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Zustimmung

Insgesamt ist den Entwurfen der Transplantations- und
Organzuteilungsverordnung zuzustimmen. Die priméren Ziele der
Revisionen, ndmlich die Zusammenfuhrung der verschiedenen
Verordnungen und eine Ubersichtlichere Strukturierung, sind der
Verordnungsgeberin gelungen. Allerdings entsteht bisweilen der Eindruck,
dass in einzelnen Bereichen ein sehr hoher Detaillierungsgrad gewahit
wurde, um mdoglichst alle denkbaren Sachverhalte abzudecken. Dies fihrt
teilweise zu komplexen und nicht ohne Weiteres verstéandlichen Regelungen
— vor allen Dingen fir juristisch nicht geschulte Personen, die die
Bestimmungen letztlich anwenden missen, also das medizinische
Fachpersonal. Gerade in einer ohnehin anspruchsvollen Situation wie der
Organtransplantation sind klare Vorgaben entscheidend. Es wéare daher zu
begriissen, wenn die Anzahl und Komplexitat der Bestimmungen weiter
reduziert wirden.

Art. 33 Information der spendewilligen Person durch die Arztin oder den Arzt
Zustimmung mit Anpassung

1 Arztinnen und Arzte, die einer lebenden Person Organe, Gewebe und
Zellen entnehmen, missen die spendewillige Person vor der Entnahme
mundlich, schriftlich, umfassend und verstandlich insbesondere informieren
tber:
a. den Verwendungszweck der Organe, Gewebe und Zellen und, falls
diese zur Herstellung von Transplantatprodukten verwendet werden,
dass Dritte an diesen Produkten Rechte erwerben oder mit diesen
Produkten Gewinn erzielen kdnnen;
b. den Zweck und Ablauf der Vorabklarungen und des Eingriffs;
c. die Mdglichkeit, dass im Rahmen der Vorabklarungen eine Krankheit,
wie eine Infektionskrankheit oder ein Krebsleiden entdeckt werden kann;
d. die Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit der Spende;
e. die Kurz- und Langzeitrisiken fur die Gesundheit;
f. die voraussichtliche Dauer des Spitalaufenthalts und das Ausmass der
Arbeitsunféhigkeit oder anderer Einschrankungen;
g. die Notwendigkeit, als Spenderin oder Spender von Organen oder
Blut-Stammzellen regelmassig den Gesundheitszustand Gberprifen zu
lassen;
h. die zustéandige Lebendspende-Nachsorgestelle;
i.die Risikoversicherung, den Erwerbsausfall und anderen
Aufwandersatz;
j- die Grundzuige der Datenbearbeitung;
k. das Recht, die Spende ohne Angabe von Griinden abzulehnen oder
die erteilte Zustimmung formlos zu widerrufen;
I.die mdglichen psychischen Folgen einer Lebendspende und die
Mdoglichkeit einer psychologischen Betreuung;
m. die zu erwartenden Vorteile und die moglichen Nachteile sowie
allféllige andere Therapiemdéglichkeiten fur die empfangende Person.
2 Sie missen der fiur eine Spende in Frage kommenden Person eine
angemessene Bedenkzeit fur den Entscheid einrfGumen.
3 Sie mussen die Aufklarung dokumentieren und die Unterlagen wéahrend
zwanzig Jahren aufbewahren.

Die Frist zur Aufbewahrung der Dokumentation ist auf 20 Jahre zu erhéhen,

damit sie der Verjahrungsfrist geméss Art. 60 Abs. 1bis OR flir Anspriiche
bei Tétungen und Korperverletzungen entspricht.
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Art. 35 Abklarung der Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit der Lebendspende

Zustimmung mit Anpassung

1 Organe, Gewebe und Zellen dirfen nur entnommen werden, wenn eine
unabhéngige Fachperson abgeklart hat, ob die Spende freiwillig und
unentgeltlich erfolgt. Die Fachperson muss uber Erfahrung in solchen
Abklérungen verfigen.

2 Mindestens ein Gesprach zur Abklarung der Freiwilligkeit und
Unentgeltlichkeit der Lebendspende hat ohne die fir die Spende infrage
kommende Person und ohne Angehdrige stattzufinden.

3 Die Fachperson muss die Abklarung dokumentieren und die Unterlagen
getrennt von der Krankengeschichte wahrend zehn Jahren aufbewahren.

Um eine mégliche Einflussnahme durch die fiir die Spende infrage
kommende Person oder Angehorige auszuschliessen, hat mindestens ein
Gesprach mit der spendewilligen Person allein stattzufinden. Dies ist so
auch in den SAMW-Richtlinien zur Lebendspende vorgesehen, verdient
jedoch aufgrund der Bedeutung fur die Selbstbestimmung der
spendewilligen Person und fir das Kommerzialisierungsverbot eine
Verankerung auf Verordnungsstufe.

Art. 36 Spendetauglichkeit
Zustimmung mit Anpassung

1 Die medizinische Spendetauglichkeit muss von einer Arztin oder einem
Arzt mit der daftir notwendigen Erfahrung oder von einer fiir diese Téatigkeit
ausgebildeten Person, die unter der Aufsicht einer Arztin oder eines Arztes
steht, beurteilt werden.

2 Fur die Beurteilung der Spendetauglichkeit sind auch psychische und
soziale Aspekte im Zusammenhang mit der Spende zu beriicksichtigen.

Jegliche arztliche Tatigkeit muss immer dem Stand von Wissenschatft und
Technik entsprechen, weshalb auf Absatz 3 ganzlich zu verzichten ist.

Art. 38 Risikoversicherung
Zustimmung mit Anpassung

1 Wer einer lebenden Person Organe, Gewebe und Zellen entnimmt, muss
sicherstellen, dass die betroffene Person ab dem Zeitpunkt der Entnahme
fur die Risiken Tod und Invaliditat im Zusammenhang mit der Entnahme fiir
mindestens zwolf Monate versichert ist. Die Versicherungssumme muss
mindestens 250 000 Franken betragen.

2 Der Versicherungsvertrag muss auf dem Versicherungsvertragsgesetz
vom 2. April 1908 beruhen.

3 Die Versicherung kann auch in anderer Form erfolgen, sofern damit ein
gleichwertiger Schutz garantiert ist.

4 Im Todesfall sind die Hinterbliebenen anspruchsberechtigt.

5 Im Invaliditatsfall sind die Versicherungsleistungen nach den
Bestimmungen Uber die Bemessung der Invalidenrente und
Integritatsentschadigung nach den Artikeln 18—25 des Bundesgesetzes
Uber die Unfallversicherung vom 20. Marz 1981 zu berechnen.

Im Invaliditatsfall sind nicht nur Integritatsentschadigungen, sondern auch
Invalidenrenten zu sprechen. Daher hat sich die Norm auf die
Bestimmungen zur Bemessung dieser zwei unterschiedlichen
Versicherungsleistungen zu beziehen. Ziel dieser Regelung muss es sein,
dass einer Person durch eine Lebendspende mdglichst geringe Nachteile
entstehen, die mit anderen Situationen mit bleibenden gesundheitlichen
Beeintrachtigungen vergleichbar sind.
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Art. 39 Erwerbsausfall und anderer Aufwandersatz
Zustimmung mit Anpassung

1 Der Hochstbetrag des vom Versicherer zu leistenden Erwerbsausfalls wird
nach Artikel 15 des Bundesgesetzes lUber die Unfallversicherung vom 20.
Mérz 1981 bestimmt.
2 Als anderer Aufwand nach Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe b des
Transplantationsgesetzes gelten alle ausgewiesenen Kosten, die der
spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme von Organen,
Geweben und Zellen entstehen, insbesondere:

a. Reisekosten;

b. die Kosten der Abklarungen betreffend die Eignung als spendende

Person;

c. falls nétig: die Kosten fiir Haushalthilfen oder Hilfen fiir die Betreuung

von Personen.

Der Hochstbetrag des zu leistenden Erwerbsausfalls sollte sich am deutlich
weiter verbreiteten Unfallversicherungsgesetz orientieren, das auch in Art.
38 E-TxV fur massgebend erklart wird. Das Unfallversicherungsgesetz sieht
gleichzeitig einen hdheren versicherten Verdienst vor als die Regelung nach
Militdrgesetz, was zu begriissen ist, um die Erwerbsausfélle fur
spendewillige Personen moglichst gering zu halten. In diesem
Zusammenhang gilt es zu bertcksichtigen, dass es fur spendewillige
Personen ohnehin anspruchsvoll sein kann, einen allfalligen Erwerbsausfall
ersetzt zu bekommen und dabei langwierige juristische
Auseinandersetzungen entstehen kdnnen (siehe hierzu jingst Urteil des
BGer 9C_121/2004 vom 23. Juni 2025 (zur Publikation vorgesehen)).

Art. 40 Meldung von Organ-Lebendspenden
Zustimmung mit Anpassung

1 Das Transplantationszentrum, das einer lebenden Person ein Organ
entnimmt, muss:
a.die Daten nach dem Anhang Ziffern 1 und 4 OZV im SOAS eintragen;
b. der Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Spenderinnen und Spender
von Organen (Nachsorgestelle Organe) die Daten nach Anhang 3
Ziffer 1 Ubermitteln.
2 Bei einer Organspende an eine unbekannte Person muss das fir die
Transplantation zustandige Transplantationszentrum der Nachsorgestelle
Organe die Daten nach Anhang 3 Ziffer 1.2 Gbermitteln.
3 Befindet sich der Wohnsitz der spendenden Person beziehungsweise der
Empféngerin oder des Empfangers im Ausland, so Uibermittelt das BAG die
Daten nach Absatz 1 Buchstabe a aus dem SOAS in anonymisierter Form
an das Komitee fiir Organtransplantation des Europarats.

Aufgrund der internationalen Verpflichtungen ist auf eine Kann-Bestimmung

zu verzichten und eine Ubermittlung der genannten Daten in anonymisierter
Form vorzunehmen.
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Art. 48 Erfordernis der Zustimmung
Zustimmung mit Anpassung

1 Das Transplantationszentrum muss Personen, die am Uberkreuz-
Lebendspende-Programm teilnehmen moéchten, mindlich, schriftlich,
umfassend und verstandlich insbesondere aufklaren tber:

a. den Zweck und den Verlauf des Programmes;

b. den erwarteten Nutzen bei einer Teilnahme sowie die Risiken und

Belastungen;

c. weitere Aspekte, die fur den Entscheid erforderlich sind.
2 Mdochten die Personen an einem auslandischen oder internationalen
Programm nach Artikel 23m des Transplantationsgesetzes teilnehmen, so
sind sie Uber die in Absatz 1 aufgeflihrten Aspekte in Bezug auf das
auslandische oder internationale Programm aufzukléren.

Die in Absatz 1 vorgesehenen Inhalte der Aufklarung zur Teilnahme am
Uberkreuz-Lebendspende-Programm sind sinnvoll.

Die Bedenkfrist in Absatz 2 muss nicht ausdriicklich festgehalten werden,
weil es eine solche Bedenkfrist ohnehin immer braucht und unklar ist, was
eine «angemessene Bedenkfrist» genau bedeutet. Zudem miissen vor der
eigentlichen Lebendspende die Zustimmungserfordernisse inkl. Gewahrung
einer Bedenkfrist sowieso eingehalten werden (vgl. Art. 33 E-TxV,
insbesondere Abs. 2).

Art. 51 Meldung an die Nationale Zuteilungsstelle
Zustimmung mit Anpassung

1 Die Transplantationszentren miissen der Nationalen Zuteilungsstelle die
Aufnahme in das Uberkreuz-Lebendspende-Programm melden, indem sie
die folgenden Daten in das SOAS eintragen:
a. von Patientinnen und Patienten: die Daten nach dem Anhang Ziffer
1.1 Buchstaben a—g und Ziffer 3.1 OZV;
b. von spendewilligen Personen: die Daten nach dem Anhang Ziffer 1.2
Buchstaben a—f und Ziffer 3.2 OZV.
2 Sie mussen der Nationalen Zuteilungsstelle durch Eintrag im
SwissKiPaDoS die folgenden Angaben betreffend die Patientinnen und
Patienten melden:
a. die mittlere Fluoreszenzintensitat oder vergleichbare immunologische
Testergebnisse, bis zu der spenderspezifische Anti-HLA-Antikdrper
akzeptiert werden kdnnen;
b. die Angabe, ob die Blutgruppe mit derjenigen der spendewilligen
Person kompatibel sein muss oder nicht;
c. den akzeptierten Altersunterschied zur spendewilligen Person.
3 Sie miissen der Nationalen Zuteilungsstelle ihren Entscheid, Personen
vom Programm auszuschliessen, durch Eintrag im SOAS melden.

Die mittlere Fluoreszenzintensitét wird mittelfristig wahrscheinlich nicht mehr
als entscheidender Parameter benutzt, um die akzeptierten
spenderspezifischen Anti-HLA-Antikorper festzulegen. Es ist daher ratsam,
die Bestimmung mit einem Zusatz («oder vergleichbare immunologische
Testergebnisse») zu erganzen.
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Art. 54 Nichtberucksichtigung bei der Ermittlung der besten Kombination
Zustimmung mit Anpassung

Bei der Ermittlung der besten Kombination werden Personen mit einer
voriibergehenden Kontraindikation oder sonstigen Verhinderung sowie
dazugehdérige spendewillige Personen nicht beriicksichtigt. Das Gleiche gilt
fur dazugehdorige Patientinnen und Patienten, sofern nicht eine weitere
spendewillige Person mit der Patientin oder dem Patienten an der
Ermittlung teilnimmt.

Die Bestimmung ist zu kompliziert formuliert. Es ist lediglich festzuhalten,
dass teilnehmende Personen und dazugehdrige spendewillige Personen
bzw. Patientinnen und Patienten, bei denen eine voriibergehende
Kontraindikation oder sonstige Verhinderung fur die Entnahme oder
Transplantation besteht, nicht beriicksichtigt werden.

Art. 55 Ermittlung der besten Kombination
Zustimmung mit Anpassung

1 Die Nationale Zuteilungsstelle ermittelt im SwissKiPaDoS unter den
kompatiblen Paaren regelmassig die beste Kombination.
2 Dabei werden folgende Kriterien in der nachstehenden Reihenfolge
bertcksichtigt:
a. die Kombination mit der héchsten Anzahl kompatibler Paare;
b. die Kombination mit der héchsten Anzahl von Patientinnen und
Patienten, deren Wert der kalkulierten Panel-reaktiven Antikdrper mehr
als 95 Prozent betragt;
c. die Kombination mit der héchsten Anzahl von Patientinnen und
Patienten unter 20 Jahren;
d. die Kombination mit der héchsten Anzahl von Patientinnen und
Patienten mit der Blutgruppe O;
e. die Kombination mit der héchsten Anzahl an in sich geschlossenen
Uberkreuzungen, die méglichst wenige Paare einschliessen;
f.die Kombination mit der langsten Wartezeit seit Aufnahme in die
Warteliste einschliesslich auslandischen Wartelisten, seit der Aufnahme
in das Uberkreuz-Lebendspende-Programm oder seit Beginn der
Dialyse.
3 Sind mehrere Kombinationen gleichrangig, so entscheidet das Los.
4 Wurden mehrere spendewillige Personen mit einer Patientin oder einem
Patienten in das Uberkreuz-Lebendspende-Programm aufgenommen, so
wird in der besten Kombination nur eine dieser Personen berticksichtigt.

Die Umkehrung der Reihenfolge der Kriterien in Absatz 2 wird begrisst.
Die Formulierung in Absatz 2 Buchstabe f ist zu kompliziert. Zudem ist die
Wartezeit in der klinischen Realitét kein wirklich relevantes Kriterium. Es ist

daher lediglich die langste Wartezeit in verschiedenen Varianten als
massgebend zu erklaren.
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Art. 56 Validierung der besten Kombination
Zustimmung mit Anpassung

1 Die Nationale Zuteilungsstelle validiert gemeinsam mit den
Transplantationszentren die ermittelte beste Kombination. Sie kann dafiir
medizinische Expertinnen und Experten beiziehen.

2 Die Transplantationszentren tragen den Entscheid, ob sie die Paarungen
annehmen, im SwissKiPaDoS ein. Sie mussen einen ablehnenden
Entscheid begriinden.

3 Wird die ermittelte beste Kombination abgelehnt, so ist erneut die beste
Kombination zu ermitteln. Die abgelehnten Paarungen kommen dabei als
Kombination nicht mehr infrage.

Mit der Formulierung in Absatz 3 («Die abgelehnten Paarungen werden
dabei nicht mehr berticksichtigt») kénnte der Eindruck entstehen, dass
Personen von der Ermittlung der besten Kombination géanzlich
ausgeschlossen werden. Die Bestimmung ist dahingehend zu prazisieren,
dass die abgelehnten Paarungen lediglich als beste Kombination nicht mehr
infrage kommen.

Art. 57 Ablehnung einer validierten besten Kombination aus
organisatorischen Griinden

Ablehnung

Falls aus organisatorischen Griinden nicht alle Transplantationen einer
validierten besten Kombination durchgefuhrt werden kénnen, ermittelt die
Nationale Zuteilungsstelle eine neue beste Kombination. Dabei kann sie die
maximale Anzahl Paare in den in sich geschlossenen Uberkreuzungen
festlegen.

Die mogliche Ablehnung einer besten Kombination aus organisatorischen
Griinden bewegt sich in einem heiklen Spannungsfeld. Es entsteht
insbesondere seitens Patientinnen und Patienten das Risiko bzw.
zumindest der Eindruck, dass eine Transplantation leichtfertig abgelehnt
werden kann. Dabei gilt zu bedenken, dass eine Vielzahl an Umstanden als
organisatorischer Ablehnungsgrund ins Feld gefuihrt werden kdnnten. Trotz
dieser Nachteile trégt die Bestimmung organisatorischen Ausnahmeféllen
Rechnung, die sich im klinischen Alltag tatsachlich ergeben kénnen,
insbesondere bei Kettentransplantationen.

Da eine gerechtfertigte Ablehnung aus organisatorischen Griinden (z. B. bei
kettenbedingten, zu vielen Transplantationen flr ein Zentrum) selten ist und
in einem solchen Fall eine Ablehnung der Transplantation ohnehin méglich
ist, ist auf eine explizite Bestimmung hierzu zu verzichten. Sollte auf die
Bestimmung nicht verzichtet werden, ist die Ablehnung als Ausnahme zu
formulieren («Falls aus organisatorischen Griinden ausnahmsweise [...]»)
und der zweite Satz ganzlich zu streichen.

Art. 61 Koordination der Organentnahme

Zustimmung

Es ist zu begrussen, dass Nieren auch weiterhin maoglichst zur gleichen Zeit
entnommen werden missen. Die fehlende Vorgabe einer konkreten
Zeitspanne fiihrt dabei zu einem organisatorischen Spielraum, ohne dass
lange Wartezeiten entstehen wirden.
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Art. 65 Internationale Zusammenarbeit: unabhangige Instanz
Zustimmung mit Anpassung

Verlangt die ausléandische Stelle, dass eine vom Spital unabhangige Instanz
der Aufnahme der teilnehmenden Personen ins Programm zustimmt, so
nimmt die von den Kantonen nach Artikel 13 Absatz 4 des
Transplantationsgesetzes bezeichnete Instanz am Ort des betreuenden
Transplantationszentrums diese Aufgabe wahr.

Die in der Bestimmung aktuell vorgeschlagenen Instanzen der Kantone —
konkret Kindes- und Erwachsenenschutzbehdrden oder kantonale
Ethikkommissionen — sind fiir die spitalunabhangige Beurteilung einer
Aufnahme der teilnehmenden Personen in das Uberkreuz-Lebendspende-
Programm ungeeignet. Den mdéglichen kantonalen Instanzen fehlt es am
notigen Fachwissen zu Transplantationen.

Die seriése Beurteilung einer Aufnahme in das Uberkreuz-Lebendspende-
Programm setzt Unabhangigkeit vom Transplantationszentrum,
gebietsspezifische medizinische Expertise sowie ethisches und juristisches
Fachwissen voraus. Gestitzt auf diese Kriterien ist eine passende Instanz
zu bestimmen oder zu etablieren. Denkbar ware insbesondere eine
Ubertragung dieser Aufgabe an die nationale Zuteilungsstelle, die samtliche
notwendigen Kriterien erfillen kann.

Art. 119 Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen an die
Vigilanzstelle

Zustimmung

Grundsatzlich ist die Meldepflicht von schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen an unabhangige Stellen begrissenswert. Eine solche
Meldepflicht tragt massgeblich zur datenbasierten Qualitétskontrolle von
Transplantationen bei.

Es gilt allerdings zu beriicksichtigen, dass es bereits heute verschiedene
Stellen gibt, die solche Daten sammeln und dokumentieren. Zu nennen sind
insbesondere die Transplantationskohorte (Swiss Transplant Cohort Study),
an welche die Transplantationszentren einen entsprechenden Auftrag
delegiert haben. Weiter ist an die nationale Zuteilungsstelle zu denken, die
bereits heute zeitnah uber kritische Vorfalle informiert wird.

In diesem bestehenden Geflige eine neue Vigilanzstelle zu etablieren ist
anspruchsvoll. Es ist insbesondere eine funktionierende Koordination
zwischen den etablierten Stellen und der Vigilanzstelle zu gewahrleisten
und allfallige Doppelspurigkeiten sind zu vermeiden. Diese Zielsetzungen
sind bei séamtlichen Bestimmungen zur Vigilanzstelle und bei einer allfélligen
Auftragsvergabe in Zukunft unbedingt zu beriicksichtigen. Idealerweise
werden so weit wie mdglich die bestehenden Strukturen genutzt. Zudem
sollten schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse im Lebendspenderegister
dokumentiert werden, dessen Betreiberin sich auch als Vigilanzstelle eignen
konnte. Abschliessend ist darauf hinzuweisen, dass fiir die Fiihrung der
Vigilanzstelle ausreichend Ressourcen bendtigt werden, um die
Zielsetzungen tatsachlich zu erreichen und zur Qualitdtsiiberwachung im
Bereich der Transplantationen beizutragen.
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Zustimmung

Insgesamt ist den Entwurfen der Transplantations- und
Organzuteilungsverordnung zuzustimmen. Die priméren Ziele der
Revisionen, ndmlich die Zusammenfuhrung der verschiedenen
Verordnungen und eine Ubersichtlichere Strukturierung, sind der
Verordnungsgeberin gelungen. Allerdings entsteht bisweilen der Eindruck,
dass in einzelnen Bereichen ein sehr hoher Detaillierungsgrad gewahit
wurde, um mdoglichst alle denkbaren Sachverhalte abzudecken. Dies fihrt
teilweise zu komplexen und nicht ohne Weiteres verstéandlichen Regelungen
— vor allen Dingen fir juristisch nicht geschulte Personen, die die
Bestimmungen letztlich anwenden missen, also das medizinische
Fachpersonal. Gerade in einer ohnehin anspruchsvollen Situation wie der
Organtransplantation sind klare Vorgaben entscheidend. Es wéare daher zu
begriissen, wenn die Anzahl und Komplexitat der Bestimmungen weiter
reduziert wirden.

Art. 10 Festlegung des Status
Zustimmung mit Anpassung

1 Wer in die Warteliste aufgenommen wird, erhalt den Status «aktiv».
2 Die Transplantationszentren missen den Status einer Person
unverzuglich auf «inaktiv» setzen, wenn:
a. eine voribergehende medizinische Kontraindikation fiir eine
Transplantation vorliegt;
b. noch nicht alle Untersuchungsergebnisse vorliegen, die erforderlich
sind, um eine voriibergehende medizinische Kontraindikation
ausschliessen zu kénnen;
c. diese am Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnimmt und sie bei
der Ermittlung und Validierung der besten Kombination sowie der
Uberprifung mittels Kreuzprobe beriicksichtigt wird, inr aber noch keine
Niere transplantiert wurde.
3 Sie missen die betroffene Person innerhalb einer angemessenen Frist
Uber eine Statusanderung informieren.

In der klinischen Praxis wird der genaue Zeitpunkt der Transplantation eines
Organs aus einer gerichteten Spende Ublicherweise erst gegen Ende der
Abklarungen festgelegt. Aus diesem Grund sollte der Status dann auf
«inaktiv» gesetzt werden, sobald eine gerichtete Spende geplant ist.
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Art. 11 Grundsatz
Zustimmung mit Anpassung

1 Organe dirfen nur Personen zugeteilt werden, wenn nach aktuellem
Stand der Wissenschaft Aussicht auf eine erfolgreiche Transplantation
besteht.

2 Das EDI regelt das Vorgehen im Fall eines reaktiven Testergebnisses bei
bestimmten Krankheitserregern. Besteht ein erhdhtes Ubertragungsrisiko,
so muss die Empféngerin oder der Empfanger vor der Transplantation
umfassend tber die Gesundheitsrisiken informiert werden und schriftlich
zugestimmt haben.

Da mit einer Transplantation immer ein Risiko fur eine gewisse
Gesundheitsgeféahrdung einhergeht, sollte Absatz 1 lediglich auf die
Erfolgschancen der Transplantation abstellen. Alternativ misste zumindest
eine Ubermassige Gesundheitsgefahrdung als Ausschlussgrund fiir eine
Zuteilung vorgesehen werden. Diese Formulierung bietet jedoch zusatzlich
zur Aussicht auf eine erfolgreiche Transplantation kaum einen Mehrwert
und kdnnte zu Unsicherheiten bei der Interpretation fiihren.

Eine Aufklarung tber und die Zustimmung zu allfélligen erhdhten
Gesundheitsrisiken ist bei der Aufnahme in die Warteliste wenig sinnvoll, da
bis zur Transplantation noch mehrere Jahre vergehen kénnen. Zum
Zeitpunkt der tatsachlichen Transplantation kann es hinsichtlich eines
maglichen erhohten Ubertragungsrisikos erhebliche medizinische
Fortschritte gegeben haben, weshalb die urspriingliche Aufklarung tiber und
die Zustimmung zu allfalligen Gesundheitsrisiken keinen Mehrwert bieten.
Einzelne Patientinnen und Patienten kdnnten gar unnétigerweise
abgeschreckt werden. Sinnvoller ist eine Aufklarung tber und die
Zustimmung zu allfalligen erhéhten Gesundheitsrisiken vor der eigentlichen
Transplantation.

Art. 21 Meldung der Transplantationszentren
Zustimmung mit Anpassung

Die Spitéler und Transplantationszentren mussen der Nationalen
Zuteilungsstelle durch Eintrag im SOAS Folgendes melden:
a. jede Entnahme und jede Transplantation eines Organs;
b. weshalb eine Transplantation nicht durchgefiihrt oder abgebrochen
wurde.

Es ist kein Eintrag von Folge- und Nachsorgeuntersuchungen im SOAS

vorzusehen, da diese Daten der Transplantationskohorte (Swiss Transplant
Cohort Study) mitzuteilen sind.
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Art. 24 Einsichtnahme in Daten
Zustimmung mit Anpassung

Die folgenden Stellen kénnen zur Erfullung ihrer Aufgaben die
nachstehenden Daten online im SOAS einsehen:
a. die Transplantationszentren:
1. alle Daten der von ihnen betreuten Personen,
2. wahrend eines Zuteilungsverfahrens: alle Daten von Personen,
deren Organe angeboten werden,
3. nach Abschluss eines Zuteilungsverfahrens: die anonymisierten
Daten aller spendenden Personen anderer Transplantationszentren
und Spitéler und alle Daten spendender Personen, von denen das
Transplantationszentrum Organe erhalten hat,
4. beim Uberkreuz-Lebendspende-Programm: die Daten aller
spendewilligen Personen sowie die anonymisierten Daten der
spendenden Personen und alle Daten spendender Personen, von
denen das Transplantationszentrum Organe erhalten hat;
b. die Spitéler: die Daten der von ihnen betreuten spendenden Personen;
c. die Nationale Zuteilungsstelle: alle Daten von Personen,
1. die nach Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 15 beziehungsweise 16 in
das SOAS eingetragen werden,
2. die an einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnehmen;
d. die Nachsorgestelle Organe: die zur Erfullung der Aufgaben nach
Artikel 84—85 der Transplantationsverordnung vom ... notwendigen
Daten von spendenden Personen sowie Empfangerinnen und
Empféngern;
e. die von den Transplantationszentren mit der Aufzeichnung,
Auswertung und Veréffentlichung der Transplantationsergebnisse
beauftragten Stelle: die zur Erflullung der Aufgaben nach Artikel 111
Absétze 1-3 der Transplantationsverordnung vom ... notwendigen
Daten von spendenden Personen sowie Empfangerinnen und
Empfangern;
f. das nationale Referenzlabor fiir Histokompatibilitét: die zur Uberpriifung
der von den Labors durchgefiihrten Bestimmungen der Gewebemerkmale
notwendigen Daten der Personen, die ein Organ bendtigen;
g. das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG): alle Daten.

Bereits heute werden die Daten des Lebendspende-Nachsorgeregisters flir
Spenderinnen und Spender von Organen sowie die Daten der heute mit der
Aufzeichnung, Auswertung und Verdoffentlichung der
Transplantationsergebnisse beauftragten Transplantationskohorte (Swiss
Transplant Cohort Study) mit den SOAS-Daten abgeglichen. Dieser
Abgleich erfolgt allerdings immer tUber das BAG, was den Prozess
aufwandig macht. Durch eine direkte Einsichtnahme wird ein Abgleich der
Daten deutlich vereinfacht.
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Art. 25 Zugriffsberechtigte Personen
Zustimmung mit Anpassung

1 Online-Zugriff auf die Daten im SOAS haben:
a. in den Transplantationszentren:
1. die fur die Koordination zustandigen Personen,
2. die betreuenden und transplantierenden Arztinnen und Arzte
beziehungsweise ihnen unterstellte Hilfspersonen,
3. die Fachpersonen der HLA-Laboratorien,
4. die fur die Meldung von Daten uber die Spende von Organen, die
nicht nach dieser Verordnung zugeteilt werden, zustéandigen
Personen;
b. in den Spitalern: die fiir die Koordination zustandigen Personen;
c. bei der Nationalen Zuteilungsstelle:
1. die fur die Fihrung der Warteliste und die Zuteilung, die
medizinische Beratung, das Qualitatsmanagement und die Forschung
in diesem Bereich zustandigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter,
2. die fiir die Durchfiihrung des Uberkreuz-Lebendspende-
Programms, das Qualititsmanagement und die Forschung in diesem
Bereich zusténdigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter,
3. die medizinischen Expertinnen und Experten in den
Arbeitsgruppen der Nationalen Zuteilungsstelle;
d. im nationalen Referenzlabor fiir Histokompatibilitat: die fur die
Uberpriifung der Gewebemerkmale zustandigen Fachpersonen;
e. im BAG: die fur den Vollzug der Transplantationsgesetzgebung und
die entsprechende Aufsicht zustédndigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.
2 Die Nationale Zuteilungsstelle vergibt und verwaltet die Zugriffsrechte, mit
Ausnahme derjenigen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des BAG.

Die Mdglichkeit des Online-Zugriffs auf die Daten im SOAS ist analog zur
vorgeschlagenen Anpassung des Art. 24 E-OZV auch dem Lebendspende-
Nachsorgeregister fir Spenderinnen und Spender von Organen sowie der
Transplantationskohorte (Swiss Transplant Cohort Study) zu gewahren.

Art. 26 Bekanntgabe von Daten durch das BAG
Zustimmung mit Anpassung

1 Das BAG meldet der Lebendspende-Nachsorgestelle fir Spenderinnen
und Spender von Organen regelmassig die nachfolgenden Daten von
Lebendspenderinnen und Lebendspendern, die zwar gespendet haben,
aber nicht zur Nachsorge gemeldet wurden:

a. das Datum der Entnahme und das Transplantationszentrum;

b. die SOAS-ID.
2 Das BAG kann zur Beratung von Patientinnen und Patienten
anonymisierte Daten spendender Personen aus dem SOAS an die
Transplantationszentren bekanntgeben, insbesondere im Hinblick auf deren
Wartezeit.
3 Die Stelle gleicht die Daten ab und meldet dem BAG kostenlos
unvollstandige oder falsche Daten. Das BAG leitet die berichtigten Daten an
die Nationale Zuteilungsstelle weiter.

Der Absatz 3 kann aufgrund der vorgeschlagenen Anpassung der Art. 24

und 25 E-OZzV ganzlich gestrichen werden, da eine indirekte
Datenbekanntgabe Uiber das BAG nicht mehr notwendig ist.
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Ruckmeldung zum 4.Erlass: Verordnung Uber die Transplantation von tierischen Organen,
Geweben und Zellen (Xenotransplantationsverordnung)

Erlass Nr.4 Generelle Stellungnahme

Keine Riickmeldung
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Ruckmeldung zum 5.Erlass: Verordnung Uber klinische Versuche mit Ausnahme klinischer
Versuche mit Medizinprodukten (Verordnung uber klinische Versuche; KlinV)

Erlass Nr.5 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Keine Rickmeldung
Begriindung -

Anhang
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Ruckmeldung zum 6.Erlass: Verordnung Uber die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung,
VAM)

Erlass Nr.6 Generelle Stellungnahme
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