dem

der

der

und der

dem

VERTRAG

nach § 11 Absatz 2 Transplantationsgesetz zur Beauftragung einer

Koordinierungsstelle (Koordinierungsstellenvertrag)

zwischen

GKV-Spitzenverband,
Reinhardtstrale 28, 10117 Berlin,

Bundesirztekammer,
Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin,

Deutschen Krankenhausgesellschaft e.V.,
Wegelystr. 3, 10623 Berlin

- Auftraggeber -

Deutschen Stiftung Organtransplantation,
Deutschherrnufer 52, 60594 Frankfurt am Main

- Auftragnehmerin -
im Einvernehmen mit

Verband der Privaten Krankenversicherung e.V.",
Gustav-Heinemann-Ufer 74c¢, 50968 Koln

' Im Folgenden ,PKV-Verband“ genannt.
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Praambel

Die Regelungen des Transplantationsgesetzes (TPG) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 04. September 2007 (BGBI. | S. 2206), zuletzt gedndert durch
Artikel 5d des Gesetzes vom 15. Juli 2013 (BGBI. | S. 2423) sehen eine Trennung
der Verantwortlichkeit in Bezug auf die Organentnahme einerseits sowie die
Organvermittlung andererseits vor. Sie dienen dem Ziel, die Bereitschaft zur
Organspende in der Bevdlkerung zu férdern, die Organe nach medizinischen

Kriterien zu vermitteln und mit hoher Erfolgsaussicht zu transplantieren.

Im Interesse der Chancengleichheit, der Effizienz und der Transparenz der
Organtransplantation fir alle auf eine Organtransplantation wartenden Patienten®
sowie der Sicherstellung und Einhaltung der dem Stand der Erkenntnis der
medizinischen Wissenschaft entsprechenden Regeln fur die Organvermittlung und
zur Erfullung der gesetzlich zugewiesenen Aufgaben schlielen die Vertragspartner
nach § 11 Absatz 2 TPG im Einvernehmen mit dem PKV-Verband folgende

Vereinbarung:

§1

Beauftragung

(1)  Die Entnahme von Organen im Sinne des § 9 Absatz 1 Transplantationsgesetz
(TPG) einschlieBlich der Vorbereitung von Entnahme, Vermittlung und
Ubertragung ist gemeinschaftliche Aufgabe der Entnahmekrankenhauser (§ 9a
TPG) und der Transplantationszentren (§ 10 TPG) zugunsten aller Patienten
auf den bundeseinheitlichen Wartelisten aller Transplantationszentren in
regionaler Zusammenarbeit. Dieser Vertrag regelt die Beauftragung, die
Aufgaben, die Organisation und die Finanzierung der Auftragnehmerin als
Koordinierungsstelle nach § 11 TPG, auch mit Wirkung fur die

Entnahmekrankenhduser und die Transplantationszentren.

(2) Mit der Organisation dieser Aufgabe beauftragen die Auftraggeber im
Einvernehmen mit dem PKV-Verband die Auftragnehmerin  als

Koordinierungsstelle nach § 11 TPG. Sie hat auf Grund ihrer finanziell und

2 Mit den in diesem Vertrag und seinen Anlagen verwendeten Personenbezeichnungen sind, auch
wenn sie nur in einer Form auftreten, gleichwertig beide Geschlechter gemeint
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(3)

(4)

(1)

organisatorisch eigenstandigen Tragerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer
Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation sowie ihrer sachlichen Ausstattung
zu gewahrleisten, dass die Mafinahmen in Zusammenarbeit mit den
Entnahmekrankenhdusern und den Transplantationszentren nach den
Vorschriften des TPG und dieses Vertrages ordnungsgemaf und sachgerecht

durchgefiihrt werden.

Die Auftraggeber iberzeugen sich vor Abschluss des Vertrages, im Rahmen
der jahrlichen Budgetverhandlungen nach § 7 Absatz 1 und bei einer
Mitteilung nach Absatz 4 durch Einsicht in Unterlagen und persénliche
Anschauung davon, dass die Auftragnehmerin aufgrund ihrer finanziell und
organisatorisch eigenstandigen Tragerschaft insbesondere unabhangig ist von
medizinisch-therapeutischen Leistungen, die nicht der Organtibertragung
dienen, und aufgrund der Zahl und Qualifikation ihrer Mitarbeiter, ihrer
betrieblichen Organisation sowie ihrer sachlichen Ausstattung die Gewahr
dafur bietet, dass die Aufgaben der Koordinierungsstelle nach den Vorschriften

des TPG und dieses Vertrages erfllt werden.

Die Auftragnehmerin verpflichtet sich, bei der Erfillung ihrer Aufgaben die
Regelungen des TPG und dieses Vertrages einzuhalten. Jede wesentliche
Anderung der in Absatz 2 genannten Voraussetzungen - insbesondere ihrer
Organisationsstruktur oder ihres Stiftungskapitals - ist unverziglich den

Auftraggebern und dem PKV-Verband mitzuteilen.

§2

Aufgaben der Koordinierungsstelle

Die Auftragnehmerin hat als Koordinierungsstelle die Zusammenarbeit zur
Organentnahme und Durchfiihrung aller weiteren bis zur Transplantation
(Ubertragung) erforderlichen Malnahmen mit  Ausnahme der
Organvermittiung unter Beachtung der gesetzlichen Regelungen und der
Richtlinien nach § 16 TPG zu organisieren. Dies hat den Zweck, die
vorhandenen M©dglichkeiten der Organspende wahrzunehmen und durch
Entnahme und Bereitstellung geeigneter Spenderorgane fur Transplantationen

die gesundheitlichen Risiken der Organempfanger so gering wie mdglich zu
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(2)

&)

halten. Hierzu erstellt die Auftragnehmerin Verfahrensanweisungen nach § 11
Absatz 1a TPG. Diese dirfen zu den Richtlinien nach § 16 TPG nicht in
Widerspruch stehen. In Konkretisierung von § 11 Absatz 1 Satz 1 TPG sowie
§ 11 Absatz 1a Satz 1 TPG geht die Verantwortung fir die
bestimmungsgemalle und rechtzeitige Verwendung des Organs zum
Zeitpunkt der Ubergabe an einen  Empfangsberechtigten des

Transplantationszentrums auf das Transplantationszentrum Uber.

Die Auftragnehmerin kann unbeschadet ihrer Gesamtverantwortung mit der
Erfullung einzelner Aufgaben Dritte beauftragen. Uber den Inhalt solcher
Vertrage, die den Kern der Aufgaben der Auftragnehmerin beriihren, sind die
Auftraggeber und der PKV-Verband vor Vertragsabschluss zu unterrichten.
Soweit die Belange der Vermittlungsstelle beriihrt werden, ist diese

unverziglich zu informieren.

Zu diesem Zweck hat die Auftragnehmerin

1. unter Beachtung dieses Vertrags Verfahrensanweisungen nach § 11
Absatz 1a TPG fur die regionale Zusammenarbeit der
Koordinierungsstelle, der  Entnahmekrankenhduser und  der
Transplantationszentren bei verstorbenen Spendern zu erstellen und
den Auftraggebern sowie dem PKV-Verband zur gemeinsamen Priifung
der Konformitét zu § 11 Absatz 1a TPG und den Richtlinien nach § 16
TPG vorzulegen. Stellen die Auftraggeber und der PKV-Verband im
Rahmen ihrer Priifung fest, dass die Verfahrensanweisungen gegen
§ 11 Absatz 1a TPG oder die Richtlinien nach § 16 TPG verstol3en,

erfolgt eine Schlichtung der Verfahrensanweisungen nach § 8,

2, die Entnahme von Organen als gemeinschaftliche Aufgabe der
Entnahmekrankenhduser und der Transplantationszentren in regionaler

Zusammenarbeit zu organisieren,

3. die Entnahmekrankenhduser bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
nach dem TPG zu unterstiitzen. Dies betrifft insbesondere die Aufgabe

der Entnahmekrankenhduser, den endgultigen, nicht behebbaren
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Ausfall der Gesamtfunktion des Grohirns, des Kleinhirns und des
Hirnstamms des mdéglichen Organspenders gemal der Richtlinie nach
§ 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 TPG festzustellen,

unter Beachtung der Richtlinien nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3,
4a und 4b TPG sowie § 10a Absatz 1 und 2 TPG (Organ- und
Spendercharakterisierung) die notwendigen Datenerhebungen und
Untersuchungen, insbesondere hinsichtlich Organfunktion,
Immunologie, Virologie, Bakteriologie, Blutgruppenbestimmung und
Pathologie sicherzustellen und zu klaren, ob die Voraussetzungen far

eine Organentnahme vorliegen,

die Entnahme durch hierzu qualifizierte Arzte sowie die Perfusion,
Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung von Organen unter

deren Aufsicht und Kontrolle zu organisieren,

die notwendigen nationalen und internationalen Transporte nach § 10a
TPG der Enthahmeteams sowie der enthommenen Organe zu
organisieren. Darunter fallt auch der Transport von Organen mittels
zusatzlicher technischer Ausriistung, soweit diese zur Funktions- oder
Konservierungsunterstiitzung der explantierten Organe erforderlich ist
und deren Einsatz sowie Finanzierung in einer vertraglichen

Vereinbarung vorab geregelt wurde.

die Verschlisselung der personenbezogenen Daten des Spenders
gemafll § 13 Absatz 1 TPG in einem mit den Transplantationszentren

abgestimmten Verfahren vorzunehmen,

das Organ, die Kenn-Nummer und die fir die Organvermittiung er-
forderlichen Angaben an die Vermittlungsstelle nach § 12 Absatz 1 TPG
zu melden und sicherzustellen, dass diese Angaben die

Vermittlungsstelle rechtzeitig erreichen,
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10.

11.

12,

13.

14,

15.

16.

nach der Entscheidung der Vermittlungsstelle die Begleitpapiere an das
zustandige Transplantationszentrum, in dem das Organ auf den

Empfanger Ubertragen werden soll, zu tibermitteln,

die Einhaltung des Datenschutzes (§ 14 TPG) sowie der Aufbe-

wahrungs- und Léschungsfristen (§ 15 TPG) zu gewabhrleisten,

ein geeignetes Datenverarbeitungssystem  vorzuhalten und
weiterzuentwickeln, und im Einvernehmen mit der Vermittlungsstelle
das einheitliche Datenformat und den einheitlichen Ubertragungsweg
fur den Austausch der notwendigen Informationen fortzuschreiben.
Kommt eine solche Vereinbarung zwischen der Auftragnehmerin und
der Vermittlungsstelle nicht innerhalb von sechs Monaten nach Beginn
der Verhandlungen zustande, so legen die Auftraggeber gemeinsam im
Einvernehmen mit dem PKV-Verband dieses einheitliche Datenformat

fest.

die Transplantationszentren bei MaRnahmen der Qualitatssicherung zu

unterstiitzen,

die Verpflichtung zur Berichterstattung (§ 11 Absatz 5 TPG)

einzuhalten,

eng mit den Entnahmekrankenhadusern, den Transplantationszentren

und der Vermittlungsstelle zusammenzuarbeiten,

die Entnahmekrankenhauser bei der Wahrnehmung ihrer Meldepflicht
gemafl § 9a Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 TPG zu unterstutzen; hierfur
stellt sie insbesondere ein geeignetes, einheitliches Meldeverfahren zur

Verfligung,

die Einrichtungen der medizinischen Versorgung bei ihrer Meldepflicht
bezlglich schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender
unerwlnschter Reaktionen nach MaRgabe der Verordnung uber die

Anforderungen an die Organ- und Spendercharakterisierung und den
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Transport von Organen sowie Uber die Anforderungen an die Meldung
schwerwiegender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwiinschter
Reaktionen (TPG-Verordnung Uber Qualitdt und Sicherheit von
Organen — TPG-OrganV) in ihrer jeweils glltigen Fassung sowie nach
Maligabe der Verfahrensanweisungen nach § 11 Absatz 1a Satz 2
Nummer 8 und 9 TPG zu unterstlitzen; hierfur stellt sie den
Einrichtungen der medizinischen Versorgung insbesondere ein
geeignetes, einheitliches Meldeverfahren zur Verfugung. Sie informiert
die Auftraggeber lUber die getroffenen oder eingeleiteten Mallnahmen

zur Umsetzung der TPG-OrganV,

17. die Transplantationszentren bei der Erfullung ihrer Pflicht zur
Feststellung des Abschlusses der Organ- und
Spendercharakterisierung und der Uberpriifung der Einhaltung der
Konservierungs- und Transportbedingungen (§ 10 Absatz 2 Satz 1
Nummer 4 TPG) nach Mafigabe der Verfahrensanweisungen nach § 11
Absatz 1a Satz 2 TPG zu unterstitzen; hierfur stellt sie den
Transplantationszentren insbesondere alle hierfiir benédtigten Angaben

in Form eines einheitlichen Ubergabeprotokolls zur Verfigung.

Einzelheiten zur Durchfuhrung der Aufgaben nach Absatz 3 kdnnen in

Vereinbarungen als Anlagen zu diesem Vertrag gesondert vereinbart werden
(Anlage 1).

4)

Ferner unterstiitzt die Auftragnehmerin nach Abstimmung mit den
Auftraggebern und dem PKV-Verband die nach dem TPG zusténdigen Stellen
bei der Aufklarung der Bevdlkerung tber das Anliegen der Organspende, die
Voraussetzungen der Organentnahme und die Bedeutung der

Organibertragung.
Die Auftragnehmerin gewdahrleistet eine 24-Stunden-Bereitschaft in der Regel

durch ihre regionalen Untergliederungen zur Erfullung der gesetzlichen und

vertraglich iGbernommenen Aufgaben.
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(4)

§3
Zusammenarbeit mit Enthahmekrankenhdusern

und Transplantationszentren

Die Auftragnehmerin, die Entnahmekrankenhéauser und die
Transplantationszentren wirken zur Erflllung der gesetzlichen Aufgaben der
Transplantationsmedizin vertrauensvoll zusammen. Die
Entnahmekrankenhauser teilen die als Spender nach § 9a Absatz 2 Nummer 1
TPG in Betracht kommenden Personen der Auftragnehmerin mit; sie arbeiten
bei der Organentnahme eng mit der regionalen Untergliederung der
Auftragnehmerin  zusammen und UGbermitteln ihr die zur Erfullung ihrer

Aufgaben notwendigen Informationen.

Die Entnahmekrankenhauser treffen die notwendigen organisatorischen
Vorkehrungen, um ihre Verpflichtungen nach § 9a Absatz 2 Nummer 1 - 4
TPG zu erfillen.

Die Entnahmekrankenhauser tragen dafir Sorge, dass die von der
Auftragnehmerin  beauftragte Person (DSO-Koordinator) unverziglich
Auskunft nach § 7 Absatz 1 TPG durch die hierzu nach § 7 Absatz 2 TPG
verpflichteten Arzte der Entnahmekrankenh&user erhalt. Die Auskunft umfasst
auch die Angabe der Grinde, die zum Ausschluss einer Organspende bei

nach § 9a Absatz 2 Nummer 1 TPG gemeldeten Personen gefiihrt haben.

Die Entnahmekrankenhauser werden insbesondere bei der Feststellung der
Voraussetzungen fur die postmortalen Organspenden auf ihr Verlangen durch
die  Auftragnehmerin unterstitzt. Sie sind unter  Beachtung
datenschutzrechtlicher Bestimmungen tber die erfolgten Transplantationen zu

informieren.
Zur Erfullung der vertraglich Gdbernommenen Aufgaben kann die

Auftragnehmerin gesonderte Vereinbarungen mit den

Entnahmekrankenhausern und den Transplantationszentren schlie3en.
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(6)  Uber den Inhalt der Vereinbarungen nach Absatz 5 sind die Auftraggeber und

der PKV-Verband zu unterrichten.

(7)  Transplantationszentren, die nach Inkrafttreten dieser Vereinbarung
zugelassen werden, informieren unter Vorlage des Zulassungsbescheides die
Auftragnehmerin Uber ihre Zulassung. Alle Transplantationszentren sind
aullerdem verpflichtet, der Auftragnehmerin Verdnderungen ihrer Zulassung

unverziglich mitzuteilen.

§4

Regionale Organisationsstruktur der Auftragnehmerin

Die Auftragnehmerin  hat von den Transplantationszentren organisatorisch
unabhangige regionale Untergliederungen als unselbstandige Verwaltungsstellen zu
bilden. lhre Zahl und ihre regionale Struktur werden in einer Anlage zu diesem
Vertrag festgelegt (Anlage 2). Die Auftragnehmerin gewahrleistet eine standige
Kooperation und einen kontinuierlichen Erfahrungsaustausch aller regionalen

Untergliederungen.

§5
Tatigkeitsbericht

(1)  Die Auftragnehmerin fihrt ein offentlich zugangliches Verzeichnis Uber die
Entnahmekrankenhauser und die Transplantationszentren. Sie dokumentiert
die Tatigkeiten der Enthahmekrankenhduser und der Transplantationszentren
und verdffentlicht jahrlich zum frihestmdglichen Zeitpunkt, spatestens zum
31.10., einen Bericht, der die Tatigkeiten der Entnahmekrankenhauser
(Anlage 5) und Transplantationszentren (Anlage 3 Anhang 1) im
vorausgegangenen Kalenderjahr nach einheitlichen Vorgaben darstellt und
neben einem Ergebnisbericht {iber die Entwicklung der Organspende und
Transplantation in der Bundesrepublik Deutschland insbesondere die in § 11

Absatz 5 Satz 2 TPG Nummern 1 — 5 aufgefiihrten, nicht personenbezogenen
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(2)

Angaben enthalt (Tatigkeitsbericht). Die Auftragnehmerin verdffentlicht
daruber hinaus zum frihest moglichen Zeitpunkt, spatestens zum 30.04. des
jeweils darauf folgenden Kalenderjahres, einen den Tatigkeitsbericht
erganzenden Bericht (Erganzungsbericht zum Téatigkeitsbericht). Dieser stellt
die Ergebnisse der externen vergleichenden Qualitdtssicherung nach
einheitlichen Vorgaben dar und enthalt insbesondere die in § 11 Absatz 5 Satz
2 TPG Nummer 6 und 7 aufgefilhrten, nicht personenbezogenen Angaben
(Anlage 3 Anhang 2).

Die fir die Berichterstattung nach Absatz 1 Satz 2 erforderlichen Daten und
Angaben haben die Entnahmekrankenhduser der Auftragnehmerin bis zum
31.03. jeden Jahres und die Transplantationszentren bis zum 15.05. jeden
Jahres zur Verfugung zu stellen. Die fur die Berichterstattung nach Absatz 1
Satz 3 erforderlichen Daten und Angaben haben die Transplantationszentren
der Auftragnehmerin bis zum 31.12. jeden Jahres zur Verflgung zu stellen.
Einheitliche Vorgaben fiur die Berichte nach Absatz 1 und die ihnen zugrunde
liegenden Angaben sind gesondert in den Anlagen 3
(Transplantationszentren) und 5 (Entnahmekrankenhauser) zu diesem Vertrag

Zu vereinbaren.

§6
Lebendspende

Die Auftragnehmerin kann den Transplantationszentren bei Bedarf Unterstitzung zur

Vorbereitung und Durchfiihrung der Lebendspende anbieten.

(1)

§7

Finanzierung
Zur Erfullung ihres Auftrages erhdlt die Auftragnehmerin  unter
Beriicksichtigung des § 6 fir jedes in Deutschland transplantierte Organ eine

pauschalierte Vergitung. Deren Hohe ist der Entwicklung folgend anzupassen
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(2)

(4)

und wird von den Vertragspartnern im Einvernehmen mit dem PKV-Verband in
einer gesonderten Vereinbarung als Anlage zu diesem Vertrag festgelegt
(Aniage 4).

Zur Abrechnung der vorgenannten Pauschalen stellt die Auftragnehmerin dem
Kostentrager nach einer Transplantation eine Rechnung, die innerhalb eines
Monats nach Rechnungserhalt fallig und von diesem an die Auftragnehmerin
erstattet wird.  Kostentrager ist der  Sozialleistungstrdger des
Organempfangers. Die Durchfiihrung der Abrechnung gegeniiber substitutiv
privat versicherten Organempfangern richtet sich abweichend von Satz 1 nach
einer gesonderten Vereinbarung zwischen der Auftragnehmerin und dem
PKV-Verband.

Zum Zwecke der Abrechnung melden die Transplantationszentren
unverzuglich eine erfolgte Transplantation unter Angabe der fir die

Abrechnung relevanten Daten an die Auftragnehmerin.

Die Auftragnehmerin zahlit den Entnahmekrankenhdusern und den
Transplantationszentren eine Aufwandserstattung fur Leistungen, die von
diesen im Zusammenhang mit der Organentnahme und deren Vorbereitung
erbracht werden. Die Hoéhe der Aufwandserstattung wird von den
Vertragspartnern im Einvernehmen mit dem PKV-Verband in der

Vereinbarung nach Absatz 1 geregelt.

Die Auftragnehmerin zahlt den Entnahmekrankenh&dusern aulerdem einen
angemessenen pauschalen Zuschlag fur  die  Tatigkeit  von
Transplantationsbeauftragten. Naheres, insbesondere der
Gesamtfinanzierungsbetrag und die Grundséatze zu dessen Verteilung auf die
Entnahmekrankenhauser, wird von den Vertragspartnern im Einvernehmen
mit dem PKV-Verband in einer gesonderten Vereinbarung als Anlage zu

diesem Vertrag festgelegt (Anlage 5).

Als Anlage zu diesem Vertrag werden darlber hinaus das
Verrechnungsverfahren und die Héhe der Erstattungspauschale fur diejenigen

Organe vereinbart, welche in Deutschland entnommen und im Ausland
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transplantiert worden sind (Anlage 6). In dieser Anlage werden ebenfalls das
Verrechnungsverfahren und die Hohe der Erstattungspauschale fur jedes
Organ, das im Ausland entnommen und Uber die Vermittlungsstelle einem
Patienten eines deutschen Transplantationszentrums zugeteilt und dort
transplantiert worden ist, geregelt. Diese Vereinbarung ist von den
Vertragspartnern gemeinsam und im Einvernehmen mit dem PKV-Verband mit

der Vermittlungsstelle zu schlief3en.

Bis zum Abschluss der Vereinbarungen nach den Absatzen 1 und 5 gelten die

bestehenden Vereinbarungen fort.

§8

Schlichtungsverfahren

Kommt eine Vereinbarung nach § 7 Absatz 1 oder 5 ganz oder teilweise nicht
zustande, und erklart einer der Vertragspartner oder der PKV-Verband das
Scheitern der Verhandlungen, erfolgt eine Schlichtung durch einen

unabhangigen Schlichter.

Die Person des Schlichters wird von den Vertragspartnern gemeinsam im
Einvernehmen mit dem PKV-Verband fir einen Zeitraum von 3 Jahren
benannt. Als Schlichter kénnen nur Personen benannt werden, die innerhalb
der letzten 2 Jahre vor der Benennung nicht bei den Vertragspartnern oder
deren Untergliederungen oder dem PKV-Verband, bei deren Mitgliedern, bei
Verbanden von deren Mitgliedern oder in einem Krankenhaus beschaftigt
waren. Kann keine Einigung Uber eine gemeinsame Benennung des
Schlichters nach Satz 1 erzielt werden, kann dieser unter Leitung des

Bundesministeriums fir Gesundheit bestimmt werden.

Far eine Schlichtung nach § 2 Absatz 3 Nummer 1 wird ein gesonderter
Schlichter nach den Vorgaben des Absatzes 2 benannt. Dieser muss
insbesondere Uber den fur die Erstellung von Verfahrensanweisungen nach

§ 11 Absatz 1a TPG notwendigen medizinischen Sachverstand verfligen.
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(%)

(6)

(2)

Die Fihrung der laufenden Geschéfte im Falle einer Schlichtung,
insbesondere deren Vorbereitung und die Durchflinrung einzelner Sitzungen
des Schlichtungsverfahrens, wird von der Geschaftsstelle nach § 10 Absatz 5

wahrgenommen.

Der Schlichter ladt die Vertragspartner und den PKV-Verband unverziglich
zur Schlichtung ein. Das Ergebnis der Schlichtung muss ihnen spatestens
einen Monat nach der Bestimmung des Schlichters vorliegen und schriftlich

durch férmliche Zustellung bekanntgegeben werden.

Das Ergebnis der Schlichtung bedarf der Annahme durch die Vertragspartner
und den PKV-Verband. Erklaren weder einer der Vertragspartner noch der
Verband der Privaten Krankenversicherungen gegeniber der Geschéftsstelle
nach Absatz 4 innerhalb von 14 Tagen nach schriftlicher Bekanntgabe des
Schlichtungsergebnisses  schriftich  dessen  Ablehnung, gilt  das

Schlichtungsergebnis als angenommen.

Die Kosten der Schlichtung tragen die Vertragspartner sowie der PKV-

Verband zu jeweils einem Finftel.

§9
Pflichten der Auftragnehmerin gegeniiber den Auftraggebern

sowie dem PKV-Verband

Die Auftragnehmerin legt grundsatzliche finanzielle und organisatorische
Entscheidungen den Auftraggebern und dem PKV-Verband unverzuglich vor.
Eine grundsatzliche finanzielle Entscheidung liegt insbesondere ab einem
Volumen von 250.000,00 Euro vor.

Die Auftragnehmerin legt den Auftraggebern und dem PKV-Verband jahrlich

bis zum 30.09. einen Bericht vor, in dem auch Uber die Erfullung der

vertraglich ibernommenen Aufgaben berichtet wird.
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Die Auftragnehmerin legt den Auftraggebern und dem PKV-Verband jahrlich
bis zum 30.09. die fur die Ermittlung der Pauschalen nach § 7 Absatz 1 und 4
notwendigen Unterlagen vor. Diese umfassen den von einem unabhingigen
Wirtschaftsprifer gepriften und veroffentlichten Jahresabschlussbericht
(Geschaftsbericht) fur das vergangene Jahr, eine Hochrechnung fur das

laufende Jahr sowie eine Kalkulation fur das Folgejahr.

Die nahere Aufgliederung der Unterlagen nach § 9 Absatz 2 und 3 kann von
den Vertragspartnern im Einvernehmen mit dem PKV-Verband in einer
gesonderten Vereinbarung als Anlage zu diesem Vertrag geregelt werden.
Anhand dieser Unterlagen muss auch die Eigenstandigkeit i.S. von § 1 Absatz

2 und 3 beurteilt werden kénnen.

Sowohl die Haushaltslegung als auch die finanzielle Eigenstandigkeit konnen
auf Veranlassung der Auftraggeber oder des PKV-Verbandes (ber die
gesetzlich vorgeschriebene Buchprifungspflicht hinaus auf deren Rechnung

durch unabhéngige Sachverstandige gepruft werden.

§10

Uberwachungskommission

Zum Zweck der Erfullung ihrer gesetzlichen Uberwachungspflicht gem. § 11
Absatz 3 Satz 3 TPG bilden die Auftraggeber und die Bundeslander eine

Kommission (Uberwachungskommission), die sich wie folgt zusammensetzt:

e je 3 Vertreter der Auftraggeber,

e 2 Vertreter der Bundeslander,

sowie als beratende Mitglieder:

e 1 Vertreter der Auftragnehmerin,
o 1 Vertreter der Vermittlungsstelle und
e 1 Vertreter des PKV-Verbandes.
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(2)

Die Uberwachungskommission gibt sich eine Geschaftsordnung. Diese ist auf
der Webseite der Geschaftsstelle Transplantationsmedizin zu verdffentlichen
und als Anlage diesem Vertrag beigefligt (Anlage 7). Solange die
Geschaftsstelle noch nicht Uber eine Webseite verfigt, erfolgt die

Veroffentlichung Uber die Webseiten der Auftraggeber.

Die Uberwachungskommission filhrt verdachtsabhéngige sowie kontinuierlich
und flachendeckend verdachtsunabhangige Prifungen durch. Diese missen
soweit erforderlich auch in den jeweiligen Einrichtungen, kdnnen jedoch auch
im schriftichen Verfahren unter Einbeziehung externer Sachverstandiger
durch Ubermittlung der hierzu erforderlichen Unterlagen, durchgefihrt werden.
Die Kommission ist gemal § 11 Abs. 3 Satz 6 TPG verpflichtet, Erkenntnisse
Uber VerstéRe gegen das TPG oder gegen aufgrund des TPG erlassene
Richtlinien oder Verordnungen an die zustandigen Behorden der Lander
weiterzuleiten. Das Nahere, insbesondere hinsichtlich der Grundsatze, dem
Ablauf und der Haufigkeiten der verdachtsunabhangigen Priifungen, regelt die

Geschaftsordnung als Anlage zu diesem Vertrag.

Die Auftragnehmerin, die Entnahmekrankenhauser und die
Transplantationszentren sind verpflichtet, der Uberwachungskommission die
erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung zu stellen sowie die erforderlichen

Ausklnfte zu erteilen.

Die Uberwachungskommission berichtet den Auftraggebern und dem PKV-
Verband jahrlich, spatestens bis zum 30.09., Uber die Einhaltung der
Vertragsbestimmungen in den vorangegangenen zwolf Monaten. Die
Auftraggeber informieren die Auftragnehmerin Uber das Ergebnis. Die
Jahresberichte der Uberwachungskommission werden auf den Webseiten der

Geschaftsstelle Transplantationsmedizin und der Auftraggeber veréffentlicht.

Die Auftraggeber gemeinsam richten eine Geschéftsstelle ein. Das Néhere

wird in einer gesonderten Vereinbarung geregelt.
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(2)

(6)

(1)

§ 11
Laufzeit/Kiindigung

Dieser Vertrag kann jeweils zum 31.12. eines Jahres unter Einhaltung einer
12-monatigen Kindigungsfrist gekiindigt werden. Der PKV-Verband ist

unverziglich Uber die Kiindigung zu informieren.

Die Auftraggeber kénnen jeweils getrennt kiindigen.

Eine Kindigung aus wichtigem Grund ist ohne Einhaltung einer Frist jederzeit

maoglich.

Eine Kindigung kann nur erfolgen, nachdem zuvor ein Vermittlungsversuch
unter Leitung des Bundesministeriums fur Gesundheit durchgefuhrt wurde. Die
Vertragspartei, die eine Kindigung beabsichtigt, hat das Bundesministerium
fur Gesundheit unverzlglich Uber die Kindigungsabsicht unter Angabe der

Grinde zu unterrichten.

Diese Kundigungsfristen gelten auch fir die Anlagen zu diesem Vertrag,

soweit nichts Abweichendes in den Anlagen vereinbart wird.

Im Falle der Kundigung dieses Vertrages nach den voranstehenden
Bestimmungen gelten dessen Inhalte bis zum Abschiuss einer neuen
Vereinbarung fort. Dies gilt auch im Falle einer Kiindigung der Anlagen zu
diesem Vertrag nach Absatz 5, sofern in der jeweiligen Anlage keine

gesonderte Regelung zur Kiindigung getroffen wurde.

§ 12

Inkrafttreten

Dieser Vertrag bedarf der Genehmigung durch das Bundesministerium fr
Gesundheit. Er tritt am Tage nach seiner Bekanntmachung im

Bundesanzeiger durch das Bundesministerium fir Gesundheit in Kraft.
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Mit Inkrafttreten dieses Vertrages wird der bislang gtiltige Vertrag nach § 11
Absatz 2 TPG aufgehoben. Dessen Anlagen gelten bis zu ihrer

Neuvereinbarung fort.

Soweit darliber hinausgehend Vertrdge der Auftragnehmerin mit Dritten
bestehen, die ihre Aufgaben beriihren, sind diese zu prifen und, soweit
notwendig, den Vorgaben des TPG und dieses Vertrages anzupassen. Bis zur
Anpassung dieser Vertrdge sind diese im Sinne des TPG und dieses

Vertrages auszulegen.
§13
Anderungen oder Erginzungen des Vertrages
Anderungen oder Ergénzungen dieses Vertrages bedirrfen der Schriftform sowie

der Genehmigung durch das Bundesministerium fir Gesundheit und sind im

Bundesanzeiger bekannt zu machen.
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Anlagen

1 Vereinbarung zu Datenverarbeitung und Begleitpapieren (§ 2 Absatz 3 letzter
Satz) - Bislang ,Durchfiihrungsbestimmung zur Datenverarbeitung und
Begleitpapiere”

2. Vereinbarung zur Organisationsstruktur der Koordinierungsstelle (§ 4 Satz 2) -
Bislang  ,Durchfiihrungsbestimmung  zur  Organisationsstruktur  der
Koordinierungsstelle®

3. Vereinbarung zum Tatigkeitsbericht Transplantationszentren
(§ 5 Absatz 2) - Bislang ,Vereinbarung Uber die zweite Fortschreibung der
Durchfiihrungsbestimmung zum Tétigkeitsbericht nach § 5 des Vertrages®

4, Vereinbarung zum DSO-Budget (§ 7 Absatz 1)

5. Vereinbarung zur Tatigkeit und Finanzierung von
Transplantationsbeauftragten (§ 7 Absatz 5)

Verrechnungsverfahren Erstattungspauschale (§ 7 Absatz 6)
Gemeinsame Geschaftsordnung der Prufungs- und

Uberwachungskommission (§ 10 Absatz 1)
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Anlage 7 zum Koordinierungsstellenvertrag zu § 10 Absatz 1 Satz 3

Gemeinsame Geschaftsordnung der Priifungs- und der
Uberwachungskommission (GGO-PUK)

Geschaftsordnung der nach den §§ 11 Abs. 3 S. 4 und 12 Abs. 5 S. 4 TPG
eingesetzten Kommissionen

A, AlIGEMEINES ..ttt a e st ee et e e e nns 3
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B. Zusammensetzung, Sitzung und Beschlussfassung.........c..ccccovveeeeiivneeccnnnnnn.. 4
§3  ZUSAMMENSEIZUNG ..eoiiiiiiiie it cran e s et e e e e e ennnees 4
§ 4 Benennung der Mitglieder und Wahl des Vorsitzenden .........c.ccoovvvvveieirieinanns 4
§ 8 AT D CIOIClE xsaionnsosscastmnnncesseonsesistos saneikasssinesmi s kst RN K R EEAE R RANE R EES 5
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§ 7 Stimmengewicht und -Ubertragung ..........coeviiiviiiiiiiiiiriie e 5
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§ 9 Beschlussfahigkeit und Beschlussfassung .........ccccccevviiviiviieiiiviene e, 6
§ 10 Ausschluss bei Befangenheit...........c.ccccviiiiiiiiiiiiiiiiiee e 7
C.  VenrrauensSstelle uwwswssissumissssmmssiossasssusmsssesismbess s s nsiessiis 8
§ 11 AUFQAbEN ........ouseumssasssimeressmeses s i B A e S e 8
§ 12 LeituNGussusisuosiasinsoisanssiinssmissiissssss s i s e irsiin 9
§ 18 Verfanr@NSWEISE ......ccoiviiiiiieiiceeieccceecccs et ereeereeseeeeaeereeeseeeens 9
D.  GeSChAfSTUNIUNG .......oviiiiieiiiiiiiieee e rr e e e e s e e e ann e e aeeeees 9
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§ 15 PrOtOKON ..o 10
E.  Uberwachung und Prifung..........ccccocovvevieieiiiieiiisisiseies s 10
§ 16 Umfang und Reichweite der Prifungen ...........ccccovviiiviiiiiiinnininecciiensininnans 10
§ 17 Prifgruppen ......oooieei e e oo RS SO AR SIS BN SRR e oo 11
§ 18 Durchflhrung der Vor-Ont-Prifung.......ccoccoveiiiiiiiiiiiiiec e 12
§ 19 Durchfihrung der Prufung im schriftlichen Verfahren ...........c.ccccccoeivveeenneen. 13
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Vorbemerkung

Mit dem Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes (TPG) vom
21.Juli2012 (BGBI.12012,S. 1601) wurden die transplantationsrechtlichen
Kontrollstrukturen wesentlich verandert. Insbesondere wurden mit der gesetzlichen
Uberwachungs- und Prifpflicht die bereits auf vertraglicher Basis durchgefihrten
Kontrollen fortentwickelt und erweitert. Der gesetzlich geregelte Kontrollauftrag
ermdglicht eine flaichendeckende Uberpriifung des Transplantationswesens in der

Bundesrepublik Deutschland.

Das TPG ubertragt in seinen Vorschriften der §§ 11 Abs. 3 und 12 Abs. 5 TPG die
Auslbung der Uberwachungs- und Prafungskompetenz den
transplantationsrechtlichen Selbstverwaltungspartnern gemeinsam, bestehend aus
der Bundesdrztekammer, Deutschen Krankenhausgeselischaft und dem GKV-

Spitzenverband, unter Einbeziehung und Beteiligung der Bundeslander.

Die gemeinsame Geschaftsordnung der Prifungs- und der
Uberwachungskommission (GGO-PUK)  dient der verfahrensrechtlichen
Konkretisierung der Kommissionsaufgaben in Umsetzung der gesetzlichen

Uberwachungsaufgabe.

Ferner regelt die Geschéftsordnung die Aufgaben der Vertrauensstelle, die von der
Prifungskommission und der Uberwachungskommission, in gemeinsamer
Tragerschaft von Bundesarztekammer, Deutscher Krankenhausgesellschaft und

GKV-Spitzenverband, eingerichtet wurde.
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§1

A. Allgemeines

Trager, Name und Sitz

Die Bundeséarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
GKV-Spitzenverband richten im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung die Kommissionen auf Grundlage der §§ 11 Abs. 3 und
12 Abs. 5 TPG und der nach den §§ 11 Abs. 2 und 12 Abs. 4 TPG

geschlossenen Vertrage ein.

Die Einrichtung erfolgt geméan §§ 11 Abs. 3 S. 4 und 12 Abs. 5 S. 4 TPG. Die
Kommission gemaB § 11 Abs. 3 S. 4 TPG fihrt die Bezeichnung
Uberwachungskommission. Die Kommission gemaB § 12 Abs. 5 S. 4 TPG
fhrt die  Bezeichnung  Prifungskommission. Die  nachfolgenden
Bestimmungen gelten vorbehaltlich abweichender Regelungen fir beide
Kommissionen. Diese werden im Folgenden als Prifungs- und
Uberwachungskommission (PUK) bezeichnet. Sofern im Nachfolgenden vom
Vorsitzenden die Rede ist, sind sowohl der Vorsitzende der

Prifungskommission als auch der Uberwachungskommission gemeint.
Die PUK hat ihren Sitz in Berlin.
Aufgaben

Die PUK hat nach §§ 11 und 12 TPG die Aufgabe, die Einhaltung der
Bestimmungen des TPG und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen sowie der Vertragsbestimmungen zu lGberwachen. Dazu
fihrt die PUK verdachtsabhangige sowie kontinuierlich und flachendeckend
verdachtsunabhangige Prufungen der Transplantationszentren, der
Entnahmekrankenhauser sowie der Koordinierungs- und der
Vermittlungsstelle durch. Diese missen soweit erforderlich auch in den
jeweiligen Einrichtungen, kdnnen jedoch auch im schriftlichen Verfahren unter
Einbeziehung externer Sachverstiandiger durch Ubermittiung der hierzu

erforderlichen Unterlagen, durchgefiihrt werden.
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§3

(3)

Nach den §§ 11 Abs. 3 S. 6 und 12 Abs. 5 S. 6 TPG ist die PUK verpflichtet,
Erkenntnisse Uber VerstéBe gegen das TPG oder gegen aufgrund des TPG
erlassene Rechtsverordnungen an die zustdndigen Behorden der Lander

weiterzuleiten.

Das Néhere zur Aufgabenwahrnehmung der PUK ist in Abschnitt E. geregelt.

B. Zusammensetzung, Sitzung und Beschlussfassung

Zusammensetzung

Die PUK besteht aus je drei vom GKV-Spitzenverband, der
Bundesarztekammer und der Deutschen Krankenhausgeselischaft benannten
Vertretern sowie zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander

benannten Vertretern (stimmberechtigte Mitglieder).

Die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle und der Verband der Privaten
Krankenversicherung benennen jeweils einen Verreter als beratendes
Mitglied.

Auf Vorschlag eines Mitglieds nach Abs. 1 oder 2 kann die PUK fachlich
qualifiziete Personen als Organsachverstdndige und Sonderprifer durch

Beschluss als beratende Mitglieder benennen.

Der Leiter der Vertrauensstelle gehért der PUK als beratendes Mitglied an.

Benennung der Mitglieder und Wahl des Vorsitzenden
Die Benennung der Mitglieder erfolgt schriftlich gegenliber der Geschéftsstelle

Transplantationsmedizin.

Der Vorsitzende sowie sein Stellvertreter werden aus der Mitte der
stimmberechtigten Mitglieder gewahlt. Gewahlt ist, wer mindestens dreiviertel
der Stimmen der stimmberechtigten Mitglieder auf sich vereinigt. Bis zur Wahl

eines neuen Vorsitzenden fihrt der bisherige Vorsitzende die Sitzung.

Wiederbenennung und -wahl nach Ablauf der Amtsperiode sind zulassig.
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§5

(3)

§8

Amtsperiode

Die Amtsperiode beginnt am 01. September eines Jahres. Sie dauert drei

Jahre.

Abweichend von Abs. 1 beginnt die erste Amtsperiode nach dieser

Geschéftsordnung mit deren Inkrafitreten und endet am 31. August 2016.

Grundsatze der Amtsfiihrung

Die Mitglieder haben das Recht und die Pflicht, an der Willensbildung der
PUK, insbesondere an deren Sitzungen teilzunehmen, und sich Uber die im
Aufgabenbereich der PUK liegenden Sachverhalte und Vorgénge ein eigenes
Urteil zu bilden.

Die Mitglieder haben Uber die ihnen im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit in
der Kommission bekannt gewordenen Angelegenheiten, auch U(ber die
Beendigung ihrer Mitgliedschatft hinaus, Verschwiegenheit zu wahren. Dies gilt

auch far sonstige Beteiligte, die darauf vor der Sitzung hinzuweisen sind.

Organsachverstandigen und Sonderprifern werden anfallende Reisekosten

entsprechend der Anlage erstattet.

Stimmengewicht und -iibertragung
Die stimmberechtigten Mitglieder verfligen jeweils Giber eine Stimme.
Ein an der Sitzungsteilnahme verhindertes stimmberechtigtes Mitglied kann

sein Stimmrecht auf ein anderes stimmberechtigtes Mitglied Ubertragen. Dies

ist der Geschaftsfihrung unverziglich, in der Regel in Textform, anzuzeigen.

Sitzungen

Die PUK tagt mindestens einmal im Quartal in der Regel am Sitz der

Bundesarztekammer.

Der Vorsitzende erstellt zusammen mit der Geschéaftsstelle einen

Jahresarbeitsplan.
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(5)

Der Vorsitzende bereitet zusammen mit der Geschéaftsstelle die Sitzung vor
und leitet diese. Jedes Mitglied hat das Recht zu verlangen, dass von ihm

benannte Punkte auf die Tagesordnung aufgenommen werden.

Die Geschéftsstelle ladt mit einer Frist von mindestens 14 Tagen zu den
Sitzungen ein. Mit gleicher Frist Ubersendet die Geschéftsstelle die
erforderlichen Beratungsunterlagen. Von der Frist nach Satz 2 kann im

Einzelfall durch einfache Mehrheitsentscheidung abgewichen werden.

Die Sitzung wird von dem Vorsitzenden erdffnet, geleitet und beendet. Die
Sitzung ist nicht offentlich. Die Beratungen, einschlieBlich der

Beratungsunterlagen und Niederschriften, sind vertraulich.

Uber die Sitzung ist ein Ergebnisprotokoll durch die Geschaftsstelle

anzufertigen. Stimmrechtstbertragungen sind dort zu dokumentieren.

Beschlussfahigkeit und Beschlussfassung

Die Beschlussfahigkeit wird am Beginn einer jeden Sitzung durch den

Vorsitzenden festgestellt.

Die PUK ist beschlussfahig, wenn von jeder der in § 3 Abs. 1 entsendenden
Institutionen mindestens ein stimmberechtigtes Mitglied anwesend ist und

neun Stimmen abgegeben werden kénnen.

Ist die PUK beschlussunfédhig, kann unmittelbar eine neue Sitzung mit
derselben Tagesordnung stattfinden, ohne dass es einer Einladung nach § 8
Abs. 4 Satz 1 bedarf. In diesem Fall ist die PUK beschlussfihig, wenn

mindestens sieben Stimmen abgegeben werden kénnen.

Die PUK entscheidet durch Beschluss. Dieser wird mit der Mehrheit von

dreiviertel der abgegebenen Stimmen getroffen.

Eine Beschlussfassung im schriftlichen Umlaufverfahren ist ausnahmsweise

zulassig, wenn alle stimmberechtigten Mitglieder dem zustimmen.
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§ 10 Ausschluss bei Befangenheit

(1) Mitglieder durfen weder beratend noch entscheidend an der Sitzung der PUK

mitwirken, wenn die Entscheidung einer Angelegenheit in der Sitzung ihnen

selbst oder folgenden Personen einen unmittelbaren Vorteil oder Nachteil

bringen kann:

1.

dem Ehegatten oder dem Lebenspartner nach § 1 des

Lebenspartnerschaftsgesetzes,

einem in gerader Linie oder in der Seitenlinie bis zum dritten Grad

Verwandten,

einem in gerader Linie oder in der Seitenlinie bis zum zweiten Grad
Verschwégerten oder als verschwagert Geltenden, solange die die
Schwégerschaft begriindende Ehe oder Lebenspartnerschaft nach § 1 des

Lebenspartnerschaftsgesetzes besteht, oder

4. einer von ihm kraft Gesetzes oder Vollmacht vertretenen Person.

Unmittelbar ist der Vor- oder Nachteil, wenn die Entscheidung eine natlirliche oder

juristische Person direkt berihrt.

(2)  Dies gilt auch, wenn die Mitglieder, im Fall der Nummer 2 auch Ehegatten,

Lebenspartner nach § 1 des Lebenspartnerschaftsgesetzes oder Verwandte

ersten Grades,

1.

gegen Entgelt bei jemand beschéftigt sind, dem die Entscheidung der
PUK in der betreffenden Angelegenheit einen unmittelbaren Vorteil oder
Nachteil bringen kann, es sei denn, dass nach den tatsachlichen
Umsténden der Beschaftigung anzunehmen ist, dass sich die Mitglieder

deswegen nicht in einem Interessenwiderstreit befinden,

Gesellschafter oder Mitglied des Vorstands, des Aufsichtsrats oder eines
gleichartigen Organs eines rechtlich selbststandigen Unternehmens, einer
Stiftung oder einer Kérperschaft sind, denen die Entscheidung der PUK in
der betreffenden Angelegenheit einen unmittelbaren Vorteil oder Nachteil

bringen kann,
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(5)

3. Mitglied eines Organs einer juristischen Person des o&ffentlichen Rechts
sind, der die Entscheidung in der Angelegenheit einen unmittelbaren

Vorteil oder Nachteil bringen kann,

4. in der Angelegenheit in anderer Eigenschaft ein Gutachten abgegeben

haben oder sonst tatig geworden sind.

Mitglieder, bei denen vermutlich ein Tatbestand nach Abs. 1 und 2 vorliegt,
der Befangenheit zur Folge haben kann, haben dies vor Beginn der Sitzung
der PUK Uber den betreffenden Gegenstand dem Vorsitzenden mitzuteilen.
Ob ein AusschlieBungsgrund vorliegt, entscheidet in Abwesenheit des
Betroffenen die PUK.

Wer an der Beratung und Entscheidung nicht mitwirken darf, muss die Sitzung
Zu dem betreffenden Tagesordnungspunkt verlassen, eine

Stimmrechtslibertragung ist moglich.

Ein Beschluss ist unwirksam, wenn bei der Beratung oder Beschlussfassung
die Bestimmungen der Abs. 1, 2 oder 4 verletzt worden sind oder ein Mitglied

ohne einen der Grinde der Abs. 1 und 2 ausgeschlossen war.

C. Vertrauensstelle

§ 11 Aufgaben

(1)

Zur Meldung von Hinweisen auf VerstéBe gegen das TPG oder aufgrund des
TPG erlassenen Rechtsvorschriften, oder den Vertrag nach § 11 Abs. 2 TPG
oder den Vertrag § 12 Abs. 4 TPG und gegen die Richtlinien nach § 16 TPG

haben die Auftraggeber eine Vertrauensstelle eingerichtet.

Aufgabe der Vertrauensstelle ist es, diese Hinweise auf vertraulicher Basis
entgegenzunehmen und im Hinblick auf moégliche Verst63e nach Absatz 1 zu

prafen.
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§ 12 Leitung

(1) Der Leiter der Vertrauensstelle wird fir die Dauer einer Amtsperiode der PUK
nach § 5 Abs. 2 des Vertrages Uber die Zusammenarbeit der Selbstverwaltung

nach dem TPG durch die Auftraggeber gemeinsam benannt.

(2)  Der Leiter der Vertrauensstelle ist unabhangig und an Weisungen nicht

gebunden.

§ 13 Verfahrensweise

Der Leiter der Vertrauensstelle prift die einzelnen Hinweise und entscheidet nach
pflichtgeméBem Ermessen uber weitere Veranlassungen, insbesondere (ber die
Beteiligung der Standigen Kommission Organtransplantation (StaKO) in
Auslegungsfragen zu Richtlinien nach § 16 Absatz 1 Satz 1 Ziffer 2 bis 7 TPG oder

uber die Weiterleitung einzelner Hinweise an die PUK.

D. Geschaftsfiihrung

§ 14 Aufgaben

(1) Die Geschéftsfiihrung der PUK und der Vertrauensstelle obliegt der

Geschéftsstelle Transplantationsmedizin.

(2) Die Geschaftsstelle ist zur neutralen Ausibung ihrer Tatigkeit verpflichtet,
insbesondere hat sie auf Zweifel an der RechtméaBigkeit der Entscheidungen

der PUK unverziglich hinzuweisen.

(3) Zu ihren Tétigkeiten gehdren insbesondere die Einhaltung der ordnungs-
geméfRen Verfahren, die inhaltliche Vor- und Nachbereitung der Beratungs-
und Entscheidungsunterlagen, die Einladung und Vorbereitung von Sitzungen
der PUK oder ihrer Arbeitsgruppen, die Fertigung von Sitzungsniederschriften

und die Bearbeitung von Anfragen Diritter.

(4) Die Geschéftsstelle prift die eingehenden Unterlagen zu den einzelnen
Vorgdngen und leitet sie nach pflichigemaBem Ermessen an den

Vorsitzenden der PUK weiter. Dieser verfiigt ggf. weitere Veranlassungen.
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§16

Die Geschaftsstelle hat den Jahresbericht in  Abstimmung mit den

Vorsitzenden zu erstellen.

Protokoll

Die Geschéftsstelle verfasst das Protokoll der PUK-Sitzung in der Form eines
Ergebnisprotokolls, welches vom Vorsitzenden zu unterzeichnen ist und

anschlieBend den Mitgliedern der PUK zugeleitet wird.

Die Mitglieder (ibermitteln der Geschéftsstelle etwaige Anderungsvorschlége,

{iber die in der nachsten Sitzung der PUK beraten wird.

E. Uberwachung und Priifung

Umfang und Reichweite der Priifungen

Die Koordinierungs- und die Vermittiungsstelle werden von der PUK
mindestens einmal im Jahr geprift, die Transplantationsprogramme in der
Regel alle 3 Jahre.

Die Prufungen kénnen vor Ort oder im schriftlichen Verfahren erfolgen. Fur
eine schriftliche Priifung ist eine Beschlussfassung der PUK erforderlich.
Transplantationsprogramme werden in der Regel vor Ort geprift. Die

Maoglichkeit der Prufung im schriftlichen Verfahren kommt insbesondere bei
a. weiteren Prifungen bereits geprifter Transplantationsprogramme,

b. bei Transplantationsprogrammen, die innerhalb von 3 Jahren weniger

als 10 Transplantationen durchgefihrt haben, und
c. bei der Prifung von Entnahmekrankenhausern
in Betracht.

Der Prifgegenstand und die Priifkriterien sowie etwaige Anderungen oder
Erweiterungen werden jeweils durch Beschluss der PUK bestimmt. Ergibt sich

im Rahmen der Prufung die Notwendigkeit der Erweiterung des

Seite 10 von 15



§17

Prufgegenstandes oder der Prufkriterien, entscheidet zunachst die Prifgruppe

nach § 17 nach pflichtgemaBem Ermessen.

Prifgruppen

Sowohl die Prafungen vor Ort nach § 18 als auch die Prifungen im
schriftlichen Verfahren nach § 19 erfolgen durch Prifgruppen. Diese bestehen
in der Regel aus zwei medizinischen und einem juristischen Sachverstandigen

und werden von einem Mitglied der PUK geleitet.

Als Sachverstandige koénnen in die Prafgruppen nach Abs. 1 neben den
Mitgliedern der PUK auch weitere sachverstindige Personen (Priifer)

einbezogen werden. Diese Prifer werden durch Kommissionsbeschluss der
PUK benannt.

Der Vorsitzende wird von der PUK mit der Zusammenstellung der Prifgruppen
beauftragt. Sdmtliche in die Prufgruppe einbezogenen Personen,
einschlieBlich der Personen nach Abs. 4, haben vor ihrer erstmaligen
Teilnahme an einer Prufung nach den §§ 18 und 19 eine schriftliche

Verschwiegenheitserklarung abzugeben. Darin ist zu regeln, dass

a. die Ubermittelten bzw. eingesehenen Unterlagen der gepriften
Einrichtung nur zum Zwecke der Prifungen nach § 16 verwendet

werden dirfen,

b. an die hinzugezogenen Sachverstandigen weitergeleitete Unterlagen
von diesen fiur die Dauer der Prifungen datenschutzrechtlich konform
und vor dem unberechtigten Zugriff durch Dritte geschitzt

aufzubewahren sind,

c. die hinzugezogenen Sachverstandigen sich verpflichten, die an ihn sie
Ubermittelten Unterlagen nach Abschluss der Prifungen vollstandig an

die Geschaftsstelle zuriickzusenden,

d. die Mitglieder der Prifgruppe und hinzugezogenen Sachverstéandigen
sich  wdhrend und nach Beendigung der Prifungen zur
Verschwiegenheit gegeniber auBenstehenden Dritten (ber vertrauliche
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Informationen verpflichten, die ihnen im Rahmen der Priifungen

bekannt geworden sind.
Weitere Mitglieder der PUK kénnen an den Priifungen mitwirken.

Sémtliche in der Prifgruppe tatigen Mitglieder einschlieBlich der Personen
nach Abs. 4 sind verpflichtet, dem Vorsitzenden vor der Priifung mitzuteilen,

ob die Besorgnis eines Befangenheitstatbestands vorliegt.

Far Prifer gemaf Abs. 2 gilt § 6 Abs. 3 entsprechend.

Durchflihrung der Vor-Ort-Priifung

Der Vorsitzende informiert die Mitglieder der PUK sieben Tage vor der
Durchfiihrung einer Prifung Uber den Prifgegenstand, die zu prifende

Einrichtung sowie, Ort und Zeit der Prifung.

Den zusténdigen Landesministerien ist die Moglichkeit zur Teilnahme an den
Prifungen als Beobachter zu erdffnen. Die Information erfolgt entsprechend
Abs. 1.

Die zu prifenden Einrichtungen werden in der Regel einen Werktag vor der

durchzufihrenden Prifung Gber den Priiftermin informiert.

Samtliche im Rahmen der Prufung vor Ort oder im Nachgang zur Prifung
erhaltenen Unterlagen der gepriften Einrichtungen sind in die Geschéaftsstelle
zu verbringen. Sie sind dort auch nach Abschluss der Priifung
datenschutzkonform aufzubewahren und vor dem unberechtigten Zugriff durch
Dritte zu schitzen. Sofern keine Anhaltpunkte fiir Richtlinien- oder
DokumentationsverstdBe vorliegen, betragt die Aufbewahrungsfrist ein Jahr.
Bei VerstéBen betrédgt sie vier Jahre, und bei der Weiterleitung des
Kommissionsberichtes an die Staatsanwaltschaft nach § 22 Abs. 2, zehn
Jahre. Nach Ablauf dieser Aufbewahrungsfristen sind die Unterlagen durch die

Geschaftsstelle zu vernichten.
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§ 19 Durchfithrung der Priifung im schriftlichen Verfahren

(1)

Die fur die Prufung im schriftichen Verfahren erforderlichen Unterlagen
missen vom Vorsitzenden der PUK bei der zu priifenden Einrichtung unter
Benennung des Prifungsgegenstandes schriftlich angefordert werden. Die
anzufordernden Unterlagen sind dabei gegeniber der zu prifenden

Einrichtung so genau wie moglich zu benennen.

Fur die Ubersendung der angeforderten Unterlagen ist der zu priifenden

Einrichtung eine angemessene Frist zu setzen.

Die Geschéftsstelle ist verpflichtet, die Ubersandten Unterlagen der zu
prifenden Einrichtung auch nach Abschluss der Priifung datenschutzkonform
aufzubewahren und vor dem unberechtigten Zugriff durch Dritte zu schiitzen.
Sofern keine Anhaltpunkte flir Richtlinien- oder DokumentationsverstéBe
vorliegen, betragt die Aufbewahrungsfrist ein Jahr. Bei VerstdBen betragt sie
vier Jahre und bei der Weiterleitung des Kommissionsberichtes an die
Staatsanwaltschaft nach § 22 Abs. 2, zehn Jahre. Nach Ablauf dieser
Aufbewahrungsfristen sind die Unterlagen durch die Geschéaftsstelle zu

verhichten.

In Abhangigkeit vom jeweiligen Prifgegenstand kann die Prifung der
Ubersandten Unterlagen durch die Prifgruppe in den R&umlichkeiten der
Geschéftsstelle erfolgen. Der Vorsitzende kann die bei der Geschéftsstelle
vorliegenden Unterlagen der zu prifenden Einrichtung, oder auch nur
Auszige daraus, an die Sachverstandigen nach § 17 Abs. 1 und 2 mit der

Aufforderung um Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme Ubersenden.

Die Mitglieder der PUK werden vom Vorsitzenden {ber den vollstandigen
Eingang der angeforderten Unterlagen informiert. Sie haben in der
Geschéftsstelle Gelegenheit zur Einsichtnahme in die dort vorliegenden
Unterlagen und Mitwirkung am schriftlichen Prifverfahren. Die Einsichtnahme

ist von der Geschaéftsstelle zu dokumentieren.

Absatz 5 gilt fur die zustédndigen Landesministerien entsprechend, mit der
MaBgabe, dass ihnen dadurch die Médglichkeit zur Teilnahme an der

schriftlichen Prifung als Beobachter eingeraumt wird.
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§ 20

§ 21

Niederschrift

Uber die Prifungen nach §§ 18 und 19 ist von der Geschaftsstelle eine
Niederschrift zu fertigen (interner Bericht). Der interne Bericht nach § 18 hat
neben dem Ergebnis der Prifung auch den Ort, den Tag, den Beginn und das
Ende der Prifung sowie die Namen der Beteiligten unter Angabe der

Eigenschaft, in der sie mitgewirkt haben, zu enthalten.

Der interne Bericht nach § 19 hat neben den Stellungnahmen der
Sachverstéandigen und dem Ergebnis der Prifung auch die Namen der
Beteiligten unter Angabe der Eigenschaft, in der sie mitgewirkt haben sowie
eine stattgehabte Einsichtnahme in die Unterlagen gema § 19 Abs. 5 und 6

zu enthalten.
Der Entwurf des internen Berichts ist der Priifgruppe zur Verfligung zu stellen.

Einwendungen dagegen sind der Geschéftsstelle binnen 14 Tage nach
Zugang des Entwurfs schriftlich mitzuteilen. Auf der Grundlage des internen
Berichts erstellt der Leiter der Prifgruppe einen zusammenfassenden Bericht

(Kommissionsbericht), der der PUK zur Beschlussfassung vorzulegen ist.

Gegenvorstellung der gepriiften Einrichtung
Der beschlossene Kommissionsbericht ist der gepriften Einrichtung per

Einschreiben mit Riickschein zur Verfligung zu stellen.

Innerhalb einer Frist von vier Wochen nach Zugang hat die Einrichtung die

Méglichkeit zur Gegenvorstellung.
Die Gegenvorstellung ist der Geschaftsstelle schriftlich zu Ubersenden.

Auf der Gegenvorstellung beruhende Anderungen des Kommissionsberichts
ergehen durch Beschluss der PUK.

Verfahrensabschluss

Der von der PUK nach Abschluss des Gegenvorstellungsverfahrens

beschlossene Kommissionsbericht wird der gepriften Einrichtung, den
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(@)

§ 23

zustandigen Landesbehérden sowie der zustdndigen Landesarztekammer

zugeleitet.

Besteht der Verdacht strafbaren Handelns, ist der Kommissionsbericht auch

der zustandigen Staatsanwaltschaft zuzuleiten.

F. Inkrafttreten

Inkrafttreten und Ersetzung

Die Geschéftsordnung tritt mit dem Vertrag nach § 11 Abs. 2 TPG am Tag
nach dessen Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft und ersetzt die

bisher geltenden Geschéftsordnungen.
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