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

1
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehsrigen Volltexte.

Neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept

G-BA-Beschluss vom 20.11.2020 (BAh-19-006-Herz)

Mit Beratungsantrag vom 09.12.2019 hat der Medizinpro-
duktehersteller TransMedics, Inc. eine Beratung des G-
BA zu den Voraussetzungen und Anforderungen des Ver-
fahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risiko-
klasse gemaR § 137h Abs. 1 SGB V angefordert (§ 137h
Abs. 6i.V.m. 2. Kapitel, § 38 VerfO). Die Beratungsanfor-
derung bezieht sich auf folgende Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden gem. § 137h Abs. 1 SGB V:

1. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Herz-
transplantation (BAh-13-006-Herz)

2. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Lungen-
transplantation (BAh-19-006-Lunge)

3. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Leber-
transplantation (BAh-19-006-Leber)

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdéglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Mit Beschluss vom 20.11.2020 hat der G-BA lber den
.Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachurng bei einer Herz-
transplantation” entschieden. Der G-BA hat seine sachli-
che Zustandigkeit bestatigt und festgestellt, dass die Me-
thode — bei Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen —
dem Verfahren nach § 137h Abs. 1 SGB V unterfallt. Die
Bewertung der Methodeneigenschaft hat der G-BA in den
Tragenden Griinden zum Beschluss vom 20.11.2020 in
Abschnitt 2.3.1. insbescndere wie folgt begriindet:

LDer Einsatz des beratungsgegenstandlichen Crganper-
fusions- und Uberwachungsgerétes im Rahmen der Herz-
transplantation weist damit Unterschiede gegeniiber der
an seiner Stelle in diesem Prozessschritt bisher iiblichen
Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine klare Abgren-
zung der Herztransplantation unter Einsatz des OCS-Sys-
tems von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermég-
lichen, sondern es medizinisch-fachlich gerechtfertigt er-
scheinen lassen, dass der G-BA die Transplantation von
Herzen unter Einsatz des Organperfusions- tnd Uberwa-
chungsgerites als eigenstindige Methode der Herztrans-
plantation ansieht.”

Vor dem Hintergrund der geltenden Rechtslage ist im Hin-
blick auf das vorliegende Stellungnahmeverfahren (BAh-
19-006-Lunge) festzustellen:
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Gbermitteln Sie die zugehérigen Volltexte.

Der Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 ist vorgreiflich,
soweit der G-BA seine sachliche Zustandigkeit bestitigt
und eine Sachentscheidung im Rahmen des § 137h SGB
V getroffen hat. Diese Entscheidung kann fiir alle Metho-
den bzw. Organtransplantationen im Beratungsverfahren
BAh-19-006 nur einheitlich getroffen werden. Im Verhélt-
nis der Methoden bzw. Crgantransplantationen unterei-
nander sind keine Sach- oder Rechtsgriinde erkennbar,
die eine unterschiedliche institutionelle Zustandigkeit fir
eine Methodenbewertung begriinden. Der G-BA ist auch
imvorliegenden Stellungnahmeverfahren fiir die Beratung
und ggf. Methodenbewertung gem. § 137h SGB V zustan-
dig.

Der Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 ist weiterhin
vorgreiflich, soweit der G-BA die Methodeneigenschaft
i.S.d. § 137h Abs. 1 SGB V bestétigt. Die normotherme
und pulsatile Organkonservierung mit Funktionsiiberwa-
chung ist gegeniiber der Kaltkonservierung bei allen unter
Ziffern 1 bis 3 genannten Methoden des Beratungsverfah-
rens Bah-19-006 aus medizinisch-fachlicher Sicht eine ei-
gensténdige Methode i.S.d. § 137h SGB V.

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdéglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Beschlussentwurf des G-BA vom 06.11.2020 (BAh-19-
006-Lunge), Stand: 06.11.2020 und Tragende Griinde
(GKV-8V), Stand: 11.11.2020

Es ist zutreffend, dass die normotherme und pulsatile Or-
gankonservierung mit Funktionstiberwachung ,.bei” einer
Lungentransplantation zum Einsatz kommt.

Die Lungentransplantation beruht auf einem (ibergreifen-
den arztlichen Therapieplan. Alle patientenbezogenen
Untersuchungs- und Behandlungsschritte bei einer Lun-
gentransplantation sind dem Organempfanger zuzuord-
nen, der beim Einsatz des OCS™ Lunge bereits feststeht.

Die Tragenden Griinde sind in der Fassung des GKV-SV
mit dem Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 zum Ein-
satz der Methode bei Herztransplantationen vereinbar.

Beschlussentwurf des G-BA vom 06.11.2020 (BAh-18-
006-Lunge), Stand: 06.11.2020 und Tragende Griinde
(DKG), Stand: 12.11.2020

Die Tragenden Griinde sind in der Fassung der DKG mit
dem Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 zum Einsatz
der Methode bei Herztransplantationen nicht versinbar.
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Gbermitteln Sie die zugehérigen Volltexte.

Die DKG bestatigt und vertieft im vorliegenden Stellung-
nahmeverfahren die Ausfllhrungen in dem Entwurf der
Tragende Griinde zum Beschlussentwurf (BAh-19-006-
Herz, Stand: 27.08.2020). Es ergeben sich fiir das vorlie-
gende Stellungnahmeverfahren keine sachlichen, fachli-
chen, materiell- oder verfahrensrechtlichen Aspekte, die
eine von der Beschlussfassung und -begriindung vem
20.11.2020 (BAh-19-006-Herz) abweichende Beurteilung
rechtfertigen.

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung ist auch bei der Lungentransplan-
tation nicht als , Teil der Organbeschaffung” (Ziffer 2.3.1,
Seite 4, Absatz 2 TrGr (DKG)) anzusehen, sondern integ-
raler Bestandteil des arzilichen Therapieplans der Lun-
gentransplantation. Sie wird deshalb auch nicht entspre-
chend der Beschlussvorlage der DKG nur ,im Zusammen-
hang mit* einer Lungentransplantation eingesetzt.

Unter Berlicksichtigung der Regelungen in § 137h SGB V,
der MeMBV und des 2. Kapitels, §§ 33 ff. VerfO ist auch
der Einsatz der normothermen und pulsatilen Organkon-
servierung mit Funktionsiiberwachung bei einer Lungen-
transplantation im Rahmen der Zustandigkeit des G-BA
zu bewerten. Transplantationsrechtliche Zustandigkeits-
und Finanzierungsregelungen stehen weder der Metho-
denqualitit, noch dem Vorliegen eines neuen theoretisch-

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdéglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

wissenschaftlichen Konzepts i.5.d. § 137h SGB V entge-
gen.

Das Transplantationsrecht sieht keine die Methodenbe-
wertung des G-BA nach § 137h SGB V verdréngende Zu-
standigkeit der DSO als Koordinierungsstelle nach § 11
Abs. 1 Satz 2 TPG vor. Es gibt keine Rechtsgrundiage,
die den Einsatz der normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionslberwachung bei einer
Lungentransplantation aus dem Regelungsbereich der
Leistungsanspriche des Organempfangers nach §§ 27
Abs. 1 Satz 2 Nr. 5, 39 ff. SGB V herauslést.

Komplementar sind das Leistungserbringungsrecht des
SGB V, insbesondere die Regelungen zur Sicherung der
Qualitét der Leistungserbringung gem. §§ 135 ff. SGB V,
einschlieBlich § 137h SGB V anwendbar. Die Zustandig-
keit fiir die Methodenbewertung liegt im Fall des § 137h
SGB V wie bei anderen Methodenbewertungen im Rah-
men der gesetzlichen Krankenversicherung beim G-BA
(2. Kapitel, §§ 3, 29 ff. VerfO G-BA).

Eine Durchfiihrung, Evaluation und Finanzierung der vor-
liegend gepriften medizinischen Methode Uber das DSO-
Budget ist nicht vorhanden und transplantationsrechtlich
nicht vorgesehen. Die zwischenzeitlich beendete, fir die
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Gbermitteln Sie die zugehérigen Volltexte.

Jahre 2011 bis 2013 konzipierte Evaluation und Finanzie-
rung des OCS™ Herz hat die sachliche Zustandigkeit des
G-BA nach § 137h SGB V bei der Beschlussfassung zum
Einsatz der Methode bei Herztransplantationen nicht ver-
drangt (Beschluss des G-BA vom 20.11.2020). Fiir den
vorliegend zu beurteilenden Einsatz der Methode bei Lun-
gentransplantationen gilt das umso mehr. Der vorliegend
zu beurteilende Einsatz des OCS™ Lunge ist nicht ,ana-
log zum Einsatz im Zusammenhang mit Herztransplanta-
tionen... denkbar und sinnvoll* (Ziffer 2.3.1, Seite 5, Ab-
satz 2 TrGr (DKG)), sondern nicht zielfiihrend.

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung ist auch bei einer Lungentrans-
plantation durch aufeinander bezogene medizinische Be-
handlungsschritte im Rahmen eines einheitlichen arztli-
chen Therapieplans zur Durchfiihrung einer Lungentrans-
plantation gekennzeichnet. Das OCS™ Lunge ermdglicht
die medizinische Beurteilung, Erhaltung und Behandlung
der Spenderlunge mit dem Ziel der Erhdhung der Erfolgs-
wahrscheinlichkeit der Transplantation bei dem Versi-
cherten, der als Empfanger des Organs feststeht. Die Be-
handlung des Spenderorgans ist Teil der Lungentrans-
plantation und damit Teil der Behandlung des Patienten.
Eine von der Behandlung des Patienten isoliert zu be-
trachtende Behandlung des Spenderorgans (vgl. Ziffer

Kriterium

Anmerkungiggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur {z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehorigen Volltexte.

2.3.2, Absatz 1 TrGr (DKG)) zergliedert medizinisch eng
miteinander verbundene Behandlungsvorgange.

Primére Hauptaufgabe der Methode ist es nicht, das Or-
gan voem Spender zum Empfanger zu transportieren. Es
geht bei dar Methode nicht vernehmlich um einen von der
DSO als Koordinierungsstellung nach § 11 Abs. 1 Satz 2
TPG zu organisierenden und fi i iden Organt
port. Aufgrund der Mobilitdt des OCS™ Lunge kénnen die
Behandlungsschritte friihzeitig, bereits auf dem Weg des
Organs zu dem gesetzlich krankenversicherten Organ-
empfanger vorgenommen werden. Die Mobilitit ist in Be-
2ug auf die Methodenqualitdt eine ergénzende, keine pri-
gende, Uberwiegende Funktionalitat, die der Methode ih-
ren wesentlichen Charakter verleiht. Es ist nach werten-
den G punkten nicht nachvollziet hierin primar
den Organtransport zu sehen und den Behandlungs- und
Untersuchungselementen der Methode eine dem Trans-
port untergeordnete Bedeutung zuzumessen.

Die fir die Method litat blichen Behandlungs-
inhalte der normothermen und pulsatilen Organkonservie-
rung mit FunktionsiUberwachung bei mit einer Lungen-
transplantation unter Verwendung des OCS™ Lunge 13-
gen gleichermalen vor, wenn sich Organspender und -
empfanger am gleichen Ort befanden. Die Mobilitat des
OCS™ Lunge erschliefft fur die Methode zu Gunsten der
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehérigen Volltexte.

Organqualitat und damit des Organempfangers einen gré-
Beren Einsatzbereich. Das dndert aus medizinisch-fachli-
cher Sicht nicht an der Methodenqualitédt. Es ist sachlich
nicht zu begriinden, dass der Methodencharakter i.5.d. §
137h Abs. 1 SGB V aufgrund zusétzlicher zeitlicher Be-
handlungsvorteile abzulehnen sein soll. Die Vorteile der
Methode gegenliber der kalten, ischamischen Lagerung
von Spenderorganen werden durch die Mobilitat des
OCS™ Lunge nachhaltig und sichtbar. Das Medizinpro-
dukt zur medizinischen Beurteilung, Erhaltung und Be-
handlung wird jedoch nicht zu einem Transportmittel, weil
es mobil eingesetzt werden kann.

Auch ist eine leistungs- und leistungserbringungsrechtli-
che Trennung medizinisch aufeinander bezogenen Be-
handlungsschritte ist nicht zu begriinden. Der Einsatz der
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung gehort zu einem einheitlichen
arztlichen Behandlungsplan einer Lungentransplantation.

Diese Feststellung stellt weder den Aufgabenbereich der
DSO als Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 1 Satz 2
TPG noch die transplantationsrechtlichen Richtlinienkom-
petenzen der Bundesarztekammer nach § 16 TPG in
Frage. Die Vorschriften sind keine ,lex specialis” (Ziffer
2.3.1, Seite 6, Absatz 1 TrGr (DKG)) zu § 137h SGB V,

Kriterium

Anmerkungiggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur {z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehorigen Volltexte.

Medizinprodukt mit heher
Risikoklasse

weil diese Vorschriften einen anderen Anwendungsbe-
reich haben.

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemai
§137h SGBV

Allgemeine
Anmerkung

Zu den Kriterien ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”,
Weitere Voraussetzungen zur Bewertung gema@R § 137h
SGB V" und erganzend zum Kriterium Neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept" nimmt die TransMedics, Inc.
auf die Ausfilhrungen in ihrer Beratungsanforderung vom
09.12.2019 Bezug, die in wesentlichen Punkten dem Be-
schlussentwurf des GKV-8Y im vorliegenden Verfahren,
einschliellich dem Entwurf der Tragenden Griinde in der
Fassung des GKV-SV (Stand 11.11.2020) entsprechan.

Literaturverzeichnis

Bitte erstellen Sie hier eine Auflistun
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B-3.6.2

Schriftliche Stellungnahme Medizinische Hochschule Hannover;

Transplantationszentrum MHH Hannover; Klinik fiir Herz-, Thorax-, Transplantations-

und Gefal3chirurgie — BAh-19-006-Lunge

: Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Einschldgigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Methode

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung beifin Zusammenhang mit einer
Lungentransplantation

Stellungnehmer

Medizinische Hochschule Hannover

- Transplantationszentrum MHH Hannover
- Klinik fiir Herz-, Thorax-, Transplantations- und Gefafichirurgie

Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover

und Ihre Kontaktdaten ein

Datum

Klicken Sie hier, um ein Datum einzugeben

Teilnahme an
mdl. Anhorung
erwiinscht'
(Bitte ankreuzen)

= ja O nein

' Jedlem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftiche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen
Stellungnahme zu geben. Die muindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

1
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Wy,
2

=~ Gemeinsamer
™" Bundesausschuss

gy »

Begriuindung
Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem  Literaturverzeichnis” (siche unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdérigen Volltexte.

Neues theoretisch-

Auf der Basis unserer umfangreichen Erfahrungen und
der wissenschaftlichen Literatur widersprechen wir den
Ausfihrungen der DKG unter 2.3.2. (Bewertung der
Methodeneigenschaft), die das OCS als Teil der
Organbeschaffung” in Zusmndlgkaﬂ der Deutschen
Stiftung Organtransg htet und seine
Bewertung als mgenstand»ge Methode und als Teil des
Therapieplans zur Lungentransplantation ablehnt.

Den Ausflhrungen der GKV-5V unter 2.3.1. stimmen wir
ausdriicklich zu: .Der Einsatz des
beratur stindlichen Org

rfusions- und

Die Klinik fir Herz-, Thorax-, Transplantations- und
GefédBchirurgie (HTTG) und das
Transplantationszentrum der Medizinischen Hochschule
Hannover (MHH) verfligen Uber umfangreiche
Erfahrungen mit deam OCS. Seit 2011 wurden insgesamt
67 Lungentransplantationen nach Einsatz von OCS
durchgefihrt. Unsere Erfahrungen und
wissenschaftlichen Studien haben die Sicherheit und
Effektivitat des OCS bestatigt.

Die INSPIRE-Studie, die 2018 in Lancet Respiratory
Medicine™ unter Federfllhrung der Medizinischen

wissenschaftliches Uberwachungsgerits im Rahmen der Hochschule Hannover verdffentlicht wurde, belegt die
Konzept Lungentransplantation weist damit Unterschiede ggu. der | Vorteile des OCS im Vergleich zum Kihlbox-Transport.
an seiner Stelle in diesem Prozessschritt bisher Gblichen | Patienten, die ein Organ aus dem OCS erhalten hatten,
Kaltkonservierung auf, die ... es medizinisch-fachlich litten seltener an einem frilhen Transplantatversagen.
gerechtfertigt erscheinen lassen, dass der G-BA die
TmnSPlantahon von Lungen unter Einsatz des Durch das OCS wird die Transplantation zudem besser
Jb hungsgertes als planbar. Dies kommt der Patientensicherheit zugute.
elgenstandlge Methode der Lungentransplantation Wegen der verlingerten Kenservierungszeit kénnen
ansieht.” Das OCS ist vergleichbar mit einer Herz- auch Lungen aus dem fernen europiischen Ausland
Lt Maschine, die zweifellos eine Methode der importiert werden. Im Marz 2018 hat die Food and Drug
Krankenbehandiung ist. Administration (FDA) die Zulassung fiir das OCS zur
Lagerung ven Lungen fur die Transplantation erteilt.
2
Begriindung
Ko Anmerkung/ggf. Anderungsvorschiag Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme mdéglichst durch

Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Die Deutsche Stiftung Org plantation (D50} ist im
Rahmen ihrer Funktion als Koordinierungsstelle lediglich
fiir die Logistik und die Organisation der Organentnahme
zustandig, u.a. durch Organisation der
Transplantationsteams. Sie sorgt flr den reibungslosen
Verlauf der Organspende in den
Entnahmekrankenhdusern. Der Betrieb eines OCS zur
diagnostischen und therapeutischen Vorbereitung einer
Organtransplantation gehort nicht zu ihrem
Aufgabenspektrum.

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funkllonsuberwachung (Olgan Care System, OCS) ist
ain tives theoreti haftliches | T
Es erméglicht eine umfangreiche Funktionsiberpriifung
und qualitatsmaiig gesicherte Behandlung von
Spenderlungen vor der Transplantation. Sicherheit und
Effizienz des OCS sind erwiesen. Damit steigert es die

Patientensicherheit bei der Lung plantation.

Eine andauernde maschinelle Durchsplilung bei
Kérpertemperatur kann dazu beitragen, dass das
Spenderorgan [Enger konserviert und weniger
geschadigt wird. Zudem kénnen Spenderorgane genutzt
werden, die bislang als unt hbar abgelehnt |
mussten.

Folgender Ablauf ist fiir den Einsatz des OCS gegeben:

Das Transplantationsteam schlieft die Spenderlunge an
das OCS an und untersucht ihre Funktionen. Im
ergleich zur herkémmlichen Lagerung in einer
Konservierungslosung mit Eiskuhlung und
anschliefendem Transport in einer Styroporbox hat der
Einsatz des OCS folgende Vorteile, die fortwahrend
arztliche Entscheidungen zur Diagnostik und Therapie
erfordern und das OCS als eigenstandige Methode
ausweisen.

+» Durch Verwendung von Spenderblut und
kérperwarmer Konservierungslésung sowie
kontinuierliche Sauerstoffzufuhr wird der
Stoffwechsel der Spcndcrlungc aufrechterhalten,
Schiden werdan

+ Die Transportzeit kann von den obligatorischen
10 Stunden auf 12 Stunden verlangert werden.
Dies hat Vorteile fir die Planbarkeit des Eingriffs.
und die Patientensicherheit.

+« Mit dem OCS kénnen zudem auch
Spenderlungen aus weiter entfernten Landern
akzeptiert werden, die ansonsten wegen der zu
langen Transportdauer abgelehnt werden
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Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme mdéglichst durch

Kritenuiny Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.
miissten, Die verldngerte Transportzeit kemmt
Das Gerat gibt bis zu 2wsif Stunden Zeit, das zudem der Sicherheit der Transplantation zugute,
Spenderorgan zu transportieren und die Lungenfunktion da fiir die Organisation und Vorbereitung mehr
zu beurteilen und zu verbessern, u.a. durch Zeit zur Verfiigung steht.
Verhind g von Austrocknung und
Schleimansammiung. Das Organ erreicht den « Anhand der im OCS gemessenen
Empfanger in deutlich besserem Zustand als bei der laborchemischen Werte kann die
bisher iblichen kalten Lagerung. Bei einem gekihlten Funktionsfahigkeit des Organs vor Ort beurteilt
Organ hlechtert sich aufgrund fehlender Blut- und len. So kénnen verdeckte Ox den
Mahrstoffversorgung der Zustand kontinuierlich, so dass identifiziert werden: Das Organ kann ggf. von
30 Prozent der Patienten ein priméres friihes einer Transplantation mit geringeren
Transplantatversagen erleiden. Diese Komplikation ist Erfolgschancen ausgeschlossen werden. Dies ist
bei der gekihiten Standard-Lagerung von zunehmend von Bedeutung, da die Zahl der
Spenderorganen dblich und kann zum Tod fiihren. Spenderlungen von alteren und vorerkrankten
Spendemn in den letzten Jahren deutlich
zugenommen hat.
+ Das Spenderorgan kann im OCS mit
Medikamenten, u.a. zur Vi id oder
Vorbaugung einer Infektion, behandelt werden.
Insgesamt dient die Verwendung des OCS bei der
Lunger plantation sowohl der Vermeid von
friihem Transplantatversagen (Primary Graft
Dysfunction, PGD) als auch der Bereitstellung und
Verwendung einer gréeren Zahl von Spenderorganen.
Begriindung
Ko Anmerkung/gaf. Anderungsvorschiag Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme mdéglichst durch

Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemalk
§137h SGB WV

nzeilen und

Allgemeine
Anmerkung

Literaturverzeichnis

1. Mormothermic ex-vivo preservation with the portable Organ Care System Lung device for bilateral lung transplantation (INSPIRE): a
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2. Portable nermothermic ex-vive lung perfusion, ventilation, and functional assessment with the Organ Care System on donor lung use for
transplantation from extended-criteria donors (EXPAND): a single-arm, pivotal trial. Loor G, Warnecke G et al, Lancet Respir Med. 2019
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B-3.6.3 Schriftliche Stellungnahme Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD) — BAh-
19-006-Lunge

‘ VERBAND DER
UNIVERSITATSKLINIKA
‘ DEUTSCHLANDS

STELLUNGNAHME

zum Beschlussentwurf des G-BA ge-
mal 2. Kapitel § 38 Abs. 2 Satz 1 der
Verfahrensordnung: Einsatz einer
normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionstber-
wachung - Lungentransplantation

Dezember 2020

Forschen. Lehren. Heilen.
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I. Allgemeine Anmerkungen

Der VUD stimmt im Namen der Universitatsklinika im Beschlussentwurf  Einsatz einer
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionstberwachung — Lungentrans-
plantation” cer Position der DKG sowie den Tragenden Grunden der DKG vollstandig zu.

Zusatzlich méchten wir folgende Punkte betonen:

Das Transplantationsgesetz (TPG) wurde als lex specialis 1997 zur Rechtssicherheit geschaf-
fen: Dabei sind die Verantwortungsbereiche Organentnahme, Organvermittiung und Organ-
Ubertragung klar getrennt worden und einer Koordinierungsstelle (DSO), einer Vermittlungs-
stelle (derzeit: Eurotransplant, ET) und den Transplantationszentren zugewiesen worden. De-
ren Aufgaben sind explizit gesetzlich definiert worden (vgl. § 10, § 11 und § 12 TPG). Gemali
§ 11 Abs. 1a Satz 2 TPG sind der Koordinierungsstelle u. a die Aufgaben Organ- und Spen-
dercharakterisierung, Konservierung und Transport der vermittlungspflichtigen Organe zuge-
wiesen. Die Aufwandsentschadigung for diese gesetzlich zugewiesenen Aufgaben der DSO
ist im ,Vertrag nach § 11 Absatz 2 des Transplantationsgesetzes zur Beauftragung einer Ko-
ordinierungsstelle (Koordinierungsstellenvertrag)” direkt tber die Krankenkassen geregelt.
Somit sind die Transplantationszentren weder fur Finanzierung einer Organkonservierung
noch fur den Transport der vermittiungspflichtigen Organe zustandig. Diese Leistungen sind
somit auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rahmen der Transplanta-
tion beim Organempfanger. Folgerichtig sind die Organkonservierung und der Transport auch
nicht mit Entgelten nach § 7 Abs. 1 KHEntgG vom transplantierenden Krankenhaus abzurech-
nen.

Da mit der Hirtodfeststellung (= Tod der Persen) die Versicherungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung nach § 190 Abs. 1 SGB V oder privaten Krankenversicherung beendet
ist, kbnnen alle weiter sich daran anschliefende Leistungen (Crganentnahmen, weiterge-
hende Untersuchungen zur Charakterisierung der Spenderorgane bzw. Risikobewertung zur
QOrgancharakterisierung, Transport der Spenderorgane, etc.) auch nicht Teil der allgemeinen

Krankenhausleistung des Krankenhauses sein, bei dem Organspender zuvor behandeilt
wurde.

Gemalk § 16 Abs. 1 Ziffer 4b TPG hat die Bundesarztekammer die explizite Aufgabe vom
Gesetzgeber zugewiesen bekommen, den Stand der Erkenntnisse in Richtlinien far die Ken-
servierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beférderung der Organe festzulegen, um diese
in einer zur Ubertragung oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Uber-
tragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten (vgl. hitps./www.bundesaerztekam-
mer.deffileadmin/user_upload/downloads/pdi-Ordner/RL/RiliOrgaEmpfaengerschutziMedBe-
urt20150424.pdf). Mit § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG hat die BAK den gesetzlichen Auftrag,
in Richtlinien die Wartelistenfuhrung und die Organvermittiung festzulegen. Die Vermittlung
muss insbesondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 Satz 1 TPG)
und dem Grundsatz der Chancengleichheit entsprechen. Der Chancengleichheit dient insbe-
sondere, dass die Wartelisten der Transplantationszentren fur das jeweilige Crgan bei der
Vermittiung als bundeseinheitliche Warteliste zu behandeln sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).
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Falls mit dem Organ Care System (OCS) durch eine normotherme und pulsatile Organkon-
servierung mit Funktionstberwachung die fruhen Organdysfunktionen minimiert und die Nut-
zungsrate bei qualitativ eingeschrankten Organen signifikant verbessert werden kann, hat die
Bundesarztekammer daher die Verpflichtung, dies in den o.g. Richtlinien zu bertcksichtigen,
auch um die Chancengleichheit zu gewahren.

Die Vermittlungsstelle hat zur Organvermittiung die BAK-Richtlinien nach § 16 TPG anzuwen-
den, um den geeigneten Patienten aus der bundeseinheitlichen Warteliste zu identifizieren.
Das heil3t, dass fur jedes Spenderorgan von Eurotransplant spezifisch eine eigene Rangliste
uber die maoglichen Organempfanger erstellt wird.

Daher kann und darf sich die Entscheidung fur oder gegen einen Einsatz eines Organ Care
Systems nicht daran orientieren, wer der Empfanger ist bzw. an welchem Transplantations-
zentrum der Empfanger ist, sondern alleine daran, ob und in welchem Ausmaf das Organ
Care System eine Verbesserung der Organfunktion bzw. eine Reduktion der Schadigung er-
reicht werden kann. Die entsprechenden Funktionen, die mit dem Gerat uberwacht werden
kénnen, missen der Vermittlungsstelle fur die Allokation des Crgans vor der Vermittlungsent-
scheidung bekannt sein, um damit die Chancengleichheit gewahrleisten zu kénnen.

Il. Fazit

Im Transplantationsgesetz sind als lex specialis verschiedene Institutionen mit genauen Auf-
gaben- baw. Verfahrensvorgaben im Rahmen der Organentnahme, Crganvermittiung und Or-
ganlbertragung festgelegt. Kosten fur die Organkonservierung und den Transport werden ge-
sondert von den Krankenkassen direkt an die DSO vergutet und sind nicht Teil der allgemei-
nen Krankenhausleistungen. Zur fairen und gerechten — im TPG verankerten — Gleichbehand-
lung aller Patienten auf den Wartelisten in Deutschland ist die maégliche Verbesserung der
Organfunktion durch Qrgan Care System ein elementarer Punkt in der Organcharakterisie-
rung. auf deren Basis die Randfolge der Organempfanger for alle in Deutschland gelisteten
Patienten erstellt wird. Eine Betrachtung des OCS-Einsatzes isoliert fur einen einzelnen Or-
ganempfanger widerspricht somit den Grundsatzen des TPG.
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B-3.6.4

Schriftliche Stellungnahme Deutsche Stiftung Organtransplantation — BAh-19-006 Lunge

: Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Einschldgigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Methode

Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei/in Zusammenhang mit einer
Lungentransplantation

Stellungnehmer

Deutsche Stiftung Organtransplantation

Deutsche Stiftung Organtransplantation
Hauptverwaltung
Dr. med. Axel Rahmel — Medizinischer Vorstand

mdl. Anhorung
erwiinscht’
(Bitte ankreuzen)

Deutschherrnufer 52
60594 Frankfurt/Main
Datum 11.12.2020
Teilnahme an O ja E nein

T Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftiche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen
Stellungnahme zu geben. Die muindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

1
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% = Gemeinsamer

“sm®™ Bundesausschuss

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis" (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehérigen Volltexte.

Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Bitte nutzen Sie nach Moglichkeit fur inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte lhrer Stellungnahme bzw
Anderungsvorschlage jeweils gesonderte Tabellenzeilen und
fugen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzeilen hinzu

Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begrindung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfuhrungen in den
Tragenden Grunden

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

Bitte nutzen Sie nach Meglichkeit fr inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte |hrer Stellungnahme bzw
Anderungsvorschlage jeweils gesonderte Tabellenzeilen und
fugen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzeilen hinzu

Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begrundung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfuhrungen in den
Tragenden Grinden

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemaR

Bitte nutzen Sie nach Maglichkeit fir inhaltlich veneinander
abgrenzbare Aspekte |hrer Stellungnahme bzw
Anderungsvorschlage jeweils gesonderte Tabellenzeilen und

Bitte figen Sie hier eine entsprechende Begrandung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfuhrungen in den
Tragenden Grinden.

§ 137h SGB V fugen Sie bei Be veitere Tabellenzeilen hinzu

Stellungnahme zu der Frage, ob es sich beim Einsatz Als beauftragte Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 2 des
einer normothermen und pulsatilen Organkenservierung | Transplantationsgesetzes (TPG) schiieBt sich die Deutsche

mit Funktionstiberwachung um ein Verfahren ,bei* oder stift Ordant i der Posit der DKG
Jim Zusammenhang mit* der Lungentransplantation fILhg “=xgaAnmatspianEne Hek (OsII. Ter il
Allgemeine handelt. Beschlussentwurf ,Einsatz einer normathermen und puisatilen
Anmerkung Organkonservierung mit Funktionstberwachung -
Lungentransplantation' an. Zu der Frage, ob es sich bel der
Maschinenperfusion um ein Verfahren ,bei® oder ,im
Zusammenhang mit* der Organtransplantation handelt, wird im
2

Begriindung
e Bitte begriinden Sie lhre Stell h sglichst durch
Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag ! garincenClelncerisltivgnalms srouehstoL

Literatur {z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehorigen Volltexte.

Folgenden erganzend Stellung genommen. Hierbei sind sowohl
formale aks auch medizimsche Aspekle zu beachlen.

Aus § 11 des Transplantationsgesetzes ergeben sich die
Aufgaben  der
Zusammenarbeit bei der
und der

Organe

wesentlichen Koordinierungsstelle  im
Zusammenhang mit  der
verstorbenen  Spendem
Curchithrung der bis zur Ubertragung  der
erforderlichen Mafinahmen. Gemalt § 10 a sowie § 11 1L.V.m.
dem Koordinierungsstellenverirag gehort die Konservierung
und Verpackung van Organen und deren Transport sowie die
Organ- und Spendercharakterisierung zum Aufgabenbereich
Aspekte  der
Transport, Organ-

Organentnahme  von

der  Keordinierungsstelle.  Wesentliche
Maschinenperfusion (Konservierung, gaf.
fSpendercharaktensierung) fallen demnach in den gesetzlichen
Aufgabenbereich der Koordinierungsstelle. Auf diesen Aspekt
wurde  auch Stellungnahme der  Deutschen

Krankenhausgesellschaft ausdrucklich hingewiesen. Hierbei ist

in  der

zu beachten, dass die Mainahmen der Organkonservierung
und fortlautenden nicit
notwendigerweise einem individuellen, bereits mittels Allokation

Spendercharalderisierung

Richtlinie XXX Stand: T. Monat L.
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Kriterium

Anmerkunglggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (2. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tbermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

definieten  Organempfanger zu Gute kommen, sondern
durchaus auch anderen potentigllen Emplangem. So kann es
sein, dass ein Organ, das zunachst for einen bestimmten
Empfanger worgesehen war, dann for einen anderen
Empfanger noch genutzt werden kann, wenn der ursprungliche
Empfanger sich vor oder wahrend des
Transplantaticrsprozesses als nicht transplantabel
herausstellt, Eine solche Weitervermittiung von
Spenderorganen ist bereits heute bei der Anwendung der
kerventionellen  Organkonservierung  mittels  statischer,
gekuhiter Konsenvierungslosung (Static Cold Storage (SCS))
dblich. Durch die verlangente magliche Zeit zwischen Entnahme
und Transplantation, die durch einer nermothenme und pulsatile
Organkorservierung  erzigll werden kann, wird sich diese
Moglichkeil einer Weilervermittiung i Zukunft  mil  der
Maschinenperfusion sogar enweitern.

Ganz besonders deutlich wird dieser Aspekt, dass der Einsalz
der Maschinenperfusion nicht unbedingt einem zuvor bereits
bestimmten Patienten dient, bei Crganen, die in einem
sogenannten Organ Repair Center’ nach der Entnahme
evaluiert und behandelt werden, wobei auch bei der Entnahme

Kriterium

Anmerkunglggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (2. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
tbermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

zunachst als nicht transplantabel eingestufte Lungen
eingeschiossen und schiielich ransplantert wurden (1). Dies
zeigt, dass der Organcharakterisierungsprozess, der mitin den
Verantwortungsbereich der Koordinierungsstelle fallt, wahrend
der normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsuberwachung fortgesetzt werden kann und sollte.
Cies gilt aber auch fir Spenderorgane, deren Eigenschaften
sich wahrend der Maschinenperfusion andern bzw, durch die
Funktionstberwachung  wahrend der  Maschinenperfusion
besser beurteilt werden konnen.

Die Organcharakterisierung ist schon heute ein kontinuierlicher
Prozess, der vor der Entnahme beginnt und sich zumindzst bis
zur  Organtransplantation  fortsetzt  Dies st in  den
Verfabrersanweisungen mach § 11 Abs. 1a TPG der

Koordimerungsslelle  beschrieben.  Die  Freigabe®  zur
Transplantation erfolgt zwar im Entnahmekrankenhaus durch
Mitarbeiter, bzw. Beauftragte der Koordinierungssielle
(Entnahmechirurgen und Organspende-Koordinator).
Hierdurch ist die Organ- und Spendercharakterisierung aber
nicht abgeschlossen, Sie wird sowohl durch gegebensnfalls
nechtraglich eingehende Befunde oder sonstige Erkenntnisse

Richtline XXX Stand: T. Monat JJ1L)
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme méglichst durch
Literatur {z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehorigen Volltexte.

als auch durch die Begutachtung des Spenderorgans durch den
Transplantaticrschirurgen m Trarsplantationszentram
fortgesetzt. Wenn dieser ein Spenderorgan bei der Beurteilung
im Transplantationszentrum fur den vorgesehenen Empfanger
als nicht geeignet einstuft, wird das Spenderorgan wieder an die
Vermittiungsstelle  Eurotransplant gemeldet wund der
Allokationsprozess wird ernsut aufgenommen. Danach erfolgt
gegebenenfalls der Weitertransport durch die
Koordinierungsstelle in ein anderes Transplantalionszentrum,
Es st davon auszugehen, dass beim Einsatz der
Maschinenperfusion  mit  Funkfionsoberwachung  des
Spenderorgars  dieser FProzess der  Umwidmung  von
Spenderorganen sogar haufiger vorkemmen wird.

Zusammenfassend st e Deutsche Stiftung
Organtransplantation als Koordinierungsstelle der Auffassung,
dass die  Maschinenperfusion nicht  notwendigerweise
Bestandteil der Behandlung eines individuellen Patienten,
sondern  als Mallnahme im Zusammenhang mit der
Transplantation enes Crgans, de einem breten Kreis
potentieller Empfanger dienen kann, anzusehen ist

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme méglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis® (siehe unten) auf und
tibermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Literaturverzeichnis

1. Shaf Keshavjee; Human organ repair centers: Fact or fiction? JTCVS Cpen 2020(3): P164-1682939 - DOI: https://doi.org/10.1016/.xjon.2020.05.001

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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B-3.7

Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen — BAh-19-006 Lunge

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahme sind in Kapitel B-3.6 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen abgebildet, die lediglich die zur
Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

B-3.7.1 Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept*
Nr. | Inst./Org. | Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept”
3. | TransMedi | G-BA-Beschluss vom 20.11.2020 (BAh-19-006-Herz) GKV-SV: GKV-SV:
csInc. Kenntnisnahme Keine Anderungen

Mit Beratungsantrag vom 09.12.2019 hat der
Medizinproduktehersteller TransMedics, Inc. eine Beratung des G-BA
zu den Voraussetzungen und Anforderungen des Verfahrens zur
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemaRR § 137h Abs. 1 SGB V
angefordert (§ 137h Abs. 6 iV.m. 2. Kapitel, § 38 VerfQ). Die
Beratungsanforderung bezieht sich auf folgende Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden gem. § 137h Abs. 1 SGB V:

1. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung bei einer Herztransplantation (BAh-19-006-
Herz)

2. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionstiberwachung bei einer Lungentransplantation (BAh-19-006-
Lunge)

DKG:

Der G-BA trift zum Einsatz im
Zusammenhang mit der
Herztransplantation, der
Lungentransplantation und zur
Lebertransplantation jeweils eigene
Beschliisse.

Wie schon im Zuge der Beschlussfassung
zum Einsatz einer normothermen und
pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung im Zusammenhang
mit einer Herztransplantation stimmen auch
beim hier vorliegenden Beschluss zum
Einsatz einer normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung im Zusammenhang
mit einer Lungentransplantation wesentlich
beteiligte Akteure in ihren Stellungnahmen

DKG:
Keine Anderung
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3. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung bei einer Lebertransplantation (BAh-19-006-
Leber)

Mit Beschluss vom 20.11.2020 hat der G-BA Uber den ,Einsatz einer
normothermen  und  pulsatilen  Organkonservierung — mit
Funktionsiiberwachung bei einer Herztransplantation” entschieden.
Der G-BA hat seine sachliche Zustdndigkeit bestatigt und festgestellt,
dass die Methode — bei Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen —
dem Verfahren nach § 137h Abs. 1 SGB V unterfillt. Die Bewertung der
Methodeneigenschaft hat der G-BA in den Tragenden Griinden zum
Beschluss vom 20.11.2020 in Abschnitt 2.3.1. insbesondere wie folgt
begriindet:

,Der Einsatz des beratungsgegenstdndlichen Organperfusions- und
Uberwachungsgeréites im Rahmen der Herztransplantation weist
damit Unterschiede gegeniiber der an seiner Stelle in diesem
Prozessschritt bisher iiblichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine
klare Abgrenzung der Herztransplantation unter Einsatz des OCS-
Systems von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermdéglichen,
sondern es medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass
der G-BA die Transplantation von Herzen unter Einsatz des
Organperfusions- und Uberwachungsgerites als eigenstdndige
Methode der Herztransplantation ansieht.”

Vor dem Hintergrund der geltenden Rechtslage ist im Hinblick auf das
vorliegende Stellungnahmeverfahren (BAh-19-006-Lunge)
festzustellen:

hinsichtlich der Zustandigkeit des G-BA und
zur Methodeneigenschaft der DKG-Position
zu. Auch vor diesem Hintergrund wird fiir
den hier zu treffenden Beschluss an der DKG-
Position festgehalten.

Die gedullerten tiefgreifenden Bedenken
mit Hinblick auf die Auswirkungen auf die
etablierten Zustandigkeiten und Abldufe im
Transplantationswesen bleiben bestehen.
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Der Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 ist vorgreiflich, soweit der G-
BA seine sachliche Zustandigkeit bestatigt und eine Sachentscheidung
im Rahmen des § 137h SGB V getroffen hat. Diese Entscheidung kann
fur  alle  Methoden  bzw.  Organtransplantationen  im
Beratungsverfahren BAh-19-006 nur einheitlich getroffen werden. Im
Verhaltnis der Methoden bzw. Organtransplantationen untereinander
sind keine Sach- oder Rechtsgriinde erkennbar, die eine
unterschiedliche institutionelle Zustandigkeit far eine
Methodenbewertung begriinden. Der G-BA ist auch im vorliegenden
Stellungnahmeverfahren  fir die  Beratung und  ggf.
Methodenbewertung gem. § 137h SGB V zustandig.

Der Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 ist weiterhin vorgreiflich,
soweit der G-BA die Methodeneigenschaft i.S.d. § 137h Abs. 1 SGB V
bestdtigt. Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung ist gegeniber der Kaltkonservierung bei allen
unter Ziffern 1 bis 3 genannten Methoden des Beratungsverfahrens
Bah-19-006 aus medizinisch-fachlicher Sicht eine eigenstandige
Methodei.S.d. § 137h SGB V.

Beschlussentwurf des G-BA vom 06.11.2020 (BAh-19-006-Lunge),
Stand: 06.11.2020 und Tragende Griinde (GKV-SV), Stand:
11.11.2020

Es st zutreffend, dass die normotherme und pulsatile

Organkonservierung mit  Funktionsiberwachung ,bei“ einer
Lungentransplantation zum Einsatz kommt.

Die Lungentransplantation beruht auf einem Ubergreifenden
arztlichen Therapieplan. Alle patientenbezogenen Untersuchungs- und
Behandlungsschritte bei einer Lungentransplantation sind dem

GKV-SV:
Zustimmende Kenntnisnahme

GKV-SV:
Keine Anderungen
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Organempfanger zuzuordnen, der beim Einsatz des OCS™ Lunge
bereits feststeht.

Die Tragenden Griinde sind in der Fassung des GKV-SV mit dem
Beschluss des G-BA vom 20.11.2020 zum Einsatz der Methode bei
Herztransplantationen vereinbar.

Beschlussentwurf des G-BA vom 06.11.2020 (BAh-19-006-Lunge),
Stand: 06.11.2020 und Tragende Griinde (DKG), Stand: 12.11.2020

Die Tragenden Griinde sind in der Fassung der DKG mit dem Beschluss
des G-BA vom 20.11.2020 zum Einsatz der Methode bei
Herztransplantationen nicht vereinbar. Die DKG bestatigt und vertieft
im vorliegenden Stellungnahmeverfahren die Ausfiihrungen in dem
Entwurf der Tragende Griinde zum Beschlussentwurf (BAh-19-006-
Herz, Stand: 27.08.2020). Es ergeben sich fir das vorliegende
Stellungnahmeverfahren keine sachlichen, fachlichen, materiell- oder
verfahrensrechtlichen Aspekte, die eine von der Beschlussfassung und
-begriindung vom 20.11.2020 (BAh-19-006-Herz) abweichende
Beurteilung rechtfertigen.

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung ist auch bei der Lungentransplantation nicht
als , Teil der Organbeschaffung” (Ziffer 2.3.1, Seite 4, Absatz 2 TrGr
(DKG)) anzusehen, sondern integraler Bestandteil des &rztlichen
Therapieplans der Lungentransplantation. Sie wird deshalb auch nicht
entsprechend der Beschlussvorlage der DKG nur ,,im Zusammenhang
mit“einer Lungentransplantation eingesetzt.

DKG:

Siehe oben zum G-BA-Beschluss vom
20.11.2020 (BAh-19-006-Herz).

DKG:
Keine Anderung
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Unter Berlicksichtigung der Regelungen in § 137h SGB V, der MeMBV
und des 2. Kapitels, §§ 33 ff. VerfO ist auch der Einsatz der
normothermen  und  pulsatilen  Organkonservierung  mit
Funktionsliberwachung bei einer Lungentransplantation im Rahmen
der Zustandigkeit des G-BA zu bewerten. Transplantationsrechtliche
Zustandigkeits- und Finanzierungsregelungen stehen weder der
Methodenqualitdt, noch dem Vorliegen eines neuen theoretisch-
wissenschaftlichen Konzepts i.S.d. § 137h SGB V entgegen.

DKG:

In der Begriindung zur Einfiihrung des §137h
SGB V wird aufgefiihrt, dass mit der
Einfihrung des §137h SGB V daher ge-
setzlich ein neues Verfahren vorgegeben
wird, wonach ein Krankenhaus, das fiir die
Anwendung einer entsprechenden
Methode erstmalig die Vereinbarung eines
NUB-Entgelts nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes anstrebt, den
Gemeinsamen Bundesausschuss hiertiber
informieren und ihm die vorliegenden wis-
senschaftlichen Erkenntnisse fiir eine
Bewertung der Methode Ubermitteln muss.

Eine strikte Trennung von gesetzlichen
Finanzierungsregelungen  kann  schon
deshalb nicht gefordert werden.

Ausgangspunkt fur das Verfahren nach 137h
SGB V ist eine NUB-Anfrage eines
Krankenhauses an das Finanzierungssys-tem
nach § 17b bzw. § 17d SGB V. Dieser Logik
folgend ist der 137h SGB V auch in seinen
Absdtzen 3 und 4 konzipiert. Die fur den
Beratungsgegenstand einschlagigen
Vergltungsregelungen finden sich jedoch im
Zustandigkeitsbereich der DSO. Die
Regelungen des § 137h SGB V sind auf solch
einen Fall nicht zugeschnitten, was in der
Folge Friktionen erwarten lasst.
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Das Transplantationsrecht sieht keine die Methodenbewertung des G-
BA nach § 137h SGB V verdrangende Zustandigkeit der DSO als
Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 1 Satz 2 TPG vor. Es gibt keine
Rechtsgrundlage, die den Einsatz der normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit  Funktionsiibberwachung bei einer
Lungentransplantation  aus  dem Regelungsbereich  der
Leistungsanspriiche des Organempfangers nach §§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr.
5, 39 ff. SGB V herauslost.

Komplementdr sind das Leistungserbringungsrecht des SGB V,
insbesondere die Regelungen zur Sicherung der Qualitdt der
Leistungserbringung gem. §§ 135 ff. SGB V, einschlieflich § 137h SGBV
anwendbar. Die Zustandigkeit fiir die Methodenbewertung liegt im Fall
des § 137h SGB V wie bei anderen Methodenbewertungen im Rahmen
der gesetzlichen Krankenversicherung beim G-BA (2. Kapitel, §§ 3, 29
ff. VerfO G-BA).

DKG:

Nach §1 Absatz 2 TPG gilt das TPG flr die
Spende und die Entnahme von
menschlichen Organen oder Geweben zum
Zwecke der Ubertragung sowie fir die
Ubertragung der Organe oder der Gewebe
einschlieBlich der Vorbereitung dieser
Malnahmen.

Nach § 11 Absatz 1a TPG hat die DSO unter
anderem die Aufgabe, ,die Zusam-
menarbeit zur Organentnahme bei verstor-
benen Spendern und die Durchfiihrung aller
bis zur Ubertragung erforderlichen
Malnahmen mit  Ausnahme  der
Vermittlung von Organen durch die
Vermittlungsstelle nach § 12 unter
Beachtung der Richtlinien nach § 16 zu
organisieren, um die vorhandenen
Moglichkeiten der Organspende wahrzu-
nehmen und durch die Entnahme und
Bereitstellung geeigneter Spenderorgane
die  gesundheitlichen Risiken  der
Organempfanger so gering wie moglich zu
halten. Hierzu erstellt die
Koordinierungsstelle geeignete
Verfahrensanweisungen unter Beachtung
der Richtlinien nach § 16, insbesondere...

7. fir den Transport der Organe, um ihre
Unversehrtheit wahrend des Transports und
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eine angemessene Transportdauer
sicherzustellen,...”

Eine Durchfiihrung, Evaluation und Finanzierung der vorliegend
gepriiften medizinischen Methode Ulber das DSO-Budget ist nicht
vorhanden und transplantationsrechtlich nicht vorgesehen. Die
zwischenzeitlich beendete, fiir die Jahre 2011 bis 2013 konzipierte
Evaluation und Finanzierung des OCS™ Herz hat die sachliche
Zustandigkeit des G-BA nach § 137h SGB V bei der Beschlussfassung
zum Einsatz der Methode bei Herztransplantationen nicht verdrangt
(Beschluss des G-BA vom 20.11.2020). Fir den vorliegend zu
beurteilenden Einsatz der Methode bei Lungentransplantationen gilt
das umso mehr. Der vorliegend zu beurteilende Einsatz des OCS™
Lunge ist nicht ,analog zum Einsatz im Zusammenhang mit
Herztransplantationen... denkbar und sinnvoll” (Ziffer 2.3.1, Seite 5,
Absatz 2 TrGr (DKG)), sondern nicht zielfiihrend.

DKG:

Eine Evaluation und Finanzierung des
Einsatzes im Zusammenhang mit der
Lungentransplantation durch das DSO-
Budget kann wie beim Einsatz im
Zusammenhang mit der Herztransplantation
erfolgen.

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung st auch bei einer Lungentransplantation durch
aufeinander bezogene medizinische Behandlungsschritte im Rahmen
eines einheitlichen arztlichen Therapieplans zur Durchfiihrung einer
Lungentransplantation gekennzeichnet. Das OCS™ Lunge ermdglicht
die medizinische Beurteilung, Erhaltung und Behandlung der
Spenderlunge mit dem  Ziel der  Erhéhung  der
Erfolgswahrscheinlichkeit der Transplantation bei dem Versicherten,
der als Empfanger des Organs feststeht. Die Behandlung des
Spenderorgans ist Teil der Lungentransplantation und damit Teil der
Behandlung des Patienten. Eine von der Behandlung des Patienten
isoliert zu betrachtende Behandlung des Spenderorgans (vgl.
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Ziffer2.3.2, Absatz 1 TrGr (DKG)) zergliedert medizinisch eng
miteinander verbundene Behandlungsvorgange.

Primdre Hauptaufgabe der Methode ist es nicht, das Organ vom
Spender zum Empfanger zu transportieren. Es geht bei der Methode
nicht vornehmlich um einen von der DSO als Koordinierungsstellung
nach § 11 Abs. 1 Satz 2 TPG zu organisierenden und finanzierenden
Organtransport. Aufgrund der Mobilitat des OCS™ Lunge kénnen die
Behandlungsschritte frihzeitig, bereits auf dem Weg des Organs zu
dem gesetzlich krankenversicherten Organempfanger vorgenommen
werden. Die Mobilitat ist in Bezug auf die Methodenqualitat eine
erganzende, keine pragende, (iberwiegende Funktionalitdt, die der
Methode ihren wesentlichen Charakter verleiht. Es ist nach wertenden
Gesichtspunkten nicht nachvollziehbar, hierin  primar den
Organtransport zu sehen und den Behandlungs- und
Untersuchungselementen der Methode eine dem Transport
untergeordnete Bedeutung zuzumessen.

Die fir die Methodenqualitdt maRgeblichen Behandlungsinhalte der
normothermen  und  pulsatilen  Organkonservierung  mit
Funktionsliberwachung bei mit einer Lungentransplantation unter
Verwendung des OCS™ Lunge lagen gleichermalien vor, wenn sich
Organspender und -empfanger am gleichen Ort befdnden. Die
Mobilitat des OCS™ Lunge erschliet fiir die Methode zu Gunsten der
Organqualitdt und damit des Organempfangers einen groReren
Einsatzbereich. Das andert aus medizinisch-fachlicher Sicht nicht an der
Methodenqualitdt. Es ist sachlich nicht zu begriinden, dass der
Methodencharakter i.5.d. § 137h Abs. 1 SGB V aufgrund zusatzlicher
zeitlicher Behandlungsvorteile abzulehnen sein soll. Die Vorteile der

286




Methode gegenlber der kalten, ischamischen Lagerung von
Spenderorganen werden durch die Mobilitit des OCS™ Lunge
nachhaltig und sichtbar. Das Medizinprodukt zur medizinischen
Beurteilung, Erhaltung und Behandlung wird jedoch nicht zu einem
Transportmittel, weil es mobil eingesetzt werden kann.

Auch ist eine leistungs- und leistungserbringungsrechtliche Trennung
medizinisch aufeinander bezogenen Behandlungsschritte ist nicht zu
begriinden. Der Einsatz der normothermen und pulsatilen
Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung gehort zu einem
einheitlichen arztlichen Behandlungsplan einer
Lungentransplantation.

Diese Feststellung stellt weder den Aufgabenbereich der DSO als
Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 1 Satz 2 TPG noch die
transplantationsrechtlichen Richtlinienkompetenzen der
Bundesarztekammer nach § 16 TPG in Frage. Die Vorschriften sind
keine , lex specialis“ (Ziffer 2.3.1, Seite 6, Absatz 1 TrGr (DKG)) zu § 137h
SGB V, weil diese Vorschriften einen anderen Anwendungsbereich
haben.

MHH

Auf der Basis unserer umfangreichen Erfahrungen und der
wissenschaftlichen Literatur widersprechen wir den Ausfiihrungen der
DKG unter 2.3.2. (Bewertung der Methodeneigenschaft), die das OCS
als ,Teil der Organbeschaffung” in Zustandigkeit der Deutschen
Stiftung Organtransplantation betrachtet und seine Bewertung als
eigenstandige Methode und als Teil des Therapieplans zur
Lungentransplantation ablehnt.

Den Ausflihrungen der GKV-SV unter 2.3.1. stimmen wir ausdrticklich
zu:,,Der Einsatz des beratungsgegenstandlichen Organperfusions- und
Uberwachungsgerits im Rahmen der Lungentransplantation weist

GKV-SV:

Kenntnisnahme. Es wird darauf verwiesen,
dass mit dem Feststellungsbeschluss
keinerlei Aussagen zu Nutzen oder Schaden
des Einsatzes der Methode einhergehen.

DKG:
Kenntnisnahme

GKV-SV:
Keine Anderungen

DKG:
Keine Anderung
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damit Unterschiede ggli. der an seiner Stelle in diesem Prozessschritt
bisher Ublichen Kaltkonservierung auf, die ... es medizinisch-fachlich
gerechtfertigt erscheinen lassen, dass der G-BA die Transplantation
von Lungen unter Einsatz des Organperfusions-Uberwachungsgerites
als eigenstandige Methode der Lungentransplantation ansieht.” Das
OCS st vergleichbar mit einer Herz- Lungen-Maschine, die zweifellos
eine Methode der Krankenbehandlung ist.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) ist im Rahmen ihrer
Funktion als Koordinierungsstelle lediglich fiir die Logistik und die
Organisation der Organentnahme zustandig, u.a. durch Organisation
der Transplantationsteams. Sie sorgt fiir den reibungslosen Verlauf der
Organspende in den Entnahmekrankenhdusern. Der Betrieb eines OCS
zur diagnostischen und therapeutischen Vorbereitung einer
Organtransplantation gehort nicht zu ihrem Aufgabenspektrum.

Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit
Funktionsliberwachung (Organ Care System, OCS) ist ein innovatives
theoretisch-wissenschaftliches Konzept. Es ermoglicht eine
umfangreiche Funktionsiiberpriifung und qualitditsmaRig gesicherte
Behandlung von Spenderlungen vor der Transplantation. Sicherheit
und Effizienz des OCS sind erwiesen. Damit steigert es die
Patientensicherheit bei der Lungentransplantation.

Eine andauernde maschinelle Durchsplilung bei Koérpertemperatur
kann dazu beitragen, dass das Spenderorgan langer konserviert und
weniger geschadigt wird. Zudem kodnnen Spenderorgane genutzt
werden, die bislang als unbrauchbar abgelehnt werden mussten.

Das Gerat gibt bis zu zwolf Stunden Zeit, das Spenderorgan zu
transportieren und die Lungenfunktion zu beurteilen und zu
verbessern, u.a. durch Verhinderung von Austrocknung und
Schleimansammlung. Das Organ erreicht den Empfanger in deutlich
besserem Zustand als bei der bisher Uiblichen kalten Lagerung. Bei
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einem gekihlten Organ verschlechtert sich aufgrund fehlender Blut-
und Nahrstoffversorgung der Zustand kontinuierlich, so dass 30
Prozent der Patienten ein primdres frilhes Transplantatversagen
erleiden. Diese Komplikation ist bei der gekiihlten Standard-Lagerung
von Spenderorganen Ublich und kann zum Tod fiihren.

Begriindung:

Folgender Ablauf ist fiir den Einsatz des OCS gegeben:

Das Transplantationsteam schlieSt die Spenderlunge an das OCS an

und untersucht ihre Funktionen. Im Vergleich zur herkdmmlichen

Lagerung in einer Konservierungslosung mit Eiskiihlung und

anschlieBendem Transport in einer Styroporbox hat der Einsatz des

OCS folgende Vorteile, die fortwahrend arztliche Entscheidungen zur

Diagnostik und Therapie erfordern und das OCS als eigenstandige

Methode ausweisen.

1. Durch Verwendung von Spenderblut und kdérperwarmer
Konservierungslosung sowie kontinuierliche Sauerstoffzufuhr
wird der Stoffwechsel der Spenderlunge aufrechterhalten,
Schaden werden vermieden.

2. Die Transportzeit kann von den obligatorischen 10 Stunden
auf 12 Stunden verlangert werden. Dies hat Vorteile fir die
Planbarkeit des Eingriffs und die Patientensicherheit.

3. Mit dem OCS kénnen zudem auch Spenderlungen aus weiter
entfernten Landern akzeptiert werden, die ansonsten wegen
der zu langen Transportdauer abgelehnt werden missten. Die
verlangerte Transportzeit kommt zudem der Sicherheit der
Transplantation zugute, da fir die Organisation und
Vorbereitung mehr Zeit zur Verfligung steht.

4, Anhand der im OCS gemessenen laborchemischen Werte
kann die Funktionsfahigkeit des Organs vor Ort beurteilt
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werden. So kdnnen verdeckte Organschaden identifiziert
werden: Das Organ kann ggf. von einer Transplantation mit
geringeren Erfolgschancen ausgeschlossen werden. Dies ist
zunehmend von Bedeutung, da die Zahl der Spenderlungen
von dlteren und vorerkrankten Spendern in den letzten Jahren
deutlich zugenommen hat.

5. Das Spenderorgan kann im OCS mit Medikamenten, u.a. zur
Vermeidung oder Vorbeugung einer Infektion, behandelt
werden.

Insgesamt dient die Verwendung des OCS bei der

Lungentransplantation sowohl der Vermeidung von frilhem

Transplantatversagen (Primary Graft Dysfunction, PGD) als auch der

Bereitstellung und Verwendung einer groBeren Zahl von

Spenderorganen.
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B-3.7.2 Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,Aligemeine Anmerkung”
Nr. | Inst./Org. | Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,, Aligemeine Anmerkung”
1. | TransMedi | Zu den Kriterien ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”, , Weitere | GKV-SV: GKV-SV:
csinc. Voraussetzungen zur Bewertung gemaR § 137h SGB V“ und ergédnzend | Kenntnisnahme Keine Anderungen

zum Kriterium ,,Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept” nimmt
die TransMedics, Inc. auf die Ausfihrungen in ihrer DKG: DKG:
Beratungsanforderung vom 09.12.2019 Bezug, die in wesentlichen T T
Punkten dem Beschlussentwurf des GKV-SV im vorliegenden Kenntnisnahme Keine Anderung
Verfahren, einschlieBlich dem Entwurf der Tragenden Griinde in der
Fassung des GKV-SV (Stand 11.11.2020) entsprechen.

2. | Vub Der VUD stimmt im Namen der Universititsklinika im | GKV-SV: GKV-SV:
Beschlussentwurf ,Einsatz einer normothermen und pulsatilen | Kenntnisnahme. Den Ausfiihrungen des | Keine Anderungen
Organkonservierung mit Funktionstiberwachung —|VUD ist folgende  Argumentation
Lungentransplantation” der Position der DKG sowie den Tragenden | entgegenzusetzen: DKG:

Griinden der DKG vollstandig zu.
Zusatzlich méchten wir folgende Punkte betonen:

Das Transplantationsgesetz (TPG) wurde als lex specialis 1997 zur
Rechtssicherheit geschaffen:

Dabei sind die Verantwortungsbereiche  Organentnahme,
Organvermittlung und Organiibertragung klar getrennt worden und
einer Koordinierungsstelle (DSO), einer Vermittlungsstelle (derzeit:
Eurotransplant, ET) und den Transplantationszentren zugewiesen
worden. Deren Aufgaben sind explizit gesetzlich definiert worden (vgl.
§ 10, § 11 und § 12 TPG). GemalR § 11 Abs. 1a Satz 2 TPG sind der
Koordinierungsstelle u. a die Aufgaben Organ- und
Spendercharakterisierung, Konservierung und Transport der

Die Regelungen des TPG sowie die
Finanzierungsvereinbarungen zu Leistungen
der DSO stehen nicht auRerhalb des SGB V,
sondern dienen der Ermoglichung des nach
diesem bestehenden Anspruchs des
Organempfangers auf Krankenbehandlung
nach § 27 Absatz 1 SGB V. Hieran dndert
auch die Tatsache nichts, dass das TPG
spezialgesetzliche  Vorgaben fir die
Transplantation macht, die tlw. durch die
Rechtsverordnung nach § 10a Absatz 4 TPG
sowie speziell fir den Transport durch die
Verfahrensanweisung der

Keine Anderung
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vermittlungspflichtigen Organe zugewiesen. Die
Aufwandsentschadigung fir diese gesetzlich zugewiesenen Aufgaben
der DSO ist im ,LVertrag nach § 11 Absatz 2 des
Transplantationsgesetzes zur Beauftragung einer Koordinierungsstelle
(Koordinierungsstellenvertrag)“ direkt (iber die Krankenkassen
geregelt. Somit sind die Transplantationszentren weder fir
Finanzierung einer Organkonservierung noch fiir den Transport der
vermittlungspflichtigen Organe zustandig. Diese Leistungen sind somit
auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rahmen
der Transplantation beim Organempfanger. Folgerichtig sind die
Organkonservierung und der Transport auch nicht mit Entgelten nach
§ 7 Abs. 1 KHEntgG vom transplantierenden Krankenhaus
abzurechnen.

Da mit der Hirntodfeststellung (= Tod der Person) die
Versicherungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung nach § 190
Abs. 1 SGB V oder privaten Krankenversicherung beendet ist, kdnnen
alle weiter sich daran anschlieRende Leistungen (Organentnahmen,
weitergehende  Untersuchungen zur Charakterisierung der
Spenderorgane bzw. Risikobewertung zur Organcharakterisierung,
Transport der Spenderorgane, etc.) auch nicht Teil der allgemeinen
Krankenhausleistung des Krankenhauses sein, bei dem Organspender
zuvor behandelt wurde.

Gemal § 16 Abs. 1 Ziffer 4b TPG hat die Bundesdrztekammer die
explizite Aufgabe vom Gesetzgeber zugewiesen bekommen, den
Stand der Erkenntnisse in Richtlinien flir die Konservierung,
Aufbereitung, Aufbewahrung und Beforderung der Organe
festzulegen, um diese in einer zur Ubertragung oder zur weiteren
Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Ubertragung geeigneten
Beschaffenheit zu erhalten (vgl.
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/down

Koordinierungsstelle nach § 11 Absatz 1a
Satz 2 Nummer 7 TPG konkretisiert werden.
Letztere Vorgaben sind bei der Realisierung
der Leistungsanspriiche innerhalb der GKV
genauso zu beachten wie seit jeher
spezialgesetzliche Vorgaben etwa des
GenDG oder des Strahlenschutzgesetzes an
vielen anderen Stellen. Diese lassen mangels
spezialgesetzlicher Vorrangsregelungen die
Bewertungsaufgaben des G-BA im Bereich
der Methodenbewertung  unberihrt.
Letzteres gilt folglich auch fir die
Uberformung des hier gegenstindlichen
Bereichs durch das TPG (einschl. der darin
genannten untergesetzlichen Vorgaben wie
auch der einschligigen Richtlinie der BAK).

DKG:
Zustimmende Kenntnisnahme
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loads/pdf-
Ordner/RL/RiliOrgaEmpfaengerschutzMedBeurt20150424.pdf). Mit §
16 Abs. 1S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG hat die BAK den gesetzlichen Auftrag, in
Richtlinien die Wartelistenfilhrung und die Organvermittlung
festzulegen. Die Vermittlung muss insbesondere nach Erfolgsaussicht
und Dringlichkeit erfolgen (§ 12 Abs. 3 Satz 1 TPG) und dem Grundsatz
der Chancengleichheit entsprechen. Der Chancengleichheit dient
insbesondere, dass die Wartelisten der Transplantationszentren fiir
das jeweilige Organ bei der Vermittlung als bundeseinheitliche
Warteliste zu behandeln sind (§ 12 Abs. 3 Satz 2 TPG).

Falls mit dem Organ Care System (OCS) durch eine normotherme und
pulsatile Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung die friihen
Organdysfunktionen minimiert und die Nutzungsrate bei qualitativ
eingeschrankten Organen signifikant verbessert werden kann, hat die
Bundesarztekammer daher die Verpflichtung, dies in den o.g.
Richtlinien zu berticksichtigen, auch um die Chancengleichheit zu
gewahren.

Die Vermittlungsstelle hat zur Organvermittlung die BAK-Richtlinien
nach § 16 TPG anzuwenden, um den geeigneten Patienten aus der
bundeseinheitlichen Warteliste zu identifizieren.

Das heildt, dass firr jedes Spenderorgan von Eurotransplant spezifisch
eine eigene Rangliste Uber die moglichen Organempfanger erstellt
wird.

Daher kann und darf sich die Entscheidung flr oder gegen einen
Einsatz eines Organ Care Systems nicht daran orientieren, wer der
Empfanger ist bzw. an welchem Transplantationszentrum der
Empfanger ist, sondern alleine daran, ob und in welchem Ausmal3 das
Organ Care System eine Verbesserung der Organfunktion bzw. eine
Reduktion der Schadigung erreicht werden kann. Die entsprechenden
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Funktionen, die mit dem Gerat iberwacht werden konnen, miissen
der Vermittlungsstelle fur die Allokation des Organs vor der
Vermittlungsentscheidung  bekannt sein, um damit die
Chancengleichheit gewahrleisten zu kénnen.

Fazit:

Im Transplantationsgesetz sind als lex specialis verschiedene
Institutionen mit genauen Aufgaben- bzw. Verfahrensvorgaben im
Rahmen der Organentnahme, Organvermittlung und
Organiibertragung festgelegt. Kosten fiir die Organkonservierung und
den Transport werden gesondert von den Krankenkassen direkt an die
DSO vergitet und sind nicht Teil der allgemeinen
Krankenhausleistungen. Zur fairen und gerechten — im TPG
verankerten — Gleichbehandlung aller Patienten auf den Wartelisten in
Deutschland ist die mogliche Verbesserung der Organfunktion durch
Organ Care System ein elementarer Punkt in der
Organcharakterisierung, auf deren Basis die Rangfolge der
Organempfanger fir alle in Deutschland gelisteten Patienten erstellt
wird. Eine Betrachtung des OCS-Einsatzes isoliert fiir einen einzelnen
Organempfanger widerspricht somit den Grundsatzen des TPG.

DSO

Als beauftragte Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 2 des
Transplantationsgesetzes (TPG) schlieflt sich die Deutsche Stiftung
Organtransplantation der Position der DKG zum Beschlussentwurf
»Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung — Lungentransplantation® an. Zu der Frage, ob
es sich bei der Maschinenperfusion um ein Verfahren ,,bei” oder ,,im
Zusammenhang mit“ der Organtransplantation handelt, wird im
Folgenden erganzend Stellung genommen. Hierbei sind sowohl
formale als auch medizinische Aspekte zu beachten.

GKV-SV:

Kenntnisnahme. Es wird auf die Wirdigung
der Stellungnahme des VUD verwiesen. Des
Weiteren wird darauf verwiesen, dass es
zunachst keine Rolle spielt, ob der Einsatz
eines Perfusions-systems vor oder nach der
Allokation des Organs zu einem spezifischen
Empfanger erfolgt. In jedem Fall ist das
behandelte Organ, sobald es transplantiert

GKV-SV:
Keine Anderungen

DKG:
Keine Anderung
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Aus § 11 des Transplantationsgesetzes ergeben sich die wesentlichen
Aufgaben der Koordinierungsstelle im Zusammenhang mit der
Zusammenarbeit bei der Organentnahme von verstorbenen Spendern
und der Durchfiihrung der bis zur Ubertragung der Organe
erforderlichen MaRnahmen. GemaR § 10 a sowie § 11 i.V.m. dem
Koordinierungsstellenvertrag  gehort die  Konservierung und
Verpackung von Organen und deren Transport sowie die Organ- und
Spendercharakterisierung zum Aufgabenbereich der
Koordinierungsstelle. Wesentliche Aspekte der Maschinenperfusion
(Konservierung, ggf. Transport, Organ-/Spendercharakterisierung)
fallen demnach in den gesetzlichen Aufgabenbereich der
Koordinierungsstelle. Auf diesen Aspekt wurde auch in der
Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft ausdriicklich
hingewiesen. Hierbei ist zu beachten, dass die Mallnahmen der
Organkonservierung und fortlaufenden Spendercharakterisierung
nicht notwendigerweise einem individuellen, bereits mittels Allokation
definierten Organempfinger zu Gute kommen, sondern durchaus
auch anderen potentiellen Empfangern. So kann es sein, dass ein
Organ, das zunachst fiir einen bestimmten Empfanger vorgesehen
war, dann fiir einen anderen Empfanger noch genutzt werden kann,
wenn der urspriingliche Empfanger sich vor oder wahrend des
Transplantationsprozesses als nicht transplantabel herausstellt. Eine
solche Weitervermittlung von Spenderorganen ist bereits heute bei
der Anwendung der konventionellen Organkonservierung mittels
statischer, gekiihlter Konservierungslosung (Static Cold Storage (SCS))
ublich. Durch die verlangerte mogliche Zeit zwischen Entnahme und
Transplantation, die durch einer normotherme und pulsatile
Organkonservierung erzielt werden kann, wird sich diese Moglichkeit
einer Weitervermittlung in Zukunft mit der Maschinenperfusion sogar
erweitern.

wird, Bestandteil einer
Behandlungsmethode  des  spezifisch
betroffenen Patienten. Dieser Einordnung
stehen die derzeit geltenden Regelungen zur
Organentnahme,  Organverteilung  und
Organtransport sowie die damit
verbundenen Finanzierungsvereinbarungen
nicht entgegen. Eine mogliche
Richtlinienentscheidung des G-BA wirkt
normativ und andert, sofern die von der
Entscheidung  betroffene  medizinische
Leistung im Krankenhaus weiter erbracht
werden darf, nichts an den bestehenden
vertraglichen Finanzierungsregelungen.

Im Ubrigen wird darauf verwiesen, dass bei
der Sachverhaltsermittlung, ob eine
Methode den Regelungen des § 137h SGBV
unterfallt, keinerlei Priifung des moglichen
Nutzens oder Schadens der Methode
erfolgt. Es wird lediglich geprift, ob es sich
um eine Methode unter Verwendung eines
fur die Anwendung malgeblichen
Medizinprodukts hoher Risikoklasse handelt
und ob die Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist.

DKG:

295




Ganz besonders deutlich wird dieser Aspekt, dass der Einsatz der
Maschinenperfusion nicht unbedingt einem zuvor bereits bestimmten
Patienten dient, bei Organen, die in einem sogenannten ,,Organ Repair
Center” nach der Entnahme evaluiert und behandelt werden, wobei
auch bei der Entnahme zundchst als nicht transplantabel eingestufte
Lungen eingeschlossen und schlieflich transplantiert wurden (1). Dies
zeigt, dass der Organcharakterisierungsprozess, der mit in den
Verantwortungsbereich der Koordinierungsstelle fallt, wahrend der
normothermen  und  pulsatilen  Organkonservierung  mit
Funktionsliberwachung fortgesetzt werden kann und sollte. Dies gilt
aber auch fiir Spenderorgane, deren Eigenschaften sich wahrend der
Maschinenperfusion dndern bzw. durch die Funktionsiiberwachung
wahrend der Maschinenperfusion besser beurteilt werden kénnen.

Die Organcharakterisierung ist schon heute ein kontinuierlicher
Prozess, der vor der Entnahme beginnt und sich zumindest bis zur
Organtransplantation fortsetzt. Dies ist in den Verfahrensanweisungen
nach § 11 Abs. 1a TPG der Koordinierungsstelle beschrieben. Die
,Freigabe” zur Transplantation erfolgt zwar im Entnahmekrankenhaus
durch Mitarbeiter, bzw. Beauftragte der Koordinierungsstelle
(Entnahmechirurgen und Organspende-Koordinator). Hierdurch ist die
Organ- und Spendercharakterisierung aber nicht abgeschlossen, Sie
wird sowohl durch gegebenenfalls nachtraglich eingehende Befunde
oder sonstige Erkenntnisse als auch durch die Begutachtung des
Spenderorgans  durch  den  Transplantationschirurgen  im
Transplantationszentrum fortgesetzt. Wenn dieser ein Spenderorgan
bei der Beurteilung im Transplantationszentrum fiir den vorgesehenen
Empfanger als nicht geeignet einstuft, wird das Spenderorgan wieder
an die Vermittlungsstelle Eurotransplant gemeldet und der
Allokationsprozess wird erneut aufgenommen. Danach erfolgt
gegebenenfalls der Weitertransport durch die Koordinierungsstelle in

Zustimmende Kenntnisnahme
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ein anderes Transplantationszentrum. Es ist davon auszugehen, dass
beim Einsatz der Maschinenperfusion mit Funktionsiiberwachung des
Spenderorgans dieser Prozess der Umwidmung von Spenderorganen
sogar haufiger vorkommen wird.

Zusammenfassend ist die Deutsche Stiftung Organtransplantation als
Koordinierungsstelle der Auffassung, dass die Maschinenperfusion
nicht notwendigerweise Bestandteil der Behandlung eines
individuellen Patienten, sondern als MaBnahme im Zusammenhang
mit der Transplantation eines Organs, die einem breiten Kreis
potentieller Empfanger dienen kann, anzusehen ist.
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B-3.8  Miindliche Stellungnahmen — Bah-19-006-Lunge

Zwei Organisationen / Institutionen haben ihre Teilnahme an der Anhérung im Vorfeld angekiindigt. Der
Anhorungstermin wurde mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auf der Webseite des G-BA
bekannt gegeben. Die Anhorungsberechtigten wurden fristgerecht zur Anhérung am 14. Januar 2021
eingeladen.

B-3.8.1 Teilnehmende an der Anhoérung und Offenlegung von Interessenskonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an miindlichen Beratungen im G-BA
oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach MalRgabe des 1. Kapitel 5. Abschnitt VerfO
Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen. Inhalt und Umfang der
Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage |, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter

www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhorung am 14. Januar 2021 aufgefiihrt und deren potenziellen
Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der
einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im Anschluss an diese
Zusammenfassung aufgefiihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage

Institution 1 5 3 4 5 6

TransMedics, Inc. Heinz van der Heusen Ja Nein Nein Nein Nein nein
Markus Ambrosius Nein Ja Ja Nein Ja nein

Medizinische Prof. Dr. Axel Haverich Ja Ja Ja Nein Nein ja

Hochschule Hannover | py Apnette Tuffs Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Frage 1: Anstellungsverhéaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt bei einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere bei
einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhéltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein
Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder einen industriellen
Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt von einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere
einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband Honorare erhalten fiir Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstadtigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
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Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung fir
Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung,
Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten
oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens oder einer
anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem
Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,,Branchenfonds”, der auf pharmazeutische
Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?

300



B-3.9  Auswertung der miindlichen Stellungnahmen — BAh-19-006 Lunge

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass keine Uber die schriftlich abgegebenen
Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhorung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es
keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).
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B-3.10 Wortprotokoll der miindlichen Anhérung — BAh-19-006-Leber und Lunge

Wortprotokoll i

einer Anhorung zu Beratungsanforderungen

gemalR § 137h SGB V: Einsatz einer normothermen
und pulsatilen Organkonservierung mit
Funktionsiiberwachung bei/in Zusammenhang

mit einer Lebertransplantation (BAh-19-006-Leber)
oder mit einer Lungentransplantation (BAh-19-006-
Lunge)

Vomn 14. Januar 2021

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann
Beginn: 12:20 Uhr

Ende: 12:53 Uhr

Ort:

Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss
GutenbergstrafSe 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anhérung

Klinik fir Allgemein-, Viszeral- und Gefdfichirurgie UK Jena (UK Jena):
Herr Prof. Dr. Rauchful®
Herr Prof. Dr. Settmacher

Medizinische Hochschule Hannover Transplantationszentrum MHH,
Klinik fir Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie (MHH):
Herr Prof. Dr. Haverich

Frau Dr. Tuffs

Herr Prof. Dr. Vondran

TransMedics Inc.; Bevollmachtigter: Medaillance GmbH (TransMedics):
Herr van der Heusen
Herr Ambrosius
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Beginn der Anhoérung: 12:20 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.}

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich begrifRe Sie im Namen des Unterausschusses Metho-
denbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu dieser miundlichen Anhorung. Es
handelt sich um Beratungsanforderungen gemif § 137h SGB V: Einsatz einer normothermen
und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiberwachung in zwei verschiedenen Indika-
tionen, namlich einmal Lebertransplantation und einmal Lungentransplantation. Ich gehe
gleich darauf ein. Sie sind ein wenig anders zusammengesetzt. Trotzdem wiirden wir das ein-
fach gerne in einer Sitzung machen wollen. Wie Sie wissen, haben wir uns schon einmal vor-
befasst, weil wir beziglich dieser Interventionen auch schon eine Entscheidung zum Herz ge-
troffen haben. — Kurz zu meiner Person: Mein Name ist Lelgemann. Ich bin Vorsitzende des
Unterausschusses Methodenbewertung.

[Begrifiung der Teilnehmer.]

Wir beginnen mit unserer Beratungsanforderung gemaf § 137h: Einsatz einer normothermen
und pulsatilen Organkonservierung im Zusammenhang mit einer Lebertransplantation. Wer
moéchte mit einer Stellungnahme beginnen? Herr Professor Rauchfull oder Herr Professor
Settmacher?

Herr Prof. Dr. Rauchful® (UK Jena): Der Chefist gerade weg, daher werde ich das Gibernehmen
diirfen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende}: Sie sind Herr Professor Rauchful3, dies nur fiir die Proto-
kollantin oder den Protokollanten, weil wir von dieser Anhérung ein Wortprotokoll erzeugen,
und ich gehe davon aus, dass Sie damit einverstanden sind. — Bitte, Sie haben das Wort.

Herr Prof. Dr. RauchfuB (UK Jena}: Wir sehen die normotherme Maschinenperfusion im Rah-
men der Lebertransplantation im Prinzip als unerldsslich an, um auch international weiter kon-
kurrenzfihig zu bleiben. Wir wissen aus den USA und wir wissen auch Osterreich, die das sehr,
sehr regelmifig machen, dass wir die Organe dadurch besser kennenlernen kdnnen und dass
wir auch viele Organe, die wir als grenzwertig einschitzen, quasi noch einmal evaluieren kon-
nen. Die UK Jena hat damit die Transplantationsrate bei sich um 20 Prozent steigern kénnen.

Wir haben gerade gestern bei uns im Zentrum eine Analyse beendet, in der wir uns alle abge-
lehnten Organe im Eurotransplantgebiet innerhalb von drei Jahren, und zwar von 2016 bis
2018, angeschaut haben. Es waren 1 300 Organe, die prinzipiell angeboten wurden und dann
im Verlauf abgelehnt wurden. Wir haben bei 659 ein absolutes Maschinenpotenzial gesehen.
Das heifdt, dass man diese Organe, wenn man eine normotherme Maschinenperfusion in den
jeweiligen Zentren vorhalten konnte, zu einem groBen Teil noch transplantationsfihig hatte
erhalten knnen.

Das ist eine Riesenzahl; es waren 200 Patienten mehr pro Jahr, die wir dann noch hatten trans-
plantieren konnen mit Organen, die einfach zum Teil aus Marginalitat, zum Teil sicherlich auch
aus logistischen Griinden verworfen wurden. Wir sehen da eine Riesenchance, auch die
normotherme Maschinenperfusion einzusetzen. Wir miissen sie einfach in Deutschland etab-
lieren.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fur das klare Statement. Habe ich es richtig
verstanden, dass Herr Professor Settmacher uns verlassen hat, weil er wegmusste?

Herr Prof. Dr. RauchfuB (UK Jena): Ja, wir haben hier gerade ein klitzekleines COVID-Problem.
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Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende}): Okay. — Da die MHH noch nicht vertreten ist, gebe ich wei-
ter an Herrn van der Heusen oder Herrn Ambrosius von der Firma TransMedics.

Herr van der Heusen (TransMedics): Guten Tag, Frau Dr. Lelgemann! Guten Tag, sehr geehrte
Damen und Herren! Zundchst einmal wiinsche ich lhnen ein gutes neues Jahr und dass Sie
gesund durch diese doch recht schwierige Zeit kommen. Ich freue mich, dass die Sitzung heute
stattfinden kann. — Mein Name ist Heinz van der Heusen, ich bin immer noch Country Manager
von TransMedics fiir Deutschland und Osterreich.

lch muss jetzt nicht soviel sagen. Was ich aber ganz interessant fand: Heute morgen kamen
Nachrichten von ET bzw. von der DSO dber die Zahlen, die wir 2020 hatten. Es standen 9 200
Patienten auf der Warteliste; transplantiert werden konnten 2 845; Empfénger gab es mit ei-
nem oder mehreren Organen. Und wir sehen das groRe Leck, was wir haben, zwischen der
Warteliste und zwischen den Patienten, die ein Organ brauchen bzw. bekommen haben.

Leider ist es so, dass wir — wie es Herr Professor Rauchful® gerade schon einmal angefihrt
hat — doch eine ganze Menge Organe nicht verwenden kdnnen, weil wir in Deutschland die
Maschinenperfusion noch nicht so etabliert haben, wie sie in anderen Lindern schon etabliert
wurde. Wir kédnnen im Prinzip nur Patienten, die ,high urgent” eingestuft sind, operieren;
elektive Geschichten gehen in den letzten Jahren bei den zu Transplantierenden oder den Pa-
tienten auf der Warteliste (iberhaupt nicht. Deshalb werden diese Menschen krénker und
krénker bis sie HU sind und knnen erst dann behandelt werden.

Ich glaube, dass die Maschinenperfusion uns in Deutschland sehr viel weiterhelfen wiirde,
wenn sie etabliert und auch finanziert werden kénnte. — Danke schén.

Frau Dr. Lelgemann {(Vorsitzende}: Vielen Dank fiir die klare Stellungnahme. — Méchten Sie
ergdnzen, Herr Ambrosius?

Herr Ambrosius (TransMedics): Vielen Dank, Frau Lelgemann, das wirde ich gerne. —Ich
mochte zu Beginn darauf hinweisen, dass wir jetzt auch, was das OCS Lunge und OCS Leber
angeht, mit dem bereits gefassten Beschluss des Plenums zum OCS Herz einen engen Zusam-
menhang in Bezug auf die grundsétzliche Anwendbarkeit des § 137h SGB V sehen.

Insbesondere meinen wir, dass sinnvoller Weise diese unterschiedlichen Systeme bezogen auf
die jeweiligen Organe insoweit formal nur einheitlich eingestuft und behandelt werden kon-
nen. Wir verstehen den Beschluss des G-BA zum OCS Herz so, dass damit eigentlich schon
entschieden worden ist, dass es sich um eine eigensténdige Methode im Rahmen der Kran-
kenhausbehandlung bei einer Herztransplantation handelt, die eben — grundsitzlich jeden-
falls — erst einmal dem § 137h SGB V unterfillt.

Einen zweiten Punkt, den ich hier noch kurz erwdhnen mochte, weil er im Entwurf der DKG
stark hervorgehoben wurde, ist letzten Endes die Bedeutung des sogenannten OCS-Program-
mes und der dazu geschlossenen Vertrdge mit der DSO. Aus unserer Sicht handelt es sich bei
diesen Vertrdgen nicht um irgendeine Art Modell, die jetzt vielleicht auch fir OCS Lunge bzw.
Leber zur Anwendung gebracht werden kdnnten. Die entsprechenden Vertrage galten immer
und ausschliellich nur fiir das Herz und sind nie auf OCS Lunge oder Leber erstreckt worden.

Ein weiterer wichtiger Aspekt ist aus unserer Sicht, dass der DSO-Vertrag, der urspringlich fur
das OCS Herz abgeschlossen worden ist, nur zur Finanzierung eines ganz konkreten Pro-
gramms, namlich des sogenannten OCS-Programmes, diente. Wenn man sich dieses Programm
genauer anschaut, war das eigentlich ein Programm zur Datenerhebung oder letzten Endes
— jedenfalls so sehen wir das — zur Erprobung des OCS Herz. Fragen der Erprobung sehen wir
aber beim G-BA wesentlich besser aufgehoben als bei der DSO. Aus diesem Grund meinen wir,
dass die entsprechenden Vertrdge mit der DSO auch in diesem Zusammenhang, was OCS
Lunge und Leber angeht, kein Modell sein kdnnen. Davon abgesehen hat TransMedics den
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DSO-Vertrag — soweit er TransMedics betrifft —auch im letzten Jahr gegeniiber der DSO been-
det, sodass da auch gar kein entsprechender Vertrag bezogen auf das OCS Herz mehr besteht,
jedenfalls keiner, an dem TransMedics beteiligt wére. — Fir den Augenblick wiirde ich es gerne
dabei bewenden lassen. Aber Sie konnen natirlich gerne noch Fragen an mich bzw. an Herrn
van der Heusen richten.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende}: Vielen Dank fir lhren Beitrag. — Ich habe jetzt gelesen,
dass die Kollegen aus der MHH es jetzt per Telefon versuchen. Ich sehe hier auch einen Call-
in-Benutzer 2. Wer verbirgt sich denn dahinter?

(Frau Tuffs, Herr Vondran und Herr Haverich sprechend.}
Wunderbar! Wie schén, dass Sie es auf diesem Weg versucht haben. Wir fihlen uns geehrt.

Wir befinden uns ja in der mindlichen Anhorung zur Beratungsanforderung gemaf § 137h —
ich kiirze es jetzt einmal ein bisschen ab — OCS-System Leber und Lunge. Und wir sind jetzt
gerade bei der Leber. Herr Rauchful} hat schon seine Stellungnahme abgegeben, sodass ich
lhnen jetzt unmittelbar das Wort erteilen wiirde. Wer mag von lhnen anfangen?

Herr Prof. Dr. Vondran (MHH): Ich hin der Kollege, der den viszeralen Bereich mit begleitet.
Herzlichen Dank, dass wir auch die Maglichkeit haben, Stellung zu beziehen. — Ich will viel-
leicht einmal ganz kurz erdffnen, weil ich jetzt nicht gehért habe, was die Kollegen erzdhlt
haben. Ich gehe davon aus, dass viele Argumente gefallen sind, was diese Systeme angeht.

Ich will einfach ganz pragmatisch, damit es fiir alle plastisch ist, ein Beispiel bringen: Wir haben
gestern eine Leber akzeptiert, ein Organ mit einem erhéhten Bodymafi-Index des Spenders;
die anderweitigen Spenderparameter waren alle in Ordnung. Als das Organ ankam, war es
doch ein deutlich verfettetes Organ und prasentierte sich so, dass mit einer hohen initialen
Nichtfunktion zu rechnen war, sodass das Organ letztlich verworfen werden musste. Auch kein
anderes Zentrum hat dieses Organ akzeptiert. Auch hier wére es ganz einfach gewesen, man
hétte dieses Organ an eine Maschine flir normotherme Perfusion angeschlossen; man hitte
es sich Gber Nacht angeschaut, wie das Organ bei den Funktionsparametern funktioniert und
hatte dann heute Morgen die Entscheidung treffen kénnen, ob dieses Organ noch fiir trans-
plantabel eingestuft werden kann oder nicht.

Ich denke, das ist das Kernthema und der Punkt, den wir deutlich machen wollen, dass mit
dieser Form, dieser neuen Technologie, dieser anderen Art der Konservierung und auch Funk-
tionsbeurteilung der Transplantate vor der eigentlichen Durchfiihrung der Transplantation,
eine grofe Chance besteht, hier einmal fir die Spendersicherheit etwas Positives zu tun, aber
auch den Pool der gespendeten Organe besser ausschopfen zu konnen. Denn es ist ein Prob-
lem — vielleicht sind die Zahlen heute schon gefallen —, dass wir um die 200 Organe im Jahr
verlieren, die nicht genutzt werden kénnen. Das sind eben solche Beispiele, wie ich eben ge-
nannt habe, die dahinterstehen.

Es gibt viele Moglichkeiten diese Organe in irgendeiner Form noch weiter zu behandeln — die
sind vielleicht auch von den Kollegen schon genannt worden. Wir sehen hier die Moglichkei-
ten, die Konservierung in der Art zu d@ndern, dass schadigende Parameter wie die verldngerten
kalten Ischdmiezeiten nicht zu Buche schlagen, aber auch — wie gesagt — liber die Funktions-
kontrolle und dann auch hoffentlich prospektiv Gber eine weitere Manipulation an diesem
Gerét die Organe in der Form zu verbessern, dass wir mehr Organe und sichere Organe flr
unsere Patienten zur Verfligung haben.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ganz herzlichen Dank, Herr Professor Vondran. — Méchte
jemand von |hnen aus dem Dreiergrippchen ergénzen? Sie wissen ja auch, dass wir schon
einmal zusammensalen und eine Entscheidung zum Herz getroffen haben. Sie wissen auch,
dass wir jetzt im Moment einen kleinen Baustein auf dem Weg, der hier vor uns allen liegt,
liefern kénnen und hoffen jetzt, dies auch fir Leber und Lunge tun zu kénnen. — Gibt es Fragen
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aus dem Kreis des Unterausschuss bzw. gibt es weitere Ergdnzungswiinsche seitens derjeni-
gen, die von aufien zugeschaltet sind, also der externen Experten? — Jawohl, die DKG bitte.

DKG: Schénen guten Tag! — Es ist sehr bedauerlich, dass heute leider die Stellungnehmenden
mit den anderen Positionen wieder nicht dabei sein kdnnen. Die DSO und der Verband der
Universitdtsklinika Deutschlands hatten ja unseren Beschlussentwurf unterstitzt.

Aber wir haben noch eine Frage, die in dem ganzen Verfahren lbriggeblieben ist, und zwar
betrifft es die Lunge. In der Beratungsanforderung ist ja formuliert worden, dass bereits — ich
glaube Mitte 2011 oder 2012 — die ersten NUB-Anfragen zur OCS der Lunge eingegangen sind.
Ist diese Information richtig? Kénnen Sie dazu noch einmal etwas niher ausfiihren bitte?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende}: Vielen Dank, DKG. — Wer mag darauf antworten. Das ist ja
jetzt ein Spezifikum aus dem Bereich des § 137h.

Herr Prof. Dr. Haverich (MHH}: Ich kann dazu etwas sagen. — Dieser Antrag ist damals von
mehreren Zentren in Deutschland gestellt worden. Das war in der allerersten Anfangsphase
der Nutzung dieses Systems in der Lungentransplantation, und der ist nicht positiv beschieden
worden.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Die Frage zielt darauf ab, dass wir hier sehr enge gesetzli-
che Vorgaben haben, wann der § 137h einschlagig ist, und dass das unter anderem damit zu-
sammenhingt, ob eine Anfrage erstmalig gestellt wird oder nicht. Uber den Sinn muss man
jetzt gar nicht sprechen, aber das sind die Formalien, an die wir gebunden sind. — Gibt es wei-
tere Fragen aus dem Kreis des Unterausschusses? Gibt es Ergdnzungsbedarf?

Es ist eben schon auf die Lunge abgehoben worden. Die hatten wir jetzt bei den grundsétzli-
chen Stellungnahmen noch gar nicht. Gibt es hierzu Ergdnzungsbedarf durch Sie, Herr Profes-
sor Haverich? Die ersten Kommentare bezogen sich inshesondere auf die Leber.

Herr Prof. Dr. Haverich (MHH}: Fur die Lunge kann man nur wiederholen, dass das System
unter deutscher Mitwirkung im Wesentlichen auch in die klinische Praxis eingefiihrt wurde.
Wir haben dasselbe festgestellt, wie Herr Vondran eben fir die Leber ausgefiihrt hat. Wir
konnten Organe gewinnen oder erfolgreich transplantieren aus Distanzen zwischen Spender-
zentrum und der MHH, die sonst fir uns nicht erreichbar gewesen waren.

Wir konnten eine ganze Reihe von initialen nicht gut funktionsfihigen Lungen im System funk-
tionsfahig machen und erfolgreich transplantieren. Die Tatsache, dass wir zum Zeitpunkt der
Transplantation ein funktionelles Assessment des Transplantates machen k&nnen, also die
Sauerstoffversorgung fiir die Ubertragbarkeit durch die Lunge, die ihre GefiRbedingungen
festhalten kdnnen, ist ein immenser Fortschritt. Wir haben das durch zwei hochrangig publi-
zierte multizentrische, internationale wissenschaftliche Studien sowohl flir normale Lungen
aber auch fir grenzwertige Lungen wissenschaftlich sehr klar belegen kénnen. Beide Studien
sind unter Federfihrung der MHH im internationalen Kontext.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ganz herzlichen Dank, Herr Professor Haverich. — Ich habe
jetzt eine Frage vom GKV-SV.

GKV-SV: Vielen Dank. — Ich wiirde gerne vollstdndigkeitshalber eine Frage stellen, die ich auch
in Zusammenhang mit der Herztransplantation gestellt hatte. Und zwar ist es bei der Herz-
transplantation recht eindeutig, dass die Allokation fir den Empfanger oder die Empfangerin
schon bei der Organentnahme erfolgt, weil das Entnahmeteam aus dem Krankenhaus kommt,
wo der Empfinger liegt, sodass dort eigentlich die Zuordnung schon erfolgt ist. Da ist es noch
relativ einfach zu sagen, dass das hier Gegenstand der Krankenhausbehandlung des Empfan-
gersist.
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Bei der Leber ist es 5o, dass die Entnahmeteams aus dem Haus kommen, wo der Spender liegt.
Es wurde von der DSO vorgetragen — und da geht meine Frage hin —, dass es moglicherweise
schon sogenannte ,,Organ Assessment and Repair Centers” gibt oder geben wird, wo genau
die von lhnen eben vorgetragene Diagnostik und gegebenenfalls Therapie erfolgt. Und dort
wird dann entschieden, wer diese Organe bekommt. Man kodnnte argumentieren und sagen:
Na gut, dann ist das halt eben etwas, was vor der Patientenbehandlung passiert und verbleibt
deswegen quasi im Kontext der DSO und der Ressourcen oder Organallokation.

Meine Frage ist: Wie positionieren Sie sich dazu? Ist es auch in diesen Fillen tatsdchlich eher
fallbezogen, so wie wir auch inhaltlich argumentiert haben, oder dndert diese Perspektive,
wenn sie nicht schon tatséchlich besteht, etwas an dieser Auffassung?

Dann habe ich auch noch eine reine Interessensfrage. Gibt es bei der Leber auffer dem Organ
Care System noch weitere Systeme, die auf dem Markt sind und gegebenenfalls genutzt wer-
den kénnten?

Herr Prof. Dr. Haverich {(MHH}: Zur Leber kann ich nichts sagen, dazu wiirde Herr Vondran
vielleicht gerne antworten. — Es gibt seit Gber finf Jahren ein solches Zentrum, wie Sie es an-
gesprochen haben, in den USA, das ist ein guter Kollege — erstaunlicherweise aus Kanada —,
der das in Szene gesetzt hat. Aber das lduft durch ein ,Organ Refurnishing Center” fir Spen-
derorgane. Es hat sich in der Praxis jedoch nicht durchgesetzt.

Fir die thorakalen Organe, also Herz und Lunge, sind wir im Moment noch sehr auf der vor-
sichtigen Seite und wiirden nach wie vor darauf bestehen — das haben wir in der Vergangen-
heit immer wieder auch gegen grofie Widerstande vonseiten der DSO so gemacht —, dass wir
die Organe vor Ort selber ansehen wollen, die wir auch transplantieren.

Das Szenario, was Sie schildern, ist Zukunftsmusik. Es kann sein, dass das zu irgendeinem Zeit-
punkt, den ich aber im Moment nicht absehen kann, méglich sein wird. Im Moment ist es aber
auch so, dass die Zeiten, die wir in dem System wirklich sicher dem Organ zumuten kann, nicht
so sind, dass man zwischendurch eine dritte Stelle anfahren, anfliegen kann — mit den verbun-
denen Kosten im Ubrigen —, um von dort aus die Verteilung vorzunehmen. Ich sehe ein solches
System nicht in den ndchsten zehn Jahren in Deutschland oder irgendwo in Europa entstehen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende}: Jetzt machen wir erst einmal mit diesem Teil der Frage
weiter und kommen dann zu dem Teil Gber weitere Systeme bei der Leber. Ist der GKV-5V
damit einverstanden? — Herr Professor Settmacher.

Herr Prof. Dr. Settmacher (UK Jena}: Ich wiirde es fiir die Leber kommentieren wollen. — Also,
die Organe werden alloziert. Das heifit, es gibt von vornherein einen potenziellen Empfénger.
Im Unterschied zum Herz und zur Lunge ist es so geregelt, dass das Organ fremd entnommen
wird, und zwar regional und nicht vom Spenderkrankenhaus. Es gibt immer Regionen, die ihre
Entnahmeteams haben, die entnehmen. Aber es steht eigentlich immer schon ein akzeptierter
Empfénger fest.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende}: Vielen Dank. — Gibt es weiteren Ergdnzungsbedarf zu dem
ersten Teil der Frage, das war die Frage, wie es mit diesen — ich nehme jetzt mal den Original-
titel — Organdiagnose- und Verteilungszentren ist? Wenn das nicht der Fall ist, dann gab es
den zweiten Teil der Frage, ndmlich: Gibt es weitere Systeme von anderen Herstellern fur die
Leber, die eine dhnliche Funktionalitidt haben?

Herr Prof. Dr. Vondran (MHH): Dazu kann ich aus Hannover eine Aussage machen. —In der
Tat gibt es solche Systeme; das habe ich auch in unserer Stellungnahme ausgefiihrt. Es gibt
Unterschiede zwischen diesen Systemen. Die Unterschiede betreffen natirlich insbesondere
einmal die Transportabilitat. Das ist sozusagen ein Kernfeature, was den Unterschied macht.
Jetzt kann man sich nattrlich darliber streiten, ob man ein System braucht mit oder ohne
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Méoglichkeit des Transports. Wir haben aktuell das Problem mit dem Mangel an Spenderorga-
nen. Da ist die Méglichkeit der normothermen Organperfusion mit Funktionskontrolle und
allem, was wir dazu ausgefihrt haben, erst einmal das zentrale Thema, um das es geht. Es
gibt, wie gesagt, verschiedene Anbieter.

Wenn man diesen Teil des Transports —und das ist ja der Unterschied von der viszeralen
Transplantation im Vergleich zu der thorakalen — anders machen wiirde wollen, dann wiirde
man im Prinzip das Ganze Allokationssystermn auch in Deutschland abdndern miissen. Und das
wiére eine Sache, die viel Vorlauf braucht, die wirklich gut geplant werden muss. Es ist unstrit-
tig, dass diese Form der Organkonservierung und auch Aufbereitung des Organs einen Vorteil
bringt. Sie wiirde sicherlich noch weiter profitieren, wenn man den Transportweg mit einbe-
rechnet. Aber das ist aus meiner Sicht wirklich der zweite Schritt, weil das mit der direkten
Perfusion im Zentrum durch das Team, was das Organ flr den speziellen Patienten angenom-
men hat, ad hoc nicht umgesetzt werden konnte.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Ist die Frage beantwortet, GKV-SV? Gut.
Herzlichen Dank. Ich habe jetzt eine Wortmeldung der Patientenvertretung.

PatV: Ich habe eine Frage an Herrn Settmacher, Herrn Rauchfuf und auch Herrn Vondran.
— Mir ist bekannt, dass es in Deutschland schon Zentren gibt, die versuchsweise dieses Organ
Care System einsetzen. Ich habe gehort, dass es das in Minster und Leipzig — ich weils nicht,
ob in Jena auch — geben soll. Gibt es dazu schon Erfahrungen aus der Praxis?

Ich habe es eben nicht ganz verfolgt, Herr Professor RauchfuR, in Osterreich insbesondere
Innsbruck wird es ja schon seit etwas langerem eingesetzt. Kennen Sie schon Daten Gber gute
oder weniger gute Erfolge?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende}): Vielen Dank, Patientenvertretung.

Herr Prof. Dr. RauchfuB (UK Jena): Ich antworte einmal direkt. — Die Daten gibt es schon, zum
Teil publiziert, zum Teil nicht. Wir setzen das mit sehr groRem Erfolg in Osterreich ein. Auch in
Deutschland ist es so, dass es schon manche Zentren haben. Da ist aber die Datenerfahrung
noch nicht so groR wie sie sicherlich zurzeit in Osterreich ist.

Herr Prof. Dr. Settmacher (UK Jena}): Ich ergénze das ganz kurz. — Mehr Daten gibt es aus der
Schweiz und aus den USA. Dort ist das schon relativ haufig im Einsatz.

Herr Prof. Dr. Haverich (MHH}: Ich kann noch ergénzen: GroBbritannien hat komplett alle
Zentren mit diesem System ausgestattet, und es wird dort regelmaBig mit Erfolg eingesetzt,
auch gerade mit Blick auf diese kritischen Organe, das ist auch in einer nationalen Studie be-
legt. Sie haben 70 Prozent der abgelehnten Spenderorgane, die von allen Zentren nach den
State-of-the-Art-Regeln abgelehnt wurden, durch diese Organperfusion wieder in den Pool
der Transplantationen zuriickgefihrt.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende}: Vielen Dank. Patientenvertretung, ist die Frage beantwor-
tet?

PatV: Ja, vielen Dank. — Ich wiirde noch eine Frage nachschieben wollen. Esist ja bekannt, dass
das ganze Organ Care System in dieser Form, wie man es sich gerne wiinscht, noch tberhaupt
nicht iiber eine Finanzierung geregelt ist. Wie wird das bei den Hdusern, die das im Augenblick
einsetzen, Uberhaupt praktiziert? Hannover macht es ja in Einzelfdllen auch beim Herzen. Gibt
es fur die Hauser, die das hier in Deutschland bei der Leber machen wollen, eine Finanzie-
rungsregelung? Gibt es ein Sponsoring? Ich meine, der Aufwand ist ja ohne Frage nicht gering.

Herr Prof. Dr. Haverich (MHH}: Ich kann dazu fir Herz und Lunge etwas sagen. — Wir verwen-
den das System sehr restriktiv, weil wir die Kosten fir die Verwendung des Systems aus dem
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Klinikbudget, also aus dem eigenen Abteilungsbudget, abzweigen miissen. Das heifst, wir mis-
sen mit anderen Eingriffen Geld verdienen, um dies zu machen, um die Sicherheit der Trans-
plantationen zu erhdhen. Das ist eine Situation, weswegen beispielsweise Freiburg aufgehort
hat, das System zu nutzen, weil der betriebswirtschaftliche Geschaftsfiihrer ihnen das unter-
sagt hat. Wir sind in Hannover noch nicht so weit. Aber wir setzen es aus Kostengriinden au-
Rerordentlich restriktiv ein, was in meinen Augen nicht immer zum Vorteil fiir die Patienten
ist.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Das ist ja Situation, die wir — das konnen Sie
jetzt nicht wissen, Patientenvertretung — im Rahmen der mundlichen Anhorung zum Herz
auch diskutiert hatten, wo die Kollegen das sehr deutlich gemacht haben und sehr deutlich
darauf hingewiesen haben. Das ist ja alles ein bisschen der Hintergrund dessen, warum wir
versuchen, hier etwas in Gang zu bringen, weil das schon eine lange Geschichte hat. — Gibt es
weitere Fragen, weitere Anmerkungen?

Herr van der Heusen (TransMedics): Ich habe noch einen kleinen Kommentar zu der letzten
Frage, weil wir gerade iiber die Systeme beispielsweise in Osterreich gesprochen haben. Os-
terreich ist zurzeit, was die Transplantationen angeht, aufgrund von COVID sehr restriktiv. Sie
dirfen kaum rausfahren und missen die Infektionsgefahr sehr, sehr geringhalten. Aber zu
dem, was gerade gefragt wurde: Ja, in Osterreich wurde das OCS primér jetzt zuletzt fiir DCD-
Organe, also an Herztod verstorbenen Patienten, recht erfolgreich eingesetzt. Aber sie muss-
ten es sehr geringhalten.

Das gleiche passiert zurzeit in Amerika, wo wir einen grofien Teil der DCD-Herzen mit dem OCS
holen, was dazu gefiihrt hat, dass mehr Organe zur Verfligung standen. Diese Situation haben
wir in Deutschland nicht, weil DCD nicht erlaubt ist. — Das wollte ich noch einmal ganz kurz
dazu sagen, was in Osterreich passiert. Sie haben jetzt vier oder fiinf Fille gemacht und geholt.
Ahnliches passiert in Osterreich auch beziiglich der Leber. Das ist mein Kenntnisstand.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fiir diese Ergénzung. — Gibt es weiteren Aus-
tauschbedarf? Gibt es weitere Fragen? Das ist nicht der Fall, sodass ich mich bei allen, die uns
zugeschaltet sind, bei allen unseren Gasten des Unterausschusses Methodenbewertung sehr
herzlich bedanken méchte. Ich weil3, Sie haben alle im Moment viel zu tun. Vielen Dank, blei-
ben Sie alle gesund. Ich wiinsche lhnen viel Kraft fir die ndchste Zeit.

Schluss der Anhérung: 12:53 Uhr
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B-3.11 Wiirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich und miindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit eine Notwendigkeit fiir Anderungen im
Beschlussentwurf
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