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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berdt nach § 137h Absatz 6 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhauser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des
Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinpro-
dukten hoher Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 SGB V lber 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 Bewertungs-
verfahren 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 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 gemaR § 137h Absatz 6 SGB V an-
gefordert. 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 (Prifung der
Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Diese Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss
beantwortet.

2.1 Sachverhalt

Bei der beratungsgegenstandlichen 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 gemal} Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zellula-
ren 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 pulsa-
tile Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand der Leber aufrechterhalten
werden. Die Funktionsfahigkeit und Integritdat 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 Funktionsfahigkeit konne das zu transplantierende Organ zur Regene-
ration bzw. Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels Infusionen behandelt werden. Es solle
die Gefahr einer friithen Organdysfunktion nach Transplantation minimiert und die klinischen
Ergebnisse post-transplant verbessert werden. Zudem soll eine h6here Nutzungsrate bei qua-
litativ eingeschrankten Organen ermoglicht werden.



Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenstdndlichen 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 lber 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 lber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und Ha-
modynamik zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kdonnen (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 Priminglosung, Aloumin so-
wie Additiven versetzt. Das Perfusat wird zur Zirkulation gebracht und mittels eines Bluter-
warmers auf 34°C aufgewarmt.

Die Spenderleber wird anschlieBend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kaniilie-
rung (iber 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 aufrechterhalt. Danach durchlauft das Perfusat den Bluterwarmer, um eine
Temperatur von 34°C zu erreichen. Dass Perfusat tritt anschliefend liber die Leberarterie und
Pfortader in die Leber ein, durchblutet diese und tritt Gber 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 Giber den kanllierten 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 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 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 anschliefend aus dem System entnommen. Es folgt die Implantation der Leber nach Stan-
dardprotokollen.



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 kumu-
lativ 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 ware bei Erflillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.
2.3 Priifung der Einschlédgigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Priifung 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 erfiillt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit
keine Sachverhalte bekannt, die einer Bewertung gemaf § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V entge-
genstehen wiirden, sollte ein Krankenhaus anlasslich einer von ihm eingereichten erstmaligen
Anfrage gemal § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes zu der Methode entspre-
chend der Vorgabe des § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V Informationen an den G BA Gbermitteln.

2.3.1 Bewertung der Methodeneigenschaft

Nach standiger Rechtsprechung erlangt eine Behandlungsmafnahme die Qualitdt 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 arzt-
lich 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

e ihrein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, welches sie von
anderen Verfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der Be-
handlung 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 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 erkla-
ren 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 drztlichen Therapieplans, dem ein
eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu Grunde liegt.

GemaiR den Herstellerangaben fiir das Organperfusions- und Uberwachungsgerit erméglicht
das Transportsystem eine kontinuierliche Perfusion des zu transportierenden Organs. Die Le-
ber wird wahrend des Transports mit sauerstoffangereichertem und erwarmten Blut versorgt.
Aullerdem wird der Gallengang an das System angeschlossen und die Fahigkeit des Organs zur
Galleproduktion kontrolliert. Neben der kontinuierlichen Uberwachung der Blutgase besteht
die Moglichkeit, das Organ wahrend des Transports zu behandeln. So kdnnen etwa Uber den
an die Pfortader angeschlossenen Port bedarfsweise Gallensalze infundiert oder tGber den ar-
teriellen Port Prostazyklin gegeben werden. Die Méglichkeit 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 beratungsgegenstiandlichen 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 Kaltkonservie-
rung ermoglichen, sondern es medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass der
G-BA die Transplantation von Lebern unter Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungs-
gerates als eigenstiandige Methode der Lebertransplantation ansieht.

2.3.2 Malgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
2.3.2.1 Mafgebliches 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 gegenstindliche Organperfusions- und Uberwachungsgerit 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 ausmachen-
den Prozessschritte des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung
mit Funktionsiiberwachung bei einer Lebertransplantation durchfihren 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.



2.3.2.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

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

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

Ein solches Medizinprodukt ist gemal 2. Kapitel § 30 Abs. 3 VerfO dann als Medizinprodukt
mit hoher Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzustufen, wenn dessen Anwen-
dung einen besonders invasiven Charakter aufweist. Es weist einen besonders invasiven Cha-
rakter 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 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 Funktionen
des Organs oder eines Organsystems verdandert 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 VerfO).

Flir eine besondere Invasivitdt 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
Funktionstiberwachung der Stoffwechselleistung z.B. hinsichtlich Blutgasen und Gallensekre-
tion sowie der Moglichkeit, 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 moglichen
mittelbaren und unmittelbaren Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten.
Ein teilweiser 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 mogliche AbstoRungsreaktionen durch das Immunsystem des Organempfangers ha-
ben. 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 gemal Anhang IX (Klassifizierungsregeln) Nr. 1.7 der EU-Richtlinie
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fur 93/42/EWG Medizinprodukte in direkten Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem.
Durch Kanlierung der Hohlvene und Ableitung des Perfusates wird die Funktion der Vene fir
die Zeit bis zur Implantation komplett durch das Medizinprodukt ibernommen.

2.3.3 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
2.3.3.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

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

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationare Versorgung einge-
flihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlielRlich etwaiger
Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschldgigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestitzt wer-
den. Als eine bereits in der stationaren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehens-
weise gilt gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die mafRgeblich auf
Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut
flir 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.

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode we-
sentlich von einer bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unter-
schied in den beschriebenen Prozessschritten

- dazu fihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu unter-
suchenden 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.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Me-
thode wesentlich von einer bereits eingeflihrten 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 be-
zweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkldren und die systematische
Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen In-
dikation 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 einschlieRlich etwaiger Risiken der bereits eingefiihr-
ten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische Indikation
medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

2.3.3.2  Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

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

2.3.3.21 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirk-prin-
zip

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 eingefihrten systematischen
Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die verdanderte Form der Einwirkung auf die
Patientin oder den Patienten eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen
einschlieRlich etwaiger Risiken der bereits in die stationare 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 zundchst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezliglich von dem Bl genannten Heran-
gehensweisen, Erwdahnungen in dariber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage kom-
mende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin
gepruft, ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der gegenstandlichen Me-
thode unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische Herange-
hensweisen handelt, die als bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrt gewertet werden
konnen. Eine solche Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehens-
weise im Wirkprinzip nicht wesentlich von dem der gegenstandlichen Methode unterschei-
det.



2.3.3.2.2 Fiir 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 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 flir eine Organkonservierung eine von Beginn an kon-
tinuierliche Kiihlung und eine im Einzelfall ausreichende Perfusatmenge und Perfusionsdauer
ist. Die Aufbewahrung des nach Entnahme verpackten Transplantats muss in einem dafir ge-
eigneten Kihlsystem erfolgen; soweit moglich sollte eine Temperaturkontrolle erfolgen. Wah-
rend des Transports muss eine ausreichende Kiihlung gewahrleistet sein.

Fir 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.

2.3.3.23 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von der im
Anwendungsgebiet bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise der Transplanta-
tion von Organen nach einer Kaltkonservierung. Eine Ubertragung der vorliegenden Erkennt-
nisse zum Nutzen einschliefllich etwaiger Risiken der bereits in der stationdren Versorgung
angewendeten Herangehensweisen auf die gegenstdndliche Methode ist daher aus medizi-
nisch-wissenschaftlicher Sicht nicht zu rechtfertigen. Dies wird folgendermafien begriindet:

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

»Im Rahmen der derzeitigen klinischen Praxis wird das freipréparierte Organ bei der Entnahme
mit kalter Organprotektionslésung blutfrei gespiilt und dabei heruntergekiihlt, dann entnom-
men 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
Organempféngers 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

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



Zellen bis hin zu primadren 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 Organ
mit warmem Blut perfundiert und mit Nahrstoffen versorgt. Zugleich wird durch kontinuierli-
che Uberwachung der Blutgase und der Fihigkeit der Leber zur Galleproduktion ein véllig an-
deres Konzept zur Sicherstellung der Funktionalitdt des Spenderorgans verfolgt. Durch die
Moglichkeit 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 gekihlten 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 Gberwachten Organen) jeweils als eigenstandige Methode anzusehen sind
und eine Ubertragbarkeit von medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen zwischen beiden
Methoden 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 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im Anwendungs-
gebiet

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

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen mit gleichem Wirkprinzip im Vergleich zum ge-
genstandlichen Wirkprinzip werden zundchst in der Weise identifiziert, dass alle diesbeziglich
von dem Krankenhaus genannten Herangehensweisen, Erwdahnungen in dariiber hinaus iden-
tifizierten Leitlinien und in Frage kommende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt
werden. Diese werden dann daraufhin geprift, ob sich die jeweiligen Anwendungsgebiete we-
sentlich von dem Anwendungsgebiet des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Or-
gankonservierung mit Funktionsiiberwachung bei der Lebertransplantation unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische Herangehens-
weisen handelt, die als bereits in die stationare Versorgung eingefiihrt gewertet werden kén-
nen. Eine solche Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehensweise im
Anwendungsgebiet nicht wesentlich von dem Anwendungsgebiet der Lebertransplantation
unterscheidet.
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Die letztgenannte Priifung ist hier nicht erforderlich, da sich das Anwendungsgebiet der Le-
bertransplantation wesentlich von allen nach den vorgenannten Grundsatzen hier zu betrach-
tenden Herangehensweisen unterscheidet.

2.3.3.3.2 Fir die Prifung herangezogene Herangehensweisen des Einsatzes einer
normothermen und pulsatilen Organkonservierung in anderen Anwendungsge-
bieten

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 eingefiihrte systematische Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip
in einem anderen Anwendungsgebiet heran.

Der dargestellte OPS-Kode erwédhnt nicht das Vorhandensein einer Funktionsiiberwachung.
Eine spezifisch differenzierende Kodierung zwischen Perfusionssystemen mit oder ohne Funk-
tionsliberwachung 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 kodierfdhig zu machen, so dass anzunehmen ist, dass bereits im Jahr
2015 die Funktionsiiberwachung mit umfasst war.

2.3.3.33 Wesentlichkeit der Unterschiede im Anwendungsgebiet

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsiberwa-
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 folgendermaRen begriindet:

Herz- und Lebertransplantationen unterscheiden sich hinsichtlich der Grunderkrankungen,
der jeweiligen Behandlungsintentionen, ihrer Auswirkungen auf die betroffenen Patientin-
nen und Patienten sowie auch beziglich ihrer behandlungsbedingten Risiken prinzipiell so
sehr voneinander, dass eine Ubertragung medizinisch-wissenschaftlicher Erkenntnisse offen-
kundig unmaoglich 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 Anwendungsge-
biet Gbertragbar sind. So wird beispielsweise ein zu 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 Leber hingegen wird
durch ein Pumpsystem mit Blut und Nahrstoffen durchspilt und die Galleproduktion tber-
wacht. Daraus folgt: Die jeweiligen unmittelbaren und mittelbaren Risiken fiir 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 Erfullung der Kriterien nach § 137c¢ SGB V
einer Leistungserbringung der gegenstandlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
kassen entgegenstehen wiirden.

Insbesondere erflillt das im Kapitel 2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die tech-
nische Anwendung der Methode maligeblich beruht, ausweislich der vom Bl eingereichten
Produktinformationen und Nachweise die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen gemaR
§ 6 des Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgera-
tes im Rahmen der gegenstéandlichen Methode ist vom medizinprodukterechtlich zuldssigen
Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom
Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware, ist nicht als rechtlich ab-
schliefend anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten oder
offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein bereits begon-
nenes Bewertungsverfahren gemal § 137h SGB V ohne Beschlussfassung gemal 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).

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 gegenstand-
lichen 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
Funktionsiiberwachung bei einer Lebertransplantation dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33
Absatz 1 VerfO.

3. Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemald § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 2.
Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf liber die Einschlagigkeit des Verfahrens
gemald 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 flinf
Rickmeldungen eingegangen. Drei 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.
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Der Unterausschuss Methodenbewertung hat dariliber 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 gemafd § 137h Absatz 6
SGBV
12.11.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemafd § 137 Ab-

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

16.12.2020 AG 137¢e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

14.01.2021 UA MB Anho6rung und orientierende Befassung

03.02.2021 AG 137e/h Auswertung der mindlichen Stellungnahmen

AbschlieBende Befassung

11.02.2021 UA MB AbschlieBende Beratung und Beschlussempfehlung fiir das
Plenum
18.02.2021 Plenum Beschlussfassung
5. Fazit

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

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

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

bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V wére er vom Leistungsanspruch des
gesetzlich Krankenversicherten umfasst und

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

Berlin, den 18. Februar 2021



Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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