
Abschlussbericht 

Zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über die Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß 2. 
Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordung: 

Einsatz einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung bei 
einer Herz-, Leber-, oder Lungentransplantation 

Stand: 18. Februar 2021  



 

Unterausschuss Methodenbewertung  

des Gemeinsamen Bundesausschusses 

 

Korrespondenzadresse: 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

Abteilung Methodenbewertung und Veranlasste Leistungen 

Postfach 12 06 06 

10596 Berlin 

 

Tel.: +49 (0)30 – 275 838 - 0  

Internet: www.g-ba.de  

 

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


 

Inhaltsverzeichnis 

A-1 Tragende Gründe und Beschluss – BAh-19-006-Herz ...................................................... 1 

A-1.1 Rechtsgrundlage ................................................................................................................... 1 
A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung ............................................................................................... 1 

A-1.2.1 Sachverhalt ........................................................................................................................ 1 

A-1.2.2 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens ....................... 2 

A-1.2.3 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens .............................................. 3 

A-1.2.3.1 Bewertung der Methodeneigenschaft .................................................................... 3 

A-1.2.3.2 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches-Konzept ............................................. 4 

A-1.2.3.3 Bereits in die Versorgung eingeführte systematische Herangehensweise ......... 4 

A-1.2.3.4 Ergebnis ....................................................................................................................... 4 

A-1.3 Stellungnahmeverfahren ..................................................................................................... 4 
A-1.4 Verfahrensablauf .................................................................................................................. 5 
A-1.5 Fazit ........................................................................................................................................ 5 
A-1.6 Beschluss ............................................................................................................................... 6 

A-2 Tragende Gründe und Beschluss – BAh-19-006 Leber .................................................... 1 

A-2.1 Rechtsgrundlage ................................................................................................................... 1 
A-2.2 Eckpunkte der Entscheidung ............................................................................................... 1 

A-2.2.1 Sachverhalt ........................................................................................................................ 1 

A-2.2.2 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens ....................... 2 

A-2.2.3 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens .............................................. 3 

A-2.2.3.1 Bewertung der Methodeneigenschaft .................................................................... 3 

A-2.2.3.2 Maßgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse ......................................... 4 

A-2.2.3.3 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept ..................................................... 5 

A-2.2.3.4 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfüllung der 
Voraussetzungen nach § 137c SGB V ................................................................... 10 

A-2.2.3.5 Noch keine Prüfung nach § 137h SGB V durch den G-BA .................................. 10 

A-2.2.3.6 Ergebnis .................................................................................................................... 10 

A-2.3 Stellungnahmeverfahren ................................................................................................... 10 
A-2.4 Verfahrensablauf ................................................................................................................ 11 
A-2.5 Fazit ...................................................................................................................................... 11 

A-3 Tragende Gründe und Beschluss – BAh-19-006 Lunge .................................................. 12 

A-3.1 Rechtsgrundlage ................................................................................................................. 12 
A-3.2 Eckpunkte der Entscheidung ............................................................................................. 12 

A-3.2.1 Sachverhalt ..................................................................................................................... 12 

A-3.2.2 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens .................... 13 



 

A-3.2.3 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens ........................................... 14 

A-3.2.3.1 Bewertung der Methodeneigenschaft ................................................................. 14 

A-3.2.3.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept .................................................. 16 

A-3.2.3.3 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfüllung der 
Voraussetzungen nach § 137c SGB V ................................................................... 21 

A-3.2.3.4 Noch keine Prüfung nach § 137h SGB V durch den G-BA .................................. 21 

A-3.2.3.5 Ergebnis .................................................................................................................... 21 

A-3.3 Stellungnahmeverfahren ................................................................................................... 21 
A-3.4 Verfahrensablauf ................................................................................................................ 22 
A-3.5 Fazit ...................................................................................................................................... 22 

A-4 Abbildung der Beschlussunterlagen einer nicht vom Plenum angenommenen Position 
oder Beschreibung ......................................................................................................... 23 

A-4.1 Beschlussentwurf und Tragende Gründe DKG BAh-19-006 Herz ................................ 23 
A-4.2 Beschlussentwurf und Tragende Gründe DKG – BAh-19-006-Leber ........................... 34 
A-4.3 Beschlussentwurf und Tragende Gründe DKG – BAh-19-006-Lunge .......................... 45 

B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA ........................................................ 56 

B-1 Stellungnahmeverfahren – BAh-19-006 Herz ................................................................ 56 

B-1.1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens ....................................... 56 
B-1.2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme – BAh-19-006-Herz ........................................... 57 
B-1.3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf – BAh-19-006 Herz ..................................... 58 
B-1.4 Abschnitt II aus dem Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V 68 
B-1.5 Eingegangene Stellungnahmen – BAh-19-006 Herz ...................................................... 81 
B-1.6 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen – BAh-19-006 Herz .................................. 81 

B-1.6.1 Schriftliche Stellungnahme TransMedics Inc. – BAh-19-006 Herz ........................... 82 

B-1.6.2 Schriftliche Stellungnahme Klinik für Herzchirurgie, Universität Heidelberg – BAh-
19-006 Herz ...................................................................................................................................... 89 

B-1.6.3 Schriftliche Stellungnahme Transplantationszentrum Medizinische Hochschule 
Hannover (MHH) – BAh-19-006 Herz ........................................................................................... 93 

B-1.6.4 Schriftliche Stellungnahme Verband der Universitätsklinika Deutschlands (VUD) – 
BAh-19-006 Herz ............................................................................................................................. 97 

B-1.6.5 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Stiftung Organtransplantation – BAh-19-006 
Herz 102 

B-1.7 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen – BAh-19-006 Herz .......................... 108 

B-1.7.1 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept“ ........................................................................................................ 108 

B-1.7.2 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“.... 133 

B-1.8 Mündliche Stellungnahmen – BAh-19-006 Herz ......................................................... 145 

B-1.8.1 Teilnehmende an der Anhörung und Offenlegung von Interessenskonflikten .... 145 



 

5 

B-1.9 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen – BAh-19-006 Herz .......................... 147 
B-1.10 Wortprotokoll der mündlichen Anhörung – BAh-19-006 .......................................... 148 
B-1.11 Würdigung der Stellungnahmen ................................................................................... 161 

B-2 Stellungnahmeverfahren – BAh-19-006 Leber ............................................................ 162 

B-2.1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens .................................... 162 
B-2.2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme – BAh-19-006 Leber ....................................... 163 
B-2.3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf – BAh-19-006-Leber ................................ 164 

B-2.3.1 Tragende Gründe der DKG ......................................................................................... 164 

B-2.3.2 Tragende Gründe GKV-SV ........................................................................................... 172 

B-2.4 Abschnitt II aus dem Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB 
V  ........................................................................................................................................ 183 

B-2.5 Eingegangene Stellungnahmen – BAh-19-006-Leber ................................................. 183 
B-2.6 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen – BAh-19-006-Leber ............................. 183 

B-2.6.1 Schriftliche Stellungnahme TransMedics Inc. – BAh-19-006-Leber ....................... 184 

B-2.6.2 Schriftliche Stellungnahme UK Jena – BAh-19-006-Leber....................................... 190 

B-2.6.3 Schriftliche Stellungnahme Medizinische Hochschule Hannover; 
Transplantationszentrum MHH; Klinik für Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie
  ........................................................................................................................................ 194 

B-2.6.4 Schriftliche Stellungnahme Verband der Universitätsklinika Deutschlands (VUD) – 
BAh-19-006-Leber ......................................................................................................................... 198 

B-2.6.5 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) – BAh-
19-006-Leber .................................................................................................................................. 203 

B-2.7 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen – BAh-19-006-Leber ....................... 207 

B-2.7.1 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept“ ........................................................................................................ 207 

B-2.7.2 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“.... 224 

B-2.8 Mündliche Stellungnahmen – BAh-19-006-Leber ....................................................... 233 

B-2.8.1 Teilnehmende an der Anhörung und Offenlegung von Interessenskonflikten .... 233 

B-2.9 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen – BAh-19-006-Leber ........................ 235 
B-2.10 Wortprotokoll der mündlichen Anhörung – BAh-19-006-Leber ............................... 235 
B-2.11 Würdigung der Stellungnahmen ................................................................................... 236 

B-3 Stellungnahmeverfahren – BAh-19-006-Lunge ........................................................... 237 

B-3.1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens .................................... 237 
B-3.2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme BAh-19-006-Lunge ......................................... 238 
B-3.3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf – BAh-19-006-Lunge ............................... 239 

B-3.3.1 Tragende Gründe der DKG ......................................................................................... 239 

B-3.3.2 Tragende Gründe des GKV-SV – BAh-19-006-Lunge ............................................... 248 



 

B-3.4 Abschnitt II aus dem Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB 
V 260 

B-3.5 Eingegangene Stellungnahmen – BAh-19-006-Lunge ................................................ 260 
B-3.6 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen – BAh-19-006-Lunge............................. 260 

B-3.6.1 Schriftliche Stellungnahme TransMedics Inc. – BAh-19-006-Lunge ...................... 261 

B-3.6.2 Schriftliche Stellungnahme Medizinische Hochschule Hannover; 
Transplantationszentrum MHH Hannover; Klinik für Herz-, Thorax-, Transplantations- und 
Gefäßchirurgie – BAh-19-006-Lunge ........................................................................................... 267 

B-3.6.3 Schriftliche Stellungnahme Verband der Universitätsklinika Deutschlands (VUD) – 
BAh-19-006-Lunge ......................................................................................................................... 270 

B-3.6.4 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Stiftung Organtransplantation – BAh-19-006 
Lunge 275 

B-3.7 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen – BAh-19-006 Lunge ....................... 279 

B-3.7.1 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept“ ........................................................................................................ 279 

B-3.7.2 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“.... 291 

B-3.8 Mündliche Stellungnahmen – Bah-19-006-Lunge....................................................... 299 

B-3.8.1 Teilnehmende an der Anhörung und Offenlegung von Interessenskonflikten .... 299 

B-3.9 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen – BAh-19-006 Lunge ....................... 301 
B-3.10 Wortprotokoll der mündlichen Anhörung – BAh-19-006-Leber und Lunge ............ 302 
B-3.11 Würdigung der Stellungnahmen ................................................................................... 311 



 

Abkürzungsverzeichnis 

 

Abkürzung Bedeutung 

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss 

IQWiG Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

RL Richtlinie 

SGB V Fünftes Buch Sozialgesetzbuch  

UA MB Unterausschuss Methodenbewertung 

VerfO Verfahrensordnung des G-BA 

  

  

  

 

 





 

1 

A-1 Tragende Gründe und Beschluss – BAh-19-006-Herz 

A-1.1 Rechtsgrundlage 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berät nach § 137h Absatz 6 des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhäuser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des 
Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten 
hoher Risikoklasse gemäß § 137h Absatz 1 SGB V über dessen Voraussetzungen und Anforderungen im 
Hinblick auf konkrete Methoden. Näheres 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 unterfällt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen 
Beschluss gibt der G-BA im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen 
Krankenhäusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur 
Stellungnahme. 

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung 

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

A-1.2.1 Sachverhalt 

Bei der beratungsgegenständlichen 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 gemäß Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zellulären 
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 während des Transports gehalten. Durch die normotherme und pulsatile 
Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand des Herzens aufrechterhalten werden. Die 
Funktionsfähigkeit und Integrität des Herzens werde durch Erhebung diagnostischer Parameter 
kontinuierlich überprüft. Hierdurch werde eine Evaluation der Lebens- und Funktionsfähigkeit bereits 
vor Transplantation ermöglicht. Bei Auftreten einer Beeinträchtigung der Lebens- und Funktionsfähigkeit 
könne das zu transplantierende Herz zur Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfähigkeit mittels 
Infusionen behandelt werden. Es sollen die Gefahr einer frühen Organdysfunktion nach Transplantation 
minimiert und die klinischen Ergebnisse post-transplant signifikant verbessert werden. Zudem soll eine 
höhere Nutzungsrate bei qualitativ eingeschränkten Organen ermöglicht werden.   

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt ein tragbares Organperfusions- und 
Überwachungsgerät zum Einsatz. Das tragbare Organperfusions- und Überwachungsgerät setzt sich aus 
den folgenden drei Hauptkomponenten zusammen: 
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- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batterien und 
Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und über einen Monitor zur Überwachung und 
Anpassung der Perfusionsparameter verfügt, 

- 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 Priminglösung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Organs 
angereichert ist und über die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und Hämodynamik 
zugeführt oder bei Bedarf Medikamente verabreicht werden können (enthält 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 zunächst heparinisiertes Spenderblut über einen 
Leukozytenfilter in das Perfusionsset des Gerätes transfundiert. In dem Gerät wird das Blut mit 
Priminglösung versetzt, mit Sauerstoff versorgt und auf 37°C erwärmt. Das Spenderherz wird in einen 
künstlichen Herzstillstand versetzt, entnommen und Arterien und Venen, die nicht für die 
Maschinenperfusion benötigt werden, durch Nähte verschlossen. Das Herz wird über die Aorta und 
Pulmonalarterie kanüliert 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 über die Koronararterien in den rechten Vorhof. Über die in 
der Pulmonalarterie eingebrachte Kanüle kann das Blut aus dem Herzen in den Oxygenator abfließen. 
Dort findet die Oxygenierung und eine Dekarboxilierung des Blutes statt. Aus dem Oxygenator gelangt 
das Blut wieder in das Reservoir. 

Während des Transports wird die Temperatur des Herzens auf 34°C gehalten. Kontinuierlich werden 
Herzparameter erhoben. Mittels Blutgasanalyse werden chemische Blutgas- und Laktatwerte bestimmt. 
Durch Erhöhen oder Erniedrigen der Rate an zugeführtem Adenosin können Herzparameter reguliert 
werden. Vor Transplantation wird die Lebens- und Funktionsfähigkeit des Herzens anhand der 
erhobenen Parameter evaluiert. Eignet sich das Herz zur Transplantation wird das Herz erneut in einen 
künstlichen Herzstillstand versetzt, indem kalte Kardioplegielösung über die Aorta in das Herz 
perfundiert wird. Die Pumpe des Gerätes wird ausgeschaltet. Es folgte die Kühlung und Implantation des 
Herzens nach Standardprotokollen. 

A-1.2.2 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 

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

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

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

c) Sie wäre bei Erfüllung 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 geprüft. 
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Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenständliche Methode 
damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfällt, ist eine Überprüfung 
der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.  

A-1.2.3 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 

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

A-1.2.3.1 Bewertung der Methodeneigenschaft  

Nach ständiger Rechtsprechung erlangt eine Behandlungsmaßnahme die Qualität einer Untersuchungs- 
und Behandlungsmethode im Sinne der §§ 135 ff. SGB V, wenn  

• sie Bestandteil des ärztlichen Therapieplans ist, sie also spezifisch im Rahmen der ärztlich 
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 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 erklären kann (vgl. 2. Kapitel § 31 
Absatz 3 VerfO).  

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

Gemäß den Herstellerangaben für das Organperfusions- und Überwachungsgerät ermöglicht das 
Transportsystem eine kontinuierliche Perfusion des zu transportierenden Organs. Das schlagende Herz 
wird dabei ständig überwacht. Es werden kontinuierlich Laktat-, Elektrolyt- und Blutgaswerte erhoben. 
Bei Bedarf kann das Organ während seines Verbleibs im System defibrilliert oder medikamentös 
behandelt werden. Dies soll nach Angaben des Herstellers positive Auswirkungen auf die Qualität des zu 
transplantierenden Organs und damit auf den Transplantationserfolg haben. Der Einsatz des 
beratungsgegenständlichen Organperfusions- und Überwachungsgerätes im Rahmen der 
Herztransplantation weist damit Unterschiede gegenüber der an seiner Stelle in diesem Prozessschritt 
bisher üblichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine klare Abgrenzung der Herztransplantation unter 
Einsatz des OCS-Systems von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermöglichen, sondern es 
medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass der G-BA die Transplantation von Herzen 
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unter Einsatz des Organperfusions- und Überwachungsgerätes als eigenständige Methode der 
Herztransplantation ansieht. 

A-1.2.3.2 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches-Konzept 

Gegenüber mindestens einer der in der stationären Versorgung bereits eingeführten systematischen 
Herangehensweise im gleichen Anwendungsgebiet ist bezüglich des Wirkprinzips kein wesentlicher 
Unterschied festzustellen, so dass die gegenständliche Herangehensweise kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist. 

Als eine bereits in die stationäre Versorgung eingeführte systematische Herangehensweise gilt gemäß 2. 
Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maßgeblich auf Operationen oder sonstigen 
Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und 
Information im Auftrag des Bundesministeriums für Gesundheit gemäß § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V 
herausgegebenen Prozedurenschlüssel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgeführt sind. 

A-1.2.3.3 Bereits in die Versorgung eingeführte systematische Herangehensweise 

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 

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

A-1.2.3.4 Ergebnis 

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

A-1.3 Stellungnahmeverfahren 

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemäß § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 
Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf über die Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß 2. Kapitel § 33 
Absatz 1 VerfO am 27. August 2020 im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet 
eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind fünf Rückmeldungen eingegangen. Drei zur 
Abgabe einer Stellungnahme berechtigte Organisationen haben an der Anhörung 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 für Änderungen im 
Beschlussentwurf. 

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

A-1.4 Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt 

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

27.08.2020 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß § 137 Absatz 6 
Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO 
(Veröffentlichung im Internet) 

30.09.2020 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 

08.10.2020 UA MB Anhörung und orientierende Befassung 

14.10.2020 AG 137e/h Auswertung der mündlichen Stellungnahmen 

Abschließende Befassung 

12.11.2020 UA MB Abschließende Beratung und Beschlussempfehlung für das 
Plenum 

20.11.2020 Plenum Beschlussfassung 

A-1.5 Fazit 

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsüberwachung bei der 
Herztransplantation unterfällt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V, da er kein neues 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist. 
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A-1.6 Beschluss 

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

 

Beschluss 

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

Einsatz einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung 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 Funktionsüberwachung bei 
einer Herztransplantation“ unterfällt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V.  

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

Berlin, den 18. Februar 2021 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

 

http://www.g-ba.de/
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A-2 Tragende Gründe und Beschluss – BAh-19-006 Leber 

A-2.1 Rechtsgrundlage 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berät nach § 137h Absatz 6 des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhäuser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des 
Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten 
hoher Risikoklasse gemäß § 137h Absatz 1 SGB V über dessen Voraussetzungen und Anforderungen im 
Hinblick auf konkrete Methoden. Näheres 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 unterfällt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen 
Beschluss gibt der G-BA im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen 
Krankenhäusern 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 (BI) eine Beratung gemäß § 137h Absatz 6 SGB V 
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung bei einer Lebertransplantation. Ausweislich seiner 
Anforderung wünscht der BI eine Antwort u. a. zu der Frage, ob der Einsatz einer normothermen und 
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsüberwachung bei einer Lebertransplantation dem 
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfällt (Prüfung der Einschlägigkeit des 
Bewertungsverfahrens). Diese Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss beantwortet. 

A-2.2.1 Sachverhalt 

Bei der beratungsgegenständlichen 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 gemäß Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zellulären 
Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeitraum zwischen Explantation und Implantation 
durch Versorgung der Leber mit warmen, oxygeniertem Blut. Während des Transports werde die 
Galleproduktion der Leber geprüft. Durch die normotherme und pulsatile Organkonservierung soll ein 
nahezu physiologischer Zustand der Leber aufrechterhalten werden. Die Funktionsfähigkeit und 
Integrität des Organs werde durch Erhebung diagnostischer Parameter kontinuierlich überprüft. 
Hierdurch werde eine Beurteilung der Lebens- und Funktionsfähigkeit bereits vor Transplantation 
ermöglicht. Bei Auftreten einer Beeinträchtigung der Lebens- und Funktionsfähigkeit könne das zu 
transplantierende Organ zur Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfähigkeit mittels Infusionen 
behandelt werden. Es solle die Gefahr einer frühen Organdysfunktion nach Transplantation minimiert 
und die klinischen Ergebnisse post-transplant verbessert werden. Zudem soll eine höhere Nutzungsrate 
bei qualitativ eingeschränkten Organen ermöglicht werden.  

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenständlichen Methode ein tragbares 
Organperfusions- und Überwachungsgerät zum Einsatz, welches sich aus drei Hauptkomponenten 
zusammensetzt: 
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- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batterien und 
Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und über einen Monitor zur Überwachung und 
Anpassung der Perfusionsparameter verfügt, 

- 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 Priminglösung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Organs 
angereichert ist und über die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und Hämodynamik 
zugeführt oder Medikamente verabreicht werden können (enthält 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 zunächst Leukozyten-depletiertes Erythrozytenkonzentrat 
in das Perfusionsset des Gerätes transfundiert und mit Priminglösung, Albumin sowie Additiven versetzt. 
Das Perfusat wird zur Zirkulation gebracht und mittels eines Bluterwärmers auf 34°C aufgewärmt.  

Die Spenderleber wird anschließend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kanülierung über 
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 aufrechterhält. Danach 
durchläuft das Perfusat den Bluterwärmer, um eine Temperatur von 34°C zu erreichen. Dass Perfusat 
tritt anschließend über die Leberarterie und Pfortader in die Leber ein, durchblutet diese und tritt über 
die Hohlvene wieder zurück in das Reservoir.  

Um die Funktion der Leber auf die Produktion von Galle zu prüfen, wird die Galle, die von der Leber über 
den kanülierten Gallengang abgegeben wird, in einem Behälter aufgefangen. Während des Transports 
werden hämodynamische Parameter erhoben sowie Blutgas- und Laktatwerte mittels chemischer 
Blutgasanalyse bestimmt. Hierdurch wird eine kontinuierliche Überwachung und Beurteilung der 
Organfunktion ermöglicht. Durch Zugabe eines Vasodilators kann der hepatische arterielle Druck 
reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens- und Funktionsfähigkeit der Leber anhand der 
erhobenen Parameter und der Galleproduktionsrate beurteilt. Als zusätzliche Parameter werden zu 
diesem Zeitpunkt auch Leberenzyme bestimmt.  

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

A-2.2.2 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 

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

a) Ihre technische Anwendung beruht maßgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher 
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO. 
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b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemäß 2. Kapitel § 31 VerfO auf. 

c) Sie wäre bei Erfüllung 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 geprüft. 

A-2.2.3 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 

Die Prüfung des G-BA hat ergeben, dass die vier im Kapitel 2.2 genannten Kriterien für eine Bewertung 
gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfüllt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit keine Sachverhalte 
bekannt, die einer Bewertung gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen würden, sollte ein 
Krankenhaus anlässlich einer von ihm eingereichten erstmaligen Anfrage gemäß § 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 übermitteln. 

A-2.2.3.1 Bewertung der Methodeneigenschaft 

Nach ständiger Rechtsprechung erlangt eine Behandlungsmaßnahme die Qualität einer Untersuchungs- 
und Behandlungsmethode im Sinne der §§ 135 ff. SGB V, wenn  

• sie Bestandteil des ärztlichen Therapieplans ist, sie also spezifisch im Rahmen der ärztlich 
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 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 erklären kann (vgl. 2. Kapitel § 31 
Absatz 3 VerfO).  

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

Gemäß den Herstellerangaben für das Organperfusions- und Überwachungsgerät ermöglicht das 
Transportsystem eine kontinuierliche Perfusion des zu transportierenden Organs. Die Leber wird 
während des Transports mit sauerstoffangereichertem und erwärmten Blut versorgt. Außerdem wird 
der Gallengang an das System angeschlossen und die Fähigkeit des Organs zur Galleproduktion 
kontrolliert. Neben der kontinuierlichen Überwachung der Blutgase besteht die Möglichkeit, das Organ 
während des Transports zu behandeln. So können etwa über den an die Pfortader angeschlossenen Port 
bedarfsweise Gallensalze infundiert oder über den arteriellen Port Prostazyklin gegeben werden. Die 
Möglichkeit der kontinuierlichen Überwachung und Therapie soll nach Angaben des Herstellers positive 
Auswirkungen auf die Qualität des zu transplantierenden Organs und damit auf den 
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Transplantationserfolg haben. Der Einsatz des beratungsgegenständlichen Organperfusions- und 
Überwachungsgerätes im Rahmen der Lebertransplantation weist damit Unterschiede gegenüber der 
an seiner Stelle in diesem Prozessschritt bisher üblichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine klare 
Abgrenzung der Lebertransplantation unter Einsatz des OCS-Systems von der unter Einsatz der 
Kaltkonservierung ermöglichen, sondern es medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass 
der G-BA die Transplantation von Lebern unter Einsatz des Organperfusions- und Überwachungsgerätes 
als eigenständige Methode der Lebertransplantation ansieht. 

A-2.2.3.2 Maßgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse 

A-2.2.3.2.1 Maßgebliches Medizinprodukt 

Die gegenständliche Methode beruht maßgeblich auf dem Einsatz des im Kapitel 2.1 beschriebenen 
Medizinprodukts. 

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

Dies trifft auf das gegenständliche Organperfusions- und Überwachungsgerät zu. Wie bei der 
Beschreibung des Wirkprinzips der gegenständlichen 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 
Funktionsüberwachung bei einer Lebertransplantation durchführen zu können. Somit wäre ohne 
Einbeziehung des Medizinprodukts die technische Anwendung der Methode nicht möglich und sie 
würde ihr unter 2.1 beschriebenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren. 

A-2.2.3.2.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse 

Das Organperfusions- und Überwachungsgerät, auf dessen Einsatz die technische Anwendung die 
Methode maßgeblich 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 
Überwachungsgerät um ein Medizinprodukt der Klasse III gemäß Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG. 

Ein solches Medizinprodukt ist gemäß 2. Kapitel § 30 Abs. 3 VerfO dann als Medizinprodukt mit hoher 
Risikoklasse gemäß § 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 verändert 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. 
Für die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentlichen Funktionen des Organs oder 
eines Organsystems verändert oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und möglichen 
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Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten (vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz 
3a Satz 2 VerfO).  

Für eine besondere Invasivität 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 Funktionsüberwachung 
der Stoffwechselleistung z.B. hinsichtlich Blutgasen und Gallensekretion sowie der Möglichkeit, 
Stoffwechselentgleisungen und konsekutiven Gewebsuntergang verhindern zu können, soll die Leber 
„künstlich am Leben gehalten“ werden. Es geht hier also nicht nur um einen erheblichen Einfluss auf 
wesentliche Funktionen, sondern darüberhinausgehend um Funktionserhalt bzw. den Erhalt der 
Leistung der Leber. 

Damit einher geht die Betrachtung der Langzeitigkeit und der beabsichtigten und möglichen 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 spätere Organfunktion, 
auf die Organlebensdauer nach der Transplantation sowie auf mögliche Abstoßungsreaktionen durch 
das Immunsystem des Organempfängers 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 gemäß Anhang IX (Klassifizierungsregeln) Nr. 1.7 der EU-Richtlinie für 93/42/EWG 
Medizinprodukte in direkten Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem. Durch Kanülierung der 
Hohlvene und Ableitung des Perfusates wird die Funktion der Vene für die Zeit bis zur Implantation 
komplett durch das Medizinprodukt übernommen. 

A-2.2.3.3 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 

A-2.2.3.3.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA 

Gemäß 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 stationären Versorgung bereits eingeführten systematischen Herangehensweisen wesentlich 
unterscheidet. 

Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationäre Versorgung eingeführte 
systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschließlich etwaiger Risiken im 
Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlägigen methodisch hochwertigen 
Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als zweckmäßiges Vorgehen 
empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestützt werden. Als eine bereits in der 
stationären Versorgung eingeführte systematische Herangehensweise gilt gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 
2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maßgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, 
die spezifisch in dem vom Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und Information im 
Auftrag des Bundesministeriums für Gesundheit gemäß § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen 
Prozedurenschlüssel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgeführt sind. 
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Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode wesentlich von 
einer bereits eingeführten systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den 
beschriebenen Prozessschritten   

- dazu führt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begründungsansatz der eingeführten 
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu untersuchenden 
Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklären und ihre 
systematische Anwendung zu rechtfertigen 

oder 

- zu einer derart veränderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten führt, dass 
eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken der 
bereits eingeführten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende Methode 
medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. 

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

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

oder 

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

A-2.2.3.3.2 Prüfung auf Unterschied im Wirkprinzip 

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

A-2.2.3.3.2.1 Vorgehensweise bei der Prüfung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip 

Bei der Prüfung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung in der gegenständlichen Indikation von den 
Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationäre Versorgung eingeführten systematischen 
Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veränderte Form der Einwirkung auf die Patientin 
oder den Patienten eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger 
Risiken der bereits in die stationäre Versorgung eingeführten systematischen Herangehensweisen auf 
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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 
zunächst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezüglich von dem BI genannten Herangehensweisen, 
Erwähnungen in darüber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage kommende OPS-kodifizierte 
Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin geprüft, ob sich die jeweiligen 
Wirkprinzipien wesentlich von dem der gegenständlichen Methode unterscheiden. 

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

A-2.2.3.3.2.2 Für die Prüfung 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 Bundesärztekammer zur Organtransplantation gemäß § 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 für eine Organkonservierung eine von Beginn an kontinuierliche Kühlung und eine im Einzelfall 
ausreichende Perfusatmenge und Perfusionsdauer ist. Die Aufbewahrung des nach Entnahme 
verpackten Transplantats muss in einem dafür geeigneten Kühlsystem erfolgen; soweit möglich sollte 
eine Temperaturkontrolle erfolgen. Während des Transports muss eine ausreichende Kühlung 
gewährleistet sein. 

Für die Prüfung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA somit den Einsatz 
einer Kaltkonservierung als im Anwendungsgebiet bereits eingeführte systematische 
Herangehensweise heran. 

A-2.2.3.3.2.3 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip 

Das Wirkprinzip der gegenständlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von der im 
Anwendungsgebiet bereits eingeführten systematischen Herangehensweise der Transplantation von 
Organen nach einer Kaltkonservierung. Eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen 
einschließlich etwaiger Risiken der bereits in der stationären Versorgung angewendeten 
Herangehensweisen auf die gegenständliche Methode ist daher aus medizinisch-wissenschaftlicher 
Sicht nicht zu rechtfertigen. Dies wird folgendermaßen begründet: 

Die Kühlung von Spenderorganen hat zum Ziel, die betroffenen Organe während der Phase zwischen 
Entnahme und Implantation zu konservieren und zelluläre Abbauprozesse zu verlangsamen. Der 
Prozessschritt gestaltet sich laut Angaben des BI wie folgt: 

„Im Rahmen der derzeitigen klinischen Praxis wird das freipräparierte Organ bei der Entnahme mit kalter 
Organprotektionslösung blutfrei gespült und dabei heruntergekühlt, dann entnommen und in einem 
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sterilen Beutel für die weitere kalte Lagerung verpackt. Dieser wird dann (in einem zweiten sterilen Beutel) 
auf Eiswasser in speziellen Transportbehältern bei 0 bis 8°C transportiert.1 

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

Ferner berge das Kühlen von Organen etliche Risiken, von der Eisbildung zur Schädigung von Zellen bis 
hin zu primären Transplantatdysfunktionen.   

Die Verwendung von Geräten 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 Organempfänger aufrecht zu erhalten. Zu diesem Zweck wird das Organ mit warmem Blut 
perfundiert und mit Nährstoffen versorgt. Zugleich wird durch kontinuierliche Überwachung der 
Blutgase und der Fähigkeit der Leber zur Galleproduktion ein völlig anderes Konzept zur Sicherstellung 
der Funktionalität des Spenderorgans verfolgt. Durch die Möglichkeit zur Verabreichung von Prostazyklin 
oder Gallensalzen soll ggf. eine therapeutische Intervention am Organ ermöglicht werden, die in dieser 
Form bei physiologisch weitgehend inaktiven gekühlten Organen nicht möglich ist. Die Unterschiede 
zwischen den beiden Verfahren im Rahmen dieses Prozessschrittes sind sowohl bezüglich des jeweils 
reklamierten patientenrelevanten Nutzens als auch der jeweiligen Anwendungsrisiken so wesentlich, 
dass beide Lebertransplantationsverfahren (mit kalt konservierten bzw. mit normotherm pulsatil 
perfundierten und überwachten Organen) jeweils als eigenständige Methode anzusehen sind und eine 
Übertragbarkeit von medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen zwischen beiden Methoden nicht 
gegeben ist.   

A-2.2.3.3.3 Prüfung auf Unterschied im Anwendungsgebiet 

Auch nach Prüfung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung 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-2.2.3.3.3.1 Vorgehensweise bei der Prüfung auf wesentliche Unterschiede im 
Anwendungsgebiet 

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

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen mit gleichem Wirkprinzip im Vergleich zum 
gegenständlichen Wirkprinzip werden zunächst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezüglich von 
dem Krankenhaus genannten Herangehensweisen, Erwähnungen in darüber hinaus identifizierten 
Leitlinien und in Frage kommende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden 

                                                      
1 Rauen U & Paul A: „Transportschäden“ von Transplantaten. Zellulärer Energiemangel, „ranzige“  Membranen und zerstörte 

Zellkraftwerke – und was man dagegen tun kann… UNIKATE 44/2013:92-104. 
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dann daraufhin geprüft, ob sich die jeweiligen Anwendungsgebiete wesentlich von dem 
Anwendungsgebiet des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei der Lebertransplantation unterscheiden. 

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

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

A-2.2.3.3.3.2 Für die Prüfung 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 

5-375 .0 Herztransplantation, orthotop 

 .01 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung 

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

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

A-2.2.3.3.3.3 Wesentlichkeit der Unterschiede im Anwendungsgebiet 

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

Herz- und Lebertransplantationen unterscheiden sich hinsichtlich der Grunderkrankungen, der 
jeweiligen Behandlungsintentionen, ihrer Auswirkungen auf die betroffenen Patientinnen und 
Patienten sowie auch bezüglich ihrer behandlungsbedingten Risiken prinzipiell so sehr voneinander, 
dass eine Übertragung medizinisch-wissenschaftlicher Erkenntnisse offenkundig unmöglich ist. 
Außerdem 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 übertragbar sind. So wird beispielsweise ein zu 
transplantierendes Herz im schlagenden Zustand normotherm mit Blut, Nährstoffen 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 Nährstoffen durchspült und die 
Galleproduktion überwacht. Daraus folgt: Die jeweiligen unmittelbaren und mittelbaren Risiken für die 
Organempfänger im Zusammenhang mit und im zeitlichen Verlauf nach der eigentlichen 
Transplantation unterscheiden sich zwischen einer Herz- und einer Lebertransplantation derart, dass 
eine Übertragbarkeit von Erkenntnissen zwischen den beiden Organsystemen nicht gegeben ist.  

A-2.2.3.4 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfüllung der 
Voraussetzungen nach § 137c SGB V 

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfüllung der Kriterien nach § 137c SGB V einer 
Leistungserbringung der gegenständlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen 
entgegenstehen würden. 

Insbesondere erfüllt das im Kapitel 2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die technische 
Anwendung der Methode maßgeblich beruht, ausweislich der vom BI eingereichten 
Produktinformationen und Nachweise die Voraussetzungen für das Inverkehrbringen gemäß § 6 des 
Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Organperfusions- und Überwachungsgerätes im Rahmen der 
gegenständlichen Methode ist vom medizinprodukterechtlich zulässigen Anwendungsbereich umfasst. 

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfüllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom 
Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst wäre, ist nicht als rechtlich abschließend 
anzusehen; sollten zu einem späteren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten oder offenkundig werden, 
kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein bereits begonnenes Bewertungsverfahren 
gemäß § 137h SGB V ohne Beschlussfassung gemäß 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-2.2.3.5 Noch keine Prüfung 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 gegenständlichen 
Methode durchgeführt; 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 unterfällt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer Lebertransplantation dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 
VerfO. 

A-2.3 Stellungnahmeverfahren  

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemäß § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 
Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf über die Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß 2. Kapitel § 33 
Absatz 1 VerfO am 12. November 2020 im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet 
eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind fünf Rückmeldungen eingegangen. Drei zur 
Abgabe einer Stellungnahme berechtigte Organisationen haben an der Anhörung 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 für Änderungen im 
Beschlussentwurf. 

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

A-2.4 Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt 

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

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

16.12.2020 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 

14.01.2021 UA MB Anhörung und orientierende Befassung 

03.02.2021 AG 137e/h Auswertung der mündlichen Stellungnahmen 

Abschließende Befassung 

11.02.2021 UA MB Abschließende Beratung und Beschlussempfehlung für das 
Plenum 

18.02.2021 Plenum Beschlussfassung 

A-2.5 Fazit 

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsüberwachung bei 
einer Lebertransplantation unterfällt dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da er die 
Voraussetzungen für eine Bewertung gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfüllt: 

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

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

- bei Erfüllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V wäre er vom Leistungsanspruch des gesetzlich 
Krankenversicherten umfasst und 

- er wurde oder wird noch nicht vom G-BA nach § 137h SGB V geprüft. 
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A-3 Tragende Gründe und Beschluss – BAh-19-006 Lunge 

A-3.1 Rechtsgrundlage 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berät nach § 137h Absatz 6 des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhäuser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des 
Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten 
hoher Risikoklasse gemäß § 137h Absatz 1 SGB V über dessen Voraussetzungen und Anforderungen im 
Hinblick auf konkrete Methoden. Näheres 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 unterfällt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen 
Beschluss gibt der G-BA im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen 
Krankenhäusern 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 (BI) eine Beratung gemäß § 137h Absatz 6 SGB V 
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung bei einer Lungentransplantation. Ausweislich seiner 
Anforderung wünscht der BI eine Antwort u. a. zu der Frage, ob der Einsatz einer normothermen und 
pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsüberwachung bei einer Lungentransplantation dem 
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfällt (Prüfung der Einschlägigkeit des 
Bewertungsverfahrens). Diese Frage wird mit dem vorliegenden Beschluss beantwortet. 

A-3.2.1 Sachverhalt 

Bei der beratungsgegenständlichen 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 gemäß Beratungsanforderung auf der Aufrechterhaltung des zellulären 
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 während des Transports gehalten. Durch die normotherme und pulsatile 
Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zustand der Lunge aufrechterhalten werden. Die 
Funktionsfähigkeit und Integrität des Organs werde durch Erhebung diagnostischer Parameter 
kontinuierlich überprüft. Zudem kann gemäß Gebrauchsanweisung nach Explantation und vor 
Implantation die Lunge bronchoskopisch untersucht werden. Hierdurch werde eine Beurteilung der 
Lebens- und Funktionsfähigkeit bereits vor Transplantation ermöglicht. Bei Auftreten einer 
Beeinträchtigung der Lebens- und Funktionsfähigkeit könne das zu transplantierende Organ zur 
Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfähigkeit mittels Infusionen behandelt werden. Es solle die 
Gefahr einer frühen Organdysfunktion nach Transplantation minimiert und die klinischen Ergebnisse 
post-transplant verbessert werden. Zudem soll eine höhere Nutzungsrate bei qualitativ eingeschränkten 
Organen ermöglicht werden.   
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Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenständlichen Methode ein tragbares 
Organperfusions- und Überwachungsgerät 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 über einen Monitor zur Überwachung und 
Anpassung der Perfusionsparameter verfügt, 

- 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 Priminglösung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Organs 
angereichert ist und über die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und Hämodynamik 
zugeführt oder Medikamente verabreicht werden können (enthält z. B. Elektrolyte, Bikarbonat, 
Methylprednisolon, Insulin, Vitamine, Antibiotika). 

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben: 

Vor der Explantation der Spenderlunge wird zunächst Leukozyten-depletiertes Erythrozytenkonzentrat 
in das Perfusionsset des Gerätes transfundiert, mit Priminglösung und Additiven versetzt, mit Gas 
versorgt und auf 37°C erwärmt.  

Die Spenderlunge wird anschließend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kanülierung über 
die Luftröhre 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 über einen Blutwärmer und 
Gasaustauscher retrograd in die Pulmonalearterie gepumpt und gelangt über das offene System wieder 
durch die Organkammer zurück in das Reservoir. Während der Gasaustauscher kontinuierlich das 
Perfusat deoxygeniert, wird gleichzeitig die Lunge über die angeschlossene Luftröhre durch ein 
integriertes Ventilations-System beatmet. Je nach gewählter Beatmungsart kann der Gasaustauscher 
nicht nur als Deoxygenator, sondern auch als Oxygenator eingesetzt werden. 

Das System ermöglicht über die Erhebung von Lungenparametern die kontinuierliche Überwachung und 
Beurteilung der Organfunktion. Durch Zugabe von Substraten wie NaHCO3 und Dextrose kann die 
Organfunktion reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens- und Funktionsfähigkeit der Lunge 
anhand der erhobenen Parameter evaluiert. Zudem wird die Spenderlunge bronchoskopisch und mittels 
Palpation untersucht. Eignet sich die Lunge zur Transplantation werden beide Lungenflügel mit kalter 
Priminglösung im System gekühlt und anschließend aus dem System entnommen. Die Implantation der 
Lunge erfolgt nach Standardprotokollen. Während der eine Lungenflügel implantiert wird, wird der 
andere auf Eis gehalten. Alternativ zu diesem Vorgehen besteht die Möglichkeit des sequentiellen 
Kühlens. Dabei wird ein Lungenflügel entnommen, gekühlt und implantiert, während der zweite 
Lungenflügel weiter im Gerät perfundiert und beatmet wird.  

A-3.2.2 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 

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

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

c) Sie wäre bei Erfüllung 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 geprüft. 

A-3.2.3 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 

Die Prüfung des G-BA hat ergeben, dass die vier im Kapitel 2.2 genannten Kriterien für eine Bewertung 
gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfüllt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit keine Sachverhalte 
bekannt, die einer Bewertung gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen würden, sollte ein 
Krankenhaus anlässlich einer von ihm eingereichten erstmaligen Anfrage gemäß § 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 übermitteln. 

A-3.2.3.1 Bewertung der Methodeneigenschaft 

Nach ständiger Rechtsprechung erlangt eine Behandlungsmaßnahme die Qualität einer Untersuchungs- 
und Behandlungsmethode im Sinne der §§ 135 ff. SGB V, wenn  

• sie Bestandteil des ärztlichen Therapieplans ist, sie also spezifisch im Rahmen der ärztlich 
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 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 erklären kann (vgl. 2. Kapitel § 31 
Absatz 3 VerfO).  

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

Gemäß den Herstellerangaben für das Organperfusions- und Überwachungsgerät ermöglicht das 
Transportsystem eine kontinuierliche Perfusion des zu transportierenden Organs. Die Lunge wird 
während des Transports mit deoxygeniertem und erwärmten Blut versorgt. Über die an ein integriertes 
Beatmungsgerät angeschlossene Luftröhre wird das Organ kontinuierlich beatmet, sodass seine 
physiologische Funktion durchgehend erhalten bleibt. Neben der kontinuierlichen Überwachung der 
Blutgase besteht die Möglichkeit, das Organ während des Transports, beispielsweise durch Zuführung 
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von Bicarbonaten oder Dextrose, zu behandeln.  Diese Möglichkeiten der kontinuierlichen 
Überwachung, zur Durchführung bronchoskopischer Untersuchungen vor der Implantation sowie zur 
Therapie sollen nach Angaben des Herstellers positive Auswirkungen auf die Qualität des zu 
transplantierenden Organs und damit auf den Transplantationserfolg haben. Der Einsatz des 
beratungsgegenständlichen Organperfusions- und Überwachungsgerätes im Rahmen der 
Lungentransplantation weist damit Unterschiede ggü. der an seiner Stelle in diesem Prozessschritt bisher 
üblichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine klare Abgrenzung der Lungentransplantation unter 
Einsatz des OCS-Systems von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermöglichen, sondern es 
medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass der G-BA die Transplantation von Lungen 
unter Einsatz des Organperfusions- und Überwachungsgerätes als eigenständige Methode der 
Lungentransplantation ansieht. 

A-3.2.3.1.1 Maßgebliches Medizinprodukt  

Die gegenständliche Methode beruht maßgeblich auf dem Einsatz des im Kapitel 2.1 beschriebenen 
Medizinprodukts. 

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

Dies trifft auf das gegenständliche Organperfusions- und Überwachungsgerät zu. Wie bei der 
Beschreibung des Wirkprinzips der gegenständlichen 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 
Funktionsüberwachung bei einer Lungebntransplantation durchführen zu können. Somit wäre ohne 
Einbeziehung des Medizinprodukts die technische Anwendung der Methode nicht möglich und sie 
würde ihr unter 2.1 beschriebenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren. 

A-3.2.3.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse 

Das Organperfusions- und Überwachungsgerät, auf dessen Einsatz die technische Anwendung die 
Methode maßgeblich 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 
Überwachungsgerät um ein Medizinprodukt der Klasse III gemäß Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG. 

Ein solches Medizinprodukt ist gemäß 2. Kapitel § 30 Abs. 3 VerfO dann als Medizinprodukt mit hoher 
Risikoklasse gemäß § 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 verändert 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. 
Für die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentlichen Funktionen des Organs oder 
eines Organsystems verändert oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und möglichen 
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten (vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz 
3a Satz 2 VerfO).  

Für eine besondere Invasivität 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 Funktionsüberwachung der 
Stoffwechselleistung z.B. hinsichtlich Blutgasen und Sauerstoffanreicherung des Blutes sowie der 
Möglichkeit, Stoffwechselentgleisungen und konsekutiven Gewebsuntergang verhindern zu können, 
soll die Lunge „künstlich am Leben gehalten“ werden. Es geht hier also nicht nur um einen erheblichen 
Einfluss auf wesentliche Funktionen, sondern darüberhinausgehend um Funktionserhalt bzw. den Erhalt 
der Leistung der Lunge. 

Damit einher geht die Betrachtung der Langzeitigkeit und der beabsichtigten und möglichen 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 spätere Organfunktion, 
auf die Organlebensdauer nach der Transplantation sowie auf mögliche Abstoßungsreaktionen durch 
das Immunsystem des Organempfängers 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 Kanülierung in direkten Kontakt mit der 
Pulmonalarterie und somit gemäß Anhang IX (Klassifizierungsregeln) Nr. 1.7 der EU-Richtlinie für 
93/42/EWG Medizin-produkte in direkten Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem. Die Funktion des 
kompletten Lungenkreislaufs wird für die Zeit bis zur Implantation vollständig durch das Medizinprodukt 
übernommen. 

A-3.2.3.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 

A-3.2.3.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA 

Gemäß 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 stationären Versorgung bereits eingeführten systematischen Herangehensweisen wesentlich 
unterscheidet. 

Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationäre Versorgung eingeführte 
systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschließlich etwaiger Risiken im 
Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlägigen methodisch hochwertigen 
Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als zweckmäßiges Vorgehen 
empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestützt werden. Als eine bereits in der 
stationären Versorgung eingeführte systematische Herangehensweise gilt gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 
2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maßgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, 
die spezifisch in dem vom Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und Information im 
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Auftrag des Bundesministeriums für Gesundheit gemäß § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen 
Prozedurenschlüssel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgeführt sind. 

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

- dazu führt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begründungsansatz der eingeführten 
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu untersuchenden 
Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklären und ihre 
systematische Anwendung zu rechtfertigen 

oder 

- zu einer derart veränderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten führt, dass 
eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken der 
bereits eingeführten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende Methode 
medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. 

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

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

oder 

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

A-3.2.3.2.2 Prüfung auf Unterschied im Wirkprinzip 

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

A-3.2.3.2.2.1 Vorgehensweise bei der Prüfung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip 

Bei der Prüfung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung in der gegenständlichen Indikation von den 
Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationäre Versorgung eingeführten systematischen 
Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veränderte Form der Einwirkung auf die Patientin 
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oder den Patienten eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger 
Risiken der bereits in die stationäre Versorgung eingeführten 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 
zunächst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezüglich von dem BI genannten Herangehensweisen, 
Erwähnungen in darüber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage kommende OPS-kodifizierte 
Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin geprüft, ob sich die jeweiligen 
Wirkprinzipien wesentlich von dem der gegenständlichen Methode unterscheiden. 

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

A-3.2.3.2.2.2 Für die Prüfung 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 Bundesärztekammer zur Organtransplantation gemäß § 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 für eine Organkonservierung eine von Beginn an kontinuierliche Kühlung und eine im Einzelfall 
ausreichende Perfusatmenge und Perfusionsdauer ist. Die Aufbewahrung des nach Entnahme 
verpackten Transplantats muss in einem dafür geeigneten Kühlsystem erfolgen; soweit möglich sollte 
eine Temperaturkontrolle erfolgen. Während des Transports muss eine ausreichende Kühlung 
gewährleistet sein. 

Für die Prüfung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA somit den Einsatz 
einer Kaltkonservierung als im Anwendungsgebiet bereits eingeführte systematische 
Herangehensweise heran. 

A-3.2.3.2.2.3 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip 

Das Wirkprinzip der gegenständlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von der im 
Anwendungsgebiet bereits eingeführten systematischen Herangehensweise der Transplantation von 
Organen nach einer Kaltkonservierung. Eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen 
einschließlich etwaiger Risiken der bereits in der stationären Versorgung angewendeten 
Herangehensweisen auf die gegenständliche Methode ist daher aus medizinisch-wissenschaftlicher 
Sicht nicht zu rechtfertigen. Dies wird folgendermaßen begründet: 

Die Kühlung von Spenderorganen hat zum Ziel, die betroffenen Organe während der Phase zwischen 
Entnahme und Implantation zu konservieren und zelluläre Abbauprozesse zu verlangsamen. Der 
Prozess gestaltet sich laut Angaben des BI wie folgt: 

„Im Rahmen der derzeitigen klinischen Praxis wird das freipräparierte Organ bei der Entnahme mit kalter 
Organprotektionslösung blutfrei gespült und dabei heruntergekühlt, dann entnommen und in einem 
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sterilen Beutel für die weitere kalte Lagerung verpackt. Dieser wird dann (in einem zweiten sterilen Beutel) 
auf Eiswasser in speziellen Transportbehältern bei 0 bis 8°C transportiert.2 

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

Ferner berge das Kühlen von Organen etliche Risiken, von der Eisbildung zur Schädigung von Zellen bis 
hin zu primären Transplantatdysfunktionen.   

Die Verwendung von Geräten 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 Organempfänger aufrecht zu erhalten. Zu diesem Zweck wird das Organ mit warmem Blut 
perfundiert, medikamentös behandelt und mit Nährstoffen versorgt. Zugleich wird durch die 
kontinuierliche Überwachung der Blutgase sowie durch die Möglichkeit, dass die Lunge ihre 
physiologische Aufgabe, dass sie durchströmende Blut zu oxygenieren, im System weiter erfüllt, ein völlig 
anderes Konzept zur Sicherstellung der Funktionalität des Spenderorgans verfolgt. Durch die Möglichkeit 
zur Verabreichung von Arzneimitteln soll ggf. eine therapeutische Intervention am Organ ermöglicht 
werden, die in dieser Form bei physiologisch weitgehend inaktiven gekühlten Organen ebenso wenig 
möglich ist wie eine extrakorporale bronchoskopische Untersuchung des zu transplantierenden Organs. 
Die Unterschiede zwischen den beiden Verfahren im Rahmen dieses Prozessschrittes sind sowohl 
bezüglich des jeweils reklamierten patientenrelevanten Nutzens als auch der jeweiligen 
Anwendungsrisiken so wesentlich, dass beide Lungentransplantationsverfahren (mit kalt konservierten 
bzw. mit normotherm pulsatil perfundierten und überwachten Organen) jeweils als eigenständige 
Methode anzusehen sind und eine Übertragbarkeit von medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen 
zwischen beiden Methoden nicht gegeben ist. 

A-3.2.3.2.3 Prüfung auf Unterschied im Anwendungsgebiet 

Auch nach Prüfung, ob sich das Wirkprinzip des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung 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-3.2.3.2.3.1 Vorgehensweise bei der Prüfung auf wesentliche Unterschiede im 
Anwendungsgebiet 

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

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen mit gleichem Wirkprinzip im Vergleich zum 
gegenständlichen Wirkprinzip werden zunächst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezüglich von 

                                                      
2 Rauen U & Paul A: „Transportschäden“ von Transplantaten. Zellulärer Energiemangel, „ranzige“  Membranen und zerstörte 

Zellkraftwerke – und was man dagegen tun kann… UNIKATE 44/2013:92-104. 
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dem Krankenhaus genannten Herangehensweisen, Erwähnungen in darüber hinaus identifizierten 
Leitlinien und in Frage kommende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden 
dann daraufhin geprüft, ob sich die jeweiligen Anwendungsgebiete wesentlich von dem 
Anwendungsgebiet des Einsatzes einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei der Lungentransplantation unterscheiden. 

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

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

A-3.2.3.2.3.2 Für die Prüfung 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 

5-375 .0 Herztransplantation, orthotop 

 .01 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung 

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

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

A-3.2.3.2.3.3 Wesentlichkeit der Unterschiede im Anwendungsgebiet 

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

Herz- und Lungentransplantationen unterscheiden sich hinsichtlich der Grunderkrankungen, der 
jeweiligen Behandlungsintentionen, ihrer Auswirkungen auf die betroffenen Patientinnen und 
Patienten sowie auch bezüglich ihrer behandlungsbedingten Risiken prinzipiell so sehr voneinander, 
dass eine Übertragung medizinisch-wissenschaftlicher Erkenntnisse offenkundig unmöglich ist. 
Außerdem 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 übertragbar sind. So wird beispielsweise ein zu 
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transplantierendes Herz im schlagenden Zustand normotherm mit Blut, Nährstoffen 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 Nährstoffen durchspült und ihre 
Oxygenierungsfunktion überwacht. Daraus folgt: Die jeweiligen mittelbaren und unmittelbaren Risiken 
für die Organempfänger im Zusammenhang mit und im zeitlichen Verlauf nach der eigentlichen 
Transplantation unterscheiden sich zwischen einer Herz- und einer Lungentransplantation derart, dass 
eine Übertragbarkeit von Erkenntnissen zwischen den beiden Organsystemen nicht gegeben ist.  

A-3.2.3.3 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfüllung der 
Voraussetzungen nach § 137c SGB V 

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfüllung der Kriterien nach § 137c SGB V einer 
Leistungserbringung der gegenständlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen 
entgegenstehen würden. 

Insbesondere erfüllt das im Kapitel 2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die technische 
Anwendung der Methode maßgeblich beruht, ausweislich der vom BI eingereichten 
Produktinformationen und Nachweise die Voraussetzungen für das Inverkehrbringen gemäß § 6 des 
Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Organperfusions- und Überwachungsgerätes im Rahmen der 
gegenständlichen Methode ist vom medizinprodukterechtlich zulässigen Anwendungsbereich umfasst. 

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfüllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom 
Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst wäre, ist nicht als rechtlich abschließend 
anzusehen; sollten zu einem späteren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten oder offenkundig werden, 
kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein bereits begonnenes Bewertungsverfahren 
gemäß § 137h SGB V ohne Beschlussfassung gemäß 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-3.2.3.4 Noch keine Prüfung 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 gegenständlichen 
Methode durchgeführt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der 
Methode begonnen. 

A-3.2.3.5 Ergebnis 

Im Ergebnis unterfällt der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung 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 Prüfung 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 gemäß § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 
Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf über die Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß 2. Kapitel § 33 
Absatz 1 VerfO am 12. November 2020 im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet 
eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind vier Rückmeldungen eingegangen. Zwei zur 
Abgabe einer Stellungnahme berechtigte Organisationen haben an der Anhörung 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 für Änderungen im 
Beschlussentwurf. 

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

A-3.4 Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt 

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

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

16.12.2020 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 

14.01.2021 UA MB Anhörung und orientierende Befassung 

03.02.2021 AG 137e/h Auswertung der mündlichen Stellungnahmen 

Abschließende Befassung 

11.02.2021 UA MB Abschließende Beratung und Beschlussempfehlung für das 
Plenum 

18.02.2021 Plenum Beschlussfassung 

A-3.5 Fazit 

Der Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionsüberwachung bei 
einer Lungentransplantation unterfällt dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da er die 
Voraussetzungen für eine Bewertung gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfüllt: 

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

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

- bei Erfüllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V wäre er vom Leistungsanspruch des gesetzlich 
Krankenversicherten umfasst und 

- er wurde oder wird noch nicht vom G-BA nach § 137h SGB V geprüft. 
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A-4 Abbildung der Beschlussunterlagen einer nicht vom Plenum angenommenen Position oder 
Beschreibung 

A-4.1 Beschlussentwurf und Tragende Gründe DKG BAh-19-006 Herz 

 



 

24 

 
 

 

 



 

25 

 
 

 

 



 

26 

 
 

 

 



 

27 



 

28 



 

29 

 
  



 

30 



 

31 

 
 

 

 



 

32 



 

33 



 

34 

A-4.2 Beschlussentwurf und Tragende Gründe DKG – BAh-19-006-Leber 
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A-4.3 Beschlussentwurf und Tragende Gründe DKG – BAh-19-006-Lunge 
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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 gemäß den Vorgaben des 2. Kapitels § 
38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im 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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B-1.2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme – BAh-19-006-Herz 
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B-1.3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf – BAh-19-006 Herz 
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B-1.4 Abschnitt II aus dem Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V 

 
 

 



 

69 

 
 

 

 



 

70 

 
 

 

 



 

71 

 
 

 

 



 

72 

 
 

 

 



 

73 

 
 

 

 



 

74 

 
 

 

 



 

75 

 
 

 

 



 

76 

 
 

 

 



 

77 

 
 

 

 



 

78 

 
 

 

 



 

79 

 
 

 

 



 

80 

 
  



 

81 

B-1.5 Eingegangene Stellungnahmen – BAh-19-006 Herz 

Bis zum Ende der Frist zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 24. September 2020 sind fünf 
schriftliche Stellungnahmen eingegangen (Kapitel B-1.6). Zwei Stellungnehmer waren nicht 
stellungnahmeberechtigt. Drei Stellungnehmer haben eine mündliche 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 aufgeführt, die eine Stellungnahme zur 
Herztransplantation abgegeben haben. 

Stellungnehmer Datum 

TransMedics Inc. 23.09.2020 

Klinik für Herzchirurgie, Universität Heidelberg 24.09.2020 

Transplantationszentrum Medizinische Hochschule Hannover (MHH) 24.09.2020 

Deutsche Stiftung Organtransplantation 24.09.2020 

Verband der Universitätsklinika Deutschlands 24.09.2020 
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B-1.6.1 Schriftliche Stellungnahme TransMedics Inc. – BAh-19-006 Herz 
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B-1.6.2 Schriftliche Stellungnahme Klinik für Herzchirurgie, Universität Heidelberg – BAh-19-006 
Herz 
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B-1.6.3 Schriftliche Stellungnahme Transplantationszentrum Medizinische Hochschule 
Hannover (MHH) – BAh-19-006 Herz 
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B-1.6.4 Schriftliche Stellungnahme Verband der Universitätsklinika Deutschlands (VUD) – BAh-
19-006 Herz 
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B-1.6.5 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Stiftung Organtransplantation – BAh-19-006 Herz 
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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 Ausführungen abgebildet, die lediglich die zur 
Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. 

B-1.7.1 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ 

 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  

 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ 

1.  TransMedics Zu Tragende Gründe  
Position GKV-SV: 2.3.1 Bewertung der 
Methodeneigenschaft 
Es ist zutreffend, dass die normotherme und 
pulsatile Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung „bei“ einer 
Herztransplantation zum Einsatz kommt.  
 
Die Herztransplantation beruht auf einem 
übergreifenden ärztlichen Therapieplan. Die 
extrakorporalen Untersuchungs- und 
Behandlungsschritte sind wie die weiteren 
Behandlungsmaßnahmen der 
Herztransplantation des Organempfängers 
zuzuordnen, der beim Einsatz des OCSTM Herz 
bereits feststeht.  
 
Insgesamt sind die Ausführungen zutreffend 
und werden unter Verweis auf die einschlägige 
Rechtsprechung des BSG überzeugend 
begründet. (Vgl. auch Abschnitt II, Ziffer 2.2, 

GKV-SV:  
Zustimmende Kenntnisnahme 

Keine Änderungen 
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 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Abschnitt IV, Ziffer 2.2 Beratungsantrag vom 
05.12.2019) 
 
 
 

2.  TransMedics Zu Tragende Gründe  
Position DKG: 2.3.1 Keine Methode im 
Sinne des Verfahrens nach § 137h SGB V 
Die normotherme und pulsatile 
Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung ist integraler 
Bestandteil des ärztlichen Therapieplans. Sie 
wird nicht deshalb nur „im Zusammenhang“ 
mit einer Herztransplantation eingesetzt. 
Die Ausführungen lassen weitgehend außer 
Betracht, dass es sich bei der Bewertung der 
Methodeneigenschaft und ihres theoretisch-
wissenschaftlichen Konzepts um eine 
medizinisch-wissenschaftliche Fragestellung 
handelt. Die Fragestellung ist unter 
Berücksichtigung des in § 137h SGB V, der 
MeMBV und des 2. Kapitels, §§ 33 ff. VerfO G-
BA geregelten rechtlichen Rahmens 
medizinisch zu beantworten. Gesetzliche 
Zuständigkeits- und Finanzierungsregelungen 
treffen dagegen keine medizinische Aussage 
über die Methodenqualität und das Vorliegen 
eines neuen theoretisch-wissenschaftlichen 
Konzepts. Sie knüpfen – wie § 137h SGB V – an 

DKG:  
Kenntnisnahme 

Keine Änderung 
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 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
das Vorliegen einer medizinischen Methode 
an. 
 
 
 

3.  TransMedics 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 hinsichtlich der darin enthaltenen 
vergütungsrechtlichen Vorschriften denen 
entgegenstehen, die für den 
Beratungsgegenstand, das OCS, einschlägig 
sind.“  

(Tragende Gründe, Stand 27.08.2020, S. 5) 
 
Gesetzliche Finanzierungsregelungen sind 
ungeeignet, die medizinisch-fachlich zu 
bewertende Methodeneigenschaft i.S.d. § 
137h SGB V festzustellen. Die Anwendbarkeit 
der jeweils einschlägigen 
Finanzierungsregelungen ist eine Folge, nicht 
aber die Ursache dafür, dass eine medizinische 
Methode vorliegt.  
 
Beratungsgegenstand ist nicht das „OCS“. Der 
Beratungsantrag bezieht sich auf die Methode 
der „extrakorporalen Diagnose und 
Behandlung von zu transplantierenden 

DKG:  
Kenntnisnahme 
In der Begründung zur Einführung des §137h 
SGB V wird aufgeführt, dass mit der 
Einführung des §137h SGB V daher gesetzlich 
ein neues Verfahren vorgegeben wird, 
wonach ein Krankenhaus, das für die 
Anwendung einer entsprechenden Methode 
erstmalig die Vereinbarung eines NUB-
Entgelts nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des 
Krankenhausentgeltgesetzes anstrebt, den 
Gemeinsamen Bundesausschuss hierüber 
informieren und ihm die vorliegenden 
wissenschaftlichen Erkenntnisse für eine 
Bewertung der Methode übermitteln muss. 
Eine strikte Trennung von gesetzlichen 
Finanzierungsregelungen kann schon 
deshalb nicht gefordert werden. 
Ausgangspunkt für 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 
Absätzen 3 und 4 konzipiert. Die für den 

Keine Änderung 
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 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Organen“ bei Herz-, Leber- und 
Lungentransplantationen. (vgl. Abschnitt II, 
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 II, Ziffer 3 Beratungsantrag vom 
05.12.2019) 

Beratungsgegenstand einschlägigen 
Vergütungsregelungen finden sich jedoch im 
Zuständigkeitsbereich der DSO. Die 
Regelungen des § 137h SGB V sind auf solch 
einen Fall nicht zugeschnitten, was in der 
Folge Friktionen erwarten lässt.  
 
Dem Hinweis des SN zur Bezeichnung des 
Beratungsgegenstandes wird gefolgt und 
diese an der genannten Stelle in den TrG an 
die im übrigen Dokument verwendete 
Bezeichnung angepasst. 
 

4.  TransMedics 2. „Das OCS ist Teil der Organbeschaffung. Diese 
ist im Transplantationsgesetz und der im Zuge 
dessen zu schließenden Verträge ausführlich 
geregelt, was auch die vergütungsrechtlichen 
Aspekte umfasst. Die entsprechende 
Zuständigkeit liegt bei der Deutschen Stiftung 
Organtransplantation (DSO).“ 

(Tragende Gründe, Stand 27.08.2020, S. 5) 

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

DKG:  
Das TPG definiert die Aufgaben der 
Koordinierungsstelle (DSO), welche nach 
dem Verständnis der durch das TPG 
beliehenen Vertragsparteien Bestandteil der 
„Organbeschaffung“ sind. Der Begriff ist in 
zurückliegenden Vereinbarungen zur 
Koordinierungsstelle geprägt worden und 
findet sich auch in der aktuellen 
Vereinbarung zum DSO-Budget. 
Nach §1 Absatz 2 TPG gilt das TPG für die 
Spende und die Entnahme von menschlichen 
Organen oder Geweben zum Zwecke der 
Übertragung sowie für die Übertragung der 
Organe oder der Gewebe einschließlich der 

Keine Änderung 
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 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Das Transplantationsgesetz kennt den Begriff 
„Organbeschaffung“ nicht. Die DSO hat als 
Koordinierungsstelle die ihr gem. § 11 Abs. 1 S. 
1, 2 TPG übertragenen organisatorischen 
Aufgaben bei der Vorbereitung der Entnahme, 
der Entnahme, Vermittlung und Übertragung 
von Organen. Hierbei handelt es sich um 
gemeinschaftliche Aufgaben der 
Transplantationszentren und 
Entnahmekrankenhäuser. 

Das Transplantationsrecht sieht keine die 
Methodenbewertung des G-BA nach § 137h 
SGB V verdrängende Zuständigkeit der DSO vor. 
Die Zuständigkeit für 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).  

Soweit die Leistungsansprüche gesetzlich 
krankenversicherter Patienten gem. §§ 27, 39 
SGB V reichen, die auch Leistungen bei der 
Organtransplantation umfassen (ausdrücklich 
gem. § 27 Abs. 1a SGB V), reicht die 
Zuständigkeit des G-BA für das Leistungs- und 
das komplementäre Leistungserbringungsrecht 
der GKV.  

Vorbereitung dieser Maßnahmen. 
Nach § 11 Absatz 1a TPG hat die DSO unter 
anderem die Aufgabe, „die Zusammenarbeit 
zur Organentnahme bei verstorbenen 
Spendern und die Durchführung aller bis zur 
Übertragung erforderlichen Maßnahmen 
mit Ausnahme der Vermittlung von Organen 
durch die Vermittlungsstelle nach § 12 unter 
Beachtung der Richtlinien nach § 16 zu 
organisieren, um die vorhandenen 
Möglichkeiten der Organspende 
wahrzunehmen und durch die Entnahme 
und Bereitstellung geeigneter 
Spenderorgane die gesundheitlichen Risiken 
der Organempfänger so gering wie möglich 
zu halten. Hierzu erstellt die 
Koordinierungsstelle geeignete 
Verfahrensanweisungen unter Beachtung 
der Richtlinien nach § 16, insbesondere… 
7. für den Transport der Organe, um ihre 
Unversehrtheit während des Transports und 
eine angemessene Transportdauer 
sicherzustellen, “ 
 
Ein Verweis auf § 27 Absatz 1a ist hier nicht 
zielführend, da in §27 Absatz 1a 
Leistungsansprüche für Lebendspender 
geregelt werden. 
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 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
 

5.  TransMedics 3. „Die DSO hat sich bereits mit dem hier 
gegenständlichen 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 über den Nutzen des 
Einsatzes des OCS verknüpft. Das Verfahren 
nach § 137h SGB V zielt jedoch gerade auf 
Methoden ab, die neu in die Versorgung 
kommen, deren Finanzierung noch ungesichert 
ist und überprüft werden soll und deren Nutzen 
zu bewerten ist.“ 

(Tragende Gründe, Stand 27.08.2020, S. 5) 

 

Anhand von Zuständigkeits- und 
Finanzierungsregelungen lässt sich die 
medizinisch-fachlich zu bewertende 
Methodeneigenschaft nicht feststellen. 
 
Es gibt keine „Finanzierungsvereinbarung“, die 
eine regelhafte Finanzierung der vorliegend 
geprüften medizinischen Methode über das 
DSO-Budget sicherstellt.  
Die angesprochenen vertraglichen 
Vereinbarungen betreffen eine 

DKG:  
Nach Kenntnis des G-BA besteht das 
Gesamtbudget der DSO für das Jahr 2020 aus 
den folgenden Komponenten: 
• Organisationspauschale (Finanzierung der 
DSO sowie der Landesgliederungen)  
• Aufwandserstattung für 
Entnahmekrankenhäuser (Finanzierung der 
Organentnahme)  
• Flugpauschale (Finanzierung der Kosten für 
den Organtransport per Flugzeug)  
• Finanzierungspauschale für die 
Transplantationsbeauftragten  
• Betrieb der Geschäftsstelle 
Transplantationsmedizin und des 
Transplantationsregisters  
Das aktuelle Budget berücksichtigt das 
Zweite Gesetz zur Änderung des TPG und gilt 
entsprechend seinem Inkrafttreten für 
Leistungen ab dem 01.04.2019. Mit dem 
neuen Gesetz wurden Anpassungen in der 
Vergütung der Entnahmekrankenhäuser und 
der Transplantationsbeauftragten 
notwendig. Die Änderungen betreffen zwei 
Budgetkomponenten: 
• Aufwandserstattung für 

Keine Änderung 
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 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Evaluationsphase, die für die Jahre 2011 bis 
2013 konzipiert wurde und einer regelhaften 
Finanzierung des OCSTM Herz vorausgehen 
sollte. (Ausführlich zur „OCS-Vereinbarung vgl. 
Abschnitt IV, Ziffer 1 Beratungsantrag vom 
05.12.2019) 
Die am 11.10.2011 abgeschlossene 
„Vereinbarung über die kontrollierte 
Einführung des Organ Care Systems für Herzen 
(OCSTM)“ war auf einen 
Untersuchungszeitraum von 24 Monaten 
angelegt. Mit Blick auf den damaligen 
Erkenntnisstand sollte sie der zusätzlichen 
Evaluation der extrakorporalen Diagnose und 
Behandlung von Spenderherzen unter Einsatz 
des OCSTM Herz dienen. Die Anzahl der Einsätze 
des OCSTM-Systems und die Dauer des sog. 
OCSTM-Programms wurden vertraglich 
begrenzt.  
 
Die Finanzierung des OCSTM-Systems lag 
einerseits bei den Herztransplantationszentren 
(OCSTM-Basiseinheiten, Service, Schulung) 
sowie andererseits bei der DSO (OCSTM-
Perfusionseinheiten). Eine Finanzierung über 
das DSO-Budget setzte voraus, das die 
Einschlusskriterien eines gleichzeitig 
vereinbarten Registerprotokolls erfüllt.  
 

Entnahmekrankenhäuser (Finanzierung der 
Organentnahme)  
• Finanzierungspauschale für die 
Transplantationsbeauftragten. 
Die Vergütung für den Einsatz des Organ 
Care Systems™ (OCS™) erfolgt zusätzlich. 
 
In der aktuellen Vereinbarung zum DSO-
Budget für das Jahr 2020 nach § 7 des 
Koordinierungsstellenvertrages gemäß § 11 
TPG liegt eine entsprechende Regelung (Nr.5) 
vor. Der G-BA geht somit davon aus, dass 
damit die Zuständigkeit für eine Vergütung 
für den Einsatz des Organ Care Systems™ 
(OCS™) eindeutig bei der DSO liegt und nicht 
über das Fallpauschalensystem einschließlich 
seiner besonderen Regelungen zu neuen 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
erfolgt. Bei Letzterem erfolgt die Vergütung 
im Übrigen direkt durch die einzelne 
Krankenkasse an die einzelnen 
Krankenhäuser. 
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Das OCSTM-Programms basierte also auf den 
medizinisch-wissenschaftlichen 
Rahmenbedingungen des Jahres 2011. (vgl. 
Studien gem. Abschnitt III B, Ziffer 4 des 
Beratungsantrags) 
Die Überlegenheit der normothermen und 
pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer 
Herztransplantation gegenüber dem 
Standardverfahren der kalten, ischämischen 
Lagerung von Spenderorganen ist 
zwischenzeitlich in verschiedener 
Untersuchungen im Bereich der 
Transplantationsmedizin festgestellt worden, 
die zwischenzeitlich publiziert wurden. 
Die Finanzierung des OCSTM Herz über das 
beendete OCSTM-Programm ist seit vielen 
Jahren nicht mehr möglich.  
 

6.  TransMedics 4. „Gemäß § 16 Abs. 1 Transplantationsgesetz 
ist die Bundesärztekammer für die Feststellung 
des medizinischen Standes der Wissenschaft 
zuständig und hat dazu in Richtlinien u. a. auch 
die Anforderungen an die Konservierung, 
Aufbereitung, Aufbewahrung und Beförderung 
der Organe, um diese in einer zur Übertragung 
oder zur weiteren Aufbereitung und 
Aufbewahrung vor einer Übertragung 
geeigneten Beschaffenheit zu erhalten, zu 

DKG:  
siehe Nr. 4 
 
 
 
 
 
 

Keine Änderung 
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regeln. Der Normencharakter dieser Richtlinien 
findet seine Unterstreichung in dem Umstand, 
dass diese dem Bundesministerium für 
Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen sind. 
Die Richtlinie ermöglicht auch ein Abweichen 
von seinen Vorgaben „zur Überprüfung 
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 Gründe, Stand 27.08.2020, S. 6) 

 

Auch in diesem Zusammenhang tragen 
Zuständigkeitsvorschriften wiederum nichts zur 
Feststellung der medizinisch-fachlich zu 
bewertenden Methodeneigenschaft bei. 

Die Zuständigkeit des G-BA für 
Methodenbewertungen im Bereich der 
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch 
die Richtlinienkompetenz der 
Bundesärztekammer aus medizinisch-
fachlicher Sicht gem. § 16 TPG ergänzt, aber 
nicht ersetzt.  
Unabhängig von Aufgabenzuweisungen im 
Rahmen des Transplantationsrechts regelt das 
Recht der gesetzlichen Krankenversicherung 
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Leistungsansprüche der Spender und 
Empfänger in §§ 27 Abs. 1, 1a, 39 SGB V. 
Komplementär erstreckt sich der 
Zuständigkeitsbereich des G-BA für eine 
Methodenbewertung nach §§ 135 ff. SGB V auf 
die gegenüber diesen Versicherten zu Lasten 
der gesetzlichen Krankenversicherung 
erbrachten Behandlungsleistungen.  

Dass die Bundesärztekammer zum Beispiel 
nach § 16 Abs. 1 Nr. 4a TPG Richtlinien zu 
Untersuchungen des Organspenders erlässt, 
bedeutet nicht, dass die Zuständigkeit des G-BA 
für die Bewertung medizinischer Methoden im 
Anwendungsbereich des § 27 Abs. 1a SGB V 
entfällt. 

Ausschlaggebend für die Methodenqualität der 
normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei mit einer 
Herztransplantation unter Verwendung des 
OCS™ Herz sind die prägenden 
Behandlungsinhalte dieser medizinischen 
Methode, die der GKV-SV auf S. 5 der 
Tragenden Gründe, Stand 27.08.2020 
zutreffend beschreibt.  

 
7.  TransMedics 5. „Bei der extrakorporalen Diagnose und 

Behandlung erfolgt eine Organkonservierung 
DKG:  Keine Änderung 
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mit einer Lieferung des Spenderorgans zum 
Krankenhaus, die lediglich als „innovatives 
Transportkonzept“ einzustufen ist.“ 

(Tragende Gründe, Stand 27.08.2020, S. 7) 

 

Die normotherme und pulsatile 
Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer 
Herztransplantation ist kein „innovatives 
Transportkonzept“, sondern bezeichnet 
aufeinander bezogene medizinische 
Behandlungsschritte im Rahmen eines 
einheitlichen ärztlichen Therapieplans zur 
Durchführung einer Herztransplantation. (vgl. 
auch Abschnitt IV, Ziffer 2.2 Beratungsantrag 
vom 05.12.2019). 
Das OCS™ Herz ermöglicht die medizinische 
Beurteilung, Erhaltung und Behandlung des 
Spenderherzens mit dem Ziel der Erhöhung der 
Erfolgswahrscheinlichkeit der Transplantation 
bei dem Versicherten, der als Empfänger des 
Organs feststeht.  
Aufgrund der Mobilität des OCSTM Herz können 
die Behandlungsschritte frühzeitig, bereits auf 
dem Weg des Organs zu dem gesetzlich 
krankenversicherten Organempfänger 
vorgenommen werden. Die Mobilität ist in 

Kenntnisnahme 
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Bezug auf die Methodenqualität also keine 
widersprechende, sondern eine ergänzende 
Funktionalität.  

Die Methodenqualität der normothermen und 
pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei mit einer 
Herztransplantation unter Verwendung des 
OCS™ Herz liegt aufgrund ihrer prägenden 
Behandlungsinhalte bereits dann vor, wenn 
sich Organspender und -empfänger am 
gleichen Ort befinden. Die Mobilität des OCS™ 
Herz erschließt für die Methode jedoch einen 
größeren Einsatzbereich, der sie von den 
Standardverfahren abhebt. Das ändert nichts 
an der Methodenqualität, sondern begründet 
wesentliche Vorteile der Methode gegenüber 
der kalten, ischämischen Lagerung von 
Spenderorganen. 

Mit der Methode wird die Aufbewahrungszeit 
des Herzens wesentlich verlängert. Gleichzeitig 
sind bereits während ihrer Anwendung 
umfangreiche Gewebeverträglichkeitstests 
möglich, welche die Funktion der Transplantate 
optimieren und die Gefahr einer 
Organabstoßung wesentlich verringern 
können. Es handelt sich somit um ein Gerät zur 
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medizinischen Beurteilung, Erhaltung und 
Behandlung des für den Empfänger 
bestimmten Herzen.  

Eine künstliche Trennung der medizinisch 
aufeinander bezogenen Behandlungsschritte, 
die zu dem einheitlichen ärztlichen 
Behandlungsplan einer Herztransplantation 
gehören in die Segmente Beschaffung, 
Aufbereitung und Lieferung des Transplantats 
einerseits und die „eigentliche“ 
Transplantationsleistung im Krankenhaus 
andererseits ist nicht zielführend.  

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. 

 

 

8.  TransMedics Zu Tragende Gründe 2.3.2 Kein neues 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept 
Bei dem OCSTM Herz handelt es sich um eine 
etablierte Methode der 
Krankenhausbehandlung. Sie wird seit 2006 in 
deutschen Krankenhäusern durchgeführt. Seit 

DKG:  
Kenntnisnahme 
Der Operationen- und Prozedurenschlüssel 
(OPS) ist ein Klassifikationssystem zur 
Verschlüsselung von Operationen, 

Keine Änderung 
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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 Zuständigkeits- 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 fällt somit grundsätzlich in die 
Zuständigkeit des G-BA im Rahmen des § 137h 
SGB V und des InEK. Hiermit werden weder die 
Zuständigkeiten der DSO als 
Koordinierungsstelle noch die 
Richtlinienkompetenz der Bundesärztekammer 
nach dem Transplantationsgesetz in Frage 
gestellt. „Friktionen mit den 
Zuständigkeitsbereichen der DSO“ (Tragende 
Gründe, Stand 27.08.2020, S. 8) sind nicht 
erkennbar. 

Prozeduren und allgemein medizinischen 
Maßnahmen und kein Finanzierungssystem. 
Ein OPS-Kode muss nicht zwangsläufig eine 
Methode abbilden. 
 
 

9.  MHH Die normotherme und pulsatile 
Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung (Organ Care System, 
OCS) ist ein innovatives theoretisch-
wissenschaftliches Konzept. Es ermöglicht eine 
umfangreiche Funktionsüberprüfung und 

GKV-SV/ DKG: 
Kenntnisnahme. Es wird darauf verwiesen, 
dass mit dem Feststellungsbeschluss 
keinerlei Aussagen zu Nutzen oder Schaden 
des OCS-Einsatzes einhergehen. 

Keine Änderungen 
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qualitätsmäßig gesicherte Behandlung von 
Spenderherzen vor der Transplantation. 
Sicherheit und Effizienz des OCS sind 
erwiesen. Damit steigert es auch und 
besonders die Patientensicherheit in 
Verbindung mit der Herztransplantation.  
Wir widersprechen den Ausführungen der DKG 
unter 2.3.1. (Bewertung der 
Methodeneigenschaft), die das OCS als „Teil 
der Organbeschaffung“ betrachtet und seine 
Bewertung als eigenständige Methode in Frage 
stellt.  
Den Ausführungen der GKV-SV, dass es sich 
beim Einsatz des OCS um einen „Bestandteil 
des ärztlichen Therapieplans, dem ein eigenes 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu 
Grunde liegt“ handelt, ist uneingeschränkt 
zuzustimmen. Aus medizinisch-ärztlicher Sicht 
unterstützen wir auch den Hinweis der GKV-SV 
auf die substanzielle Überlegenheit des 
Organperfusionsgerätes im Vergleich zur 
herkömmlichen ischämischen 
Kaltkonservierung, die das OCS als 
eigenständige 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 
Empfänger-Transplantationszentrums handelt, 
sollte sein Einsatz dem Zentrum direkt vergütet 
werden.  
 
Begründung 
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Die Klinik für Herz-, Thorax-, Transplantations- 
und Gefäßchirurgie (HTTG) und das 
Transplantationszentrum der Medizinischen 
Hochschule Hannover (MHH) verfügen über 
umfangreiche Erfahrungen mit dem OCS. Seit 
2016 wurden insgesamt 66 
Herztransplantationen nach Einsatz von OCS 
durchgeführt. Unsere Erfahrungen und 
wissenschaftlichen Studien haben die 
Sicherheit und Effektivität des OCS bestätigt.  
Voraussetzung für 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 Empfänger. Dies zeigt 
der Ablauf der Herztransplantation, der in 
Deutschland und international praktiziert wird:  
Ein Spenderherz wird von Eurotransplant 
einem spezifischen Empfänger auf der 
Warteliste eines Transplantationszentrums 
angeboten. Die Ärzte des Zentrums prüfen 
nach festgelegten Kriterien, ob das Organ 
akzeptiert werden kann. Nach Akzeptanz des 
potenziellen Spenderherzens für einen 
Patienten/eine  
Patientin durch das Empfängerzentrum, 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, prüfen es im OCS und bereiten den 
Transport ins Zentrum vor. Sobald das 
Spenderherz vom Transplantationsteam des 
Empfängerzentrums nach der Entnahme 
übernommen worden ist, befindet es sich in 
seiner ärztlichen Verantwortung.  
Die Deutsche Stiftung Organtransplantation 
(DSO) ist im Rahmen ihrer Funktion als 
Koordinierungsstelle lediglich für die Logistik 
und die Organisation der Organentnahme 
zuständig, u.a. durch Organisation der 
Transplantationsteams. Sie sorgt für den 
reibungslosen Verlauf der Organspende im 
Entnahmekrankenhaus.  
Das Transplantationsteam schließt das 
Spenderherz an das OCS an und untersucht 
seine Funktionen. Im Vergleich zur 
herkömmlichen Lagerung in einer 
Konservierungslösung mit Eiskühlung und 
anschließendem Transport in einer Styroporbox 
hat der Einsatz des OCS folgende Vorteile, die 
fortwährend ärztliche Entscheidungen zur 
Diagnostik und Therapie erfordern und das 
OCS als eigenständige Methode ausweisen:  

 
• Durch Verwendung von Spenderblut und 

körperwarmer Konservierungslösung sowie 
kontinuierliche Sauerstoffzufuhr wird der 
Stoffwechsel des Spenderherzens 
aufrechterhalten, Schäden werden 
vermieden, das Herz schlägt weiter.  

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

• Mit dem OCS können zudem auch 
Spenderherzen aus weiter entfernten 
Ländern wie Rumänien, Lettland oder 
Kroatien akzeptiert werden, die ansonsten 
wegen der zu langen Transportdauer 
abgelehnt werden müssten. Die verlängerte 
Transportzeit kommt zudem der Sicherheit 
der Transplantation zugute, da für die 
Organisation und Vorbereitung mehr Zeit zur 
Verfügung steht.  

• Anhand der im OCS gemessenen 
laborchemischen Werte kann die 
Funktionsfähigkeit des Organs vor Ort 
beurteilt werden. So können verdeckte 
Organschäden 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 älteren 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.  

• Das Spenderorgan kann im OCS mit 
Hormonen und Medikamenten, u.a. zur 



 

126 

 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Vermeidung einer Abstoßung oder 
Vorbeugung einer Infektion, behandelt 
werden.  

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

10.  UK 
Heidelberg 

Zu Tragende Gründe 
Position GKV-SV 2.3.1 Bewertung der 
Methodeneigenschaft 
Der GKV-SV sagt auf Seite 5/6 der tragenden 
Gründe: 
„Diese Unterschiede zwischen 
Kaltkonservierung und Einsatz des 
beratungsgegenständlichen Organperfusions- 
und Überwachungsgerätes sind so substantiell, 
dass der G-BA die Transplantation von Herzen 
unter Einsatz des Organperfusions- und 
Überwachungsgerätes im Vergleich zur 
Transplantation von kalt konservierten Herzen 
als eigenständige Methode der 
Herztransplantation ansieht“.  
Dem stimme ich aus den folgenden Gründen 
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 

GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Es wird darauf verwiesen, 
dass mit dem Feststellungsbeschluss 
keinerlei Aussagen zu Nutzen oder Schaden 
des OCS-Einsatzes einhergehen. 

Keine Änderungen 
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kontinuierlichen Überwachung und 
Intervention durch einen oder mehrere 
spezialisierte Transplantationschirurgen 
bedürfen. Diese arbeiten eng mit dem 
Implantationsteam im Empfängerkrankenhaus 
zusammen und unterliegen der 
Weisungsbefugnis des leitenden 
Transplantationschirurgen. Die Technik wird in 
der derzeitigen Behandlungsrealität in 
Deutschland in erster Linie eingesetzt um die 
Ergebnisqualität der Herztransplantationen 
von chirurgisch komplexen voroperierten 
Empfängern (voroperiert mit LVAD u.ä.) zu 
verbessern. Dies ist notwendig, da 
mittlerweile, je nach Zentrum, 50 – 80% der 
Herzempfänger voroperiert sind. Da die 
chirurgische Präparation dieser voroperierten 
Empfänger viel Zeit in Anspruch nimmt, wird 
die eigentlich als Maximum definierte 
Ischämiezeit von 4 h regelmässig 
überschritten. Ischämiezeiten jenseits von 4 h 
führen zu deutlich schlechteren frühen 
Ergebnissen. Da im bekannten 
Spenderorganmangel in Deutschland immer 
weiter zunehmend Spenderherzen mit 
erweiterten Spenderkriterien akzeptiert 
werden müssen um überhaupt die 
Transplantationszahlen halten zu können, 
werden die langen Ischämiezeiten von über 4 
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h noch relevanter, da die nicht-idealen 
Spenderorgane oft noch sensibler auf lange 
Ischämiezeiten reagieren. Um also 
indikationsgebunden für voroperierte 
Empfänger mit langen chirurgischen 
Präparationszeiten sicher Herzen, und erst 
recht solche mit erweiterten Spenderkriterien, 
akzeptieren zu können, ist der Einsatz des 
Organ Care System, in dem 
Konservierungszeiten von bis zu 8 h sicher 
möglich sind, und in dem die Organfunktion 
kontinuierlich überwacht werden kann, nicht 
nur segensreich, sondern in vielen Fällen 
schlicht notwendig. Völlig unzweifelhaft ist aus 
herzchirurgischer Sicht eine 
Herztransplantation mit OCS ein Eingriff für 
eine bestimmte Gruppe Patienten 
(voroperierte komplexe Fälle, denen gute oder 
nicht-ideale Spenderorgane implantiert 
werden) und eine Herztransplantation ohne 
OCS ein Eingriff für eine andere Gruppe 
Patienten (nicht voroperierte, denen gute oder 
auch nicht-ideale Spenderorgane implantiert 
werden. Diese Einschätzung wird von Prof. Dr. 
Jan Gummert, Vorsitzendem der Kommission 
Herz bei der STÄKO der BÄK, geteilt und wurde 
von diesem bei letzten diesbezüglichen STÄKO 
Beratung im Januar 2020 so vertreten. Damit 
ist eine Herztransplantation mit OCS etwas 
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grundsätzlich anderes als eine 
Herztransplantation mit kalter Lagerung. 
Darüberhinaus kommen weitere Indikationen 
für den OCS Einsatz bei bestimmten nicht-
idealen Spenderorganen, wie solchen mit 
linksventrikulärer Hypertrophie, in Betracht. 

 
11.  UK 

Heidelberg 
Zu Tragende Gründe  
Position DKG 2.3.1 Keine Methode im 
Sinne des Verfahrens nach § 137h SGB V 
Die DKG sagt auf S. 5 der tragenden Gründe: 
Das OCS ist Teil der Organbeschaffung. Diese 
ist im 
Transplantationsgesetz und der im Zuge 
dessen zu schließenden Verträge ausführlich 
geregelt, was auch die vergütungsrechtlichen 
Aspekte umfasst. Die entsprechende 
Zuständigkeit liegt bei der Deutschen Stiftung 
Organtransplantation (DSO). Die DSO hat sich 
bereits mit dem hier gegenständlichen 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 über den 
Nutzen des Einsatzes des OCS verknüpft. 
 

DKG:  
siehe auch Nr. 5 

Keine Änderung 
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Dem stimme ich aus folgenden Gründen 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 
durchgeführten OCS-Herz-Einsätze fanden in 
Hannover, Freiburg oder Essen statt. Keiner 
dieser Einsätze wurde bezahlt, obgleich sie 
ausschließlich von den Zentren aufgrund 
medizinischer Indikationen durchgeführt 
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 zusätzlichen 
Mittel für das OCS Herz aus eigener Kraft nicht 
aufbringen können. So z.B. in meinem 
derzeitigen Zentrum Heidelberg. Sinn des 
angestrengten Stellungnahmeverfahrens beim 
GBA ist gerade eben, die nicht geklärte 
Finanzierung zu ordnen. Bestreben der DKG 
scheint aber leider zu sein, den derzeitigen 
ungeklärten Zustand möglichst lange zu 
perpetuieren.  
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12.  UK 
Heidelberg 

Zu Tragende Gründe  
Position DKG 2.3.1 Keine Methode im 
Sinne des Verfahrens nach § 137h SGB V 
Die DKG sagt auf S. 7 der tragenden Gründe: 
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 Körper des 
Organempfängers und kann damit eine 
Wirkung entfalten. Es handelt sich somit um 
zwei getrennte Vorgänge.  
 
Dem stimme ich aus folgenden Gründen nicht 
zu: 
 
Aus diesen Ausführungen der DKG spricht in 
erster Linie eine tiefe Unkenntnis der 
Herztransplantationsmedizin. Alle 
Spenderherzen werden in Deutschland von 
Chirurgen aus dem Team des 
Empfängerzentrums, die der direkten per 
Telefon durchgeführten Weisung des 

DKG:  
Trotz der Tatsache, dass es sich im 
Methodenverständnis des G-BA um zwei 
getrennte Vorgänge handelt, kann die 
Herztransplantation im ihrem medizinischem 
Vorgehen von der Entnahme beim Spender 
bis zur erfolgreichen Implantation beim 
Empfänger selbstverständlich zu einem 
großen Teil von Personen durchgeführt 
werden, die ein und denselben 
Transplantationszentrum entstammen. Dies 
wird mit den Ausführungen überhaupt 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 
für die Durchführung aller bis zur 
Übertragung erforderlichen Maßnahmen mit 
Ausnahme der Vermittlung von Organen 
durch die Vermittlungsstelle und somit auch 
für deren Vergütung. Die danach erfolgte 
Übertragung in einem Krankenhaus wird 
über das Entgeltsystem nach § 17b SGB V 
vergütet.  

Keine Änderung 
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leitenden Transplantationschirurgen am 
Empfänger unterliegen, explantiert, 
transportiert und in den OP gebracht. Damit 
die ärztlichen Kollegen diese Tätigkeit nicht 
unentgeltlich in ihrer Freizeit durchführen 
müssen, erhalten Sie von der DSO hierfür auf 
eine Lohnsteuerkarte Klasse 6 eine Pauschale 
pro Entnahme. Die Verantwortung für 
Entnahme, Überprüfung der 
Spenderorganqualität und Überleben des 
Empfängers liegt beim Transplantationsteam 
des Empfängerzentrums. Dies schließt auch 
jegliche medizinrechtliche Verantwortung für 
das Transplantationsergebnis inklusive einer 
möglichen mangelhaften Funktion eines 
Spenderherzens ein. Alle 98 bisherigen 
Einsätze 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 
durchgeführt worden. Es sind keine zwei 
getrennten Vorgänge erkennbar. 
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B-1.7.2 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“ 

 Inst. / 
Org. 

Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  

 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“ 

13.  VUD Der VUD stimmt im Namen der Unversitätsklinika im 
Beschlussentwurf „Einsatz einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung“ und in den 
Tragenden Gründen der Position der DKG zu. Zu den 
Ausführungen 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 Organübertragung 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). Gemäß § 11 
Abs. 1a Satz 2 TPG sind der Koordinierungsstelle u. a die 
Aufgaben Organ- und Spendercharakterisierung, Konservierung 
und Transport der vermittlungspflichtigen Organe zugewiesen. 
Die Aufwandsentschädigung für diese gesetzlich zugewiesenen 
Aufgaben der DSO ist im „Vertrag nach § 11 Absatz 2 des 
Transplantationsgesetzes zur Beauftragung einer 
Koordinierungsstelle (Koordinierungsstellenvertrag)“ direkt 
über die Krankenkassen geregelt. Somit sind die 
Transplantationszentren weder für Finanzierung einer 
Organkonservierung noch für den Transport der 
vermittlungspflichtigen Organe zuständig. Diese Leistungen sind 
somit auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen 

GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Den Ausführungen des 
VUD ist folgende Argumentation 
entgegenzusetzen: 
Die Regelungen des TPG sowie die 
Finanzierungsvereinbarungen zu 
Leistungen der DSO stehen nicht 
außerhalb des SGB V, sondern dienen der 
Ermöglichung des nach diesem 
bestehenden Anspruchs des 
Organempfängers auf 
Krankenbehandlung nach § 27 Absatz 1 
SGB V. Hieran ändert auch die Tatsache 
nichts, dass das TPG spezialgesetzliche 
Vorgaben für die Transplantation macht, 
die tlw. durch die Rechtsverordnung nach 
§ 10a Absatz 4 TPG sowie speziell für 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 Leistungsansprüche 
innerhalb der GKV genauso zu beachten 

 



 

134 

 Inst. / 
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im Rahmen der Transplantation beim Organempfänger. 
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, können alle 
weiter sich daran anschließende 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 BÄK-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 
heißt, dass für jedes Spenderorgan von Eurotransplant 
spezifisch eine eigene Rangliste über die möglichen 
Organempfänger erstellt wird. Die Rangfolge hängt von 
verschiedenen Kriterien ab, die die Erfolgsaussicht und 
Dringlichkeit operationalisieren. Auch die Qualität des 
Spenderorgans („Organcharakterisierung“) wird bei den 
Verfahren, die Eurotransplant anwendet, berücksichtigt. Die 
Entscheidung für 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 
unberührt. Letzteres gilt folglich auch für 
die Überformung des hier 
gegenständlichen Bereichs durch das TPG 
(einschl. der darin genannten 
untergesetzlichen Vorgaben wie auch der 
einschlägigen Richtlinie der BÄK). 
 
DKG:  
Zustimmende Kenntnisnahme 
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Empfänger ist, sondern alleine daran, ob und in welchem 
Ausmaß das Organ Care System eine Verbesserung der 
Organfunktion bzw. eine Reduktion der Schädigung erreicht 
werden kann („Organcharakterisierung“). Sollten die Angaben 
von TransMedics sich bewahrheiten, sind dies relevante 
Faktoren in der Organcharakterisierung und müssen der 
Vermittlungsstelle für die Vermittlungsentscheidung bekannt 
sein. 
Gemäß § 16 Abs. 1 Ziffer 4b TPG hat die Bundesärztekammer 
die explizite Aufgabe vom Gesetzgeber zugewiesen 
bekommen, den Stand der Erkenntnisse in Richtlinien für die 
Konservierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beförderung 
der Organe festzulegen, um diese in einer zur Übertragung oder 
zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer 
Übertragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten (vgl. 
https://www.bundesaerztekammer. 
de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-
Ordner/RL/RiliOrgaEmpfaengerschutzMedBeurt20150424.pdf). 
Der Hersteller TransMedics führt an, mit dem Organ Care 
System (OCS) durch eine normotherme und pulsatile 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung die frühen 
Organdysfunktionen zu minimieren und die Nutzungsrate bei 
qualitativ eingeschränkten Organen signifikant zu verbessern. 
Die Bundesärztekammer hat daher die Verpflichtung, diese 
Studien und Studienergebnisse zu analysieren und zu 
bewerten. Je nachdem sind dann ggf. die BÄKRichtlinie zur 
medizinischen Beurteilung von Organspendern und zur 
Konservierung von Spenderorganen gemäß § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 
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4 a) und b) TPG und die BÄK-Richtlinien für die 
Wartelistenführung 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 
für Deutschland – nachzukommen 
 
Fazit 
Im Transplantationsgesetz sind als lex specialis verschiedene 
Institutionen mit genauen Aufgaben- bzw. Verfahrensvorgaben 
im Rahmen der Organentnahme, Organvermittlung und 
Organübertragung festgelegt. Kosten für die 
Organkonservierung und den Transport werden gesondert von 
den Krankenkassen direkt an die DSO vergütet und sind nicht 
Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen. Zur fairen und 
gerechten – im TPG verankerten – Gleichbehandlung aller 
Patienten auf den Wartelisten in Deutschland ist die mögliche 
Verbesserung der Organfunktion durch Organ Care System ein 
elementarer Punkt in der Organcharakterisierung, auf deren 
Basis die Rangfolge der Organempfänger erstellt wird. Eine 
Betrachtung des OCS-Einsatzes isoliert für einen einzelnen 
Organempfänger widerspricht somit den Grundsätzen des TPG. 
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14.  DSO Stellungnahme zu der Frage, ob es sich bei der 
Maschinenperfusion um ein Verfahren „bei“ oder „im 
Zusammenhang mit“ der Organtransplantation handelt 
 
Um sich der Frage zu nähern, ob es sich bei der 
Maschinenperfusion um ein Verfahren „bei“ oder „im 
Zusammenhang mit“ der Organtransplantation handelt, ist es 
zunächst wichtig, die grundsätzlichen Ziele und möglichen 
Vorteile der Maschinenperfusion gegenüber der 
konventionellen Organkonservierung mittels statischer, 
gekühlter Konservierungslösung (Static Cold Storage (SCS)) 
festzuhalten:  
1. Optimierung der Organkonservierung/Reduktion eines 
Ischämieschadens 
2. (fortlaufende) Evaluierung/Charakterisierung eines 
Spenderorgans 
3. Behandlung eines Spenderorgans/Verbesserung der 
Spenderorganeigenschaften 
 
Zu 1.: 
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 Empfänger) 
auftretende, progrediente Schäden am Spenderorgan während 
SCS durch Maschinenperfusion reduziert und die vom 
Spenderorgan maximal tolerierte Zeit zwischen Entnahme und 
Implantation verlängert werden kann. Dies erlaubt längere 
Transportzeiten und damit Transportdistanzen, sowie eine 
längere Vorbereitungszeit beim Organempfänger bei 

GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Es wird auf die 
Würdigung der Stellungnahme des VUD 
verwiesen. Des Weiteren wird darauf 
verwiesen, dass es zunächst keine Rolle 
spielt, ob der Einsatz eines 
Perfusionssystems vor oder nach der 
Allokation des Organs zu einem 
spezifischen Empfänger 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 mögliche 
Richtlinienentscheidung des G-BA wirkt 
normativ und ändert, sofern die von der 
Entscheidung betroffene medizinische 
Leistung im Krankenhaus weiter erbracht 
werden darf, nichts an den bestehenden 
vertraglichen Finanzierungsregelungen.   
 
 
Im Übrigen 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 
linksventrikulären Unterstützungssystemen bei der 
Herztransplantation). 
 
Derzeit werden je nach Organ unterschiedliche Strategien zur 
Maschinenperfusion angewendet1: 
- unterschiedliche Temperaturen (normotherm, 
subnormottherm, hypotherm und experimentell subzero), 
- mit/ohne Sauerstoffgabe (oxygeniert/nicht oxygeniert) 
bzw. mit/ohne Zugabe von Nährstoffen, 
- kontinuierlicher Einsatz/Kombination mit SCS, 
- unterschiedliche Konservierungslösung (je nach 
Hersteller). 
Theoretische Überlegungen und experimentelle 
Untersuchungen sprechen für mögliche Vorteile einer 
normothermen Maschinenperfusion mit Oxygenierung, eine 
abschließende Beurteilung ist allerdings derzeit nach Ansicht 
vieler Experten noch nicht möglich. 
 
Zu 2.: 
Während 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 
Organperfusionslösung 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 unterfällt, keinerlei Prüfung des 
möglichen Nutzens oder Schadens der 
Methode erfolgt. Es wird lediglich geprüft, 
ob es sich um eine Methode unter 
Verwendung eines für die Anwendung 
maßgeblichen 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 
Behandlungsmaßnahmen für zu 
transplantierende Organe gibt, die für sich 
in Anspruch nehmen, die Qualität dieser 
Organe vor Transplantation zu verbessern 
bzw. überhaupt erst „transplantabel zu 
machen“. Auch diese 
Behandlungsmaßnahmen unterliegen im 
dargestellten Sinne dem 
Methodenbewertungsvorbehalt des G-
BA nach § 137c 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 während der 
Maschinenperfusion kontinuierlich fortsetzen. Diese 
kontinuierliche Spendercharakterisierung ist von besonderer 
Bedeutung im Zusammenhang mit dem nachfolgend 
beschriebenen Aspekt, der Behandlung des Spenderorgans 
während der Maschinenperfusion. 
 
Zu 3.: 
Die entnommenen Spenderorgane können allein durch die 
kontinuierliche Perfusion, aber auch durch Einsatz zusätzlicher, 
derzeit vielfach noch in der Erprobung oder Entwicklung 
befindlicher Behandlungsmaßnahmen, in ihren Eigenschaften 
verändert werden. Als Extrembeispiel sei erwähnt, dass für die 
Lebertransplantation berichtet wurde, dass Organe, die von 
den Entnahmechirurgen bzw. den Transplantationszentren 
anhand der zu dem Zeitpunkt vorliegenden 
Spendercharakterisierung für eine Transplantation abgelehnt 
wurden, nach einer Zeit an der Maschinenperfusion und 
erneuter Beurteilung des Spenderorgans dann doch für eine 
Organtransplantation als geeignet eingestuft wurden. 
Über diese allein durch die Maschinenperfusion bedingte 
Änderung/Verbesserung der Organfunktion hinaus, wird 
derzeit eine Vielzahl von zellulären, genetischen und 
pharmakologischen Interventionen während der 
Maschinenperfusion diskutiert und zum Teil bereits evaluiert, 
die die Organeigenschaften verändern. Ziel ist es, dadurch die 
Möglichkeit für 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 
Durchführung der bis zur Übertragung der Organe 
erforderlichen Maßnahmen. Gemäß § 10 a sowie § 11 i.V.m. 
dem Koordinierungsstellenvertrag gehört 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 ausdrücklich hingewiesen. Zudem ist 
zu beachten, dass die Maßnahmen der Organkonservierung und 
fortlaufenden Spendercharakterisierung nicht 
notwendigerweise einem individuellen, bereits mittels 
Allokation definierten Organempfänger zu Gute kommen, 
sondern durchaus auch anderen potentiellen Empfängern. So 
kann es sein, dass ein Organ, das zunächst für einen bestimmten 
Empfänger vorgesehen war, dann für einen anderen Empfänger 
noch genutzt werden kann, wenn der ursprüngliche Empfänger 
sich vor oder während des Transplantationsprozesses als nicht 
transplantabel herausstellt. Eine solche Weitervermittlung von 
Spenderorganen ist bereits heute bei der Anwendung von SCS 
üblich, durch die verlängerte mögliche Zeit zwischen Entnahme 
und Transplantation (siehe Punkt 1.) wird sich diese Möglichkeit 
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einer Weitervermittlung in Zukunft mit der Maschinenperfusion 
sogar erweitern. 
 
Ganz besonders deutlich wird der bereits erwähnte 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 ist offensichtlich, dass der 
Organcharakterisierungsprozess, der mit in den 
Verantwortungsbereich der Koordinierungsstelle fällt, während 
der Maschinenperfusion fortgesetzt wird. Dies gilt aber auch für 
Spenderorgane, deren Eigenschaften sich während der 
Maschinenperfusion – gegebenenfalls mit Behandlung – 
substantiell ändern. Die Organcharakterisierung ist schon heute 
ein kontinuierlicher Prozess, der vor der Entnahme beginnt und 
sich zumindest bis zur Organtransplantation fortsetzt. Dies ist in 
den Verfahrensanweisungen2 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 
nachträglich 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 für den vorgesehenen Empfänger 
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 fortgeführter 
Evaluation des Spenderorgans dieser Prozess der Umwidmung 
von Spenderorganen sogar häufiger vorkommen wird. 
 
Ein anderes Bespiel für die fortgesetzte 
Spenderorgancharakterisierung während der 
Maschinenperfusion ist in den Niederlanden zu beobachten: 
Spendernieren werden dort bereits heute unmittelbar nach der 
Entnahme maschinell perfundiert, die Allokation erfolgt häufig 
erst danach. Theoretisch können die während der 
Maschinenperfusion erhobenen Befunde somit bei der 
Allokation dieser Nieren berücksichtigt werden. 
 
Eine Möglichkeit, die diesen Grundgedanken konsequent 
weiterentwickelt., wird in dem bereits erwähnten 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 können, in 
Nordamerika sind diese für Spenderlungen schon zum Teil mit 
guten ersten Ergebnissen etabliert. Aus diesen Überlegungen 
wird deutlich, dass die Organcharakterisierung und Behandlung 
während der Maschinenperfusion nicht unbedingt einem 
einzelnen individuellen Patienten, sondern durchaus einem 
breiteren Kreis möglicher Organempfänger 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 Maßnahme im Zusammenhang mit der 
Transplantation eines Organs, die einem breiten Kreis 
potentieller Empfänger dienen kann, anzusehen ist. 
 
Abschließend möchten wir noch darauf hinweisen, dass der 
Deutschen Stiftung Organtransplantation eine enge 
Kooperation mit den deutschen Transplantationszentren bei 
der Durchführung der Maschinenperfusion außerordentlich 
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 Geräte andererseits – beides Themenbereiche in 
welchen die DSO bereits heute Erfahrung besitzt. 
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B-1.8 Mündliche Stellungnahmen – BAh-19-006 Herz 

Drei Organisationen / Institutionen haben ihre Teilnahme an der Anhörung im Vorfeld angekündigt. Der 
Anhörungstermin wurde mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auf der Website des G-BA 
bekannt gegeben. Die Anhörungsberechtigten wurden fristgerecht zur Anhörung am 8. Oktober 2020 
eingeladen. 

B-1.8.1 Teilnehmende an der Anhörung und Offenlegung von Interessenskonflikten  

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen im G-BA 
oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1. Kapitel 5. Abschnitt VerfO 
Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. Inhalt und Umfang der 
Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter 
www.g-ba.de). 

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 12. Dezember 2020 aufgeführt 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 aufgeführt. 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name Frage 

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 
Hochschule Hannover 

Prof. Dr. Axel Haverich Ja Ja Ja Nein Nein ja 

Dr. Annette Tuffs Ja Nein Nein Nein Nein Nein  

Universität Heidelberg Prof. Dr. med. Gregor 
Warnecke Nein Nein Ja Ja Ja Nein 

Frage 1: Anstellungsverhältnisse 
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: Beratungsverhältnisse 
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 für Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Drittmittel 
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen 
Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig 

http://www.g-ba.de/
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sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit 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 Unterstützung für 
Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? 

Frage 5: Sonstige Unterstützung 
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen 
Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig 
sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte 
Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, 
Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebühren 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, Geschäftsanteile 

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile 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-1.9 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen – BAh-19-006 Herz 

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass keine über die schriftlich abgegebenen 
Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhörung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es 
keiner gesonderten Auswertung der mündlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).  
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B-1.10 Wortprotokoll der mündlichen Anhörung – BAh-19-006 
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B-1.11 Würdigung der Stellungnahmen  

Aufgrund der schriftlich und mündlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten 
Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit für Änderungen 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 gemäß den Vorgaben des 2. Kapitels 
§ 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer öffentlichen 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 
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B-2.3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf – BAh-19-006-Leber 

B-2.3.1 Tragende Gründe der DKG 
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B-2.3.2 Tragende Gründe GKV-SV 
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B-2.4 Abschnitt II 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 fünf 
schriftliche Stellungnahmen eingegangen (Kapitel B-2.6). Zwei Stellungnehmer waren nicht 
stellungnahmeberechtigt. Drei Stellungnehmer haben eine mündliche 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 aufgeführt, die eine Stellungnahme zur 
Lebertransplantation abgegeben haben. 

Stellungnehmer Datum 

TransMedics Inc.; Bevollmächtigter: Medaillance GmbH 09.12.2020 

Klinik für Allgemein-, Viszeral- und Gefäßchirurgie UK Jena 11.12.2020 

Transplantationszentrum MHH, Klinik für Allgemein-, Viszeral und 
Transplantationschirurgie Hannover (MHH) 

11.12.2020 

Verband der Universitätsklinika Deutschlands (VUD) 11.12.2020 

Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) 11.12.2020 
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B-2.6.1 Schriftliche Stellungnahme TransMedics Inc. – BAh-19-006-Leber 
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B-2.6.2 Schriftliche Stellungnahme UK Jena – BAh-19-006-Leber 
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B-2.6.3 Schriftliche Stellungnahme Medizinische Hochschule Hannover; 
Transplantationszentrum MHH; Klinik für Allgemein-, Viszeral- und 
Transplantationschirurgie  
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B-2.6.4 Schriftliche Stellungnahme Verband der Universitätsklinika Deutschlands (VUD) – BAh-
19-006-Leber 
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202 
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B-2.6.5 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) – BAh-19-
006-Leber 
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B-2.7 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen – BAh-19-006-Leber 

B-2.7.1 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ 

Nr. Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse“ 

  TransMedi
cs Inc. 

G-BA-Beschluss vom 20.11.2020 (BAh-19-006-Herz) 
 
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 gemäß § 137h Abs. 1 SGB V 
angefordert (§ 137h Abs. 6 i.V.m. 2. Kapitel, § 38 VerfO). Die 
Beratungsanforderung bezieht sich auf folgende Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden gem. § 137h Abs. 1 SGB V: 
 
1. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer Herztransplantation (BAh-19-006-
Herz) 
 
2. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer Lungentransplantation (BAh-19-006-
Lunge) 
 

3. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer Lebertransplantation (BAh-19-006-
Leber) 
 

GKV-SV: 
Kenntnisnahme 
 
DKG: 
Der G-BA trifft zum Einsatz im 
Zusammenhang mit der 
Herztransplantation, der 
Lungentransplantation und zur 
Lebertransplantation jeweils eigene 
Beschlüsse.  
Wie schon im Zuge der Beschlussfassung 
zum Einsatz einer normothermen und 
pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung im Zusammenhang 
mit einer Herztransplantation stimmen auch 
beim hier vorliegenden Beschluss zum 
Einsatz einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung im Zusammenhang 
mit einer Lebertransplantation wesentlich 
beteiligte Akteure in ihren Stellungnahmen 
hinsichtlich der Zuständigkeit des G-BA und 
zur Methodeneigenschaft  der DKG-Position 

GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderungen 
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Mit Beschluss vom 20.11.2020 hat der G-BA über den „Einsatz einer 
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer Herztransplantation“ entschieden. 
Der G-BA hat seine sachliche Zuständigkeit bestätigt und festgestellt, 
dass die Methode – bei Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen – 
dem Verfahren nach § 137h Abs. 1 SGB V unterfällt. Die Bewertung der 
Methodeneigenschaft hat der G-BA in den Tragenden Gründen zum 
Beschluss vom 20.11.2020 in Abschnitt 2.3.1. insbesondere wie folgt 
begründet: 
 
„Der Einsatz des beratungsgegenständlichen Organperfusions- und 
Überwachungsgerätes im Rahmen der Herztransplantation weist 
damit Unterschiede gegenüber der an seiner Stelle in diesem 
Prozessschritt bisher üblichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine 
klare Abgrenzung der Herztransplantation unter Einsatz des OCS-
Systems von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermöglichen, 
sondern es medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass 
der G-BA die Transplantation von Herzen unter Einsatz des 
Organperfusions- und Überwachungsgerätes als eigenständige 
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 Zuständigkeit bestätigt und eine Sachentscheidung 
im Rahmen des § 137h SGB V getroffen hat. Diese Entscheidung kann 
für alle Methoden bzw. Organtransplantationen im 
Beratungsverfahren BAh-19-006 nur einheitlich getroffen werden. Im 

zu. Auch vor diesem Hintergrund wird für 
den hier zu treffenden Beschluss an der DKG-
Position festgehalten. 
Die geäußerten tiefgreifenden Bedenken 
mit Hinblick auf die Auswirkungen auf die 
etablierten Zuständigkeiten und Abläufe im 
Transplantationswesen bleiben bestehen. 
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Verhältnis der Methoden bzw. Organtransplantationen untereinander 
sind keine Sach- oder Rechtsgründe erkennbar, die eine 
unterschiedliche institutionelle Zuständigkeit für eine 
Methodenbewertung begründen. Der G-BA ist auch im vorliegenden 
Stellungnahmeverfahren für die Beratung und ggf. 
Methodenbewertung gem. § 137h SGB V zuständig. 
 
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 
bestätigt. Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung ist gegenüber der Kaltkonservierung bei allen 
unter Ziffern 1 bis 3 genannten Methoden des Beratungsverfahrens 
BAh-19-006 aus medizinisch-fachlicher Sicht eine eigenständige 
Methode i.S.d. § 137h SGB V.  
Beschlussentwurf des G-BA (BAh-19-006-Leber), Stand: 06.11.2020 
und Tragende Gründe (GKV-SV), Stand: 10.11.2020 
 
Es ist zutreffend, dass die normotherme und pulsatile 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung „bei“ einer 
Lebertransplantation zum Einsatz kommt.  
 
Die Lebertransplantation beruht auf einem übergreifenden ärztlichen 
Therapieplan. Alle patientenbezogenen Untersuchungs- und 
Behandlungsschritte bei einer Lebertransplantation sind dem 
Organempfänger zuzuordnen, der beim Einsatz des OCSTM Leber 
bereits feststeht.  
 
Die Tragenden Gründe 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 Änderungen 
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Beschlussentwurf des G-BA (BAh-19-006-Leber), Stand: 06.11.2020 
und Tragende Gründe (DKG), Stand: 12.11.2020 
Die Tragenden Gründe 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 bestätigt und vertieft im vorliegenden 
Stellungnahmeverfahren die Ausführungen in dem Entwurf der 
Tragende Gründe zum Beschlussentwurf (BAh-19-006-Herz, Stand: 
27.08.2020). Es ergeben sich für das vorliegende 
Stellungnahmeverfahren keine sachlichen, fachlichen, materiell- oder 
verfahrensrechtlichen Aspekte, die eine von der Beschlussfassung und 
-begründung vom 20.11.2020 (BAh-19-006-Herz) abweichende 
Beurteilung rechtfertigen. 
 
Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung 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 ärztlichen 
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 Änderungen 

Unter Berücksichtigung 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 
Funktionsüberwachung bei einer Lebertransplantation im Rahmen der 
Zuständigkeit des G-BA zu bewerten. Transplantationsrechtliche 
Zuständigkeits- und Finanzierungsregelungen stehen weder der 

DKG: 
In der Begründung zur Einführung des §137h 
SGB V wird aufgeführt, dass mit der 
Einführung des §137h SGB V daher 
gesetzlich ein neues Verfahren vorgegeben 
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Methodenqualität, noch dem Vorliegen eines neuen theoretisch- 
wissenschaftlichen Konzepts i.S.d. § 137h SGB V entgegen. 
 

wird, wonach ein Krankenhaus, das für die 
Anwendung einer entsprechenden 
Methode erstmalig die Vereinbarung eines 
NUB-Entgelts nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des 
Krankenhausentgeltgesetzes anstrebt, den 
Gemeinsamen Bundesausschuss hierüber 
informieren und ihm die vorliegenden 
wissenschaftlichen Erkenntnisse für eine 
Bewertung der Methode übermitteln muss. 
Eine strikte Trennung von gesetzlichen 
Finanzierungsregelungen kann schon 
deshalb 
nicht gefordert werden. 
Ausgangspunkt für 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 
Absätzen 3 und 4 konzipiert. Die für den 
Beratungsgegenstand einschlägigen 
Vergütungsregelungen finden sich jedoch im 
Zuständigkeitsbereich der DSO. Die 
Regelungen des § 137h SGB V sind auf solch 
einen Fall nicht zugeschnitten, was in der 
Folge Friktionen erwarten lässt. 
 

Das Transplantationsrecht sieht keine die Methodenbewertung des G-
BA nach § 137h SGB V verdrängende Zuständigkeit der DSO als 
Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 1 Satz 2 TPG vor. Es gibt keine 

DKG: 
Nach §1 Absatz 2 TPG gilt das TPG für die 
Spende und die Entnahme von 
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Rechtsgrundlage, die den Einsatz der normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung bei einer 
Lebertransplantation aus dem Regelungsbereich der 
Leistungsansprüche des Organempfängers nach §§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 
5, 39 ff. SGB V herauslöst.  

 

Komplementär sind das Leistungserbringungsrecht des SGB V, 
insbesondere die Regelungen zur Sicherung der Qualität der 
Leistungserbringung gem. §§ 135 ff. SGB V, einschließlich § 137h SGB V 
anwendbar. Die Zuständigkeit für 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 Übertragung sowie für die 
Übertragung der Organe oder der Gewebe 
einschließlich der Vorbereitung dieser 
Maßnahmen. 
Nach § 11 Absatz 1a TPG hat die DSO unter 
anderem die Aufgabe, „die Zusammenarbeit 
zur Organentnahme bei verstorbenen 
Spendern und die Durchführung aller bis zur 
Übertragung erforderlichen Maßnahmen 
mit Ausnahme der Vermittlung von Organen 
durch die Vermittlungsstelle nach § 12 unter 
Beachtung der Richtlinien nach § 16 zu 
organisieren, um die vorhandenen 
Möglichkeiten der Organspende 
wahrzunehmen und durch die Entnahme 
und Bereitstellung geeigneter 
Spenderorgane die gesundheitlichen Risiken 
der Organempfänger so gering wie möglich 
zu halten. Hierzu erstellt die 
Koordinierungsstelle geeignete 
Verfahrensanweisungen unter Beachtung 
der Richtlinien nach § 16, insbesondere.. 
7. für den Transport der Organe, um ihre 
Unversehrtheit während des Transports und 
eine angemessene Transportdauer 
sicherzustellen,…“ 
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Eine Durchführung, Evaluation und Finanzierung der vorliegend 
geprüften medizinischen Methode über das DSO-Budget ist nicht 
vorhanden und transplantationsrechtlich nicht vorgesehen. Die 
zwischenzeitlich beendete, für die Jahre 2011 bis 2013 konzipierte 
Evaluation und Finanzierung des OCSTM Herz hat die sachliche 
Zuständigkeit des G-BA nach § 137h SGB V bei der Beschlussfassung 
zum Einsatz der Methode bei Herztransplantationen nicht verdrängt 
(Beschluss des G-BA vom 20.11.2020). Für den vorliegend zu 
beurteilenden Einsatz der Methode bei Lebertransplantationen gilt das 
umso mehr. Der vorliegend zu beurteilende Einsatz des OCSTM 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 zielführend. 

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 
Funktionsüberwachung ist auch bei einer Lebertransplantation durch 
aufeinander bezogene medizinische Behandlungsschritte im Rahmen 
eines einheitlichen ärztlichen Therapieplans zur Durchführung einer 
Lebertransplantation gekennzeichnet. Das OCS™ Leber ermöglicht die 
medizinische Beurteilung, Erhaltung und Behandlung der 
Spenderleber mit dem Ziel der Erhöhung der Erfolgswahrscheinlichkeit 
der Transplantation bei dem Versicherten, der als Empfänger 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 
Behandlungsvorgänge. 
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Primäre Hauptaufgabe der Methode ist es nicht, das Organ vom 
Spender zum Empfänger 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 Mobilität des OCSTM Leber können die 
Behandlungsschritte frühzeitig, bereits auf dem Weg des Organs zu 
dem gesetzlich krankenversicherten Organempfänger vorgenommen 
werden. Die Mobilität ist in Bezug auf die Methodenqualität eine 
ergänzende, keine prägende, überwiegende Funktionalität, die der 
Methode ihren wesentlichen Charakter verleiht. Es ist nach wertenden 
Gesichtspunkten nicht nachvollziehbar, hierin primär den 
Organtransport zu sehen und den Behandlungs- und 
Untersuchungselementen der Methode eine dem Transport 
untergeordnete Bedeutung zuzumessen.  

Die für die Methodenqualität maßgeblichen Behandlungsinhalte der 
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei mit einer Lebertransplantation unter 
Verwendung des OCS™ Leber lägen gleichermaßen vor, wenn sich 
Organspender und -empfänger am gleichen Ort befänden. Die 
Mobilität des OCS™ Leber erschließt für die Methode zu Gunsten der 
Organqualität und damit des Organempfängers einen größeren 
Einsatzbereich. Das ändert aus medizinisch-fachlicher Sicht nicht an der 
Methodenqualität. Es ist sachlich nicht zu begründen, dass der 
Methodencharakter i.S.d. § 137h Abs. 1 SGB V aufgrund zusätzlicher 
zeitlicher Behandlungsvorteile abzulehnen sein soll. Die Vorteile der 
Methode gegenüber der kalten, ischämischen Lagerung von 
Spenderorganen werden durch die Mobilität des OCSTM Leber 
nachhaltig und sichtbar. Das Medizinprodukt zur medizinischen 
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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 
begründen. Der Einsatz der normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung gehört zu einem 
einheitlichen ärztlichen 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 
Bundesärztekammer 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 
Funktionsüberwachung der Leber (NMP) (z.B. OCS, OrganOx metra, 
Liver Assist) ist ein innovatives theoretisch-wissenschaftliches Konzept. 
Es ermöglicht eine umfangreiche Funktionsüberprüfung und 
qualitätsmäßig 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 über die Möglichkeit der 
Funktionsüberprüfung eine Steigerung der Verwertbarkeit von 
insbesondere kritischen Organen (sog. erweiterte Spenderkriterien) 
erwartet und somit eine Optimierung der Ausschöpfung des 
vorhandenen Spenderpools.  

Wir widersprechen den Ausführungen 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 Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderung 
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Leberperfusion als „Teil der Organbeschaffung“ betrachtet und seine 
Bewertung als eigenständige Methode in Frage stellt.  

Den Ausführungen der GKV-SV, dass es sich beim Einsatz der 
normothermen Leberperfusion um einen „Bestandteil des ärztlichen 
Therapieplans, dem ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept zu Grunde liegt“ handelt, ist uneingeschränkt zuzustimmen. 
Aus medizinisch-ärztlicher Sicht unterstützen wir auch den Hinweis der 
GKV-SV auf die substanzielle U�berlegenheit des 
Organperfusionsgerätes im Vergleich zur herkömmlichen 
ischämischen Kaltkonservierung, die die NMP als eigenständige 
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 Empfänger- Transplantationszentrums handelt, 
sollte sein Einsatz dem Zentrum direkt vergütet werden. 
 
 
Begründung: 

Voraussetzung für den erfolgreichen Einsatz der NMP der Leber ist eine 
Einbindung in den Therapieplan der Lebertransplantation, der zum 
Zeitpunkt der Transplantation maßgeblich 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 Empfänger. Dies zeigt der 
Ablauf der Lebertransplantation, der in Deutschland und international 
praktiziert wird:  
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Eine Spenderleber wird von Eurotransplant einem spezifischen 
Empfänger auf der Warteliste eines Transplantationszentrums 
angeboten. Die A�rzte des Zentrums prüfen nach festgelegten Kriterien, 
ob das Organ akzeptiert werden kann. Nach Akzeptanz der 
potenziellen Spenderleber für einen Patienten/eine Patientin durch 
das Empfängerzentrum, reist ein spezialisiertes Entnahmeteam aus 
dem lokalen Transplantationszentrum zur Klinik des Organspenders. 
Dort bewerten die Chirurgen das Organ klinisch, dies erfolgt in enger 
Rücksprache mit dem akzeptierenden Transplantationsteam 
(Durchgabe der Makroskopie, ggf. Wunsch einer Gewebeprobe), 
entnehmen das Organ, prüfen es nach Entnahme nochmalig und 
bereiten den Transport in das Empfängerzentrum vor. Sobald die 
Spenderleber vom Transplantationsteam des Empfängerzentrums 
nach der Entnahme übernommen worden ist, befindet es sich in seiner 
ärztlichen Verantwortung.  

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

Das Transplantationsteam schließt die Spenderleber an die 
Perfusionsmaschine an und untersucht seine Funktionen. Im Vergleich 
zur herkömmlichen Lagerung in einer Konservierungslösung mit 
Eiskühlung hat der Einsatz der NMP folgende Vorteile, die fortwährend 
ärztliche Entscheidungen zur Diagnostik und Therapie erfordern und 
dieses Verfahren somit als eigenständige Methode ausweisen:  

 Durch Verwendung von Spenderblut und körperwarmer 
Konservierungslösung sowie kontinuierliche Sauerstoffzufuhr 
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wird der Stoffwechsel der Spenderleber aufrechterhalten, 
Schäden werden vermieden, die Leber nimmt ihre physiologische 
Funktion war.  

 Die NMP erlaubt eine Verlängerung der Konservierungszeit des 
Organs außerhalb des menschlichen Körpers, ohne dass dies 
Zulasten einer Verlängerung der potentiell schädlichen kalten 
Ischämiezeit geht. Dies kommt der Sicherheit der Transplantation 
zugute, da für die Organisation und Vorbereitung mehr Zeit zur 
Verfügung steht.  

 Anhand der im Rahmen der NMP gemessenen laborchemischen 
Werte kann die Funktionsfähigkeit des Organs beurteilt werden. 
So können verdeckte Organschäden identifiziert werden: Das 
Organ kann ggf. von einer Transplantation mit geringeren 
Erfolgschancen ausgeschlossen werden.  

 Ebenso kann über diesen Ansatz eine Beurteilung von kritischen 
Organen erfolgen, die nach bisherigem Kenntnisstand für eine 
Transplantation abgelehnt wurden, da über die NMP ein 
neuartiger Ansatz zur funktionellen Beurteilung des 
Spenderorgans zur Verfügung steht sowie die Möglichkeit 
gegeben ist, über Medikamente eine Konditionierung des Organs 
vorzunehmen (u.a. zur Vermeidung von Folgeschäden durch die 
kalte Lagerung oder bei Organverfettung, sowie zur Vorbeugung 
einer Abstoßung oder Infektion). Dies ist zunehmend von 
Bedeutung, da die Zahl der Spenderlebern von älteren und 
vorerkrankten Spendern (sog. erweiterte Spenderkriterien) in den 
letzten Jahren deutlich zugenommen hat. Untersuchungen haben 
gezeigt, dass es eine Korrelation zwischen den während der NMP 
gemessenen Parametern und der Organfunktion nach 
Transplantation gibt.  
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 Potentiell kann durch den Einsatz von mobilen Geräten zur NMP 
(wie z.B. auch für das Herz eingesetzt) eine A�nderung des 
Ablaufes der Organkonservierung bis zum Zeitpunkt der 
Transplantation bewirkt und so nahezu vollständig auf eine kalte 
Lagerung der Spenderleber mit den vorgenannten Folgeschäden 
verzichtet werden. Hierdurch ist prinzipiell eine weitere 
Steigerung der Organqualität sowie der Ausschöpfung 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 größeren Zahl von Spenderorganen als auch 
einer Verbesserung der Patientensicherheit per se. 

  MHH Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung der Leber (NMP) (z.B. OCS, OrganOx metra, 
Liver Assist) ist ein innovatives theoretisch-wissenschaftliches Konzept. 
Es ermöglicht eine umfangreiche Funktionsüberprüfung und 
qualitätsmäßig 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 über die Möglichkeit der 
Funktionsüberprüfung eine Steigerung der Verwertbarkeit von 
insbesondere kritischen Organen (sog. erweiterte Spenderkriterien) 
erwartet und somit eine Optimierung der Ausschöpfung des 
vorhandenen Spenderpools.  

Wir widersprechen den Ausführungen 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 Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderung 
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Leberperfusion als „Teil der Organbeschaffung“ betrachtet und seine 
Bewertung als eigenständige Methode in Frage stellt.  

Den Ausführungen der GKV-SV, dass es sich beim Einsatz der 
normothermen Leberperfusion um einen „Bestandteil des ärztlichen 
Therapieplans, dem ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept zu Grunde liegt“ handelt, ist uneingeschränkt zuzustimmen. 
Aus medizinisch-ärztlicher Sicht unterstützen wir auch den Hinweis der 
GKV-SV auf die substanzielle Überlegenheit des 
Organperfusionsgerätes im Vergleich zur herkömmlichen 
ischämischen Kaltkonservierung, die die NMP als eigenständige 
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 Empfänger-Transplantationszentrums handelt, 
sollte sein Einsatz dem Zentrum direkt vergütet werden.  

 

Begründung 

Voraussetzung für den erfolgreichen Einsatz der NMP der Leber ist eine 
Einbindung in den Therapieplan der Lebertransplantation, der zum 
Zeitpunkt der Transplantation maßgeblich 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 Empfänger. Dies zeigt der 
Ablauf der Lebertransplantation, der in Deutschland und international 
praktiziert wird:  
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Eine Spenderleber wird von Eurotransplant einem spezifischen 
Empfänger auf der Warteliste eines Transplantationszentrums 
angeboten. Die Ärzte des Zentrums prüfen nach festgelegten Kriterien, 
ob das Organ akzeptiert werden kann. Nach Akzeptanz der 
potenziellen Spenderleber für einen Patienten/eine Patientin durch 
das Empfängerzentrum, reist ein spezialisiertes Entnahmeteam aus 
dem lokalen Transplantationszentrum zur Klinik des verstorbenen 
Organspenders. Dort bewerten die Chirurgen das Organ klinisch, dies 
erfolgt in enger Rücksprache mit dem akzeptierenden 
Transplantationsteam (Durchgabe der Makroskopie, ggf. Wunsch 
einer Gewebeprobe), entnehmen das Organ, prüfen es nach 
Entnahme nochmalig und bereiten den Transport in das  

Empfängerzentrum vor. Sobald die Spenderleber vom 
Transplantationsteam des Empfängerzentrums nach der Entnahme 
übernommen worden ist, befindet es sich in seiner ärztlichen 
Verantwortung.  

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

Das Transplantationsteam schließt die Spenderleber an die 
Perfusionsmaschine an und untersucht seine Funktionen. Im Vergleich 
zur herkömmlichen Lagerung in einer Konservierungslösung mit 
Eiskühlung hat der Einsatz der NMP folgende Vorteile, die fortwährend 
ärztliche Entscheidungen zur Diagnostik und Therapie erfordern und 
dieses Verfahren somit als eigenständige Methode ausweisen:  
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1. Durch Verwendung von Spenderblut und körperwarmer 
Konservierungslösung sowie kontinuierliche Sauerstoffzufuhr 
wird der Stoffwechsel der Spenderleber aufrechterhalten, 
Schäden werden vermieden, die Leber nimmt ihre 
physiologische Funktion war.  

2. Die NMP erlaubt eine Verlängerung der Konservierungszeit 
des Organs außerhalb des menschlichen Körpers, ohne dass 
dies Zulasten einer Verlängerung der potentiell schädlichen 
kalten Ischämiezeit geht. Dies kommt der Sicherheit der 
Transplantation zugute, da für die Organisation und 
Vorbereitung mehr Zeit zur Verfügung steht.  

3. Anhand der im Rahmen der NMP gemessenen 
laborchemischen Werte kann die Funktionsfähigkeit des 
Organs beurteilt werden. So können verdeckte Organschäden 
identifiziert werden: Das Organ kann ggf. von einer 
Transplantation mit geringeren Erfolgschancen 
ausgeschlossen werden.  

4. Ebenso kann über diesen Ansatz eine Beurteilung von 
kritischen Organen erfolgen, die nach bisherigem 
Kenntnisstand für eine Transplantation abgelehnt wurden, da 
über die NMP ein neuartiger Ansatz zur funktionellen 
Beurteilung des Spenderorgans zur Verfügung steht sowie die 
Möglichkeit gegeben ist, über Medikamente eine 
Konditionierung des Organs vorzunehmen (u.a. zur 
Vermeidung von Folgeschäden durch die kalte Lagerung oder 
bei Organverfettung, sowie zur Vorbeugung einer Abstoßung 
oder Infektion). Dies ist zunehmend von Bedeutung, da die 
Zahl der Spenderlebern von älteren 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 während der 
NMP gemessenen Parametern und der Organfunktion nach 
Transplantation gibt.  

5. Potentiell kann durch den Einsatz von mobilen Geräten zur 
NMP (wie z.B. auch für das Herz eingesetzt) eine Änderung des 
Ablaufes der Organkonservierung bis zum Zeitpunkt der 
Transplantation bewirkt und so nahezu vollständig auf eine 
kalte Lagerung der Spenderleber mit den vorgenannten 
Folgeschäden verzichtet werden. Hierdurch ist prinzipiell eine 
weitere Steigerung der Organqualität sowie der Ausschöpfung 
des vorhandene Spenderpools (gerade in Hinblick auf die 
erweiterten Spenderkriterien und die abgelehnten 
Spenderorgane) vorstellbar.  

6. Insgesamt dient die Verwendung der NMP bei der 
Lebertransplantation somit sowohl der Bereitstellung und 
Verwendung einer größeren Zahl von Spenderorganen als 
auch einer Verbesserung der Patientensicherheit per se.  
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B-2.7.2 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“ 

Nr. Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“ 

1. TransMedi
cs Inc. 

Zu den Kriterien „Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse“, „Weitere 
Voraussetzungen zur Bewertung gemäß § 137h SGB V“ und ergänzend 
zum Kriterium „Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ nimmt 
die TransMedics, Inc. auf die Ausführungen in ihrer 
Beratungsanforderung vom 09.12.2019 Bezug, die in wesentlichen 
Punkten dem Beschlussentwurf des GKV-SV im vorliegenden 
Verfahren, einschließlich dem Entwurf der Tragenden Gründe in der 
Fassung des GKV-SV (Stand 10.11.2020) entsprechen 

GKV-SV: 
Kenntnisnahme 
 
DKG: 
Kenntnisnahme 

GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderung 

2.  VUD Der VUD stimmt im Namen der Universitätsklinika im 
Beschlussentwurf „Einsatz einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung – 
Lebertransplantation“ der Position der DKG sowie den Tragenden 
Gründen der DKG vollständig zu. 

Zusätzlich möchten wir folgende Punkte betonen: 

Das Transplantationsgesetz (TPG) wurde als lex specialis 1997 zur 
Rechtssicherheit geschaffen: Dabei sind die Verantwortungsbereiche 
Organentnahme, Organvermittlung und Organübertragung 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). 
Gemäß § 11 Abs. 1a Satz 2 TPG sind der Koordinierungsstelle u. a die 
Aufgaben Organ- und Spendercharakterisierung, Konservierung und 
Transport der vermittlungspflichtigen Organe zugewiesen. Die 

GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Den Ausführungen des 
VUD ist folgende Argumentation 
entgegenzusetzen: 
Die Regelungen des TPG sowie die 
Finanzierungsvereinbarungen zu Leistungen 
der DSO stehen nicht außerhalb des SGB V, 
sondern dienen der Ermöglichung des nach 
diesem bestehenden Anspruchs des 
Organempfängers auf Krankenbehandlung 
nach § 27 Absatz 1 SGB V. Hieran ändert 
auch die Tatsache nichts, dass das TPG 
spezialgesetzliche Vorgaben für die 
Transplantation macht, die tlw. durch die 
Rechtsverordnung nach § 10a Absatz 4 TPG 
sowie speziell für den Transport durch die 
Verfahrensanweisung der 

GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderung 
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Aufwandsentschädigung für diese gesetzlich zugewiesenen Aufgaben 
der DSO ist im „Vertrag nach § 11 Absatz 2 des 
Transplantationsgesetzes zur Beauftragung einer Koordinierungsstelle 
(Koordinierungsstellenvertrag)“ direkt über die Krankenkassen 
geregelt. Somit sind die Transplantationszentren weder für 
Finanzierung einer Organkonservierung noch für den Transport der 
vermittlungspflichtigen Organe zuständig. Diese Leistungen sind somit 
auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rahmen 
der Transplantation beim Organempfänger. 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, können 
alle weiter sich daran anschließende 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. 

Gemäß § 16 Abs. 1 Ziffer 4b TPG hat die Bundesärztekammer die 
explizite Aufgabe vom Gesetzgeber zugewiesen bekommen, den 
Stand der Erkenntnisse in Richtlinien für die Konservierung, 
Aufbereitung, Aufbewahrung und Beförderung der Organe 
festzulegen, um diese in einer zur Übertragung oder zur weiteren 
Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Übertragung 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 Leistungsansprüche 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 unberührt. 
Letzteres gilt folglich auch für die 
Überformung des hier gegenständlichen 
Bereichs durch das TPG (einschl. der darin 
genannten untergesetzlichen Vorgaben wie 
auch der einschlägigen Richtlinie der BÄK). 
 
DKG: 
Zustimmende Kenntnisnahme 
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Ordner/RL/RiliOrgaEmpfaengerschutzMedBeurt20150424.pdf). Mit § 
16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG hat die BÄK den gesetzlichen Auftrag, in 
Richtlinien die Wartelistenführung 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 für 
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 Funktionsüberwachung die frühen 
Organdysfunktionen minimiert und die Nutzungsrate bei qualitativ 
eingeschränkten Organen signifikant verbessert werden kann, hat die 
Bundesärztekammer daher die Verpflichtung, dies in den o.g. 
Richtlinien zu berücksichtigen, auch um die Chancengleichheit zu 
gewähren. 

Die Vermittlungsstelle hat zur Organvermittlung die BÄK-Richtlinien 
nach § 16 TPG anzuwenden, um den geeigneten Patienten aus der 
bundeseinheitlichen Warteliste zu identifizieren. Das heißt, dass für 
jedes Spenderorgan von Eurotransplant spezifisch eine eigene 
Rangliste über die möglichen Organempfänger erstellt wird. 

Daher kann und darf sich die Entscheidung für oder gegen einen 
Einsatz eines Organ Care Systems nicht daran orientieren, wer der 
Empfänger ist bzw. an welchem Transplantationszentrum der 
Empfänger ist, sondern alleine daran, ob und in welchem Ausmaß das 
Organ Care System eine Verbesserung der Organfunktion bzw. eine 
Reduktion der Schädigung erreicht werden kann. Die entsprechenden 
Funktionen, die mit dem Gerät überwacht werden können, müssen 
der Vermittlungsstelle für die Allokation des Organs vor der 
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Vermittlungsentscheidung bekannt sein, um damit die 
Chancengleichheit gewährleisten zu können. 

 

Fazit: 

Im Transplantationsgesetz sind als lex specialis verschiedene 
Institutionen mit genauen Aufgaben- bzw. Verfahrensvorgaben im 
Rahmen der Organentnahme, Organvermittlung und 
Organübertragung festgelegt. Kosten für die Organkonservierung und 
den Transport werden gesondert von den Krankenkassen direkt an die 
DSO vergütet und sind nicht Teil der allgemeinen 
Krankenhausleistungen. Zur fairen und gerechten – im TPG 
verankerten – Gleichbehandlung aller Patienten auf den Wartelisten in 
Deutschland ist die mögliche Verbesserung der Organfunktion durch 
Organ Care System ein elementarer Punkt in der 
Organcharakterisierung, auf deren Basis die Rangfolge der 
Organempfänger für alle in Deutschland gelisteten Patienten erstellt 
wird. Eine Betrachtung des OCS-Einsatzes isoliert für einen einzelnen 
Organempfänger widerspricht somit den Grundsätzen des TPG. 

3.  DSO Als beauftragte Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 2 des 
Transplantationsgesetzes (TPG) schließt sich die Deutsche Stiftung 
Organtransplantation der Position der DKG zum Beschlussentwurf 
„Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung – 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 ergänzend Stellung genommen. Hierbei sind sowohl 
formale als auch medizinische Aspekte zu beachten.  

GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Es wird auf die Würdigung 
der Stellungnahme des VUD verwiesen. Des 
Weiteren wird darauf verwiesen, dass es 
zunächst keine Rolle spielt, ob der Einsatz 
eines Perfusions-systems vor oder nach der 
Allokation des Organs zu einem spezifischen 
Empfänger erfolgt. In jedem Fall ist das 
behandelte Organ, sobald es transplantiert 
wird, Bestandteil einer 
Behandlungsmethode des spezifisch 

GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderung 
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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 Durchführung der bis zur Übertragung der Organe 
erforderlichen Maßnahmen. Gemäß § 10 a sowie § 11 i.V.m. dem 
Koordinierungsstellenvertrag gehört 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 ausdrücklich 
hingewiesen. Hierbei ist zu beachten, dass die Maßnahmen der 
Organkonservierung und fortlaufenden Spendercharakterisierung 
nicht notwendigerweise einem individuellen, bereits mittels Allokation 
definierten Organempfänger zu Gute kommen, sondern durchaus 
auch anderen potentiellen Empfängern. So kann es sein, dass ein 
Organ, das zunächst für einen bestimmten Empfänger vorgesehen 
war, dann für einen anderen Empfänger noch genutzt werden kann, 
wenn der ursprüngliche Empfänger sich vor oder während des 
Transplantationsprozesses als nicht transplantabel herausstellt. Eine 
solche Weitervermittlung von Spenderorganen ist bereits heute bei 
der Anwendung der konventionellen Organkonservierung mittels 
statischer, gekühlter Konservierungslösung (Static Cold Storage (SCS)) 
üblich. Durch die verlängerte mögliche Zeit zwischen Entnahme und 
Transplantation, die durch einer normotherme und pulsatile 
Organkonservierung erzielt werden kann, wird sich diese Möglichkeit 
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 mögliche 
Richtlinienentscheidung des G-BA wirkt 
normativ und ändert, sofern die von der 
Entscheidung betroffene medizinische 
Leistung im Krankenhaus weiter erbracht 
werden darf, nichts an den bestehenden 
vertraglichen Finanzierungsregelungen. 
 
 
Im Übrigen wird darauf verwiesen, dass bei 
der Sachverhaltsermittlung, ob eine 
Methode den Regelungen des § 137h SGB V 
unterfällt, keinerlei Prüfung des möglichen 
Nutzens oder Schadens der Methode 
erfolgt. Es wird lediglich geprüft, ob es sich 
um eine Methode unter Verwendung eines 
für die Anwendung maßgeblichen 
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 kürzlich in der VITTAL-
Studie beschrieben (1). Dies zeigt, dass der 
Organcharakterisierungsprozess, der mit in den 
Verantwortungsbereich der Koordinierungsstelle fällt, während der 
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung fortgesetzt wird. Dies gilt aber auch für 
Spenderorgane, deren Eigenschaften sich während der 
Maschinenperfusion ändern bzw. durch die Funktionsüberwachung 
während der Maschinenperfusion besser beurteilt werden können. 

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 nachträglich 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 für den vorgesehenen 
Empfänger 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 Funktionsüberwachung des 
Spenderorgans dieser Prozess der Umwidmung von Spenderorganen 
sogar häufiger 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 Maßnahme im Zusammenhang 
mit der Transplantation eines Organs, die einem breiten Kreis 
potentieller Empfänger dienen kann, anzusehen ist.  
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B-2.8 Mündliche Stellungnahmen – BAh-19-006-Leber 

Drei Organisationen / Institutionen haben ihre Teilnahme an der Anhörung im Vorfeld angekündigt. Der 
Anhörungstermin wurde mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auf der Webseite des G-BA 
bekannt gegeben. Die Anhörungsberechtigten wurden fristgerecht zur Anhörung am 14. Januar 2021 
eingeladen. 

B-2.8.1 Teilnehmende an der Anhörung und Offenlegung von Interessenskonflikten 

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen im G-BA 
oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1. Kapitel 5. Abschnitt VerfO 
Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. Inhalt und Umfang der 
Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter 
www.g-ba.de). 

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 14. Januar 2021 aufgeführt 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 aufgeführt. 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name Frage 

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 
Hochschule Hannover 

Prof. Dr. Florian 
Vondran Ja Ja Ja Nein Nein ja 

Dr. Annette Tuffs Ja Nein Nein Nein Nein Nein  

Klinik für Allgemein-, 
Viszeral- und 
Gefäßchirurgie UK 
Jena 

Prof. Dr. Falk Rauchfuß Nein Ja Ja Ja Nein Nein 

Prof. Dr. Utz 
Settmacher Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Frage 1: Anstellungsverhältnisse 
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: Beratungsverhältnisse 
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 für Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

http://www.g-ba.de/
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Frage 4: Drittmittel 
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen 
Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig 
sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit 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 Unterstützung für 
Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? 

Frage 5: Sonstige Unterstützung 
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen 
Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig 
sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte 
Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, 
Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebühren 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, Geschäftsanteile 
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile 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? 

 
  



 

235 

B-2.9 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen – BAh-19-006-Leber 

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

B-2.10 Wortprotokoll der mündlichen Anhörung – BAh-19-006-Leber 

Siehe Kapitel B-3.10 
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B-2.11 Würdigung der Stellungnahmen  

Aufgrund der schriftlich und mündlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten 
Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit für Änderungen 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 gemäß den Vorgaben des 2. Kapitels 
§ 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer öffentlichen 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. 
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B-3.2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme BAh-19-006-Lunge 
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B-3.3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf – BAh-19-006-Lunge 

B-3.3.1 Tragende Gründe der DKG 
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B-3.3.2 Tragende Gründe des GKV-SV – BAh-19-006-Lunge 
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B-3.4 Abschnitt II 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 mündliche 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 aufgeführt, die eine Stellungnahme zur 
Lungentransplantation abgegeben haben. 

Stellungnehmer Datum 

TransMedics Inc.; Bevollmächtigter: Medaillance GmbH 08.12.2020 

Transplantationszentrum MHH Hannover, Klinik für Herz-, Thorax-, 
Transplantations- und Gefäßchirurgie 

11.12.2020 

Verband der Universitätsklinika 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 
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B-3.6.2 Schriftliche Stellungnahme Medizinische Hochschule Hannover; 
Transplantationszentrum MHH Hannover; Klinik für Herz-, Thorax-, Transplantations- 
und Gefäßchirurgie – BAh-19-006-Lunge 
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B-3.6.3 Schriftliche Stellungnahme Verband der Universitätsklinika Deutschlands (VUD) – BAh-
19-006-Lunge 
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272 



 

273 
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B-3.6.4 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Stiftung Organtransplantation – BAh-19-006 Lunge 
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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 Ausführungen abgebildet, die lediglich die zur 
Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. 

B-3.7.1 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ 

Nr. Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ 

3.  TransMedi
cs Inc. 

G-BA-Beschluss vom 20.11.2020 (BAh-19-006-Herz) 
 
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 gemäß § 137h Abs. 1 SGB V 
angefordert (§ 137h Abs. 6 i.V.m. 2. Kapitel, § 38 VerfO). Die 
Beratungsanforderung bezieht sich auf folgende Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden gem. § 137h Abs. 1 SGB V: 
 
1. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer Herztransplantation (BAh-19-006-
Herz) 
 
2. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer Lungentransplantation (BAh-19-006-
Lunge) 
 

GKV-SV:  
Kenntnisnahme 
 
DKG: 
Der G-BA trifft zum Einsatz im 
Zusammenhang mit der 
Herztransplantation, der 
Lungentransplantation und zur 
Lebertransplantation jeweils eigene 
Beschlüsse.  
Wie schon im Zuge der Beschlussfassung 
zum Einsatz einer normothermen und 
pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung im Zusammenhang 
mit einer Herztransplantation stimmen auch 
beim hier vorliegenden Beschluss zum 
Einsatz einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung im Zusammenhang 
mit einer Lungentransplantation wesentlich 
beteiligte Akteure in ihren Stellungnahmen 

GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderung 
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3. Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer Lebertransplantation (BAh-19-006-
Leber) 
 
Mit Beschluss vom 20.11.2020 hat der G-BA über den „Einsatz einer 
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei einer Herztransplantation“ entschieden. 
Der G-BA hat seine sachliche Zuständigkeit bestätigt und festgestellt, 
dass die Methode – bei Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen – 
dem Verfahren nach § 137h Abs. 1 SGB V unterfällt. Die Bewertung der 
Methodeneigenschaft hat der G-BA in den Tragenden Gründen zum 
Beschluss vom 20.11.2020 in Abschnitt 2.3.1. insbesondere wie folgt 
begründet: 
 
„Der Einsatz des beratungsgegenständlichen Organperfusions- und 
Überwachungsgerätes im Rahmen der Herztransplantation weist 
damit Unterschiede gegenüber der an seiner Stelle in diesem 
Prozessschritt bisher üblichen Kaltkonservierung auf, die nicht nur eine 
klare Abgrenzung der Herztransplantation unter Einsatz des OCS-
Systems von der unter Einsatz der Kaltkonservierung ermöglichen, 
sondern es medizinisch-fachlich gerechtfertigt erscheinen lassen, dass 
der G-BA die Transplantation von Herzen unter Einsatz des 
Organperfusions- und Überwachungsgerätes als eigenständige 
Methode der Herztransplantation ansieht.“   
 
Vor dem Hintergrund der geltenden Rechtslage ist im Hinblick auf das 
vorliegende Stellungnahmeverfahren (BAh-19-006-Lunge) 
festzustellen: 
 

hinsichtlich der Zuständigkeit des G-BA und 
zur Methodeneigenschaft  der DKG-Position 
zu. Auch vor diesem Hintergrund wird für 
den hier zu treffenden Beschluss an der DKG-
Position festgehalten. 
Die geäußerten tiefgreifenden Bedenken 
mit Hinblick auf die Auswirkungen auf die 
etablierten Zuständigkeiten und Abläufe 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 Zuständigkeit bestätigt und eine Sachentscheidung 
im Rahmen des § 137h SGB V getroffen hat. Diese Entscheidung kann 
für alle Methoden bzw. Organtransplantationen im 
Beratungsverfahren BAh-19-006 nur einheitlich getroffen werden. Im 
Verhältnis der Methoden bzw. Organtransplantationen untereinander 
sind keine Sach- oder Rechtsgründe erkennbar, die eine 
unterschiedliche institutionelle Zuständigkeit für eine 
Methodenbewertung begründen. Der G-BA ist auch im vorliegenden 
Stellungnahmeverfahren für die Beratung und ggf. 
Methodenbewertung gem. § 137h SGB V zuständig. 
 
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 
bestätigt. Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung ist gegenüber der Kaltkonservierung bei allen 
unter Ziffern 1 bis 3 genannten Methoden des Beratungsverfahrens 
Bah-19-006 aus medizinisch-fachlicher Sicht eine eigenständige 
Methode i.S.d. § 137h SGB V.  
Beschlussentwurf des G-BA vom 06.11.2020 (BAh-19-006-Lunge), 
Stand: 06.11.2020 und Tragende Gründe (GKV-SV), Stand: 
11.11.2020 
 
Es ist zutreffend, dass die normotherme und pulsatile 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung „bei“ einer 
Lungentransplantation zum Einsatz kommt.  
 
Die Lungentransplantation beruht auf einem übergreifenden 
ärztlichen Therapieplan. Alle patientenbezogenen Untersuchungs- und 
Behandlungsschritte bei einer Lungentransplantation sind dem 

GKV-SV:  
Zustimmende Kenntnisnahme 

GKV-SV: 
Keine Änderungen 
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Organempfänger zuzuordnen, der beim Einsatz des OCSTM Lunge 
bereits feststeht.  
 
Die Tragenden Gründe 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 Gründe (DKG), Stand: 12.11.2020 
 
Die Tragenden Gründe 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 bestätigt und vertieft 
im vorliegenden Stellungnahmeverfahren die Ausführungen in dem 
Entwurf der Tragende Gründe zum Beschlussentwurf (BAh-19-006-
Herz, Stand: 27.08.2020). Es ergeben sich für das vorliegende 
Stellungnahmeverfahren keine sachlichen, fachlichen, materiell- oder 
verfahrensrechtlichen Aspekte, die eine von der Beschlussfassung und 
-begründung vom 20.11.2020 (BAh-19-006-Herz) abweichende 
Beurteilung rechtfertigen. 
 
Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung 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 ärztlichen 
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 Änderung 
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Unter Berücksichtigung 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 
Funktionsüberwachung bei einer Lungentransplantation im Rahmen 
der Zuständigkeit des G-BA zu bewerten. Transplantationsrechtliche 
Zuständigkeits- und Finanzierungsregelungen stehen weder der 
Methodenqualität, noch dem Vorliegen eines neuen theoretisch- 
wissenschaftlichen Konzepts i.S.d. § 137h SGB V entgegen. 
 

DKG: 
In der Begründung zur Einführung des §137h 
SGB V wird aufgeführt, dass mit der 
Einführung des §137h SGB V daher ge-
setzlich ein neues Verfahren vorgegeben 
wird, wonach ein Krankenhaus, das für die 
Anwendung einer entsprechenden 
Methode erstmalig die Vereinbarung eines 
NUB-Entgelts nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des 
Krankenhausentgeltgesetzes anstrebt, den 
Gemeinsamen Bundesausschuss hierüber 
informieren und ihm die vorliegenden wis-
senschaftlichen Erkenntnisse für eine 
Bewertung der Methode übermitteln muss. 
Eine strikte Trennung von gesetzlichen 
Finanzierungsregelungen kann schon 
deshalb nicht gefordert werden. 
Ausgangspunkt für 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 
Absätzen 3 und 4 konzipiert. Die für den 
Beratungsgegenstand einschlägigen 
Vergütungsregelungen finden sich jedoch im 
Zuständigkeitsbereich der DSO. Die 
Regelungen des § 137h SGB V sind auf solch 
einen Fall nicht zugeschnitten, was in der 
Folge Friktionen erwarten lässt. 
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Das Transplantationsrecht sieht keine die Methodenbewertung des G-
BA nach § 137h SGB V verdrängende Zuständigkeit 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 Funktionsüberwachung bei einer 
Lungentransplantation aus dem Regelungsbereich der 
Leistungsansprüche des Organempfängers nach §§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 
5, 39 ff. SGB V herauslöst.  

Komplementär sind das Leistungserbringungsrecht des SGB V, 
insbesondere die Regelungen zur Sicherung der Qualität der 
Leistungserbringung gem. §§ 135 ff. SGB V, einschließlich § 137h SGB V 
anwendbar. Die Zuständigkeit für 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 für die 
Spende und die Entnahme von 
menschlichen Organen oder Geweben zum 
Zwecke der Übertragung sowie für die 
Übertragung der Organe oder der Gewebe 
einschließlich der Vorbereitung dieser 
Maßnahmen. 
Nach § 11 Absatz 1a TPG hat die DSO unter 
anderem die Aufgabe, „die Zusam-
menarbeit zur Organentnahme bei verstor-
benen Spendern und die Durchführung aller 
bis zur Übertragung erforderlichen 
Maßnahmen mit Ausnahme der 
Vermittlung von Organen durch die 
Vermittlungsstelle nach § 12 unter 
Beachtung der Richtlinien nach § 16 zu 
organisieren, um die vorhandenen 
Möglichkeiten der Organspende wahrzu-
nehmen und durch die Entnahme und 
Bereitstellung geeigneter Spenderorgane 
die gesundheitlichen Risiken der 
Organempfänger so gering wie möglich zu 
halten. Hierzu erstellt die 
Koordinierungsstelle geeignete 
Verfahrensanweisungen unter Beachtung 
der Richtlinien nach § 16, insbesondere… 
7. für den Transport der Organe, um ihre 
Unversehrtheit während des Transports und 
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eine angemessene Transportdauer 
sicherzustellen,…“ 
 

Eine Durchführung, Evaluation und Finanzierung der vorliegend 
geprüften medizinischen Methode über das DSO-Budget ist nicht 
vorhanden und transplantationsrechtlich nicht vorgesehen. Die 
zwischenzeitlich beendete, für die Jahre 2011 bis 2013 konzipierte 
Evaluation und Finanzierung des OCSTM Herz hat die sachliche 
Zuständigkeit des G-BA nach § 137h SGB V bei der Beschlussfassung 
zum Einsatz der Methode bei Herztransplantationen nicht verdrängt 
(Beschluss des G-BA vom 20.11.2020). Für den vorliegend zu 
beurteilenden Einsatz der Methode bei Lungentransplantationen gilt 
das umso mehr. Der vorliegend zu beurteilende Einsatz des OCSTM 
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 zielführend. 

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 
Funktionsüberwachung ist auch bei einer Lungentransplantation durch 
aufeinander bezogene medizinische Behandlungsschritte im Rahmen 
eines einheitlichen ärztlichen Therapieplans zur Durchführung einer 
Lungentransplantation gekennzeichnet. Das OCS™ Lunge ermöglicht 
die medizinische Beurteilung, Erhaltung und Behandlung der 
Spenderlunge mit dem Ziel der Erhöhung der 
Erfolgswahrscheinlichkeit der Transplantation bei dem Versicherten, 
der als Empfänger 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 Behandlungsvorgänge. 

Primäre Hauptaufgabe der Methode ist es nicht, das Organ vom 
Spender zum Empfänger 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 Mobilität des OCSTM Lunge können die 
Behandlungsschritte frühzeitig, bereits auf dem Weg des Organs zu 
dem gesetzlich krankenversicherten Organempfänger vorgenommen 
werden. Die Mobilität ist in Bezug auf die Methodenqualität eine 
ergänzende, keine prägende, überwiegende Funktionalität, die der 
Methode ihren wesentlichen Charakter verleiht. Es ist nach wertenden 
Gesichtspunkten nicht nachvollziehbar, hierin primär den 
Organtransport zu sehen und den Behandlungs- und 
Untersuchungselementen der Methode eine dem Transport 
untergeordnete Bedeutung zuzumessen.  

 

Die für die Methodenqualität maßgeblichen Behandlungsinhalte der 
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung bei mit einer Lungentransplantation unter 
Verwendung des OCS™ Lunge lägen gleichermaßen vor, wenn sich 
Organspender und -empfänger am gleichen Ort befänden. Die 
Mobilität des OCS™ Lunge erschließt für die Methode zu Gunsten der 
Organqualität und damit des Organempfängers einen größeren 
Einsatzbereich. Das ändert aus medizinisch-fachlicher Sicht nicht an der 
Methodenqualität. Es ist sachlich nicht zu begründen, dass der 
Methodencharakter i.S.d. § 137h Abs. 1 SGB V aufgrund zusätzlicher 
zeitlicher Behandlungsvorteile abzulehnen sein soll. Die Vorteile der 
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Methode gegenüber der kalten, ischämischen Lagerung von 
Spenderorganen werden durch die Mobilität des OCSTM 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 
begründen. Der Einsatz der normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung gehört zu einem 
einheitlichen ärztlichen 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 
Bundesärztekammer 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. 

2. MHH Auf der Basis unserer umfangreichen Erfahrungen und der 
wissenschaftlichen Literatur widersprechen wir den Ausführungen der 
DKG unter 2.3.2. (Bewertung der Methodeneigenschaft), die das OCS 
als „Teil der Organbeschaffung“ in Zuständigkeit der Deutschen 
Stiftung Organtransplantation betrachtet und seine Bewertung als 
eigenständige Methode und als Teil des Therapieplans zur 
Lungentransplantation ablehnt.  
Den Ausführungen der GKV-SV unter 2.3.1. stimmen wir ausdrücklich 
zu: „Der Einsatz des beratungsgegenständlichen Organperfusions- und 
Überwachungsgeräts 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 Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderung 
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damit Unterschiede ggü. der an seiner Stelle in diesem Prozessschritt 
bisher üblichen Kaltkonservierung auf, die … es medizinisch-fachlich 
gerechtfertigt erscheinen lassen, dass der G-BA die Transplantation 
von Lungen unter Einsatz des Organperfusions-Überwachungsgerätes 
als eigenständige Methode der Lungentransplantation ansieht.“ Das 
OCS ist 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 für die Logistik und die 
Organisation der Organentnahme zuständig, u.a. durch Organisation 
der Transplantationsteams. Sie sorgt für den reibungslosen Verlauf der 
Organspende in den Entnahmekrankenhäusern. Der Betrieb eines OCS 
zur diagnostischen und therapeutischen Vorbereitung einer 
Organtransplantation gehört nicht zu ihrem Aufgabenspektrum.  
Die normotherme und pulsatile Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung (Organ Care System, OCS) ist ein innovatives 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept. Es ermöglicht eine 
umfangreiche Funktionsüberprüfung und qualitätsmäßig 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 Durchspülung bei Körpertemperatur 
kann dazu beitragen, dass das Spenderorgan länger konserviert und 
weniger geschädigt wird. Zudem können Spenderorgane genutzt 
werden, die bislang als unbrauchbar abgelehnt werden mussten.  
Das Gerät gibt bis zu zwölf 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 Empfänger in deutlich 
besserem Zustand als bei der bisher üblichen kalten Lagerung. Bei 
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einem gekühlten Organ verschlechtert sich aufgrund fehlender Blut- 
und Nährstoffversorgung der Zustand kontinuierlich, so dass 30 
Prozent der Patienten ein primäres frühes Transplantatversagen 
erleiden. Diese Komplikation ist bei der gekühlten Standard-Lagerung 
von Spenderorganen üblich und kann zum Tod führen.  
 
Begründung: 

Folgender Ablauf ist für den Einsatz des OCS gegeben:  
Das Transplantationsteam schließt die Spenderlunge an das OCS an 
und untersucht ihre Funktionen. Im Vergleich zur herkömmlichen 
Lagerung in einer Konservierungslösung mit Eiskühlung und 
anschließendem Transport in einer Styroporbox hat der Einsatz des 
OCS folgende Vorteile, die fortwährend ärztliche Entscheidungen zur 
Diagnostik und Therapie erfordern und das OCS als eigenständige 
Methode ausweisen.  
1. Durch Verwendung von Spenderblut und körperwarmer 

Konservierungslösung sowie kontinuierliche Sauerstoffzufuhr 
wird der Stoffwechsel der Spenderlunge aufrechterhalten, 
Schäden werden vermieden.  

2. Die Transportzeit kann von den obligatorischen 10 Stunden 
auf 12 Stunden verlängert werden. Dies hat Vorteile für die 
Planbarkeit des Eingriffs und die Patientensicherheit.  

3. Mit dem OCS können zudem auch Spenderlungen aus weiter 
entfernten Ländern akzeptiert werden, die ansonsten wegen 
der zu langen Transportdauer abgelehnt werden müssten. Die 
verlängerte Transportzeit kommt zudem der Sicherheit der 
Transplantation zugute, da für die Organisation und 
Vorbereitung mehr Zeit zur Verfügung steht.  

4. Anhand der im OCS gemessenen laborchemischen Werte 
kann die Funktionsfähigkeit des Organs vor Ort beurteilt 
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werden. So können verdeckte Organschäden 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 älteren 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 frühem 
Transplantatversagen (Primary Graft Dysfunction, PGD) als auch der 
Bereitstellung und Verwendung einer größeren Zahl von 
Spenderorganen. 
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B-3.7.2 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“ 

Nr. Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“ 

1. TransMedi
cs Inc. 

Zu den Kriterien „Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse“, „Weitere 
Voraussetzungen zur Bewertung gemäß § 137h SGB V“ und ergänzend 
zum Kriterium „Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ nimmt 
die TransMedics, Inc. auf die Ausführungen in ihrer 
Beratungsanforderung vom 09.12.2019 Bezug, die in wesentlichen 
Punkten dem Beschlussentwurf des GKV-SV im vorliegenden 
Verfahren, einschließlich dem Entwurf der Tragenden Gründe in der 
Fassung des GKV-SV (Stand 11.11.2020) entsprechen. 

GKV-SV: 
Kenntnisnahme 
 
DKG: 
Kenntnisnahme 

GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderung 

2.  VUD Der VUD stimmt im Namen der Universitätsklinika im 
Beschlussentwurf „Einsatz einer normothermen und pulsatilen 
Organkonservierung mit Funktionsüberwachung – 
Lungentransplantation“ der Position der DKG sowie den Tragenden 
Gründen der DKG vollständig zu. 

Zusätzlich möchten wir folgende Punkte betonen: 

Das Transplantationsgesetz (TPG) wurde als lex specialis 1997 zur 
Rechtssicherheit geschaffen: 

Dabei sind die Verantwortungsbereiche Organentnahme, 
Organvermittlung und Organübertragung 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). Gemäß § 11 Abs. 1a Satz 2 TPG sind der 
Koordinierungsstelle u. a die Aufgaben Organ- und 
Spendercharakterisierung, Konservierung und Transport der 

GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Den Ausführungen des 
VUD ist folgende Argumentation 
entgegenzusetzen: 
Die Regelungen des TPG sowie die 
Finanzierungsvereinbarungen zu Leistungen 
der DSO stehen nicht außerhalb des SGB V, 
sondern dienen der Ermöglichung des nach 
diesem bestehenden Anspruchs des 
Organempfängers auf Krankenbehandlung 
nach § 27 Absatz 1 SGB V. Hieran ändert 
auch die Tatsache nichts, dass das TPG 
spezialgesetzliche Vorgaben für die 
Transplantation macht, die tlw. durch die 
Rechtsverordnung nach § 10a Absatz 4 TPG 
sowie speziell für den Transport durch die 
Verfahrensanweisung der 

GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderung 
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vermittlungspflichtigen Organe zugewiesen. Die 
Aufwandsentschädigung für diese gesetzlich zugewiesenen Aufgaben 
der DSO ist im „Vertrag nach § 11 Absatz 2 des 
Transplantationsgesetzes zur Beauftragung einer Koordinierungsstelle 
(Koordinierungsstellenvertrag)“ direkt über die Krankenkassen 
geregelt. Somit sind die Transplantationszentren weder für 
Finanzierung einer Organkonservierung noch für den Transport der 
vermittlungspflichtigen Organe zuständig. Diese Leistungen sind somit 
auch nicht Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rahmen 
der Transplantation beim Organempfänger. 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, können 
alle weiter sich daran anschließende 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. 

Gemäß § 16 Abs. 1 Ziffer 4b TPG hat die Bundesärztekammer die 
explizite Aufgabe vom Gesetzgeber zugewiesen bekommen, den 
Stand der Erkenntnisse in Richtlinien für die Konservierung, 
Aufbereitung, Aufbewahrung und Beförderung der Organe 
festzulegen, um diese in einer zur Übertragung oder zur weiteren 
Aufbereitung und Aufbewahrung vor einer Übertragung 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 Leistungsansprüche 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 unberührt. 
Letzteres gilt folglich auch für die 
Überformung des hier gegenständlichen 
Bereichs durch das TPG (einschl. der darin 
genannten untergesetzlichen Vorgaben wie 
auch der einschlägigen Richtlinie der BÄK). 
 
DKG: 
Zustimmende Kenntnisnahme  
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loads/pdf-
Ordner/RL/RiliOrgaEmpfaengerschutzMedBeurt20150424.pdf). Mit § 
16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG hat die BÄK den gesetzlichen Auftrag, in 
Richtlinien die Wartelistenführung 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 für 
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 Funktionsüberwachung die frühen 
Organdysfunktionen minimiert und die Nutzungsrate bei qualitativ 
eingeschränkten Organen signifikant verbessert werden kann, hat die 
Bundesärztekammer daher die Verpflichtung, dies in den o.g. 
Richtlinien zu berücksichtigen, auch um die Chancengleichheit zu 
gewähren. 

Die Vermittlungsstelle hat zur Organvermittlung die BÄK-Richtlinien 
nach § 16 TPG anzuwenden, um den geeigneten Patienten aus der 
bundeseinheitlichen Warteliste zu identifizieren. 

Das heißt, dass für jedes Spenderorgan von Eurotransplant spezifisch 
eine eigene Rangliste über die möglichen Organempfänger erstellt 
wird. 

Daher kann und darf sich die Entscheidung für oder gegen einen 
Einsatz eines Organ Care Systems nicht daran orientieren, wer der 
Empfänger ist bzw. an welchem Transplantationszentrum der 
Empfänger ist, sondern alleine daran, ob und in welchem Ausmaß das 
Organ Care System eine Verbesserung der Organfunktion bzw. eine 
Reduktion der Schädigung erreicht werden kann. Die entsprechenden 
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Funktionen, die mit dem Gerät überwacht werden können, müssen 
der Vermittlungsstelle für die Allokation des Organs vor der 
Vermittlungsentscheidung bekannt sein, um damit die 
Chancengleichheit gewährleisten zu können. 

 

Fazit: 

Im Transplantationsgesetz sind als lex specialis verschiedene 
Institutionen mit genauen Aufgaben- bzw. Verfahrensvorgaben im 
Rahmen der Organentnahme, Organvermittlung und 
Organübertragung festgelegt. Kosten für die Organkonservierung und 
den Transport werden gesondert von den Krankenkassen direkt an die 
DSO vergütet und sind nicht Teil der allgemeinen 
Krankenhausleistungen. Zur fairen und gerechten – im TPG 
verankerten – Gleichbehandlung aller Patienten auf den Wartelisten in 
Deutschland ist die mögliche Verbesserung der Organfunktion durch 
Organ Care System ein elementarer Punkt in der 
Organcharakterisierung, auf deren Basis die Rangfolge der 
Organempfänger für alle in Deutschland gelisteten Patienten erstellt 
wird. Eine Betrachtung des OCS-Einsatzes isoliert für einen einzelnen 
Organempfänger widerspricht somit den Grundsätzen des TPG. 

3.  DSO Als beauftragte Koordinierungsstelle nach § 11 Abs. 2 des 
Transplantationsgesetzes (TPG) schließt sich die Deutsche Stiftung 
Organtransplantation der Position der DKG zum Beschlussentwurf 
„Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung – 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 ergänzend Stellung genommen. Hierbei sind sowohl 
formale als auch medizinische Aspekte zu beachten.  

GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Es wird auf die Würdigung 
der Stellungnahme des VUD verwiesen. Des 
Weiteren wird darauf verwiesen, dass es 
zunächst keine Rolle spielt, ob der Einsatz 
eines Perfusions-systems vor oder nach der 
Allokation des Organs zu einem spezifischen 
Empfänger erfolgt. In jedem Fall ist das 
behandelte Organ, sobald es transplantiert 

GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
DKG: 
Keine Änderung 
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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 Durchführung der bis zur Übertragung der Organe 
erforderlichen Maßnahmen. Gemäß § 10 a sowie § 11 i.V.m. dem 
Koordinierungsstellenvertrag gehört 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 ausdrücklich 
hingewiesen. Hierbei ist zu beachten, dass die Maßnahmen der 
Organkonservierung und fortlaufenden Spendercharakterisierung 
nicht notwendigerweise einem individuellen, bereits mittels Allokation 
definierten Organempfänger zu Gute kommen, sondern durchaus 
auch anderen potentiellen Empfängern. So kann es sein, dass ein 
Organ, das zunächst für einen bestimmten Empfänger vorgesehen 
war, dann für einen anderen Empfänger noch genutzt werden kann, 
wenn der ursprüngliche Empfänger sich vor oder während des 
Transplantationsprozesses als nicht transplantabel herausstellt. Eine 
solche Weitervermittlung von Spenderorganen ist bereits heute bei 
der Anwendung der konventionellen Organkonservierung mittels 
statischer, gekühlter Konservierungslösung (Static Cold Storage (SCS)) 
üblich. Durch die verlängerte mögliche Zeit zwischen Entnahme und 
Transplantation, die durch einer normotherme und pulsatile 
Organkonservierung erzielt werden kann, wird sich diese Möglichkeit 
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 mögliche 
Richtlinienentscheidung des G-BA wirkt 
normativ und ändert, sofern die von der 
Entscheidung betroffene medizinische 
Leistung im Krankenhaus weiter erbracht 
werden darf, nichts an den bestehenden 
vertraglichen Finanzierungsregelungen. 
 
 
Im Übrigen wird darauf verwiesen, dass bei 
der Sachverhaltsermittlung, ob eine 
Methode den Regelungen des § 137h SGB V 
unterfällt, keinerlei Prüfung des möglichen 
Nutzens oder Schadens der Methode 
erfolgt. Es wird lediglich geprüft, ob es sich 
um eine Methode unter Verwendung eines 
für die Anwendung maßgeblichen 
Medizinprodukts hoher Risikoklasse handelt 
und ob die Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist. 
 
DKG: 
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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 in einem sogenannten „Organ Repair 
Center“ nach der Entnahme evaluiert und behandelt werden, wobei 
auch bei der Entnahme zunächst als nicht transplantabel eingestufte 
Lungen eingeschlossen und schließlich transplantiert wurden (1). Dies 
zeigt, dass der Organcharakterisierungsprozess, der mit in den 
Verantwortungsbereich der Koordinierungsstelle fällt, während der 
normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit 
Funktionsüberwachung fortgesetzt werden kann und sollte. Dies gilt 
aber auch für Spenderorgane, deren Eigenschaften sich während der 
Maschinenperfusion ändern bzw. durch die Funktionsüberwachung 
während der Maschinenperfusion besser beurteilt werden können.  

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 nachträglich 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 für den vorgesehenen 
Empfänger 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 Funktionsüberwachung des 
Spenderorgans dieser Prozess der Umwidmung von Spenderorganen 
sogar häufiger 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 Maßnahme im Zusammenhang 
mit der Transplantation eines Organs, die einem breiten Kreis 
potentieller Empfänger dienen kann, anzusehen ist.  
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B-3.8 Mündliche Stellungnahmen – Bah-19-006-Lunge 

Zwei Organisationen / Institutionen haben ihre Teilnahme an der Anhörung im Vorfeld angekündigt. Der 
Anhörungstermin wurde mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auf der Webseite des G-BA 
bekannt gegeben. Die Anhörungsberechtigten wurden fristgerecht zur Anhörung am 14. Januar 2021 
eingeladen. 

B-3.8.1 Teilnehmende an der Anhörung und Offenlegung von Interessenskonflikten  

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen im G-BA 
oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1. Kapitel 5. Abschnitt VerfO 
Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. Inhalt und Umfang der 
Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter 
www.g-ba.de). 

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 14. Januar 2021 aufgeführt 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 aufgeführt. 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name Frage 

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 
Hochschule Hannover 

Prof. Dr. Axel Haverich Ja Ja Ja Nein Nein ja 

Dr. Annette Tuffs Ja Nein Nein Nein Nein Nein  

Frage 1: Anstellungsverhältnisse 
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: Beratungsverhältnisse 
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 für Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Drittmittel 
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen 
Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig 
sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit 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 

http://www.g-ba.de/
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Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstützung für 
Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? 

Frage 5: Sonstige Unterstützung 
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen 
Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig 
sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte 
Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, 
Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebühren 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, Geschäftsanteile 
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile 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-3.9 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen – BAh-19-006 Lunge 

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass keine über die schriftlich abgegebenen 
Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhörung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es 
keiner gesonderten Auswertung der mündlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO). 
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B-3.10 Wortprotokoll der mündlichen Anhörung – BAh-19-006-Leber und Lunge 
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B-3.11 Würdigung der Stellungnahmen  

Aufgrund der schriftlich und mündlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten 
Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit eine Notwendigkeit für Änderungen im 
Beschlussentwurf 
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