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Wyss i.S. Projekt "Neptun" vom 21. April 2020

Sehr geehrter Herr Prof. Zind

Besten Dank flr die Zustellung des Untersuchungsberichts (nachfolgend "Bericht", Beilage 1)
der Anwaltskanzlei Walder Wyss AG, Zurich (nachfolgend "Untersuchungsleiter™) vom 21. April
2020. Wir nehmen dazu im Namen und Auftrag von Herrn Prof. Dr. med. Francesco Maisano
(nachfolgend "Prof. Maisano") wie folgt Stellung:

. MANAGEMENT SUMMARY

! Ein "Hinweisgeber" hat im Dezember 2019 beim Universitatsspital Zirich (nachfolgend
"USZ") zahlreiche Vorwurfe gegen Prof. Maisano erhoben. Sie wurden durch die Unter-
suchungsleiter Uberprift.

2 Der Bericht stellt ein Element der laufenden Untersuchung dar. Er ist veréffentlicht wor-
den, noch bevor Prof. Maisano dazu Stellung nehmen konnte. Seither ist eine unsagli-
che, vorverurteilende und personlichkeitsrechtsverletzende Medienkampagne gegen
ihn losgetreten worden, welcher der Bericht zum Teil Vorschub leistete. Diese krass
einseitige Kampagne gegen Prof. Maisano schadigt seinen Ruf und seine Reputation
auf unverantwortliche Weise. Weil er sich an die Vorgaben des USZ hielt und sich bis
heute zu den kaum ertraglichen Vorwturfen 6ffentlich nicht dusserte, war Prof. Maisano
dieser wirkungsmachtigen Kampagne bisher schutzlos ausgeliefert. Die mit immer
neuen Behauptungen des "Hinweisgebers" gefiitterte Medienkampagne fihrte dazu,
dass diese Behauptungen von weiteren Medien ungeprift iGbernommen werden und
auch andere wichtige Stakeholders sie als Fakten behandeln.
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Fir Prof. Maisano stand und steht bei seiner Tatigkeit als ethisches Leitprinzip stets das
Patientenwohl im Mittelpunkt. In keinem der diskutierten Falle wurde die Patientensi-
cherheit gefahrdet. In keinem von ihnen kam eine Patientin oder ein Patient zu Scha-
den. Die vom "Hinweisgeber" gegen Prof. Maisano gerichteten Vorwiirfe hinsichtlich
seiner ethischen Grundhaltung entbehren jeder Grundlage. Sie wurden durch den Be-
richt selbst und werden auch durch die vorliegende Stellungnahme widerlegt.

Die gegen Prof. Maisano vom "Hinweisgeber" erhobenen Vorwurfe sind ein unfundier-
tes Konstrukt zur Schadigung von Prof. Maisano. Insbesondere der schwerwiegende
Vorwurf, Prof. Maisano habe aus Eigeninteresse Devices von Unternehmen eingesetzt,
mit denen er verbunden ist, wurden bereits durch den Bericht explizit widerlegt. Die
Untersuchungsleiter fanden "keine konkreten Hinweise darauf, dass Prof. Maisano be-
stimmte Devices aus Eigeninteressen einsetzte, obschon dies nicht im Interesse der
Patienten gewesen ware". Damit deckt sich die Erkenntnis der Untersuchungsleiter mit
der Erkenntnis des im Herbst 2019 an der Klinik fur Herz- und Gefasschirurgie (nach-
folgend "Klinik Herzchirurgie") durchgefuhrten Audit.

Die Haltlosigkeit dieses Vorwurfs zeigt sich schon an der (iberaus geringen Anzahl der
genutzten innovativen Devices von Unternehmen, mit denen Prof. Maisano verbunden
ist. Die Klinik Herzchirurgie hat unter seiner Leitung seit 2014 insgesamt 3'329 Patien-
ten wegen Herzklappenerkrankungen behandelt. Dabei wurden lediglich 45 (1,3%)
Klappendevices von Unternehmen eingesetzt, mit denen Prof. Maisano verbunden ist
(35 Cardioband Mitral; 6 Cardioband Tricuspid; 4 TriCinch; 1 Cardiovalve). Dieser zent-
rale Vorwurf des "Hinweisgebers" ist demnach schon im Ansatz falsch. Auch die Medi-
enkampagne unterschlagt die statistische Kontextualisierung, obwohl diese Teil des Be-
richts war. Sie greift im Dienste der Skandalisierung selektiv einzelne Feststellungen
daraus heraus und verschweigt, dass schon der Bericht Prof. Maisano weitgehend ent-
lastet.

Im Einzelnen zeigt sich folgendes Bild:

Vorwurf 1 "Prof. Maisano bzw. sein Team hétten einigen Patienten des USZ
innovative Devices (Cardioband, TriCinch, Cardiovalve) aus Ei-
geninteresse angeboten und schlussendlich implantiert, obschon
dies nicht medizinisch indiziert gewesen sei."

Entgegnung Dieser Vorwurf wurde bereits durch den Bericht widerlegt.
Feststellung "Prof. Maisano hat gewisse Interessenbindungen im UZH-Regis-
Bericht ter der Interessenbindungen nicht offengelegt. Insbesondere

fehlte seine Beteiligung an den Firmen Cardiovalve und Swiss
Vortex. Mittlerweile sind diese Angaben ergénzt.”

Stellungnahme | Es gibt bis heute keine Vorschrift, Beteiligungen an Gesellschaf-
ten zu melden. Dessen ungeachtet hat Prof. Maisano unterdes-
sen samtliche Beteiligungen der Universitat Zurich (nachfolgend
"UZH") gemeldet, welche die Liste auf ihrer Webseite verdffent-
licht hat, so dass volle Transparenz besteht.
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Feststellung
Bericht

"Es bestehen erhebliche Unregelméssigkeiten bei den Swissme-
dic Antrégen bei den Cardioband und TriCinch Féllen."

Stellungnahme

Diese Feststellung ist falsch. Sie verdankt sich dem unvollstandi-
gen Einblick in den Sachverhalt.

Feststellung
Bericht

"Die Dokumentation der Aufkldrungen gegeniiber Patienten ist
meist ungentigend, was die Beurteilung der Addquanz bzw. der
Griinde fiir bestimmte Behandlungen erschwert. Insgesamt fan-
den wir jedoch keine konkreten Hinweise darauf, dass Prof.
Maisano bestimmte Devices aus Eigeninteressen einsetzte,
obschon dies nicht im Interesse der Patienten gewesen wére."

Stellungnahme

Prof. Maisano hat nie bestimmte Devices aus Eigeninteressen
eingesetzt, obschon dies nicht im Interesse der Patienten gewe-
sen ware.

Vorwurf 2 "Dabei seien die betroffenen Patienten nicht liber das angebliche
Eigeninteresse der behandelnden Arzte aufgeklért worden; viel-
mehr seien ihnen diese als letzte verfiigbare Behandlungsme-
thode dargestellt worden."

Entgegnung Der Bericht entlastet Prof. Maisano von diesem Vorwurf. Er er-

wahnt in Rn 145 richtig, "dass es sich bei den relevanten Patien-
ten oftmals um Patienten handelte, die auf herkdmmlichem Wege
nicht mehr bzw. nur unter Inkaufnahme sehr hoher Risiken hatten
behandelt werden kdnnen".

Feststellung
Bericht

"In Zusammenhang mit dem Einsatz von Devices bestehen USZ-
intern keine konkreten Vorgaben betreffend Offenlegung von In-
teressenbindungen gegentiber Patienten."”

Stellungnahme

Richtig. Der Bericht entlastet Prof. Maisano.

Feststellung
Bericht

"Der Vorwurf, dass Devices zu Unrecht als letzte verfiigbare Be-
handlungsméglichkeit dargestellt wurden, liess sich nicht bestéti-
gen."”

Stellungnahme

Richtig. Der Bericht erwahnt in Rn 145, "dass es sich bei den re-
levanten Patienten oftmals um Patienten handelte, die auf her-
kdmmlichem Wege nicht mehr bzw. nur unter Inkaufnahme sehr
hoher Risiken hatten behandelt werden kénnen".

Feststellung
Bericht

"Basierend auf den vorhandenen Aufklarungsformularen l&sst
sich damit nicht nachweisen, dass eine detaillierte Aufkldrung der
Griinde erfolgt ist, weshalb bestimmte Alternativbehandlungen
nicht zur Verfiigung stehen oder weniger geeignet sind."

Stellungnahme

Die Aufklarungsformulare miissen Uberarbeitet werden. Die Klinik
Herzchirurgie wird dies rasch an die Hand nehmen.
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Feststellung
Bericht

"In keinem der untersuchten Félle liegt ein Beleg fiir eine Aufkla-
rung dber die Interessenbindungen von Prof. Maisano vor."

Stellungnahme

Prof. Maisano hat seine samtlichen Interessenbindungen, auch
seine Beteiligungen, bei der UZH angemeldet, welche sie auf ih-
rer Webseite verdffentlicht hat. Er hat schon im Herbst 2019 dem
Rechtsdienst USZ vorgeschlagen, in dieser Frage einen USZ-
Standard zu schaffen, wobei sich die Klinik Herzchirurgie als Pi-
lotklinik zur Verfiigung stellen werde.

Vorwurf 3 "Komplikationen, die beim Implantieren dieser Devices aufgetre-
ten seien, sowie Defekte und Device-Versagen habe man gegen-
Uber Patienten, dem USZ und Dritten nicht offengelegt, aktiv ver-
schwiegen und/oder verharmlost."

Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Ob und wie Komplikationen gegeniiber den Patienten miindlich
offengelegt wurden, lasst sich anhand der Patientenakten nicht
konsistent belegen.”

Stellungnahme

Dem ist leider so. Die Protokollierung muss in angebrachtem
Masse korrigiert werden.

Feststellung
Bericht

"Komplikationen wurden in den Austritts- und anderen Berichten
nicht konsistent dokumentiert.”

Stellungnahme

Samtliche relevanten Informationen wurden vollstéandig in Aus-
tritts- und anderen Berichten dokumentiert. Es liegt in der Natur
der Sache, dass diese von verschiedenen Personen zu verschie-
denen Zeitpunkten unter verschiedenem Blickwinkeln erstellten,
allesamt richtigen Berichte voneinander abweichen kdnnen.

Feststellung
Bericht

"Die im Hybrid-OP Saal 8 offenbar standardméssig aktivierte Vi-
deoaufzeichnung der Eingriffe liefert anschauliches Material, wel-
ches zur Beurteilung von Vorwiirfen sehr hilfreich sein kann und
konkret zur Widerlegung einzelner Vorwiirfe flihrte."

Stellungnahme

Diverse Vorwurfe wurden durch die Videoaufzeichnungen wider-
legt. Prof. Maisano begrusst die standardmassige Videoaufzeich-
nung zur Qualitatssicherung.

Vorwurf 4

"Bei den Patienten, bei denen solche Devices eingesetzt wurden,
seien bewusst keine/weniger USZ-interne Qualitéts- bzw. Nach-
kontrollen durchgefiihrt worden."”

Entgegnung

Dieser Vorwurf wird widerlegt.




N<F

Feststellung
Bericht

"Die Klinik Herzchirurgie stellt bei vom KSSG [Kantonsspital St.
Gallen] zugewiesenen Patienten (teilweise auch bei anderen Zu-
weisern) hdufig auf deren Echokardiographien ab, ohne vor dem
Eingriff neue, interne Echokardiographien zu erstellen.”

Stellungnahme

Die Qualitadt der Echokardiographien des KSSG ist sehr gut.
Uberversorgung ist im Gesundheitssystem der Schweiz mit ihren
stetig steigenden Kosten ein wichtiges Thema. Weshalb sollen
unndtige Untersuchungen gemacht werden, wenn sie keine klini-
sche Konsequenz haben? Die Klinik Herzchirurgie sieht im An-
satz von Value Based Medicine einen guten Losungsansatz, der
heute allerdings leider noch nicht komplett umgesetzt ist.

Feststellung
Bericht

"Die Behauptung, dass bei Patienten mit innovativen Devices sys-
tematisch keine oder weniger Austrittskontrollen durchgefiihrt
wiirden, trifft nicht zu."

Stellungnahme

Richtig. Auch der Bericht entlastet Prof. Maisano.

Feststellung
Bericht

"In Zusammenhang mit den USZ-intern erstellten Echokardiogra-
phien besteht grosse Uneinigkeit zwischen der Klinik Herzchirur-
gie und der Kardiologie. Als Folge davon baut die Klinik Herzchi-
rurgie ihre Bildgebung verstérkt aus und I6st sich damit immer
mehr von der Kardiologie."

Stellungnahme

Dies ist derzeit leider notwendig, da die Klinik Herzchirurgie ihre
Patienten hochprofessionell behandeln will und muss. Ihre Vision
ist ein Herzzentrum, das sich an den Patienten mit ihrem Krank-
heitsbild ausrichtet. Die Klinikstrukturen sind hinderlich und nicht
im Interesse der Patienten.

Vorwurf 5 "Bei Patienten, bei denen solche Devices eingesetzt wurden,
seien negative Testergebnisse bei USZ-internen Qualitéts- bzw.
Nachkontrollen bewusst beschénigend dargestellt worden.”
Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Eine ‘bewusst beschénigende' Darstellung von Testergebnissen
lasst sich nicht belegen. Allerdings bestehen aufféllige Differen-
zen zwischen einzelnen Befundungen der Herzchirurgie im Ver-
gleich zu Befundungen der Kardiologie USZ und von Dritten.”

Stellungnahme

Der Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt. Messungen kon-
nen in kurzer Zeit unterschiedlich sein, und es bestehen grosse
Unterschiede zwischen unter Narkose (intraoperativ) durchge-
fuhrten Befundungen gegenulber pra- und postoperativen Befun-
dungen.

Vorwurf 6

"Bei Patienten, bei denen solche Devices eingesetzt wurden,
habe man durch Einsetzen bestimmter Personen versucht, den
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Patientenverlauf bzw. die externen Qualitdts- bzw. Nachkontrol-
len (d.h. die Uberpriifung durch Dritte, wie z.B. Zuweiser), zu kon-
trollieren bzw. vermeiden."

Entgegnung

Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Es konnten keine Anhaltspunkte fiir eine Verhinderung von Qua-
litdts- bzw. Nachkontrollen durch Dritte festgestellt werden."

Stellungnahme

Richtig. Der Bericht entlastet Prof. Maisano.

Vorwurf 7 "Es seien wissenschaftliche Publikationen und Studien veréffent-
licht worden, die bewusst negative Aspekte der betroffenen De-
vices unterschlagen hétten und entsprechend falsche Ergebnisse
wiedergeben wiirden."

Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt. Bereits seine Formulierung ist irre-

fuhrend: Es handelte sich bei den ins Feld gefuhrten Publikatio-
nen nicht um solche wissenschaftlicher Art. Studien werden nicht
genannt.

Feststellung
Bericht

"In diversen Publikationen bzw. Kurzartikeln von Prof. Maisano zu
den von ihm entwickelten Devices wurden negative Aspekte der
betroffenen Devices unterschlagen und Ergebnisse beschénigt
wiedergeben. Es besteht dabei der Verdacht, dass dies nicht aus
Nachléssigkeit geschah, sondern eine ‘bewusst beschénigende’
Darstellung erfolgte.”

Stellungnahme

Diese Feststellung trifft nicht zu. Die Untersuchungsleiter, die
nicht zum Zielpublikum der diskutierten Artikel gehéren, haben
die Absicht und Motive der Autoren griindlich missverstanden. Es
erfolgte keine Unterschlagung negativer Aspekte von betroffenen
Devices. Es wurden keine Ergebnisse beschénigt wiedergege-
ben.

Vorwurf 8 "Potentielle Interessenkonflikte seien bei entsprechenden Publi-
kationen nicht offengelegt worden."
Entgegnung Die Aussage ist Uberwiegend falsch. Der Vorwurf wird im Wesent-

lichen widerlegt und zum Teil anerkannt.

Feststellung
Bericht

"Bei vielen Publikationen von Prof. Maisano wurden Interessen-
konflikte nicht oder nur unvollsténdig offengelegt.”

Stellungnahme

Die Aussage ist Uberwiegend falsch. Die genaue Auswertung
zeigt ein ganz anderes Bild. Bei lediglich etwa 5% der Publikatio-
nen von Prof. Maisano fehlt die Angabe der Interessenbindungen
(Declaration of Interests, "DOI"). Auch dies soll aber in Zukunft
verbessert werden.
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Vorwurf 9 "Ressourcen des USZ seien verwendet worden, um Administrati-
onsaufwand usw. fiir private Gesellschaften bzw. den Eigenbe-
darf (z.B. Ressourcen fiir Veranstaltungen und Kurse) gewisser
Arzte abzudecken."

Entgegnung Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Es konnten keine Anhaltspunkte fiir einen Missbrauch USZ-in-
terner Ressourcen flir private Zwecke von Prof. Maisano festge-
stellt werden."

Stellungnahme

Richtig. Der Bericht entlastet Prof. Maisano.

Vorwurf 10 "Das USZ sei in zuldssiger Weise als 'Glitesiegel’ gegen aussen
verwendet worden, um die betroffenen Devices zu bewerben."
Entgegnung Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Es konnten keine Anhaltspunkte fiir einen Missbrauch des USZ
als 'Giitesiegel’ fiir private Zwecke von Prof. Maisano festgestellt
werden."

Stellungnahme

Richtig. Der Bericht entlastet Prof. Maisano.

Vorwurf 11 "Es seien Leute bewusst trotz fehlender bzw. nicht ausreichender
Qualifikation eingestellt worden, um die eingangs beschriebenen
Handlungen und die Positionen der darin involvierten Arzte zu si-
chern."”

Entgegnung Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt und betrifft

nicht Prof. Maisano.

Feststellung
Bericht

"Es konnten keine konkreten Anhaltspunkte fiir fehlende fachliche
Kompetenzen/Qualifikationen bei bestimmten Mitarbeitern der
Klinik Herzchirurgie festgestellt werden. Die angeblich fehlende
Berufserlaubnis des jetzigen Leiters des Hybrid-OP-Saals 8
konnte nicht abschliessend (iberpriift werden."

Stellungnahme

Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt und betrifft
nicht Prof. Maisano.

Vorwurf 12 "Das im Oktober 2019 durchgefiihrte Audit sei nicht unabhéngig
durchgefiihrt worden;, einer der Auditoren flihre
eine Postmarket-Studie fiir eines der Devices durch und habe mit
Prof. Maisano bereits liber 30 Publikationen veréffentlicht."”

Entgegnung Dieser Vorwurf betrifft nicht Prof. Maisano.

Feststellung
Bericht

"Die vom Hinweisgeber geriigten Beziehungen zwischen dem
Auditor || vncd Prof. Maisano wurden gegeniiber
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der Arztlichen Direktion vor Erteilung des Audit-Auftrags offenge-
legt. Den Vorwurf einer Parteilichkeit begriinden diese Beziehun-
gen nicht."”

Stellungnahme | Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt und betrifft
nicht Prof. Maisano.

Feststellung "Die Beziehungen zwischen ||| N NN vro cer Firma
Bericht Edwards (insbesondere seine Rolle als Principal Investigator ei-
ner Postmarket-Studie fiir Cardioband) wurde aus uns nicht nach-
vollziehbaren Begriindungen nicht gegeniiber der Arztlichen Di-
rektion offengelegt. Im Ergebnis gehen wir jedoch nicht davon
aus, dass diese Interessenbindung einen wesentlichen Einfluss
auf den Audit-Report 2019 gehabt hétte. Aus methodologischer
Sicht ist diese unterbliebene Offenlegung jedoch zu beméngeln.”

Stellungnahme | Dieser Vorwurf betrifft nicht Prof. Maisano.

Feststellung "Die fur das Audit 2019 von der Klinik Herzchirurgie erstellten
Bericht Excel-Listen (ber den Einsatz von Devices und [die] Anzahl Klap-
peneingriffen basieren auf nachtraglich vom Team Prof. Maisano
zusammengesuchten Informationen.”

Stellungnahme | Richtig. Dies ist indes nicht zu beanstanden. Prof. Maisano hat
stets kooperativ Einsicht in seine Unterlagen gewahrt.

Zusammengefasst: Die Vorwurfe des "Hinweisgebers" 1, 2, 6, 9 und 10 wurden schon
von den Untersuchungsleitern widerlegt. Die Vorwirfe 1, 2, 3, 4, 5, 6 und 7 werden in
der vorliegenden Stellungnahme widerlegt. Der Vorwurf 8 wird im Wesentlichen in der
vorliegenden Stellungnahme widerlegt und zu einem kleinen Teil anerkannt. Die Vor-
wirfe 11 und 12 betreffen nicht Prof. Maisano. Von zwdlf teilweise gravierenden Vor-
wiirfen stellt sich lediglich ein kleiner Teil eines einzigen Vorwurfs ausserhalb der klini-
schen Tétigkeit als berechtigt heraus.

Im Rahmen der Untersuchung der Vorwirfe des "Hinweisgebers" stellten die Untersu-
chungsleiter teilweise weitere Beanstandungen (betreffend Ablage von Patientenakten,
Studienunterlagen, E-Mail-Daten, Whistleblower-System, Implementierung von Compli-
ance-Regularien) auf. Diese richten sich nicht an Prof. Maisano, sondern entweder an
die Klinik Herzchirurgie oder das USZ. Es wird aber anerkannt, dass die Klinik Herzchi-
rurgie im administrativen Bereich eine weitere Verbesserung und Standardisierung an-
zustreben hat.

Feststellung "Die Patientenakten sind bei gewissen Patienten liickenhaft und
Bericht es fehlt an der Konsistenz der Datenablage."

Stellungnahme | Die umfassendere Ablage von Dokumenten im KISIM (Klinikinfor-
mationssystem) ist moglich. Es muss dabei vorab definiert wer-
den, was zu den Patientenakten gehdrt. Zu bertcksichtigen ist
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auch, dass die Klinik Herzchirurgie nicht alle Follow-up-Berichte
von Zuweisern und anderen Dritten erhalt.

Feststellung
Bericht

"Die Studienunterlagen und Unterlagen zu den Compassionate
Use-Eingriffen zu den untersuchten Féllen sind nur Ilickenhaft
vorhanden. Oftmals fehlen sodann die unterzeichneten Versio-
nen von Antrdgen und Schreiben an Swissmedic."

Stellungnahme

Die Datenarchivierung litt in den vergangenen Jahren unter zahl-
reichen Veranderungen in der wissenschaftlichen Leitung der Kili-
nik Herzchirurgie, wobei die Ubergaben insgesamt unzureichend
waren. Die Ordner mit der gesamten Dokumentation Uber die
Compassionate Use-Falle wurden im Archiv des For-
schungsteams nicht gefunden. Es ist Prof. Maisano nicht be-
kannt, wo sie sich befinden bzw. wer sie behandigt hat.

Feststellung
Bericht

"Die derzeit implementierte Archivierungslésung der E-Mail-Post-
facher der Mitarbeiter ist insofern ungeniigend, als geldschte
Nachrichten nur wédhrend kurzer Zeit wiederhergestellt werden
kénnen."

Stellungnahme

Diese Feststellung betrifft nicht Prof. Maisano.

Feststellung
Bericht

"Eine ehemalige Mitarbeiterin des USZ deutete uns gegeniiber
an, in der Vergangenheit (uns gegeniiber nicht spezifizierte) Miss-
stédnde in der Herzklinik intern gemeldet zu haben, die daraufhin
nicht verfolgt worden seien."

Stellungnahme

Diese Feststellung betrifft nicht Prof. Maisano.

Feststellung
Bericht

"USZ-intern scheint Unklarheit tber die geltenden Compliance-
Vorschriften zu bestehen und Unwissen dariiber, wo die gelten-
den Vorschriften angerufen/eingesehen werden kénnen."

Stellungnahme

Diese Feststellung betrifft nicht Prof. Maisano.
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VORBEMERKUNGEN
Prof. Maisano: Neue Ara der modernen Herzchirurgie

Prof. Maisano ist ein international renommierter Herzchirurg. Er arbeitet seit 2013 in der
Klinik Herzchirurgie am USZ, wo er zunachst als Leitender Arzt erfolgreich die Gruppe
fur katheterbasierte Klappenimplantationen (sog. TAVI) fiihrte. Im Jahr 2014 wurde er
im ordentlichen Berufungsverfahren zum Ordinarius an der Universitat Zurich berufen
und gleichzeitig Direktor der Klinik Herzchirurgie am USZ.

Prof. Maisano verkérpert international die neue Ara der modernen Herzchirurgie, da er
sowohl die klassischen herzchirurgischen Eingriffe als auch katheterbasierte Eingriffe
beherrscht. Er hat hierzu persénlich wesentliche Innovationen beigetragen. Er ist Mit-
glied zahlreicher Fachgesellschaften, von wissenschaftlichen Beirdten und Editorial
Boards. Im Jahr 2018 erhielt er von der Europaischen Gesellschaft fir Kardiologie die
Silver Medal for Innovation (Silbermedaille fiir Innovation) und von der Israelischen Ge-
sellschaft fur Kardiologie den Lifetime Achievement in Research and Teaching in the
Field of Interventional Cardiology (Auszeichnung fur das Lebenswerk in Forschung und
Lehre auf dem Gebiet der interventionellen Kardiologie). Er ist einer der grossen Inno-
vatoren auf seinem Gebiet, was sich unter anderem in Uber 20 Patenten niederschlagt,
bei denen er Inhaber oder Mit-Inhaber ist. Seine Innovationstatigkeit bedingte notwen-
digerweise eine intensive Zusammenarbeit mit der Industrie bei der Entwicklung von
medizinischen Geraten/Produkten/Implantaten (nachfolgend auch "Devices" genannt).
Seine wissenschaftlich-publizistische Tatigkeit umfasst fur die Jahre 1993—-2020 lber
500 Titel (vgl. Curriculum Vitae, Beilage 2).

Aufgrund seiner Bedeutung fir die zukunftsorientierte Herzmedizin und der damit zu-
sammenhangenden Innovationstatigkeit erachtete das USZ Prof. Maisano als optimale
Besetzung fur die Position des Direktors der Klinik Herzchirurgie. Seinen Weg der In-
novation sollte er mit seinem Wechsel in ein etabliertes akademisches Umfeld wie das
USZ und die UZH mit ihrer engen Verzahnung von klinischer Behandlung und For-
schung vervollstandigen.

Das USZ als renommiertes universitares Spital ist auf eine Weiterentwicklung des Fach-
gebiets und die Einflhrung medizinischer Innovation im Interesse des Patientenwohls
ausgerichtet. Dass das USZ mit der Besetzung von Prof. Maisano als Klinikdirektor da-
rauf abzielte, als Forschungsinstitut ein internationales Renommee zu erlangen, zeigt
sich auch in seiner Medienmitteilung vom 28. August 2014 (Beilage 3):

"Zu den klinischen Schwerpunkten Francesco Maisanos gehdrt der mini-
malinvasive Herzklappenersatz, der im Verlauf der vergangenen Jahre die
klassische Technik mittels offener Chirurgie an der Herz-Lungenmaschine
in vielen Fallen Uberflissig machte. Francesco Maisano hat hierzu selber
wesentliche Innovationen beigetragen, verfligt iber 14 Patente zu verschie-
denen Themen und verkdrpert international die neue Ara der modernen
Herzchirurgie. Mit minimalinvasiven Hybrideingriffen, an denen Kardiologen
und Herzchirurgen beteiligt sind, lassen sich die besten Ergebnisse fiir Pa-
tientinnen und Patienten in interdisziplinarer Zusammenarbeit erreichen.

13



N<F

Hierflr ist das UniversitatsSpital Zirich mit seinem Herzzentrum und dem
Hybrid-Operationsaal bereits geristet. Die akademische und die medizini-
sche Ausrichtung der Klinik, die Volkmar Falk zukunftsorientiert aufbaute,
werden unter Francesco Maisano weiterentwickelt.

Als Experte fir die gesamte Herzchirurgie (mehr als 3'000 Herzoperatio-
nen), durch seine akademischen Leistungen, die international hdchste An-
erkennung geniessen, sowie durch seine Lehrtatigkeit bringt Maisano die
noétige breite Erfahrung mit, um kiinftig die Klinik weiter zu entwickeln."

An dieser Einschatzung hat sich nichts geandert. Gegenliber mehreren Medien machte
das USZ am 21./22. Mai 2020 folgende Aussage:

"Mit Prof. Francesco Maisano verfligt das USZ Uber einen hervorragenden,
international anerkannten Chirurgen und eine innovative Persoénlichkeit. Er
treibt die Entwicklung minimalinvasiver Interventionen zum Wohl der Pati-
entinnen und Patienten aktiv und in wesentlichen Bereichen voran."

Schwerwiegende Folgen der teilweise unkorrekten Feststellungen im Bericht

Der Bericht hat klar herausgestellt: Prof. Maisano hat aufgrund seines hohen Innovati-
onspotentials mehrere Verbindungen zur Industrie. Er wurde aber in seiner klinischen
Praxis nicht von ihr beeinflusst. Er war zu jeder Zeit unabhangig. Er benutzte weder das
USZ noch die Patienten als Instrument, um einen wirtschaftlichen Vorteil fir sich oder
fur irgendwelche Dritte zu erzielen. Das Patientenwohl stand fiir Prof. Maisano bei sei-
ner Arbeit als Arzt und Chirurg jederzeit im Mittelpunkt.

Seine Glaubwiirdigkeit ist sein Kapital. Prof. Maisano ist weiterhin bereit, samtliche po-
tentiellen Interessenbindungen offenzulegen, um seine klinische und akademische
Glaubwurdigkeit zu erhalten. Er hat aus dem Bericht verschiedene Lehren gezogen.
Insbesondere missen manche spital- und klinikinternen Prozesse verbessert werden.

Soweit die Feststellungen der Untersuchungsleiter Prof. Maisano entlasten, muss da-
rauf nicht im Einzelnen eingegangen werden. Die Entlastungen werfen aber ein Licht
auf die stark eingeschrankte Glaubwirdigkeit der im Bericht neutral als "Hinweisgeber"
bezeichneten Person, wobei offenbleiben muss, ob es sich um einen einzelnen "Hin-
weisgeber" oder eine mit diesem verbundene Hinweisgebergruppe handelt.

Neben den klar entlastenden Feststellungen enthalt der Bericht aber auch mehrere Aus-
fihrungen und Feststellungen, welche unvollstandig und/oder unkorrekt sind resp. ten-
denzids dargestellt werden. Die Untersuchungsleiter haben fiir ihre Beurteilung 15 Pa-
tientendossiers beigezogen (Bericht, Rn 25) und von ihnen weniger als die Halfte the-
matisiert. Der Bericht basiert somit auf einem marginalen Anteil der von Prof. Maisano
behandelten Patienten."

Gemessen an der Zahl von rund 1'375 Herzoperationen, an welchen Prof. Maisano als Operateur 1
beteiligt war (vgl. hinten Rn 37), was die Reprasentativitat der erwahnten Falle weiter schmalert.
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Bereits die Vorwirfe sind teilweise falsch formuliert, und die Darstellung der im Bericht
gemachten "Feststellungen" wird teils nur in verkirzter Form zusammengefasst. Dies
ist irrefuhrend. Manche Medien haben diese missverstandliche Darstellung fir ihre
Kampagnen gegen Prof. Maisano bewusst ausgenutzt, indem sie die angeblichen Fest-
stellungen ohne Kontext zitiert haben.

So erstaunt es nicht, ist aber umso stossender, dass die Veroffentlichung des Berichts
— mit seinen teilweise falschen und irreflihrenden Feststellungen — dazu beitrug, dass
Prof. Maisano Thema einseitiger 6ffentlicher Diskussion geworden und auf iberaus un-
gerechte Weise vorverurteilt worden ist. Denn auf der Grundlage des Berichts — und
gefuttert mit immer neuen Behauptungen eines "Whistleblowers" — fuhren und fahren
insbesondere der Tages-Anzeiger und die Sonntagszeitung eine einseitige, tendenzi-
Ose, aber wirkungsmachtige Kampagne gegen Prof. Maisano. Sie schadigt seinen Ruf
und seine Reputation auf einen unverantwortliche, persénlichkeitsverletzende und
menschlich schwer zu ertragende Weise.

Prof. Maisano hat sich verfahrensrechtlich an die Vorgaben des USZ gehalten und sich
bis heute zu den Vorwurfen nicht 6ffentlich gedussert. Er behalt sich aber juristische
Schritte gegen Verursacher und Verbreiter der Verleumdungskampagne vor.

Prof. Maisano hat als Arbeitnehmer Anspruch darauf, dass das USZ seiner Flrsorge-
pflicht als Arbeitgeber nachkommt. Das USZ hat auch ein eigenes Interesse daran, dass

seine Arbeitnehmer nicht angeschwarzt und herabgesetzt werden.

Zu DEN AUSFUHRUNGEN DES BERICHTS IM EINZELNEN

1. Zu "1. Hintergrund, Auftrag und Ziel der Untersuchung” (Rn 1 ff.)
ZuRn 1-15
1.1 Der "Hinweisgeber" und seine fragwiirdigen Motive

23

24

25

Zu den Vorwiurfen, welche der sog. "Hinweisgeber" angeblich in einer mit "Whistleblo-
wing" bezeichneten Meldung erhoben hat, wird nachfolgend im Detail Stellung genom-
men.

Der "Hinweisgeber" nennt nicht nur angebliche — offenkundig konstruierte — Sachver-
halte, sondern unterstellt Prof. Maisano auch bestimmte Motive, ndmlich "seine persén-
liche Bereicherung" (vgl. Bericht, Rn 11). Damit erfillt er mutmasslich den Tatbestand
der Ehrverletzung (Art. 173 ff. StGB) und der Herabsetzung (Art. 3 Abs. 1 lit. ai.V.m. 23
UWG).

Der Bericht schweigt sich Uber den "Hinweisgeber" und seine Motive aus. Er dussert
sich auch nicht zu dem fragwirdigen Umstand, weshalb der "Hinweisgeber" gerade
jetzt, und nicht schon viel friher, seine "Hinweise" gegeben hat. Da es um angebliche
Missstande aus den Jahren 2015/2016 geht — weshalb hat der "Hinweisgeber" die Spi-
taldirektion erst im Dezember 2019 dartber informiert?
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Verschiedene Informationen, die dem Bericht zugrunde liegen, unterstehen dem Arzt-
bzw. dem Patientengeheimnis. Offensichtlich sind die Untersuchungsleiter der Frage
nicht nachgegangen, auf welche Weise der "Hinweisgeber" sich die seinen Vorwirfen
zugrundeliegenden, ihm grundsatzlich nicht zuganglichen Informationen und Doku-
mente beschafft hat. Es besteht eine hohe Wahrscheinlichkeit strafrechtlich relevanter
Handlungen.

"Kernteam"

Dass der "Hinweisgeber" Prof. Maisano zum Vorwurf macht, dass er mit einem "Kern-
team" arbeitet, ist absurd. Herzchirurgie ist Teamarbeit. Ein eingespieltes Team dient
den Patienten. In herausfordernden klinischen Situationen ist es sogar eine Notwendig-
keit.

Es trifft zu, dass Prof. Maisano im Herbst 2019 selbst eine Uberpriifung im Bereich der
Forschung und Entwicklung bei der Spitaldirektion des USZ beantragt hat. Die Steue-
rung des Audits erfolgte durch die Arztliche Direktion; die Spitaldirektion hat das Audit

curch [N N - I

. (nachfolgend "Auditoren") vom 29. Oktober 2019 veranlasst (nachfolgend "Audit

I ciioce 4

Die Untersuchungsleiter kamen zum Schluss, dass Prof. Maisano auf die Durchfihrung
des Audits nicht in irgendeiner unzuldssigen oder unangemessenen Form eingewirkt
hat (vgl. Bericht, Rn 134). Die vom "Hinweisgeber" gertigten Beziehungen zwischen
_ und Prof. Maisano wurden gegeniiber der Arztlichen Direktion vor Er-
teilung des Audit-Auftrags offengelegt. Parteilichkeit begriinden diese Beziehungen
nicht (so auch Bericht, Rn 135). In hochspezialisierten Gebieten sind die Wissenschaft-
ler in aller Regel international vernetzt und stehen in engem Austausch zueinander.
Daher erstaunt es nicht, dass sich die beruflichen Wege eines der Auditoren in den
vergangenen Jahren mit jenem von Prof. Maisano gekreuzt haben.

Das Audit_ kam zum Schluss, dass die Klinik Herzchirurgie tber
ein gut organisiertes Forschungssystem verfugt, eine wichtige Forschungsgruppe ist
und dass die Patienteninteressen angemessen respektiert werden. Betreffend die klini-
sche Forschung kamen die Auditoren zu folgendem Schluss (Beilage 4, S. 6):

"Das Aufgabenspektrum einschliesslich Qualitdtsmanagement, Prozessab-
bildung und Beschreibung des Pflichtenhefts der Forschung an der Herz-
chirurgie USZ sind im Handbuch Qualitdtsmanagement (QMS) mit Gultig-
keit vom 27.12.2018 abgebildet. Letzteres berlcksichtigt die gesetzlichen
Vorgaben flr die Durchfiihrung von Forschung in der Schweiz (Humanfor-
schungsgesetz und -verordnung, Heilmittelgesetz, Transplantationsgesetz,
Strahlenschutzgesetz, Bundesgesetz Uber den Datenschutz, Fortpflan-
zungsmedizingesetz, Bundesgesetz Uber genetische Untersuchungen am

Titelbezeichnungen werden jeweils Stand per Datum der Stellungnahme angegeben.
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Menschen) sowie die internen Vorgaben des USZ fiir die medizinische For-
schung einschliesslich des Clinical Trial Center. Des Weiteren orientiert es
sich an internationalen Richtlinien und Normen (ICH GCP Guidelines, Me-
dical Device Regulation, MDR und MEDDEV) und stellt die Interessen und
[den] Schutz des Patienten in den Vordergrund.

Zusammenfassend sind die Organisation und das Qualitdtsmanagement
der Forschung Herzchirurgie am USZ regelkonform und entsprechen natio-
nalen und internationalen Standards. Die Dokumentation des QMS ist sorg-
faltig und klar strukturiert."

Betreffend den Einsatz innovativer Devices ergab das Audit _
dass innovative Devices in keiner Art und Weise tUberproportional hdufig oder inadaquat
implantiert wurden (Beilage 4, S. 6 ff.). Die Auditoren haben auch im Rahmen der Be-
fragungen durch die Untersuchungsleiter bestatigt, dass die statistische Verteilung der
von Prof. Maisano verwendeten Devices in keiner Art und Weise negativ auffiel. Im Ge-
genteil erklarten beide Auditoren Ubereinstimmend, dass sie eigentlich erwartet hatten,
dass Prof. Maisano mehr der von ihm selbst entwickelten Devices eingesetzt hatte (vgl.
Bericht, Rn 62). Sodann ist ihnen positiv aufgefallen, dass das klinische Wohlergehen
der Patienten stets im Fokus stand (vgl. Bericht, Rn 91).

In Bezug auf die Verwendung innovativer Devices bei klinischen Studien stellten die
Auditoren auch keine Auffalligkeiten im Zusammenhang mit den "Adverse Event"-Noti-
fikationen an die Ethik-Kommission und gegebenenfalls Swissmedic fest (Beilage 4,
S. 12):

"Des Weiteren liegen auf spezifische Riickfrage keine auffalligen Riickmel-
dungen der Ethikkommission vor. Die im Rahmen des intern durchgefiihrten
Audits erhobenen Befunde ergaben keine kritischen Auffalligkeiten.

Des Weiteren liegt ein Final Clinical Study Report vorn 26.4.2019 (ber die
Cardioband-Studie der Firma Edwards vor. In diesem Bericht erfolgte eine
komplette Auflistung aller adverse events und serious adverse events mit
entsprechender Notifikation der Ethik-Kommission."

Schliesslich konnten die Auditoren auch in Bezug auf potentielle Interessenkonflikte von
Prof. Maisano keine groben Unregelmassigkeiten erkennen (Beilage 4, S. 15). Hinzu-
weisen ist sodann, dass sich Prof. Maisano den im Audit ||| G 2e-
merkten Empfehlungen der Auditoren, namentlich betreffend die administrative Trans-
parenzverbesserung, nie widersetzt und sie auch, wo mdoglich, sofort umgesetzt hat.
Selbstverstandlich ist er nach wie vor bereit, diesbezlglich Hand zu bieten.
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Zu "2. Durchgefiihrte Untersuchungshandlungen™ (Rn 20 ff.)

Unvolistandige Datengrundlage

Zu Rn 20 ff.

211

34

35

36

37

38

Im Allgemeinen

Die Untersuchungsleiter haben die Untersuchung im Allgemeinen unter Verwendung
unvollstéandiger und auch einseitiger Informationen durchgefiihrt. Sie wurden somit fur
die Beurteilung der Vorwirfe nicht umfassend informiert und verfugten nicht tber samt-
liche relevanten Unterlagen. Sie flhren dies in Rn 31 selbst aus (widersprechen sich
aber in Rn 53). Opfer der Unvollstandigkeit wurde dann aber Prof. Maisano, dem auf
der Grundlage eines lickenhaften Sachverhalts Vorwirfe gemacht wurden.

Prof. Maisano verhielt sich bei der Datenbeschaffung stets und uneingeschrankt koope-
rativ. Laut Bericht ist er sdmtlichen Einsichtsbegehren der Untersuchungsleiter vollum-
fanglich nachgekommen.

Die Untersuchungsleiter, mithin die Autoren des Berichts, sind Juristen. Das mag im
Einzelfall zu unrichtigen "Feststellungen" in medizinischen Fragen beigetragen haben.

Erwédhnte Fille (Patientendossiers)

Die Untersuchungsleiter haben insgesamt 15 Patientendossiers beigezogen (vgl. Be-
richt, Rn 25). Aus diesen 15 Patientendossiers dienen wiederum nur vereinzelte Félle
als Grundlage flr den Bericht:3

e Fall 1: Compassionate Use von TriCinch (vgl. hinten Rn 106 ff., 232, 260, 406 ff.);

e Fall 2: Compassionate Use von TriCinch (vgl. hinten Rn 117 ff., 449 ff.);

e Fall 3: Compassionate Use von TriCinch (vgl. hinten Rn 128 ff., 174 ff.);

o Fall 4: Compassionate Use von Cardioband Tricuspid (vgl. hinten Rn 158 ff., 172,
214, 332 ff.);

e Fall 5: Compassionate Use von Cardioband Tricuspid (vgl. hinten Rn 158 ff., 351
ff., 374 ff., 463 ff.);

e Fall 6: MitraClip (vgl. hinten Rn 375 ff.);

e Fall 7: Cardioband Mitral (vgl. hinten Rn 245 ff., 260 ff., 302 ff.);

o Fall 8: Cardiovalve als Teil der AHEAD-Studie (vgl. hinten Rn 217 ff. und 266 ff.);

e Fall 10: Cardioband Mitral (vgl. hinten Rn 485 ff.).

Dies ist ein verschwindend kleiner Teil der von Prof. Maisano behandelten Patienten.
Er war gemass USZ schon im Jahr 2014 an rund 3'000 Operationen und seither im USZ
bei rund 1'375 weiteren Operationen als Operateur 1 beteiligt (Beilage 5). Mit anderen

Prof. Maisano wurde von der Gesundheitsdirektion des Kantons Zirich in Bezug auf die ihm von den
entsprechenden Patienten anvertrauten oder von ihm im Rahmen der Berufsausiibung wahrgenom-
menen Geheimnisse von der beruflichen Schweigepflicht gegenliber den Unterzeichnenden entbun-
den.
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Worten sind nicht einmal 1% der Behandlungen von Prof. Maisano in Frage gestellt
worden. Nur schon dies zeigt, dass nicht zutrifft, was der "Hinweisgeber" unterstellt,
namlich dass Prof. Maisano seine personliche Bereicherung vor die Interessen der Pa-
tienten gestellt habe. Ware dies so gewesen, hatte er dies kaum in weniger als 1%
getan.

Alle diese Falle stellen besonders komplexe Falle dar. Es ging bei ihnen um Versor-
gung, nicht um Wissenschaft. Der "Hinweisgeber" war mit Sicherheit bei keinem der
Falle involviert und kennt keinen einzigen aus erster Hand. Er kennt sich offensichtlich
auch bei katheterbasierten Eingriffen nicht aus.

Unter "Compassionate Use" (Anwendung aus Mitgefiihl) versteht man den Einsatz
(noch) nicht zugelassener Devices (oder Medikamente) an Patienten in besonders
schweren Krankheitsfallen, die mit zugelassenen Devices nicht zufriedenstellend be-
handelt werden kdnnen. Es geht in aller Regel also um schwerkranke, oft schon betagte
Patienten, denen mit konventionellen Methoden nicht mehr geholfen werden konnte.
Ein solcher Einsatz muss in jedem Fall vom Schweizerisches Heilmittelinstitut Swiss-
medic, der schweizerischen Zulassungs- und Kontrollbehérde fur Heilmittel (nachfol-
gend "Swissmedic"), vorab bewilligt werden. Es gibt mit anderen Worten keinen einzi-
gen Compassionate Use-Fall ohne vorgangige behdrdliche Kontrolle und Bewilligung.
Es handelt sich stets um Einzelfélle ausserhalb von klinischen Studien.

Die innovative Forschung ist darauf angewiesen, dass die Hersteller der Devices diese
Uberhaupt fir Compassionate Use-Einsatze zur Verfigung stellen. Compassionate
Use-Falle haben aber auf das CE-Zulassungsverfahren ("CE" steht fiir Conformité Eu-
ropéenne), also das Verfahren fur die Zulassung auf dem europaischen Markt, keinen
Einfluss. In den entsprechenden Eingaben zur CE-Zertifizierung werden Compassio-
nate Use-Falle nicht angerechnet (Beilage 6). Aus diesem Grund sind die Hersteller
Uber Compassionate Use-Félle nicht begeistert: Hat der Eingriff Erfolg, hat dies keine
Wirkung auf die Zulassung; im andern Fall missen sie negative Publizitdt gewartigen.
In vielen Medienberichten wird falschlicherweise der Anschein erweckt, dass die Nut-
zung der Devices in Compassionate Use-Fallen die Zulassung erleichtern und Prof.
Maisano schliesslich einen wirtschaftlichen Vorteil verschaffen hatten kdnnen. Hatte er
aber tatsachlich, wie vom "Hinweisgeber" behauptet, seine eigenen Interessen verfol-
gen wollen und auf eine moglichst rasche CE-Zertifizierung hinwirken wollen, hatte er
die entsprechenden Devices als Teil von klinischen Studien implantieren mussen und
nicht — wie erfolgt — in Compassionate Use-Fallen.

Diese Falle werden zum Teil unter verschiedenen Aspekten beleuchtet. Allen gemein-
sam ist, dass es in ihnen nicht zu technischen Fehlern Prof. Maisanos kam. Jeder Com-
passionate Use-Fall steht in einem gewissen zeitlichen Umfeld, weshalb jeder Fall nur
durch eine zeitliche Einordnung korrekt kontextualisiert werden kann:
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September 2015

Das Cardioband Mitral, also fiir Interventionen an der Mitral-
klappe, erhielt die CE-Zulassung.

Jahr 2015

Bereits im Jahr 2015 wurden viele Patienten mit schwerer Tri-
kuspidalklappeninsuffizienz im Endstadium an die Klinik Herzchi-
rurgie resp. Prof. Maisano verwiesen, sowohl aus dem Raum des
Kantons Zirich als auch aus anderen Kantonen.

Herbst 2015

Die Klinik Herzchirurgie begann, im USZ-Labor an In-vivo-Model-
len in praklinischen Studien die Mdglichkeit der Implantation eines
Cardiobandes in Trikuspidalposition zu testen. Nach einer gewis-
sen Zeit erachtete sie sich als kompetent, diese Behandlung an-
zubieten.

Oktober 2015

Compassionate Use von TriCinch zur Behandlung einer Trikuspi-
dalklappenkrankheit (Fall 3).

Januar 2016

Compassionate Use von TriCinch zur Behandlung einer Trikuspi-
dalklappenkrankheit (Fall 2)

Mai 2016

Gesuch an Swissmedic um Genehmigung einer ordnungsgemas-
sen Studie fur TriCinch (europaische Sicherheits-Machbarkeits-
studie): Die Genehmigung wurde wegen regulatorischen Fragen,
mithin den unterschiedlichen Anforderungen in Europa und der
Schweiz, verweigert.

Juni 2016

Compassionate Use von Cardioband Tricuspid (sog. "First-in-
Man") zur Behandlung einer Trikuspidalklappenkrankheit (Fall 5).

September 2016

Compassionate Use von TriCinch zur Behandlung einer Trikuspi-
dalklappenkrankheit (Fall 1).

Januar 2017

Compassionate Use von Cardioband Tricuspid zur Behandlung
einer Trikuspidalklappenkrankheit (Fall 4).

April 2018

Das Cardioband Tricuspid, also fur Interventionen an der Tri-
kuspidalklappe, erhielt die CE-Zulassung. Bis 2018 gab es somit
kein zertifiziertes katheterbasiertes Device zur Behandlung der
Trikuspidalklappeninsuffizienz. Die einzige Alternative war Mit-
raClip mit einer "Off-Label"-Verwendung (also Verwendung zur
Behandlung der Trikuspidal- und nicht der Mitralklappe), wobei in
den Jahren 2015-2016 MitraClip Trikuspidal als ein sehr schwie-
riges Verfahren mit schlechten Ergebnissen angesehen wurde.

2020

Die CE-Kennzeichnung fir das MitraClip Trikuspidal Device
wurde im Jahr 2020 genehmigt. Es wird seit Mai 2020 angewen-
det. Europaweit profitieren demnach die entsprechenden Patien-
tinnen und Patienten von den in Zirich unter Prof. Maisano ge-
wonnenen Erkenntnissen und Erfahrungen.

Diese Chronologie zeigt, dass sich die Klinik Herzchirurgie unter der Leitung von Prof.
Maisano die Compassionate Use-Falle, mangels anderer Behandlungsalternativen, auf
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Interventionen an der Trikuspidalklappen konzentriert hat und sie in diesem Sinne als
Pionierin auf dem Gebiet der Behandlung der Trikuspidalklappenkrankheit fungierte.

Diese Zeitleiste lasst ausserdem erkennen, dass es nur etwa alle drei Monate eine
Compassionate Use-Intervention gab, was ihren selektiven Charakter zeigt. Der Einsatz
von Compassionate Use-Interventionen ist dadurch gerechtfertigt, dass das USZ ein
Kompetenzzentrum und auch fir die komplexen Félle zustandig ist, die nicht in anderen
Institutionen, einschliesslich der hochrenommierten Privatkliniken, behandelt werden
kénnen. Ein Referenzzentrum fir alle Patienten zu sein, insbesondere flr solche mit
erhéhtem Risiko, ist eines der Leitbilder des USZ. Es liegt auch im Interesse der
Schweiz, ihren Einwohnern die neusten medizinischen Lésungen anbieten zu kénnen
— und zwar mit hdchster Patientensicherheit, in einer dusserst gut ausgestatteten Insti-
tution und mit einem sehr kompetenten Team.

Das neue Behandlungsfeld in der Trikuspidalklappenposition wurde behutsam und se-
lektiv initiiert. Die grosse Pause zwischen den Compassionate Use-Anwendungen
zeigt, dass sehr sorgfaltig und gewissenhaft gepruft wurde, fir welche Patienten wel-
ches Device in Frage kam. Die Klinik Herzchirurgie musste keine Todesféalle wahrend
den entsprechenden Operationen verzeichnen, was in diesem Stadium bereits einen
Erfolg darstellt.

Auch der "Hinweisgeber" hat in keinem einzigen Fall eine bessere medizinische Alter-
native basierend auf dem Wissensstand zum jeweiligen Zeitpunkt angeben kdnnen.

Datendokumentation und Datenverwaltung

Zu Rn 28 ff.

47

48

49

Laut Bericht sei die Dokumentation im Klinikinformationssystem (nachfolgend "KISIM")
des USZ teilweise liickenhaft (abgelegt). Es ist Prof. Maisano nicht bekannt, welche
Dokumente im KISIM fehlen sollen resp. nicht aufgefunden werden konnten und aus
welchem Grund.

Wenn der Bericht "samtliche Patienten bezogenen relevanten Daten" erwdhnt, so bleibt
festzuhalten, dass definiert werden muss, was darunterfallt (auch Korrespondenz mit
Behorden oder nur behandlungsrelevante Informationen?). Ausserdem ist darauf hin-
zuweisen, dass dem USZ nicht in allen Fallen externe Berichte von Zuweisern oder
anderen Dritten zugehen.

Die Daten werden derzeit nicht an einem einzigen Ort gespeichert, sondern fragmentiert
in unterschiedlichen Systemen. Das aktuelle System ist nicht ausgelegt fir Datamining.
Der Klinik Herzchirurgie ist allerdings keine andere USZ-Klinik bekannt, die ein besse-
res System hatte. Soweit es sich bei den Ausfiihrungen der Untersuchungsleiter um
eine Kritik handelt, richtet sie sich nicht eigentlich gegen die Klinik Herzchirurgie. Far
Verbesserungen im Zusammenhang mit der Dokumentation steht die Klinik Herzchirur-
gie jederzeit zur Verfuigung. Sie hat bereits ordnungsgemass die Beschaffung einer in-
tegralen Software beantragt.
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Der Bericht fuhrt aus, ein Teil der relevanten Daten sei den Untersuchungsleitern erst
in Laufe der Untersuchung zuganglich gemacht worden, zum Teil erst am 18. Marz
2020, mithin drei Monate nach Beginn der Untersuchung. Diese Ausflhrung betrifft nicht
die Klinik Herzchirurgie. Ihre Antwort erfolgte unter der Berlcksichtigung des klinischen
Betriebs ausserordentlich zugig, namlich innert maximal vier Arbeitstagen nach der je-
weiligen Anfrage durch die Arztliche Direktion. Bis zum ersten Termin Prof. Maisanos
mit den Untersuchungsleitern hatte die Klinik Herzchirurgie keinen Kontakt mit ihnen.
Ihre Kontaktperson war ||l von der Arztiichen Direktion.

Im Einzelnen war der zeitliche Ablauf der folgende:

14 Januar 2020 | N o't Prof

Maisano, dass erneut ein Audit stattfinden wird.

30. Januar 2020 _ sendet der Klinik Herzchirurgie

12 Patientennamen mit der Aufforderung zur Einreichung von
Dokumenten, die nicht im KISIM waren.

5. Februar 2020 | Riickmeldung der Klinik Herzchirurgie an [|Jij innert
vier Arbeitstagen.

19. Februar 2020 - verlangt weitere Daten.

24. Februar 2020 | Riickmeldung der Klinik Herzchirurgie an [|Jij innert
zwei Arbeitstagen.

27. Februar 2020 - hat eine weitere Nachfrage.
27. Februar 2020 | Riickmeldung der Klinik Herzchirurgie an || am se-

ben Tag.

16. Méarz 2020 I ht cine weitere Nachfrage und benétigt weitere Do-
kumente.

17. Marz 2020 Bereitstellung und Riickmeldung der Klinik Herzchirurgie

an [l innert eines Arbeitstags.

Der Bericht flhrt aus, die Patientenakten seien bei gewissen Patienten lliickenhaft und
es fehle an der Konsistenz der Datenablage (inklusive Compassionate Use). Diese Be-
anstandung wird anerkannt. Sie betrifft allerdings nur am Rand Prof. Maisano.

Die Datenarchivierung litt in den vergangenen Jahren unter zahlreichen Veranderungen

in der wissenschaftlichen Leitung der Klinik Herzchirurgie ||| GGG

wobei die Ubergaben insgesamt unzureichend waren. Die Ordner mit der gesamten
Dokumentation Uber die Compassionate Use-Falle wurden im Archiv des For-
schungsteams nicht gefunden. Es ist Prof. Maisano nicht bekannt, wo sie sich befinden
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bzw. wer sie behandigt hat. Er hat dem Rechtsdienst die Mdglichkeit gemeldet, dass
ein Arzt bei seinem Abgang einen Teil der Unterlagen mitgenommen hat (so auch Be-
richt, Rn 35). Solange das USZ nicht abgeklart hat, wie es sich damit verhalt, kann das
Fehlen von Akten nicht Prof. Maisano angelastet werden.

Seit dem Vorliegen des Audit ||| S ¢ versucht, das Datenverwal-

tungssystem der Klinik Herzchirurgie neu und besser zu organisieren.

ZuRn 35f.

55

56

2.3

_ hatte als- fur die Ablage unterschiedliche Rollen inne.

Zum einen war er fir das Qualitdtsmanagement verantwortlich. Die

_ rapportierte Administratives an ihn. Nach ihrem Abgang Ubernahm

die Leitung der Forschung ad interim (bis ||| | | - Unter seiner
Leitung wurde die Ablage neu organisiert. Er fuhrte unter anderem ein neues Standard-

protokoll fur die Aufklarung der Patienten ein, was gemass seiner Aussage mit dem
Rechtsdienst abgesprochen war. Nach seinem Abgang fand nahezu keine Ubergabe
statt.

Es stellt heute und auch in Zukunft eine Herausforderung dar, dass altere Falle nicht
zentral abgelegt sind. Gewisse Dokumente sind auffindbar, andere Dokumente nicht —
besonders solche, die sich im Outlook von ausgetretenen Mitarbeitenden befanden. Die
Ordner mit der gesamten Dokumentation Uber Compassionate Use-Falle wurden wie
erwahnt im Archiv des Forschungsteams nicht gefunden. Es ist der Klinik Herzchirurgie
nicht bekannt, wer sie behandigt hat.

Méngel der Untersuchung

Zu Rn 39

57

Der Bericht lasst hier eine ganze Reihe von methodischen Problemen erkennen. Die
Untersuchungsleiter legen unter anderem nicht offen,

e mit wem sie Interviews gefiihrt haben (im Gegensatz zum Audit
-; vgl. Beilage 4, S. 4). Dies ist merkwurdig — weshalb sollen die Befragten den
Schutz der Anonymitat geniessen? Weshalb sollen sie nicht zu ihren Aussagen ste-
hen?

e nach welchen Kriterien sie die Befragten ausgewahlt haben. Der Bericht gibt kei-
nerlei Anhaltspunkte zur Frage ab, ob die Befragten reprasentativ sind. Die Unter-
suchungsleiter haben insbesondere auch Prof. Maisano nicht gefragt, wer zur voll-
standigen Erfassung des Sachverhalts zu befragen sei;

o welche Fragen sie den Befragten gestellt haben. Prof. Maisano hat keine Protokolle
gesehen, nicht einmal die Protokolle der mit ihm selbst geflihrten Gesprache;

e ob sie die Befragten zur Wahrheitspflicht angehalten haben;

e 0b sie abgeklart haben, ob die Befragten Interessenkonflikte haben, ob sie befan-
gen waren, Eigeninteressen verfolgten, ob sie miteinander kooperierten. Der Be-
richt ussert sich zu diesen Fragen mit keinem Wort.
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58 Es geht aus dem Bericht auch nicht hervor, wem welche Sachverhalte vorgelegt wur-
den, und auf welcher Wissensbasis sie jeweils ihre Aussagen gemacht haben.

59 Hinzu kommt, dass die Untersuchungsleiter auch auf Konfrontationsbefragungen ver-
zichteten. Prof. Maisano wurde es verwehrt, zu den einzelnen Aussagen der anderen
Befragten Stellung zu nehmen und Gegenfragen zu stellen.

60 Das ist alles nicht durchaus befriedigend.
Zu Rn 40
61 Prof. Maisano wurde zwar lange befragt, konnte sich aber auf diese Befragungen nur

sehr beschrankt vorbereiten und sich an ihnen auch nicht (durch einen Rechtsvertreter)
unterstitzen lassen. Vor den Befragungen wurden ihm nur die Namen der Patienten
bzw. die Falle, nicht aber die mannigfachen Vorwirfe des "Hinweisgebers" offengelegt.
Auch die Frageliste wurde Prof. Maisano weder vorgangig noch im Gesprach in schrift-
licher Form zur Verfugung gestellt. Daraus resultierte eine starke Informationsasymmet-
rie: Die vom "Hinweisgeber" mit allen mdglichen Vorwirfen alimentierten Untersu-
chungsleiter wussten sehr viel, teilten Prof. Maisano aber nicht mit, worum es ihnen
ging. Ihm wurde dann auch kein Protokoll vorgelegt, das er hatte durchsehen und ge-
gebenenfalls korrigieren kdnnen. In einem rechtsférmigen Verfahren waren seine Aus-
sagen kaum verwertbar.

62 Prof. Maisano konnte entsprechend spontan einige der vielen hundert Fragen nicht be-
antworten bzw. antwortete lediglich auf der Grundlage der ihm vorgelegten partiellen
Informationen, ohne Kenntnis der vollstdndigen Informationen. Da er nicht Gber die Vor-
wirfe informiert worden war, gab er zudem manchmal Antworten ausserhalb des kon-
kreten Kontextes.

63 Auch auf diese Unzulanglichkeiten der Befragung hatten die Untersuchungsleiter im
Bericht hinweisen missen.

24 Keine Verletzung von Regularien
Zu Rn 42 und passim
64 Die Untersuchungsleiter erwahnen verschiedentlich "Regularien" des USZ. Sie fiihren

aber im ganzen Bericht kein einziges konkretes USZ-Regulativ an, das Prof. Maisano
verletzt haben sollte.

3. Zu "3. Beschriankungen und Stand der Untersuchung” (Rn 45 ff.)
Zu Rn 45
65 Der Bericht macht hier zwei Feststellungen zum "Hinweisgeber": Erstens hat der "Hin-

weisgeber" immer weitere Vorwirfe aufgetischt. Zweitens hat er sich nicht damit be-
gnugt, USZ-interne Stellen mit seinen Vorwdrfen zu versehen, sondern dartber hinaus

24



66

N<F

auch weitere Personen. Erwahnt werden Regierungsratin Natalie Rickli, Bundesrat A-
lain Berset und weitere Personen im Bundesamt fir Gesundheit, namentlich den aus
den Medien bekannten Daniel Koch. DarUber hinaus wurden auch bestimmte Medien
mit "Hinweisen" versorgt, und es besteht Grund zur Annahme, dass dies ebenfalls durch
den "Hinweisgeber" geschehen ist.

Ein solches Vorgehen trifft man typischerweise bei Querulanten an. Es Uberschreitet
das "Whistleblowing" bei weitem. Offensichtlich geht es dem "Hinweisgeber" nicht um
das Aufdecken und Beheben angeblicher Missstande, sondern um eine Kampagne ge-
gen Prof. Maisano mit dem Ziel, ihm grésstmoglich zu schaden. Aus den hetzerischen
Vorwirfen geht hervor, dass der "Hinweisgeber" offenbar bei keinem der Falle involviert
war und auch nicht Uber die erforderliche Kompetenz zur fachkundigen Beurteilung der
angeprangerten Falle verfugt.

4. Zu "4. Generelle Bemerkungen zum Untersuchungsablauf” (Rn 52 ff.)
Zu Rn 55
67 Der Sachverhalt betreffend eine ehemalige Mitarbeiterin der USZ, welche die Teil-
nahme an einem Interview durch die Untersuchungsleiter abgelehnt haben soll, ist Prof.
Maisano nicht bekannt.
5. Zu "5. Untersuchungsergebnisse” (Rn 57 ff.)
51 Zu Vorwurf 1: "Implantation von innovativen Devices ohne medizinische Indika-
tion" (Rn 57 ff.)
5.1.1 Ubersicht
Vorwurf "Prof. Maisano bzw. sein Team hétten einigen Patienten des USZ
innovative Devices (Cardioband, TriCinch, Cardiovalve) aus Ei-
geninteresse angeboten und schlussendlich implantiert, obschon
dies nicht medizinisch indiziert gewesen sei."
Entgegnung Dieser Vorwurf wurde bereits durch den Bericht widerlegt.
5.1.2 Entgegnungen
Zu Rn 57 ff.

68

69

Die Aussage, dass Prof. Maisano ein "gewisses Eigeninteresse am Einsatz bestimmter
Devices" aufwies, ist dem Grundsatz nach richtig.

Im vorliegenden Zusammenhang handelt es sich um die Implantate Cardioband, Tri-
Cinch und Cardiovalve.
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e Cardioband wird durch Valtech Cardio Ltd. (nachfolgend "Valtech") hergestellt. Im
Jahr 2017 wurde Valtech von Edwards Lifesciences (https://www.edwards.com/de;
nachfolgend "Edwards") Gbernommen. Prof. Maisano wirkt als Berater fur Valtech
resp. Edwards. Er hat dies der UZH gemeldet (vgl. Beilage 7).

e TriCinch wird durch 4Tech Cardio Ltd. (nachfolgend "4Tech") hergestellt. Prof.
Maisano war im Jahr 2011 Mitbegriinder und Aktionar der Gesellschaft. Er hat dies
der UZH gemeldet (vgl. Beilage 7).

e Cardiovalve wird durch die Cardiovalve Ltd. (vormals Mitraltech Ltd., nachfolgend
"Mitraltech"; ein Spin-off von Valtech) hergestellt. Prof. Maisano wirkt als Berater
fur Mitraltech resp. Cardiovalve Ltd. Er hat dies der UZH gemeldet (vgl. Beilage 7).

Die potentiellen Interessenbindungen dirfen aber nicht isoliert oder gar per se als prob-
lematisch betrachtet werden. So halt auch der Bericht zu Recht fest, dass diese Einbin-
dung von Prof. Maisano "Zeugnis daflr ist, dass Prof. Maisano in den relevanten Krei-
sen sowohl in der Wissenschaft als auch in der Industrie als Kapazitat in diesem Bereich
wahrgenommen wird. Insofern sind die bestehenden Interessenkonflikte nicht nur ne-
gativ als Gefahr, sondern auch positiv als Bestatigung seines Erfolgs zu werten. Hinzu
kommt, dass solche Mehrfachrollen auch Opportunitaten eréffnen, welche anders gar
nicht verfiigbar waren. So ist beispielsweise die innovative Forschung durchaus darauf
angewiesen, dass die Hersteller der Devices diese Uberhaupt fir Compassionate Use-
Einsatze sowie Studien zur Verfligung stellen bzw. entsprechende Kooperationen ein-
gehen" (Bericht, Rn. 59).

Es trifft zu, dass die "Gemengelage" Opportunitaten 6ffnet. Weil Prof. Maisano sowonhl
Chirurg als auch Innovator ist, tréagt er dazu bei, bestehenden klinischen Mangeln ab-
zuhelfen und far medizinische Probleme klinische Losungen zu finden. Er kann seine
klinische Praxis in die Schaffung oder Verbesserung von Produkten und Verfahren um-
setzen und diese dann wieder in seiner Praxis Uberprifen. Dies ist ein nie endender
Zyklus im Dienste nicht nur der wissenschaftlichen Forschung, sondern auch der Er-
weiterung und Verbesserung medizinischer Massnahmen. Dies kommt demnach den
Patienten zugute.

Als Mediziner ist Prof. Maisano ein Ideengeber; auf dem Gebiet der Herzklappenchirur-
gie gilt er wie erwahnt als eminenter Innovator. Seine Ideen basieren auf den Erkennt-
nissen seiner langjahrigen klinischen Erfahrung in der Behandlung und zielen darauf
ab, bestehende Verfahren und Devices durch Innovationen zu verbessern, namentlich
betreffend unerfiillten Bedarf, Senkung von Risiken, schnellere Nachbeobachtung, ge-
ringere Invasivitat etc. Damit diese Erkenntnisse in der Praxis umgesetzt werden kon-
nen, muss er mit Unternehmen kooperieren, welche die medizinischen Devices entwi-
ckeln.

Es liegt in der Natur der Sache, dass in der frihen Phase der Anwendung von neuen
Produkten Unzulanglichkeiten bemerkt werden missen. Innovation birgt immer Risiken.
Sie braucht Zeit und setzt den Willen voraus, die Produkte laufend zu verbessern. Man
versucht etwas, erkennt, dass es noch ungenigend ist, und versucht es zu optimieren.
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Es ist hochgradig unfair, das fir jede Forschung, vor allem in ihrer Pionierphase, typi-
sche Sich-Vortasten mit der Erkenntnis von Fehlern und ihrer Behebung zu kritisieren.
Isolierte Kritik an innovativen Fallen ist leicht, greift aber zu kurz. Denn nur dank ihnen
gelangt man zu weiteren Erkenntnissen und vermag aus einer Innovation ein Standard
zu werden, von dem dann die Patienten in aller Welt profitieren. Der Fokus auf einzelne
Komplikationen in dieser frihen Phase zeichnet ein falsches Bild: Komplikationen ge-
schehen nicht unerwartet, sondern sind typisch fir Innovationen. Es kommt in der fri-
hen Phase notwendigerweise zu mehr Schwierigkeiten als spater, gerade weil man auf
sie reagiert. Man darf hier die Luftfahrt als Beispiel heranziehen: Wenn nicht erste Ver-
suche (mit regelmassigen Abstlirzen) unternommen worden waren, die zu dauernden
Verbesserungen fihrten, ware es nie zu der heutigen sicheren Luftfahrt gekommen.

Die Innovationstatigkeit von Prof. Maisano liegt auch im Interesse des USZ, welche ihn
genau aus diesem Grund berufen hat. Das USZ bietet die besten Voraussetzungen fur
solche Innovationen: Die Operationen erfolgen in einer hochmodernen Umgebung, in
einer Zone maximaler Sicherheit und in Prasenz geballter Fachkompetenz.

Auch die UZH hat zum Ziel, Forschungsergebnisse und Innovationen in marktfahige
Produkte umzusetzen. Seit einiger Zeit besteht mit Unitectra (www.unitectra.ch) eine
Technologietransfer-Organisation, welche die Forschenden bei Kooperationen mit der
Privatwirtschaft und anderen privaten oder 6ffentlichen Institutionen unterstitzt. Dabei
wird sichergestellt, dass die UZH Uber Beteiligungen an privaten Gesellschaften und/o-
der Lizenzeinnahmen (royalties) vom finanziellen Erfolg profitiert. Dieser Regelung un-
tersteht auch Prof. Maisano (zum Beispiel betreffend das beim Europaischen Patentamt
am 23. September 2018 gemeldete Patent Occlufit Nr. 18773186.4-1122, bei dem Prof.
Maisano als Erfinder und die UZH als Eigentiimerin vermerkt sind, Beilage 8).

Potentiellen Interessenbindungen hat Prof. Maisano stets hohe Beachtung geschenkt.
Sie sind nie zu manifesten Interessenkonflikten geworden. Das kommerzielle Interesse
hat bei Prof. Maisano das medizinische Interesse noch nie beeinflusst, geschweige
denn bestimmt.

Das oberste Interesse von Prof. Maisano ist das Wohl des Patienten. Prof. Maisano hat
noch nie ein Implantat eingesetzt, das nicht medizinisch indiziert war. Er hat noch nie
ein bestimmtes Implantat empfohlen oder gar eingesetzt, von dem von vornherein fest-
stand, dass es einem anderen Implantat unterlegen war und das fiir die fragliche Ope-
ration weniger geeignet gewesen ware als ein anderes Implantat.

Aus dem ganzen Bericht geht nicht hervor, dass Prof. Maisano auch nur in einem ein-
zigen Fall ein schlechtes Device verwendet hat, an welchem er in irgendeiner Form
beteiligt war, anstelle eines besser geeigneten Device, an welchem er nicht beteiligt
war. Nicht einmal der "Hinweisgeber", der offenbar seine gesamte Energie auf das Er-
spuren solcher Fehlleistungen verwendet hat, war in der Lage, eine bessere alternative
Behandlungsmethode flr den jeweiligen Fall zum jeweiligen Zeitpunkt anzuflhren.

Das medizinische Interesse ist aber nicht nur das Interesse am Wohlergehen des Pati-
enten. Der Behandlungserfolg wirkt wiederum auf die klinische Reputation des Arztes
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zurlck. Dieses Eigeninteresse muss jeder Arzt haben. Es deckt sich mit dem Interesse
des USZ, Uiber Arzte mit hoher Reputation zu verfiigen.

Der Einfluss von Prof. Maisano auf den kommerziellen Erfolg der Unternehmen, an de-
nen er beteiligt ist, ist geringfiigig. Neben ihm setzen noch viele andere Arzte die disku-
tierten Produkte ein. Die CE-Kennzeichnung fir das Cardioband Tricuspid wurde durch
die Einreichung klinischer Daten erreicht, die von mehreren europaischen Herz-Kreis-
lauf-Zentren stammen, wahrend kein einziger Fall aus dem USZ herangezogen wurde.
Dies wird bestatigt durch ein Schreiben von Cardiovalve vom 4. Juni 2020 (Beilage 9):

"[Prof. Maisano] was not aware of the CE process for the Cardioband tri-
cuspid, since his center did not participate in the trial (because compassion-
ate use patients are not used to support CE mark)."

("[Prof. Maisano] war der CE-Zulassungsprozess fur das Cardioband tricu-
spid nicht bewusst, da sein Zentrum nicht an der Studie teilnahm (weil Com-
passionate Use-Patienten nicht zur Unterstitzung der CE-Kennzeichnung
verwendet werden).")

Diese Produkte Uberleben im Markt nur, wenn sie objektiv gut sind und sich im klini-
schen Alltag bewahren. Der Einfluss eines einzelnen Arztes ist demgegeniber weder
gross noch nachhaltig.

Auch in Bezug auf seine Forschungstatigkeit hat Prof. Maisano kein Interesse an einer
unrichtigen Beschoénigung der Produkte, die er erfunden bzw. mitentwickelt hat. Eine
Euphemisierung racht sich friiher oder spater. Ausserdem verhindert oder erschwert sie
die weitere Verbesserung der Produkte.

Offenlegung von Beteiligungen

Zu Rn 60
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Der Bericht fuhrt aus, Prof. Maisano habe einzelne Beteiligungen im Rahmen von Ne-
benbeschaftigungsmeldungen nicht offengelegt. Konkret kritisiert wird die Nicht-Offen-
legung der Beteiligungen an Cardiovalve und Swiss Vortex per 17. Dezember 2019.
Dazu ist anzumerken:

Die Liste der Interessenbindungen ist auf der Webseite der UZH verfigbar und damit
fur jedermann einsehbar (Beilage 7). Sie wird laufend aktualisiert.

Ausserdem meldet Prof. Maisano seine Interessenbindungen sowohl der UZH als auch
dem USZ, wobei die Verwaltung des USZ (Klinikmanager) die Formulare vorbereitet.

Im Audit_ (Beilage 4, S. 12 f.) wurden bereits die Engagements
von Prof. Maisano aufgelistet. Aufgefihrt wurden Beratungsvertréage, aber auch Patente
und Beteiligungen sowie Darlehen an Gesellschaften. Ferner wurden Grants, Reise-
kosten und Zuwendungen fiir Vortrage aufgefihrt, die auch an das USZ, die UZH und
die UZH Foundation gezahlt wurden.

28



88

89

90

91

92

93

94

95

N<F

In Bezug auf Cardiovalve riihrt die angeblich nicht erfolgte Meldung der Interessenbin-
dung einzig von einer Firmenanderung her. Mithin war die Interessenbindung bereits
gemeldet, nur die Anderung der Firma nicht. Im Einzelnen:

Cardiovalve ist ein Spin-Off von Valtech. Prof. Maisano wirkte seit 2007 als Berater fir
Valtech. Er hat in diesen Jahren zu den meisten Projekten beigetragen, darunter zur
Entwicklung einer neuen katheterbasierten Klappe. Dieses Projekt wurde innerhalb von
Valtech "Mitraltech" genannt.

Im Jahr 2017 wurde Valtech von Edwards ibernommen. Daraufhin wurde das Unter-
nehmen neu gegrindet, da Edwards nur die Lizenz fir das Cardioband erwarb und in
das Klappenersatzprogramm (Mitraltech) investierte. Das neue Unternehmen trug zu-
nachst die Firma Mitraltech Ltd. Am 2. August 2018 wurde es in Cardiovalve Ltd. umfir-
miert.

Prof. Maisano war in der Folge fiir Cardiovalve Ltd. als Berater auf dem Gebiet der
kardiovaskuldren Innovation tatig, wodurch die seit 2007 bestehende Beziehung fortge-
fuhrt wurde.

Im Dezember 2019 erklarte Prof. Maisano auf der Webseite der UZH, dass er als Be-
rater fur Mitraltech tatig sei (https://www.uzh.ch/prof/apps/interessenbindungen/cli-
ent/M; vgl. Beilage 7). Eine Firmenanderung andert die Rechtsidentitat der Gesellschaft
und damit auch die Interessenlage nicht. Es ist nicht ersichtlich, auf welcher Rechts-
grundlage Prof. Maisano verpflichtet gewesen ware, auch noch die Firmenanderung
sogleich zu melden. Der guten Ordnung halber erklart er hiermit, dass er seit 2017 Be-
rater (nicht mehr der Mitraltech, sondern) der Cardiovalve Ltd. ist.

In seinem Beratungsvertrag mit Cardiovalve Ltd. werden Prof. Maisano als Entschadi-
gung Aktienoptionen zugeteilt, bei deren Ausiibung er Aktien an der Cardiovalve Ltd.
erwirbt. Aktuell hat er noch keine Aktien erworben.

In Bezug auf SV SwissVortex AG (nachfolgend "SwissVortex") ist festzuhalten: Die
SwissVortex AG wurde am 27. Dezember 2017 im Handelsregister des Kantons Zug
eingetragen (CHE-401.779.612). Prof. Maisano amtet seit der Griindung als Mitglied
des Verwaltungsrates ohne Zeichnungsberechtigung. Dieses Amt wurde der UZH ge-
meldet und in der Folge sowohl von der UZH (Beilage 10) als auch vom USZ (Beilage
11) genehmigt. Am 17. Dezember 2019 besass Prof. Maisano keine Aktien der Swiss-
Vortex. Er erwarb solche erst am 25. Februar 2020 und meldete diesen Erwerb am
20. Marz 2020 sowohl dem USZ (Beilage 12) als auch der UZH (Beilage 13). Demnach
ist die Feststellung im Bericht unter Rn 60 falsch.

SwissVortex ist ein Inkubator flir neue Technologien und Innovationen auf dem Gebiet
der Herz-Kreislauf-Erkrankungen. SwissVortex stellt u.a. auch Simulatoren her. Derzeit
ist SwissVortex weder direkt noch indirekt an Projekten in der Phase der klinischen
Studien beteiligt. SwissVortex verkauft aktuell keine Medizinprodukte und erzielt keine
Einnahmen aus medizinischen Implantaten oder klinischem Material. Keines der bei
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SwissVortex in Entwicklung begriffenen Produkte hat das CE-Stadium, also die Zulas-
sung auf dem Markt, erreicht. Entsprechend waren keine Produkte der SwissVortex in
im vorliegenden Zusammenhang relevante Vorgange in irgendeiner Weise involviert.

Das USZ bestatigte in der NZZ am Sonntag vom 31. Mai 2020, S. 7, dass Prof. Maisano
alle seine Mandate korrekt gemeldet hat und dass der Kauf und Verkauf von Beteiligun-
gen am USZ nicht meldepfilichtig ist.

Das USZ hielt auch fest —was im Bericht unerwahnt blieb —, dass das USZ vom Verkauf
eines Kongresses durch Prof. Maisano profitierte: Das USZ erhielt aufgrund dieses Ver-
kaufs des sog. "Mitralklappen-Meeting" (oder auch "MitralValveMeeting"), eines sehr
erfolgreichen international und national anerkannten Kongresses, wahrend funf Jahren
jahrlich fix EUR 70'000 sowie auf variabler Basis EUR 50 pro herzchirurgischen Teil-
nehmer. Prof. Maisano hat hingegen nie eine Entschadigung fur Kongress- oder Bil-
dungsaktivitaten erhalten.

Zu Rn 62, 64 f.
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Die Untersuchungsleiter sind zur richtigen Erkenntnis gekommen sind, dass "bereits der
relativ geringe Anteil dieser Devices an der Gesamtzahl der eingesetzten Klappende-
vices [...] sowie der relativ geringe Anteil von Compassionate Use Patienten indiziert,
dass es keinen Ubermassigen Einsatz dieser Devices aus Eigeninteressen gab". Noch
praziser ist, dass es lberhaupt keinen Einsatz aus finanziellen Eigeninteressen gab.
Prof. Maisano wahrte ausnahmslos in allen Féllen das Interesse der Patienten.

Die Klinik Herzchirurgie hat unter der Leitung von Prof. Maisano seit 2014 insgesamt
3'329 Patienten wegen Herzklappenerkrankungen behandelt. Dabei hat er etwa 45
(1,3%) Klappendevices von Unternehmen eingesetzt, mit denen er verbunden ist (35
Cardioband Mitral; 6 Cardioband Tricuspid; 4 TriCinch; 1 Cardiovalve).

Von den 3'329 behandelten Patienten waren lediglich etwa 14 Compassionate Use-
Patienten. Bei ihnen wurden nur 7 Klappendevices von Unternehmen eingesetzt, mit
denen er verbunden ist (3 Cardioband; 4 TriCinch). In Bezug auf die tbrigen 7 Devices
bestand keinerlei Interessenbindung (3 Tendyne; 4 Navigate).

Bei Prof. Maisano steht die Innovation zugunsten der Patienten im Fokus, nicht finanzi-
elle Interessen. Er ist interessiert daran, alle neuen Devices zu kennen, nicht nur die
selbstentwickelten, und seine diesbezlglichen Fahigkeiten zu perfektionieren. Nur so
besteht die Klinik Herzchirurgie als nationales und internationales Kompetenzzentrum.
Das breite Expertenwissen von Prof. Maisano zu den auf dem Markt befindlichen De-
vices kommt den Patienten zugute, indem er fir jeden Patienten den optimalen Eingriff
durchfiihren kann.

Der "Hinweisgeber" hat in keinem einzigen Fall eine bessere medizinische Alternative

fur den jeweiligen spezifischen Fall basierend auf dem Wissensstand zum damaligen
Zeitpunkt zur Diskussion gestellt.
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Die Insinuierung des "Hinweisgebers", wonach Eingriffe "moéglicherweise [...] erst im
Nachhinein 'abgesegnet’ worden sein kénnten", ist nicht nur als falsch, sondern auch
bdswillig. Sie ist ehrverletzend und wirft — wie zahlreiche andere Unterstellungen — ein
grelles Licht auf die sachfremden Motive, die ihn bestimmen.

Aufkldrung der Patienten
ff.

Der Bericht moniert, in den Fallen 1-3 hatten sich "[g]lewisse Fragen in Bezug auf die
Korrektheit der Aufklarung und entsprechend auch auf die Giiltigkeit der Einwilligung"
ergeben.

Die Aufklarung der Patienten erfolgte stets nach bestem Wissen und Gewissen, auch
in den Fallen 1-3.

Fall 1 (Compassionate Use von TriCinch)

Das TriCinch-Implantat wird wie erwahnt von 4Tech hergestellt. Aus der Kommunika-
tion der Klinik Herzchirurgie mit4Tech vom_ 2016 (13 Tage vor der durch-
gefuhrten Operation) ergibt sich, dass bereits zu diesem Zeitpunkt die ausdrickliche
Absicht des Teams der Herzchirurgie bestand, die Durchfuhrbarkeit der Behandlung mit
dem TriCinch Device zu untersuchen (Beilage 14).

Die Patientin wurde am | lij 2016 hospitalisiert. Sie unterzeichnete die Erkla-
rung ihres Einverstandnisses mit der TriCinch-Therapie am selben Tag (Beilage 15). In
dem Formular hiess es wdrtlich:

"Diese Behandlungsform ist neu und wird aktuell in mehreren europaischen
Landern am Menschen getestet und ist bis jetzt noch nicht CE-zertifiziert,
d.h. das System ist noch nicht von den zustandigen Behorden fiir den freien
Markt zugelassen."

Ausserdem wurde das TriCinch-System ausfihrlich beschrieben.

Die Patientin bestéatigte:

"Ich wurde vom unterzeichnenden Arzt miindlich und schriftlich Gber die
Ziele mit dem TriCinch System, Uber die zu erwartenden Wirkungen, tber
mogliche Vor- und Nachteile sowie Uber eventuelle Risiken informiert."

Ferner:

"Ich wurde uber mdgliche andere Behandlungen und Behandlungsverfah-
ren aufgeklart."
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Das Formular erlautert alle kritischen Aspekte des Eingriffs und die damit verbundenen
Risiken. Es erwéhnt, dass das Device immer noch im Rahmen von klinischen Untersu-
chungen eingesetzt wird. Die Patientin wurde ferner mindlich dartber informiert, dass
ihr Fall ein Compassionate Use-Fall war und die Behandlung nicht im Rahmen einer
klinischen Studie erfolgte.

Unmittelbar nach der Hospitalisierung der Patientin am_ 2016 wurden ferner
folgende Dokumente fiir die Ausnahmebewilligung verfertigt:

e das Gesuch an Swissmedic um Erteilung der Ausnahmebewilligung (Beilage 16);

e die Begrindung zur Beantragung Dringlichkeit zur Erteilung einer Ausnahmebe-
willigung fur Medizinprodukte (Beilage 17);

e der Statusbericht, der den Zustand der Patientin im Zeitpunkt der Hospitalisierung
zeigte sowie die Absicht, sie — unter Vorbehalt der Zustimmung von Swissmedic —
mit dem TriCinch-Device zu behandeln (Beilage 18).

Alle genannten Dokumente wurden zusammen mit der fir Compassionate Use-Anwen-
dungen verlangten Dokumentation tiber das TriCinch-Device per Email vom |||}
[l 2016 an Swissmedic geschickt (Beilage 19).

Am [l 2016 sandte Swissmedic die Ausnahmebewilligung fiir die Behandlung
der Patientin mit dem TriCinch-Device per Email und per Post (Beilage 20 und Beilage
21). Gleichzeitig wurde die unterzeichnete Einverstandniserklarung von Swissmedic ak-
zeptiert.

Der Eingriff wurde wie geplant am _ 2016 ausgefuhrt.

Am _ 2016 verfasste Prof. Maisano den Bericht "Perioperativer Verlauf von
Pat." (Beilage 22). Er teilte mit, dass er absichtlich ein zweites Device implantiert hatte,
um die Wirkung des ersten Device zu verbessern, und erklarte, dass damit keine Kom-
plikation verbunden gewesen war. Weiter flihrte er aus, dass es eine signifikante Re-
duktion der Trikuspidalklappeninsuffizienz im Vergleich zum Ausgangswert gab, der
Grad der Regurgitation [Zurlckstromen des Inhalts des Hohlorgans] (nach der alten
Klassifikation, vgl. dazu die Bemerkungen zu Rn 115, lit. b, hinten Rn 449 ff.) jedoch
weiterhin schwerwiegend war. Er berichtete auch Uber ein schmerzhaftes Leistenha-
matom der Patientin. Damit wurde Swissmedic am |Jij 2016 tber den Verlauf
der Operation und den Status der Patientin informiert (Beilage 23).

Fall 2 (Compassionate Use von TriCinch)

Aus der Kommunikation der Klinik Herzchirurgie mit 4Tech vom |Jij 2016 (acht
Tage vor der durchgeflhrten Operation) ergibt sich die Absicht, im Fall 2 das TriCinch-
Device einzusetzen (Beilage 24). Schon zu diesem Zeitpunkt bestand die Absicht der
Klinik Herzchirurgie, die Durchflhrbarkeit der Behandlung mit dem TriCinch-Device fur
diese Patientin zu untersuchen.
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Die Patientin wurde am- 2016 hospitalisiert. Sie unterzeichnete die Erklarung
ihres Einverstandnisses mit der TriCinch-Therapie am [|JJj 2016 (Beilage 25).

Auch diese Patientin bestatigte:

"Ich wurde vom unterzeichnenden Arzt miindlich und schriftlich Gber die
Ziele mit dem TriCinch System, Uber die zu erwartenden Wirkungen, tber
mogliche Vor- und Nachteile sowie Uber eventuelle Risiken informiert."

Ferner:

"Ich wurde Uber mdgliche andere Behandlungen und Behandlungsverfah-
ren aufgeklart."

Das Formular erlautert alle kritischen Aspekte des Eingriffs und die damit verbundenen
Risiken. Es erwadhnt, dass das Device noch ohne CE-Zertifizierung ist und immer noch
im Rahmen von klinischen Untersuchungen eingesetzt wird. Die Patientin wurde ferner
mindlich dariiber informiert, dass ihr Fall ein Compassionate Use-Fall war und nicht im
Rahmen einer klinischen Studie erfolgte.

Unmittelbar nach der Hospitalisierung der Patientin am - 2016 wurden ferner
folgende Dokumente verfertigt:

e das Gesuch an Swissmedic um Erteilung der Ausnahmebewilligung (Beilage 26);

e die Begrindung zur Beantragung Dringlichkeit zur Erteilung einer Ausnahmebe-
willigung fur Medizinprodukte (Beilage 27);

e der Statusbericht, der den Zustand der Patientin im Zeitpunkt der Hospitalisierung
zeigte sowie die Absicht, die Patientin — unter Vorbehalt der Zustimmung von
Swissmedic — mit dem TriCinch-Device zu behandeln (Beilage 28).

Alle genannten Dokumente wurden zusammen mit der fir Compassionate Use-Anwen-
dungen verlangten Dokumentation tber das TriCinch-Device per Email vom |||l
2016 an Swissmedic geschickt (Beilage 29).

Am [l 2076 sandte Swissmedic die Ausnahmebewilligung fiir die Behandlung
der Patientin mit dem TriCinch-Device per Email (Beilage 30). Gleichzeitig wurde die
unterzeichnete Einverstandniserklarung von Swissmedic akzeptiert.

Der Eingriff wurde am - 2016 ausgeflhrt. Er war urspringlich auf den -
- 2016 geplant gewesen, musste aber verschoben werden, weil die Ingenieure der
4Tech an diesem Tag nicht anwesend sein konnten, um den Eingriff zu unterstitzen.

Am [l 206 fragte Swissmedic nach der Information iiber den Eingriff (Beilage

31). Dies zeigt exemplarisch, dass sich Swissmedic aktiv meldet, wenn sich der Antrag-
steller mit seinem Bericht verspatet.
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Am - 2016 verfasste Prof. Maisano den Bericht "Perioperativer Verlauf von
Pat." (Beilage 32). Der Bericht wurde am selben Tag Swissmedic geschickt, zusammen
mit einer Entschuldigung flr die dreitagige Verspatung. Damit wurde Swissmedic am
- 2016 Uber den Verlauf der Operation und den Status der Patientin informiert
(Beilage 33).

Fall 3 (Compassionate Use von TriCinch)

Aus der Kommunikation der Klinik Herzchirurgie mit 4Tech vom |||l 2015 (11
Tage vor der durchgefiihrten Operation) ergibt sich die Absicht, im Fall 3 das TriCinch-
Device einzusetzen (Beilage 34). Schon zu diesem Zeitpunkt bestand die Absicht der
Klinik Herzchirurgie, die Durchfuhrbarkeit dieser Behandlung fur diese Patientin zu un-
tersuchen.

Die aus Albanien stammende Patientin wurde am ||ij 2015 hospitalisiert. Sie
unterzeichnete die Erklarung ihres Einverstandnisses mit der TriCinch-Therapie am
I 2015 (Beilage 35). Damit der Inhalt des Einverstandnis-Formulars und der
Grund fur den Compassionate Use des TriCinch-Device in albanischer Sprache genau
erklart werden konnten (die Patientin sprach weder Deutsch, Englisch noch Italienisch),
wurde || o USZ als Ubersetzerin beigezogen, wie es im Unter-
schriftenfeld hervorgehoben ist. Die Patientin erklarte, dass sie die mdglichen Chancen
und Risiken der Behandlung verstanden und keine weiteren Fragen habe.

Auch diese Patientin bestatigte:

"Ich wurde vom unterzeichnenden Arzt mindlich und schriftlich Uber die
Ziele mit dem TriCinch System, Uber die zu erwartenden Wirkungen, Giber
maogliche Vor- und Nachteile sowie iber eventuelle Risiken informiert."

Ferner:

"Ich wurde Uber mdgliche andere Behandlungen und Behandlungsverfah-
ren aufgeklart."

Das Formular erlautert alle kritischen Aspekte des Eingriffs und die damit verbundenen
Risiken. Es erwahnt, dass das Device noch ohne CE-Zertifizierung ist und immer noch
im Rahmen von klinischen Untersuchungen eingesetzt wird. Die Patientin wurde ferner
mindlich darlber informiert, dass ihr Fall ein Compassionate Use-Fall war und die Be-
handlung nicht im Rahmen einer klinischen Studie erfolgte.

Nach der Hospitalisierung der Patientin wurden ferner folgende Dokumente verfertigt:
e das Gesuch an Swissmedic um Erteilung der Ausnahmebewilligung (Beilage 36);

e die Begriindung zur Beantragung Dringlichkeit zur Erteilung einer Ausnahmebewil-
ligung fir Medizinprodukte (Beilage 37);
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e der Statusbericht, der den Zustand der Patientin am_ 2015 zeigte sowie
die Absicht, die Patientin — unter Vorbehalt der Zustimmung von Swissmedic — mit
dem TriCinch-Device zu behandeln (Beilage 38).

Alle genannten Dokumente wurden zusammen mit der fir Compassionate Use-Anwen-
dungen verlangten Dokumentation tiber das TriCinch-Device per Email vom |||}
[l 2015 an Swissmedic geschickt (Beilage 39).

Am I 2015 verlangte Swissmedic weitere Informationen und stellte eine
Frage zur Patienteninformation (Beilage 40).

Nach einem Gesprach zwischen Prof. Maisano und ||| GGG <-
nem Facharzt fir Kardiologie an der Klinik Kardiologie am USZ, wurde entschieden,
das Formular gemass den Vorschlagen von Swissmedic zu &ndern. Erneut wurde vor-
gesehen, dass [Jli] 2's Ubersetzerin zugezogen werde, wenn der Patientin das
minim geanderte Formular zur erneuten Unterschrift vorgelegt werde (Beilage 41).

Mit Email vom [ l] 2015 gab Prof. Maisano Swissmedic die verlangten Erléu-
terungen. Er stellte klar, dass der Hinweis auf eine klinische Studie in der Patientenin-
formation ein Fehler war und dass das korrigierte Formular der Patientin nochmal zur
Unterschrift vorgelegt werde (Beilage 42 und Beilage 43):

"La paziente firmera un nuovo consenso dove verra chiaramente definito
che si tratta di un caso compassione vole e non inserito in uno studio cli-
nico."

("Die Patientin wird eine neue Einwilligung unterschreiben, in der klar defi-
niert wird, dass es sich um einen 'Compassionate Fall' handelt, der nicht in
eine klinische Studie eingeschlossen ist.")

Weiter flihrte Prof. Maisano aus:

"L'unico dispositivo alternativo €& il dispositivo Mitralign di cui pero' non ho
esperienza diretta. IL dispositivo & in fase sperimentale e non ha CE mark.
Non vi sono attualmente trials attivi in Svizzera. Al contrario ho una grossa
esperienza del sistema TriChinch, che ho sviluppato e che ho impiantato
nel modello animal numerose volte. Ho anche partecipato a 4 impianti nel
trial umano e posso dichiarare di avere sufficiente esperienza per eseguire
la procedura in sicurezza, nonstante I'elevato rischio intrinseco all'intervento
e alla patologia in atto. Nella mia esperienza personale, il dispositivo si &
dimostrato efficace in circa il 50% dei casi, con sensibile miglioramento della
qualita di vita."

("Das einzige alternative Device ist das Mitralign Device, aber ich habe
keine direkte Erfahrung damit. Das Device befindet sich in einer experimen-
tellen Phase und hat kein CE-Zeichen. Zurzeit gibt es in der Schweiz keine
aktiven Studien. Im Gegenteil, dafiir habe ich grosse Erfahrung mit dem
TriCinch-System, das ich entwickelt und mehrmals in das In-vivo-Modell im-
plantiert habe. Ich habe an 4 Implantationen an der Humanstudie teilge-
nommen, und ich kann behaupten, dass ich trotz des hohen Risikos, das
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mit dem Eingriff und der laufenden Pathologie verbunden ist, (iber ausrei-
chende Erfahrung verflige, um den Eingriff mit Sicherheit durchzufiihren.
Nach meiner personlichen Erfahrung hat sich das Device in etwa 50% der
Falle als wirksam erwiesen, mit einer deutlichen Verbesserung der Lebens-
qualitat.")

Das Formular wurde in der Folge geandert, und die Anderung wurde der Patientin er-
klart. Sie unterzeichnete das neue Formular am [Jli] 2015 (Beilage 44).

_, Leitender Arzt an der Klinik Herzchirurgie, kann sich nicht

mehr daran erinnern, wer ihm damals, vor viereinhalb Jahren, als Ubersetzer geholfen
hat, mit der Patientin zu kommunizieren (Beilage 45). Es war ein Fehler, den Namen
dieser Person auf der Einwilligungserkldrung nicht erneut anzugeben. Allerdings
musste nun nur noch die auf dem Formular vorgenommene kleine Anderung erklart
werden. Es besteht die Vermutung, dass _ eine albanisch sprechende
Krankenschwester um Unterstitzung bat, die der Patientin an diesem Tag behilflich
war.

Das unterzeichnete korrigierte Formular wurde am [|ij 2015 wiederum an
Swissmedic gemailt (Beilage 46).

Am [l 2015 sandte Swissmedic die Ausnahmebewilligung fiir die Behandlung
der Patientin mit dem TriCinch-Device per Email und per Post (Beilage 47 und Beilage
48). Gleichzeitig genehmigte Swissmedic die unterzeichnete Einverstandniserklarung
(ohne den Namen der Ubersetzenden Person zu verlangen).

Der Eingriff wurde am ||| l] 2015 ausgefiihrt.

Am [ 2015 verfasste Prof. Maisano den Bericht "Perioperativer Verlauf von
Pat." (Beilage 49). Damit wurde Swissmedic am_ 2015 Uber den Verlauf
der Operation und den Status der Patientin informiert (Beilage 50).

Prof. Maisano und sein Team haben, wie sich aus diesen Dokumenten ergibt, versucht,
offen und ehrlich mit den Patientinnen und Patienten und Swissmedic zu kommunizie-
ren.

Zwischendurch fand Prof. Maisano Gelegenheit, mit Swissmedic telefonisch Einzelhei-
ten zum Verfahren und zu den neuen Produkten zu klaren. Leider liess sich wie erwahnt
trotz intensiver Suche in der Forschungseinheit der Klinik Herzchirurgie die Ordner mit
den gedruckten Kopien der Dokumentationen zu den Compassionate Use-Fallen nicht
finden. Unerklarlicherweise ist zudem Prof. Maisanos gesamte Email-Kommunikation
mit Swissmedic zu diesen Fallen geléscht worden. Wann, von wem und weshalb die
Emails geléscht wurden, ist Prof. Maisano nicht bekannt. (Dies als Antwort auch auf Rn
34 des Berichts.) Es ware daher sachdienlich, gegebenenfalls bei Swissmedic ein Ak-
teneinsichtsgesuch zu stellen.
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Die in den Raum gestellte Vermutung, dass Prof. Maisano einzelne Falle als Compas-
sionate Use-Falle qualifizieren wollte, um bestimmte Devices unter dem Compassio-
nate Use-Regime, also ohne wissenschaftlichen Ansatz, zu testen, ist schon im Ansatz
falsch. Innovation geschieht nicht durch Isolation und in geheimen Verfahren. Der ge-
samte Prozess kann nicht isoliert durchgeftihrt werden. Konkret wurde jede Patienten-
indikation in der Klinik Herzchirurgie (und weiteren Kliniken) eingehend diskutiert.

Aber auch die Hersteller der Devices wurden einbezogen. Sie haben aufgrund ihrer
Kontakte mit Anwendern in der ganzen Welt besondere Erfahrung mit dem Einsatz ihrer
Devices. Sie sind auch interessiert daran, dass ihre Devices richtig, das heisst auch an
den richtigen Patienten, eingesetzt werden. Aus diesem Grund nimmt 4Tech ihrerseits
eine Prifung vor und lasst jeden vorgeschlagenen Einsatz von einem unabhangigen
Komitee bewerten. 4Tech fiilhrte dazu am 5. Juni 2020 aus (Beilage 51):

"4tech Cardio would like to confirm that all compassionate cases performed
by Prof. Maisano using the 4Tech TriCinch system were evaluated by an
independent steering committee before providing information regarding pa-
tient feasibility. The independent steering committee, composed by two ex-
perienced cardiologists, had the objective to evaluate patient clinical history
and patient echocardiographic images independently from the physicians
proposing the patient. Only if the steering committee believes that the pa-
tient could benefit from the 4Tech TriCinch treatment the patient can be
considered suitable for the TriCinch device implantation.”

("4tech Cardio mochte bestéatigen, dass alle Compassionate-Falle, die von
Prof. Maisano unter Anwendung des 4Tech TriCinch-Systems durchgefihrt
wurden, von einem unabhangigen Lenkungsausschuss bewertet wurden,
bevor Informationen Uber die Durchfiihrbarkeit bei Patienten zur Verfugung
gestellt wurden. Der unabhangige Lenkungsausschuss, der sich aus zwei
erfahrenen Kardiologen zusammensetzte, hatte das Ziel, die klinische Vor-
geschichte und die echokardiographischen Bilder der Patienten unabhangig
von den Arzten, welche den Patienten vorgeschlagen hatten, zu evaluieren.
Nur wenn der Lenkungsausschuss der Ansicht ist, dass der Patient von der
4Tech TriCinch-Behandlung profitieren kdnnte, kann der Patient als fir die
Implantation des TriCinch-Produkts geeignet betrachtet werden.")

Die enge Zusammenarbeit von Erfinder bzw. Chirurg und Ingenieur ist in diesen Fallen
typisch. Der Chirurg ist in der Entwicklungsphase auf die Unterstlitzung und die Erfah-
rung der Ingenieure angewiesen. Dies ist sowohl fiir das Patientenwohl im konkreten
Fall wie auch fur die Weiterentwicklung der Devices im Hinblick auf das Wohl spaterer
Patienten essentiell. Gleichzeitig gehoért es auch zur Qualitatssicherung der Hersteller.

Prof. Maisano ist per se an klinischen Studien, nicht an Compassionate Use-Fallen in-
teressiert. Die Klinik Herzchirurgie arbeitet dabei mit anderen nationalen und internati-
onalen Zentren zusammen und versucht, Swissmedic zu Gberzeugen, klinische Studien
zu bewilligen. Als Beispiel diene ein Schreiben, das Prof. Maisano und_

vom Cardiocentro Ticino am [JjJj 2016 an Swissmedic geschickt haben (Bei-
lage 52). Dem Gesuch, fir das TriCinch-System eine PREVENT clinical study zu ge-
nehmigen, konnte dann aus regulatorischen Grinden nicht gefolgt werden.
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151 Auch 4Tech hatam 3. Juni 2020 bestatigt, dass Prof. Maisano ethische Prinzipien hoch-
gehalten und das Interesse an der Sicherheit seiner Patienten stets vor das Interesse
des Unternehmens und damit auch vor seine finanziellen Interessen gestellt hat (Bei-
lage 53). Das Unternehmen fihrte aus:

"My predecessor indicated that idea of going to Paraguay was stopped by
Prof. Maisano as being unethical for patient care and scientific integrity.
Prof. Maisano indicated he would not want to be affiliated with a company if
it moved in this direction, even if that meant more regulatory work and
slower timelines."

("Mein Vorganger wies darauf hin, dass die Idee, nach Paraguay zu gehen,
von Prof. Maisano als unethisch fiir die Patientenversorgung und die wis-
senschaftliche Integritat gestoppt wurde. Prof. Maisano deutete an, dass er
nicht mit einem Unternehmen verbunden sein mochte, wenn es sich in diese
Richtung bewegen wiirde, auch wenn dies mehr regulatorische Arbeit und
langsamere Zeitplane bedeutete.")

() Cardiovalve (Fall 8: Cardiovalve als Teil der AHEAD-Studie)

Zu Rn 67, lit. a

152 In der Tat wurde Cardiovalve nur im Fall 8 eingesetzt (vgl. dazu hinten Rn 217 ff. und
und 266 ff.).

(9) Cardioband

Zu Rn 67, lit. b

153 Es trifft zu, dass Prof. Maisano keinen Einfluss auf die Ausgestaltung der Transaktion

(Ubernahme von Valtech durch Edwards im November 2016) hatte. Er war nicht Partei
dieser Transaktion und hat sich niemandem gegenulber zu irgendetwas verpflichtet.
Dies wird durch ein Schreiben von Cardiovalve vom 4. Juni 2020 bestatigt (Beilage 9):

"Prof. Maisano was not a member of management of either Valtech or Car-
diovalve and was not driven by economic interests. He was not involved in,
or even aware of, the negotiations with Edwards, until the transaction was
publicly announced in November 2016."

("Prof. Maisano war kein Mitglied der Geschéaftsleitung von Valtech oder
Cardiovalve und wurde nicht von wirtschaftlichen Interessen geleitet. Er war
an den Verhandlungen mit Edwards nicht beteiligt und wusste nicht einmal
von ihnen bis zur 6ffentlichen Bekanntgabe der Transaktion im November
2016.")

154 Hier wird im Ubrigen eine nicht bestehende Kausalitét konstruiert. Der Umstand, dass
Prof. Maisano von einem Verkauf der Herstellerin profitierte, begriindet als solches kein
Interesse fir die Zukunft. Ein kausaler Zusammenhang hatte héchstens in der Vergan-
genheit, also in der Zeit vor 2016/2017 bestehen kénnen, wenn Prof. Maisano durch
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seine klinische und/oder wissenschaftliche Tatigkeit relevanten Einfluss auf eine Wert-
steigerung der Herstellerin gehabt hatte, und wenn er diesen Einfluss in irgendeiner
Weise gegen die Interessen seiner damaligen Patienten ausgeubt, insbesondere aus
sachfremden, namlich nicht medizinischen Griinden Produkte von Valtech eingesetzt
und/oder gepriesen hatte. Beides wurde indes nicht behauptet und war auch nicht der
Fall.

Prof. Maisano war auch nicht in die Verhandlungen zur Bestimmung der Milestone-Be-
dingungen involviert und kannte weder die Verhandlungen noch die verhandelten Be-
dingungen. Erst spater stellte sich heraus, dass die Bedingung in der CE-Zulassung
bestand. Fir eine CE-Zulassung braucht es Qualitdtsdaten aus klinischen Studien.
Compassionate Use-Falle sind in dieser Hinsicht irrelevant (vgl. vorne Rn 41). Auch der
Bericht erachtet es als erhartet, "dass es keinen Motivationszusammenhang zwischen
der CE-Zertifizierung und den [von Prof. Maisano] vorgenommenen Eingriffen gab".

Die Untersuchungsleiter sind zum Schluss gekommen, dass Prof. Maisano das Device
Cardioband nicht "Ubermassig" eingesetzt hatte, was man dahingehend verstehen
muss, dass Prof. Maisano das Device immer nur einsetzte, wenn eine medizinische
Indikation gegeben war.

Das Audit ||| inrt dazu aus (Beilage 4, S. 10 und 11):

"Eine Ubersicht der Cardioband-Eingriffe relativ zur Gesamtzahl der inter-
ventionell durchgefiihrten Transkatheter-Mitralreparaturen ergibt tiber den
Beobachtungsraum 2014-2019 einen Anteil von 10%. Der Anteil reduziert
sich auf 4% bei Betrachtung aller Mitraleingriffe (chirurgisch und interventi-
onell). Die absolute Zahl an Eingriffen in Mitralposition betrug > 10 pro Jahr
in den Jahren 2018 und 2019. [...] Der numerisch insgesamt niedrig ausfal-
lende Anteil der Cardioband Implantationen an der Herzchirurgie USZ gibt
keinen Anlass, dass das Device haufig oder inadaquat an der Tertiarinstitu-
tion verwendet wurde."

Swissmedic (Fall 4 und Fall 5: Compassionate Use von Cardioband Tricuspid)

Zu Rn 67, lit. b. vi

158

159

Der Bericht behauptet, im Zusammenhang mit dem Einsatz des Cardiobands in der
Trikusbidalklappenposition in zwei Compassionate Use-Fallen (Fall 4 und Fall 5) seien
"unrichtige, mindestens aber irrefihrende, Angaben in den Bewilligungsgesuchen an
die Swissmedic" erfolgt. Begriindet wird diese Behauptung damit, dass in diesen Fallen
(beides Compassionate Use-Félle) in den von Prof. Maisano unterzeichneten Gesu-
chen Folgendes ausgefihrt worden war:

"Das Cardioband Tricuspid System stellt eine bereits erprobte alternative
interventionelle Therapieoption mit geringerem Risiko dar."

Der Bericht fuhrt aus, der Fall 5 sei der erste entsprechende Eingriff im Menschen
("First-in-Man") gewesen, weshalb dieser Eingriff nicht als "bereits erprobt" habe gelten
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und weshalb auch wenig Evidenz Uber das Risiko des Eingriffs habe vorhanden sein
kénnen. Die Formulierung "bereits erprobt" sei unrichtig, mindestens aber irrefihrend.
Der Bericht merkt dann aber an, der Bearbeiterin bei der Swissmedic sei wohl bewusst
gewesen, dass es um den Einsatz eines Device ging, das Prof. Maisano in anderer
Klappe schon eingesetzt hatte. Daher sei die mindestens irrefihrende Formulierung
wohl nicht kausal fur die Bewilligungserteilung gewesen. Es lasse sich aber der Ver-
dacht einer mindestens fahrlassigen falschen Angabe gegeniliber der Swissmedic nicht
ausschliessen. Bei vorsatzlich gemachten Falschangaben im Bewilligungsantrag
koénnte eine Urkundenfalschung im Sinne von Art. 251 Ziff. 1 Abs. 2 StGB vorliegen.

Entgegen der Darstellung im Bericht war die fragliche Formulierung in den Gesuchen
an die Swissmedic weder falsch noch irrefihrend.

In Bezug auf das Risiko ist allgemein anerkannt und musste gegen Swissmedic nicht
hervorgehoben oder Giberhaupt erwahnt werden, dass ein katheterbasierter Eingriff ein
potentiell geringeres Risiko als ein klassisch-chirurgischer Eingriff hat. Diese Annahme
gilt umso mehr auf dem Gebiet der Trikuspidalklappenerkrankung, wo das Operations-
risiko sehr hoch ist. Nur wenn der Satz isoliert beurteilt wird, kann die Aussage als irre-
fihrend betrachtet werden. Zu beachten ist aber das Gesamtbild. Die Klinik Herzchirur-
gie ging vom Zustand des Patienten und seinen Komorbiditaten aus. Aus dieser Optik
wurde die Behandlung des Patienten mit dem Cardioband Device wegen des katheter-
basierten Vorgehens als mit geringeren Risiken verbunden betrachtet als ein Eingriff
am offenen Herzen.

Das Cardioband Mitral, fUr Interventionen an der Mitralklappe vorgesehen, hatte bereits
im September 2015 die CE-Zulassung erhalten. Aufgrund des offenkundig bestehenden
Bedarfs begann die Klinik Herzchirurgie im Jahr 2015, im USZ-Labor an In-vivo-Model-
len in praklinischen Studien die Mdglichkeit der Implantation eines Cardiobandes in Tri-
kuspidalposition zu testen (vgl. dazu auch vorne Rn 42). Cardioband Tricuspid und Car-
dioband Mitral sind praktisch identische Implantate. Der einzige Unterschied ist das Ein-
fuhrsystem (der Katheter zur Navigation in der Klappe und zur Fixierung der Anker),
das fir die Trikuspidalklappe angepasst ist. Die Methode der Implantation ist dieselbe.

Im Zeitpunkt des Compassionate Use-Antrags hatte Prof. Maisano das Device somit
bereits breit getestet, nicht nur im Rahmen von praklinischen Studien, sondern auch mit
Simulatoren (vgl. Beilage 54). Es war zudem bei Patienten mehrere Male in der Mitral-
position implantiert worden. Was war vor diesem Hintergrund mit "bereits erprobt" ge-
meint? Die Klinik Herzchirurgie hat gentgend Erfahrung mit dem Device in Bezug auf
die Mitralklappe und kann den Eingriff auch bei der Trikuspidalklappe durchfihren. Was
immer an "Erprobung" vor einem "First-in-Man"-Einsatz hatte gemacht werden kénnen,
war gemacht worden. Prof. Maisano hat nicht geltend gemacht, der Eingriff sei schon
an Patienten in der Tricuspid-Position erprobt worden.

Es gibt im Gbrigen keine besonderen formellen Anforderungen fur die Einreichung eines

Antrags auf Genehmigung fir die "erste Anwendung beim Menschen" eines nicht zerti-
fizierten neuen Produkts.
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Nach der Einreichung des Gesuchs fir das Cardioband Tricuspid als Compassionate
Use im Fall 5 verlangte Swissmedic mit Email vom [JjJj 2016 gewisse Erlauterungen
Uber den Einsatz des Cardioband Tricuspid (Beilage 55):

"A questo proposito volevo chiederle se ha gia utilizzato questo dispositivo
medico in precedenza?"

("In diesem Zusammenhang wollte ich Sie fragen, ob Sie dieses Medizin-
produkt schon einmal verwendet haben?")

Die Klinik Herzchirurgie gab umgehend zur Antwort (Email vom- 2016 an Swiss-
medic, Beilage 56):

"Abbiamo ampia esperienza con il dispositivo Cardioband impiantato in po-
sizione valvolare mitralica. Come molti dispositivi Mitralici, il Cardioband puo
essere adattato in posizione valvolare tricuspidale. L'impianto risulta lo
stesso e I'unica differenza € nel delivery system, che & adattato per piegarsi
verso la valvola tricuspide."

("Wir verfiigen uber umfassende Erfahrung mit dem Cardioband Device,
das in der mitralen valvolaren Position implantiert wird. Wie viele Mitralklap-
pengerate kann das Cardioband an eine Trikuspidalklappenposition ange-
passt werden. Das Implantat ist das gleiche, und der einzige Unterschied
besteht im Einflhrsystem, das so angepasst ist, dass es sich zur Trikuspi-
dalklappe hinbiegt.")

Mit dieser Antwort wurde klargestellt, dass Prof. Maisano Uber eine grosse Erfahrung
mit dem Cardioband in der Mitralposition verfiigte. Swissmedic wurde mitgeteilt, dass
diese Therapie, wie viele andere, auf die Trikuspidalklappe Ubertragen werden kdnne.
Dies, weil das Cardioband-Device exakt dasselbe fur die Mitral- wie fur die Trikuspid-
Anwendung ist. Als einziger Unterschied wurde das Einflihrsystem erwahnt, das so an-
gepasst ist, dass es die Navigation im rechten Atrium erleichtert. Aber auch in diesem
Fall verfugte Prof. Maisano Uber grosse Erfahrung. Dies wird von _ be-
statigt, dem Leiter des Ingenieurteams, welches das Trikuspidsystem Cardioband ent-
wickelt hat (Beilage 54). Diese Erfahrung stammt aus all den wahrend der praklinischen
Gerateevaluation in einer humanahnlichen Umgebung durchgefihrten Tests und aus
Hunderten von mit dem Cardioband Tricuspid-Simulator gemachten Eingriffen.

Prof. Maisano hatte objektiv nicht das geringste Interesse gehabt, mit falschen oder
irrefGhrenden Informationen gegeniiber Swissmedic zu einer Bewilligung zu gelangen.
Ein "First-in-Man"-Eingriff wird nach jahrelangen Tests, préklinischen Versuchen und
Simulationen durchgefiihrt. Aber selbst wenn all diese aufwendigen Vorbereitungen da-
rauf ausgerichtet sind, die Operation am Menschen zu simulieren, bleibt der Innovator
mit vielen offenen Fragen konfrontiert. Es gibt viele "bekannte Unbekannte", aber leider
auch viele "unbekannte Unbekannte". Wenn man bei der Aortenklappe etwa 90% kennt,
dann bei der Mitralklappe vielleicht 50% und bei der Trikuspidalklappe vielleicht 5%.
Alles kann passieren, und der Innovator, sein Team, die Ingenieure missen bereit sein,
Massnahmen zu ergreifen, falls etwas Erwartetes oder Unerwartetes passiert. Es
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herrscht insofern radikale Unsicherheit, wie beim ersten Schritt auf den Mond.* Unter
diesen Umstanden war es das grosste Interesse Prof. Maisanos, sich vor Fehlern bei
moglichen unerwinschten Ereignissen zu schitzen, indem er die zustandigen verant-
wortlichen Personen, einschliesslich Swissmedic, umfassend informierte.

169 In der Folge genehmigte Swissmedic die Behandlung von Fall 5 (Email vom |}
2016, Beilage 57) und dann auch im Fall 4 (Email vom |JJJij 2017. Beilage 58)
mit dem Cardioband Tricuspid System.

170 Den Untersuchungsleitern standen diese Informationen nicht zur Verfiigung, als sie ih-
ren Bericht erstellten. Jedenfalls erfolgte ihre Feststellung auf einer unvollsténdigen
sachverhaltlichen Grundlage, was ihr Fehlurteil erklart. Der Bericht lasst nicht nur den
Gesamtzusammenhang der Gesuche unberticksichtigt, sondern auch die weitere Kom-
munikation von Prof. Maisano mit Swissmedic. Das von den Untersuchungsleitern ein-
zig genannte Gesuch war lediglich ein Teil dieser Kommunikation. Aus diesem Grund
lag bei Swissmedic — im Gegensatz zu den Untersuchungsleitern — auch kein Missver-
standnis vor. Swissmedic war, was die Untersuchungsleiter lediglich, aber immerhin in
den Raum stellen, tatsachlich sehr wohl bewusst, dass Prof. Maisano das Device schon
in der Mitralklappe eingesetzt hatte.

1 Der Hinweis auf Art. 251 Ziff. 1 Abs. 2 StGB ist daher in jeder Hinsicht verfehlt; klarer-
weise sind weder der subjektive noch der objektive Tatbestand gegeben. Ausserdem
trifft es zu, dass die Formulierung fur die Bewilligungserteilung nicht kausal war.

(i TriCinch
Zu Rn 68
172 Die Aussage der Untersuchungsleiter, Prof. Maisano habe beim Device TriCinch "auch"

"Uber ein ausgepragtes Eigeninteresse" verfugt, ist merkwiirdig, wenn sie gleichzeitig
richtig ausfiihren, Prof. Maisano habe (i) an der Firma 4Tech nicht nur nichts verdient,
sondern der Gesellschaft sogar ein Darlehen gegeben, (ii) TriCinch Uber all die Jahre
hinweg lediglich viermal eingesetzt, weshalb dieses Device auch "in quantitativer Hin-
sicht [...] fast vernachlassigbar" sei. Worin bei dieser Sachlage ein "ausgepragtes Ei-
geninteresse" bestehen soll, ist nicht verstandlich. Festzuhalten bleibt, dass der Bericht
Prof. Maisano auch in Bezug auf TriCinch entlastet.

3 Prof. Maisano hat der Gesellschaft ein Darlehen gegeben, weil er interessiert daran
war, dass sie das Device weiterentwickeln konnte. Er war Erfinder dieses Device, das
eine gute Alternative zu anderen auf dem Gebiet verfligbaren Technologien darstellt,
und von seiner Wirksamkeit Uberzeugt. Der TriCinch ist die einzige Therapie, die auf
die ventrikulare Basis des rechten Ventrikels wirkt. Bei In-vivo-Modellen in praklinischen
Studien ist die Wirkung erstaunlich. Entsprechend war Prof. Maisano an seiner Entwick-

4 Es soll hier kein ungehdriger Vergleich vorgenommen, sondern darauf hingewiesen werden, dass man
vor dem ersten Schritt auf dem Mond trotz der ungeheuren Vorbereitungen nicht gewusst haben soll,
ob und gegebenenfalls wie tief Neil Armstrong auf der Mondoberflache einsinken wiirde.
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lung interessiert. Wenn der Erfinder bereit ist, sogar auch finanziell fiir das Device ein-
zustehen und das finanzielle Uberleben der Entwicklungsgesellschaft zu sichern, erhéht
dies auch die Glaubwirdigkeit gegentber Dritten, die fir Investitionen in die Entwick-
lung des Device zugunsten der Patienten Gberzeugt werden sollen.

Zu Rn 68, lit. ¢

174

175

()

Die Untersuchungsleiter monieren erhebliche Mangel in der Dokumentation der geho-
rigen Aufklarung und Einwilligung.

Es wird in Bezug auf die Patienteninformation grundsatzlich auf die Ausfihrungen zu
Rn 66 verwiesen (vgl. vorne Rn 104 ff.).

Fall 3 (Compassionate Use von TriCinch)

ZuRn 68, lit. c i

176

177

178

179

Der Bericht halt zunachst fest, im Fall 3 liege die Einwilligung vor. Hingegen sei es
"hochst fraglich”, ob eine korrekte Aufklarung der Patientin Uber Risiken, Alternativen
und fehlende Zulassung des Devices erfolgt sei. Das trifft nicht zu; die entsprechende
Aufklarung ist erfolgt, und zwar auch in Bezug darauf, dass es sich um einen Compas-
sionate Use-Fall handelte. Es wird auf vorne Rn 129 ff. verwiesen.

Eine Pflicht der Protokollierung von Aufklarungsgesprachen Uber das verwendete For-
mular zur Einverstandniserklarung hinaus bestand nicht. Der detaillierte Inhalt der Ge-
sprache mit Patienten im Zusammenhang mit den verschiedenen Zustimmungserkla-
rungen wird in aller Regel nicht protokolliert. Protokolliert werden der grundsatzliche
Inhalt der Aufklarung, die Teilnehmer und das Datum. Wirde die Spitaldirektion neue
Vorgaben in Bezug auf ausfihrlichere Protokolle einfihren, wiirden diese von der Klinik
Herzchirurgie selbstverstandlich umgesetzt.

Im vorliegenden Fall (Fall 3) istimmerhin der Inhalt des Gespréchs zwischen (der Uber-

setzerln)_ und || it der Patientin dokumen-

tiert, das bei der Unterzeichnung der (ersten) Einverstandniserklarung am_
2015 stattfand (Beilage 59):

"Patientin bzgl. einer perkutanen [katheterbasierten] Trikuspidalanuloplas-
tie mit_ heute aufgeklart, Patientin ist einverstanden dass ini-
tial dies versucht werden soll und erst sekundar eine konventionell offen Op
erfolgen sollte.”

m [ 20715 wurde die Patientin emeut aufgeklart. ||| G crste'te

eine entsprechende Notiz (Beilage 60):

"Die Patientin wurde Uber die geplante Eingriff aufgeklart und hat unter-
schrieben."
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Auch der Verdacht, dass die mindliche Aufklarung aufgrund der fehlenden Sprach-
kenntnisse der Patientin nicht so erfolgt sei, dass sie danach eine gultige Einwilligung
erteilen konnte, wurde ausgeraumt (vgl. vorne Rn 129).

Wie vorne dargelegt (Rn 112 ff., 122 ff. und 133 ff.), wurden Inhalt und Form der Tri-
Cinch-Zustimmungserklarung von Swissmedic genehmigt, und zwar fir samtliche Tri-
Cinch-Compassionate Use-Falle, die Prof. Maisano am USZ durchfiihrte. Swissmedic
wusste, wie auch die Patientin, dass es sich um einen Compassionate Use-Fall, nicht
um eine klinische Studie handelte, und dass der Device Uber keine CE-Kennzeichnung
verfugte; aus diesem Grund beanstandete Swissmedic (zu Recht) das erste Formular
der Zustimmungserklarung, in dem unkorrekt von einer klinischen Studie gesprochen
worden war. Es wurde dann sogleich korrigiert.

Ein Verstoss gegen die Ausnahmebewilligung der Swissmedic lag nicht vor. Swissme-
dic wusste, wie mehrfach dargelegt und belegt, dass es sich um einen Compassionate
Use-Fall und somit fir die Patientin um die optimale Behandlungsvariante handelte
(Beilage 38, Beilage 37, Beilage 39). Mit der Bewilligung hat Swissmedic implizit be-
statigt, dass die Voraussetzungen fiir den Eingriff vorlagen und dass es keine besseren
Alternativen gab.

Der Bericht fuhrt die Richtlinie der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wis-
senschaften (nachfolgend "SAMW") zur Abgrenzung von Standardtherapie und experi-
menteller Therapie im Einzelfall aus dem Jahr 2015 (nachfolgend "SAMW-Richtlinie
2015") an (Beilage 61).

Gemass Praambel wollen die Richtlinien "nicht verbieten, sondern Empfehlungen aus-
sprechen". Die SAMW halt fest: "Die SAMW ist sich bewusst, dass solche Richtlinien
nie fur alle Einzelfalle direkt anwendbare Lésungen bieten kénnen."

Die SAMW-Richtlinie 2015 (Beilage 61) fihrt auf den Seiten 13 f. aus, dass dem Pati-
enten alle korrekten Informationen ber das Versuchsgerat gegeben werden missen.
Die potentiellen Risiken und Belastungen mussen zusammen mit moglichen Alternati-
ven geklart werden. Sie enthalten auch die notwendigen Informationen, die in einer Ein-
willigungserklarung fir eine klinische Studie mitgeteilt werden missen. Alle diese
Punkte wurden der Patientin erldutert und sind in den beiden von ihr unterschriebenen
Einverstandniserklarungen enthalten (Beilage 35, Beilage 44).

Die Weisung der Spitaldirektion zum Vorgehen bei Individuellen Experimentellen The-
rapien am USZ wurde, wie die Untersuchungsleiter ausfiihren, erst am 1. August 2016
in Kraft gesetzt und ist daher in Bezug auf Fall 3 nicht relevant (vgl. Beilage 62). Im
Ubrigen ist anzumerken, dass diese Weisung der Spitaldirektion auf der SAMW-Richtli-
nie 2015 (resp. damals anscheinend noch 2014) basiert und in Bezug auf die Aufklarung
und Einwilligung des Patienten und deren Dokumentation (vgl. Beilage 62, Ziff. 6.7 und
6.8) keine weitergehenden Vorschriften enthalt, welche vorliegend nicht eingehalten
worden waren. Die durchgefihrte Aufklarung wurde dokumentiert und die Einwilligung
schriftlich eingeholt (Beilage 35; ferner Beilage 59 und Beilage 60).

44



187

N<F

Der Bericht fihrt weiter aus, gegeniiber der Patientin und gegenlber Swissmedic sei
keine Aufklarung erfolgt, dass Prof. Maisano an der Herstellerin des Devices beteiligt
war. Sie unterlassen es dann aber, eine Rechtsnorm zu erwahnen, gegen die Prof.
Maisano verstossen haben koénnte. Notwendigerweise, denn es gibt keine Vorschrift,
dass Arzte gegeniiber Patienten oder gegeniiber Swissmedic bei Gesuchen um Bewil-
ligung der Implantierung von Devices in Compassionate Use-Fallen Beteiligungen zu
melden hatten. Dennoch hat Prof. Maisano seine Beteiligungen sowohl gegeniiber dem
USZ wie gegenuber der UZH offengelegt. Die UZH veréffentlicht die Liste der Beteili-
gungen (Beilage 7). Sie steht damit nicht nur den Patienten und Swissmedic, sondern
aller Welt zur Verfigung. Auch gegeniiber den Patienten war Prof. Maisano in Bezug
auf seine Verbindungen zu den Devices stets transparent (vgl. hinten Rn 223 f.)

(k) Fall 2 (Compassionate Use von TriCinch)

Zu Rn 68, lit. c ii

188 Wie erwahnt (vgl. vorne Rn 118 ff.), wurde die Patientin im Fall 2 miindlich und schriftlich
dartber informiert, dass das Device noch ohne CE-Zertifizierung war. Die Patientin
wurde ferner miindlich darlber informiert, dass ihr Fall ein Compassionate Use-Fall war
und die Behandlung nicht im Rahmen einer klinischen Studie erfolgte.

189 Eine Pflicht der Protokollierung von Aufklarungsgesprachen tber das verwendete For-
mular zur Einverstandniserkldrung hinaus bestand wie erwadhnt nicht (vgl. vorne
Rn 177).

() Fall 1 (Compassionate Use von TriCinch)

Zu Rn 68, lit. c iii

190 Wie erwahnt (vgl. vorne Rn 106 ff.), wurde die Patientin im Fall 1 mindlich und schriftlich
dartber informiert, dass das Device noch ohne CE-Zertifizierung war. Die Patientin
wurde ferner mindlich dariiber informiert, dass ihr Fall ein Compassionate Use-Fall war
und die Behandlung nicht im Rahmen einer klinischen Studie erfolgte.

1ot Eine Pflicht der Protokollierung von Aufklarungsgesprachen tber das verwendete For-
mular zur Einverstandniserkldrung hinaus bestand wie erwadhnt nicht (vgl. vorne
Rn 177).

Zu Rn 68, lit. d

192

Der Bericht verweist hier auf spater besprochene Publikationen zu Fall 1 und Fall 2.
Dieser Verweis hat sachlich keinen Grund. Ausserdem ist er inhaltlich unrichtig (vgl. die
Ausfuhrungen zu Rn 115 ff., hinten Rn 390 ff.).
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(m) Zusammenfassung
Zu Rn 68, lit. e
193 Entgegen dem Bericht geht es hier nicht um "erhebliche Unregelmassigkeiten" in Bezug

auf den Einsatz des Device TriCinch. Mit diesem schwammigen und tendenzidsen Be-
griff ist nichts gewonnen. Es geht einzig um "Mangel in der Dokumentation" (vgl. Bericht,
Rn 68, lit. c.i). Dass diese "Unregelmassigkeiten" einen Zusammenhang mit den "Ei-
geninteressen" von Prof. Maisano am Einsatz der Devices haben sollen, ist reine Spe-
kulation, die im Licht der Tatsachen keinen Bestand hat.

Zu Rn 69

194 Von einer "Haufung" von "erheblichen Unregelmassigkeiten in den Bewilligungsunter-
lagen" kann keine Rede sein. Erwahnt wurde lediglich ein einziger Satz (vgl. Bericht,
Rn 67, lit. b.vi), der nicht falsch und fiir Swissmedic auch nicht irrefiihrend war. Eine
Unregelmassigkeit bei den Swissmedic-Antragen in den TriCinch-Fallen wird von den
Untersuchungsleitern nicht erwahnt. Daher ist es schleierhaft, wie sie zu der einschla-
gigen "Feststellung" gelangen.

195 Auch in Bezug auf die Patientenaufklarungen gab es keine "erhebliche[n] Unregelmas-
sigkeiten". Die von den Untersuchungsleitern konstruierte Kausalitdt zwischen man-
gelnder Dokumentation der Patientenaufkldrung und angeblicher Erschwerung der
Uberpriifung der Motive fiir die Verwendung der Devices leuchtet nicht ein. Der Ent-
scheid, die entsprechenden Device einzusetzen, wurden jeweils lange vor der Hospita-
lisierung der Patienten getroffen, also auch lange bevor sie aufgeklart und bevor ihre
Einwilligung eingeholt werden konnten. Eine Erschwerung der nachtraglichen Uberpri-
fung der medizinischen Befunde ist nicht ersichtlich. Diese Ausflihrungen widerspre-
chen den Ausfiuihrungen der Untersuchungsleiter in Rn 76, wo zu Recht festgehalten
wird, die Profile der betroffenen Patienten und ihre Krankengeschichten liessen typi-
scherweise den Schluss zu, "dass es sich effektiv um Patienten handelte, bei denen
konventionelle Behandlungsmethoden bereits ausgeschlossen bzw. zu risikoreich wa-
ren", und dass in allen Fallen jeweils Bewilligungen von Swissmedic vorlagen.

196 Richtig ist, dass die mindliche Patientenaufkldrung nicht stets auch noch ausfuhrlich
protokolliert wurde. Richtig ist auch, dass es sich um ein systembedingtes Problem han-
delt. Es ist anzunehmen, dass keine einzige Klinik des USZ in samtlichen Fallen ber
eine lickenlose und qualitativ perfekte Dokumentation verfiigt. Dies bedeutet keine Ent-
schuldigung, aber es relativiert die festgestellten administrativen Mangel in der Klinik
Herzchirurgie.

197 Das Hauptaugenmerk von Prof. Maisano lag stets auf dem Patientenwohl und der Ver-
besserung des klinischen Zustands durch den Eingriff. Der Umstand, dass die Doku-
mentation in Einzelfallen unvollstandig war, bedeutete nie eine Gefahrdung der Patien-
tensicherheit. Kein Patient ist durch die unvollstandige Dokumentation zu Schaden
ge-kommen. Der Mangel ist rein administrativer, nicht medizinischer Art.
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Prof. Maisano zieht daraus die Lehre, dass die Ablaufe in seiner Klinik insofern verbes-
sert werden missen. Insbesondere muss nach spital-weiten Vorgaben sichergestellt
werden, dass die Aufklarung der Patienten umfassender dokumentiert wird.

Wichtig ist, dass die Untersuchungsleiter den Schluss ziehen, dass sie "keine konkreten
Hinweise darauf" fanden, "dass Prof. Maisano bestimmte Devices aus Eigeninteressen
einsetzte, obschon dies nicht im Interesse der Patienten gewesen ware oder dass die
Diagnose oder die Behandlung mit einem bestimmten Device in medizinischer Hinsicht
unvertretbar gewesen ware". Es erstaunt schon, dass die Untersuchungsleiter die Fett-
schrift Gberall einsetzen, wo es um Vorwurfe und angebliche Befunde belastenden Cha-
rakters handelt, hier aber, bei dieser zentralen Entlastung gerade nicht. Der hinter den
meisten Anschuldigungen des "Hinweisgebers" steckende Hauptvorwurf, Prof. Maisano
habe Devices aus Griinden der personlichen Bereicherung verwendet, fallt auch aus
diesem Grund in sich zusammen.

Prof. Maisano ist selbstverstandlich noch immer bereit, seine séamtlichen Emails zur
weiteren Aufklarung zur Verfigung zu stellen, und er wiirde auch ein Akteneinsichtsge-
such bei Swissmedic begriissen, wie er es bereits gegenlber den Untersuchungsleitern
angemerkt hat.

Transseptal Solutions

ZuRn 70

202

203

Der Bericht verweist pauschal auf Transseptal Solutions Ltd. (nachfolgend "Transsep-
tal Solutions"). Dabei handelt es sich um ein Start-up-Unternehmen mit Sitz in Israel
(vgl. www.transseptalsolutions.com). Prof. Maisano hat es zusammen mit anderen Part-
nern im Jahr 2013 gegriindet (als er noch nicht am USZ arbeitete), um einen Katheter
zu entwickeln, der die Prazision und Sicherheit der Punktion des intra-atrialen Septums
verbessert. Die Punktion des Septums und die Navigation in den linken Vorhof ist ein
notwendiger Schritt bei allen auf Mitralklappen-Katheter basierenden Interventionen.
Die heute auf dem Markt verfugbaren Gerate basieren auf einem mehr als 50 Jahre
alten Konzept. Mit dem Katheter von Transseptal Solutions wurde ein neues Instrument
entwickelt, das fir die heutige Praxis besser geeignet ist. Bemerkenswerterweise haben
nach der Etablierung von Transseptal Solutions viele andere Arzte Start-ups im selben
Bereich gegriindet.

Der Katheter von Transseptal Solutions nennt sich Crosser TM. Er ist kein Implantat,
sondern ein Einfuhrsystem ohne permanentes oder temporares Implantat. Er wird nur
zur Identifizierung der Septumwand, zur Uberschreitung des Septums und zur Steue-
rung im linken Atrium verwendet. Der Crosser TM integriert die Funktionalitdten von
zwei Kathetern (einem Standardpunktions- und einem Standard-Navigationskatheter)
in einem, wodurch Zeit und Kosten gespart werden.

Der Crosser TM verflgt Uber ein CE-Zeichen und steht im klinischen Einsatz. Derzeit
sind Prof. Maisano keine Pléne zur Vermarktung bekannt. Die Devices werden an Arzte
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in Europa und den USA abgegeben, damit mit ihnen Erfahrungen gesammelt und Stan-
dards fur die Praxis mit mehreren Anwendern entwickelt werden. In dieser Testphase
sind keine offentlichen Gelder involviert. Wie von der Einkaufsabteilung des USZ besta-
tigt wird (Beilage 63), erhielt das USZ die Devices kostenlos, wie auch andere Spitaler
in Europa. Das USZ ersparte sich so die Kosten fiir einen oder mehrere Katheter (trans-
septale Nadel, transseptaler Katheter, steuerbare Hille).

5.2 Zu Vorwurf 2: "Mangeinde Aufklarung liber das Eigeninteresse™” (Rn 71 ff.)
5.2.1 Ubersicht

Vorwurf "Dabei seien die betroffenen Patienten nicht iiber das angebliche
Eigeninteresse der behandelnden Arzte aufgeklért worden; viel-
mehr seien ihnen die implantierten Devices als letzte verfligbare
Behandlungsmethode dargestellt worden."

Entgegnung Der Bericht entlastet Prof. Maisano von diesem Vorwurf. Er er-
wahnt in Rn 145 richtig, "dass es sich bei den relevanten Patien-
ten oftmals um Patienten handelte, die auf herkdmmlichem Wege
nicht mehr bzw. nur unter Inkaufnahme sehr hoher Risiken hatten
behandelt werden kdnnen".

5.2.2 Entgegnungen

(a) Keine Verletzung von konkreten Bestimmungen

Zu Rn 71 ff.

204 Der Bericht halt biindig fest: Im USZ lagen keine Regularien vor, dass Eigeninteressen
von Arzten den Patienten vorgangig offenzulegen waren, und Prof. Maisano kann
"keine Verletzung einer konkreten Bestimmung vorgeworfen werden". Man kann nie-
mandem den Vorwurf machen, er habe eine Weisung missachtet, die es gar nicht gibt.

205 Sollte eine entsprechende Weisung erlassen werden, wiirde sich Prof. Maisano natir-
lich daran halten. Sie wirde seine medizinische Tatigkeit in keiner Weise verandern.

(b) Keine alternativen Behandlungsmethoden

Zu Rn 76

206

Laut Bericht liess sich der Vorwurf nicht erstellen, "dass den einzelnen Patienten die
spezifischen Eingriffe zu Unrecht sozusagen als letzte verfligbare Behandlungsme-
thode dargestellt wurde".

Auch die weiteren diesbezuglichen Ausfiihrungen des Berichts sind bedeutsam: Es

handelte sich in allen diskutierten Fallen um Patienten, bei denen konventionelle Be-
handlungsmdglichkeiten "bereits ausgeschlossen bzw. zu risikoreich waren". Dies war
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nicht nur die Diagnose von Prof. Maisano, sondern geht aus den ganzen Krankenge-
schichten, den Befunden der Zuweiser und den Aussagen eines Auditors gegenlber
den Untersuchungsleitern hervor. Mit anderen Worten war Prof. Maisano aus medizini-
schen Grinden gezwungen, neue Wege zu gehen und neue Devices einzusetzen. Die
Protokollierung der Offenlegung von persénlichen Interessen hatte am Umstand nichts
geandert, dass es sich, wie der Bericht festhalt, um die "letzte verfligbare Behandlungs-
methode" handelte. Aktiver formuliert handelte es sich um eine Behandlungsmethode,
die Prof. Maisano entwickelt hatte, weil er sich nicht damit zufriedengeben wollte, dass
die konventionellen Behandlungsmethoden versagten. Er entwickelte zum Nutzen sol-
cher "Patienten ohne Ausweg" neue Methoden und gab ihnen damit neue Hoffnung.
Der Einsatz der neuen Devices war daher nicht nur medizinisch indiziert, er war sogar
imperativ.

208 Wenn der "Hinweisgeber" Prof. Maisano beschuldigte, er habe die spezifischen
Eingriffe zu Unrecht als letzte verfligbare Behandlungsmethode dargestellt, dann
hatte er seine Behauptung in jedem einzelnen Fall substantiieren mussen durch die
Angabe, welche anderen Behandlungsmethoden denn noch zur Verfligung gestanden
hatten. Er hatte ferner darlegen missen, weshalb er glaubte, es besser zu wissen
als Prof. Maisano selbst, und besser als Swissmedic, welche die Eingriffe bewilligte.
Dies geschah offen-bar aber in keinem einzigen Fall. Auch diese Behauptungen des
"Hinweisgebers" er-folgten boswillig, entweder ohne einschlagiges Wissen oder sogar
wider besseres Wis-sen.

ZuRn77,79

209 Wie erwahnt, entlasten die Untersuchungsleiter Prof. Maisano vom Vorwurf, Devices
seien als letzte verfiigbare Behandlungsmdglichkeit dargestellt worden (obwohl sie es,
wie hinzugedacht werden muss, gar nicht gewesen seien).

210 Die Untersuchungsleiter erwéhnen, dass aufgrund llickenhafter Ablage sich nicht mehr
eindeutig rekonstruieren lasse, wie die Patienten konkret Uber die méglichen Behand-
lungsalternativen aufgeklart worden sind. Dass ein bestimmter Vorgang nicht dokumen-
tiert ist, bedeutet allerdings nicht, dass er nicht stattgefunden hat. Immerhin haben die
Patienten in allen Fallen die Aufklarungsformulare unterschrieben. Es wird akzeptiert,
dass keine ausfuhrlichen Protokolle der Aufklarungsgesprache erstellt wurden. Die Kii-
nik Herzchirurgie wird versuchen, auf der Grundlage spital-weiter Vorgaben die im Zu-
sammenhang mit der Aufklarung zu erstellende Dokumentation zu verbessern.

(c) Sorgféltige Selektion und Aufkldrung
ZuRn 78
21 Der Bericht behauptet, es sei "typischerweise kurz vor den [...] Eingriffen" entschieden

worden, ein anderes Device einzusetzen.

212 Diese Aussage ist schreiend unrichtig. Ein kurzfristiger Entscheid ist in dieser Art von
Eingriffen gar nicht mdglich. Im Allgemeinen bendtigen sie mindestens eine Woche der
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Vorbereitung (mehrere CT-Scans, Simulationen, Analyse von Bildgebung und Simula-
tionen, Besprechungen mit dem Clinical Study Boards, Bewilligung durch Swissmedic
usw.). Es ist ausgeschlossen, kurz vor dem Eingriff von einem auf der CE-Kennzeich-
nung basierenden gerategestitzten Verfahren zu einem experimentellen Verfahren zu
wechseln. In keinem einzigen der vorliegend diskutierten Falle wurde denn auch eine
Entscheidung in letzter Minute getroffen. Vielmehr wurden alle Eingriffe mit den Patien-
ten, dem Uberweisenden Kardiologen, dem Hersteller der Devices etc. besprochen, was
wie erwahnt Zeit erforderte.

Hinzu kommt, dass die fraglichen Devices in der Regel nicht an Lager waren, sondern
vom USZ bestellt werden mussten, was rund eine Woche vor der Operation erfolgte.

Dies gilt alles uneingeschrankt fiir die im Bericht als "besonders auffallig" hervorgeho-
benen Félle 4 und 8.

Im Fall 4 (vgl. dazu vorne Rn 158 ff. und hinten Rn 332 ff.), der als Compassionate Use-
Fall am |} 2017 durchgefihrt wurde, wurde die Absicht, die Machbarkeit der
Implantation des Cardioband Tricuspid zu untersuchen, bereits am |||l 2016
(fast zwei Monaten vor dem Eingriff) gedussert, wie aus dem Konsilium Herz- und Ge-
fasschirurgie hervorgeht (Beilage 64).

Darlber hinaus wurde am_ 2016 die Revision der anonymisierten Patien-
tenbilder durchgefiihrt, zusammen mit dem Valtech Steering Committee (vgl. Email des
Sponsors, Beilage 65).

Im Fall 8, der mit dem Cardiovalve Device als Teil der AHEAD-Studie am |JJjjjjij 2018
durchgefiihrt wurde, begann die Diskussion mit dem zuweisenden Kardiologen ([}
. - Kantonsspital St. Gallen) Gber die Mdglichkeit, den Patienten mit dem
Cardiovalve-Device zu behandeln, am - 2018 (acht Tage vor dem Eingriff) (Bei-
lage 66) bzw. im Kantonsspital St. Gallen sogar schon am- 2018 (siehe nachfol-
gend). Es kann also keine Rede davon sein, dass ein plotzlicher Strategiewechsel statt-
gefunden hat. Vielmehr wurde diese Behandlung in einer sehr komplexen klinischen
Situation basierend auf einem sich entwickelnden Entscheidungsprozess getroffen.
Dies bestétigen_ am Kantonsspital St. Gal-

len, und_ Klinik Kardiologie am Kantonsspital St. Gallen

(Beilage 67):

"[...] mit Irritation haben wir die Darstellung der Krankengeschichte unseres
gemeinsamen Patienten in einem Artikel des Tagesanzeiger zur Kenntnis
genommen, der im- 2018 im Rahmen der AHEAD-Studie mit einem per-
kutanen Mitralklappenersatz therapiert worden ist [...].

Wir méchten hier nochmal festhalten, dass die gewahlte Strategie das Er-
gebnis einer zeitlich langeren Abklarung und vielfacher Diskussion des
Herzteams St.Gallen / USZ war. Eine offenchirurgische Therapie kam bei
dem multimorbiden, voroperierten Patienten sicher nicht in Frage.

Zur Erinnerung, der zeitliche Ablauf stellte sich 2018 wie folgt dar:
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(-]

. -2018 Diskussion im Herzteam mit dem Entscheid der Evaluation
verschiedener perkutaner Verfahren (Mitralclip, Cardioband und Car-
diovalve). Information des Patienten Uber die diskutierten Behandlungs-
moglichkeiten in dieser komplexen therapierefraktaren Situation. Infor-
mation, dass zur weiteren Entscheidungsfindung noch eine CT-Unter-
suchung notwendig ist.

- [ 2018 Herz-CT im Rahmen eines Tagesstationren Aufenthaltes
bei schwerer Nierenfunktionsstérung (GFR 32 ml/min). Erneutes Ge-
sprach mit Patient und Erklarung der Situation (externe Evaluation des
CTs).

- [l 2018 Eintritt ins Universitatsspital Zirich.

Es kann also keine Rede davon sein, dass ein 'plétzlicher Strategiewechsel'
stattgefunden hat, sondern ein in einer sehr komplexen klinischen Situation
sich entwickelnder Entscheidungsprozess.

Die einmal wdchentlich stattfindenden Herzteam Meetings (via Videokonfe-
renz), ermdglichen einen direkten und kontinuierlichen Informationsaus-
tausch Uber Behandlungsmdéglichkeiten und Strategien. Hierbei steht durch
den breiten Einbezug aller beteiligten Arzte (Imaging, Herzinsuffizienz, in-
vasive Kardiologen, strukturelle Experten, Herzchirurgen) eine bestmdogli-
che Therapie fir den individuellen Patienten im Vordergrund. [...]"

Die Cardiovalve-Alternative zum MitraClip Device wurde gewahlt wegen der Verfassung
der Mitralklappe-Faltblatter. Sie wurde im Echokardiographie-Bericht (Beilage 68) be-
schrieben als "Mitralklappe mit fibrosierten Segeln und mittelschwerer bis schwerer In-
suffizienz bei Tethering beider Segel". Bei dieser spezifischen Mitralklappen-Verfas-
sung ist die MitraClip-Therapie nicht optimal.

Die Behauptung, die Behandlungsmethode sei kurzfristig geandert worden, erweist sich
in beiden Fallen als falsch. Die von den Untersuchungsfuhrern verwendete Tonalitat
("hochst kritisch") wird dezidiert zurlickgewiesen. Sie ist gegentiber Prof. Maisano, der
seit vielen Jahren innovativ tatig und international unter Fachkollegen anerkannt ist,
unangemessen. Den Untersuchungsleitern geht die Kompetenz ab, klinische Entschei-
dungen, die Behandlung der Patienten, die Art des Eingriffs, die Voraussetzungen fir
die Anwendungen neuer Methoden zu beurteilen.

In allen beschriebenen Fallen war der Eingriff erfolgreich. Das medizinische Resultat

gab der Behandlungsmethode recht. Kein Patient starb wahrend der Intervention. Kein
Patient starb aus Griinden, die mit den Devices zusammenhangen.

Das ist ein Beispiel fir den Umgang der Untersuchungsleiter mit der Fettschrift. Sie
heben hier hervor, dass "kein einziger Patient” Gber die Verbindung von Prof. Maisano
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mit den Deviceherstellern aufgeklart worden sei. In Rn 71 zuvor haben sie ohne Fett-
schrift dargelegt, dass "weder USZ-intern noch in sonstigen Regularien ausdricklich
verlangt wirde, dass solche Eigeninteressen den Patienten vorgangig offen zu legen
sind" und dass Prof. Maisano "keine Verletzung einer konkreten Bestimmung vorgewor-
fen werden" kann. Was sollen dann Fettschrift und Dramatisierung ("kein einziger Pati-
ent")? Eben eine solche sachlich nicht begriindbare Dramaturgie hat der Medienhetze
gegen Prof. Maisano Vorschub geleistet.

Der Bericht moniert die Qualitat der Dokumentation der mundlichen Aufklarung in den
Patientenakten. Auch in diesem Zusammenhang hat Prof. Maisano keine Pflicht ver-
letzt. Es gibt zur Deklarationspflicht auch aktuell keine Regelung. Eine Regelung, wel-
che das ganze USZ bzw. die UZH betrifft, ware sehr zu begriissen.

Viele Informationen, insbesondere solche Uber die Verbindungen von Prof. Maisano zu
den Devices bzw. ihren Herstellern wurden zwar mindlich gegeben, aber nicht auch
noch aufgezeichnet. Die Patienten wurden regelmassig dariiber informiert, dass Prof.
Maisano ein Erfinder ist und viel préklinische Erfahrung hat. Diese Informationen wur-
den regelmassig gegeben, um die Patienten auf die technischen Fahigkeiten von Prof.
Maisano zur Durchfiihrung des Eingriffs und sein tiefes Verstandnis der Devices hinzu-
weisen.

Das Schreiben eines Patienten von Prof. Maisano (zusammen mit der Frau des Patien-
ten) vom 24. Mai 2020 bezeugt nicht nur die Transparenz (vgl. Ziff. 1 bis 3), mit der Prof.
Maisano die angebotenen Therapien (Cardioband Tricuspid) besprochen hat, sondern
auch die Durchfiihrung der Nachkontrolle (vgl. Ziff. 7 und 8) sowie das optimale Umfeld
in der Klinik Herzchirurgie zur Durchfuihrung der Therapie (vgl. Ziff. 4 und 5) (Beilage
69):

"[...] Mein Mann [...] wurde letztes Jahr im [ 2019 von Ihnen operiert.
Es ging um das Cardioband an der Trikuspidalklappe.......
Wir méchten sehr gerne festhalten, dass wir:

1. Von Beginn an tber die Schwierigkeiten informiert wurden. Ich zitiere 1h-
ren Satz 'We are on the dark side of the moon with this operation’

2. Sie haben deswegen die OP um ca. 9 Monate nach hinten verschoben

3. Wir wussten um die enge Zusammenarbeit mit der Firma Valtech. Im In-
ternet kann man diese OP-Methode nachverfolgen

4. Vor der OP wurde mein Mann soweit vorbereitet, falls ein grosserer Ein-
griff doch nétig gewesen ware

5. Unseres Wissens stand sogar wahrend der OP ein zweites Team bereit,
wenn es die Situation erfordert hatte

6. Heilungsverlauf problemlos.

7. Nach 3 Monaten Kontrolle bei_. Alles bestens.

8. Jahreskontrolle bei-, alles bestens.
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Ich darf wirklich sagen, dass mein Mann dank dem Cardioband total fit ist.
Velofahren und Wandern ist ohne Probleme mdglich, auch langere Stre-
cken oder 1000m Aufstieg. Wir sind Ihnen so dankbar. Wir erleben zusam-
men pure Lebensqualitat. [...]"

Keine Verletzung von Regularien

ZuRn 81f.

226

228

230

5.3

5.3.1

5.3.2

Prof. Maisano hat auch gegenlber der Swissmedic keine Pflicht und keine Vorschrift
verletzt.

Die im Bericht ohne nahere Begriindung zitierte Verordnung Uber klinische Versuche in
der Humanforschung (KlinV, SR 810.305) ist vorliegend nicht anwendbar.

Die Untersuchungsleiter erwahnen ferner die Richtlinie der SAMW "Zusammenarbeit
Arzteschaft — Industrie" vom 29. November 2012 (nachfolgend "SAMW-Richtlinie
2012"; Beilage 70). Es geht gemass Ziffer 4 der SAMW-Richtlinie 2012 um die For-
schung und die diesbeziigliche Vermeidung bzw. Regelung von Interessenkonflikten.
Bei den vorliegend diskutierten Fallen ging es aber nicht um Forschung.

Die SAMW-Richtlinie 2012 dussert sich nicht dazu, dass im Aufklarungsprotokoll Inte-
ressenbindungen offengelegt werden missten. Sie enthalten keine einschlagige Regel.

Auch das USZ verlangt keine solche Offenlegung.
Fazit: Es liegt keine Regel vor, gegen die Prof. Maisano verstossen haben konnte.
Zu Vorwurf 3: "Komplikationen unterdriickt oder verharmlost” (Rn 84 ff.)

Ubersicht

Vorwurf "Komplikationen, die beim Implantieren dieser Devices aufgetre-
ten seien, sowie Defekte und Device-Versagen habe man gegen-
Uber Patienten, dem USZ und Dritten nicht offengelegt, aktiv ver-
schwiegen und/oder verharmlost."

Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt.

Entgegnungen

ZuRn 84 f.

231

Behauptet wird eine Unterdriickung oder Verharmlosung von Komplikationen bei der
Implantation von Devices gegenuber Patienten, dem USZ und Dritten. Im Bericht wird
ausgefluhrt: "Diese fehlende Dokumentation erscheint uns besonders kritisch, weil auch
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die vorhandene schriftliche Dokumentation einzelne Komplikationen bzw. Vorkomm-
nisse Uberhaupt nicht beschreibt" Die fehlende Dokumentation eines Vorgangs lasst
indes nicht den Schluss zu, dass er nicht stattgefunden hat. Im Einzelnen wird dazu
nachfolgend Stellung genommen.

Fall 1 (Compassionate Use von TriCinch)

Zu Rn 85, lit. a

232

(b)

Im Fall 1 (vgl. dazu vorne Rn 106 ff.) wurde der Operationsbericht vom
2016 von || . Prof. Maisano visiert (Beilage 71). Der Austrittsbericht
om | 2016 wurde von zwei Assistenzarzten erstellt und vom verantwortli-

chen Kaderarzt der Abtellung_ elektronisch visiert (Beilage 72). Er

ging nicht Gber den Tisch von Prof. Maisano; allfallige Mangel des Austrittsberichts kon-
nen nicht diesem angelastet werden.

Fall 5 (Compassionate Use von Cardioband Tricuspid)

Zu Rn 85, lit. b
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Laut Bericht werde bei Fall 5 (vgl. vorne Rn 158 ff.) im Austrittsbericht zwar erwahnt,
dass es beim Einsatz des Cardiobands zu einer Komplikation kam (Drahtriss). Hinge-
gen sei unerwahnt geblieben, dass in der Folge ein zweites Cardioband eingesetzt
wurde.

Dies ist falsch: Im Austrittsbericht wird festgehalten, dass zwei Cardiobander vorhanden
waren: "Aktuell erste Kontrolle nach transfemoraler Trikuspidalannuloplastie mit zwei
Cardiobandern" (Beilage 73).

Die Patienten erhalten beim Austritt auch die Operationsberichte. Die Implantation des
zweiten Cardiobandes wurde schon im Operationsbericht deutlich angegeben (Beilage
74): "Nach dem letzten Adjustment ist der Cinching-Draht gebrochen. Nun Implantation
eines zweiten Cardiobands". Es wurde kein Problem verschwiegen.

Im Bericht wird ausgefuhrt, im Austrittsbericht werde "(auch nach Expertenmeinung)
inkorrekt behauptet, dass das Cardioband 'gut platziert' werden konnte". Prof. Maisano
habe konzediert, dass das zweite Cardioband nicht mehr an der optimalen Stelle habe
platziert werden koénne.

Diese Aussage ist unrichtig. Die Untersuchungsleiter haben den Sachverhalt missver-
standen. Tatsachlich wurde die zweite Implantation ohne Schwierigkeiten direkt neben
der ersten durchgefiihrt. Das zweite Cardioband war richtig positioniert, und es funktio-
nierte wie beabsichtigt, indem die Grosse des Anulus reduziert wurde. Dies macht das
postoperative Angio-CT sichtbar (Beilage 75).

Aus Sicherheitsgrinden zog Prof. Maisano den Draht jedoch weniger stark und nicht
bis zum Ende zu, um das Risiko eines weiteren Risses zu vermeiden, nachdem der
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erste Draht unerwartet gerissen war. Das Endergebnis (Reduktion der Tricuspid Regur-
gitation, nachfolgend auch "TR") war dem des ersten Implantats vor der Drahtruptur nur
minimal unterlegen. Prof. Maisano und sein Team waren mit dem Zwischenergebnis
zufrieden, da sich der klinische Zustand der Patientin verbesserte.

Prof. Maisano traf die Entscheidung, nach dem Riss des ersten Cardiobandes ein zwei-
tes Cardioband zu implantieren, im Interesse der Patientin — entgegen der Meinung der
Herstellerin, die sich mit der Implantation des ersten Bandes zufrieden gegeben hatte
(aufgrund der Tatsache, dass das Device in der korrekten Zone implantiert worden war).
Zwischen der Meldung des Drahtrisses (12:15-12:20 Uhr) und dem Beginn der Implan-
tation eines zweiten Cardiobandes (13:15 Uhr) liegt eine Zeitspanne von etwa einer
Stunde, in der Prof. Maisano mit den Technikern der Herstellerin Uber das weitere Vor-
gehen diskutierte und sie davon Uberzeugte, dass es im Interesse der Patientin wichtig
sei, ein zweites Cardioband zu implantieren und die mdglichen Konsequenzen zu ak-
zeptieren (Beilage 76). Diese Zeit wurde auch dazu genutzt, das zweite Cardioband
vorzubereiten.

Fall 4 (Compassionate Use von Cardioband Tricuspid)

Zu Rn 85, lit. ¢
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Laut dem Bericht bestehe bei Fall 4 Unklarheit dariiber, ob die bei der Patientin im
Operationsbericht vermerkte Stenose vorbekannt, erst wahrend der Operation entdeckt
oder durch den Einsatz des Device verursacht wurde. Richtig ist, dass die Stenose wie
im Operationsbericht vermerkt vorbekannt war.

Die Patientin war bekannt fiir eine koronare Herzkrankheit (Status nach aorto-korona-
rem Bypass und chirurgischem Klappenersatz). Ein praoperatives Koronarangiogramm
wurde aufgrund der schweren Nierenfunktionsstérung nicht durchgefihrt.

"Stenose" auf der Ebene der distalen rechten Koronararterie lautete die Diagnose des
kooperierenden interventionellen Kardiologen am Operationstisch,

I Dieser Befund war bei der préoperativen Bildgebung nicht sichtbar, er wurde
erst intraoperativ beobachtet und diagnostiziert. Diese Veranderung der Koronararterie
wurde interpretiert als Soft-Plaque. Der weiche, fettreiche Kern dieser Plaque kann
durch eine Entziindungsreaktion zu einer instabilen Plaque umgewandelt werden, de-
ren fibrése Kappe durch exogene Einflisse plétzlich reisst und zu einem akuten throm-
botischen Gefassverschluss fiihren kann. Das dahinterliegende Muskelgewebe ist dann
nicht mehr durchblutet, und es kommt zum Herzinfarkt.

Die Soft-Plaque wurde durch den Draht aktiviert, der zur Fihrung des Eingriffs verwen-
det wurde. Eine Post-hoc-Rekonstruktion des praprozeduralen Angio-CT bestatigte
diese Beobachtung (Beilage 77).

Der Begriff "vorbekannt" bedeutet in diesem Zusammenhang "bereits vorhanden".

Diese Definition der beobachteten Lasion wurde von einem erfahrenen interventionellen
Kardiologen, der Teil des Implantationsteams war, genehmigt. Mehrere Bilder nach der
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Implantation zeigten keinen Kontakt zwischen dem Implantat und der Koronararterie.
Obwohl keine Beeintrachtigung des Flusses der rechten Koronararterie (TIMI 3-Fluss®)
festzustellen war, wurde zur Sicherheit ein Stent eingesetzt.

Fall 7 (Cardioband Mitral)

Zu Rn 86

246
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248
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In Fall 7 wurde der Patient am || ij 2017 operiert. Es handelte sich um einen
Patienten mit schwerer funktioneller Mitralklappeninsuffizienz nach einer Bypass-Ope-
ration am offenen Herzen. Dies ist in der Regel eine Hochrisikosituation, und ein nicht-
chirurgischer Versuch ist eine geeignete Alternative, insbesondere wenn dadurch eine
spater allenfalls notwendig werdende chirurgische oder katheterbasierte Behandlung
(wie in diesem Fall) nicht verhindert wird. Deshalb wurde die Situation mit dem Patien-
ten und dem Uiberweisenden Kardiologen besprochen. Implantiert wurde dann ein Car-
dioband in Mitralposition. Es handelte sich um ein CE-gekennzeichnetes zugelassenes
Verfahren. Die Operation wurde ohne besondere Schwierigkeiten im Anwesenheit der

tiberweisenden Kardiologin (| | | . Usz-Kardiologie) durchgefiihrt

(Beilage 78).

Am Ende des Eingriffs war die Reduktion der Mitralklappeninsuffizienz jedoch nicht so
gut wie gewilinscht. Dies lag nicht am Cardioband selbst, das korrekt implantiert er-
schien, sondern an der Anatomie der Klappe ("valve tethering" — die Segel wurden zu
stark vom Ventrikel gezogen). Dementsprechend wurde unter "Prozedere" im Operati-
onsbericht vorgeschlagen, einen Follow-up-Besuch (in der Kardiologie USZ bei

.) durchzufthren und schliesslich einen zweiten Behandlungsschritt mit MitraClip in
Erwagung zu ziehen. Ein abgestuftes Verfahren (Cardioband — MitraClip oder Mit-
raClip — Cardioband) wird bei Patienten mit sekundarer funktioneller Mitralklappeninsuf-
fizienz immer haufiger angewendet, falls MitraClip allein oder eine Anuloplastie (mittels
Cardioband) allein die Regurgitation nicht auf ein zufriedenstellendes Niveau verbes-
sert.

Der Patient wurde Uber das relativ unbefriedigende Ergebnis und die Mdglichkeit eines
weiteren, nicht-chirurgischen Versuchs informiert. Er verlor sein Vertrauen in das USZ
und suchte den renommierten Chirurgen Prof. Thierry Carrel in Bern auf.

In der Zwischenzeit wurde die Mitralklappeninsuffizienz durch die teilweise Abldsung
des Cardiobandes verschlechtert.

Im Februar 2018 nahm Edwards das Produkt aufgrund eines Problems mit den Ankern
freiwillig vom Markt (Recall). Der Grund fur den Ruckruf war die Beobachtung einer
Haufung von Fallen mit teilweiser Ablésung des Cardiobandes. Laut Edwards wurden
die Anker nach der Ubernahme der Valtech und vor dem Ruickruf anders als zuvor von

Die TIMI-Klassifikation dient der klinischen Beurteilung der Durchblutung der Herzkranzgefasse.
Grad 3 bedeutet vollstandige Perfusion.
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verschiedenen Anbietern bezogen. Offenbar waren diese Anker kleiner dimensioniert
und hatten eine geringere Haltekraft. Daher bestand das erhéhte Risiko einer Abldsung.

Solche Ereignisse sind nach einer Ubernahme eines Start-ups leider méglich. Sie ste-
hen oft im Zusammenhang mit der Umstellung der internen Produktion auf Massenpro-
duktion und der dadurch verursachten Notwendigkeit der Beschaffung von Teilen von
verschiedenen Anbietern. Da die potenzielle Abldsung kein direktes Risiko fiir die Pati-
enten darstellte (die Anker kdnnen nicht embolisieren, d.h. Blutgefésse verstopfen),
schlug Edwards nicht vor, Patienten mit einem entsprechenden Implantat fir proaktive
Nachkontrollen zurtickzurufen.

Zum Zeitpunkt der Operation hatte Prof. Maisano keine Informationen von Edwards
Uber das Problem. Ihm war auch die erwahnte Haufung von Cardioband-Abtrennungen
nicht bekannt. Deshalb fUhrte er die Operation an dem fraglichen Patienten ohne Kennt-
nis des Risikos einer Ablosung des Device durch.

Die Ringablésung kann verschiedene Ursachen haben:

e Falsche Position des Ankers (unvollstandiges Eindringen in das Gewebe oder Im-
plantation zu weit vom Anulus entfernt);

e Fragilitdt des Gewebes (schwer vorhersehbar durch praoperative Bildgebung);

o Kalzifizierung der Ringe;

e Qualitat des Ankers (das war vorliegend die wahrscheinlichste Ursache).

In der ersten Lernphase mit dem Cardioband Mitral (2013—2014) mussten einige de-
tachierte Anker zur Kenntnis genommen werden. Als Hauptfaktoren stellten sich eine
ringférmige Verkalkung und eine unzureichende Penetration der Verankerungen im
Muskelgewebe fest. Um eine Ablésung der Anker zu verhindern, wurde das Ankerde-
sign modifiziert und das Problem nach mehreren praklinischen Studien an In-vivo-Mo-
dellen, Simulatoren und Kadavern gel6st. Die Anker der zweiten Generation (2014—
2015) waren langer und hatten eine solidere Haltekraft. Seit der Iteration des Ankerde-
signs ist die Ankerabldésung weniger haufig.

Prof. Carrel nahm den bereits im USZ ins Auge gefassten zweiten Eingriff vor. Er ver-
offentlichte die Bilder von der Re-Operation eines Cardiobandes in einem Cardiovas-
cular Flashlight ("CV-Flashlight", vgl. Ausfiihrungen zu Rn 115, hinten Rn 392 ff.) im
Jahr 2018 (Beilage 79). Bei einer Gegenuberstellung des Artikels (CV-Flashlight) mit
dem von Prof. Carrel verfassten Operationsbericht (Beilage 80) zeigt sich, dass diverse
Aussagen in seinem Artikel nicht reprasentativ, unvollstandig, falsch oder zumindest
stark irrefuhrend sind.
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Operationsbericht
von Prof. Thierry Carrel

Artikel
von Prof. Thierry Carrel

"Die Inspektion zeigt, dass das Cardio-
band im Bereich der posterioren Kom-
missuren abgerissen ist, zwei Schrau-
ben liegen frei im Vorhof, noch ange-
hangt an das Cardioband." [Hervorhe-
bung hinzugefugt]

"More than 50% of the band was de-
tached with two anchors floating free in
the left atrium (Panel B)." [Hervorhebung
hinzugefugt]

("Mehr als 50% des Bands wurde mit zwei
frei schwebenden Ankern im linken Atrium
abgeldst [Abbildung BJ)."

"Die Inspektion zeigt, dass das Cardio-
band im Bereich der posterioren Kom-
missuren abgerissen ist, zwei Schrau-
ben liegen frei im Vorhof, noch ange-
héangt an das Cardioband." [Hervor-
hebung hinzugefiigt]

"More than 50% of the band was de-
tached with two anchors floating free in
the left atrium (Panel B)." [Hervorhebung
hinzugefugt]

("Mehr als 50% des Bands wurde mit zwei
frei schwebenden Ankern im linken Atrium
abgeldst (Abbildung B)."

"Als erster Schritt sorgfaltige Entfer-
nung des Cardiobands und aller dazu-
gehorigen Schrauben. Nach Entfer-
nung des Bandes wird die Mitralklappe
getestet. Aufgrund der Pathologie
gehe ich davon aus, dass eine kon-
ventionelle chirurgische Rekonstruk-
tion urspringlich durchaus maéglich ge-
wesen ware. Nun scheint diese Option
in der heutigen Situation nicht mehr
sinnvoll, da das Cardioband zu erhebli-
chen Schéadigungen im Bereich des
posterioren Segels gefuhrt hat."

"The Cardioband was resected with care
to unscrew the fixation but following ex-
plantation (Panel C), the leaflets were de-
stroyed to a degree not amenable to re-
pair."

("Das Cardioband wurde mit Sorgfalt re-
seziert, um die Fixierung abzuschrauben,
aber nach der Explantation (Abbildung C)
wurden die Flugblatter in einem Ausmass
zerstort, dass sie nicht repariert werden
konnten.")

Abbildung A (Beilage 79) zeigt das teilweise abgetrennte Cardioband. Dies wird auch
in der Abbildung B, dem intraoperativen Foto, bestatigt, das einen Teil des Cardioban-
des zeigt, der nicht mit dem Anulus verbunden ist, sowie Anker, die exponiert sind und
zum linken Atrium zeigen.

Prof. Carrel schreibt im Artikel, dass 50% des Implantats abgel6st seien. Auf den Bildern
sind allerdings nur zwei geléste Anker zu sehen (Beilage 79), wahrend Prof. Maisano
15 Anker implantiert hat. Auch im Operationsbericht spricht Prof. Carrel nur von zwei
abgeldsten Ankern (Beilage 80). Diese Aussage im Artikel ist somit falsch oder zumin-
dest ausserst irrefihrend.

Daruber hinaus beschreibt Prof. Carrel die Anker als "frei schwimmend" ("floating free"),
wahrend dies konstruktionsbedingt nicht mdéglich ist, da die Anker im Band gehalten
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werden, um diese mdgliche Komplikation zu verhindern. Die Anker werden von der In-
nenseite des Bandes eingebracht und bleiben, falls sie nicht am Gewebe haften blei-
ben, auf dem Band fixiert. Auch im Operationsbericht von Prof. Carrel — im Gegensatz
zum Artikel — steht geschrieben, dass die gelésten Anker noch mit dem Cardioband
verbunden sind (Beilage 80).

Prof. Carrel in seinem Artikel schreibt ferner, dass das Cardioband mit Sorgfalt reseziert
wurde ("the Cardioband was resected with care"), um die Fixierung zu I6sen ("to un-
screw the fixation"). Nach der folgenden Explantation (Abbildung C) seien die Faltblatter
in einem Ausmass zerstort gewesen, dass sie nicht repariert werden konnten ("the leaf-
lets were destroyed to a degree not amenable to repair"). Das behauptete Ausmass der
Beschadigung der Segel ist jedoch in keiner der Abbildungen dokumentiert (Beilage
78).

Die Abbildung C (Beilage 78) zeigt das Implantat nach der Entfernung. Ersichtlich wird,
dass das Implantat nicht korrekt entfernt worden ist. Das Band ist in Stlicke geschnitten
statt in Langsrichtung geoffnet worden. In seinen praklinischen Studien haben Prof.
Maisano und sein Team einen chirurgischen Standard zur Entfernung des Cardioban-
des entwickelt, um eine Beschadigung der Klappe zu vermeiden. Dieser Standard er-
fordert als ersten Schritt die Ladngs6ffnung des Bandes zur Freilegung der Ankerkdpfe.
Nach der Freilegung kdnnen alle Anker ohne gréssere Schadigung des darunterliegen-
den Gewebes durch einfaches Abschrauben entfernt werden. Prof. Carrel hat Prof.
Maisano leider nicht kontaktiert, um Informationen dartiber zu erhalten, wie das Implan-
tat sicher und wirksam entfernt werden kann. Wenn die Klappe nach der Entfernung
des Implantats als beschadigt befunden wurde, ist dies aller Wahrscheinlichkeit nach
nicht auf ein falsches Implantat zurickzufiihren, sondern vielmehr auf unsorgfaltige
bzw. falsche Mandver bei seiner Entfernung. Die Aussage im Artikel von Prof. Carrel
erweist sich somit als nicht reprasentativ und lasst keine Rickschlisse auf die Arbeit
von Prof. Maisano zu.

Zur Qualitatskontrolle und fur Aus- und Weiterbildungszwecke zeichnet die Klinik Herz-
chirurgie alle Falle im Hybrid-OP (in diesem Operationssaal finden die katheterbasierten
Eingriffe statt) auf Video auf. Die Aufzeichnung lauft bei allen Patienten kontinuierlich
und speichert die Bilder aller medizinischen Bildquellen (Echokardiographie, Fluorosko-
pie, Monitoring) und einer auf die Operatoren gerichteten Raumkamera im Dauerbe-
trieb. Die Dateien werden automatisch in einer gesicherten Datenbank des USZ gespei-
chert und kann bei Bedarf verwendet werden. Dieser Fall 7 wie auch Fall 1 (vgl. dazu
vorne Rn 106 ff.) wurden durch die Videoaufzeichnung aufgeklart. Prof. Maisano stimmt
den Untersuchungsleitern zu, dass die kontinuierliche Videoaufzeichnung in allen Fal-
len zum Standard werden sollte.

Die ungeschnittene Videoaufzeichnung der fraglichen Operation im Fall 7 wurde den
Untersuchungsleitern vorgelegt. Die Analyse ergab, dass alle Anker korrekt und ohne
Beschadigung der Segel in den Anulus implantiert worden waren. Die Ergebnisse die-
ser Analyse werden in einer Powerpoint-Prasentation zusammengefasst. Sie zeigt auch
die korrekte Positionierung des Implantats (Beilage 81).
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Wirden ein oder mehrere Anker in die Segel implantiert, verursachte dies aufgrund der
Zugkrafte auf die Segel einen sofortigen Anstieg der Mitralklappeninsuffizienz. Dies
ware auf der transdsophagealen Echokardiographie als Zunahme der Mitralklappenin-
suffizienz und als Verminderung der Beweglichkeit der Faltblatter sofort sichtbar. Da
dies nicht der Fall war, kann ausgeschlossen werden, dass auch nur ein Anker in ein
Klappensegel geschraubt wurde.

Am Ende des Eingriffs zeigte der Farbdoppler zwar eine restliche Mitralklappeninsuffi-
zienz, aber es konnte eine Reduktion des linksatrialen Drucks dokumentiert werden,
eine Messung, die mit guten klinischen Ergebnissen verbunden ist. Intraprozedural sah
die Ring-Implantation zufriedenstellend aus, im Follow-up I6ste sie sich aufgrund der
oben erwahnten Ankerproblematik wahrscheinlich ab.

Aus all diesen Darlegungen ergibt sich, dass die Beschreibung von Prof. Carrel, so kri-
tisch sie sich gibt, mit Ungereimtheiten behaftet ist.

(e) Transparenz gegeniiber Sponsor und Bewilligungsbehérden

Zu Rn 87

265 Es gab und gibt fir Prof. Maisano keinen Grund, Komplikationen, die immer eintreten
kdnnen, zu unterdriicken oder zu beschoénigen. Es hatte auch keinen Grund gegeben,
solche Komplikationen zwar gegeniber Swissmedic offenzulegen — was gemass Be-
richt erfolgt ist —, aber gegenliber dem USZ oder den Patienten zu unterdriicken.

() Fall 8 (Cardiovalve als Teil der AHEAD-Studie)

Zu Rn 88, lit. a
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Nach der Implantation von Cardiovalve (Fall 8) als Teil der AHEAD-Studie ist bedauer-
licherweise ein Patient gestorben. Der Bericht fihrt aus, einer der beiden Auditoren
habe "bestatigt, dass ein Zusammenhang des Todes des Patienten mit dem Eingriff
und/oder dem Device jedenfalls nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden konnte".
Auch Prof. Maisano habe konzediert, dass er den Tod als "possibly related" qualifizieren
wirde. Daras schliessen die Untersuchungsleiter, es sei moglicherweise eine Meldung
an die Ethikkommission umgangen worden. Dies trifft nicht zu.

Es handelte es sich um einen Patienten, der nach einem kardiovaskularen Eingriff mit
einem funktionierenden Implantat aufgrund eines Multiorganversagens mit hepato-
renalem Syndrom nach akuter Sepsis aufgrund einer wahrscheinlichen nosokomialen
Lungeninfektion verstorben ist. Der Fall war Teil einer multizentrischen Studie
(AHEAD). Jedes "Adverse Event" wurde bei solchen Studien zunachst vor Ort beurteilt.

Was der Begriff "Adverse Events" bedeutet, wird im physischen Studienordner "Car-
diovalve: Manual of Operation" definiert. Die GCP [Good Clinical Practice)]-Richtlinien
(https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14155:ed-2:v1:en) bilden dabei den Standard,
was bedeutet, dass alle, die an der Studie teilnehmen, die GCP-Zertifizierung haben
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mussen. Darin befindet sich auch eine Liste der delegierten und trainierten Mitarbeiter.

_ am USZ, wurde am - 2018 auf "Adverse Events"

geschult.

Im Zusammengang mit Fall 8 hat || li] (2's lokaler Ermittier) im ] 2018 nach
bestem Wissen und Gewissen den Tod des Patienten nicht mit dem Device ("Study
Device") und/oder dem Verfahren ("Study Procedure") zusammenhangend ("not rela-
ted") beurteilt (Beilage 82). |l der wie erwahnt GCP-zertifiziert ist, hat diese
Beurteilung unabhangig getroffen.

Sie wurde standardmassig von einem unabhéngigen externen Ausschuss, dem AHEAD
Clinical Event Committee (nachfolgend "CEC"), validiert. Vom CEC wurde das Ereignis
ebenfalls als "nicht geratebezogen”, aber als "verfahrensbezogen" qualifiziert. Die Mit-
glieder des CEC — zu denen Prof. Maisano nicht gehérte — kamen zum Schluss, dass
die Todesursache nicht mit dem neuen Device zusammenhing, da die Herzklappe gut
funktionierte, sondern mit dem Verfahren, also hauptsachlich mit der Patientenauswabhl
(Beilage 83).

Im Gegensatz zur Erstbeurteilung durch - wurde die Entscheidung des CEC
— als die massgebliche Beurteilung durch eine unabhangige Untersuchungsinstanz —
vom Sponsor (Cardiovalve), der fur diese Meldung verantwortlich ist, im Jahresbericht
2019 an Swissmedic gemeldet (Beilage 84, Beilage 85).

Der Patient ist wie angegeben aus anderen Grunden, namlich an Komorbiditaten ge-
storben. Eine Meldung an die Ethikkommission wurde mithin nicht umgangen.

Es war somit offenkundig nie beabsichtigt, den aufgetretenen "Adverse Event" zu ver-
schleiern. Aufgrund der streng standardisierten externen Uberpriifung durch das CEC
bestand auch keinerlei objektive Moglichkeit fur die Klinik Herzchirurgie bzw. Prof.
Maisano, die Ereignisse zu verschleiern. Dies wird auch von | bestétigt, der
in seinem Schreiben vom 3. Juni 2020 zu seiner damaligen Beurteilung vom- 2018
wie folgt Stellung genommen hat (Beilage 86):

"Damals habe ich nach bestem Wissen und Gewissen den Tod von Herrn
[...] nicht mit dem Device in Verbindung gebracht, weil die Klappe wahrend
des Spitalaufenthaltes mehrmals echokardiographisch berprift wurde und
regelmassig an Stelle und funktioniert hat, ohne dass veranderte Thromben
und Prothesenklappen vorhanden waren.

In ahnlicher Weise war ich, nachdem ich den Krankenhausaufenthalt von
Herrn [...] und seinen gesamten Aufenthalt persénlich Gberwacht hatte, da-
von Uberzeugt, dass das Problem im Zusammenhang mit dem Tod des Pa-
tienten eher mit seinem sehr defekten Zustand zusammenhing. Es ergab
sich ein Bild einer fortgeschrittenen chronischen biventrikularen Dekompen-
sation (bereits am Aortokoronaren Bypass bei ischamischer Herzkrankheit
operiert) mit schwerer pulmonaler Hypertonie (sPAP 70 mmHg), die bereits
viele Monate vor dem Eingriff am -2018 angedauert hatte.
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Der Tod war nach 21 Tagen Krankenhausaufenthalt eingetreten, nach zwei
Verbesserungen, die es ihm ermdglicht hatten, zur Vorbereitung seiner Ent-
lassung in ein normales Krankenhaus eingeliefert zu werden. Todesursa-
che war nach einer weiteren Verschlimmerung Anfang - 2018 und an-
schliessender stationarer Behandlung auf der Intensivstation ein Multior-
ganversagen mit hepato-renalem Syndrom nach akuter Sepsis aufgrund ei-
ner wahrscheinlichen nosokomialen Lungeninfektion. Die aufgetretenen in-
koerziblen Blutungen (wahrscheinlich verschlimmert durch eine akute Le-
berdysfunktion) machten das Gesamtbild todlich.

Da ich den Fall heute wahrscheinlich mit erfahreneren Augen betrachte,
ware ich eher geneigt, das Serious Adverse Event , Tod" als ,wahrscheinlich
verbunden’ mit der Prozedur zu bewerten, verstanden in seiner weiteren
Bedeutung und nicht beschrankt auf die akute Phase der Intervention mit
ihrer ersten postoperativen Phase.

Die Bewertung war jedoch nur anfénglich und musste vom AHEAD Clinical
Event Committee und dem Monitor validiert werden. Meine Einschatzung
wurde daraufhin korrigiert und das Ereignis regelmassig im Jahresbericht
2019 an Swissmedic gemeldet."

Der Vollstandigkeit halber sei angefiihrt, dass es in keinem der hier diskutierten Falle
zu einem Todesfall wahrend der Operation kam und nur in einem einzigen, dem vorlie-
genden, zu einem solchen nach dem Eingriff.

Zu Vorwurf 4: "Zu wenig Nachkontrollen” (Rn 90 ff.)

Ubersicht
Vorwurf "Bei den Patienten, bei denen solche Devices eingesetzt wurden,
seien bewusst keine/weniger USZ-interne Qualitéts- bzw. Nach-
kontrollen durchgefiihrt worden."
Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt.
Entgegnungen

Eintritts- und Austrittsbefundungen

Angesprochen wird mit diesem Vorwurf das Verhaltnis zwischen der Klinik Kardiologie
und der Klinik Herzchirurgie. Der "Hinweisgeber" vertritt die Position der Kardiologie.
Sein einschlagiger Vorwurf liess sich "nicht ohne weiteres bestatigen" (vgl. Bericht,
Rn 91).

Der Bericht fuhrt aus, die Klinik Herzchirurgie stelle bei vom Kantonsspital St. Gallen

zugewiesenen Patienten "haufig auf deren Echokardiographien ab, ohne vor dem Ein-
griff neue, interne Echographien zu erstellen”.
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Der Auditor_ und die Untersuchungsleiter kennen die Situation im USZ
und die spezifische Kompetenz der USZ-Kardiologen und im Speziellen die Qualitat der
externen Kardiologen zu wenig gut, um hierzu ein abschliessendes Urteil fallen zu kén-
nen. Man muss differenzieren: Im Umgang mit innovativen Verfahren zum Beispiel er-
kennt die Klinik Herzchirurgie keinen Unterschied zwischen der USZ-Kardiologie oder
der Kardiologie des Kantonsspitals St. Gallen. Die Klinik Herzchirurgie erhalt hier aus
dem Kantonsspital St. Gallen gute Resultate, die in der Regel fir die Entscheidung ge-
ndgen. Erst wenn spezifischere Resultate bendtigt werden — gerade im innovativen Be-
reich —, missen externe Partner aus anderen Kliniken zugezogen werden.

Entscheidungen mit dem Kantonsspital St. Gallen werden in einem standardisierten
Dokument im KISIM festgehalten. Darin enthalten sind die zum Besprechungszeitpunkt
anwesenden Personen, die Patientennamen und eine Zusammenfassung des bespro-
chenen Inhalts. Den Herzteam-Sitzungen mit den Kollegen aus dem Kantonsspital St.
Gallen liegt jeweils ein klares Verstandnis der unterschiedlichen Rollen und Kompeten-
zen und der Aufgabenverteilung zugrunde.

Es wird selbstverstandlich Vollstandigkeit des KISIM fir Dokumente und Bildgebung
aus externen Spitalern angestrebt. Dies kann aber aufgrund der extern erbrachten Leis-
tung nicht garantiert werden.

Das Interesse der USZ-Kardiologie flr Untersuchungen vor und nach einem Eingriff
scheint von zwei personlichen Interessen gesteuert zu sein: 1. Forschungsinteresse
von [ £ fihrt eine Datenbank. Allerdings ist diese Untersuchung fiir
die Klinik Herzchirurgie nicht behandlungsrelevant und mit weiteren Kosten verbunden.
Die Kardiologie sollte wissenschaftliche Projekte grundsatzlich mit Forschungsgeldern
finanzieren. 2. Wirtschaftliches Interesse der Klinik Kardiologie. Jede Untersuchung
kostet die Klinik Herzchirurgie ca. CHF 400. Sie erhoht gleichzeitig die Profitabilitat der
Klinik Kardiologie und irritiert die Zuweiser (insbesondere das Kantonsspital St. Gallen).

Jede unndtige Untersuchung bedeutet weniger Effizienz, Mehrkosten und Risiken fiir
die Patienten.

Prof. Maisano muss als Herzchirurg immer einen Kompromiss finden zwischen Voll-
sténdigkeit und Zielen. Jede weitere Untersuchung kann zu mehr Informationen fuhren.
Aber sie darf nur wenige, besser noch keine Konsequenzen fir die Patienten haben.
Vor- und Nachuntersuchungen mussen effizient durchgefiihrt werden, mit Fokus auf die
direkten Konsequenzen fiir die klinischen Entscheidungen. Ist keine klinische Konse-
quenz zu erwarten, ist eine zusatzliche Untersuchung grundsatzlich abzulehnen.

Zu Rn 94

283

Der Vorwurf, bei Patienten, bei denen innovative Devices eingesetzt wurden, seien ge-
zielt weniger Austritts- oder Nachkontrollen vorgenommen worden, entbehrt jeder
Grundlage. Er ist subjektiv bdswillig und objektiv unsinnig, denn auch bei innovativen
Devices besteht die Notwendigkeit von und das Interesse an Nachkontrollen.
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Der Bericht kommt zu Recht zum Schluss, dass sich dieser Vorwurf "[n]icht erharten
Iasst" resp. die Behauptung nicht zutrifft.

In Bezug auf Fall 6 wird auf die Ausfihrungen zu Rn 107 (hinten Rn 370 ff.) verwiesen.
Umgang mit Zuweisern / Zusammenarbeit von Herzchirurgie und Kardiologie
f.

Die Klinik Kardiologie und die Klinik Herzchirurgie haben unterschiedliche Auffassungen
beziiglich Umgang mit Zuweisern. Aus Sicht der Klinik Herzchirurgie ist es ein Zeichen
der Transparenz, wenn ein externer Kardiologe die Nachkontrolle macht. Die externe
Weiterverfolgung kann auch ein Garant fir mehr Objektivitat sein. Zentral ist die Be-
obachtungskontinuitét. Die Klinik Herzchirurgie kannte deshalb immer eigene Kardiolo-
gen. Auf die Klinik Kardiologie kann deshalb nicht abgestellt werden, da sie die notwen-
dige Kontinuitat nicht gewahrleistet und nicht immer dieselbe Person zustandig ist. An-

ders war es lediglich, bevor_ von der Kardiologie zur Herzchirurgie

gewechselt hat.

Am USZ nutzen nicht alle dasselbe System zur Befundung. Dies kann zu unterschied-
lichen Aussagen flhren. Daher handelt es sich nicht um einen Mangel an Kommunika-
tion, sondern zumindest im Bereich der innovativen Verfahren um einen Mangel an Ein-
heitlichkeit innerhalb des USZ. Im Hintergrund steht ein Konflikt bezuglich Innovation
und konservativem Verhalten. Idealerweise gabe es eine USZ-Strategie fir die Umset-
zung von translationaler Innovation. Ebenfalls kann unterschiedliche Expertise bei den
Arzten der Einheitlichkeit im Weg stehen.

, lit. a

Diese Aussagen von Prof. Maisano zur Zusammenarbeit mit der Klinik Kardiologie wer-
den bestatigt und decken sich mit den Darlegungen vorne Rn 286 f. und nachfolgend
Rn 290 ff.

, lit. b, 100

Der Bericht fuhrt aus: "Andere Gesprachsteilnehmer beteuerten, dass die Echokardio-
graphie der Kardiologie in der Lage und willens war und sei, Prof. Maisano entspre-
chend seinen Bedirfnissen zu unterstiitzen. Der Aufbau von Parallelstrukturen sei un-
noétig." Der Bericht gibt nicht an, welche "Gesprachsteilnehmer" diese Aussage mach-
ten. Sie ist jedenfalls unrichtig.

Beim Gebiet der interventionellen Echokardiographie handelt es sich um eine neue

Spezialisation, die ca. im Jahr 2005 mit der Entwicklung der strukturellen Interventionen
begonnen hat. Ein interventioneller Echokardiograph sollte die meiste Zeit im Hybrid-
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Operationssaal arbeiten, da er daflr der Spezialist ist. Jedes grosse und weltweit fih-
rende Zentrum verflgt, soweit bekannt, Uber einen solchen Spezialisten im Kernteam.

In der Kiinik Hirslanden ist ||| spczalisiert und fest ins Kernteam fiir
strukturelle Interventionen eingebunden; im Cardiocentro ist dies ||| | GIINGNG-

Die Klinik Kardiologie verfiigt weiterhin Uber keinen interventionellen Echokardiogra-
phen, welcher der Qualitatsanforderung fiir die Eingriffe im Hybrid-Operationssaal ge-
niigen wirrde. Dies zeigt sich u.a. im Handeln von ||| G (<inik
Kardiologie), der den Start des Kardiologie-MitraClip-Programms mehrfach u.a. auf-
grund eines fehlenden interventionellen Echokardiographen, verschoben hat.

Die mangelnde Erfahrung im Team von ||l fihrte dazu, dass || N
einen Spezialisten aus Miinchen anstellen musste, damit seine Interventionen profes-
sionell begleitet wurden und er in der Lage war, Mitralklappeninterventionen durchzu-
fuhren. Prof. Maisano hat in der Vergangenheit bei der Klinik Kardiologie mehrfach um
die Verfugbarkeit einer Ansprechperson fiir den intraoperativen Ultraschall gebeten. Auf
seine Anfragen zur Zusammenarbeit hat ||l stets geantwortet, er habe keine
Ressourcen.

I ist cin grosser Experte auf dem Gebiet der intraoperativen Echokardiogra-
phie. Die Zusammenarbeit zwischen Prof. Maisano und |||l basiert auf der
gegenseitigen Anerkennung von Kompetenz und Fokussierung auf das Fachgebiet. Es
ist in diesem Bereich fundamental, eine weiterflihrende Teamarbeit aufzubauen, da die
Rolle des interventionellen Echokardiographen nicht nur darin besteht, den Eingriff zu
fihren, sondern auch wichtige Entscheidungen wahrend der Operation zu treffen. Der
Aufbau eines professionellen interventionellen Echokardiographen — wie ||| -
dauert mehrere Jahre und erfordert eine enge Zusammenarbeit mit dem Operateur.

hat eben das Pensionsalter erreicht. Die Kardiologie hat in den vergange-
nen Jahren keinen Nachfolger ausgebildet.

Seit einem Jahr fuhrt die Klinik Herzchirurgie einen CAS-Kurs (Bildgebung fir struktu-
relle Interventionen) durch, der sich spezifisch diesem Thema widmet. Dieser CAS-
Kurs, geleitet von Prof. Maisano in Zusammenarbeit mit ||| v |G-
hat das langfristige Ziel, die neue Generation von interventionellen Echokardiographen
auszubilden (https://usz-microsite.ch/multimodality-imaging/).

Als _ Direktor der Klinik Kardiologie war, hat Prof.
Maisano einen Teil einer Stelle von ||| ili] mitfinanziert, da die Patienten der Kii-
nik Herzchirurgie mit hohen Wartezeiten konfrontiert waren. Prof. Maisano hat zudem
eine Studie und ein Corelab von_ finanziell unterstutzt, weil dieser anschei-
nend Uber zu wenig Ressourcen verfigte. Fir viele Jahre hat Prof. Maisano das wis-
senschaftliche Interesse von || ilij beziglich Vor- und Nachuntersuchungen ak-
zeptiert und teils unterstitzt.

Prof. Maisano ist offen flir eine verbesserte Koordination, die wie erwahnt die Kontinui-

tat garantieren muss. Es geht nicht um den Aufbau einer Parallelstruktur, sondern um
die Sicherstellung der Kontinuitat fiir die Patienten.
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ZuRn 101, lit. a

297

Die Aussage, die Position von Prof. Maisano sei inkonsistent, ist unrichtig. Seine Hal-
tung ist Uber die letzten Jahre konsistent geblieben.

ZuRn 101, lit. bund c

298

Der Bericht fuhrt aus, "die Echos der Herzchirurgie" kdnnten offenbar "nicht direkt in
das KISIM eingespeist werden". Diese Ausfiihrung ist unrichtig. Die Echokardiogramm-
Bilder sind im KISIM abgelegt. Die referenzierte Aussage von Prof. Maisano bezog sich
auf die Erstellung eines eigenen, auf KISIM basierenden Echokardiogramm-Berichts,
der von |l b'ockiert wird. Dazu ist anzumerken, dass am USZ nicht nur die
Kardiologie Echokardiographien durchfiihrt, sondern auch die Anasthesie und die In-
tensivstationen. Innovation ist nur méglich durch Kooperation und Kontinuitat. Bei ka-
theterbasierten Eingriffen ist ein guter Echokardiograph zentral, da man uber Bil-
der/Bildschirme arbeitet. Wenn die Klinik Kardiologie keine Kontinuitat sicherstellt, ist
die Klinik Herzchirurgie gezwungen, selber Ressourcen zu schaffen. Die Ausbildung ist
sehr anforderungsreich und dauert Jahre.

Zu Rn 101, lit. d

299

300

5.5

5.5.1

Die Untersuchungsleiter scheinen nicht tber einen friiheren Fall informiert zu sein, der
dem Problem ||l ahniich ist. jedoch friiher begann. Unter || be-
stand eine sehr gute Zusammenarbeit mit der Klinik Kardiologie (die im ganzen Bericht
merkwirdig unterbelichtet bleibt). Dies anderte sich leider mit seinem Wegzug. An die-
ser Stelle sollen die offenen Fragen nicht ausgebreitet werden. Die aktuelle Situation ist
unbefriedigend, was der Spitaldirektion und der Arztlichen Direktion bekannt ist. Prof.
Maisano ist bereit, dazu beizutragen, dass sich die Situation zum Nutzen des USZ wie-
der verbessert.

Die Echokardiographie der Klinik Kardiologie sollte eigentlich der Hauptzuweiser fiir die
Klinik Herzchirurgie sein. Dies ist es aber keineswegs, wenn man die Fallzahlen der

Klinik Herzchirurgie mit Zuweisungen aus dem Kanton Zirich vergleicht.

Zu Vorwurf 5: "Schonung von negativen Testergebnissen"” (Rn 102 ff.)

Ubersicht
Vorwurf "Bei Patienten, bei denen solche Devices eingesetzt wurden,
seien negative Testergebnisse bei USZ-internen Qualitéts- bzw.
Nachkontrollen bewusst beschénigend dargestellt worden."
Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt.
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5.5.2 Entgegnungen

Zu Rn 103 ff.

301 Die Behauptung, es seien Befundungen "bewusst beschénigend" dargestellt worden,
wird bestritten. Auch nach Ansicht der Untersuchungsleiter Iasst sich "eine 'bewusst
beschonigende' Darstellung von Testergebnissen" nicht belegen. Daher erweist sich
auch dieser Vorwurf als verfehlt und als Anschwarzung, welche die Glaubwurdigkeit
des "Hinweisgebers" weiter herabsetzt. Im Gbrigen vertritt der "Hinweisgeber" sehr ein-
seitig den Standpunkt der Kardiologie, was einmal mehr die Frage nach der Rolle der
Exponenten der Kardiologie bei diesem breit angelegten Anschwarzungsprojekt auf-
wirft.

(a) Fall 7 (Cardiovalve Mitral)

Zu Rn 104

302

303

305

Die Untersuchungsleiter erwdhnen Fall 7: Dort seien "an ein und demselben Tag" drei
Befundungen durchgefiihrt worden. Der Befund der Klinik Herzchirurgie ("leichte bis
knapp mittelschwere Mitralklappeninsuffizienz") sei deutlich besser ausgefallen als der
Befund der Klinik Kardiologie ("mittelschwere bis schwere Mitralinsuffizienz") und der
externe Befund des Herzzentrums Hirslanden ("mindestens mittelschwere Mitralinsuffi-
zienz").

Vorweg ist anzumerken: Die Beurteilung und Quantifizierung der Mitral- und Trikuspi-
dalklappeninsuffizienz ist sehr anspruchsvoll. In der Literatur ist dies seit vielen Jahren
ein wichtiges Thema. Interessanterweise verwenden die amerikanischen Richtlinien
und die europaischen Richtlinien unterschiedliche Einstufungsskalen, was der Kontro-
verse in diesem Bereich zugrunde liegt.

Hinzu kommt: Die Messung ist stets eine Momentaufnahme, die subjektiv interpretiert
wird. Die Einstufung der Mitralklappeninsuffizienz ist insbesondere auch abhéngig von
der Erfahrung des Echokardiographen, der Qualitat der Untersuchungsanlage und dem
Zustand des Patienten zum Zeitpunkt der Untersuchung. Die klinischen Bedingungen,
vor allem die Belastungsbedingungen, kdnnen sich innerhalb von Stunden, manchmal
sogar innerhalb von Minuten andern. Diese Veranderungen kénnen ihrerseits den Grad
der Klappeninsuffizienz verandern, der bei jeder augenblicklichen Messung beobachtet
wird. Massgeblich ist bei dieser Sachlage nicht eine Momentaufnahme, die einzelne
Messung, sondern der klinische Verlauf. Prof. Maisano hat entsprechend auch keine
Wertung dahingehend abgegeben, welche der Messungen massgeblich sein soll, und
nie behauptet, nur die intraoperative Messung sei relevant.

Der wahrscheinlichste Grund fiir den beobachteten unterschiedlichen Grad der Mitral-
klappeninsuffizienz bei den verschiedenen Messungen ist der Unterschied zwischen
der Beurteilung in Vollnarkose und im Wachzustand. Es entspricht medizinischem All-
gemeinwissen, dass eine intraoperative Messung ein besseres Ergebnis liefern kann
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als eine postoperative Messung. Grund dafiir ist die Anasthesie, welche die Belastung
herabsetzt und den Wert verfalscht (Beilage 87, Beilage 88):

"Collectively, these previously mentioned studies emphasize the point that
MR [Mitral Regurgitation] cannot be assessed reliably under general anes-
thesia."

("Zusammenfassend betonen diese zuvor erwahnten Studien, dass MR
[Mitralklappeninsuffizienz] unter Vollnarkose nicht zuverlassig beurteilt wer-
den kann.")

Dies wurde schon in einer Studie aus dem Jahr 2003 festgehalten (Beilage 88):°

"The maijority of patients with grade Il or higher mitral valve regurgitation on
the dismissal echocardiogram also had intraoperative studies, and it is im-
portant to note that 65% (15 of 23) of these patients did not have significant
mitral valve regurgitation on the postprocedure, intraoperative echocardio-
gram. It appears that the increase in mitral valve regurgitation from the in-
traoperative study to the dismissal echocardiogram was caused by changes
in loading conditions."

("Die Mehrheit der Patienten mit einer Mitralklappeninsuffizienz Grad Il oder
héher im Entlassungsechokardiogramm hatte auch intraoperative Studien,
und es ist wichtig zu beachten, dass 65% (15 von 23) dieser Patienten keine
signifikante Mitralklappeninsuffizienz im postprozeduralen, intraoperativen
Echokardiogramm aufwiesen. Es scheint, dass die Zunahme der Mitralklap-
peninsuffizienz von der intraoperativen Studie bis zum Entlassungsecho-
kardiogramm durch Veranderungen der Belas-tungsbedingungen verur-
sacht wurde.")

Die Variabilitat der Messungen liegt somit bereits in der Natur der Sache. Der Vorwurf
ist vor diesem Hintergrund aus medizinischer Sicht bereits im Ansatz verfehlt und nicht
nachvollziehbar. Auch dies zeigt einmal mehr, wie unfundiert die Vorwurfe des "Hin-
weisgebers" sind. Entweder zeugen sie von wenig medizinischer Kompetenz, oder sie
sind bdswillig konstruiert im Wissen darum, dass medizinischen Laien diese systemim-
manente Variabilitét nicht bekannt ist.

Die Untersuchungsleiter zeigen sich Uberrascht von der Differenz zwischen drei berich-
teten Messungen nach einer Mitral Cardioband-Operation (Fall 7), welche an "ein und
demselben Tag" stattgefunden haben sollen. Entgegen der Darstellung im Bericht fan-
den die Messungen aber zu drei verschiedenen Zeitpunkten statt. Wie die nachfolgende
Aufstellung zeigt, wurde die Messung der Klinik Herzchirurgie Gber einen Monat vor den
anderen beiden Messungen der Klinik Kardiologie und des Herzzentrums Hirslanden
durchgefihrt:

Dahlberg, et al., Late Outcome of Mitral Valve Surgery for Patients With Coronary Artery Disease. Ann
Thorac Surg. 2003 Nov;76(5):1539-487; discussion 1547-8.
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¢ Die erste Messung erfolgte am_ 2017 (USZ / Klinik Herzchirurgie) und
berichtete eine "leichte bis mittelschwere Mitral[klappenlinsuffizienz" (Messung un-
ter Narkose, unmittelbar nach dem Eingriff (Beilage 89).

¢ Die zweite Messung erfolgte am _ 2017 (USZ / Klinik Kardiologie) und
berichtete eine "mittelschwere" Mitralklappeninsuffizienz (Beilage 90).

e Die dritte Messung in der Reha Klinik Schloss Mammern vom _ 2017
wies eine "zumindest mittelschwere" bzw. eine "residuelle mittelschwere bis
schwere Mitralklappeninsuffizienz" nach (Beilage 91).

+ Die vierte Messung erfolgte am || Jl] 2017 im USZ zeigte eine stabile,
"mittelschwere bis schwere" residuelle Mitralklappeninsuffizienz (Beilage 92).

¢ Die finfte Messung an der Klinik Hirslanden vom _ 2017 berichtete
eine stabile "mittelschwere" Mitralklappeninsuffizienz (Beilage 93).

Zunachst ist festzuhalten, dass die Unterschiede zwischen den Messungen minimal
sind.

Die Variabilitat ist aus den dargelegten Griinden nicht Uberraschend. Prof. Maisano
fiihrt viele Operationen unter kontinuierlicher Echokardiogramm-Uberwachung durch.
Dabei zeigt sich wie erwahnt, dass Veranderungen manchmal innerhalb von Minuten
auftreten. Auch die Tatsache, dass drei verschiedene Echokardiographen Uber drei ver-
schiedene Messungen berichten, belegt die Unmadglichkeit, die Insuffizienz eindeutig zu
quantifizieren. Die vierte und die fuinfte Messung wurden am selben Tag von zwei von-
einander unabhangigen Echokardiographen durchgeflhrt. Die Differenz zwischen
ihnen bestatigt die Schwierigkeit, diese Auswertungen zu standardisieren.

Schon vor der Operation variierte der Grad der Mitralklappeninsuffizienz wahrend un-
terschiedlicher Untersuchungen durch verschiedene Kardiologen zu verschiedenen
Zeitpunkten (vgl. Beilage 94, Beilage 95, Beilage 96).

Bei dieser Sachlage kann nicht auf eine "Tendenz zu positiverer Darstellung" gespro-
chen werden.

Fall 7 war Objekt einer Publikation von Prof. Carrel, der eine Reihe von Problemen
behauptete, die durch das implantierte Device verursacht worden seien. Der technische
Teil des Falls wird in den Bemerkungen zu Rn 86 beschrieben, wo auch die Hypothese
von Prof. Carrel als falsch gezeigt wird (vgl. vorne Rn 254 ff.).

Der Patient, . Jahre alt, wurde von der USZ-Kardiologie flr eine Mitralklappenopera-
tion durch die Kardiologin ||| | | | |  EE i~ I 2017 tberwiesen. Er
befand sich schon seit-, also seit mehreren Jahren, in Behandlung. Er hatte eine
positive Familienanamnese fur ischamische Kardiomyopathie und wurde im - 2017,
wenige Monate vor der Hospitalisation am USZ, in der Klinik Hirslanden am koronaren
Bypass-Herz operiert. Zwei Monate nach dem Bypass wurde bei ihm eine schwere Mit-
ralklappeninsuffizienz (VC8 mm) in Verbindung mit einer leichten Trikuspidalklappenin-
suffizienz diagnostiziert, welche den Patienten im. 2017 zur Dekompensation fuhrte.
Er hatte eine gute biventrikuldre Funktion (LVEF 60%) und mehrere Paroxysmen von
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Vorhofflimmern in der Anamnese (vgl. Austrittsbericht vom_ 2017, Beilage
97).

Am - 2017, zwei Monate nach der Bypass-Operation und zwei Monate vor der
Cardioband-Implantation, fiihrte | il (Kinik Kardiologie) ein transthorakales
Echokardiogramm durch. Der Patient war damals ein hypervolamischer Patient (nach
einem Herzversagen vom [ 2017).

Hypervolédmie und Hypovolédmie geben den Status der kardiovaskuldren Kompensation
an. Ein euvolemaischer Patient ist gut hydriert und nicht dekompensiert. Ein hypervola-
mischer Patient ist dekompensiert; es befindet sich zu viel Wasser im kardiovaskularen
System, was eine hdéhere Medikamentendosis erfordert. Auf diesen Status folgt auch
eine grossere Insuffizienz der Mitral- und Trikuspidalklappe, da das Herz immer grosser
wird.

Beim Patienten wurde eine funktionelle schwerste Mitralklappeninsuffizienz durch
schweres Tethering, massige Trikuspidalklappeninsuffizienz und erhaltene biventriku-
lare Funktion festgestellt (Beilage 94). [ ilj hat <eine quantitative Messung, son-
dern eine bloss semi-quantitative Beurteilung vorgenommen. Ob Symptome vorliegen,
ist mitentscheidend. Im vorliegenden Fall war der Patient symptomatisch.

Am _ 2017, vier Monate nach der Bypass-Operation, wurde ein transtso-
phageales Echokardiogramm von ||| Bl durchgefihrt. Die Untersuchung
wurde im USZ bei dem euvolemischen Patienten durchgefihrt, bevor er elektrisch kar-
diovertiert wurde (pVHF). Die schwere Mitralklappeninsuffizienz durch Tethering, mas-
sige Trikuspidalklappeninsuffizienz und erhaltene biventrikuldre Funktion wurden be-
statigt (Beilage 95).

Am_ 2017 f'L'lhrte_ eine erneute Kontrolle mit einem trans-

thorakalen Echokardiogramm durch. Die Untersuchung wurde im USZ bei dem weiter-
hin euvolematischen Patienten einen Monat vor der Cardioband-Implantation durchge-
fuhrt, wobei eine funktionelle Mitralklappeninsuffizienz bei Tethering, mittelschwer bis
schwer, massige Trikuspidalklappeninsuffizienz und eine erhaltene biventrikulare Funk-
tion festgestellt wurden (Beilage 96).

Am [l 2017 wurde eine Cardioband-Implantation vorgenommen, mit einem
unbefriedigenden Ergebnis aufgrund einer Gibermassigen Klappenremodellierung. Dies
ist eine mogliche Einschrankung der Mitralklappenanuloplastie. Etwa 30 bis 50% der
Patienten haben nach einer Anuloplastie am offenen Herzen eine rezidivierende Mitral-
klappeninsuffizienz. Obwohl es mehrere bekannte Faktoren gibt, ist die Prognostizier-
barkeit des Erfolgs leider begrenzt. Dies zeigt, dass Mitralklappeninsuffizienz nicht auf
ein Device-Versagen zurtickzuflihren ist, sondern der chirurgischen Realitat entspricht.

Einer der Vorteile des Cardioband besteht darin, dass der Patient, wenn die Anuloplas-
tie nicht funktioniert, trotzdem ohne Einschrankungen auf andere Weise — wenn noch
andere Mdglichkeiten gegeben sind — behandelt werden kann. DarlUber hinaus ist bei
einem katheterbasierten Eingriff im Vergleich zu einer Operation ein geringeres Risiko
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zu erwarten. Daher ist ein Versuch mit Cardioband eine sehr gute Alternative: Fihrt er
zum Erfolg, kann eine Operation vermieden werden; fuhrt er nicht zum Erfolg, kann
immer noch operiert werden. Er schliesst also die Operation nicht aus, aber vermag sie
im Erfolgsfall entbehrlich zu machen.

Das intraoperative Ergebnis, nach Implantation des Cardioband Mitral am |||
2017, dokumentiert eine abschliessende Mitralklappeninsuffizienz leichten bis mittleren

Grades (multiparametrische Evaluation von |||l (Beilage 89). | hie't

fest:

"Damit wurde die schwere Mitralinsuffizienz mit dem Cardioband in eine ak-
tuell leichte bis mittelschwere Mitralinsuffizienz reduziert."

Am [l 2017. dem dritten postoperativen Tag, fiihrte |||l cine Trans-

thorakale Echokardiogrammkontrolle durch, die eine "mittelschwere" Restmitralklap-
peninsuffizienz (VC5 mm) nachwies (Beilage 90).

Der Patient wurde am fiinften postoperativen Tag entlassen. Die Rehabilitation in Mam-
mern verlief ohne Komplikationen. Das transthorakale Kontrollechokardiogramm am 13.
postoperativen Tag in der Reha Klinik Schloss Mammern ([ l| 2017) wies eine
"zumindest mittelschwere" Restmitralklappeninsuffizienz nach. Derselbe transthorakale
Echokardiogrammbefund in Mammern vom selben Tag von ||| b<rich-
tet dann von einer "residuellen mittelschweren bis schweren Mitralklappeninsuffizienz"
(Beilage 91).

Ein einmonatiges postoperatives transthorakales Kontrollechokardiogramm von .
- im USZ vom _ 2017 zeigte eine stabile, "mittelschwere bis
schwere" residuelle Mitralklappeninsuffizienz (VC5 mm) (Beilage 92).

Am selben Tag wurde auch in der Klinik Hirslanden von _ ein einmo-
natiges postoperatives transthorakales Kontrollechokardiogramm durchgefuhrt (Bei-
lage 93). Es zeigte sich eine stabile, "mittelschwere" residuelle Mitralklappeninsuffizi-
enz mit derselben, von- gemessenen Vena Contracta (VC5 mm). Der Bericht
ist insofern zu berichtigen: Es wurden zwei echokardiographischen Kontrollen durchge-
flhrt, nicht — wie im Bericht ausgefiihrt — drei Untersuchungen am selben Tag.

Das nach drei Monaten erstellte transthorakale Kontrollechokardiogramm von-
. vom- 2018 zeigt eine stabile residuelle Mitralklappeninsuffizienz (Beilage
98), wahrend sie am_ 2017 noch als "mittelschwer bis schwer" eingestuft
worden war.

Sechs Monate nach der Cardioband-Implantation wurde der Patient in der Herzchirurgie
in Bern aufgenommen und mit Mitralklappenersatz mit einer Bioprothese operiert (Bei-
lage 99). Die letzte Prof. Maisano bekannte Nachuntersuchung fand im ] 2019 in

Luzern statt; der Patient wurde von _ von der Kardiologie des

Luzerner Kantonsspitals betreut.
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Der Bericht erwdhnt, auch bei anderen Fallen lasse sich in der Tendenz erkennen, dass
die Befundung trotz zeitlicher Ndhe der Untersuchungen durch die Klinik Herzchirurgie
tendenziell positiver dargestellt werde als durch die Kardiologie bzw. externe Stellen.

Prof. Maisano war in seiner gesamten Karriere dem Urteil anderer ausgesetzt. Ein Herz-
chirurg arbeitet unter dem Urteil von Anasthesisten im Operationssaal sowie von Kardi-
ologen vor und nach den Operationen. Es gibt eine grosse Zahl von Kollegen, die mit
den Patienten und ihren schwierigen Fallen Kontakt haben. Es ist unmdglich, ihre Ur-
teile zu vermeiden oder zu beeinflussen. Selbst wenn ein Chirurg auf einen Kollegen
und dessen Urteil Einfluss nehmen kdnnte, ware damit wenig gewonnen. Denn es han-
delt sich um Patienten, die eine kontinuierliche Betreuung benétigen. In der Zukunft
werden die Patienten weitere Kollegen sehen, die etwa im Rahmen von Nachkontrollen
ihr eigenes Urteil abgeben werden. Die Operation ist nur eine Momentaufnahme in der
Krankengeschichte. Die kontinuierliche Betreuung der Patienten durch interne und ex-
terne Kardiologen ist obligatorisch.

Auf der anderen Seite sind alle Bewertungen im vorliegenden Zusammenhang subjektiv
und von mehreren verwirrenden Faktoren beeinflusst. Es kann daher nicht Uberra-
schen, dass unterschiedliche Chirurgen zu unterschiedlichen Befunden kommen. Auch
ist die Erfahrung von |l richt iene von | (<ardiologie) oder
jene von _ (Kantonsspital Luzern). Die Expertise von Prof. Zuber steht
ausser Zweifel. Zum fraglichen Zeitpunkt war er in der Kardiologie tatig und arbeitete
mit [l zusammen. Er ist einer der filhrenden Spezialisten auf dem Gebiet der
Echokardiographie in der Schweiz. Vor 28 Jahren hat er den Echo-Kurs Luzern (vgl.
https://echo-kurs-luzern.ch/) gegriindet, der zum wichtigsten Kongress fiir Echokardio-
graphie in der Schweiz geworden ist, an dem Hunderte von Kollegen aus der ganzen
Schweiz und dem Ausland teilgenommen haben. Hinzuweisen ist ferner auf die Buch-
verodffentlichung "Multimodality Imaging for Cardiac Valvular Interventions, Volume 1
Aortic Valve", Springer 2020, bei dem |Jil] 2's Mitherausgeber fungiert.

Fall 4 (Compassionate Use von Cardioband Tricuspid)

Erwahnt wird Fall 4 (vgl. dazu vorne Rn 158 ff. und hinten 332 ff.), bei dem
(damals noch bei der Kardiologie angestellt) perioperativ am | ij 2017 eine nur
massige Trikuspidalklappeninsuffizienz nach der Intervention befunden habe, wahrend

die Kardiologie durch - (Kantonsspital Luzern)_ (USZ) am -

2017 eine schwerste Trikuspidalklappeninsuffizienz befunden habe.

Wie eine detaillierte Uberpriifung ergibt, belegt Fall 4 in keiner Weise, dass die Befun-
dung durch die Herzchirurgie tendenziell positiver dargestellt werde.

Bei Fall 4 geht es um eine. Jahre alte Patientin. Sie war 2013 am Aortenklappener-
satz-Herz mit Bioprothese und koronarem Bypass (LIMA-RIVA) operiert worden und litt
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seit langem an einer biventrikularen kongestiven Herzinsuffizienz, hauptsachlich rechts
(RV s' 7 cm/sec, LVEF 60%), mit "torrenzialer" Trikuspidalklappeninsuffizienz (ERO 2,7
cma, PISA 1,1 cm) und méssiger Mitralklappeninsuffizienz. Im [ 2016 wurde sie
von der kardiologischen Abteilung des USZ zur Compassionate Use-Intervention ge-
meldet. Zuweiser war der Hausarzt ||| | | | S I - Dic Patientin
hatte chronisches Vorhofflimmern. Die Nierenfunktion war extrem reduziert (eGFR 27
ml/min). Sie zeigte das Bild eines refraktaren kongestiven Aszites, bei dem bereits meh-
rere Punktionen durchgefiihrt worden waren.

Im Verlauf des USZ-Spitalaufenthaltes wurde die Patientin von vier verschiedenen
Echokardiographen evaluiert: praoperativ von ||| | ) . o von

B intrzoperativ von || postorerativ von | T ud von
__ Die meisten Unterschiede in den Bewertungen kénnten auf

der Erfahrung des Operateurs und auf den unterschiedlichen klinischen Bedingungen
beruhen, unter denen diese Untersuchungen durchgefiihrt wurden.

Der Verlauf innerhalb des USZ zeigt zugleich, wie diskontinuierlich der Dienst der Echo-
kardiographie in der Klinik Kardiologie war: Die zwingende einzige Kontaktperson zur
Entwicklung, Erprobung und Beurteilung neuer Verfahren in einer neuen Umgebung
fehlte, da_ nur zu 20% angestellt war. Dies war die Motivation fiir den Ver-
such, mit || l] cinen eigenen Dienst zu etablieren. Dies war seitens |||l
- aus Mangel an Ressourcen nicht méglich, was Prof. Maisano zwang, einen ahnli-
chen Dienst innerhalb der Klinik Herzchirurgie einzurichten (vgl. dazu auch vorne
Rn 286 ff.). Angestrebt wird, dass derselbe hochprofessionelle Bildgebungsspezialist
die Untersuchung praoperativ, intraoperativ und postoperativ durchfiihrt, da er den Pa-
tienten und dessen Anatomie kennt.

Die erste echokardiographische Untersuchung im USZ fand am_ 2016 statt.
Resultat: sintflutartige, freie, "Torrential" Trikuspidalklappeninsuffizienz mit hypervola-
mischer Patientin und Krankenhausaufenthalt wegen Dekompensation. Keine multipa-
rametrische Quantifizierung der Insuffizienz (Beilage 100). || hat fest:

"Freie (schwerste) Trikuspidalinsuffizienz bei Koaptationsstérung bei Anu-
lusdilatation (4.8 cm) und Stérung der RV-Geometrie [und] systolischer
Ruckfluss in die Lebervenen".

Am _ 2016 erstellte _ ein neues transthorakales Echokardio-
gramm, eine multiparametrische Beurteilung der torrentialen Trikuspidalklappeninsuffi-
zienz und Rechtsfunktion (Beilage 101): ||} schreibt:

"schwersten freien Tl mit einer VC/Gap von 20x15 mm [...] PISA von 1.1
cm [...] zentrale ERO von 2.7 cm2."

Damit machte er die Aussage: Verbesserung, aber keine Anderung an der Klassifizie-
rung (zur Anderung der Klassifikation vgl. hinten Rn 362 ff.). Mit Ausnahme von

- fuhrt in der USZ niemand regelmassig quantitative Messungen durch (Messung
der genauen Menge der Regurgitation). Dies aber ist die einzige Moéglichkeit, zwischen
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schweren, massiven und sintflutartigen Regurgitationen zu unterscheiden. Zwischen
diesen Graden besteht ein grosser Unterschied.

Die Patientin wurde am - 2017 nach Bewilligung durch Swissmedic fiir ein
Compassionate Use-Verfahren operiert (Beilage 102). Sie erhielt ein Cardioband Tri-
cuspid und einen Stent in der rechten Koronararterie (als Praventivmassnahme gegen
eine zweifelhafte Lasion der rechten Koronararterie, die erst wahrend des Eingriffs fest-
gestellt wurde (wahrscheinlich nicht im Zusammenhang mit dem Implantat des Cardio-
bandes). Der Fall wird naher in den Ausfihrungen zu Rn 85, lit. ¢ (vorne Rn 240 ff.)
beschrieben.

Wie iblich, fasste [ ij die intraprozedurale Echokardiographie auf einem Doku-
ment im KISIM zusammen, das die Bilder von vor und nach dem Eingriff zeigt (Beilage
103), mit prézisen Messwerten, damit die Auswirkungen des Eingriffs moglichst objektiv
beurteilt werden kénnen. Auf dieser Abbildung ist deutlich zu erkennen, dass sich das
Implantat in der richtigen Position befindet und dass der Anulus wie erwartet auf ein
Drittel (von 15,8 auf 5,9 cm?) reduziert wurde. Dokumentiert ist auch die deutliche Re-
duktion des Regurgitationsgrades und die Normalisierung des Flusses in der unteren
Hohlvene. Fur eine Patientin im Endstadium sind diese Ergebnisse hervorragend.-
- stufte das Ergebnis wie folgt ein: méassige Trikuspidalresidualklappenin-
suffizienz.

Die Echokardiogrammkontrolle am ndchsten Tag, mithin dem ersten postoperativen
Tag (J 20717) (Beilage 104), wurde im Schock-Raum durchgefiihrt, um einen
Perikarderguss auszuschliessen. Die Patientin war hypotensiv und bendtigte eine inot-
rope und mittlere Dosierung als Folge ihres Zustandes. Es wurde eine "freie" residuale
Trikuspidalklappeninsuffizienz dokumentiert, ohne dass eine multiparametrische Quan-
tifizierung erfolgte. Die Patientin blieb hypervolam und nicht in der Lage, das Bild der
kongestiven Herzdekompensation zu verbessern. Sie verblieb auf der Intensivstation
und bendétigte Inotropika und eine hochdosierte diuretische Therapie.

Am [l 2017 wurde die Patientin vasoplegisch und septisch, woraufhin eine
Breitspektrum-Antibiotika-Therapie eingeleitet wurde.

Die echokardiographische Neubeurteilung vom [l 2017 (Beilage 105) doku-
mentiert eine Verschlechterung des Schweregrades der Mitralklappeninsuffizienz mit
schwerer Trikuspidalklappeninsuffizienz. Leider verstarb die Patientin am

2017, 18 Tage nach der Operation, in einer palliativen Behandlung nach Ricksprache
mit der Familie.

Abschliessend bleibt festzuhalten, dass sich der Fall 4 nicht eignet als Stutze der Be-

hauptung, die Befundung durch die Herzchirurgie werde tendenziell positiver darge-
stellt.
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Die Untersuchungsleiter fihren aus, flr gewisse Berichte und Publikationen sei offen-
bar auf intraoperative Befunde abgestellt worden. lhre Vergleichbarkeit mit pra- und mit
postoperativen Befunden sei jedoch aus verschiedenen Griinden gemass Ubereinstim-
mender Aussagen fragwdrdig, insbesondere wegen unterschiedlichen Messumstén-
den.

Vorab ist festzustellen, dass die Untersuchungsleiter nicht offenlegen, wer diese "lber-
einstimmende[n] Aussagen" gemacht haben soll. Der Bericht erlaubt nicht, sie zu Uber-
prifen. Wir wissen auch nicht, zu was genau sich diese Dritten gedussert haben, mit
welcher Fachkompetenz und auf welcher sachverhaltlichen Grundlage. Deshalb kann
dazu nicht substantiiert Stellung genommen werden.

Im Grundsatz ist die Aussage der Untersuchungsleiter aber richtig: Alle echokardiogra-
phischen Messungen, die vor, wahrend und nach den Eingriffen durchgefiihrt werden,
sind sehr subjektiv, operatorabhangig, und ausserdem von der Belastungssituation der
Patienten beeinflusst. Daher sind sie sehr variabel. Im Allgemeinen muss jede einzelne
Messung in den Kontext gestellt werden. Ohne die Erfassung mehrerer Parameter, ver-
bunden mit einer Kontextualisierung unter Einbezug des klinischen Gesamtstatus, und
ohne kdrperliche Untersuchung kann keine verbindliche Schatzung vorgenommen wer-
den.

Daruber hinaus wurde es notwendig, die Messmethodologie und Klassifikation der Tri-
kuspidalklappeninsuffizienz einer Revision zu unterziehen (um neue Grade, Uber die
schwere, massive und sintflutartige Regurgitation hinaus, einzubeziehen; vgl. dazu hin-
ten Rn 362 ff.).

Die verschiedenen echokardiographischen Messungen und Interpretationen sind unab-
hangig voneinander durchgefihrt worden. Niemand hat sie in irgendeiner Weise beein-
flusst. Niemand hatte einen Kardiographen daran gehindert, fragwurdige Daten einer
vorangegangenen Messung zu melden.

Fall 5 (Compassionate Use von Cardioband Tricuspid)

Fall 5 wird in den Bemerkungen zu Rn 115, lit. ¢ ausfuhrlich beschrieben (vgl. hinten
Rn 463 ff.). Es handelt sich um die weltweit erste Implantation eines Cardiobandes in
Trikuspidalposition bei einem Menschen. Nachfolgend werden samtliche echokardio-
graphischen Untersuchungen vor, wahrend und nach dieser Implantation vorgestellt.

Die Patientin,. Jahre alt, wurde am- 2016 von dem Kardiologen_
- (Herzzentrum Hirslanden Zurich) zur Compassionate Use-Intervention ange-
meldet. Sie war bereits 1994 am aortokoronaren Bypass-Herz operiert worden. 2008
folgte eine PTCA-Operation, 2010 ein definitiver Schrittmacher. Die Patientin litt an

75



353

355

356

357

358

359

360

N<F

chronischem Vorhofflimmern und seit langem an biventrikularer Herzinsuffizienz, vor-
wiegend rechts (normale Funktion RV), mit schwerer Trikuspidalklappeninsuffizienz
(ERO 0,66 cmqg, RV 58 ml) und massiger Aorten- und Mitralklappeninsuffizienz. Die
Nierenfunktion war reduziert (¢GFR 34 ml/min) (Beilage 106).

Das transésophageale Echokardiogramm von ||| vor ] 2016 (Beilage
107) zeigt eine schwere Trikuspidalklappeninsuffizienz, massige Mitralklappeninsuffizi-

enz und erhaltene biventrikuldre Funktion. Nach der neuen Kilassifikation (vgl. hinten
Rn 362 ff.) war der Grad der Trikuspidalklappeninsuffizienz zu diesem Zeitpunkt "mehr
als schwerwiegend" oder "massiv" (ERO 60 bis 79 mm2).

Nachdem Swissmedic die Genehmigung fiir die Qualifikation der Operation als Com-
passionate Use-Fall erteilt hatte, wurde die Patientin am - 2016 operiert, wobei
zwei Cardiobander in Trikuspidal Anulus implantiert wurden.

Das intraoperatives Ergebnis, dokumentiert in einer multiparametrischen Analyse, war
eine leichte residuelle Trikuspidalklappeninsuffizienz (Beilage 108). ||| <am
zum Befund:

"erfreuliche Reduktion einer schwersten funktionellen Trikuspidalklappenin-
suffizienz in eine leichte".

Das transthorakale Kontroll-Echokardiogramm am zweiten postoperativen Tag (-
2016) zeigte eine schwere Trikuspidalklappeninsuffizienz (VC1 cm) mit einer Ver-
schlechterung der Mitralklappe (Beilage 109). Der mdgliche Grund fir die Zunahme der
Trikuspidalklappeninsuffizienz zu diesem Zeitpunkt war ein hypervolamischer Status
(vgl. Rn 316). Darauf weist hin, dass auch die Mitralklappeninsuffizienz erhéht war.

Die Patientin wurde am 10. postoperativen Tag entlassen. Sie wartete auf einen Platz
in der Rehabilitation in Seewis, wenn keine Komplikationen auftreten wiirden (Beilage
110).

Die Patientin wurde dann zu ihrem Kardiologen zuriickgeschickt, der in einem zweiten
Schritt beschloss, auch die Mitralklappeninsuffizienz zu behandeln. Am ||| Gz
2016 wurde die Patientin daher erneut hospitalisiert fir die Behandlung einer progre-
dienten Mitralklappeninsuffizienz. Der Patientin wurde ein MitraClip Device implantiert.
Am I 2076 bei der postoperativen TTE-Untersuchung (transthorakale
Echokardiographie), wurde die Trikuspidalklappeninsuffizienz als mittelschwer bis
schwer quantifiziert (Vena contracta 8 mm) (Beilage 111).

Bei einer Kontrolle in der Klinik Hirslanden steIIte_ am - 2017

fest: "noch knapp schwere residuelle Trikuspidalklappeninsuffizienz (Vena contracta
7 mm)" (Beilage 112), also einen stabilen Grad der Trikuspidalklappeninsuffizienz.

Nach einer weiteren Kontrolle in der Klinik Hirslanden von_ 2017 hielt.
_ fest: "weiterhin schwere residuelle Trikuspidalinsuffizienz [...] (Vena

76



()

362

363

364

N<F

contracta 8 mm)" (Beilage 113). Erneut also ein stabiler Grad der Trikuspidalklappenin-
suffizienz.

Bei einer weiteren Kontrolle in der Klinik Hirslanden vom _ 2018 kam
- zu Befund: "weiterhin knapp schwere residuelle Trikuspidalklappeninsuffizi-
enz (Vena contracta 7 mm)" (Beilage 114). Also wiederum ein stabiler Grad der Tri-
kuspidalklappeninsuffizienz.

Neue Klassifikation

Die Trikuspidalklappeninsuffizienz ist ein neues Gebiet der interventionellen Herzmedi-
zin. Dieses Gebiet bzw. die Trikuspidalklappeninterventionen generieren immer wieder
neue Informationen, die jedoch zum Zeitpunkt von Fall 5 nur einer kleinen Zahl von
spezialisierten Arzten und Forschern zur Verfligung standen, darunter Prof. Maisano
und seinem Team. Sie stellten um das Jahr 2015 fest, dass die damalige Klassifikation
des Schweregrades der Trikuspidalklappeninsuffizienz fiir Patienten im Endstadium mit
Trikuspidalklappeninsuffizienz unzureichend war. Die meisten dieser Patienten haben
grosse Regurgitationsgrade, die als schwerwiegend eingestuft werden. Das Echo-La-
bor von [ ll] und manche anderen zuweisenden Arzte wenden immer noch die
alte Klassifikation an, da die neue Klassifikation noch nicht in die globalen Leitlinien
aufgenommen wurde sind. Dass die alte Klassifikation unsachgemass eingeschrankt
war, hatte zur Folge, dass es zwar bei vielen Patienten nach Eingriffen zu einer rele-
vanten Reduktion der Regurgitationsmenge (bis zu 50%) kam, dies aber ohne Einfluss
auf die Klassifikation ihres Schweregrades blieb.

Obwohl es also eine signifikante tatsachliche Abnahme der Regurgitation gab, wurde
diese mit dem damaligen System nicht erfasst. Das Patientenergebnis war de facto
verbessert, wurde in klinischen Studien aber als "keine Veranderung des Schweregra-
des" eingestuft. Daher wurde im Jahr 2017 ein neues System eingefuhrt, mit zwei neue
Graden, um den Schweregrad der Regurgitation weiter zu differenzieren: "massiv" und
"sintflutartig" (Beilage 115). Mit anderen Worten wurde die zu grobe alte Klassifikation
"schwer" neu in "schwer", "massiv" und "sintflutartig" aufgeteilt. Wendet man nun die
neue Klassifikation an, kann ein Fall mit einem Patienten, der eine Reduktion von einer

oder sogar mehreren Klassen erfahrt, als klinischer Erfolg angesehen werden.

Alte —_ mild moderat schwer

Klassifizierung

Neue , . . )
e mild moderat schwer massiv sintflutartig

Klassifizierung

Dies gilt auch im vorliegenden Fall 5: Festzustellen war im Vergleich zum Zustand vor
der Operation (Referenzwert)

e eine intraoperative Verbesserung um drei Klassen (von massiv auf leicht),

e beim Austritt eine Verbesserung um immer noch eine Klasse (von massiv auf
schwer), und
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e im Jahr 2018 eine Verbesserung um zwei Klassen (von massiv auf knapp schwer).

Diese Unterschiede zeigen einmal mehr die Variabilitdt von zu verschiedenen Zeitpunk-
ten und unter verschiedenen Umstédnden vorgenommenen Messungen. Alle Messun-
gen sind Momentaufnahmen, die flr sich alle richtig sein kénnen, auch wenn sie vonei-
nander abweichen. Vor diesem Hintergrund wird der Vorwurf schlechthin unverstand-
lich.

Die erzielte Reduktion ist mit einem messbaren klinischen Nutzen verbunden. Dies wird
durch die internationale TRILUMINATE-Studie’ eindeutig bestétigt, deren Ergebnisse
von einem externen und unabhangigen Echo Core Lab und einem Eligibility Committee
beurteilt werden. TRILUMINATE-Daten bestatigen, dass die Reduzierung um eine
Klasse mit einem klinischen Nutzen verbunden ist. Insbesondere eine Subanalyse der
TRILUMINATE-Studie von Prof. Rebecca Hahn, Columbia University Medical Center,
New York, berichtet Gber die Ergebnisse auf der Grundlage der erweiterten Quantifizie-
rung des TR-Grades® (Beilage 116). Dabei wurde darauf hingewiesen, dass die alte
Klassifikation irrefiihrend gewesen war:

"Current grading shows no TR improvement in 40% of patients, although
significant improvements were seen in 6MWD."

("Die derzeitige Einstufung zeigt bei 40% der Patienten keine TR-Verbes-
serung, obwohl bei MWD signifikante Verbesserungen beobachtet wur-
den.")

Die neue Klassifikation bildet demgegeniber die klinische Realitat viel exakter ab:

"A reduction of at least 1 grade is associated with significant improvement
in QOL measures. A reduction of at least 2 grade is associated with signifi-
cant improvement in functional measures."

("Eine Verringerung um mindestens 1 Grad ist mit einer signifikanten Ver-
besserung der QOL [Quality of Life, Lebensqualitat]-Massnahmen verbun-
den. Eine Verringerung um mindestens 2 Grad ist mit einer signifikanten
Verbesserung der funktionalen Massnahmen verbunden.")

Der Wert der erweiterten neuen Klassifikation wurde in mehreren anderen Studien be-
statigt. In allen Studien wurde die Verwendung der neuen Klassifikation mit einer bes-
seren Risikostratifizierung (einer besseren Abschatzung des Risikos, mit dem eine Er-
krankung fortschreitet, zu Komplikationen oder zum Tod fihrt) verbunden bei klinisch
behandelten Patienten und bei Patienten, die sich einer interventionellen Trikuspi-

Die TRILUMINATE-Studie ist eine prospektive, multizentrische, nicht-randomisierte Studie an 21
Standorten in Europa und den USA. TRILUMINATE steht fir Trial to Evaluate Cardiovascular Out-
comes In Patients Treated With the Tricuspid Valve Repair System.

Percutaneous Edge-to-Edge Repair for Tricuspid Regurgitation: Stratification of Outcomes for Pa-
tients with Severe or Greater TR. EuroEcho [European Society of Cardiology] 2019. Vgl. auch Hahn
RT, Thomas JD, Khalique OK, Cavalcante JL, Praz F, Zoghbi WA: Imaging Assessment of Tricuspid
Regurgitation Severity. JACC Cardiovasc Imaging 2019; 12: 469-90.
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dalklappenreparatur unterziehen mussten. Als Beispiel seien zwei klinische Studien ge-
nannt, die zeigten, dass die erweiterte neue Klassifikation das Risiko von Ereignissen
bei nicht operierten Patienten besser stratifiziert.

e Die Gruppe von Prof. José Luis Zamorano (Universitat Complutense und Universi-
tatsklinik San Carlos, Madrid) hat beschrieben, dass die Ein-Jahres-Mortalitat bei
nicht operierten Patienten mit massiver/torrentieller Trikuspidregurgitation doppelt
so hoch ist wie bei Patienten, die eine schwere Regurgitation haben® (Beilage 117).

e Die Gruppe von Dr. Yan Topilsky (Tel Aviv University und Tel Aviv Sourasky Medi-
cal Center), eines der derzeit grossten Experten fir isolierte Trikuspidalklappenin-
suffizienz, zeigte, dass Patienten mit mehr als schwerem Grad an Trikuspidalklap-
peninsuffizienz ein exponentielles Sterberisiko haben'® ( Beilage 118).

Schliesslich hat das Team von Prof. Maisano im TRI-VALVE-Register gezeigt, dass die
erweiterte neue Klassifikation zu einem besseren Management der Patienten beitragen
kann. Das TRI-VALVE-Register ist ein internationales Register, das Daten von allen
(CE-zertifizierten und nicht CE-zertifizierten) Devices sammelt, die Patienten mit Tri-
kuspidalklappeninsuffizienz implantiert wurden. Es stellt eine Initiative der Klinik Herz-
chirurgie unter der Leitung von_ in Zusammenarbeit mit der Columbia
University, New York, dar. An ihr sind Forscher aus verschiedenen Institutionen aus
aller Welt beteiligt. Das TRI-VALVE-Register hat das Ziel, die klinischen Ergebnisse
nach Trikuspidalklappenoperationen zu bewerten. Ein kirzlich von JACC: Cardiovas-
cular Interventions zur Veroffentlichung angenommenes Manuskript (Erstautor Dr. Mi-
zuki Miura, Zlrich) zeigt, dass praoperative massive oder torrentiale Trikuspdalklap-
peninsuffizienz im Vergleich zu schwerer Trikuspidalklappeninsuffizienz mit einem er-
hohten Risiko der Gesamtmortalitat nach den Eingriffen verbunden ist'! (Beilage 119).

Eine ganze Reihe weiterer neuer internationaler Publikationen beschreibt die klinische
Relevanz und den Vorteil der neuen Klassifikation. Erst dank ihr kbnnen auch Patienten
mit einer 50%igen Reduktion der Trikuspidalklappeninsuffizienz klassifikatorisch erfasst
werden.

Santoro C, Marco Del Castillo A, Gonzalez-Gomez A, Monteagudo JM, Hinojar R, Lorente A et al. Mid-
term outcome of severe tricuspid regurgitation: are there any differences according to mechanism and
severity? European Heart Journal CV Imaging 2019;20:1035-42.

Peri et al, Quantitative assessment of effective regurgitant orifice: impact on risk stratification, and cut-
off for severe and torrential tricuspid regurgitation grade, European Heart Journal CV Imaging 2019;
0:1-9.

Mizuki Miuri et. al., Impact of Massive or Torrential Tricuspid Regurgitation in Patients Undergoing
Transcatheter Tricuspid Valve Invention. JACC: Cardiovascular Interventions. 2020.
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Fall 5 (Compassionate Use von Cardioband Tricuspid) / Fall 6 (MitraClip)

Zu Rn 107

370

371

372

373

374

375

Die Untersuchungsleiter fihren hier aus, es schienen teilweise "keine eigentlichen Be-
fundungen mehr kurz vor dem Austritt gemacht worden zu sein" (so fehlten solche etwa
bei Fall 5 und Fall 6), was "nach Expertenmeinung per se schon fragwirdig" erscheine.

In Rn 93 des Berichts wird hingegen dargetan, dass bis 2019 in den meisten Fallen die
Echokardiographie vor der Entlassung routinemassig von der Kardiologie USZ durch-
gefuhrt wurde: "Grundsétzlich scheinen in fast allen Fallen vor dem Austritt aus dem
USZ Nachkontrollen stattgefunden zu haben. Dabei gilt es allerdings vorwegzuschi-
cken, dass die Dichte auch hier sehr unterschiedlich ist."

Prof. Maisano weiss nicht, weshalb in Einzelfallen keine Befundungen vor dem Austritt
durchgefiihrt wurden. Uber die Entlassung von Patienten aus dem Spital zu entschei-
den, liegt im Ermessen des Abteilungsleiters der Bettenstation.

Der Grund, vor der Entlassung kein weiteres Echokardiogramm zu machen, kann sehr
unterschiedlich und nicht nur klinischer Art sein. In einigen Féllen liegt es daran, dass
der Uberweisende Arzt eine Privatpraxis hat, in der er die Untersuchung selbst durch-
fihren kann (wie im vorliegenden Fall 5), in anderen Fallen daran, dass das Echo-Labor

von [ «cine Kapazitét hat.

In Bezug Fall 5 wird auf die Bemerkungen zu Rn 106 (vg. vorne Rn 351 ff.) und Rn 115,
lit. c verwiesen (vgl. hinten Rn 463 ff.). Da diese Patientin nicht in eine klinische Studie
aufgenommen worden war, gab es kein vorbestimmtes Schema fir eine Echokardio-
gramm-Kontrolle.

Fall 6 betrifft eine. Jahre alte Patientin. Sie wurde im- 2016 vom Bulacher Kardi-
ologen_ fur eine Operation an der Trikuspidalklappe an das USZ (ber-
wiesen. |l hatte bereits zwei endovaskulére Eingriffe zum multiperforierten in-
teratrialen Septumverschluss durchgefihrt (ein Amplatzer-Gerat im Jahr 2007 und zwei
weitere Amplatzer-Gerate im Jahr 2008). Seit 2015 war ein chronisches Vorhofflimmern
festzustellen. Die Patientin litt seit zwei Jahren an biventrikularer Herzinsuffizienz,
hauptsachlich rechts (reduzierte Funktion RV, LVEF 45%), mit schwerer Trikuspi-
dalklappeninsuffizienz und massiger bis schwerer Mitralklappeninsuffizienz. Die Nieren-
funktion war reduziert (eGFR 30 ml/min).

Eine Untersuchung im Spital Bilach Ende- 2016 (Beilage 120) dokumentierte
die bekannte Trikuspidalklappeninsuffizienz. Sie war im - 2016 schwer gewesen
und erwies sich nun im- 2016 als massiv ausgepragt, mit massiger bis schwerer
Mitralklappeninsuffizienz und hypervolamischer / dekompensierter Patientin.

Es folgte ein Rehabilitations-Spitalaufenthalt in Seewis im ||l 2016 (Beilage

121). Die bekannte Trikuspidalklappeninsuffizienz bei der euvolemischen/kompensier-
ten Patienten war schwer.
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Die Patientin wurde am- 2017 operiert (MitraClip Mitral und Trikuspidal; Beilage
122). Es wurde ein perioperatives transésophageales Echokardiogramm erstellt (Bei-
lage 123), nach dem Clipping der Mitral- und Trikuspidalklappen und dem Verschluss
mit einem vierten Device des interatrialen Septums. Das finale Ergebnis der multipara-
metrischen Echokardiographie im Operationssaal zeigte eine residuelle Mitral-Trikuspi-
dalklappeninsuffizienz leichten Grades.

Am Abend des Operationstages (Beilage 124) wurde die Patientin von |||l -
neut untersucht. Sie war extubiert und befand sich in einer halbintensiven Abteilung
(IMC). Die echokardiographische multiparametrische Untersuchung bestatigte einen
milden Grad residueller Mitral-Trikuspidalklappeninsuffizienz. Diese Kontrolle durch
wurde auch als Voraustritt-Echokardiogrammkontrolle verwendet, um an
den folgenden Tagen (zweiter oder dritter Tag, die normalerweise fir Vorab-Echokardi-
ogrammkontrollen vorgesehen sind) kein Echokardiogramm wiederholen zu mussen.

Bei der Kontrollechokardiographie im Spital Bilach, die von _ am
2017 (Beilage 125) durchgefuhrt wurde, wurde eine schwere, visuell eingeschatzte Tri-
kuspidalklappeninsuffizienz bei der hypervolamischen Patientin dokumentiert.

Bei der Kontrolluntersuchung im Spital Biilach durch |||l 2 [l 2017 (Bei-
lage 126) lag immer noch eine schwere, visuell eingeschéatzte Rest-Trikuspidalklap-
peninsuffizienz vor, die aber im Vergleich zur praoperativen Insuffizienz von massiv auf
schwer reduziert war, wobei die Patientin noch hypervolamisch war. Klinisch berichtete
sie von einer Verbesserung der Symptome.

Am [ 2017 erfolgte eine weitere Echokardiogrammkontrolle im Spital
Biilach durch || li] (Beilage 127). Die euvolemische Patientin hatte eine schwere,
visuell geschatzte residuelle Trikuspidalklappeninsuffizienz. Klinisch berichtete sie er-
neut von einer Verbesserung der Symptome.

Eine weitere Echokardiogrammkontrolle im Spital Bllach durch - wurde am

2018 vorgenommen (Beilage 128). Die euvolemische Patientin hatte eine mit-
telschwere bis schwere, visuell geschatzte residuelle Trikuspidalklappeninsuffizienz.
Klinisch berichtete sie erfreulicherweise von einer kontinuierlichen Verbesserung der
Symptome.

Eine weitere Echoechokardiogrammkontrolle im Spital Bilach durch- wurde
am- 2019 vorgenommen (Beilage 129). Die euvolemische Patientin hatte wei-
terhin eine mittelschwere bis schwere, visuell geschatzte residuelle Trikuspidalklap-
peninsuffizienz. Klinisch berichtete sie von Stabilitdt mit Verbesserung der Symptome
seit der Operation.

In diesem Fall wurde die Patientin aus dem USZ nach Hause entlassen, weil sie von
dem Kardiologen |} der auch der iiberweisende Arzt gewesen war, weiterbe-
handelt wurde. Der Grund, weshalb vor der Entlassung kein Echokardiogramm durch-
gefiihrt wurde, ist heute unklar und kdnnte bei jenen, welche die Austrittsberichte unter-
zeichnet haben, erfragt werden. Im vorliegenden Fall war Prof. Maisano am Tag vor der

81



386

N<F

Entlassung gar nicht im USZ. Die Echokardiographie am Bett der Patientin konnte als
hinreichend angesehen werden, da sie erst nach der Anasthesie in einem semiphysio-
logischen Zustand durchgefiihrt wurde.

Die nachfolgenden Echokardiographie-Resultate beschreiben einen héheren Grad an
Insuffizienz im Vergleich zu dem vor der Entlassung. Dies kann auf unterschiedliche
Belastungsbedingungen oder andere Griinde zuriickzufihren sein. Auch muss darauf
hingewiesen werden, dass alle von |Jl] durchgefihrten Messungen "visuell",
d.h. nicht quantitativ und daher sehr subjektiv waren. Insofern sind sie mit der echokar-
diographischen multiparametrischen Untersuchung von ||l vom

2017 nur bedingt vergleichbar. Die Quantifizierung der funktionellen Trikuspidalklap-
peninsuffizienz ist komplex, variabel und erfordert einen Rahmen fiir die Stratifizierung
der Patienten durch hochspezialisierte erfahrene Kliniker und die Durchfiihrung einer
adaquaten echokardiographischen Multiparameteranalyse.

Zu Rn 108

388

Zu Recht weist der Bericht darauf hin, dass sich aus der unterschiedlichen Beurteilun-
gen, welche letztlich auch subjektiv sind, Differenzen ergeben kénnen.

Hinzu kommt, dass die Klassifikation der Trikuspidalklappeninsuffizienz seit einigen
Jahren revidiert wird (vorne Rn 362). Das Echo-Labor von _ hat die neue
Klassifikation noch nicht tUbernommen. Sie ist aus Sicht der Herzchirurgie jedoch not-
wendig, um Patienten nach strukturellen Eingriffen zu beurteilen. Ein Audit durch Ex-
perten, die sich mit Innovation befassen, kdnnte das Problem I6sen.

5.6 Zu Vorwurf 6:" Vermeidung interner Qualitiatskontrollen™ (Rn 110 ff.)
5.6.1 Ubersicht
Vorwurf "Bei Patienten, bei denen solche Devices eingesetzt wurden,
habe man durch Einsetzen bestimmter Personen versucht, den
Patientenverlauf bzw. die externen Qualitdts- bzw. Nachkontrol-
len (d.h. die Uberpriifung durch Dritte, wie z.B. Zuweiser), zu kon-
trollieren bzw. vermeiden."
Entgegnung Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt.
5.6.2 Entgegnungen
Zu Rn 110 ff.

389

Dieser Vorwurf entbehrt jeglicher Grundlage. Prof. Maisano hat in keinem Fall eine Vor-
entlassungs-Echokardiographie verweigert; wenn keine solche durchgefihrt wurde, war
das nie seine Absicht. Auch die Untersuchungsleiter "konnten keine Anhaltspunkte fur
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eine Verhinderung von Qualitats- bzw. Nachkontrollen durch Dritte" (wie Zuweiser) fest-
stellen. Es zeigt sich einmal mehr, dass dem "Hinweisgeber" jedes Mittel recht war, um
Prof. Maisano zu schaden.

5.7 Zu Vorwurf 7: "Beschoénigung in Publikationen (Unterschatzung oder Leugnung
von Komplikationen und unbefriedigenden Ergebnissen)” (Rn 115 ff.)

5.7.1 Ubersicht

Vorwurf "Es seien wissenschaftliche Publikationen und Studien veréffent-
licht worden, die bewusst negative Aspekte der betroffenen De-
vices unterschlagen und entsprechend falsche Ergebnisse wie-
dergeben wiirden."

Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt. Bereits die Formulierung des Vor-
wurfs ist irrefihrend: Es handelte sich bei den ins Feld gefiihrten
Publikationen nicht um solche wissenschaftlicher Art.

5.7.2 Entgegnungen

Zu Rn 115 ff.
390 Zur Diskussion gestellt werden vier kurze Artikel, die in folgenden Medien erschienen
sind:

o zwei Artikel in Cardiovascular-Flashlight (nachfolgend "CV-Flashlight") (im Euro-
pean Heart Journal, nachfolgend "EHJ");

e zwei Artikel in Cardiovascular Interventions (im Journal of the American College of
Cardiology, nachfolgend "JACC").

391 Die interventionelle Kardiologie ist hochgradig visuell orientiert. Daher haben die beiden
Medien, in denen die vier Artikel erschienen sind, beide einen engen Bezug zum Visu-
ellen: Sie veroffentlichen Abbildungen, die mit Videoclips und wenigem Text erlautert
werden. Abbildungen sollen hier nicht einen Text illustrieren, sondern ein umfangmas-
sig stark beschrankter Text soll Hinweise zu den Abbildungen geben.

(a) CV-Flashlights

392 Auf der Website des European Heart Journal (https://academic.oup.com/eurheartj/pa-
ges/General_lInstructions#2.1) werden die CV-Flashlights wie folgt definiert (Beilage
130):

"Cardiovascular Flashlights: These submissions involve striking and illus-
trative clinical images depicted by electrocardiograms, echocardiograms,
tomography images, X-rays, or pathology specimens. These images may
be published on the EHJ cover and should be submitted as one figure, with
separate designated panels, as required. While the image may consist of
individual panels, its outer perimeter should exhibit a 1:1 aspect ratio. The
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image should be submitted with the names of no more than four authors
and the clinical message contained in the picture should be amplified in a
250-word description (no references), which will be included with the image.
A short Abstract (ca 30 words) is required for administrative reasons. Please
also include a short title with the submission. Authors are encouraged to
include videos (formats: avi or mp4) with the submissions, which can be
published in the article. Authors must also submit a still image which can be
used in the print article. It is the editorial policy not to accept case studies/re-
ports."

("Cardiovascular Flashlights: Bei diesen Einsendungen handelt es sich um
auffallige und illustrative klinische Bilder, die durch Elektrokardiogramme,
Echokardiogramme, Tomographiebilder, Réntgenbilder oder pathologische
Proben dargestellt werden. Diese Bilder kdnnen auf dem EHJ-Umschlag
verdffentlicht werden und sollten als eine Abbildung eingereicht werden, je
nach Bedarf mit separaten, gekennzeichneten Feldern. Wahrend das Bild
aus einzelnen Feldern bestehen kann, sollte sein Aussenumfang ein Ver-
haltnis von 1:1 aufweisen. Das Bild sollte mit den Namen von nicht mehr als
vier Autoren eingereicht werden, und die im Bild enthaltene klinische Aus-
sage sollte anhand einer Beschreibung mit 250 Wértern (ohne Anmerkun-
gen) verdeutlicht werden, die dem Bild beigefligt wird. Aus administrativen
Griinden ist eine kurze Zusammenfassung (ca. 30 Worter) erforderlich. Bitte
figen Sie der Einsendung auch einen kurzen Titel bei. Autoren werden auf-
gefordert, den Einsendungen Videos (Formate: avi oder mp4) beizufligen,
die im Artikel veroffentlicht werden kénnen. Autoren miissen auch ein Ein-
zelbild einreichen, das im gedruckten Artikel verwendet werden kann. Laut
redaktioneller Politik werden Fallstudien/-berichte nicht akzeptiert.")

Ein Artikel in CV-Flashlights ist kein Forschungsartikel wie etwa eine Studie. Es handelt
sich, wie der Name sagt, um ein "Bild". Es geht um die Mitteilung einer Botschaft, nicht
um die Darstellung eines Falls: "It is the editorial policy not to accept case studies/re-
ports." In CV-Flashlights soll fir die Fachwelt ein Bild mit einer einfachen Botschaft
transportiert werden.

Prof. Thomas Luscher, der Editor-in-Chief des European Heart Journal, hielt in seinem
Brief vom 22. Mai 2020 an Prof. Dr. Gregor Zind fest (Beilage 131):

"Indeed, the latter [CV-Flashlight] is only an image illustration of an issue to
fill empty pages and as such we publish three in each issue."

("In der Tat ist die letztere [CV-Flashlight] nur eine Bildillustration eines
Problems, um leere Seiten zu flillen, und als solche veroffentlichen wir drei
in jeder Ausgabe.")

CV-Flashlights sind keine Forschungsartikel. Sie wollen und missen aussparen. Denn
es bestehen signifikante Beschrankungen. Zum einen darf der Umfang 250 Wérter nicht
Uberschreiten. Diese Beschrankung lasst von vornherein keine vollstandige Beschrei-
bung aller Gegebenheiten zu. Jeder "CV-Flashlight"-Artikel muss viel mehr weglassen,
als er aufnehmen kann. Er muss daher auch klinisch wesentliche Angaben weglassen.
Dieses Weglassen hat keine subjektive Ursache, es geschieht aufgrund der objektiv
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vorgegebenen Beschrankungen. Die Leser von "CV-Flashlights" wissen dies. Sie er-
warten keine Vollstandigkeit. Daflr spricht schon der Name "CV-Flashlight": Der Inhalt
beleuchtet analog dem Licht aus einer Taschenlampe nur einen Teilbereich, und es
handelt sich analog einem Blitzlicht um eine Momentaufnahme, nicht um eine Operati-
ons- oder gar Patientengeschichte. Das Medium ist schon im Ansatz unvollstandig. Es
handelt sich um kurze Artikel, die dazu dienen, um ein Bild herum eine einfache Bot-
schaft zu vermitteln — also nicht mehrere, und keine komplizierten Zusammenhange.
Der Fokus liegt auf einer Abbildung und ihrer Beschreibung. Dabei liegt der Schwer-
punkt bei den technischen Details, oft auch bei der Verwendung von neuen Devices
und Prozeduren.

Was die Offenlegung der Interessenbindungen (Declaration of Interests, nachfolgend
"DOI"; Conflict of Interests, nachfolgend "COI") betrifft, so ist in den Publikationen von
CV-Flashlights kein Standard zum Druck von DOI und/oder COI erkennbar. Die DOI
und/oder COI der Autoren werden in den Artikeln praktisch nie erwahnt. Prof. Maisano
hat zahlreiche CV-Flashlights von anderen Autoren untersucht und festgestellt, dass
auch bei ihnen keine Angabe von DOI/COI abgedruckt wurden. Diese Praxis des Her-
ausgebers ist im Licht des Charakters von "CV-Flashlights" mit ihrer Beschrankung auf
250 Worter nachvollziehbar. Offensichtlich spielen die mdglichen Interessenbindungen
der Autoren fur die Leser von "CV-Flashlights" keine Rolle.

Images in Intervention (JACC: Cardiovascular Interventions)

JACC: Cardiovascular Interventions ist eine von mehreren Subspezialitatszeitschriften
des Journal of the American College of Cardiology (wie zum Beispiel auch JACC: Car-
dioOncology, JACC: Clinical Electrophysiology, JACC: Heart Failure etc.). Sie fokus-
siert sich auf technische Aspekte interventioneller Verfahren und ist aufgrund ihrer Spe-
zialisierung nicht dazu bestimmt, in erster Linie von (iberweisenden Arzten gelesen zu
werden.

Auf der Website von JACC: Cardiovacular Interventions (http://interventions.on-
linejacc.org/content/instructions-authors) werden die Images in Intervention wie folgt
definiert:

"The Editors will consider clinical or basic science images including studies
in motion that illustrate important either classic or novel findings in the field
of interventional cardiology. The text should be a description of < 400 words
(including text, references, and figure legends). Movie clips may be submit-
ted in any of the standard formats (see 'Video Requirements'). These pa-
pers should contain at least 1 still image. Although often presented within
the context of a case, the images in this section are not intended as a vehicle
for case reports."

("Die Herausgeber werden klinische oder grundlegende wissenschaftliche
Bilder einschliesslich bewegter Studien berlcksichtigen, die wichtige klas-
sische oder neuartige Erkenntnisse auf dem Gebiet der interventionellen
Kardiologie veranschaulichen. Der Text sollte eine Beschreibung von < 400
Wortern (einschliesslich Text, Anmerkungen und Bildlegenden) enthalten.
Videoclips kénnen in jedem der Standardformate eingereicht werden (siehe
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'Videoanforderungen'). Diese Beitrage sollten mindestens 1 Einzelbild ent-
halten. Obwohl die Abbildungen in diesem Abschnitt haufig im Zusammen-
hang mit einem Fall dargestellt werden, sind sie nicht als Mittel fiir Fallbe-
richte gedacht.")

Es handelt sich ebenfalls um bildgebungsbasierte Publikationen. Auch hier wird der
Umfang beschrankt, namlich auf 400 Wérter (inkl. Anmerkungen und Bildlegenden).

Auch bei JACC: Cardiovacular Interventions sind klinische Studien explizit verpont: "[...]
the images in this section are not intended as a vehicle for case reports". Fur die Dar-
stellung klinischer Studien steht denn auch eine eigene Subspezialitatszeitschrift zur
Verfigung: JACC: Case Reports (vgl. https://www.journals.elsevier.com/jacc-case-re-
ports/). Es gilt hier das schon fir CV-Flashlights Gesagte: Publikationen in Images in
Intervention kdnnen ebenfalls nicht auf Vollstandigkeit beruhen, es geht wiederum stets
nur um einen Teilbereich.

David J. Moliterno, der Herausgeber, schrieb im Mai 2018 dazu (https://interven-
tions.onlinejacc.org/content/11/10/1018):

"The Images in Intervention section started when the journal was launched
in 2008, and there were several goals including a venue to showcase the
merger of imaging modalities and interventional procedures. This section of
the JACC: Cardiovascular Interventions, positioned near the end of each
issue, quickly became popular like a restaurant's small treat at the end of
the meal — a reader's lagniappe or petits fours. They are meant to have an
easy-to-digest message as they follow the meaty original research papers.

(-]

As stated in the authors' instructions, the submission should literally illus-
trate important classic or novel findings in the field of interventional cardiol-
ogy. These papers should contain 1 or more still images as a focal point
[...]. The text should be a description of <400 words (including references
and figure legends)."

("Der Abschnitt Bilder in der Intervention begann mit dem Start der Zeit-
schrift im Jahr 2008, und es gab mehrere Ziele, darunter ein Ort, an dem
die Zusammenfiihrung von Bildgebungsmodalitdten und interventionellen
Verfahren vorgestellt werden sollte. Diese Rubrik des JACC: Cardiovas-
cular Interventions, die gegen Ende jeder Ausgabe veréffentlicht wurde,
wurde schnell popular wie eine kleine Leckerei am Ende einer Mahlzeit —
eine kleine Nascherei oder Petits Fours fur den Leser. Sie sollen eine leicht
verdauliche Botschaft haben, wenn sie den nahrhaften Original-For-
schungsarbeiten folgen. [...]

Wie in den Anweisungen an die Autoren angegeben, sollte die Einsendung
buchstablich wichtige klassische oder neuartige Erkenntnisse auf dem Ge-
biet der interventionellen Kardiologie illustrieren. Diese Arbeiten sollten ein
oder mehrere Einzelbilder als Schwerpunkt enthalten [...]. Der Text sollte
aus einer Beschreibung von <400 Wortern bestehen (einschliesslich An-
merkungen und Bildlegenden).")
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Solche Artikel sollen also lediglich "an easy-to-digest message" sein, welche den "ori-
ginal research papers" folgen.

Im Journal of the American College of Cardiology werden die DOI/COI gedruckt. Dabei
beschrankt sich die Deklaration auf den, falls vorhanden, im vorliegenden Zusammen-
hang relevanten DOI/COI.

Folgerungen

Fir allen diskutierten Publikationen im Rahmen dieser Medien gilt: Solche Artikel wer-
den nicht als wissenschaftlich relevant angesehen und nie fir eine klinische Empfeh-
lung in Betracht gezogen. lhre Hauptabsicht ist es, im Interesse der Patienten eine Er-
kenntnis mit der Fachwelt zu teilen. Die bermittelte Botschaft beruht auf der Moment-
aufnahme eines spezifischen Verfahrens. lhre Verdffentlichung muss zudem aus ver-
schiedenen Griinden zeitnah erfolgen. Sie erfolgt in einem kompetitiven Umfeld, das
Schnelligkeit erfordert. Vor allem aber kann die rasche Verbreitung der Information po-
tentiell auf der ganzen Welt Nutzen stiften und Patientenleben retten. Deshalb werden
solche Artikel nicht dazu verwendet, neue Indikationen zu generieren oder die Behand-
lungsrichtlinien zu modifizieren.

Da aufgrund dieser Artikel nicht Uber die wissenschaftliche Integritat ihrer Autoren ge-
urteilt werden kann, ist ihre Heranziehung zur Diskreditierung des wissenschaftlichen
Ansehens von Prof. Maisano ein Beweis entweder fur die Boswilligkeit oder aber die
Inkompetenz des "Hinweisgebers".

Fall 1 (Compassionate Use von TriCinch)

Zu Rn 115, lit. a

406

Im Jahr 2017 verdffentlichte Prof. Maisano in JACC: Cardiovascular Interventions einen
Artikel in der Rubrik Images in Intervention mit dem Titel: "Successful Tri-Cinch-in-Tri-
Cinch Transcatheter Tricuspid Valve Repair". Erstautor war ein Kardiologie-Doktorand
aus dem USZ; korrespondierender Autor war PD Dr. Taramasso. Prof. Maisano war der
Seniorautor'? (Beilage 132).

Im Artikel wurde geschrieben:

"The procedure war completed successfully [...] and the patient discharged
5 days later without any adverse event."

("Der Eingriff wurde erfolgreich abgeschlossen, und die Patientin wurde
5 Tage spater ohne unerwiinschte Ereignisse entlassen.")

Christelle Calen, Maurizio Taramasso, Andrea Guidotti, Shingo Kuwata, Fabian Nietlispach, Michel
Zuber, Francesco Maisano, Successful TriCinch-in-TriCinch Transcatheter Tricuspid Valve Repair.
JACC: Cardiovascular Interventions April 24, 2017, 10 (8) e75-e77; DOI: 10.1016/j.jcin.2017.01.032.
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Der Bericht flihrt aus, dies stimme nicht, weil die Patientin wahrend der Operation habe
reanimiert werden mussen, was aus dem Bericht der Echokardiographie hervorgehe.
Es sei dies aber im Operationsbericht und in der Publikation nicht erwahnt worden. Und:
Prof. Maisano habe konzediert, dass eine Reanimation ein "Adverse Event" sei und
dass es "besser gewesen ware, die Reanimation im OP-Bericht zu vermerken".

Beide Behauptungen sind unrichtig.

Als Prof. Maisano von den Untersuchungsleitern befragt wurde, haben ihn diese weder
Uber den vorliegenden Vorwurf noch tber irgendeinen der Vorwiirfe informiert. Lediglich
die Namen der Patienten wurden ihm mitgeteilt. Daher konnte er spontan einige der
Fragen nicht beantworten bzw. antwortete auf die ihm vorgelegten fragmentarischen
Informationen. Die Fragen kamen unerwartet, und er erinnerte sich nicht in allen Ein-
zelheiten an vor mehreren Jahren durchgefiihrte Félle. Da er zudem nicht Gber die An-
schuldigungen informiert worden war, gab er manchmal Antworten ausserhalb des kon-
kreten Kontextes. Es hatte den Untersuchungsleitern nicht schlecht angestanden, auf
diese mit Fragezeichen zu versehende Ubungsanlage ihrer Untersuchung hinzuweisen.
Eine "Konzession" ist nichts wert, wenn sie auf einer unvollstandigen sachverhaltlichen
Grundlage beruht.

Prof. Maisano ging zu diesem Zeitpunkt davon aus, dass die Aussage der Untersu-
chungsleiter zutreffe und es im konkreten Fall 1 (vgl. dazu vorne Rn 106 ff.) eine Re-
animation gegeben habe. Ihm war die Diskrepanz zwischen dem Operationsbericht
(ohne Erwahnung der Reanimation) und dem Anasthesiebericht (der notabene keine
"Reanimation” erwahnt, sondern eine "Asystolie") bzw. dem Echokardiographiebericht
(Erwahnung einer "Reanimation") nicht bekannt. Er nahm zunachst einen Fehler in sei-
nem Operationsbericht an.

Nach der Befragung UberpUfte er das ungeschnittene Video des Eingriffs. Die Verwen-
dung einer intraoperativen ungeschnittenen Videoaufzeichnung demonstriert die Qua-
litdtskontrolle und Transparenz der Arbeit der Klinik Herzchirurgie. Aus dem Video geht
klar hervor, dass die Patientin wahrend des ganzen Eingriffs immer einen Kreislauf hatte
und dass wahrend der Operation keine Reanimation mit manueller Kompression (Druck
auf den Torso oder Defibrillation) stattgefunden hat. Die Patientin hatte vielmehr (60
Sekunden nach Beginn des Videos, 9:03:14 in der Zeit des Echogerats) einen voriiber-
gehenden Herzblock (tempordren AV-Block). Das Problem wurde durch eine kurzzei-
tige Stimulation bewaltigt, zunachst mit dem Tri-Cinch-Katheter zur Stimulation des Her-
zens und spater mit einem geeigneten temporaren Herzschrittmacherkatheter.

Ein temporarer AV-Block bei katheterbasierten Interventionen ftritt bei der Trikuspi-
dalklappe haufig auf. Die Herzchirurgen haben in den ersten Jahren dieses Eingriffs in
ca. 50% der Falle temporare AV-Blocks erlebt. Sie sind eine typische Folge der Mani-
pulation von Herzeingriffen bei Trikuspidalinterventionen. Diese Manipulation war kli-
nisch irrelevant und wurde deshalb im Operationsbericht nicht erwahnt.

Hingegen bezeichnete der Echokardiagraph _ den temporaren AV-Block als

"Reanimation” (Beilage 133). Der Bericht der Anasthesisten ||| G
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und _ gab sodann eine Asystolie (Herzrhythmusstérungs-
pause) an (Beilage 134).

Aus Sicht des Chirurgen ist die Beurteilung des AV-Blocks durch den Echokardiogra-
phen unrichtig. Im Video ist eindeutig ersichtlich, dass sich keine der im Operationssaal
anwesenden Personen wahrend des AV-Blocks bewegt. Es wurde kein Druck auf den
Torso ausgetbt (vgl. Beilage 135 als Video online abrufbar). Von einer "Reanimation”
kann daher keine Rede sein.

In der Zwischenzeit haben sowohl die Anasthesisten als auch der Echokardiograph ihre
damaligen Berichte kritisch nachbeurteilt.

_ un<_ hielten mit Schreiben vom 1. Juni 2020 explizit fest,

dass zu keinem Zeitpunkt eine Reanimation mit Herzdruckmassage, Defibrillation oder
Adrenalin-Gabe wahrend des Eingriffes stattgefunden hat (Beilage 136):

"Wahrend der Anasthesie, kam es um 09:10 Uhr zu einer Asystolie von we-
nigen Sekunden, die von Kollegen der Kardiologie als Reanimation doku-
mentiert wurde. Sie wurde mit der Anwendung eines transkutanen Schritt-
machers erfolgreich behandelt. Der transkutane Schrittmacher wurde nach
kurzer Zeit durch einen internen Schrittmacher — eingefiihrt vom operativen
Team — ersetzt und konnte ebenfalls erfolgreich eingesetzt werden. Die ge-
samte Schrittmacher-Behandlung dauerte drei Minuten. Dies wurde auf
dem Anasthesie-Protokoll, wie auch in der elektronischen Leistungserfas-
sung so dokumentiert.

Es wurde zu keinem Zeitpunkt eine Herzdruckmassage durchgefiihrt oder
Medikamente als Bolus zur Kreislaufunterstiitzung appliziert. Ein Perfusor
mit tiefdosiertem Noradrenalin (maximal 2mcg/min) lief unabhangig von die-
sem Event bereits vorher und bis vor der Extubation weiter.

Es konnten wahrend des ganzen Eingriffes normale Vitalwerte wie Blut-
druck und Sauerstoffsattigung dokumentiert werden.

Eine Reanimation mit Herzdruckmassage, Defibrillation oder Adrenalin-
Gabe fand zu keinem Zeitpunkt wahrend des Eingriffes statt."

Aystolie ist kein Synonym fiir Reanimation. Aystolie meint das Aussetzen der elektri-
schen und mechanischen Herzaktion.

Auch [l bestétigte nach nochmaliger Evaluation des Falles am |JJjjjjj 2020.
nach Visionierung des Videos, dass wahrend der ganzen Intervention nie eine mecha-
nische Reanimation (Herzmassage) durchgefuhrt worden war. Mit der Angabe von
"REA" ("Reanimation") wollte er zum Ausdruck bringen, dass es zu Arrhythmien im
Herzmuskel gekommen war, der aber durch Manipulationen der Katheter selbst wieder
hatte reaktiviert werden kénnen. Es hatte sich nicht um eine Reanimation (im mechani-
schen Sinne) gehandelt (Beilage 137):
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"Bei der Durchsicht des ganzen Video mit gleichzeitiger Darstellung der In-
terventionalisten mit all ihren Handbewegungen, des Echo[kardiogramms]
(zum Teil transeosophageal, zT intravaskular) in 3D und der Durchleuch-
tung kann ich zuerst einmal klar festhalten, dass wahrend der ganzen Inter-
vention nie eine mechanische Reanimation durchgefiihrt wurde, da konti-
nuierlich die Aerzte des interventionellen Teams und der Patient bis zu sei-
nem Hals in all ihren Bewegungen sichtbar sind und alle Beteiligten nie eine
Herzmassage gemacht haben.

Was habe ich aber mit der REA gemeint?

Die Intervention wurde bei einer Patientin mit einer schwersten Trikuspida-
linsuffizienz und dilatiertem rechten Ventrikel durchgefiihrt, was ein sehr
empfindlicher Herzmuskel bedeutet und zu Arrhythmien pradisponiert.
Wahrend der Intervention traten auch erwartungsgemass, durch die ver-
schiedenen Manipulationen der Katheter bedingt, wiederholt kurze Kam-
mertachykardien wahrend der ganzen Intervention und zudem kurze Pau-
sen bis zu maximal 2 Bildschirmldngen ohne Herzrhythmus zu Beginn der
Intervention auf, was ich als elektromechanische Dissoziation bezeichnet
habe. Der Rhythmus konnte aber jeweils in den Pausen durch Manipulatio-
nen der Katheter selbst wieder reaktiviert werden, wie es auf dem mp4 auch
dokumentiert ist und ich als kurze REA im meinem Bericht zusammenge-
fasst habe. Mit dem Echo[kardiogramm] habe ich zudem die wieder sicht-
bare mechanische Pumpfunktion des Herzens nach diesen Pausen festge-
halten."

Es ist somit erstellt, dass es in diesem Fall keine Reanimation gab, weshalb auch alle
einschlagigen Vorwurfe unrichtig und unbegrindet sind.

Wenn _ als einer der Auditoren zum Schluss gekommen ist, dass eine
Reanimation im Operationsbericht hatte erwahnt werden muss, ging er offensichtlich
ebenfalls falschlicherweise von einer Reanimation aus.

Der Vollstandigkeit halber sei angefligt, dass die Patientin wie erwahnt (vorne Rn 116)
ein Hdmatom an der rechten Leiste hatte. Dies wurde im Bericht an Swissmedic (Bei-
lage 22) und im Austrittsbericht (Beilage 138) dokumentiert. Das Hamatom ist eine
typische Folge der Einfihrung von grossen Devices in der Leiste bei Patienten mit ve-
ndser Hypertonie. Da das Hdmatom durch die Kompression aber nicht kompliziert war,
wurde es in der Publikation, deren erwahnte Umfangsrestriktionen zur Kiirze zwangen,
nicht vermerkt. Ohnehin wiirde niemand in solchen Publikationen einen vergleichsweise
banalen Bluterguss erwahnen.

Moniert wird im Bericht weiter, dass die Publikation von einem "erfolgreichen" Einsatz
spricht: "Ausserdem steht der Grundtenor der Publikation, der von einem 'erfolgreichen'
('successful') Einsatz spricht, in Kontrast zum Bericht des Zuweisers". Der Zuweiser
habe den Eingriff als "massig bzw. "enttduschend" beurteilt, und bei der Patientin sei
nach etwas mehr als einem Jahr die Trikuspidalklappe ersetzt worden.

Die Untersuchungsleiter haben die Aussage missverstanden.
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Was war mit "Erfolg" gemeint? Was konnte im Rahmen der Vorgaben fiir Images in
Intervention mit "Erfolg" gemeint sein? Es gibt verschiedene Arten des Erfolgs, unter
anderem (nicht abschliessend, vgl. Beilage 139):

o Erfolg der Implantate: Das Device funktioniert wie vorgesehen;

o Erfolg des Verfahrens: Das Device wurde implantiert und hat das erwartete mecha-
nische Ergebnis (z.B. die Reduktion der ringférmigen Reposition) erzielt;

e Kilinischer Erfolg: Das Device hat die klinischen Bedingungen verbessert.'?

In der frihen Phase eines Innovationsprozesses beschrankt sich der Erfolg oft auf die
ersten beiden Arten des Erfolgs. Dies ist die Phase der steilen Lernkurve, in der Mach-
barkeit und Sicherheit die wichtigsten Ziele sind. Die Wirksamkeit ist von grundlegender
Bedeutung, um den Wert des Verfahrens zu beweisen. Es dauert aber lange, um die
erforderlichen Informationen durch eine Vielzahl an durchgefiihrten Eingriffen und
Langzeitergebnissen zu erhalten. Der Innovationsprozess fir die Suche nach neuen
Verfahren wahrt lange: Es dauert meist mehr als zehn Jahre, bevor ein neues Verfahren
klinische Akzeptanz in den Leitlinien findet.

Der diskutierte Artikel muss imperativ in diesen Kontext gestellt werden: Als er publiziert
wurde, befand man sich in der Phase der Beschreibung der Machbarkeit neuer Verfah-
ren. Daher meinte "Erfolg" im Wesentlichen Machbarkeit.

Wie schon aus seiner Einleitung, aber auch aus dem letzten Absatz hervorgeht, be-
schreibt der Artikel die erfolgreiche Durchfiihrbarkeit und Sicherheit eines dualen Im-
plantats in einem einzigen Verfahren. In der Einleitung heisst es:

"While previous reports have proven feasability of single device implanta-
tion, we demonstrate feasability of a double device implantation in 1 single
intervention."

("Wahrend friihere Berichte die Machbarkeit der Implantation eines einzel-
nen Device bewiesen haben, demonstrieren wir die Méglichkeit der Implan-
tation eines doppelten Device in einem einzelnen Eingriff.")

Dieses Thema wurde damals in kleinen Experten-Zirkeln der interventionellen Kardio-
logie diskutiert. Kann die Implantation von zwei Devices die Wirksamkeit der TriCinch
verbessern? Kann sie sicher durchgefiihrt werden? Die Antwort wurde in diesem Artikel
gegeben: Ja, es ist uns gelungen, dies auf sichere Weise zu tun (auch wenn das USZ-
Team in diesem friihen Stadium der Lernphase drei Stunden brauchte).

Im Operationsbericht wurde eine minimale Reduktion der Trikuspidalklappeninsuffizi-
enz auch nach der Implantation des zweiten Device beschrieben. Wahrend nach dem
ersten Implantat keine Veranderung der Klappenfunktion beobachtet werden konnte,
vermochte das zweite Implantat die Trikuspidalklappeninsuffizienz zu reduzieren. Zu

Vgl. dazu Stone at. al., for the Mitral Valve Academic Research Consortium (MVARC), Clinical trial
design principles and endpoint definitions for transcatheter mitral valve repair and replacement: part 2:
endpoint  definitions. European Heart  Journal (2015) 36, 1878-1891, 1888;
doi:10.1093/eurheartj/ehv333.
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diesem Zeitpunkt, in der Phase der Entwicklung neuer Interventionen, war allein dies
schon ein erheblicher Erfolg. Damals, im Jahr 2016, war das USZ die einzige Schweizer
Institution, die solche Eingriffe durchfiihrte. Prof. Maisano empfing Patienten aus der
ganzen Schweiz, sogar aus so renommierten Institutionen wie dem Centre hospitalier
universitaire vaudois (CHUV) und dem Cardiocentro Ticino. Prof. Maisano und -
I aren auch im CHUV und dem Cardiocentro Ticino vor Ort, um bei der
Durchflihrung von Trikuspidaloperationen zu unterstitzen.

Als Schlussfolgerung hiess es deshalb im letzten Abschnitt des Artikels:

"This case demonstrate that a double TriCinch implantation within a single
procedure is feasable and safe, with possibility to enhance improved valvu-
lar remodelling in severely dilated anatomies."

("Dieser Fall zeigt, dass eine doppelte TriCinch-Implantation innerhalb ei-
nes einzelnen Verfahrens moglich und sicher ist, mit der Moglichkeit, den
verbesserten Klappenumbau in stark dilatierten Anatomien zu verbessern.")

Es ergibt sich in aller Klarheit, dass das Wort "successful" nicht verwendet wurde, um
eine Aussage Uber das klinische Resultat zu machen. Die Rubrik Images in Intervention
war fur klinische Berichte und Resultate gar nicht vorgesehen. Das Wort "successful”
wurde vielmehr verwendet, weil zum ersten Mal erfolgreich zwei TriCinch-Devices in
einem Patienten hatten implantiert werden kénnen. Es wurde bewiesen, dass zwei Tri-
Cinch-Implantationen in einem Eingriff machbar waren und somit eine Verbesserung
eines unzufrieden stellenden Resultats durch das erste Implantat direkt, wahrend des-
selben Eingriffs, erzielt werden konnte.

Ware es um das klinische Resultat gegangen, hatte es wenig Grund fir die Publikation
eines Artikels gegeben und ware ein entsprechender Artikel nach den editorischen Vor-
gaben gar nicht akzeptiert worden. Dennoch wurde transparent erwahnt, dass die Tri-
kuspidalklappeninsuffizienz im Vergleich zum Zustand vor dem Eingriff nur geringfligig
reduziert worden war:

"Although TR was only mildly reduced [...]."

("Obwohl die Trikuspidalinsuffizienz nur geringfiigig reduziert wurde [...].")
Die Autoren haben demnach nichts "beschonigt".

Eine weitere klinische Aussage war im Ubrigen, dass das Operationsteam klinische Er-
gebnisse wie die Reduktion der vendsen Dinstention (Ausdehnung) und die Reduktion
einiger Bluthormone ("brain natriuretic peptide", auch ventricular natriuretic peptive,
BNP) sammelte, die als diagnostischer Marker zur Beurteilung der Herzinsuffizienz ei-
nen Monat nach dem Eingriff verwendet wurden:
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"in the follow-up examination after 1 month, several clinical signs of signifi-
cant functional TR, including hepatojugular reflux and jugular venous dis-
tension, were no longer present and brain natriuretic peptids declined from
489 to 198 pg/ml."

("in der Nachuntersuchung nach 1 Monat waren mehrere klinische Anzei-
chen einer signifikanten funktionellen TR, einschliesslich hepatojugularer
Reflux und jugularer vendser Ausdehnung, nicht mehr vorhanden und die
Brain natriuretic Peptide sanken von 489 auf 198 pg/ml.")

Auch hier wurde keine Wertung vorgenommen; es wurde keine Aussage gemacht, dies
sei als klinischer Erfolg zu betrachten. Diese Informationen stammten vom iberweisen-
den Kardiologen ||| . B . o< dic Patientin einen Monat nach dem
Eingriff untersucht hatte. Er teilte am ||| lj 2016 mit. die Patientin leide immer
noch an einer Trikuspidalklappeninsuffizienz, sei aber weniger kurzatmig (Beilage 140).
Sie befinde sich in gutem Allgemeinzustand und habe ein diskretes Odem und keine
Stauung der Halsvenen. Sie nehme nur 10 mg Diuretika (Torasemid) ein. Das Echokar-
diogramm zeigte erneut eine mittelschwere bis schwere Trikuspidalklappeninsuffizienz.
Nach den jungsten Daten kann dies als gutes Ergebnis bei der Trikuspidalklappenin-
suffizienz angesehen werden (vgl. die Euroecho-Prasentation aus der TRILUMINATE-
Studie, Beilage 116). Bei Hochrisikopatienten wie im vorliegenden Fall kann jede Re-
duktion der Trikuspidalklappeninsuffizienz, auch nur um einen Grad, einen klinischen
Nutzen bringen. In seinem Bericht fiihrte |i|j aus: "Im Allgemeinen bleibt der Er-
folg der Intervention unklar", obwohl er gute Anzeichen dafiir fand, dass die Odeme und
die BNP-Werte reduziert waren. In der Publikation wurden seine Ausfihrungen so wie-
dergegeben, ohne dass der klinische Erfolg kommentiert wurde. Die Wertungen des
Zuweisers "Positiv vermerkt werden muss auch..." und "Klinisch besteht eine Verbes-
serung" wurden nicht idbernommen. Insofern war der Artikel keine "Beschonigung”, son-
dern ihr Gegenteil.

Es war aber eben, nochmals, kein Artikel zur klinischen Wirksamkeitsforschung. Der
Artikel behauptete nicht, das fragliche Device heile immer Patienten oder der vorge-
stellte Fall sei besonders wirksam gewesen.

Die Unzufriedenheit des Zuweisers wird natlrlich bedauert. Es besteht aber kein Zu-
sammenhang zwischen dem Empfinden des Zuweisers aus klinischer Sicht und der
Beschreibung der Machbarkeit eines neuen Eingriffs.

Die Hoffnung war zu Beginn dieser Eingriffe, Insuffizienz zu 100% reduzieren. Etwa funf
Jahre spater musste man lernen, dass eine 100%ige Reduktion der Trikuspidalklap-
peninsuffizienz sehr unwahrscheinlich ist. Dieses Resultat ist aktuell transversal in allen
Devices im Bereich dieser komplexen Falle. Einsehbar ist dies im TRI-VALVE-Register
von _ welches wie erwahnt international Daten zu katheterbasierten
Eingriffen an der Trikuspidalklappe sammelt.

Die zweite Implantation war angezeigt, da die erste Implantation ein nicht zufriedenstel-
lendes echokardiographisches Resultat ergeben hatte. Dies war flr die Patienten be-
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dauerlich, kam aber nicht unerwartet. Wiederkehrende Regurgitation tritt bei mindes-
tens 20% der Patienten mit dieser Erkrankung auf. Das Ziel der TriCinch-Implantation
war es, mit einem nicht-chirurgischen Eingriff ein risikoreiches Verfahren zu vermeiden.
Das andere Ziel bestand darin, bei erfolgloser TriCinch-Implantation weitere katheter-
basierte oder chirurgische Behandlungen zu erméglichen. Dieses Ziel wurde erreicht.

Die Patientin entschied sich dafiir, sich in einem anderen Spital ein zweites Mal operie-
ren zu lassen. Das Implantat storte die offene Herzoperation nicht, und im Allgemeinen
wurde die chirurgische Option durch den vorherigen Eingriff nicht beeintrachtigt.

Nach der zweiten, offenen Operation (offene Brustbehandlung, open-chest therapy)
durch Prof. Carrel hatte die Patientin eine sehr schwierige perioperative Phase mit ins-
gesamt 11 Tagen auf der Intensivstation.

Dieser Fall wurde mit verschiedener Kritik an der Zurcher Operation (vgl. Ausfihrungen
zu Rn 86, vorne Rn 245 ff.) von den Berner Chirurgen in einer Publikation vorgestellit.
Der Titel war vermutlich polemischer Natur: "When feasibility does not mean clinical
success: Early failure of a percutaneous tricuspid reduction system". Im Kern war er
aber korrekt: Prof. Carrel hatte erkannt, dass es im Artikel von Prof. Maisano um "fea-
sibility" (Machbarkeit) gegangen war. Er bestritt die "feasibility" nicht, hob aber hervor,
es habe sich nicht auch um einen "clinical success" (klinischen Erfolg) gehandelt — was
der Artikel von Prof. Maisano auch gar nicht behauptet hatte.

Prof. Carrel — der mittelbar seine persénliche Einstellung gegen Innovation verkiindete
— verlangte eine "ehrliche Berichterstattung”, bevor die neuen Techniken auf breiter Ba-
sis angewendet wirden ("apparently less invasive — and thus intriguing — technological
innovations should not blind us to honest reporting"). Dem ist uneingeschrankt zuzu-
stimmen. Allerdings ist das Device auch heute noch ein experimentelles Device, das fiir
den Einsatz in der Klinik zur Verfugung steht. Es besteht keine Gefahr, dass es zu einer
breiten Ubernahme oder einem Missbrauch des Device kommit.

Angefugt werden muss, dass Prof. Carrel objektiv nicht vollkommen interessefrei war.
Er hat jungst seinen Wechsel zur Klinik Hrslanden bekanntgegeben, Damals aber trat
er auf als Exponent des Inselspitals Bern, also eines Konkurrenten des USZ. Ausser-
dem war er personlich nicht in der Lage, katheterbasierte Eingriffe durchzuflhren, und
hatte als Vertreter der klassischen Gilde daher wohl auch ein Interesse, solche Eingriffe
kritisch darzustellen.

Prof. Carrel und sein Mitautor Prof. Dr. Balthasar Eberle fligten sodann ein online ver-
fugbares Interview an (https://www.jtcvs.org/article/S0022-5223(19)31365-0/full), in
dem sie von "keinen Komplikationen" wahrend der Operation am offenen Herzen be-
richteten. Prof. Carrel erwdhnte dabei, dass er eine Klappenreparatur vorschlug, die
Patientin jedoch einen Ersatz erhielt. Eine Klappenreparatur ware aber nicht sachge-
recht gewesen; Patienten, welche am offenen Herzen operiert werden, sollten einen
Ersatz erhalten.
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Aus dem Operationsbericht und dem Austrittsbericht (Beilage 141) geht nun aber her-
vor, dass der postoperative Verlauf keineswegs einfach war. Die Patientin Uberlebte die
Operation, hatte aber ein hohes Risiko, direkt nach dem Eingriff zu sterben, da sie mit
offenem Brustkorb behandelt werden musste. Wenn eine Patientin geschlagene 11
Tage auf der Intensivstation bleiben muss, mit einem Open Chest Treatment wahrend
drei Tagen, handelt es sich per se um einen komplizierten postoperativen Verlauf.

Zusammenfassend ergibt sich keine falsche oder irreflihrende Aussage in dem Artikel
von Prof. Maisano. Im vorliegenden Fall lautete die Botschaft, dass Trikuspidklappen-
interventionen durchfiihrbar sind. Um diese Botschaft zu verstehen, musste man den
Kontext kennen — was das Zielpublikum der "Flashlights" tat. Man stand damals am
Beginn einer neuen Ara von Interventionen. Heute sind die meisten dieser Interventio-
nen fur den klinischen Einsatz zugelassen. Damals aber waren es Erkenntnisse, die es
wert waren, mit den Fachkollegen geteilt zu werden. Es ging nicht um die Darstellung
des klinischen Falls als solchen, seine Genese, seine Entwicklung und Resultate. Es
ging um die einfache und damals neue Botschaft, dass Trikuspidalklappeninterventio-
nen durchflhrbar sind.

Fall 2 (Compassionate Use von TriCinch)

Zu Rn 115, lit. b
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Im Bericht wird ausgefihrt, in der Publikation zu Fall 2 (vgl. dazu vorne Rn 117 ff.) sei
die Patientin drei Monate nach dem Eingriff (TriCinch) "asymptomatic" gewesen "with
no postprocedural events". Dies treffe nicht zu, was Prof. Maisano grundséatzlich kon-
zediere. Die Patientin sei rund ein Monat nach dem Eingriff am USZ notfallmassig auf-
genommen worden.

Es wurde schon erwéahnt, dass Prof. Maisano bei der Befragung durch die Untersu-
chungsleiter unzureichend informiert worden ist. Auch in diesem Fall gab Prof. Maisano
eine unrichtige Antwort, weil die Untersuchungsleiter ihm nicht den vollstandigen Sach-
verhalt vorgelegt hatten. Ihnm wurde auch nicht Zeit eingerdumt, um wéahrend des Ge-
sprachs zu den Krankenakten der fraglichen Patientin zu gelangen und diese zu studie-
ren.

Im Dezember 2016 verdffentlichten Prof. Maisano als Letztautor und PD Dr. Taramasso
als Erstautor den Artikel "Transcatheter repair of persistent tricuspid regurgitation after
MitraClip with the TriCinch system: interventional valve treatment toward the surgical
standard"'* (Beilage 142).

Diesr Artikel wurde als CV-Flashlight veroffentlicht. CV-Flashlights sind wie erwahnt we-
der Fallberichte noch Forschungsartikel (vgl. dazu vorne Rn 392 ff.).

Maurizio Taramasso, Fabian Nietlispach, Michel Zuber, Francesco Maisano, Transcatheter repair of
persistent tricuspid regurgitation after MitraClip with the TriCinch system: interventional valve treatment
toward the surgical standard, European Heart Journal, Vol. 38, Issue 16, 21 April 2017, p. 1259,
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehw541.
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Die Untersuchungsleiter beanstanden, klinische Einzelheiten seien in dem Artikel nicht
erwahnt worden. Als erstes gibt ihr Bericht an, dass die Patientin "notfallmassig" von
der Rehabilitationsklinik in die USZ verlegt worden sei, was im Artikel unerwahnt bleibe.
Es handelt sich hier um ein Missverstandnis: Der normale Weg, einen Patienten, der
sich in der Rehabilitation befindet, fiir eine Evaluation (wie in diesem Fall) zuriick in die
Klinik zu Gberweisen, impliziert, dass er in die Notfallstation verlegt wird (daher Notfal-
laufnahme). Dies bedeutet nicht, dass der Zustand des Patienten eine medizinische
Dringlichkeit oder einen Notfall darstellt oder die Aufnahme aufgrund der Operation er-
folgte. Die Aussage im Bericht, die Patientin sei "nochmals notfallmassig am USZ auf-
genommen" worden, ist daher unrichtig. Sie wurde in die Notfallstation verlegt, aber
nicht notallmassig.

Die Patientin wurde am _ 2016 auch nicht wegen eines Herzproblems, son-
dern wegen eines Aneurysma spurium in der nicht therapiebedurftigen Leistengegend
wieder aufgenommen. Ein Aneurysma spurium kein "echtes" Aneurisma, sondern ein
Hamatom, das keinen medizinischen Notfall darstellt, wie auch der véllig stabile Zu-
stand der Patientin zeigt. Die ergibt sich auch aus der Visite bei der Aufnahme, der

ersten Beurteilung durch den Angiologen ||| N vor I 2016 (Bei-

lage 143):

"Patientin aktuell beschwerdefrei. Keine peripheren 6deme. Cor [lat. Herz]
und Pulmo [lat. Lunge] auskultatorisch blande."

Beim Abhoren des Herzens und der Lunge konnten demnach keine Auffalligkeiten fest-
gestellt werden. Beschwerdefreie Notfélle sind doch eher selten.

stellte weiter fest, dass die Patientin absolut keine kardialen Symptome
ausserte (Beilage 144):

"Gewicht stabil, kein Fieber, kein Nachtschweiss. Kardiovaskular: Kein Tho-
raxschmerz, kein Herzrasen, keine Orthopnoe, kein Herzstolpern, keine
Beinddeme, keine pektangindsen Beschwerden. Respiratorisch: Keine
Dyspnoe, kein Husten, kein Auswurf."

Insbesondere hielt er ausdricklich fest (Beilage 144):

"Halsvenen nicht gestaut, kein HIR [Hepatojugularer Reflux], keine Bein-
6deme"

Es bestanden also laut dem Angiologen || li] keine typischen Symptome einer
Trikuspidalklappeninsuffizienz (Beilage 144).

Die Beschreibung im "Flashlight" als asymptomatisch war deshalb korrekt.
Die Beschreibung "with no post-procedural events" ("ohne postoperative Ereignisse")

war ebenfalls korrekt, da das Aneurysma spudium nicht in Verbindung mit dem publi-
zierten Inhalt stand.
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Die Folgedaten wurden im Rahmen einer klinischen Untersuchung im Angiologie-Am-
bulatorium im USZ erfasst. Der Echokardiographiebericht, der einen Monat nach dem
Eingriff erfolgte, zeigt eine mittelschwere Trikuspialklappeninsuffizienz. Nach der Erfah-
rung und in Anbetracht des Gesundheitszustandes der Patientin war der Eingriff somit
als sehr gutes Ergebnis zu bewerten. Die aktuellen Daten deuten darauf hin, dass ein
Potential fir messbare klinische Vorteile besteht, wenn die Tricuspid Regurgitation von
schwerem auf mittleren Grad reduziert wird. Dies wird durch das internationale TRILU-
MINATE-Register eindeutig bestatigt, wonach auch die Reduktion um einen TR-Schwe-
regrad mit einem klinischen Nutzen verbunden ist. Insbesondere eine Subanalyse der
TRILUMINATE-Studie berichtet Giber die Ergebnisse auf der Grundlage der erweiterten
neuen Klassifikation des TR-Schweregrades. Danach hatte diese Patientin eine
praoperative sintflutartige Regurgitation (EROA 0,9) (Beilage 145 und Beilage 115).
Daher war die Reduktion der Regurgitation bei dieser Patientin noch starker, von sint-
flutartig bis moderat. Dies entspricht nach der neuen Klassifikation einer Reduktion der
Trikuspitalklappeninsuffizienz um 3 Grade. Diese Reduktion ist in der Studie mit einem
aussagekraftigen klinischen Nutzen verbunden (Beilage 116). Wie erwahnt wurden all
Ergebnisse der TRILUMINATE-Studie von einem externen und unabhangigen Core-
Lab und Ausschuss beurteilt.

Der Bericht fuhrte weiter aus, Ergebnisse der angiologischen Dreimonatskontrolle fehl-
ten in den Akten. Prof. Maisano habe dazu erklart, dass es sich dabei wohl um die einen
Monat nach dem Eingriff vorgenommene Echokardiographie handle. Auch aus dieser
Antwort Prof. Maisanos geht hervor, dass ihm die Untersuchungsleiter die Méglichkeit
entzogen, die Falle hinreichend vorzubereiten. Weder in der Publikation noch in den
Akten wird eine Dreimonats-Echokardiographie-Kontrolle erwahnt. In der Publikation
wird lediglich berichtet, dass es der Patientin aus klinischer Sicht gut ging ("Three mon-
ths after the procedure the patient is asymptomatic”, Beilage 142). Diese Aussage ba-
sierte darauf, dass eine am [JJij 2016. also etwa zweieinhalb Monate nach dem
Eingriff am USZ durch || urchoefuhrte angiologische Konsul-
tation ergeben hatte, dass die Patientin in guter klinischer Verfassung und in guter kar-
diopulmonaler Kompensation war (die Patientin "berichtet iber ein gutes Wohlbefin-
den", "Patientin in gutem Allgemeinzustand [...]. Kardiopulmonal kompensiert") (Bei-
lage 146).

Fall 5 (Compassionate Use von Cardioband Tricuspid)

Zu Rn 115, lit. ¢

463

Der Bericht beanstandet, dass in der Publikation im Fall Cardioband in Trikuspi-
dalklappe nicht offengelegt worden sei (i) "der Interessenkonflikt" von Prof. Maisano und
(i), "dass es bei der OP zu einem Deviceversagen (Drahtbruch) sowie zum Einsatz
eines zweiten Cardiobands kam". Die Publikation sei unvollstandig, weil wesentliche
negative Vorkommnisse ausgeblendet worden seien. Es sei beschrieben worden, dass
sich die Trikuspidalklappeninsuffizienz von "severe" zu "mild" reduziert habe und dass
beim Journal auch Videoaufnahmen hinterlegt wurden, welche dies zeigen. Diese Be-
fundung sowie die Videoaufnahmen wirden jedoch die Situation nach dem Einsetzen
des ersten Cardiobands (d.h. kurz bevor der Draht abbrach) zeigen und also nicht das
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eigentliche (schlechtere) Resultat des Eingriffs nach Einsetzen des zweiten Cardio-
bands (das danach eingesetzte zweite Cardioband habe aufgrund der Positionie-
rung ausserhalb des ersten Cardiobands nicht mehr gleich gut zusammengezurrt
werden kénnen). Damit werde ein vermeintliches Resultat des Eingriffs dargestellt,
das so nur ganz kurzfristig intraoperativ (bis zum Deviceversagen) bestand, was
nach Ansicht der Untersuchungsleiter "stark irrefihrend" sei.

Auch dieser Artikel wurde in einem CV-Flashlight publiziert (Beilage 147). Es ging um
Bilder und eine einfache Botschaft (vgl. dazu vorne Rn 392 ff.). Wie erwahnt, sind Artikel
in CV-Flashlights auf 250 Worter limitiert.

Was die angebliche Nicht-Offenlegung der Interessenbindungen betrifft, wird auf das
Schreiben von Prof. Thomas Lischer, dem Editor-in-Chief des European Heart Journal,
vom 22. Mai 2020 an Prof. Ziind verwiesen (Beilage 131):

"Although conflicts of interest are declared even for these articles (and in-
deed we have proper documentation of this in the received ICMJE forms of
all Cardiovascular Flashlights published by Francesco Maisano and his col-
leagues in our databases), these disclosures are not printed as Cardiovas-
cular Flashlights are not considered research articles and do not contain
any clinical recommendation nor data that could be considered for any clin-
ical recommendation as they are single cases."

("Obwohl selbst fur diese Artikel Interessenskonflikte erklart werden (und
wir verfiigen in der Tat Uber eine ordnungsgemasse Dokumentation in den
erhaltenen ICMJE-Formularen aller von Francesco Maisano und seinen
Kollegen verdffentlichten CV-Flashlights in unserer Datenbank), werden
diese Offenlegungen nicht gedruckt, da CV-Flashlights nicht als For-
schungsartikel gelten und keine klinischen Empfehlungen oder Daten ent-
halten, die fiir eine klinische Empfehlung in Betracht kommen kdnnten, da
es sich um Einzelfalle handelt.")

Es war nie die Absicht von Prof. Maisano, seine COI zu verstecken. Er hat sie vielmehr
dem Herausgeber angegeben, aber dieser hat sie nicht verodffentlicht. Die Mitteilung an
den Herausgeber erfolgte anhand eines Online-Versands durch den "corresponding au-

thor" || £ fihrte darin in Bezug auf Prof. Maisano aus (Beilage 148):

"F. Maisano is a consultant for St Jude Medical, Edwards, Lifescience, Abott
Vascular, Medtronic and Valtech and the cofounder of and shareholder in
4Tech Cardio and royalties from Edwards Lifesciences."

("F. Maisano ist Berater fir St. Jude Medical, Edwards, Lifescience, Abott
Vascular, Medtronic und Valtech sowie Mitbegriinder und Anteilseigner von
4Tech Cardio und Lizenzgebihren von Edwards Lifesciences.")

Nun zum Vorwurf der "stark irrefiihrenden" Darstellung. Worum ging es den Autoren?
Ihr Interesse bestand (auch hier) nicht darin, den klinischen Wert eines neuen Device
zu beschreiben. Dazu waéren erstens klinische Studien notwendig gewesen. Zweitens
ware CV-Flashligts fiir eine solche Darstellung ein vollig falscher Ort gewesen. Schon
die Beschrankung auf 250 Wérter verunmdglichte die Présentation einer vollstandigen
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Fallgeschichte. Ein solche ware nach den klaren editorialen Anweisungen auch nicht
akzeptiert worden ("It is the editorial policy not to accept case studies/reports"”, vgl.
vorne Rn 392).

In dem Artikel wurde deshalb der klinische Wert des Eingriffs nicht erwahnt. Ausdrtick-
lich wurde festgehalten, dass zur Beurteilung des klinischen Wertes mehr Daten erfor-
derlich sind (Beilage 130):

"Longer-term follow-up and more patients are required to confirm these ini-
tial results and will define the standard transcatheter strategies of future TR
treatment."

("Langerfristige Nachbeobachtung und mehr Patienten sind erforderlich, um
diese ersten Ergebnisse zu bestatigen, und sie werden die Standard-
Transkatheter-Strategien der zukiinftigen TR-Behandlung bestimmen.")

Worum also ging es den Autoren? Sie wollten der Fachwelt die mechanische Funktion
eines neuen medizinischen Device an der Trikuspidalklappe naherbringen. Die Publi-
kation fokussierte auf das erste verwendete Cardioband. Es handelte sich um die erste
katheterbasierte Anuloplastie bei der Trikuspidalklappe eines Menschen (Beilage 130):

"The first-in-human case demonstrates the feasibility of the percutaneous
remodelling of the TV [tricusbid valve] by implanting the Cardioband de-
vice."

("Der erste Fall der Anwendung beim Menschen zeigt die Machbarkeit der
katheterbasierten Neugestaltung der Trikuspidalklappe durch Implantation
des Cardioband Device.")

"First-in-human", das war die Botschaft. Mit diesem Eingriff wurde ein Meilenstein er-
reicht. Im Vordergrund stand der technische Erfolg, die Machbarkeit eines ringférmigen
Implantats in Trikuspidalposition. Damals, im Jahr 2017, stand man am Beginn einer
neuen Ara, am Anfang von katheterbasierten Trikuspidalinterventionen. Weltweit hatten
damals wohl weniger als zehn Operateure Erfahrung auf diesem Gebiet. Prof. Maisano
zahlte damit zu den Pionieren.

In dieser Zeit konzentrierten sich nur ganz wenige Forscher auf dieses "vergessene
Ventil". Die Botschaft konnte daher die Aufmerksamkeit nur einer sehr begrenzten Ge-
meinschaft von Arzten erregen. Es handelte sich um eine sehr experimentelle Phase
der Innovation, in welcher der Erfolg nur durch die "Machbarkeit", nicht auch schon
durch die klinische Wirksamkeit definiert werden konnte. Wie erwdhnt muss mit mehr
als zehn Jahren gerechnet werden, bis ein innovatives Verfahren zum Standardverfah-
ren in der klinischen Praxis wird (vgl. Rn 426).

Bei dieser Sachlage wurden der Drahtriss und die dadurch ausgeléste Verwendung ei-
nes zweiten Cardiobandes irrelevant. Sie hatten im gegebenen editorisch, thematisch
und raumlich limitierten Kontext keinen Platz. Der Drahtriss hatte mit der technischen
Machbarkeit schlichtweg nichts zu tun.
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Ein technischer Defekt bei einem Device kann leider immer vorkommen. Allerdings war
der Riss des Zugdrahtes ein vollig neuer Defekt, den Prof. Maisano und sein Team
weder vorher nach nachher ein zweites Mal gesehen hatten. Mit anderen Worten: Es
war nicht nur das erste, sondern zugleich auch das letzte Mal, dass ein Draht brach. Es
handelte sich daher um ein zufalliges, ankedotisches Ereignis ohne jeden Erkenntnis-
wert fur die Fachwelt. Der Fall wurde dem Sponsor und den zustandigen Stellen mitge-
teilt. Das Problem wurde identifiziert und gel6st. Im Rickblick bestatigte es sich, dass
die Mitteilung eines Risses des Zugdrahtes in der Fachwelt keinen Wert gehabt hatte,
da es sich eben um ein singulares Ereignis gehandelt hatte, das typisch fir die frihe
Phase der Innovation gewesen war.

Die Botschaft des Artikels war, dass der Eingriff technisch funktionierte und dass sich
daraus eine Standardisierung ergeben kénnte. Solche Botschaften sind fiir die Fach-
kollegen ausserst wichtig. Der Beweis, dass ein Cardioband fir die Behandlung von
Trikuspidalklappeninsuffizienz verwendet werden kann, war ein enormer Erfolg fur das
USZ. Zur Sammlung von Erfahrungen mit spaterer wissenschaftlicher Auswertung hat
die Klinik Herzchirurgie nach diesem Eingriff das TRI-VALVE-Register aufgebaut (Bei-
lage 119, Beilage 149, Beilage 150).

Im Ubrigen sind auf Abbildung D die beiden Implantate sichtbar. Auch dies zeigt, dass
Prof. Maisano keinerlei Interesse an einer Verheimlichung des zweiten Implantates
hatte.

Wie vorne beschrieben (vgl. Rn 148 ff.), wirkten bei solchen Eingriffen die Ingenieure
des Herstellers des Device unterstiitzend und zur Qualitatssicherung mit. Ihre Anwe-
senheit wurde auch durch die Sorgfaltspflicht geboten. In casu verhielt es sich so, dass
die Ingenieure von Valtech kein zweites Implantat verwenden wollten. Sie waren mit der
schon erreichten leichten Reduktion der Trikuspidalklappeninsuffizienz zufrieden.

Prof. Maisano ging nun aber nicht darauf ein, da er fir seine Person mit dem Resultat
noch nicht zufrieden war. Obwohl die erste Implantation bereits als Erfolg betrachtet
worden ware (Durchfiihrbarkeit der Implantation), war das zweite Implantat notwendig,
um der Patientin eine weitere Verbesserung zu ermdglichen. Prof. Maisano nahm in
Kauf, dass dies als "Adverse Event" gemeldet wiirde und somit tendenziell negativ fur
die Herstellerin war. Auch hier stellte er die Interessen der Patientin klar Gber alle an-
deren Interessen.

Der Bericht moniert weiter, die Publikation beschreibe, dass sich die Trikuspidalklap-
peninsuffizienz von "severe" zu "mild" reduziert hatte.

Auch diese Kritik ist unberechtigt, denn die Beschreibung traf zu. Sie bezieht sich auf
die Bilder, die gezeigt werden, und wird durch das beigefiigte Video bestatigt. Die Ab-
bildung C zeigt die Trikuspidalklappeninsuffizienz bei der Echokardiographie vor, die
Abbildung E nach der Verkleinerung des Cardiobandes. Die Farbmenge (Regurgitation)
ist als Folge der durch das Cardioband induzierten Verringerung der Ringdimensionen
reduziert. Dies war die Botschaft des Artikels: Wir kénnen einen chirurgisch ahnlichen

100



481

482

483

484

(9)

N<F

Ring mit einem Katheter implantieren, der die ringformigen Dimensionen reduzieren
und eine Reduktion der Trikuspidalklappeninsuffizienz induzieren kann.

Es war nicht die Absicht der Autoren, eine Videoaufzeichnung einzureichen. Dies er-
folgte erst nachtraglich, auf Bitte des Editor-in-Chief des European Heart Journal. Das
Video sollte die Botschaft des Artikels unterstiitzen. Es zeigte denselben Aspekt: die
Verkleinerung der Ringdimensionen, gefolgt von der Reduktion der Insuffizienz.

Die Autoren hatten nie die Absicht, das zweite Implantat zu verstecken. Dies geht
schlissig aus dem endgiiltigen Implantatbild hervor, das zwei Cardiobander zeigt (Ab-
bildung D).

Das erste Resultat der Reduktion der Klappeninsuffizienz war bis zum Drahtriss fast
perfekt. Das zweite war nicht ganz so gut, aber eben auch nicht schlecht. Das zweite
Implantat konnte ohne technische Probleme implantiert werden. Der Draht wurde nicht
voll gezogen, um einen weiteren Riss zu vermeiden.

Als leitender Autor ist Prof. Maisano mitverantwortlich fur die Publikation. Es istihm erst
beim erneuten Lesen, aus der zeitlichen Distanz, klargeworden, dass diese Darstellung
— vor allem von Lesern, die nicht zum Zielpublikum von hochspezialisierten Forschern
gehdren, und vor allem, wenn man den Kontext nicht kennt — falsch interpretiert werden
konnte. Damals war ihm dies nicht bewusst. Die Autoren versuchten, der kleinen For-
schungsgemeinschaft die einfache Botschaft eines Meilensteins in der Geschichte der
kathetergestiitzten Interventionen zu vermitteln, eines Verfahrens, das am USZ konzi-
piert, getestet und durchgefiihrt worden war. Gegenwartig steht Prof. Maisano in Kon-
takt mit dem Herausgeber des European Heart Journal, um angesichts der hohen me-
dialen Relevanz dieses Artikels und um ein Héchstmass an Transparenz (einschliess-
lich der Angabe des DOI/COI) sicherzustellen, ein Update zu diesem Fall zu veréffent-
lichen.

Dass es Prof. Maisano nicht um eine "Beschonigung” ging, zeigt sich auch daran, dass
der gesamte Ablauf des Verfahrens mitsamt den Komplikationen im Operationsbericht
beschrieben und die Probleme sowohl dem Hersteller des Device als auch Swissmedic
mitgeteilt wurden (vgl. die Bemerkungen zu Rn 85, lit. b, vorne Rn 233 ff.).

Fall 10 (Cardioband Mitral)

Zu Rn 115, lit. d

485

486

Der Bericht fiihrt aus, die Publikation zu Fall 10 sei beschdnigend, wenn sie nicht gar
falsche Angaben enthalte. In der Publikation werde eine Verringerung der Mitralklap-
peninsuffizienz von "severe" zu "mild-moderate" beschrieben. Aus der Befundung er-
gebe sich jedoch, dass die Operation "nicht den gewiinschten Erfolg gebracht" hatte
und immer noch eine mittel- bis hochgradige Mitralklappeninsuffizienz bestehe.

Der fragliche Artikel "Possible Left Circumflex Artery Obstruction in a Cardioband
Transcatheter Mitral Annuloplasty Caused by Coronary Kinking During Cinching" wurde
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im Jahr 2019 in Images in Intervention (JACC: Cardiovascular Interventions) publiziert
(Beilage 151)."> Zum Publikationsorgan kann auf die vorne gemachten Ausfiihrungen
verwiesen werden (Rn 397 ff.).

Es handelte sich wiederum um ein intraprozedurales Ergebnis. Der Schwerpunkt lag
auf einer durch das Implantat verursachten Koronararterienlasion. Die Fachwelt sollte
Uber ein mogliches Risiko informiert werden. Die Absicht der Autoren war es nicht, dber
die Méglichkeit eines Erfolgs des Cardiobandes zu schreiben. |hr Fokus lag vielmehr
auf der Information an die Fachkollegen, um ihre Wahrnehmung fiir Koronarverletzun-
gen zu erhéhen.

Der Artikel berichtet tiber eine Komplikation. Prof. Maisano hat weitere solche Falle pu-
bliziert, weil er die Transparenz im Bereich der Innovation als dusserst wichtig erachtet.
Zweck ist stets die zeitnahe Information der Fachkollegen mit dem Ziel, eine Haufung
solcher Falle zu vermeiden.

Der Artikel berichtet am Rande Uber den klinischen Status der Patientin, wobei sich die
Autoren auf die Rickmeldung aus dem Kantonsspital St. Gallen stitzten. Im Schreiben
von_ vom- 2019 (Beilage 152) heisst es: "Die Patientin
[...] berichtet von einem verbesserten Allgemeinzustand [...] Erfreulich ist, dass sich
Frau [...] subjektiv verbessert fihlt." Ausgefiihrt wird im Artikel deshalb korrekt, dass die
Patientin zwei Monate nach dem Eingriff keine Herzinsuffizienz und einen guten Allge-
meinzustand hatte ("the patient was doing well without heart failure").

Die Patientin hat insofern eine bedeutende klinische Verbesserung erfahren. Sie wurde
durch den Eingriff stabilisiert. Das ist weit wichtiger als die Frage, ob sie eine milde oder
moderate Mitralklappeninsuffizienz hatte, weil diese Angabe sehr irrefiihrend sein kann.
Deshalb wurde das Resultat — unter Berlicksichtigung der Schwierigkeit, die Trikuspi-
dalklappeninsuffizienz zu quantifizieren — als akzeptabel erachtet. Die Mitralklappenin-
suffizienz-Reduktion, Uber die berichtet wird, wird einerseits in den Patientenakten be-
statigt und ist andererseits auch auf der veréffentlichten Abbildungen F zu erkennen.

Es zeigt sich hier ein Unterschied in der Beurteilung zwischen dem echokardiographi-
schen Ergebnis und dem klinischen Zustand. Dieser weist auf die Komplexitat im Gebiet
der Trikuspidalklappeninsuffizienz. Was genau als Erfolg gewertet werden kann, hangt
vom Blickwinkel ab. Prof. Maisano war es wichtig zu betonen, dass die Wirkung eines
Device nicht auf der Grundlage eines isolierten Falls beurteilt werden kann. Fir die Er-
folgsrate von Devices oder Prozeduren gibt es internationale Register oder Studien, in
denen die Erfahrungen bei zahlreichen Patienten gesammelt und wissenschaftlich aus-
gewertet werden.

Mizuki Miura, Michel Zuber, Mara Gavazzoni, Shu-I Lin, Alberto Pozzoli, Maurizio Taramasso and Fran-
cesco Maisano, Possible Left Circumflex Artery Obstruction in a Cardioband Transcatheter Mitral An-
nuloplasty Caused by Coronary Kinking During Cinching. JACC. Cardiovascular interventions,
12(6):600-601.
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Zusammengefasst: Der Vorwurf unvollstandiger, falscher oder beschdnigender Anga-
ben trifft nicht zu.

Zusammenfassung

Zu Rn 115, lit. f

493

494

495

Der Vorwurf bezieht auch "wissenschaftliche Studien" ein. Solche werden dann aber
nicht erwahnt. Keine einzige Studie Prof. Maisanos wird namhaft gemacht, die in ir-
gendeiner Weise unkorrekt sein soll.

Zur Diskussion gestellt werden vielmehr bloss vier kurze Artikel. Entgegen der Darstel-
lung des Berichts weist nur ein einziger von ihnen (betreffend Fall 1) kleinere Abwei-
chungen betreffend Alter des Patienten (wenige Jahre), Verweildauer im Spital (sieben
statt fiinf Tage) und Operationsdauer auf, welche aber durchaus nebensachlich sind
und weder klinische noch wissenschaftliche Bedeutung haben. Da lediglich zahlenba-
sierte Angaben betroffen sind, ist anzunehmen, dass es sich um Tippfehler des Erstau-
tors handelt, die von den weiteren Autoren nicht erkannt wurden.

Diese marginalen, nicht relevanten Abweichungen weisen im Ubrigen gerade darauf
hin, dass es sich nicht um wissenschaftliche Publikationen handelt. Kein Leser von "CV-
Flashlights" wirde sich auf Angaben wie das genaue Alter der Patienten verlassen,
wenn es denn tberhaupt von Bedeutung ware.

ZuRn 116 f.

496

Wie gezeigt, ist diese Behauptung widerlegt. Es erfolgten keine Beschénigungen. Die
Botschaften in den Publikationen waren korrekt.

Es trifft nicht zu, dass irgendwelche "zentralen Aspekte" hatten "offengelegt" werden
mussen. Die nicht fachkundigen Untersuchungsleiter widersprechen sich selbst, wenn
sie gleichzeitig zugeben, dass in den fraglichen Publikationen "nicht eigentliche Fallbe-
richte" zur Darstellung kamen. Um die Lage mit einem juristischen Beispiel zu illustrie-
ren: Es gibt zahlreiche Publikationen, welche Bundesgerichtsentscheide auf engem
Raum zusammenfassen. Dabei geht es meistens um eine Rechtsfrage, welche das
Bundesgericht zu entscheiden hatte. Niemand, der solche Zusammenfassungen liest,
verlangt von ihnen, sie misse sdmtliche Aspekte des Falls beleuchten.

Zu Rn 118

498

Der Vorwurf von Verstdssen gegen die wissenschaftliche Integritat und eines nicht in-
tegren Handelns wird mit aller Vehemenz zurtickgewiesen. Es liegt weder eine Verlet-
zung der KlinV noch eine Verletzung des Reglements zum Umgang mit wissenschaftli-
chem Fehlverhalten in der Forschung am Menschen des Spitalrats vor.
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Erstens handelt es sich bei allen diskutierten Artikeln nicht um wissenschaftliche Verof-
fentlichungen, sondern, um nochmals den Herausgeber von JACC: Cardiovasvular In-
terventions zu zitieren, um "easy-to-digest messages", welche die "meaty original rese-
arch papers" abrunden. Alle kamen sie unter der Bedingung der erwahnten Restriktio-
nen betreffend Thematik und Umfang zustande.

Zweitens ist es absurd, die wissenschaftliche Integritat von Prof. Maisano aufgrund von
vier Artikeln in CV-Flashlights und Images in Intervention in Frage zu stellen. Sie mUsste
im Zusammenhang mit Studien und anderen Forschungsprojekten beurteilt werden. In
diesem Zusammenhang kann auf die positive Beurteilung durch friihere Untersuchun-

gen (Audit Swissmedic [Marz 2016], DFL [Dezember 2017], Audit ||| Gz
[l [Oktober 2019] etc.) hingewiesen werden.

Drittens handelt es sich bei den vier Kleinpublikationen quantitativ und qualitativ um
einen dusserst geringen Teil der immensen Publizistik von Prof. Maisano. Bei der Ener-
gie, die dieser "Hinweisgeber" im Willen, ihm nach Kraften zu schaden, walten liess,
muss angenommen werden, dass er auch alle anderen Publikationen studiert, aber
nichts gefunden hat, das seinem Anschwarzungswerk weitere Dienste hatte leisten kdn-
nen.

Viertens hat Prof. Maisano auch gegenteilige Falle von Versagen veréffentlicht (vgl.
vorne Rn 487 und hinten Rn 511). Auch an Kongressen hat er wiederholt auf Probleme
hingewiesen.

Finftens missen die genannten Publikationen von Fachpersonen mit spezifischer Er-
fahrung im kardiovasculéaren Devices und innovativen Verfahren beurteilt werden. Die
Untersuchungsleiter waren hierzu weniger berufen. Die Fachpersonen missen auch
den thematischen und zeitlichen Kontext, den Forschungsstand im Zeitpunkt der jewei-
ligen Publikation, bertcksichtigen.

Sechtens ist darauf hinzuweisen, dass das Reglement Umgang mit wissenschaftlichem
Fehlverhalten in der Forschung am Menschen erst am 19. Oktober 2018 erlassen wurde
(es wurde dann durch die Fassung vom 1. August 2019 ersetzt). Vorher bestand am
USZ keine entsprechende Weisung.'®

Zu Rn 119

505

506

Dass bei CV-Flashlights eine Offenlegung von Interessenbindungen fehlt, kann nicht
Prof. Maisano angelastet werden (vgl. vorne Rn 396).

Die Publikationen waren weder falsch, noch wurde eine zu positive Darstellung billigend
in Kauf genommen. Vielmehr entsprachen die jeweiligen Botschaften, auf die es den
Autoren ankam, den Tatsachen.

Zwischen dem 2. Februar 2015 und dem 2. Februar 2018 gab es beim Clinical Trial Center (CTC) noch
die vorliegend nicht einschlagigen Working Instruction Suspected Misconduct.
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Ausserdem verbietet es sich methodisch, von vier Publikationen nichtwissenschaftlicher
Art auf die wissenschaftliche Haltung Prof. Maisanos zu schliessen.

5.8 Zu Vorwurf 8: "Nicht-Offenlegung potentieller Interessenkonflikte" (Rn 120)
5.8.1 Ubersicht
Vorwurf "Potentielle Interessenkonflikte seien in Publikationen nicht offen-
gelegt worden."
Entgegnung Die Aussage ist uberwiegend falsch. Der Vorwurf wird im Wesent-
lichen widerlegt und zum Teil anerkannt.
5.8.2 Entgegnungen
Zu Rn 120

508

509

510

Der Bericht kritisiert, Prof. Maisano habe in manchen Publikationen Interessenkonflikte
nicht oder nur unvollstandig offengelegt. Er bezieht sich auf das Audit ||| | Gz
- und behauptet, bei "rund der Halfte der untersuchten Publikationen" fehlten An-
gaben zu Interessenkonflikten oder seien diese nicht vollstandig. Das trifft nicht zu, und
das Zitat st falsch. Diese Formulierung kommt im Audit ||| GG richt vor
Der Bezug auf "die Halfte der untersuchten Publikationen" rihrt wohl daher, dass die
Auditoren nur eine stichprobenartige Prifung der Halfte der im Verzeichnis aufgeliste-
ten Publikationen, namlich nur die ungeraden Nummern, vorgenommen haben (vgl.
Beilage 4, S. 14).

Bereits im Audit ||| I 2 festoestellt worden, dass die Angaben zu

Interessenkonflikten in Publikationen von Prof. Maisano vollstandig waren. Die Liste
enthielt fur die Jahre 2016-2019 117 Publikationen. Einige von ihnen wiesen keinen
Bezug zur Klappenchirurgie auf (koronare Bypass-Chirurgie etc.). Ohne diese Publika-
tionen zahlten die Auditoren 25 klappenbezogene Publikationen, in denen der COI nicht
angegeben worden war.

Die Liste, die dem Audit || ||| I zuorunde lag, wird hier als Beilage 153

angehangt. Es wurden fur die letzten funf Jahre 270 Publikationen aufgelistet (und von
den Auditoren geprift). Davon war Prof. Maisano bei drei Publikationen kein Autor, und
eine war eine Wiederholung (demnach 266 Publikationen).

Schon eine nicht eingehende Analyse der wissenschaftlichen Publizistik von Prof.
Maisano lasst Folgendes erkennen:

o Angesichts dieser Liste ist es unhaltbar, die diskutierten gut geschriebenen, aber
nicht wissenschaftlichen Artikel als reprasentativ fur die wissenschaftliche Tatigkeit
von Prof. Maisano zu nehmen.

e Die wichtigen, klinisch relevanten Publikationen sind alle mit dem DOI/COI verse-
hen.
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¢ Die einzige publizierte vollstandig fehlende DOI/COI bezieht sich auf den Artikel im
Fall Cardioband. Dies ist ein CV-Flashlight, die im European Heart Journal verof-
fentlicht wurde. Prof. Lischer, der Editor-in-Chief, hat bestatigt, dass Prof. Maisano
seine COI abgeliefert hat, sie aber weder in der Online- noch in der gedruckten
Version gedruckt wurde (vgl. Ausfihrungen zu Rn 115, lit. ¢, vorne Rn 463).

e Samtliche Artikel, in denen Prof. Maisano der Erstautor war, berichten korrekt Gber
alle COI.

e In allen Publikationen, die sich auf Devices beziehen, an denen Prof. Maisano ein
finanzielles Interesse haben kénnte, ist der COIl korrekt und vollstandig angegeben.

e Insgesamt zahlt man 14 (von 266) Artikel mit fehlender COI-Offenlegung in Bezug
auf den Bereich der Klappeninterventionen, die Devices umfassen, an denen Prof.
Maisano ein finanzielles Interesse haben kénnte. Keiner dieser Artikel ist ein For-
schungsartikel, in dem klinische Daten veroffentlicht werden. In acht Fallen waren
es Artikel (Leitartikel und Ubersichtsartikel, kein Forschungsartikel) mit |||
I 2's Erstautor oder korrespondierendem Autor; dies erfordert eine Korrek-
tur. Vier Artikel (Nr. 45, 122, 142, 162) aus externen Forschungsgruppen haben
eine unkorrekte COI-Aussage gemacht; auch dies erfordert eine Korrektur. Es han-
delt sich alles um Leitartikel oder Ubersichtsarbeiten vom USZ (Nr. 162) oder von
anderen Gruppen (Nr. 45, 122, 142). In einem Editorial von Prof. Maisano fehlt die
DOI (Nr. 89), aber das European Heart Journal fordert die ICMJE (Standard COI-
Deklaration) fur alle Einsendungen. Daher werden die COIl, ahnlich wie die CV-
Flashlights, beim Herausgeber eingereicht, aber von diesem nicht veroéffentlicht. In
einer Publikation tber MitraClip in trikuspidaler Postion, bei der Prof. Maisano einer
der Co-Autoren war (Nr. 145), wurde berichtet, er habe keinen COIl. Dies war un-
korrekt, da er als Berater fur Abbott tatig war und Grants von Abott erhalten hatte.

e Mehrere Artikel berichten nur Gber den COIl in Bezug auf das Thema des Artikels.
Dies bedeutet nicht, dass die Erklarung nicht vollstandig wére, denn alle Interes-
senbindungen in Bezug auf die Veroffentlichung werden erklart.

e Prof. Maisano hat immer versucht, ausgewogen und ehrlich zu sein. Bemerkens-
wert ist Nr. 89 (Leitartikel ohne COl), in dem er klar feststellt, dass der klinische
Wert von Trikuspidalinterventionen spezifische Studien erfordert.

e Prof. Maisano hat zahlreiche Artikel Giber Komplikationen veroffentlicht (Liste: 14,
16, 26, 27, 31, 62, 95, 113, 132, 169, 250).

Zusammengefasst: Von 266 Artikeln fehlen nur bei 14 (ca 5%) die COI-Offenlegung.
Alle Artikel, in denen Prof. Maisano Erstautor war, berichten korrekt tiber die COI. Man-
che Artikel fihren die COI in Bezug auf ihnr Thema auf. In allen Publikationen, die sich
auf Devices beziehen, an denen Prof. Maisano ein finanzielles Interesse hat, sind die
potentiellen COIl korrekt und vollstandig berichtet, mit Ausnahme der erwadhnten CV-
Flashlights, bei denen der COI gemeldet, aber nicht verdéffentlicht wurde.

Dies, und auch der Umstand, dass in der tiberwiegenden Anzahl der im Audit | i}

Uberpriften Publikationen von Prof. Maisano die DOI erfolgt ist, fihrt zu
zwei Schlissen:
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Erstens liegt kein systematisches Unterdriicken des DOI/COI vor. Das Fehlen erfolgte
entweder aufgrund von Nachlassigkeiten auf Seiten des Autors oder aufgrund der Pra-
xis der entsprechenden Publikationsorgane.

Zweitens ware es realitatsfremd zu glauben, irgend jemand, der diese Publikationen
liest und also ein einschlagiger Experte ist, wirde annehmen, es lagen keinerlei COI
vor, wenn in einem einzelnen Artikel keine solche abgedruckt werden. Wer immer sich
ein Bild Uber die Interessenbindungen von Prof. Maisano machen will, gelangt mit zwei
Mausclicks zu Dutzenden von anderen Publikationen, in welchen die COI aufgelistet
werden. Wollte man mit dem Nichtabdrucken des COIl in einer Publikation seine COI
unterdriicken, ware dies ein untauglicher Versuch und eine krasse Unterschatzung der
Fachwelt.

Die DOI/COl ist im Ubrigen ein weitverbreitetes, systemisches Problem, das im interna-
tionalen Wissenschaftsbetrieb viele Professoren und ihre Publikationen betrifft. Hinge-
wiesen sei nur auf folgende Artikel:

e Author Disclosure of Conflict of Interest in Vascular Surgery Journals, 2011
(Beilage 154; https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/21872118/).

e Conflict of Interest in Oncology Publications: A Survey of Disclosure Policies and
Statements, 2012 (Beilage 155; https://insights.ovid.com/pub-
med?pmid=29794718; https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/21717432/);

o Beilage 156, 2014 (Beilage 156; https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/25488864/);

o Beilage 157, 2018 (Beilage 157; https://insights.ovid.com/pub-
med?pmid=29794718);

e Time Trends in the Reporting of Conflicts of Interest, Funding and Affiliation With
Industry in Intensive Care Research: A Systematic Review, 2018 (Beilage 158;
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30141174/);

e The Impact of Financial Conflict of Interest on Surgical Research: An Observational
Study of Published Manuscripts, 2018 (Beilage 159; https://pub-
med.ncbi.nIm.nih.gov/29426969/).

Finanzielle Interessenkonflikte zwischen Arzten und Industrie sind in Medizin und Wis-
senschaft ein kontroverses Thema. Die Beseitigung potenzieller Interessenkonflikte ist
grundsatzlich unmdglich. Die meisten biomedizinischen Zeitschriften handhaben dieses
Problem, indem sie von den Autoren verlangen, die Finanzierung ihrer Arbeit sowie
andere relevante Beziehungen offenzulegen, die sie, ihre Familien oder ihre Institutio-
nen unterhalten, wenn ein Artikel zur Veroffentlichung eingereicht wird. Im Einzelnen ist
dieser Prozess aber sehr variabel. Es hat sich gezeigt, dass bestimmte Offenlegungs-
richtlinien die Prasentation von veroffentlichten Artikeln beeinflussen.

Im Jahr 2009 hat das International Committee of Medical Journal Editors neue (2010
Uberarbeitete) Standards verdffentlicht, darunter zur von den Autoren verlangten ein-
heitlichen Offenlegung. Sie umfasste die direkte Unterstitzung die Forschung, persén-
liche finanzielle Beziehungen einschlieslich Honorare, Aktienoptionen und Patente so-
wie andere Interessen der Autoren im Zusammenhang mit ihrer Arbeit.

107



519

520

521

522

523

524

N<F

Trotz dieser Fortschritte gibt es bei biomedizinischen Zeitschriften immer noch zahirei-
che unterschiedliche Offenlegungspraktiken. Jingste Studien tber Zeitschriften mit ho-
hem Impact-Faktor haben erhebliche Unterschiede in den Offenlegungsanforderungen
und in der Definition von Interessenkonflikten in der Kardiologie, in verschiedenen me-
dizinischen Fachgebieten und in der Padiatrie festgestellt. Infolge dieser Variabilitat der
Richtlinien, der Komplexitat des Einreichungsprozesses und der Beteiligung mehrerer
Personen an der Einreichung eines Artikels zur Veréffentlichung kann es zu Fehlern
kommen, die wohl eher selten in der Absicht begangen werden, eine falsche Dokumen-
tation zu liefern.

In einer Zeit, in der alle Publikationen online verfigbar sind, ist es unméglich geworden,
jemanden zu beschuldigen, seinen COI in einer einzelnen Publikation zu verbergen,
wenn er ihn in zahlreichen anderen Publikationen veréffentlicht hat.

Ausserdem werden die COI-Angaben auch von der Wissenschaft selbst ins Auge ge-
fasst. In dem erwahnten Artikel Author disclosure of conflict of interest in vascular sur-
gery journals wurden die COIl-Angaben der Autoren aller klinischen Arbeiten tberpruft,
die 2008 und 2009 in einer der sechs gefasschirurgischen Zeitschriften veroffentlicht
wurden. Insgesamt wurden 635 Arbeiten erfasst, mit folgendem Resultat:

e Nurin 125 (19,7%) dieser Arbeiten wurde ein COIl angegeben.

Die Offenlegung des COIl war in den meisten dieser Falle (72,4%) konsistent, aber in
32 Fallen (27,6%) inkonsistent. Die haufigsten (P=0,006) Inkonsistenzen betrafen die-
selbe Art von Artikeln in verschiedenen Zeitschriften (46,9%) oder in derselben Zeit-
schrift (25%).

Aus dem Artikel Conflict of Interest in Oncology Publications A Survey of Disclosure
Policies and Statements geht hervor:

e Aus 52 Zeitschriften mit hdherem Impact (Impact-Faktor >2,0) wurden 1734 Artikel
erfasst.

e Von 27 Zeitschriften, die Leitartikel/Kommentare verdffentlichten, enthielten nur 14
(52%) Offenlegung von -Interessenbindungen.

Im Artikel Conflict of Interest Reporting in Dentistry Randomized Controlled Trials: A
Systematic Review wird festgehalten:

e Eswurde eine systematische Uberpriifung der Offnlegung von Interessenkonflikten
bei randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) in sechs zahnmedizinischen Zeit-
schriften fur den Zeitraum Januar 2011 bis Marz 2012 durchgefuhrt.

e Es wurden 66 in Frage kommende RCTs identifiziert. 76% der Studien erwahnten
das Vorhandensein oder Fehlen eines potenziellen COI.

e Randomisierte kontrollierte Studien, die im Bereich der zahnmedizinischen For-
schung verdffentlicht wurden, berichten uneinheitlich Gber das Vorhandensein oder
Fehlen eines Interessenkonflikts. Es besteht kein Zusammenhang zwischen dem
Vorhandensein eines Interessenkonflikts und der Richtung der Studienergebnisse.
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Aus dem Artikel The Accuracy of Conflict-of-Interest Disclosures Reported by Plastic
Surgeons and Industry geht hervor:

e Die Auswertung erfasst alle Artikel, die von August 2013 bis Dezember 2013 verof-
fentlicht wurden.

e Die Erklarung zur Offenlegung von Interessenkonflikten wurden dann mit Transak-
tionen von Wert verglichen, wie sie von biomedizinischen Unternehmen in der
Sunshine Act-Datenbank (Datenbank, die alle Zahlungen der Industrie an Arzte
sammelt) gemeldet wurden.

¢ Insgesamt wurden 1002 unabhangige Autoren identifiziert. Von diesen gaben 90
Autoren (9%) selbst einen Interessenkonflikt an. Im Gegensatz dazu wurde bei ins-
gesamt 428 Autoren (42,7%) festgestellt, dass sie laut der Sunshine Act-Datenbank
von einem biomedizinischen Unternehmen Transaktionen von Wert erhalten ha-
ben.

e Die Wahrscheinlichkeit, dass nicht-akademische Autoren Interessenkonflikte offen-
legen, war 6,25-mal hoher als bei Autoren mit einer akademischen Zugehorigkeit
(p < 0,0001).

e Autoren, deren Interessenkonflikt mit dem Thema ihres Artikels zusammenhing,
zeigten 2,75-mal haufiger Interessenkonflikte auf als Autoren, deren Interessenkon-
flikt nicht mit dem Thema ihres Artikels zusammenhing.

Aus dem Artikel The Impact of Financial Conflict of Interest on Surgical Research: An
Observational Study of Published Manuscripts World geht hervor, dass die Autoren 337
Artikel in verschiedenen chirurgischen Fachgebieten analysiert haben. Sie bemerkten
hohe Differenzen bei der Berichterstattung tber den COI (70,3%). Wenn Chirurgen die
COI nicht offenlegten, waren ihre Schlussfolgerungen deutlich wahrscheinlicher zu-
gunsten der Industrie als Chirurgen ohne COI.

Schliesslich wird im Artikel Time trends in the reporting of conflicts of interest, funding
and affiliation with industry in intensive care research: a systematic review ausgefihrt,
die Autoren hatten 354 Studien ausgewertet, darunter finf Reviews (1,3%) und zehn
randomisierte klinische Studien (RCTs) (2,7%). In 65% der Studien lagen COI-Aussa-
gen vor, und 8% hatten den COlI erklart.

Prof. Maisano hat aus dieser Situation selbst Schlisse gezogen und unverzuglich Kor-
rekturmassnahmen umgesetzt: Es wurde eine Standardmethode zur Berichterstattung
der COI erarbeitet. Dieser Bericht fiihrt nun alle COI ohne zeitliche Begrenzung auf,
unabhangig davon, welche COI fir das Thema des Artikels relevant sein kénnten. Auf
diese Weise sollen eine uneinheitliche Berichterstattung und alle Diskussionen und
moglichen Verwirrungen vermieden werden.

Die aktuelle COI/DOI-Liste von Prof. Maisano wird in einer PPT-Folie dargestellt, die
als Standard fir alle DOI/COI fur Verdéffentlichungen oder Prasentationen bei Kongres-

sen verwendet wird (Beilage 160). Sie umfasst folgende Bereiche:

e Grant and/or Research Support;
e Consulting Fees, Honoraria;
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¢ Royalty Income/IP Rights;
e Shareholder (incl. Stock options).

Mit dieser Liste geht Prof. Maisano demnach weit tiber die Angaben hinaus, die von der
UZH oder dem USZ heute verlangt werden.

Ferner hat Prof. Maisano veranlasst, dass sich _ mit allen Herausge-
bern in Verbindung gesetzt hat, um den COI zu aktualisieren (Beilagen 161-166).

5.9 Zu Vorwurf 9: "Fehlallokation von Ressourcen des USZ" (Rn 121 ff.)
5.9.1 Ubersicht
Vorwurf "Ressourcen des USZ seien verwendet worden, um Administrati-
onsaufwand usw. fiir private Gesellschaften bzw. den Eigenbe-
darf (z.B. Ressourcen flir Veranstaltungen und Kurse) gewisser
Arzte abzudecken."
Entgegnung Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt.

5.9.2 Entgegnungen

Zu Rn 121 ff.

532 Auf diesen Vorwurf ist nicht ndher einzugehen, da Prof. Maisano von ihm im Bericht
vollstandig entlastet wurde. Auch er zeigt, dass dem "Hinweisgeber" nichts zu billig war,
um Prof. Maisano anzuschwarzen.

5.10 Zu Vorwurf 10: "Unzuldssige Verwendung des USZ als 'Giitesiegel™ (Rn 127 f.)

5.10.1 Ubersicht

Vorwurf "Das USZ sei in unzulédssiger Weise als 'Glitesiegel' gegen aus-
sen verwendet worden, um die betroffenen Devices zu bewer-
ben."

Entgegnung Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt.

5.10.2 Entgegnungen

Zu Rn 127 f.

533

Hier gilt das in Bezug auf Vorwurf 9 Gesagte (vgl. vorne Rn 532).
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5.11 Zu Vorwurf 11: "Fragwiirdige Einstellung von Personal” (Rn 129 ff.)
5.11.1  Ubersicht
Vorwurf "Es seien Leute bewusst trotz fehlender bzw. nicht ausreichender
Qualifikation eingestellt worden, um die eingangs beschriebenen
Handlungen und die Positionen der darin involvierten Arzte zu si-
chern."”
Entgegnung Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt und betrifft
nicht Prof. Maisano.
5.11.2 Entgegnungen
Zu Rn 129 ff.
534 Diese Darlegungen betreffen das USZ, insbesondere dessen Personalabteilung. Es be-
darf daher keiner weitergehenden Ausfiihrungen.
5.12 Zu Vorwurf 12: "Kein unabhangiges Audit 2019" (Rn 123 ff.)
5.12.1 Ubersicht
Vorwurf "Das im Oktober 2019 durchgefiihrte Audit sei nicht unabhéngig
durchgefiihrt worden; einer der Auditoren () firre
eine Postmarket-Studie fiir eines der Devices durch und habe mit
Prof. Maisano bereits (iber 30 Publikationen veréffentlicht.”
Entgegnung Dieser Vorwurf betrifft nicht Prof. Maisano.
5.12.2 Entgegnungen
Zu Rn 134 ff.

535

536

Einer der Auditoren hat die Beteiligung an einer Studie nicht offengelegt. Die Untersu-
chungsleiter nehmen nicht an, dass dies einen wesentlichen Einfluss auf den Audit-

I - et

Der Vorwurf betrifft nicht Prof. Maisano. Er hat die Auditoren nicht bestimmt.

Dass dieser Auditor an Publikationen beteiligt war, an denen auch Prof. Maisano mit-
wirkte, geht ohne weiteres aus der Publikationsliste von Prof. Maisano hervor, die er
beiden Auditoren vorgelegt hat, so dass auch der andere Auditor davon Kenntnis er-
langte.
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Prof. Maisano ist mit der Empfehlung einverstanden, dass geprift wird, wie die Art und
Anzahl der eingesetzten Devices kunftig konsistent erfasst werden kann.

Zu "Ubersicht iiber Feststellungen und Empfehlungen" (S. 59 ff.)

Patientenakten

Feststellung
Bericht

"Die Patientenakten sind bei gewissen Patienten liickenhaft und
es fehlt an der Konsistenz der Datenablage."

Stellungnahme

Die umfassendere Ablage von Dokumenten im KISIM (Klinikinfor-
mationssystem) ist moglich. Es muss dabei vorab definiert wer-
den, was zu den Patientenakten gehort. Zu berticksichtigen ist
auch, dass die Klinik Herzchirurgie nicht alle Follow-up-Berichte
von Zuweisern und anderen Dritten erhalt.

Studienunterlagen

Feststellung
Bericht

"Die Studienunterlagen und Unterlagen zu den Compassionate
Use-Eingriffen zu den untersuchten Féllen sind nur Ilickenhaft
vorhanden. Oftmals fehlen sodann die unterzeichneten Versio-
nen von Antrdgen und Schreiben an Swissmedic."

Stellungnahme

Die Datenarchivierung litt in den vergangenen Jahren unter zahl-
reichen Veranderungen in der wissenschaftlichen Leitung der Kli-
nik Herzchirurgie, wobei die Ubergaben insgesamt unzureichend
waren. Die Ordner mit der gesamten Dokumentation (ber die
Compassionate Use-Félle wurden im Archiv des For-
schungsteams nicht gefunden. Es ist Prof. Maisano nicht be-
kannt, wo sie sich befinden bzw. wer sie behandigt hat.

E-Mail-Daten

Feststellung
Bericht

"Die derzeit implementierte Archivierungslésung der E-Mail-Post-
facher der Mitarbeiter ist insofern ungeniigend, als geldschte
Nachrichten nur wédhrend kurzer Zeit wiederhergestellt werden
kénnen."

Stellungnahme

Diese Feststellung betrifft nicht Prof. Maisano.
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Whistleblower-System

Feststellung
Bericht

"Eine ehemalige Mitarbeiterin des USZ deutete uns gegeniiber
an, in der Vergangenheit (uns gegeniiber nicht spezifizierte) Miss-
stédnde in der Herzklinik intern gemeldet zu haben, die daraufhin
nicht verfolgt worden seien."

Stellungnahme

Diese Feststellung betrifft nicht Prof. Maisano.

Implementierung von Compliance-Regularien

Feststellung
Bericht

"USZ-intern scheint Unklarheit (iber die geltenden Compliance-
Vorschriften zu bestehen und Unwissen dartiber, wo die gelten-
den Vorschriften angerufen/eingesehen werden kénnen."

Stellungnahme

Diese Feststellung betrifft nicht Prof. Maisano.

Vorwurf 1
Vorwurf "Prof. Maisano bzw. sein Team hétten einigen Patienten des USZ
innovative Devices (Cardioband, TriCinch, Cardiovalve) aus Ei-
geninteresse angeboten und schlussendlich implantiert, obschon
dies nicht medizinisch indiziert gewesen sei.”
Entgegnung Dieser Vorwurf wurde bereits durch den Bericht widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Prof. Maisano hat gewisse Interessenbindungen im UZH-Regis-
ter der Interessenbindungen nicht offengelegt. Insbesondere
fehlte seine Beteiligung an den Firmen Cardiovalve und Swiss
Vortex. Mittlerweile sind diese Angaben ergénzt."

Stellungnahme

Es gibt bis heute keine Vorschrift, Beteiligungen an Gesellschaf-
ten zu melden. Dessen ungeachtet hat Prof. Maisano unterdes-
sen samtliche Beteiligungen der UZH gemeldet, welche die Liste
auf ihrer Webseite veroffentlicht hat, so dass volle Transparenz
besteht.

Feststellung
Bericht

"Es bestehen erhebliche Unregelméssigkeiten bei den Swissme-
dic Antrégen bei den Cardioband und TriCinch Féllen."

Stellungnahme

Diese Feststellung ist falsch. Sie verdankt sich dem unvollstandi-
gen Einblick in den Sachverhalt.

Feststellung
Bericht

"Die Dokumentation der Aufkldrungen gegeniiber Patienten ist
meist ungeniigend, was die Beurteilung der Adédquanz bzw. der
Griinde fiir bestimmte Behandlungen erschwert. Insgesamt fan-
den wir jedoch keine konkreten Hinweise darauf, dass Prof.
Maisano bestimmte Devices aus Eigeninteressen einsetzte,
obschon dies nicht im Interesse der Patienten gewesen wére."
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Stellungnahme

Prof. Maisano hat nie irgendwelche Devices aus Eigeninteressen
eingesetzt, obschon dies nicht im Interesse der Patienten gewe-
sen ware.

Vorwurf 2
Vorwurf "Dabei seien die betroffenen Patienten nicht l(iber das angebliche
Eigeninteresse der behandelnden Arzte aufgeklért worden; viel-
mehr seien ihnen diese als letzte verfiigbare Behandlungsme-
thode dargestellt worden."
Entgegnung Der Bericht entlastet Prof. Maisano von diesem Vorwurf. Er er-

wahnt in Rn 145 richtig, "dass es sich bei den relevanten Patien-
ten oftmals um Patienten handelte, die auf herkdmmlichem Wege
nicht mehr bzw. nur unter Inkaufnahme sehr hoher Risiken hatten
behandelt werden kdnnen".

Feststellung
Bericht

"In Zusammenhang mit dem Einsatz von Devices bestehen USZ-
intern keine konkreten Vorgaben betreffend Offenlegung von In-
teressenbindungen gegentiber Patienten."”

Stellungnahme

Richtig. Der Bericht entlastet Prof. Maisano.

Feststellung
Bericht

"Der Vorwurf, dass Devices zu Unrecht als letzte verfiigbare Be-
handlungsmaéglichkeit dargestellt wurden, liess sich nicht bestati-
gen."”

Stellungnahme

Richtig. Der Bericht erwahnt in Rn 145, "dass es sich bei den re-
levanten Patienten oftmals um Patienten handelte, die auf her-
kdmmlichem Wege nicht mehr bzw. nur unter Inkaufnahme sehr
hoher Risiken hatten behandelt werden kénnen".

Feststellung
Bericht

"Basierend auf den vorhandenen Aufklarungsformularen I&sst
sich damit nicht nachweisen, dass eine detaillierte Aufkldrung der
Griinde erfolgt ist, weshalb bestimmte Alternativbehandlungen
nicht zur Verfiigung stehen oder weniger geeignet sind."

Stellungnahme

Die Aufklarungsformulare miissen Uberarbeitet werden. Die Klinik
Herzchirurgie wird dies rasch an die Hand nehmen.

Feststellung
Bericht

"In keinem der untersuchten Félle liegt ein Beleg fiir eine Aufklé-
rung dber die Interessenbindungen von Prof. Maisano vor."

Stellungnahme

Prof. Maisano hat seine samtlichen Interessenbindungen, auch
seine Beteiligungen, bei der UZH angemeldet, welche sie auf ih-
rer Webseite veroffentlicht hat. Er hat schon im Herbst 2019 dem
Rechtsdienst USZ vorgeschlagen, in dieser Frage einen USZ-
Standard zu schaffen, wobei sich die Klinik Herzchirurgie als Pi-
lotklinik zur Verfiigung stellen werde.
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Vorwurf 3
Vorwurf "Komplikationen, die beim Implantieren dieser Devices aufgetre-
ten seien, sowie Defekte und Device-Versagen habe man gegen-
Uber Patienten, dem USZ und Dritten nicht offengelegt, aktiv ver-
schwiegen und/oder verharmlost."
Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Ob und wie Komplikationen gegenliber den Patienten miindlich
offengelegt wurden, lasst sich anhand der Patientenakten nicht
konsistent belegen.”

Stellungnahme

Dem ist leider so. Die Protokollierung muss in angebrachtem
Masse korrigiert werden.

Feststellung
Bericht

"Komplikationen wurden in den Austritts- und anderen Berichten
nicht konsistent dokumentiert."”

Stellungnahme

Samtliche relevanten Informationen wurden vollstandig in Opera-
tions-, Austritts- und anderen Berichten dokumentiert. Es liegt in
der Natur der Sache, dass diese von verschiedenen Personen zu
verschiedenen Zeitpunkten unter verschiedenem Blickwinkelm
erstellten Berichte voneinander abweichen kénnen.

Feststellung
Bericht

"Die im Hybrid-OP Saal 8 offenbar standardméssig aktivierte Vi-
deoaufzeichnung der Eingriffe liefert anschauliches Material, wel-
ches zur Beurteilung von Vorwdirfen sehr hilfreich sein kann und
konkret zur Widerlegung einzelner Vorwiirfe flihrte."

Stellungnahme

Diverse Vorwurfe wurden durch die Videoaufzeichnungen wider-
legt. Prof. Maisano begrisst die standardmassige Videoaufzeich-
nung zur Qualitatssicherung.

Vorwurf 4
Vorwurf "Bei den Patienten, bei denen solche Devices eingesetzt wurden,
seien bewusst keine/weniger USZ-interne Qualitéts- bzw. Nach-
kontrollen durchgefiihrt worden."”
Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Die Klinik Herzchirurgie stellt bei vom KSSG [Kantonsspital St.
Gallen] zugewiesenen Patienten (teilweise auch bei anderen Zu-
weisern) hdufig auf deren Echokardiographien ab, ohne vor dem
Eingriff neue, interne Echokardiographien zu erstellen.”

Stellungnahme

Die Qualitdt der Echokardiographien des KSSG ist sehr gut.
Uberversorgung ist im Gesundheitssystem der Schweiz mit ihren
stetig steigenden Kosten ein wichtiges Thema. Weshalb sollen
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unndtige Untersuchungen gemacht werden, wenn sie keine klini-
sche Konsequenz haben? Die Klinik Herzchirugie sieht im Ansatz
von Value Based Medicine einen guten Losungsansatz, der heute
allerdings leider noch nicht komplett umgesetzt ist.

Feststellung
Bericht

"Die Behauptung, dass bei Patienten mit innovativen Devices Sys-
tematisch keine oder weniger Austrittskontrollen durchgefiihrt
wiirden, trifft nicht zu."

Stellungnahme

Richtig. Auch der Bericht entlastet Prof. Maisano.

Feststellung
Bericht

"In Zusammenhang mit den USZ-intern erstellten Echokardiogra-
phien besteht grosse Uneinigkeit zwischen der Klinik Herzchirur-
gie und der Kardiologie. Als Folge davon baut die Klinik Herzchi-
rurgie ihre Bildgebung verstérkt aus und I6st sich damit immer
mehr von der Kardiologie."

Stellungnahme

Dies ist derzeit leider notwendig, da die Klinik Herzchirurgie ihre
Patienten hochprofessionell behandeln will und muss. Ihre Vision
ist ein Herzzentrum, das sich an den Patienten mit ihrem Krank-
heitsbild ausrichtet. Die Klinikstrukturen sind hinderlich und nicht
im Interesse der Patienten.

Vorwurf 5
Vorwurf "Bei Patienten, bei denen solche Devices eingesetzt wurden,
seien negative Testergebnisse bei USZ-internen Qualitéts- bzw.
Nachkontrollen bewusst beschénigend dargestellt worden."
Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Eine 'bewusst beschdnigende' Darstellung von Testergebnissen
ldsst sich nicht belegen. Allerdings bestehen aufféllige Differen-
zen zwischen einzelnen Befundungen der Herzchirurgie im Ver-
gleich zu Befundungen der Kardiologie USZ und von Dritten."

Stellungnahme

Der Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt. Messungen kon-
nen in kurzer Zeit unterschiedlich sein, und es bestehen grosse
Unterschiede zwischen unter Narkose (intraoperativ) durchge-
fuhrten Befundungen gegenulber pra- und postoperativen Befun-
dungen.

Vorwurf 6

Vorwurf

"Bei Patienten, bei denen solche Devices eingesetzt wurden,
habe man durch Einsetzen bestimmter Personen versucht, den
Patientenverlauf bzw. die externen Qualitdts- bzw. Nachkontrol-
len (d.h. die Uberpriifung durch Dritte, wie z.B. Zuweiser), zu kon-
trollieren bzw. vermeiden.”
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Entgegnung

Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Es konnten keine Anhaltspunkte fiir eine Verhinderung von Qua-
litdts- bzw. Nachkontrollen durch Dritte festgestellt werden."

Stellungnahme

Richtig. Der Bericht entlastet Prof. Maisano.

Vorwurf 7
Vorwurf "Es seien wissenschaftliche Publikationen und Studien veréffent-
licht worden, die bewusst negative Aspekte der betroffenen De-
vices unterschlagen hétten und entsprechend falsche Ergebnisse
wiedergeben wiirden."
Entgegnung Dieser Vorwurf wird widerlegt. Bereits seine Formulierung ist irre-

fuhrend: Es handelte sich bei den ins Feld gefihrten Publikatio-
nen nicht um solche wissenschaftlicher Art. Studien werden nicht
genannt.

Feststellung
Bericht

"In diversen Publikationen bzw. Kurzartikeln von Prof. Maisano zu
den von ihm entwickelten Devices wurden negative Aspekte der
betroffenen Devices unterschlagen und Ergebnisse beschénigt
wiedergeben. Es besteht dabei der Verdacht, dass dies nicht aus
Nachléassigkeit geschah, sondern eine ‘bewusst beschénigende’
Darstellung erfolgte."

Stellungnahme

Diese Feststellung trifft nicht zu. Die Untersuchungsleiter, die
nicht zum Zielpublikum der diskutierten Artikel gehdren, haben
die Absicht und Motive der Autoren gruindlich missverstanden. Es
erfolgte keine Unterschlagung negativer Aspekte von betroffenen
Devices. Es wurden keine Ergebnisse beschonigt wiedergege-
ben.

Vorwurf 8
Vorwurf "Potentielle Interessenkonflikte seien bei entsprechenden Publi-
kationen nicht offengelegt worden."
Entgegnung Die Aussage ist Uberwiegend falsch. Der Vorwurf wird im Wesent-

lichen widerlegt und zum Teil anerkannt.

Feststellung
Bericht

"Bei vielen Publikationen von Prof. Maisano wurden Interessen-
konflikte nicht oder nur unvollsténdig offengelegt.”

Stellungnahme

Die Aussage ist Uberwiegend falsch. Die genaue Auswertung
zeigt ein ganz anderes Bild. Bei lediglich etwa 5% der Publikatio-
nen von Prof. Maisano fehlen Offenlegungen der Interessenbin-
dungen (Declaration of Interests [DOI]). Auch dies soll aber in Zu-
kunft verbessert werden.
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Vorwurf "Ressourcen des USZ seien verwendet worden, um Administrati-
onsaufwand usw. fiir private Gesellschaften bzw. den Eigenbe-
darf (z.B. Ressourcen fiir Veranstaltungen und Kurse) gewisser
Arzte abzudecken."

Entgegnung Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Es konnten keine Anhaltspunkte fiir einen Missbrauch USZ-in-
terner Ressourcen flir private Zwecke von Prof. Maisano festge-
stellt werden."

Stellungnahme

Richtig. Der Bericht entlastet Prof. Maisano.

6.15 Vorwurf 10

Vorwurf "Das USZ sei in zuldssiger Weise als 'Glitesiegel’ gegen aussen
verwendet worden, um die betroffenen Devices zu bewerben."
Entgegnung Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt.

Feststellung
Bericht

"Es konnten keine Anhaltspunkte fiir einen Missbrauch des USZ
als 'Glitesiegel’ fiir private Zwecke von Prof. Maisano festgestellt
werden."

Stellungnahme

Richtig. Der Bericht entlastet Prof. Maisano.

6.16 Vorwurf 11

Vorwurf "Es seien Leute bewusst trotz fehlender bzw. nicht ausreichender
Qualifikation eingestellt worden, um die eingangs beschriebenen
Handlungen und die Positionen der darin involvierten Arzte zu si-
chern."”

Entgegnung Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt und betrifft

nicht Prof. Maisano.

Feststellung
Bericht

"Es konnten keine konkreten Anhaltspunkte flir fehlende fachliche
Kompetenzen/Qualifikationen bei bestimmten Mitarbeitern der
Klinik Herzchirurgie festgestellt werden. Die angeblich fehlende
Berufserlaubnis des jetzigen Leiters des Hybrid-OP-Saals 8
konnte nicht abschliessend (iberpriift werden."

Stellungnahme

Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt und betrifft
nicht Prof. Maisano.
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6.17 Vorwurf 12
Vorwurf "Das im Oktober 2019 durchgefiihrte Audit sei nicht unabhéngig
durchgefiihrt worden; einer der Auditoren () firre
eine Postmarket-Studie fiir eines der Devices durch und habe mit
Prof. Maisano bereits iiber 30 Publikationen veréffentlicht.”
Entgegnung Dieser Vorwurf betrifft nicht Prof. Maisano.
Feststellung "Die vom Hinweisgeber geriigten Beziehungen zwischen dem
Bericht Auditor ||l v Prof. Maisano wurden gegeniiber
der Arztlichen Direktion vor Erteilung des Audit-Auftrags offenge-
legt. Den Vorwurf einer Parteilichkeit begriinden diese Beziehun-
gen nicht."”
Stellungnahme | Dieser Vorwurf wurde durch den Bericht widerlegt und betrifft
nicht Prof. Maisano.
Feststellung "Die Beziehungen zwischen || QNN vro cer Firma
Bericht Edwards (insbesondere seine Rolle als Principal Investigator ei-
ner Postmarket-Studie fiir Cardioband) wurde aus uns nicht nach-
vollziehbaren Begriindungen nicht gegentiber der Arztlichen Di-
rektion offengelegt. Im Ergebnis gehen wir jedoch nicht davon
aus, dass diese Interessenbindung einen wesentlichen Einfluss
auf den Audit-Report 2019 gehabt hétte. Aus methodologischer
Sicht ist diese unterbliebene Offenlegung jedoch zu beméngeln.”
Stellungnahme | Dieser Vorwurf betrifft nicht Prof. Maisano.
Feststellung "Die fiir das Audit 2019 von der Klinik Herzchirurgie erstellten
Bericht Excel-Listen liber den Einsatz von Devices und [die] Anzahl Klap-
peneingriffe basieren auf nachtréglich vom Team Prof. Maisano
zusammengesuchten Informationen."
Stellungnahme | Richtig. Dies ist indes nicht zu beanstanden. Prof. Maisano hat
stets kooperativ Einsicht in seine Unterlagen gewahrt.
7. Zu "6. Wirdigung" (Rn 143 ff.)
Zu Rn 143 ff.

539

540

Entsprechend den vorstehenden Bemerkungen sind mit einer Ausnahme auch alle Vor-
wirfe, die von den Untersuchungsleitern als begriindet bezeichnet werden, in Tat und
Wahrheit unbegriindet, soweit sie Prof. Maisano betreffen.

Die Untersuchungsleiter haben keine Hinweise auf ein strafrechtlich relevantes Verhal-
ten von Prof. Maisano entdeckt. Sie haben aber auch keinen Verstoss gegen irgendeine
andere Rechtsnorm erstellt. Aus diesem Grund erstaunt es ausserordentlich, dass sie
eine "personalrechtliche Massnahme (z.B. Verwarnung)" in den Raum stellen. Verwar-
nung woflir denn? Zumal weder dem USZ — wie der Bericht explizit einrdumt — noch
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den Patienten — wie aus dem Bericht implizit hervorgeht — irgendein Schaden entstan-
den ist! Ganz im Gegenteil haben zahllose Patienten von der hervorragenden chirurgi-
schen Arbeit Prof. Maisanos — die im ganzen Bericht kaum gewdrdigt wird — profitiert.

Zu Rn 144

541 Diese Aussagen werden im Wesentlichen durch die vorliegende Stellungnahme wider-
legt.

Zu Rn 145

Es gab keine "erheblichen Unregelmassigkeiten in Bezug auf Dokumentation, Ge-
suchstellung und die Berichterstattungen bzw. Publikationen tber die untersuchten
Falle".

Es gab keine "falschen Angaben" gegeniber Swissmedic.

Die Aufklarung der Patienten widersprach keinen Vorgaben von Swissmedic. Of-
fenbar beziehen sich die Untersuchungsleiter hier auf Fall 3, wonach Swissmedic
"in der Ausnahmebewilligung fiir den Compassionate Use Einsatz ausdriicklich ver-
fugt[e], dass die Patientin schriftlich dartiber informiert werden misse, dass das
TriCinch nicht zugelassen war und dass die Anwendung nicht innerhalb einer Stu-
die erfolgt, sondern 'Ausschliesslich als Einzelfallanwendung in einer Ausnahmesi-
tuation™. Tatsachlich ist die entsprechende Aufklarung erfolgt, und zwar auch in
Bezug darauf, dass es sich um einen Compassionate Use-Fall handelte. Es wird
auf vorne Rn 129 ff. verwiesen. Auch im Fall 2 (vgl. vorne Rn 118 ff.) wurde die
Patientin mdndlich und schriftlich dartber informiert, dass das Device noch ohne
CE-Zertifizierung war, und auch mundlich darlber, dass ihr Fall ein Compassionate
Use-Fall war und die Behandlung nicht im Rahmen einer klinischen Studie erfolgte.
Es gab keine Schénungen in der Prasentation der Falle in Publikationen.
Komplikationen wurden allesamt dokumentiert und den Patienten kommuniziert.

542 Schon der Bericht entlastet Prof. Maisano klar in Bezug auf wesentliche vom "Hinweis-
geber" erhobenen Vorwirfe:

Zu Rn 146

Nicht erhartet hat sich der Vorwurf, dass Prof. Maisano Devices aus Eigeninteres-
sen einsetzte, obschon dies nicht im Interesse der Patienten gewesen ware oder
dass er Devices zu Unrecht als letzte Behandlungsmaoglichkeiten dargestellt hatte.
Insbesondere liess sich kein Ubermassiger Einsatz "eigener" Devices oder eine Pa-
tientengefahrdung aus Eigeninteressen feststellen.

543 Es trifft zu, dass nach bester Kenntnis von Prof. Maisano im Audit 2019 alle relevanten
Herzklappendevices erfasst und untersucht worden sind.
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Zu Rn 147

544 Die Patientensicherheit war stets gewahrt. Auch die Untersuchungsleiter konnten keine
Hinweise auf ein strafbares Verhalten durch Prof. Maisano entdecken.

Zu Rn 148

545 Da keine "Unregelmassigkeiten" vorliegen, bestehen weder Grund noch Raum fiir per-
sonalrechtliche Massnahmen.

546 Schon die Auditoren im Audit ||| | | |  l 2's absolute Experten bei dem Ein-

satz innovativer Devices haben keine Unregelmassigkeiten festgestellt (Beilage 4,
S. 15).

547 Prof. Maisano und die Klinik Herzchirurgie werden sich bemihen, formale bzw. admi-
nistrative Aspekte weiter zu verbessern (vgl. nachfolgend Rn 553).

Zu Rn 149

548 Die Innovationen von Prof. Maisano haben sehr grossen Nutzen gebracht. Sehr viele
Patienten haben davon profitiert und werden weiter davon profitieren.

Zu Rn 150

549 Prof. Maisano hat vollumfangliche Transparenz in Bezug auf seine Interessenbindun-
gen hergestellt (vgl. Rn 85 f. und Beilage 7).

Zu Rn 151

550 Es bleibt festzuhalten, dass die Vorwirfe des "Hinweisgebers" praktisch vollstandig
falsch und entweder boswillig sind oder auf Inkompetenz beruhen. Dass sich der "Hin-
weisgeber" nicht an die Auflage gehalten hat, die Angelegenheit vertraulich zu behan-
deln, beweist, welch minimale Glaubwurdigkeit ihm zugemessen werden kann. Er hat
Prof. Maisano nicht nur spitalintern, sondern ihn (und mittelbar auch das USZ) auch
gegeniber manchen Medien angeschwarzt und dadurch eine gravierende und rechts-
staatlich héchst bedenkliche offentliche Vorverurteilung provoziert.

551 Welche Unterstitzung Prof. Maisano in der Fachwelt, bei Kollegen, Mitarbeitern, aber
auch bei Patienten geniesst, geht aus einer Vielzahl unverlangt eingesandter Unterstit-
zungsbriefe hervor, von denen einige hier angefiigt seien (Beilage 167, Beilage 168,
Beilage 169, Beilage 170, Beilage 9, Beilage 171, Beilage 69, Beilage 172, Beilage
173, Beilage 174, Beilage 175, Beilage 176, Beilage 177, Beilage 178).

552 Mehrere Feststellungen und Empfehlungen der Untersuchungsleiter betreffen nicht

Prof. Maisano, sondern Dritte, oder aber die ganze Klinik Herzchirurgie bzw. das ganze
USZ.
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Prof. Maisano anerkennt, dass im administrativen Bereich eine Verbesserung und Stan-
dardisierung angezeigt ist. (Dies durfte nicht einzig die Klinik Herzchirurgie betreffen.)
In den vergangenen Monaten wurde bereits viel unternommen. Folgende Massnahmen
wurden schon eingeleitet oder umgesetzt:

e Neues Personal innerhalb der Klinik Herzchirurgie:

o Neuer Leiter Forschung: _ hat im Marz 2020 seine

Arbeit an der Klinik aufgenommen.

o Neue Studienkoordinatorin mit beruflicher Erfahrung u.a. im regulatori-
schen Bereich: ||| | I 2t die Stelle am 1. Mai 2020 angetre-
ten.

o Neue Person im Bereich von Projekten und Prozessen: ||| EGzN
I hat im November 2019 seine Arbeit angetreten;

o Neuer stellvertretender Klinikdirektor: ||| G -t 2
1. Juni 2020 seine neue Stelle an der Klinik angetreten. Aufgrund seiner
Rolle in der Schweizer Gesellschaft fir Herzchirurgie (SGHC) wird ein na-
tionaler Abgleich gewahrleistet werden kénnen.

* Prof. Maisano hat die Zusammenarbeit mit dem Klinikmanager ||| Gz

intensiviert. Prozesse wurden und werden weiterhin Gberprift, und es
wird an der Verbesserung der Dokumentation gearbeitet.

e Die Unterstltzung durch die_ und -
B i schr geschitzt. Sie wurde nach dem Austritt von

im Sommer 2019 intensiviert. Es geht um Themenbereiche wie Vision,
Ziele, Aufgaben, Konsistenz.

e Bereits seit langerem umgesetzt war die Erstellung eines neuen klinikinternen Kom-
munikationskanals (her.direktion@usz.ch), der u.a. die nachhaltige Dokumentation
unterstitzen soll.

¢ In Abklarung ist aktuell eine neue Software, die umfassend Bereiche wie Qualitats-
sicherung, Dokumentenmanagementsystem, Checklisten, Prozesse, Weisungen
und Aufgaben abdecken soll.

e Die Uberarbeitung der standardisierten Patientendokumentation (inkl. Aufklarungs-
material wie Videos firr Patienten und Zuweiser) wurde eingeleitet.

o Die Deklaration der Interessenbindungen wurde schon Ende 2019 tberprift. Nach-
meldungen wurden gegeniiber dem USZ und der UZH vorgenommen, auch in Be-
zug auf Beteiligungen an Herstellern von Devices. Allfallige kiinftige Anderungen
werden zeitnah gemeldet werden.

e Der neue Leiter Forschung wird die quartalsweise Berichterstattung neuer Devices
fir die gesamte Klinik vornehmen.

o Kinftig sollen im Vier-dahres-Rhythmus Audits vorgenommen werden.
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Abschliessend sei betont, dass Prof. Maisano die Umsténde bedauert, unter denen diese Stel-
lungnahme verfasst wird. Soweit er daftir aufzukommen hat, entschuldigt er sich dafur. Er begreift
diese Untersuchung aber auch als Chance und ist jederzeit bereit fur eine Verbesserung der
Kooperation mit der Klinik Kardiologie. Alle zielfiihrenden Massnahmen sind wichtig fur die Zu-
kunft der Herzmedizin am USZ, welche dadurch das volle Potential entfalten kénnen soll.

Mit freundlichen Griissen
I//‘ (e ,{ 72?4/

Thomas Sprecher Livia Keller

Kopie: Dr. iur. David Chaksad, Leiter Stab SDI
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Beilagenverzeichnis

zur

Stellungnahme von Prof. Dr. med. Francesco Maisano vom 29. Juni 2020
zum

Untersuchungsbericht von Walder Wyss i.S. Projekt "Neptun” vom 21. April 2020

Urkunden:

Beilage 1 Untersuchungsbericht Walder Wyss (geschwarzt)

Beilage 2 Curriculum Vitae Prof. Maisano vom 26. Mai 2020

Beilage 3 Medienmitteilung USZ vom 28. August 2014

Beilage 4 Audit-Bericht, ||| o 29 Oktober 2016

Beilage 5 Ubersicht Operationen Prof. Maisano

Beilage 6 E-Mail Cardiovalve betreffend CE Zulassung Cardioband vom 22. Juni 2020

Beilage 7 Auszug Webseite der UZH mit Interessenbindungen

Beilage 8 Patent UZH Swissvortex

Beilage 9 Schreiben Cardiovalve vom 4. Juni 2020

Beilage 10 Bewilligung UZH durch Prof. Hengartner, Rektor vom 25. Mai 2018

Beilage 11 Bewilligung USZ vom 20. April 2018

Beilage 12 Meldung USZ vom 20. Marz 2020

Beilage 13 Gesuch UZH vom 16. Marz 2018

Beilage 14 E-Mail vom || 2016

Beilage 15 Einverstandniserklarung vom |||l 2016

Beilage 16 Gesuch an Swissmedic betreffend Ausnahmebewilligung vom ||
2016
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Schreiben an Prof. Maisano von_ vom- 2020

127



Beilage 87
Beilage 88
Beilage 89
Beilage 90

Beilage 91

Beilage 92
Beilage 93
Beilage 94
Beilage 95
Beilage 96
Beilage 97
Beilage 98
Beilage 99
Beilage 100
Beilage 101
Beilage 102
Beilage 103
Beilage 104
Beilage 105
Beilage 106
Beilage 107
Beilage 108

Beilage 109

N<F

MVARC Standards MR Evaluation
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Echokardiographie vom | 2017
Echokardiographie vom ||| 2017
Echokardiographie vom ||| 2017
Austrittsbericht vom || 2017
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Austrittsbericht vom [Jij 2018
Echokardiographie vom ||| 20716
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Ubersicht KISIM

Echokardiographie vom ||l|] 2017
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Transcatheter Tricuspid Valve Intervention
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129



Beilage 133
Beilage 134
Beilage 135
Beilage 136
Beilage 137
Beilage 138

Beilage 139

Beilage 140
Beilage 141
Beilage 142
Beilage 143
Beilage 144
Beilage 145
Beilage 146
Beilage 147
Beilage 148
Beilage 149
Beilage 150

Beilage 151

Beilage 152
Beilage 153

Beilage 154

N<F

Bericht || vo [ 2016

Anéasthesieverlauf

Video vom _ 2016

Stellungnahme Anésthesie-Verlauf vom [ 2020
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Clinical trial design principles and endpoint definitions for transcatheter mitral
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E-Mail von ||l an 'nterventional Cardiology Review vom 25. Juni
2020

Unterstiitzungsbrief ||| . Il vom 24. Mai 2020
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