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Ubersicht

Die vorliegende Teilrevision des Transplantationsgesetzes schafft die rechtliche Ba-
sis fiir ein Vigilanzsystem im Bereich der Spende und Transplantation von Orga-
nen, Geweben und Zellen und optimiert den Vollzug. Zudem sollen die formell-
gesetzlichen Grundlagen fiir das Uberkreuz-Lebendspende-Programm und fiir die
verwendeten Datenbanken geschaffen werden.

Ausgangslage

Qualitit und Sicherheit der Transplantationen von Organen, Geweben und Zellen
sind in der Schweiz auf hohem Niveau. Dennoch muss mit schwerwiegenden unerwar-
teten Ereignissen gerechnet werden. Mit der vorliegenden Revision wird ein Vigilanz-
system vorgeschlagen, das rasch und effizient auf solche Ereignisse reagieren und
daraus kiinftige Vermeidungsstrategien ableiten kann. In der Vorlage werden zudem
die wissenschaftlichen und regulatorischen Entwicklungen aufgenommen, die seit
dem Inkrafitreten des Transplantationsgesetzes im Jahr 2007 eingetreten sind. Die
vorgeschlagenen Anpassungen im Vollzug sollen einfachere Prozesse ermoglichen
und die Sicherheit und Transparenz erhéhen. Teil der Vorlage ist auch das Uber-
kreuz-Lebendspende-Programm. Dieses im Jahr 2017 eingefiihrte Programm bein-
haltet Elemente aus der Lebendspende wie auch Aspekte der Warteliste. Daraus
ergibt sich ein besonderer Regelungsbedarf, der nun in einem eigenen Abschnitt im
Gesetz umgesetzt wird. Dariiber hinaus schafft der vorliegende Entwurf die formell-
gesetzlichen Grundlagen fiir verschiedene elektronische Systeme wie das Swiss Organ
Allocation System (SOAS), das die Organzuteilung unterstiitzt.

Inhalt der Vorlage
Vigilanz

Das Transplantationsgesetz regelt bereits wichtige Elemente, welche die Grundlage
eines Vigilanzsystems bilden. Es definiert Sorgfaltspflichten und verlangt von den Akt-
euren ein geeignetes Qualitdtssicherungssystem. Zudem miissen schon heute alle
Schritte von der Spende bis zur Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen
dokumentiert werden. Bisher gefehlt hat jedoch eine Meldepflicht fiir schwerwiegende
Zwischenfille und schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen. Diese Meldepflicht
soll nun mit der Vorlage eingefiihrt werden. Dariiber hinaus sieht die Vorlage ein
neues elektronisches System vor, in dem die Meldungen aus den Bereichen Organe,
Gewebe und Blut-Stammzellen zentral erfasst und bearbeitet werden.
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Vollzugsoptimierung

Erfahrungen aus dem Vollzug zeigen, dass Anpassungen in verschiedenen Bereichen
erforderlich sind. Anpassungen werden fiir die folgenden Bereiche vorgeschlagen:

Fiir Organe, Gewebe und Zellen zur autologen Transplantation sollen weit-
gehend dieselben Bestimmungen gelten wie bei der allogenen Transplanta-
tion.

Der Bundesrat soll die Mdoglichkeit erhalten, fiir die Entnahme von Organen,
Geweben und Zellen eine Bewilligungspflicht einzufiihren, falls es sich als
notwendig erweisen sollte.

Die Anwendbarkeit von Regelungen zu Transplantatprodukten wird klarer de-
finiert und zu den Bestimmungen im Heilmittelgesetz abgegrenzt. Zudem wird
die Méoglichkeit einer Ausnahmebewilligung fiir Spitdiler zur Anwendung nicht
zugelassener Transplantatprodukte eingefiihrt.

Klinische Versuche im Bereich Transplantation sollen neu vom Schweizeri-
schen Heilmittelinstitut (Swissmedic) statt vom Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) bewilligt werden. Dies vereinfacht das Verfahren fiir Gesuchstellerin-
nen und Gesuchsteller.

Private Nabelschnurblutbanken sollen Eltern transparenter iiber die Lage-
rung von Blut-Stammzellen aus Nabelschnurblut und iiber den Umgang mit
Personendaten informieren. Zudem kann der Bundesrat eine Pflicht zur sach-
lichen Information iiber die spdtere Verwendung der Zellen und die Erfolg-
saussichten bei einer allfilligen Transplantation vorsehen.

Heute regeln verschiedene Gesetze den Umgang mit Stammzellen, die aus
tiberzihligen Embryonen aus der Fortpflanzungsmedizin stammen. Die Vor-
lage bereinigt die Schnittstellen zu anderen Gesetzen und passt das Schutzni-
veau an dasjenige des Stammzellenforschungsgesetzes an.

Die Entnahme von Geweben und Zellen erfolgt hdufig nicht zusammen mit
einer Organspende und damit nicht unmittelbar nach dem Tod. In solchen
Fillen liegt bereits eine Todesbescheinigung nach kantonalem Recht vor, auf
welche verwiesen werden kann.

Uberkreuz-Lebendspende

Will jemand einer nahestehenden Person zu Lebzeiten eine Niere spenden, so ist dies
aus Griinden der Kompatibilitit nicht immer moglich. Mit einer Uberkreuz-Lebend-
spende konnen jedoch Organe von Lebendspenderinnen und -spendern «iiber Kreuzy
passenden Empfiingerinnen oder Empfingern zugeteilt werden. Ein Uberkreuz-Le-
bendspende-Programm kann fiir Patientinnen und Patienten die Chance auf ein Or-
gan erhohen. Die Rahmenbedingungen des Programms und die Rechte und Pflichten
der teilnehmenden Personen und beteiligten Stellen wurden bisher in der Uberkreuz-
Lebendspende-Verordnung geregelt. Da es sich hierbei um wichtige rechtsetzende
Bestimmungen handelt, miissen die Grundlagen im Gesetz selbst festgehalten werden.
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Datenbanken

Die in der Transplantationsmedizin eingesetzten elektronischen Systeme sind unter-
schiedlich aufgebaut, da sie verschiedene Zwecke erfiillen und jeder Bereich eigene
Prozesse kennt. Umfangreiche Systeme bestehen im Bereich der Spende und Trans-
plantation von Organen und bei der Spende von Blut-Stammzellen. Zudem werden
sogenannte Nachsorgeregister betrieben, um Lebendspenderinnen und -spendern
eine medizinische Nachbetreuung zu gewdhrleisten. Mit der Vorlage sollen nun fiir
diese Datenbanken, die besonders schiitzenswerte Personendaten enthalten, die
Grundlagen auf Gesetzesstufe geschaffen werden.
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Botschaft
1 Ausgangslage
1.1 Handlungsbedarf und Ziele

Der Bundesrat schldgt im Rahmen dieser Vorlage vor, die Sicherheit der Transplan-
tationsmedizin mit einem flachendeckenden Vigilanzsystem zu erhhen und den Voll-
zug zu stirken. Damit sollen die wissenschaftlichen und regulatorischen Entwicklun-
gen, die seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes vom 8. Oktober 2004!
vor flinfzehn Jahren eingetreten sind, aufgenommen werden.

Ein zusitzlicher Anpassungsbedarf ergibt sich durch den Umstand, dass verschiedene
Datenbanken sowie ein neues Uberkreuz-Lebendspende-Programm bisher weitge-
hend in den Verordnungen geregelt wurden. Mit dieser Vorlage soll nun eine formell-
gesetzliche Grundlage fiir den Betrieb der Datenbanken, fiir die Bearbeitung beson-
ders schiitzenswerter Personendaten und beziiglich der Kernelemente des Uberkreuz-
Lebendspende-Programms im Transplantationsgesetz geschaffen werden.

1.1.1 Vigilanz

Vigilanzsysteme sind in verschiedenen medizinischen Bereichen etabliert, etwa fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte. In der Europdischen Union (EU) gibt es auch Vi-
gilanzsysteme in den Bereichen Organe, Gewebe und Zellen. In der Schweiz ist aktu-
ell im Bereich Transplantation einzig fiir Transplantatprodukte ein Meldesystem fiir
unerwiinschte Vorkommnisse im Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20002 (HMG)
geregelt.

Ziel eines Vigilanzsystems im Bereich Transplantation ist, die Qualitdt und Sicherheit
von Organ-, Gewebe- und Zelltransplantationen zu verbessern, indem Risiken wie
zum Beispiel Krankheitsiibertragungen bestmdglich minimiert werden. Kommt es im
Rahmen einer Transplantation zu einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis*3,
trifft die meldepflichtige Institution in Zusammenarbeit mit der zustandigen Vigilanz-
stelle angemessene Massnahmen zum Schutz der Gesundheit gefédhrdeter Personen
und zur Gewihrleistung der Transplantatsicherheit. Neben der Schadensbegrenzung
bei einem konkreten unerwiinschten Ereignis dient ein Vigilanzsystem auch der
Optimierung der Prozesse. Eine Aufarbeitung von Vigilanzfillen kann systematische
Probleme aufdecken. Daraus lassen sich Massnahmen ableiten, um weitere uner-
wiinschte Ereignisse moglichst zu vermeiden.

Das geltende Transplantationsgesetz regelt bereits wichtige Elemente, welche die
Grundlage eines Vigilanzsystems bilden. Es definiert Sorgfaltspflichten und verlangt
von den Akteuren ein geeignetes Qualitdtssicherungssystem. Zudem miissen nach

1 SR 810.21
2 SR81221
3 Die mit einem Sternchen versehenen Begriffe werden im Glossar erklirt.
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dem geltenden Gesetz alle Schritte im Rahmen der Spende und Transplantation von
Organen, Geweben oder Zellen liickenlos dokumentiert werden. Fiihrt beispielsweise
bei einer Krankheitsiibertragung nach einer Organtransplantation die Spur zuriick zur
spendenden Person, muss liberpriift werden kénnen, ob weitere transplantierte Organe
oder in einer Gewebebank eingelagertes Gewebe aus dieser Spende stammen. Ein Vi-
gilanzsystem setzt voraus, dass schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse zuverléssig
gemeldet werden. Das Gesetz sieht jedoch zurzeit keine entsprechende Meldepflicht
vor. Unter schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen werden sowohl schwerwie-
gende Zwischenfille (Serious adverse event, SAE*) wie auch schwerwiegende uner-
wiinschte Reaktionen (Serious adverse reaction, SAR*) verstanden. Neben einer Mel-
depflicht als zentrales Element eines Vigilanzsystems braucht es zudem
Vigilanzstellen, welche fiir die Aufarbeitung der Vigilanzfalle auf nationaler Ebene
zustdndig sind und bei Bedarf Massnahmen veranlassen.

Im Nationalrat wurde mit der Motion Kessler vom 16. April 20134 die Einfithrung
eines Vigilanzsystems fiir Gewebe und Zellen in der Schweiz gefordert. Der Bundes-
rat empfahl die Ablehnung der Motion mit der Begriindung, dass die Einfiihrung eines
solchen Systems im Rahmen der Umsetzung des geplanten Gesundheitsabkommens
mit der EU (GesA) vorgesehen sei. Seit der Ablehnung dieser Motion wurden die
Gesprache mit der EU iiber das GesA neu ausgerichtet und auf prioritire Bereiche der
Zusammenarbeit beschrinkt. Dazu gehdrt unter anderem die Beteiligung der Schweiz
am EU-Mechanismus zur Bewiltigung schwerwiegender grenziiberschreitender Ge-
sundheitsbedrohungen. Die Diskussionen zum GesA sind derzeit aufgrund des allge-
meinen politischen Kontexts in den Beziehungen zwischen der Schweiz und der EU
ausgesetzt. Wegen der inhaltlichen Neuausrichtung der Gespriache iiber das GesA
wurden die Verhandlungen mit der EU fiir den Bereich Transplantation nicht fortge-
fiihrt, weshalb die fachlich begriindete Forderung nach der Einfiihrung einer Vigilanz
im gesamten Bereich der Transplantation mit der vorliegenden Teilrevision aufge-
nommen wird.

1.1.2 Anpassungen aufgrund von Erfahrungen
aus dem Vollzug

Erfahrungen aus dem Vollzug zeigen, dass Anpassungen in verschiedenen Bereichen
erforderlich sind, um zum Beispiel die notwendigen Kontrollen im Hinblick auf die
Qualitdt und Sicherheit beim Umgang mit Geweben und Zellen vorzunehmen oder
schlankere Abldufe zu ermdglichen. Es handelt sich dabei um folgende Bereiche:

—  Organe, Gewebe und Zellen zur autologen Transplantation*,

—  Entnahme von Organen, Geweben und Zellen,

—  Todesfeststellung im Hinblick auf die Entnahme von Geweben und Zellen,
—  Transplantatprodukte,

—  klinische Versuche,

4 13.3300 «Sicherstellung der Nachverfolgbarkeit von Gewebespendeny.
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—  Nabelschnurblutbanken,
—  Stammzellen aus iiberzdhligen Embryonen,

—  Xenotransplantationen*.

1.1.3 Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Von 2007 bis 2021 wurden in der Schweiz im Schnitt 35 Prozent der Nierentransplan-
tationen durch Lebendspenden ermoglicht.> Oft findet sich innerhalb der Familie oder
im Bekanntenkreis eine Person, die zu einer Lebendspende bereit wire. Jedoch ist
eine Transplantation nur dann méglich, wenn gewisse Gewebemerkmale zwischen
spendender und empfangender Person moglichst gut libereinstimmen. In iiber 60 Pro-
zent der Falle ist eine solche immunologische Kompatibilitédt nicht gegeben, und das
Paar wird als inkompatibel bezeichnet. Berticksichtigt man viele solcher inkompatib-
len Paare, so lassen sich aus ihnen neue Paare bilden, bei denen die Spenderin oder
der Spender mit der Empfangerin oder dem Empféanger jeweils kompatibel ist. Da die
Organe hier «iiber Kreuz» zwischen den teilnehmenden Paaren ausgetauscht werden,
nennt sich dieses Vorgehen Uberkreuz-Lebendspende (teilweise auch «Crossover-
Spendey). Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm ermdoglicht so auch Patientinnen
und Patienten einen Zugang zur Lebendspende, die in ihrem Umfeld keine kompatible
spendewillige Person finden. Ebenso vom Programm profitieren konnen Patientinnen
und Patienten, die aus immunologischen Griinden oder wegen ihrer Blutgruppe
Schwierigkeiten haben, ein passendes Organ zu bekommen. Fiir sie ist es von Vorteil,
wenn an einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm méglichst viele Spenderinnen
und Spender teilnehmen.

1999 wurde in der Schweiz die erste Uberkreuz-Nierenspende Europas durchgefiihrt.
Seither wurden vereinzelt Uberkreuz-Nierenspenden mit zwei oder drei Paaren durch-
gefiihrt, die von den Transplantationszentren organisiert wurden. Einige andere Léan-
der haben heute grosse nationale Programme mit gleichzeitig bis zu 250 Paaren, aus
welchen alle paar Monate mit einem Algorithmus kompatible Paare berechnet werden
(Niederlande seit 2004, Vereinigtes Konigreich seit 2007, Spanien seit 2009).6 Daraus
ergeben sich dann Ketten aus Paaren, bei welchen die Uberkreuz-Lebendspende
durchgefiihrt wird. Um die Anzahl der moglichen Kombinationen zu erhéhen, werden
in gewissen Programmen pro Patientin oder Patient mehrere spendewillige Personen
aufgenommen. Einige Programme nehmen auch Paare auf, die immunologisch kom-
patibel sind und bei denen eine direkte Lebendspende an sich moglich wire. Man
erhofft sich aber fiir die Patientin oder den Patienten eine geeignetere Niere. Auch mit
internationalen Kollaborationen wird die Programmgrdsse erhoht.” Eine Herausfor-
derung dabei sind die unterschiedlichen gesetzlichen Bestimmungen der teilnehmen-
den Lénder (siehe Ziff. 3.3).

5 Quelle: www.bag.admin.ch > Zahlen & Statistiken > Transplantationsmedizin > Organe
> Organ-Lebendspende.

6 Biro, P. u. a. (2019): Building Kidney Exchange Programmes in Europe — An Overview
of Exchange Practice and Activities. In: Transplantation 2019/103(7), 1514-1522.

7 Valentin, M. O. u. a. (2019): International Cooperation for Kidney Exchange Success.
In: Transplantation, 2019/103(6), e180.
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Seit November 2017 konnen in der Schweiz Uberkreuz-Lebendspenden mit drei oder
mehr beteiligten Paaren nur noch im Rahmen eines Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramms durchgefiihrt werden. Dabei miissen die Vorgaben der Uberkreuz-Lebend-
spende-Verordnung vom 18. Oktober 20178 beachtet werden. Im Rahmen des Pro-
gramms soll alle paar Monate die beste Kombination kompatibler Paare ermittelt
werden. Erstmals durchgefiihrt wurde ein Programm im Oktober 2019.

Die Kernelemente des Uberkreuz-Lebendspende-Programms werden nun auf Geset-
zesstufe verankert.

1.14 Gesetzliche Grundlagen fiir Datenbanken

Der Bund betreibt im Transplantationsbereich verschiedene Datenbanken, iiber die
zentrale Datenfliisse fiir die Organzuteilung, die Suche von geeigneten Blut-Stamm-
zellen, die Nachsorge nach einer Lebendspende und die Aufsicht laufen. In den néchs-
ten Jahren sollen die bestehenden Datenbanken auf den technologischen und digitalen
Wandel ausgerichtet und neue, innovative Datenbanken wie das Vigilanz-Meldesys-
tem aufgebaut werden. Die digitale Transformation im Transplantationsbereich leistet
einen wichtigen Beitrag zu einer qualitativ hochwertigen und effizienten Gesundheits-
versorgung und hilft mit, die Patientensicherheit zu erhéhen. Dabei haben Daten-
schutz und Datensicherheit oberste Prioritt.

Gemiss Bundesverfassung (BV)? hat der Bund im Bereich Transplantation fiir den
Schutz der Personlichkeit zu sorgen (Art. 119a Abs. 1). Artikel 13 Absatz2 BV
schiitzt jede Person vor Beeintrachtigungen, die aus dem Umgang mit ihren personli-
chen Daten resultieren. Soweit eine Bearbeitung von besonders schiitzenswerten Per-
sonendaten durch Bundesorgane notwendig ist, verlangt das Bundesgesetz vom
19. Juni 199210 {iber den Datenschutz (DSG) (neu: Datenschutzgesetz vom 25. Sep-
tember 202011 [nDSG]; Inkrafttreten per 1. September 2023) grundsétzlich eine for-
mell-gesetzliche Grundlage dafiir. Der Umgang mit Personendaten ist daher im Trans-
plantationsgesetz entsprechend zu regeln. Fiir die im Transplantationsbereich bereits
bestehenden Datenbanken sind die gesetzlichen Grundlagen teilweise erst auf Verord-
nungsstufe vorhanden. Zudem wird ein neues System fiir die Vigilanz eingefiihrt. Die
vorliegende Teilrevision bezweckt vor diesem Hintergrund, die formell-gesetzlichen
Grundlagen fiir die folgenden Datenbanken zu schaffen, beziehungsweise sie den da-
tenschutzrechtlichen Erfordernissen anzupassen:

— die Lebendspende-Nachsorgeregister,

—  das System fiir die Zuteilung von Organen,

—  das System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende,
—  das Blut-Stammzellenregister, und

—  das Vigilanz-Meldesystem.

8 SR 810.212.3
9 SR101

10 SR 235.1

11 AS 2022 491
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Fiir die Regelungsdichte der einzelnen Datenbanken auf formell-gesetzlicher Ebene
wurden unterschiedliche Konzepte gewihlt, auf welche an entsprechender Stelle né-
her eingegangen wird (vgl. Ziff. 4.1.4).

1.2 Verhiiltnis zur Legislaturplanung und zur
Finanzplanung sowie zu Strategien des Bundesrats

Die Vorlage ist weder in der Botschaft vom 29. Januar 202012 zur Legislaturplanung
2019-2023 noch im Bundesbeschluss vom 21. September 202013 iiber die Legislatur-
planung 2019-2023 angekiindigt.

Die Anpassung des Transplantationsgesetzes ist dennoch angezeigt, da nach dem gel-
tenden wie auch dem neuen Datenschutzgesetz die Bearbeitung besonders schiitzens-
werter Personendaten, wie dies bei den verschiedenen Datenbanken im Bereich Trans-
plantation der Fall ist, auf Gesetzesstufe geregelt werden muss. Zudem erfiillt die
Vorlage Forderungen aus der gesundheitspolitischen Strategie des Bundesrats 2020—
203014, einerseits durch eine moderne Regelung der Datenbanken (Férderung der Di-
gitalisierung und Nutzung der Daten, definierter Umgang mit neuen Technologien),
andererseits mit der Einfiihrung eines Vigilanzsystems (Verbesserung der medizini-
schen Behandlungen).

2 Vorverfahren, insbesondere
Vernehmlassungsverfahren

2.1 Vernehmlassung

Die Vernehmlassung zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes wurde vom
12. Mai 2021 bis zum 2. September 2021 durchgefiihrt. Es gingen insgesamt 67 Riick-
meldungen ein, wobei 4 Stellen explizit auf eine Stellungnahme verzichtet haben. Die
Vorlage wird in den Stellungnahmen insgesamt gut aufgenommen. Die Regelung der
Datenbanken auf Gesetzesstufe wird von allen Seiten begriisst. Auch die Einfithrung
eines Vigilanzsystems wird begriisst, wobei gefordert wird, dass moglichst auf beste-
henden Prozessen und Systemen in den meldepflichtigen Institutionen aufgebaut wird
und gut abgrenzbare Definitionen fiir meldepflichtige Zwischenfille ausgearbeitet
werden. Somit soll der administrative Aufwand fiir die meldepflichtigen Institutionen
moglichst geringgehalten werden. Im Bereich der Lebendspende wird gefordert, dass
Spenderinnen und Spender bei privaten Versicherungen nicht benachteiligt werden,
weil ihre Spende als erhohtes Versicherungsrisiko eingestuft und ihnen deshalb Zu-
satzversicherungen gekiindigt oder Taggeldentschddigungen gestrichen werden konn-
ten. Einige Stellungnehmende fordern, dass Lebendspenderinnen und Lebendspender,
die spiter selbst ein Organ bendtigen, bei der Organzuteilung priorisiert werden.
Ebenfalls priorisiert werden sollen sogenannte «verwaiste Empféangerinnen oder

12 BBI12020 1777
13 BBI12020 8385
14 Quelle: www.bag.admin.ch > Strategie & Politik > Gesundheit2030.
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Empfinger» aus einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm. Solche Fille kénnen
auftreten, wenn in einem Programm allen spendenden Personen wie vorgesehen eine
Niere entnommen worden ist, eine der Nieren aber nicht transplantiert werden kann
und damit jemand leer ausgeht. Eine andere Stelle hingegen stellt sich explizit hinter
das Gutachten Shaw!5 und betont, dass eine solche Bevorzugung die Personen auf der
Warteliste benachteiligen wiirde. Im Bereich der Transplantatprodukte wird von ein-
zelnen Stellungnehmenden die Einfithrung einer Lex specialis gefordert. Die Einfiih-
rung von Ausnahmebewilligung fiir Spitéler zur Anwendung von nicht zugelassenen
Transplantatprodukten wurde kontrovers beurteilt. Wahrend die vorgeschlagenen Re-
gelungen fiir einige zu restriktiv sind, mochte eine andere Stelle stirkere Einschrin-
kungen.

Auf weitere Stellungnahmen und daraus hervorgegangene Anpassungen wird bei den
Erlauterungen zu den betreffenden Bestimmungen eingegangen.16

2.2 Evaluation

Das Transplantationsgesetz und die zugehorigen Verordnungen sind seit dem 1. Juli
2007 in Kraft. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) ist verpflichtet, den Vollzug
und die Wirkungen des Gesetzes zu evaluieren (vgl. Art. 55). Aufgrund des schon
laufenden Revisionsprozesses war eine Gesamtbetrachtung des Gesetzes nicht sinn-
voll durchfiihrbar. In einer ersten Etappe wurden deshalb vorerst die folgenden vier
Themenfelder untersucht:

a. die Information der Offentlichkeit (Art. 61);

b. die Todesfeststellung (Art. 9) und die vorbereitenden medizinischen Mass-
nahmen (Art. 10), beides im Hinblick auf eine mégliche Organspende;

c. die Zuteilung von Organen (Art. 16-23);
d. die Qualitét der Organtransplantationen (Art. 27).

Die erste Etappe der summativen Evaluation wurde von der Firma Interface Politik-
studien Forschung Beratung GmbH zwischen April 2019 und Dezember 2021 durch-
geflihrt. Einbezogen waren die relevanten Akteure aus dem Transplantationswesen
sowie Patientenvertretungen und zwei Expertinnen fiir ethische Fragestellungen —
sowohl im Rahmen von Befragungen als auch in einer Begleitgruppe. Der Schluss-

15 Shaw, David M. (2020): A Report on the Ethics & Law of Challenging Cases in (Cross-
over) Living Donation, Gutachten zuhanden des Bundesamtes fiir Gesundheit. Abrufbar
unter: www.bag.admin.ch > Medizin & Forschung > Spende und Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen > Lebendspende > Uberkreuz-Lebendspende > Doku-
mente > Shaw, David M. (2020): Ethisches Gutachten iiber Hartefélle bei der Uberkreuz-
Lebendspende (nur auf Englisch).

16 Der Vernehmlassungsbericht ist abrufbar unter: www.admin.ch > Bundesrecht > Ver-
nehmlassungen > Abgeschlossene Vernehmlassungen > 2021 > Eidgendssisches Departe-
ment des Innern.
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bericht wurde zusammen mit der Stellungnahme des BAG am 2. Mérz 2022 publi-
ziert.17 Insgesamt zeigt die Evaluation, dass sich das Transplantationswesen in der
Schweiz in den vier Themenfeldern seit 2007 gut entwickelt hat. Die Akteure bertick-
sichtigen die gesetzlichen Vorgaben und setzen sie entsprechend um. Damit die Ziele
des Transplantationsgesetzes in den untersuchten Themenfeldern erreicht werden
konnen, gibt das Evaluationsteam acht Empfehlungen auf strategischer und operativer
Ebene ab. Bei den gesetzlichen Grundlagen sicht das Evaluationsteam nur wenig An-
passungsbedarf. Konkret schldgt es dazu vor, kiinftig auch die Dauer der vorbereiten-
den medizinischen Massnahmen vor dem Tod verbindlich zu regeln, analog zu der in
der Transplantationsverordnung vom 16. Mirz 200718 festgelegten Limitierung der
Dauer der vorbereitenden medizinischen Massnahmen nach dem Tod. Zudem regt das
Evaluationsteam an, die notwendigen gesetzlichen Grundlagen fiir die Verkniipfung
von Daten aus dem Swiss Organ Allocation System (SOAS) und der Swiss Transplant
Cohort Study'® sowie die in der Transplantationsverordnung festgehaltenen Vorgaben
zur Publikation der Ergebnisse der Transplantationen zu priifen. Die Regelung zur
Datenbekanntgabe aus dem SOAS (Art. 23d und 494d) setzt diese Anliegen teilweise
um. Das BAG wird die Empfehlungen aus der Evaluation auch im Rahmen der Aus-
arbeitung des Verordnungsrechts vertieft priifen.

3 Rechtsvergleich, insbesondere mit dem europiischen
Recht
3.1 Vigilanz

Auf internationaler Ebene gibt es zur Vigilanz und Riickverfolgbarkeit im Bereich der
Organe, Gewebe und Zellen verschiedene anerkannte Grundsitze in Ubereinkommen,
Richtlinien und Empfehlungen, die aufeinander Bezug nehmen. Es sind dies nament-
lich das Ubereinkommen vom 4. April 199720 iiber Menschenrechte und Biomedizin
(Biomedizinkonvention) und das dazugehorige Zusatzprotokoll vom 24. Januar
200221 iiber die Transplantation menschlicher Organe und Gewebe, die Richtlinien
der EU (vgl. Ziff. 3.1.1), die Ratgeber des European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare (EDQM) zu Organen?? sowie zu Geweben und Zellen23 und

17" Summative Evaluation des Transplantationsgesetzes (1. Etappe). Abrufbar unter:
www.bag.admin.ch > Medizin & Forschung > Spende und Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen > Wirksamkeitspriifung des Transplantationsgesetzes > Evaluation
des Transplantationsgesetzes.

18 SR 810.211

19 Informationen zur Kohortenstudie sind abrufbar unter: www.stcs.ch (Stand: 20.6.2022).

20 SR 0.810.2

21 SR 0.810.22

22 Guide to the quality and safety of organs for transplantation, EDQM, 8th Edition, 2022.
Abrufbar unter: www.edgm.eu > Substances of human origin > Organs, Tissues and
Cells > Guide to the quality and safety of organs for transplantation (Stand: 30.8.2022).

23 Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, EDQM,
5th Edition, 2022. Abrufbar unter: www.edqm.eu > Substances of human origin >
Organs, tissues and cells > Guide to the quality and safety of tissues and cells for human
application (Stand: 16.12.2022).
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die Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization)24.
Im Bereich Blut-Stammzellen liegen zudem Vorschriften der internationalen Fachge-
sellschaften vor (World Marrow Donor Association* [WMDA], FACT-JACIE*, Net-
Cord-FACT*).

3.1.1 Europiische Union

Der Umgang mit Organen, Geweben und Zellen zu Transplantationszwecken ist in
der EU vergleichsweise detailliert in der Richtlinie 2010/53/EU?25 (betreffend Organe)
und in der Richtlinie 2004/23/EG2¢ (betreffend Gewebe und Zellen) geregelt. Die
Richtlinie 2004/23/EG erfasst auch den Umgang mit Geweben und Zellen zur autolo-
gen Transplantation. Vom Geltungsbereich ausgeschlossen werden Gewebe und Zel-
len, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs als autologes Transplantat
verwendet werden. Die beiden genannten Richtlinien gewéhrleisten einheitliche Rah-
menbedingungen und schaffen hohe Qualitéts- und Sicherheitsstandards. Beide Richt-
linien verlangen von den Mitgliedstaaten fiir die Sicherstellung der Riickverfolgbar-
keit im gesamten Prozess die Einfiihrung eines Identifizierungssystems sowie die
Einfiihrung eines Meldesystems fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse. Auch
beim Austausch von Organen, Geweben oder Zellen zwischen den Mitgliedstaaten
muss die Riickverfolgbarkeit gewahrleistet sein. Die Aufbewahrungsfrist der notwen-
digen Daten betrdgt mindestens 30 Jahre.

Die Durchfiithrungsrichtlinie 2012/25/EU?7 spezifiziert unter anderem die Vorgaben
beziiglich Riickverfolgbarkeit und Vigilanz der Richtlinie 2010/53/EU beim interna-
tionalen Austausch von Organen. Im Bereich der Gewebe und Zellen muss nach
der Richtlinie 2004/23/EG die Identifizierung anhand eines Codes sichergestellt wer-
den (Art. 8). Auch zu dieser Richtlinie bestehen prizisierende Regelungen: die
Richtlinie 2006/17/EG?28 und die Richtlinie 2006/86/EG29, wobei Letztere detaillierte

24 The NOTIFY Guide On Vigilance and Surveillance, Edition December 22, 2017.
Abrufbar unter: www.notifylibrary.org > notify booklet (Stand: 30.8.2022).

25 Richtlinie 2010/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010
tiber Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche
Organe, ABI. L 207 vom 6.8.2010, S. 14.

26 Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004
zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Tes-
tung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben
und Zellen, ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48.

27 Durchfithrungsrichtlinie 2012/25/EU der Kommission vom 9. Oktober 2012 zur Festle-
gung von Informationsverfahren fiir den Austausch von zur Transplantation bestimmten
Organen zwischen den Mitgliedstaaten, ABIL. L 275 vom 10.10.2012, S. 27.

28 Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 zur Durchfiihrung der
Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich techni-
scher Vorschriften fiir die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Geweben
und Zellen, ABI. L 38 vom 9.2.2006, S. 40.

29 Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richt-
linie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Anforde-
rungen an die Riickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender Zwischentfille und un-
erwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die Kodierung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und
Zellen, ABI. L 294 vom 25.10.2006, S. 32.
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Regelungen zur Riickverfolgbarkeit und Vigilanz enthélt (Art. 5-10d sowie die An-
hénge III-VIII).

Aktuell iberarbeitet die Europdische Kommission die Rechtstexte zu Gewebe und
Zellen. Die Richtlinie 2004/23/EG betreffend Gewebe und Zellen und die Richtlinie
2002/98/EG betreffend Blut und Blutbestandteile werden in einer neuen Verord-
nung3? zusammengefiihrt. Im Entwurf werden unter anderem einheitliche Begrifflich-
keiten fiir unerwiinschte Ereignisse eingefiihrt.

Die durch diese Revision vorgenommenen Anderungen sind vereinbar mit dem gel-
tenden und mit dem in Vorbereitung befindlichen, fiir die Schweiz nicht verbindlichen
EU-Recht.

3.1.2 Vorgaben nach dem aktuellen Stand von
Wissenschaft und Technik in der Schweiz

Das Schweizer Transplantationsrecht schreibt vor, dass der Umgang mit Organen,
Geweben und Zellen nach dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik zu
erfolgen hat. Vollzugshilfen fithren auf, welche nationalen und internationalen Richt-
linien hierzu erfiillt sein miissen. In einer Wegleitung3! fiihrt das BAG unter anderem
die EDQM-Ratgeber auf, die hohe Anforderungen an den Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit und der Menschenrechte festlegen. Sie enthalten Empfehlungen, legen mini-
male Standards fest und dienen den Gesundheitsfachpersonen als technisches Hilfs-
mittel fiir die praktische Umsetzung der in Ziffer 3.1.1 erwéhnten Richtlinien.

3.1.3 Rechtslage in anderen Lindern

Die Mitgliedsstaaten der EU und das Vereinigte Konigreich setzen die in Ziffer 3.1.1
erwihnten EU-Richtlinien {iber die Vigilanz und die Riickverfolgbarkeit im Bereich
der Transplantationsmedizin in ihrem nationalen Recht um.

—  Frankreich: Die Vigilanz wird in Frankreich im «Loi n° 2004—800 du 6 aot
200432 relative a la bioéthique» und in zwei Dekreten33 geregelt. Die zustin-
dige Behorde flir die Vigilanz von Organen, Geweben und Zellen ist
die Agence de la Biomédecine (ABM). Medizinische Fachpersonen miissen

30 Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir zur Verwendung beim Menschen bestimmte
Substanzen menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung der Richtlinien 2002/98/EG
und 2004/23/EG, COM/2022/338 final, vom 14.7.2022.

31 Wegleitung des BAG zu den Artikeln 13, 14, 16-18 und 51 der Transplantationsverord-
nung zum Umgang mit Organen Geweben und Zellen zur Transplantation. Abrufbar un-
ter: www.bag.admin.ch > Gesetze & Bewilligungen > Gesuche & Bewilligungen > Gesu-
che & Bewilligungen im Bereich Transplantation > Melde- und Bewilligungspflichten fiir
Fachleute der Transplantationsmedizin > Dokumente.

32 Loin® 2004-800 du 6 aoiit 2004 relative a la bioéthique. Abrufbar unter:
www.legifrance.gouv.fr.

33 Décret n® 2007-1110 du 17 juillet 2007 und Décret n® 2003—1206 du 12 décembre 2003.
Abrufbar unter: www.legifrance.gouv.fr.

16/110



BB12023 721

34

35

36

37

38

schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse einer lokalen Kontaktstelle fiir
Biovigilanz (correspondants locaux de biovigilance) weiterleiten. Diese mel-
den das Ereignis unverziiglich der ABM. Auch Gewebe- und Zellbanken so-
wie Laboratorien sind in das nationale Vigilanzsystem eingebunden und zur
Uberwachung, Deklaration und Meldung von unerwiinschten Ereignissen ver-
pflichtet. Die ABM beaufsichtigt das ganze Vigilanzsystem, evaluiert alle Er-
eignisse und gibt Empfehlungen ab.34

Osterreich: Nach dem osterreichischen Organtransplantationsgesetz35 miis-
sen schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit Orga-
nen unverziiglich Eurotransplant und dem jeweiligen Transplantationszent-
rum gemeldet werden. Das schwerwiegende Ereignis und die getroffenen
Massnahmen miissen innert drei Werktagen an die Gesundheit Osterreich
GmbH weitergeleitet werden. Die Vigilanz fiir Gewebe und Zellen wird im
Gewebesicherheitsgesetz36 und in der Gewebevigilanzverordnung37 geregelt.
SAR bei der spendenden oder empfangenden Person und SAE sowie die ge-
troffenen Massnahmen miissen an die Gewebebank oder bei einer Direktver-
wendung unverziiglich der Entnahmeeinrichtung gemeldet werden. Diese
wiederum muss das Ereignis dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen (BASG) melden. Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse
miissen zudem in einem Jahresbericht zusammengefasst und dem BASG ge-
meldet werden. Fiir die liickenlose Riickverfolgbarkeit miissen Gewebe oder
Zellen mit dem einheitlichen europédischen Code gekennzeichnet werden. Die
Entnahmeeinrichtung hat die Riickverfolgbarkeit auch fiir alle erforderlichen
Daten iiber Produkte und Materialien sicherzustellen, die mit diesen Geweben
und Zellen in Beriihrung kommen.

Deutschland: Die Rickverfolgbarkeit und die Meldung von schwerwiegen-
den unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit Organen werden
in Deutschland in der Verordnung [zum Transplantationsgesetz] tiber Quali-
tdt und Sicherheit von Organen38 geregelt. Zudem hat der Gesetzgeber
auf Basis der Richtlinie 2010/53/EU der Deutschen Stiftung Organtransplan-
tation (DSO) den Auftrag erteilt, Verfahrensanweisungen fiir die verschiede-
nen zentralen Schritte der Organspende zu erstellen mit dem Ziel, die grosst-

Fiir einen Uberblick zur Vigilanz in Frankreich siche Website der Agence de la
Biomédecine: www.agence-biomedecine.fr/biovigilance (Stand: 30.8.2022).

Vgl. § 14 Absatz 1 des Bundesgesetzes iiber die Transplantation von menschlichen
Organen (Organtransplantationsgesetz — OTPG). Abrufbar unter:

www.ris.bka.gv.at > Bundesrecht > Bundesrecht konsolidiert (Stand: 30.8.2022).
Bundesgesetz iiber die Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewin-
nung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Zellen und Geweben zur
Verwendung beim Menschen (Gewebesicherheitsgesetz-GSG). Abrufbar unter:
www.ris.bka.gv.at > Bundesrecht > Bundesrecht konsolidiert (Stand: 30.8.2022).
Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und Jugend betreffend Gewe-
bevigilanzmeldungen (Gewebevigilanzverordnung — GVVO). Verordnung abrufbar unter:
www.ris.bka.gv.at > Bundesrecht > Bundesrecht konsolidiert (Stand: 30.8.2022).

§§ 8 ff. TPG-Verordnung iiber Qualitit und Sicherheit von Organen vom 11. Februar
2013 (BGBI. I S. 188), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 28. Mai 2014

(BGBI. I S. 601, 1582) gedndert worden ist. Abrufbar unter: www.gesetze-im-internet.de
> Gesetze / Verordnungen (Stand: 30.8.2022).
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39

40

41

42

43

mdogliche Sicherheit und Qualitét in allen Phasen des Prozesses einer Organ-
spende zu gewéhrleisten. Die Verfahrensanweisungen sind am 5. November
2015 in Kraft getreten; die Verfahrensanweisung VII regelt das Meldesystem
fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse.

Alle im Prozess einer Organspende Beteiligten sind gesetzlich verpflichtet,
einen Verdacht auf ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis unverziig-
lich der DSO zu melden und alle verfiigbaren Informationen zur Verfiigung
zu stellen. Ein entsprechendes Meldeformular fiir SAE und SAR ist zum
Download auf der Homepage der DSO verfiigbar. Der Dienst ist tdglich rund
um die Uhr erreichbar. Jeder gemeldete Fall wird durch speziell geschulte
DSO-Koordinatorinnen und -Koordinatoren, gemeinsam mit der Stabstelle
SAE/SAR und in enger Zusammenarbeit mit allen am konkreten Spendepro-
zess beteiligten Institutionen aufgearbeitet.

Im Bereich der Gewebe hat Deutschland die Richtlinie 2004/23/EG und deren
Durchfiihrungsrichtlinien im Transplantationsgesetz3 und im Arzneimittel-
gesetz40 umgesetzt. Dariiber hinaus regeln Verordnungen verschiedene
Aspekte der Richtlinien wie auch die Meldung von schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignissen durch die Einrichtungen der medizinischen Versor-
gung an die Gewebeeinrichtungen. Zustindig fiir den Bereich der Vigilanz
von Geweben und Zellen ist das Paul-Ehrlich-Institut. Fiir die Zwecke der
Riickverfolgung oder der Risikoerfassung muss jedes iibertragene Gewebe
dokumentiert werden.

Vereinigtes Konigreich: Die Quality and Safety of Organs Intended for Trans-
plantation Regulations*! setzen die Richtlinien 2010/53/EU und 2012/25/EU
in nationales Recht um. Diese Regelungen wurden mehrmals angepasst, letzt-
mals in den Jahren 2019 und 202042 im Hinblick auf den Austritt des Verei-
nigten Konigreichs aus der EU. Fiir die Uberwachung von Organen ist das
NHSBT incident submission system*3 des Nationalen Gesundheitsdiensts (Na-
tional Health Service) zustindig, das im Auftrag der Humangewebebehorde
(Human Tissue Authority [HTA]) titig ist. Die HTA hat einen Leitfaden fiir
den Bereich der Organe herausgegeben, der beschreibt, wie schwerwiegende

Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBI. I S. 2206), das zuletzt durch Artikel 15d des Gesetzes vom 11. Juli 2021
(BGBI. I S. 2754) geéndert worden ist. Gesetz abrufbar unter:
www.gesetze-im-internet.de > Gesetze / Verordnungen (Stand: 30.8.2022).
Arzneimittelgesetz vom 12. Dezember 2005 (BGBIL. 1 S. 3394), das zuletzt durch
Artikel 5 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBL. I S. 2870) geédndert worden ist.
Gesetz abrufbar unter: www.gesetze-im-internet.de > Gesetze / Verordnungen (Stand:
30.8.2022).

The Quality and Safety of Organs Intended for Transplantation Regulations 2012.
Abrufbar unter: www.legislation.gov.uk (Stand: 30.8.2022).

The Quality and Safety of Organs Intended for Transplantation (Amendment) (EU Exit)
Regulations 2019 und The Quality and Safety of Organs Intended for Transplantation
(Amendment) (EU Exit) Regulations 2020. Abrufbar unter: www.legislation.gov.uk
(Stand: 30.8.2022).

Das «incident submission systemy ist abrufbar unter: www.odt.nhs.uk > Tell Us About
An Incident (Stand: 30.8.2022).
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3.2

unerwiinschte Ereignisse gemeldet werden miissen. Dieser Leitfaden wurde
im Januar 202144 aktualisiert.

Der Human Tissue Act 200445 legt fest, dass fiir die Zulassung, Uberwachung
und Inspektion von Geweben und Zellen, die fiir die Ubertragung auf den
Menschen bestimmt sind (ausser Keimzellen und Embryos), die HTA zustén-
dig ist. Die Richtlinie 2004/23/EG wurde im Vereinigten Konigreich durch
die Human Tissue Regulations6, die im Hinblick auf den Austritt des Verei-
nigten Konigreichs aus der EU in den Jahren 2019 und 202047 angepasst wur-
den, umgesetzt. Die HTA ist demnach auch fiir die Entgegennahme von Mel-
dungen von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen im Bereich
Gewebe und Zellen zustindig. Die Félle miissen der HTA iiber ein sicheres
Webportal4® gemeldet werden.

Die HTA stellt sicher, dass notwendige Anpassungen von Abldufen einheit-
lich eingefiihrt werden. Dazu ver6ffentlicht sie regelméssig «Lernberichte»
und bietet Beratung an. Sie publiziert auf ihrer Website zudem Beispiele
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse, die ihr gemeldet wurden. Eine
eigentliche statistische Auswertung der Meldungen ist aber nicht zu finden.

Ausnahmebewilligung fiir Spitiler zur Anwendung
von nicht zugelassenen Transplantatprodukten

In der EU wurde 2007 mit der Verordnung EG Nr. 1394/200749 das Konzept der Hos-
pital Exemption eingefiihrt. Diese sogenannte «Krankenhaus-Ausnahme» ermdglicht
die nicht routineméssige Herstellung, Verschreibung und Anwendung innovativer
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, welche (noch) nicht zugelassen worden sind.
Diese Schritte liegen in der ausschliesslichen Verantwortung einer Arztin oder eines
Arztes. Es braucht jeweils eine individuelle édrztliche Verschreibung; diese erfolgt in

44

45

46

47

48

49

Guidance for licence holders for reporting serious adverse events and serious adverse re-
actions in relation to quality and safety of organs intended for transplantation. Published
January 2021. Abrufbar unter: www.hta.gov.uk > Guidance for professionals > Guidance
by sector > Organ donation and transplantation > Serious Adverse Event or Reaction
(SAEARS) (Stand: 30.8.2022).

The Human Tissue Act 2004 (Persons who Lack Capacity to Consent and Transplants)
Regulations 2006. Abrufbar unter: www.legislation.gov.uk (Stand: 30.8.2022).

The Human Tissue (Quality and Safety for Human Application) Regulations 2007.
Abrufbar unter: www.legislation.gov.uk (Stand: 30.8.2022).

The Human Tissue (Quality and Safety for Human Application) (Amendment) (EU Exit)
Regulations 2019 und The Human Tissue (Quality and Safety for Human Application)
(Amendment) (EU Exit) Regulations 2020. Abrufbar unter: www.legislation.gov.uk
(Stand: 30.8.2022).

Siehe zur Moglichkeit der Meldung: www.hta.gov.uk > Guidance professionals

> Guidance by sector > Organ donation and transplantation > Serious Adverse Event

or Reaction (SAEARSs) > secure web Portal (Stand: 30.8.2022).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates.

vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ABI. L 324

vom 10.12.2007, S. 121.
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der Regel an eine kleine Anzahl an Patientinnen und Patienten und bereits im friihen
Stadium der klinischen Entwicklung.

Wihrend die grundlegenden Anforderungen in der Verordnung EG Nr. 1394/2007
verankert sind, wurde die Hospital Exemption in den Mitgliedstaaten auf unterschied-
liche Weise umgesetzt. Deshalb sind die nationalen Anforderungen an die Qualitit,
die Menge und das Format der Daten, die fiir eine Ausnahmebewilligung vorgelegt
werden miissen, unterschiedlich. Eine vom BAG in Auftrag gegebene StudieS? {iber
die Anwendung der Hospital Exemption in ausgewahlten Mitgliedstaaten sowie im
Vereinigten Konigreich hat Informationen geliefert, wie diese in der Praxis umgesetzt
wird; die vorliegenden Ergebnisse helfen dabei, die Regulierung dieser Ausnahme in
der Schweiz vor dem Hintergrund der im Ausland gemachten Erfahrungen optimal
ausrichten zu kénnen. So ist darauf zu achten, dass die Hospital Exemption nicht in
Konkurrenz zu einer ordentlichen Zulassung durch die (zentrale) Zulassungsbehorde
tritt und lediglich im Fall eines ungedeckten medizinischen Bedarfs angewendet wird.

Alle untersuchten Lander wenden von Fall zu Fall angepasste Regeln der guten Her-
stellungspraxis (Good Manufacturing Practice) fir Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien (Advanced Therapy Medicinal Products* [ATMPs]) (vgl. Ziff. 4.1.2), gemein-
same EU-Pharmakovigilanz- und Riickverfolgbarkeitsregeln an. Die meisten EU-
Léander wenden die Umschreibung «nicht routineméssigy von Fall zu Fall an. Die An-
zahl der zugelassenen Hospital-Exemption-Produkte liegt bei unter zehn pro Land.
Einige Lander wenden das Hospital-Exemption-Konzept iiberhaupt nicht an. In eini-
gen Léndern sind die fiir die Ausnahmebewilligung geforderten Daten sehr umfang-
reich und es werden Strukturen bevorzugt, die dem Common Technical DocumentS!
dhnlich sind. Das Common Technical Document ist ein vorgeschriebenes Dokument-
format, in dem ein Pharmaunternehmen die pharmazeutische Qualitdt, Unbedenklich-
keit und Wirksamkeit eines Arzneimittels im Rahmen der Arzneimittelzulassung do-
kumentieren und bei den Arzneimittelbehdrden einreichen muss. Der Schwerpunkt
liegt auf der Qualitat des Produkts. Auch wenn klinische Daten oft nicht verpflichtend
vorzulegen sind, wird in allen Féllen eine positive Nutzen-Risiko-Bewertung verlangt.

33 Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Abgesehen von den allgemeinen Regeln zur Lebendspende (siche insbesondere zur
Vigilanz: Ziff. 3.1) bestehen auf internationaler Ebene keine Verpflichtungen oder
Empfehlungen, die sich spezifisch mit der Uberkreuz-Lebendspende befassen. Die
nationalen Regelungen sind denn auch dusserst unterschiedlich. Einige Lander verfii-
gen bereits iiber grosse, funktionierende Uberkreuz-Lebendspende-Programme (z. B.
das Vereinigte Konigreich, die Niederlande, Spanien oder die Vereinigten Staaten);

50 Study on Hospital Exemption for ATMPs in Selected EU Countries, biopharma excel-
lence by pharmalex, 2022. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Medizin & Forschung
> Spende und Transplantation von Organen, Geweben und Zellen > Rechtsetzungspro-
jekte in der Transplantationsmedizin > Revisionen des Transplantationsgesetzes, Teilrevi-
sion des Transplantationsgesetzes > Dokumente > Studie iiber die Hospital Exemption bei
ATMPs in ausgewihlten Mitgliedstaaten der EU, biopharma excellence by pharmalex,
2022 (nur auf Englisch).

51 www.ich.org/page/ctd (Stand: 27.6.2022).
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andere Lander haben kleinere Programme oder bauen entsprechende Programme auf
(z. B. Frankreich, Portugal, Deutschland oder Belgien). Anhand von fiinf européi-
schen Lindern wird die Bandbreite der Regelung der Uberkreuz-Lebendspende in eu-
ropdischen Landern aufgezeigt:

52

53

54

55

Deutschland: Bereits im Jahr 2005 hat Deutschland mit dem Aufbau von
Uberkreuz-Lebendspende-Programmen begonnen. Nach dem deutschen
Transplantationsgesetz sind anonyme und altruistische Spenden* jedoch nicht
moglich — es wird immer eine besondere Verbundenheit zwischen Lebend-
spenderin oder Lebendspender und Empfangerin oder Empfanger verlangt.52
Zur Uberkreuzspende bereite und geeignete Paare miissen sich also vor einer
Uberkreuz-Lebendspende kennenlernen und eine Beziehung zueinander auf-
bauen, die iiber die Operation hinaus fortdauert. Teilweise bestehen jedoch
Bestrebungen, die Voraussetzungen fiir die Lebendspende insgesamt zu libe-
ralisieren und damit auch diejenigen fiir die Uberkreuz-Lebendspende zu ver-
einfachen.53

Frankreich: Tm Jahr 2013 startete das franzosische Programm zur Uberkreuz-
Lebendspende. Die Uberkreuz-Lebendspende ist im Gesetz iiber die Gesund-
heit geregelt.54 Zuldssig ist eine Lebendspende zwischen maximal sechs in-
kompatiblen Paaren. Bei der Uberkreuz-Lebendspende wird die Anonymitit
zwischen den Personen, die ein kompatibles Paar bilden, gewahrt. Spenderin-
nen und Spender miissen mit der inkompatiblen Empfangerin oder dem in-
kompatiblen Empfanger aber entweder verwandt sein oder eine sonstige ge-
nau definierte Ndhe aufweisen, womit altruistische Spenden nicht erlaubt
sind. Hingegen kann ein Organ einer verstorbenen Person in das Programm
aufgenommen werden, um damit die Chancen fiir passende Matches zu erho-
hen. Das Programm ermittelt drei- bis viermal jahrlich kompatible Paare.

Niederlande: Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm wurde im Jahr 2004
eingefiihrt. Das niederldndische Recht ldsst gerichtete Lebendspenden* von
volljéhrigen urteilsfadhigen Personen zu.55 Eine verwandtschaftliche oder
sonstige Beziehung zwischen der spendenden und empfangenden Person ist
dabei nicht Voraussetzung. Ebenfalls sind altruistische Spenden und damit
Kettenbildungen moglich, wobei die letzte Spende in der Kette an die Warte-
liste gespendet wird. Paare werden in eine Datenbank aufgenommen, aus der
viermal jahrlich die besten Kombinationen berechnet werden.

§ 8 Absatz 1 zweiter Satz des Transplantationsgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 4. September 2007 (BGBI. I S. 2206), das zuletzt durch Artikel 154
des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. I S. 2754) geéndert worden ist. Abrufbar unter:
www.gesetze-im-internet.de > Gesetze / Verordnungen (Stand: 20.6.2022).

So u. a. Deutscher Bundestag, Kleine Anfrage «Debatte zur Organlebendspende»,
Drucksache 19/21187, vom 22.7.2020 sowie die Antwort der Bundesregierung dazu:
Drucksache 19/21495, vom 5.8.2020.

Artikel L1231-1 II. Code de la santé publique. Das Gesetz ist abrufbar unter:
www.legifrance.gouv.fr > Droit national en vigeur > Codes (Stand: 20.6.2022).
Artikel 3 Wet van 24 mei 1996, houdende regelen omtrent het ter beschikking stellen
van organen (Wet op de orgaandonatie). Abrufbar unter: wetten.overheid.nl/zoeken
(Stand: 20.6.2022).
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—  Spanien: Das Programm wurde im Jahr 2009 eingefiihrt und wird normaler-
weise drei- bis viermal pro Jahr durchgefiihrt. Das spanische Recht ldsst Le-
bendspenden von volljahrigen urteilsfadhigen Personen zu; eine verwandt-
schaftliche oder sonstige Bezichung zwischen der spendenden und
empfangenden Person ist dabei nicht Voraussetzung.>¢ Wird eine Kette durch
eine altruistische Spenderin oder einen altruistischen Spender ange-stossen,
so geht entweder ein Organ an die Warteliste oder die inkompatible Partnerin
oder der inkompatible Partner der letzten Empféngerin oder des letzten Emp-
fangers in der Kette dient als Briickenspenderin oder als Briickenspender (vgl.
Ziff. 4.1.3), die oder der innerhalb der néchsten zwei Monaten die néchste
Kette anstossen muss. Ansonsten geht das Organ an die Warteliste.57

—  Vereinigtes Konigreich: Das Programm wurde im Jahr 2007 eingefiihrt. Alle
urteilsfihigen volljihrigen Personen konnen an einem Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm im Vereinigten Konigreich teilnehmen.>® Die Spende ist
weder auf Verwandte beschrénkt, noch muss eine sonstige Beziehung zwi-
schen spendender und empfangender Person bestehen. Ebenfalls sind altruis-
tische Spenden und damit Kettenbildungen mit bis zu drei Patientinnen oder
Patienten moglich, sofern niemand auf der Warteliste dringend auf eine Niere
angewiesen ist. Die letzte Spende in der Kette wird an die Warteliste gespen-
det. Es handelt sich um das grosste Uberkreuz-Lebendspende-Programm Eu-
ropas. Viermal im Jahr ermittelt es kompatible Paare.

4 Grundziige der Vorlage
4.1 Die beantragte Neuregelung
4.1.1 Vigilanz

Das geltende Transplantationsgesetz regelt lediglich grundlegende Elemente eines
Vigilanzsystems. Es schreibt insbesondere ein Qualitétssicherungssystem vor sowie
die Riickverfolgbarkeit beim Umgang mit Organen, Geweben und Zellen (vgl.
Ziff. 1.1.1). Auf gewisse Zwischenfille kénnen Institutionen durch Korrekturmass-
nahmen im Rahmen der eigenen Qualitétssicherung reagieren. Dies ist insbesondere
dann der Fall, wenn nur Massnahmen innerhalb der eigenen Institution notwendig
sind. Bei komplexen schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen sind aber weiter-
gehende Massnahmen angezeigt.

International werden fiir schwerwiegende Zwischenfille oder schwerwiegende uner-
wiinschte Reaktionen die englischen Fachbegriffe serious adverse event (SAE)

56 Artikel 4 Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6rganos.

Abrufbar unter: www.boe.es/buscar/legislacion.php (Stand: 20.6.2022).

Programa nacional de donacion cruzada en espana. Abrufbar unter: www.ont.es

> Informacién especializada > Documentacion > Documentos de Consenso > Programa

Donacién Renal Cruzada (Stand: 20.6.2022).

58 Vgl. Regulation 12(4) The Human Tissue Act 2004 (Persons who Lack Capacity to
Consent and Transplants) Regulations 2006. Abrufbar unter: www.legislation.gov.uk
(Stand: 20.6.2022).

57
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bezichungsweise serious adverse reaction (SAR) verwendet. Internationale Richtli-
nien definieren SAE und SAR fiir die verschiedenen Fachbereiche (Organe, Gewebe,
Zellen, insbesondere Blut-Stammzellen). Bei einer SAR erféhrt eine spendende oder
empfangende Person einen gesundheitlichen Schaden, der mit irgendeinem Glied der
Transplantationskette in Zusammenhang stehen konnte. Bei einem SAE hingegen ist
noch keine Person zu Schaden gekommen, aber ein wichtiger Prozessschritt ist so
beeintréchtigt, dass ein konkretes Risiko fiir eine Empfangerin oder einen Empfanger
beziehungsweise eine Spenderin oder einen Spender besteht. Wird beispielsweise
nach der Transplantation einer Cornea festgestellt, dass eine Autbewahrungslosung
bakteriell verunreinigt war, dann muss dieser Zwischenfall als SAE gemeldet werden,
weil dies bei der Empfiangerin oder dem Empfinger eine Infektion verursachen
konnte. Tritt tatséchlich eine schwere Infektion auf, muss die Infektion als SAR ge-
meldet werden.

In der Praxis gibt es in der Schweiz bereits heute verschiedene Systeme zur Meldung
von Ereignissen, die Teilbereiche abdecken. Es bestehen jedoch Liicken. So werden
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse beim Umgang mit Organen von Verstor-
benen lediglich in Zusammenhang mit der Zuteilung in den ersten drei Tagen nach
der Transplantation an die Nationale Zuteilungsstelle nach Artikel 19 des Transplan-
tationsgesetzes gemeldet. Bei Lebendspenderinnen und Lebendspendern werden nur
SAR an die Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern gemeldet. Mel-
dungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse im Bereich Blut-Stammzellen er-
folgen an die Blutspende SRK Schweiz AG. Auch hier werden nicht alle Bereiche
abgedeckt: Stammen Blut-Stammzellen von einer verwandten Person, werden nur
jene schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse gemeldet, die bei der spendenden
Person entdeckt werden. Zudem werden autologe Transplantationen iiberhaupt nicht
erfasst. Liickenhaft ist auch die Situation bei den Geweben: Werden sie aus der EU
oder den Vereinigten Staaten eingefiihrt, so miissen schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse gemiss Vertrag mit der Lieferbank zuriickgemeldet werden. Innerhalb der
Schweiz erfolgt jedoch meistens keine Meldung an die liefernde Bank. Einzig der
Bereich der Transplantatprodukte ist bereits heute {iber das Vigilanzsystem des Heil-
mittelgesetzes vollstdndig abgedeckt: Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse mit
Transplantatprodukten miissen dem Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic)
gemeldet werden.

Die Vorlage schliesst die bestehenden Liicken mit einer umfassenden Meldepflicht
fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (Art. 36), wie dies auch von internatio-
nalen Richtlinien gefordert wird und in anderen Ladndern bereits iiblich ist (siche
Ziff. 3.1). Zudem werden Vigilanzstellen vorgesehen, die Meldungen aufarbeiten und
— falls angezeigt — geeignete Massnahmen einleiten oder Empfehlungen abgeben
(Art. 36a). Dariiber hinaus werden Bestimmungen zur Riickverfolgbarkeit an die in
Ziffer 3.1.1 erwdhnten EU-Richtlinien angepasst und es wird die Mdglichkeit ge-
schaffen, in Zukunft ein Kodierungssystem einzufiihren (Art. 34).

Mit der Anpassung der Bestimmung iiber die Riickverfolgbarkeit und der Einfithrung
einer Meldepflicht fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse iibernimmt die
Schweiz weitgehend international anerkannte Regelungen, namentlich der EU.

Die Vigilanz-Meldungen fiir alle Bereiche (Organe, Gewebe und Zellen) sollen iiber
ein zentrales Vigilanz-Meldesystem beim BAG erfasst werden. Die grundlegenden
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Prozesse (Melden, Analysieren, Berichten) sind in allen Bereichen &hnlich. Alle Da-
ten, die aufgrund der neuen Meldepflicht fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereig-
nisse gesammelt werden, kdnnen so zentral in einer Datenbank gespeichert werden.
Dies vereinfacht die Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Vigilanzstellen
und die Aufsicht durch das BAG.

Im Entwurf fiir die Vernehmlassung war vorgesehen, dass das Vigilanz-Meldesystem
in verschiedene bestehende Systeme wie das SOAS und das Blut-Stammzellenregister
integriert wird. In der Vernehmlassung wurde dies kritisiert: Die vorgeschlagenen
Systeme wiirden sich nicht als Vigilanz-Meldesysteme eignen.

4.1.2 Anpassungen aufgrund von Erfahrungen
aus dem Vollzug

4.1.2.1 Autologe Transplantationen

Gegenwartig wird die autologe Transplantation vom Geltungsbereich des Transplan-
tationsgesetzes weitgehend ausgenommen (Art. 2 Abs. 3 des Transplantationsgeset-
zes). Eingriffe, bei denen im Rahmen der gleichen Operation eine autologe Transplan-
tation stattfindet (z. B. autologe Transplantation eines Venenstiicks im Rahmen einer
Bypass-Operation), sind sehr hdufig und bergen meistens keine speziellen Risiken
oder Probleme. Sie werden neu vom Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes
génzlich ausgenommen. Werden Organe, Gewebe oder Zellen jedoch nicht im glei-
chen Eingriff transplantiert und nach der Entnahme zuerst gelagert oder aufbereitet,
bevor sie autolog transplantiert werden, so sind die Anforderungen an die Qualitit und
Sicherheit solcher Organe, Gewebe und Zellen vergleichbar mit denjenigen zur allo-
genen Transplantation®. Aus diesem Grund gelten neu fiir das Gebiet dieser autologen
Transplantationen weitgehend dieselben Bestimmungen wie fiir den allogenen Be-
reich (Art. 2). Der Bundesrat kann Ausnahmen vorsehen, wenn die Risiken im Ver-
gleich zur allogenen Transplantation geringer sind (Art. 24, 25a, 29 und 31).

4.1.2.2 Entnahme von Organen, Geweben und Zellen

Bewilligungen fiir die Lagerung sowie die Ein- und Ausfuhr von Organen, Geweben
und Zellen werden neu explizit davon abhéngig gemacht, dass die Qualitéit der Ent-
nahme von Organen, Geweben und Zellen gewéhrleistet wird. Die Entnahme ist ein
wichtiger Schritt in der Transplantationskette und die Bewilligungsinhaberinnen und
-inhaber miissen sicherstellen kénnen, dass die Entnahme den jeweiligen technischen
Anforderungen entspricht. Es ist zurzeit nicht vorgesehen, dass Institutionen, die Or-
gane, Gewebe und Zellen entnehmen, eine Bewilligung bendtigen. Der Bundesrat soll
jedoch die Kompetenz erhalten, eine solche Bewilligungspflicht einzufiihren, wie sie
in der EU iiblich ist.
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4.1.2.3 Todesfeststellung im Hinblick auf die Entnahme
von Geweben und Zellen

Die Entnahme von Geweben und Zellen, insbesondere der Augenhornhaut, erfolgt
haufig unabhingig von einer Organspende und damit nicht unmittelbar nach dem Tod.
In solchen Fallen liegt bereits eine Todesbescheinigung nach kantonalem Recht vor.
Der Bundesrat kann in solchen Féllen fiir die Todesfeststellung auf das kantonale
Recht verweisen.

4.1.2.4 Transplantatprodukte

Transplantatprodukte sind Produkte auf der Basis von Organen, Geweben oder Zellen
(inklusive Stammzellen), die substanziell bearbeitet wurden oder die bei der empfan-
genden Person eine andere Funktion ausiiben als bei der spendenden Person (Art. 2
Abs. 1 Bst. ¢ der Transplantationsverordnung).

Fiir Transplantatprodukte ist heute grundsétzlich das Transplantationsgesetz anwend-
bar. Zudem wird auf einige Bestimmungen des Heilmittelgesetzes verwiesen, welche
anwendbar sind. Dies hat in der Praxis zu Unklarheiten gefiihrt.

Vor diesem Hintergrund wurden die Anwendbarkeit des Transplantationsgesetzes so-
wie die Verweise auf das Heilmittelgesetz flir Transplantatprodukte gepriift und wo
ndtig wurden Anpassungen vorgenommen (Art. 2a, 7, 27, 37, 39, 40 und 43). Zudem
wird die Moglichkeit einer Ausnahmebewilligung fiir Spitéler (Hospital exemption,
vgl. Ziff. 3.2) zur Anwendung von nicht zugelassenen Transplantatprodukten einge-
fiihrt (Art. 2b).

Produkte, die in der Schweiz als Transplantatprodukte gelten, werden in der EU als
ATMP bezeichnet und fallen unter die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007. Sie legt ei-
nen Rechtsrahmen fiir Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotechno-
logisch bearbeitete Gewebeprodukte fest. Es bestehen Bestrebungen, auch in der
Schweiz eine ATMP-Regulierung vorzusehen. Dies wird im Rahmen einer Teilrevi-
sion des Heilmittelgesetzes gepriift werden.

4.1.2.5 Klinische Versuche

Fiir klinische Versuche gelten grundsitzlich die Bestimmungen des Humanfor-
schungsgesetzes vom 30. September 20115° (HFG), das eine Bewilligung der zustén-
digen Ethikkommission vorsieht. Zusétzlich konnen je nach Art des Versuchs weitere
Gesetze zur Anwendung kommen, so bei klinischen Versuchen mit Heilmitteln das
Heilmittelgesetz. Das BAG ist nach Artikel 36 des Transplantationsgesetzes die zu-
stindige Bewilligungsbehorde bei klinischen Versuchen der Transplantation. Aller-
dings sind einige Versuche so aufgebaut, dass neben der Transplantation auch die
Anwendung von Heilmitteln untersucht wird, weshalb nach dem Heilmittelgesetz zu-
sitzlich eine Bewilligung der Swissmedic notwendig ist. Seit Inkrafttreten des

59 SR 810.30

25/110



BB12023 721

Humanforschungsgesetzes im Januar 2014 wurden beim BAG lediglich fiinf Gesuche
eingereicht. Zwei dieser Versuche untersuchten auch Interventionen mit Heilmitteln
und benétigten damit eine Bewilligung sowohl des BAG als auch der Swissmedic.

Um zu vermeiden, dass Bewilligungen zu einem klinischen Versuch von zwei Bun-
desbehorden eingeholt werden miissen, ist in Zukunft die Swissmedic auch als Bun-
desbehorde fiir die Bewilligung klinischer Versuche im Bereich der Transplantations-
medizin zustindig (Art. 49a). Die Swissmedic verfiigt iiber viel Erfahrung aus dem
Bewilligungs- und Meldeverfahren fiir klinische Versuche mit Heilmitteln und Trans-
plantatprodukten. Fiir die transplantationsspezifischen Aspekte eines Versuchs wird
die Swissmedic eine Stellungnahme des BAG einholen miissen (Art. 49b). Analoge
Regelungen existieren bereits in anderen Bereichen: bei klinischen Versuchen der
Gentherapie, klinischen Versuchen mit gentechnisch verdnderten oder mit pathogenen
Organismen sowie mit Heilmitteln, die ionisierende Strahlen aussenden konnen
(Art. 35 und 36 der Verordnung vom 20. September 201360 {iber klinische Versuche
[KlinV]).

4.1.2.6 Stammzellen aus iiberzihligen Embryonen

Mit der Revision wird die Schnittstelle in Bezug auf die Transplantation von Stamm-
zellen aus iiberzéhligen Embryonen bereinigt, die zwischen dem Transplantationsge-
setz und dem Stammzellenforschungsgesetz vom 19. Dezember 200361 (StFG) be-
steht. Im Transplantationsgesetz ist sowohl der klinische Versuch mit {iberzdhligen
Embryonen als auch die Anwendung ausserhalb eines klinischen Versuchs geregelt.
Die Gewinnung von embryonalen Stammzellen fiir einen klinischen Versuch, die
aus der Fortpflanzungsmedizin und nicht aus Schwangerschaftsabbriichen stammen,
richtet sich dabei nach dem Stammzellenforschungsgesetz, wihrend der klinische
Versuch selbst durch das Transplantationsgesetz geregelt wird (vgl. Art. 1 Abs. 3
StFG). Die Anwendung ausserhalb eines klinischen Versuchs wird vollumfanglich
durch das Transplantationsgesetz aus geregelt. Der Umgang mit Stammzellen aus
tiberzdhligen Embryonen wird dabei mit dieser Vorlage detaillierter geregelt und an
das Schutzniveau angepasst, welches das Stammzellenforschungsgesetz verlangt
(Art. 2a, 3, 25, 37-38b, 40, 49 und 49b). Die Bereinigung der Schnittstelle bedingt
neben einer Anpassung des Transplantationsgesetzes und des Stammzellenfor-
schungsgesetzes auch eine Anderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes vom
18. Dezember 199862 (FMedG, siche Ziff. 4.1.6).

4.1.2.7 Nabelschnurblutbanken

Nabelschnurblutbanken, die mit werdenden Eltern privatrechtliche Vertrige zur La-
gerung von Stammzellen aus Nabelschnurblut abschliessen, konnen verpflichtet wer-
den, ihre Kundschaft transparent iiber folgende Aspekte zu informieren: Lagerort,

60 SR 810.305
61 SR 810.31
62 SR 810.11
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weitere beteiligte Unternehmen, das Vorgehen, wenn Stammzellen in ein anderes
Land ausgefiihrt werden, sowie den Umgang mit Personendaten. Zudem soll die In-
formation sachlich aufzeigen, wie wahrscheinlich es ist, dass eingelagerte Blut-
Stammzellen spiter tatséchlich fiir den Eigenbedarf verwendet werden kénnen und
wie die Erfolgsaussichten solcher Transplantationen sind. Diese Informationen sollen
die Transparenz des Angebots fiir die zukiinftigen Eltern erhdhen.

4.1.2.8 Xenotransplantationen

Um tierische Organe, Gewebe oder Zellen sowie daraus hergestellte Transplantatpro-
dukte auf den Menschen zu transplantieren, braucht es nach dem geltenden Trans-
plantationsgesetz (Art. 43) eine Bewilligung des BAG. Dank dieser Bewilligungs-
pflicht kénnen die Behorden priifen, ob die betroffene Person und die Bevolkerung
vor einer Infektionsiibertragung angemessen geschiitzt sind.

Da Transplantatprodukte zusétzlich von Swissmedic zugelassen werden miissen,
braucht es nach geltendem Recht zwei Bewilligungen fiir die Transplantation der er-
wihnten Transplantatprodukte. Mit der aktuellen Vorlage entfillt die Bewilligung des
BAG fiir die Transplantation von Transplantatprodukten aus tierischen Organen, Ge-
weben oder Zellen. Die Sicherheit bleibt dabei weiterhin gewdhrleistet, weil neu die
transplantationsrechtlichen Anforderungen (Art. 43) auch fiir die Bewilligung nach
dem Heilmittelgesetz erfiillt sein miissen (Art. 2a). Fiir die Transplantation von Trans-
plantatprodukten aus gentechnisch verdnderten tierischen Organen, Geweben oder
Zellen kann der Bundesrat hingegen weiterhin eine zusitzliche Bewilligung vorsehen,
wenn die Qualitdt und Sicherheit nicht anders gewéhrleistet werden kann.

Wie im Abschnitt {iber die klinischen Versuche weiter oben erldutert, soll Swissmedic
in Zukunft fiir die Bewilligung klinischer Versuche im Bereich der Transplantations-
medizin zusténdig sein. Dies betrifft auch klinische Versuche im Bereich der Xenot-
ransplantation. Um sicherzustellen, dass bei der Xenotransplantation alle betriebli-
chen und fachlichen Voraussetzungen und die Qualitéitssicherung vertieft gepriift
werden, wird in Anlehnung an die Bestimmungen zur Transplantation von Organen
(Art. 27) neben der Bewilligung fiir den klinischen Versuch nach Artikel 49« eine zu-
sdtzliche Bewilligung nach Artikel 43 fiir Transplantate verlangt. Fiir Transplantat-
produkte gelten zusédtzlich die Bewilligungspflichten nach dem Heilmittelgesetz.

4.1.3 Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Bei der Uberkreuz-Lebendspende (siehe Ziff. 1.1.3) handelt es sich um eine Form der
gerichteten Lebendspende. Aus regulatorischer Sicht unterscheidet sie sich aber in
wichtigen Bereichen von der direkten Lebendspende. Zudem gelten nicht dieselben
Zuteilungskriterien wie bei der Organspende durch Verstorbene. Daher wird dem
Uberkreuz-Lebendspende-Programm in der Vorlage ein eigener, neuer Abschnitt ein-
gerdumt. Damit wird das Programm neu auf Gesetzesstufe geregelt und nicht wie bis-
her nur auf Verordnungsstufe. Einerseits braucht es diese gesetzliche Grundlage aus
Sicht des Datenschutzes, da fiir die Zuteilung ein elektronisches System verwendet
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wird, das besonders schiitzenswerte Personendaten enthélt (vgl. dazu Ziff. 4.1.4). An-
dererseits sollen die dem Programm zugrundeliegenden organisatorischen Aspekte
auf Gesetzesstufe geregelt werden. Neben dem Zweck des Programms (Art. 23¢), den
Teilnahme- und Aufnahmekriterien (Art. 23g und 23/%) und den Modalitéten zur Er-
mittlung der besten Kombination und zur Zuteilung (Art. 237 und 23/) werden auch
die folgenden Aspekte im Gesetz geregelt:

63

64

Die Zuteilungsregeln nach den Artikeln 17-23 des Transplantationsgesetzes
sind bei der Uberkreuz-Lebendspende nicht anwendbar. Es werden deshalb
spezielle Zuteilungsregeln fiir das Programm eingefiihrt. Die Zuteilungsre-
geln im Programm orientieren sich am medizinischen Nutzen einer Transplan-
tation. Neben dem individuellen Nutzen fiir die Patientinnen und Patienten
soll auch der Nutzen fiir die Gruppe optimiert werden, sodass moglichst viele
vom Programm profitieren kdnnen. Dieses Kriterium ist nicht unumstritten,
ein ethisches Gutachten im Auftrag des BAG®3 rét davon ab, eine moglichst
hohe Anzahl der Transplantationen als Zuteilungskriterium zu beriicksichti-
gen. Dies konne die Chancen fiir Personen reduzieren, die aufgrund ihrer Blut-
gruppe oder ihres Immunsystems ohnehin schon Schwierigkeiten haben, eine
passende Spenderin oder einen passenden Spender zu finden. Um dies zu ver-
hindern, wird in der Vorlage auch die Chancengleichheit als Kriterium einge-
fithrt (Art. 237 Abs. 3). So kann es vorteilhaft sein, eine Kombination mit einer
geringeren Anzahl Paare zu bevorzugen, wenn dadurch eine Patientin oder ein
Patient ein Organ erhilt, die oder der sehr geringe Chancen auf die Zuteilung
eines Organs hat. Andernfalls sammeln sich mit der Zeit in einem Programm
solche immunologisch benachteiligten Personen.

Fiir die Ergebnisse eines Uberkreuz-Lebendspende-Programms ist es sehr
wertvoll, wenn auch altruistische Spenderinnen und Spender einbezogen wer-
den konnen, die innerhalb eines Programms ein Organ spenden mdchten, ohne
eine inkompatible Empfangerin oder einen inkompatiblen Empfanger in das
Programm mitzubringen. Das erwéhnte ethische Gutachten lehnt dies jedoch
mit der Begriindung ab, dass ein Organ aus einer altruistischen Spende den
Personen auf der Warteliste zustehe. Ein rechtliches Gutachten im Auftrag des
BAG® erachtet den Einbezug altruistischer Spenderinnen und Spender hin-
gegen unter der Voraussetzung als zulédssig, dass ein Organ aus dem Pro-
gramm an eine Person auf der Warteliste geht. Diesen Bedenken Rechnung
tragend sieht Artikel 23/ Absatz 3 vor, dass beim Einbezug einer altruisti-
schen Spende ein Organ aus dem Programm einer Person aus der Warteliste
zugeteilt wird.

Bachmann, Andreas / Rippe, Klaus Peter (2014): Uberkreuzte Lebendspende, Ethisches
Gutachten zuhanden des Bundesamtes fiir Gesundheit. Abrufbar unter:
www.bag.admin.ch > Medizin & Forschung > Spende und Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen > Lebendspende > Uberkreuz-Lebendspende > Dokumente.

Schott, Markus / Schmidt, Kirsten Johanna (2014): Gutachten zum Thema Uberkreuzte
Lebendspende zuhanden des Bundesamtes fiir Gesundheit. Abrufbar unter:
www.bag.admin.ch > Medizin & Forschung > Spende und Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen > Lebendspende > Uberkreuz-Lebendspende > Dokumente.
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—  Um die Anzahl der Personen im Programm zu erhdhen, soll es im Gegensatz
zur heute geltenden Regelung auch moglich sein, kompatible Paare ins Pro-
gramm oder pro Patientin oder Patient mehr als eine spendewillige Person
aufzunehmen. Aufgrund der Riickmeldungen aus der Vernehmlassung soll
der Bundesrat zudem im Gegensatz zum Vorentwurf neu auch sogenannte of-
fene Ketten vorsehen konnen (Art. 237 Abs. 5). Es gibt Hinweise darauf, dass
dies mehr Transplantationen moglich macht als geschlossene Ketten.65 Eine
offene Kette wird durch eine altruistische Spende erméglicht. Bei einer offe-
nen Kette erhélt eine Empféngerin oder ein Empfanger ein Organ, ihre mit ins
Programm gebrachte spendewillige Person spendet aber erst zu einem spéte-
ren Zeitpunkt. Sie stosst mit ihrer Spende eine neue Kette von Transplantati-
onen an und wird als Briickenspenderin oder -spender bezeichnet. Der Bun-
desrat wird festlegen miissen, innerhalb welcher Frist die Briickenspenderin
oder der Briickenspender eine neue Kette anstossen muss. Ansonsten miisste
das Organ an Personen auf der Warteliste gespendet werden.

Auf eine weitere Forderung aus der Vernehmlassung zur Bevorzugung von verwais-
ten Empfingerinnen und Empfangern (vgl. Ziff. 2.1) auf der Warteliste konnte nicht
eingegangen werden. Ein zu dieser Frage vom BAG in Auftrag gegebenes Gutach-
ten% kommt zum Schluss, dass eine Bevorzugung von verwaisten Empféangerinnen
und Empféngern abzulehnen ist, da dadurch die anderen Personen auf der Warteliste
benachteiligt wiirden. Diese bendtigen unter Umstéinden dringender ein Organ und
warten mdglicherweise seit lingerer Zeit auf ein Organ als die Person aus dem Uber-
kreuz-Lebendspende-Programm.

4.14 Gesetzliche Grundlagen fiir Datenbanken
4.14.1 Lebendspende-Nachsorgeregister

Von 2007 bis 2021 spendeten in der Schweiz pro Jahr zwischen 83 und 137 lebende
Personen ein Organ®? und zwischen 93 und 206 Personen Blut-Stammzellen®8. Diese
Personen bediirfen einer medizinischen Nachsorge. Bei Organspenden erfolgt
diese lebenslang, bei der Spende von Blut-Stammzellen wihrend zehn Jahren. Im
Rahmen der letzten Revision wurden die Finanzierung und die Organisation der Le-
bendspende-Nachsorge geregelt. Die Nachsorge von Organ-Lebendspenderinnen

65 Stepowski, S.M. u. a. (2019): The 6-year clinical outcomes for patients registered in a
multiregional United States Kidney Paired Donation program — a retrospective study. In:
Transplant international: official journal of the European Society for Organ Transplanta-
tion 2019/32(8), S. 839-853.

66 Shaw, David M. (2020): A Report on the Ethics & Law of Challenging Cases in (Crosso-
ver) Living Donation, Gutachten zuhanden des Bundesamtes fiir Gesundheit. Abrufbar
unter: www.bag. admin.ch > Medizin & Forschung > Spende und Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen > Lebendspende > Uberkreuz-Lebendspende > Doku-
mente > Shaw, David M. (2020): Ethisches Gutachten iiber Hirtefille bei der Uberkreuz-
Lebendspende (nur auf Englisch).

67 Zahlen 2007-2021. Quelle: www.bag.admin.ch > Zahlen & Statistiken > Kennzahlen zur
Transplantationsmedizin > Organe > Organ-Lebendspende

68 Zahlen 2007-2021. Quelle: www.bag.admin.ch > Zahlen & Statistiken > Kennzahlen zur
Transplantationsmedizin > Blut-Stammzellen.
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und -spendern wurde gestiitzt auf Artikel 54 des Transplantationsgesetzes an die Stif-
tung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspenderinnen und -spendern iibertragen,
jene von Blut-Stammzellspenderinnen und -spendern an die Blutspende SRK Schweiz
AG (vgl. Art. 12¢ der Transplantationsverordnung). Beide Organisationen betreiben
zu diesem Zweck je eine Datenbank, in welcher Personendaten der Spenderinnen und
Spender und Informationen zu deren Gesundheitszustand bearbeitet werden. Da es
sich dabei um besonders schiitzenswerte Personendaten handelt, wird die hierfiir not-
wendige formell-gesetzliche Grundlage geschaffen (Art. 154d).

Der Vernehmlassungsentwurf®® (VE-Transplantationsgesetz) sah noch eine umfang-
reichere Regelung vor (vgl. Art. 15d—15k). Aufgrund des inzwischen feststehenden
Inkrafttretens des neuen Datenschutzgesetzes per 1. September 2023 kann jedoch auf
eine umfassende formell-gesetzliche Regelung verzichtet werden: Artikel 34 Absatz 3
nDSG erachtet fiir die Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten eine
Grundlage in einem Gesetz im materiellen Sinn (also eine Regelung auf Stufe Ver-
ordnung) als ausreichend, sofern die Bearbeitung fiir eine in einem Gesetz im formel-
len Sinn festgelegte Aufgabe unentbehrlich ist (Bst. a) und der Bearbeitungszweck fiir
die Grundrechte der betroffenen Person keine besonderen Risiken birgt (Bst. b). Die
Nachsorge der Spenderinnen und Spender ist eine im Transplantationsgesetz klar um-
schriebene Aufgabe (Art. 15¢ Abs. 1). Diese Nachsorge beinhaltet die Uberwachung
des Gesundheitszustands der Spenderinnen und Spender, was zwingend mit einer Da-
tenbearbeitung einhergehen muss. Zudem sind der Kreis der berechtigten Stellen und
deren Aufgaben aus der gesetzlichen Grundlage ersichtlich. Daraus kdnnen die we-
sentlichen Merkmale der Datenbearbeitung abgeleitet werden, namentlich wer welche
Daten zu welchem Zweck bearbeitet. Die Bearbeitung von Daten iiber die Gesundheit
der spendenden Personen, die nach dem DSG als besonders schiitzenswert gelten, ist
offensichtlich unentbehrlich, wie dies in Buchstabe a verlangt wird. Ebenfalls beson-
ders schiitzenswert und fiir die Nachsorge unentbehrlich ist bei der Nieren-Lebend-
spende die Angabe, ob jemand eine dunkle Hautfarbe hat. Diese Angabe fliesst aktuell
in eine Formel zur Einschétzung der Nierenfunktion ein. Das Recht auf informatio-
nelle Selbstbestimmung ist vorliegend vollumfénglich gewahrt, indem fiir die Daten-
bearbeitung die Einwilligung der betroffenen Person vorausgesetzt wird und die
Transparenz gewéhrleistet ist. Zum anderen handelt es sich vorliegend um eine Da-
tenbearbeitung, die im priméren Interesse der betroffenen Personen selbst erfolgt
(Schutz der Gesundheit der spendenden Person durch eine optimale medizinische
Nachsorge). Besondere Risiken fiir die Grundrechte der betroffenen Personen sind
damit nicht erkennbar, womit auch die Voraussetzung von Buchstabe b vollumfang-
lich erfillt ist.

Obwohl Artikel 34 Absatz 3 nDSG anwendbar ist, werden aus Transparenzgriinden
gewisse Grundregeln bereits auf Gesetzesstufe festgehalten, wie die zur Bearbeitung
berechtigten Stellen und eine abschliessende Liste der besonders schiitzenswerten
Personendaten. Dank der Anwendbarkeit von Artikel 34 Absatz 3 nDSG kann die
Normdichte auf Gesetzesstufe gering gehalten werden. Detailliertere Regelungen —
insbesondere iiber die Datenbekanntgabe — kdnnen auf Verordnungsstufe erfolgen
(Art. 36 i. V. m. Art. 34 Abs. 3 nDSG).

69 www.admin.ch > Bundesrecht > Vernehmlassungen > Abgeschlossene
Vernehmlassungen > 2021 > Eidgenossisches Departement des Innern.
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Ein zentraler Vorteil der nun geringeren Regelungsdichte auf formell-gesetzlicher
Ebene besteht darin, dass Anderungen in der Vollzugspraxis flexibler auf Verord-
nungsstufe umgesetzt werden konnen, was letztlich im Interesse aller Beteiligten liegt.
Der Bundesrat wird im Rahmen der Ausarbeitung des Verordnungsrechts dafiir sor-
gen, dass die Anforderungen von Artikel 34 Absatz 3 nDSG eingehalten werden.

4.1.4.2 Swiss Organ Allocation System

Das SOAS ist eine webbasierte Datenbankanwendung. Das SOAS beinhaltet unter
anderem die Warteliste von Personen, die ein Organ bendtigen sowie Daten von mog-
lichen Spenderinnen und Spendern. Es ermoglicht die Zuteilung der Organe nach den
gesetzlichen Vorgaben und ist zudem ein Register, in welchem alle Organtransplan-
tationen erfasst werden. Dariiber hinaus werden Daten zum Gesundheitszustand der
Organempfangerinnen und -empfénger in den ersten Tagen nach der Transplantation
erfasst. Dank dem SOAS konnen alle fiir die Transplantation relevanten Vorgénge bis
zur spendenden und empfangenden Person zuriickverfolgt werden, um nach einem
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis rasch und gezielt reagieren zu konnen.
Das SOAS wird in den Artikeln 34a—34m der Organzuteilungsverordnung vom
16. Mérz 200770 geregelt. Fiir die Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personen-
daten durch Bundesorgane wird mit der Vorlage die bisher fehlende explizite Grund-
lage in einem Bundesgesetz geschaffen (Art. 23a-23d).

Das SOAS enthilt als zentrale Transplantationsdatenbank im Bereich Organe Daten
unterschiedlicher Personengruppen (Patientinnen und Patienten, die ein Organ bend-
tigen, verstorbene wie auch lebende Spenderinnen und Spender). Dariiber hinaus wer-
den im SOAS Zuteilungsentscheide nachverfolgbar dokumentiert und fiir einen rei-
bungslosen Ablauf der Prozesse miissen verschiedene Stellen auf die Daten zugreifen.
Angesichts dieser Vielschichtigkeit wird im Sinne der Transparenz eine mdglichst
umfassende Regelung auf formell-gesetzlicher Ebene angestrebt.

4.1.4.3 System fiir die Organzuteilung
bei der Uberkreuz-Lebendspende

Seit November 2017 koénnen in der Schweiz Uberkreuz-Lebendspenden mit drei oder
mehr beteiligten Paaren nur noch im Rahmen eines Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramms durchgefiihrt werden (fiir Informationen zum Programm siehe die Ziff. 1.1.3
und 4.1.3). Dies war bisher auf Verordnungsstufe geregelt. Mit der Vorlage soll dafiir
nun die gesetzliche Grundlage geschaffen werden. Das elektronische System, das fiir
die Zuteilung der Organe im Rahmen des Uberkreuz-Lebendspende-Programms ver-
wendet wird, soll auf Gesetzesstufe geregelt werden, da es besonders schiitzenswerte
Personendaten enthélt, die iiber eine Schnittstelle aus dem SOAS (siche oben) iiber-
tragen werden. Das System wird neu in Artikel 23/ geregelt.

70 SR 810.212.4
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Der Vernehmlassungsentwurf sah bereits eine Regelung in einem einzigen Artikel vor
(vgl. dessen Art. 23k des VE-Transplantationsgesetzes). Dieser wurde nun im Sinne
einer strukturellen Angleichung an die Artikel 154 und 230 leicht angepasst. Im Hin-
blick auf das inzwischen beschlossene Inkrafttreten des neuen Datenschutzgesetzes
per 1. September 2023 kann ohnehin auf eine umfassende formell-gesetzliche Rege-
lung verzichtet werden: Dessen Artikel 34 Absatz 3 erachtet fiir die Bearbeitung von
besonders schiitzenswerten Personendaten eine Grundlage in einem Gesetz im mate-
riellen Sinn (also eine Regelung auf Stufe Verordnung) als ausreichend, sofern die
Bearbeitung fiir eine in einem Gesetz im formellen Sinn festgelegte Aufgabe unent-
behrlich ist (Bst. a) und der Bearbeitungszweck fiir die Grundrechte der betroffenen
Person keine besonderen Risiken birgt (Bst. b). Der Kreis der berechtigten Stellen und
deren Aufgaben sind aus der gesetzlichen Grundlage ersichtlich. Daraus kénnen die
wesentlichen Merkmale der Datenbearbeitung abgeleitet werden, namentlich wer wel-
che Daten zu welchem Zweck bearbeitet. Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm
dient dazu, inkompatiblen (aber auch kompatiblen) Spender-Empfénger-Paaren die
Transplantation zu ermdglichen (Art. 23e Abs. 1). Bei der Ermittlung kompatibler
Paare und bester Kombinationen (Art. 237) werden verschiedene Gesundheitsdaten
benétigt, anhand derer das System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebend-
spende die entsprechenden Berechnungen vornimmt. Die Bearbeitung von besonders
schiitzenswerten Personendaten iiber die Gesundheit dieser Personengruppen ist of-
fensichtlich unentbehrlich, wie dies in Buchstabe a verlangt wird. Unentbehrlich fiir
die Berechnung der kompatiblen Paare sind dariiber hinaus genetische Daten (Gewe-
bemerkmale, Blutgruppe). Auch bei diesen handelt es sich um besonders schiitzens-
werte Personendaten. Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung ist vorliegend
vollumfinglich gewahrt, indem fiir die Datenbearbeitung die Einwilligung der be-
troffenen Person vorausgesetzt wird und die Transparenz gewdhrleistet ist. Zum an-
deren handelt es sich vorliegend um eine Datenbearbeitung, die im priméiren Interesse
der betroffenen Personen selbst erfolgt (Ermdglichung von Transplantationen fiir [in-
Jkompatible Spender-Empfanger-Paare). Besondere Risiken fiir die Grundrechte der
betroffenen Personen sind damit nicht erkennbar, womit auch die Voraussetzung von
Buchstabe b vollumfanglich erfiillt ist.

Obwohl Artikel 34 Absatz 3 nDSG anwendbar ist, werden aus Transparenzgriinden
gewisse Grundregeln bereits auf Gesetzesstufe festgehalten, wie die zur Bearbeitung
berechtigten Stellen und eine abschliessende Liste der besonders schiitzenswerten
Personendaten. Dank der Anwendbarkeit von Artikel 34 Absatz 3 nDSG kann die
Normdichte auf Gesetzesstufe gering gehalten werden. Detailliertere Regelungen —
insbesondere iiber die Datenbekanntgabe — kdnnen auf Verordnungsstufe erfolgen
(Art. 36 1. V. m. Art. 34 Abs. 3 nDSG).

Ein zentraler Vorteil der geringen Regelungsdichte auf formell-gesetzlicher Ebene
besteht darin, dass Anderungen in der Vollzugspraxis flexibler auf Verordnungsstufe
umgesetzt werden konnen, was letztlich im Interesse aller Beteiligten liegt. Der Bun-
desrat wird im Rahmen der Ausarbeitung des Verordnungsrechts dafiir sorgen, dass
die Anforderungen von Artikel 34 Absatz 3 nDSG eingehalten werden.
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4.1.4.4 Blut-Stammzellenregister

Personen mit schweren Blutkrankheiten wie Leukdmie sind oft auf gespendete Blut-
Stammzellen angewiesen. In den meisten Féllen muss international nach einer pas-
senden Spenderin oder einem passenden Spender gesucht werden. Dazu werden Per-
sonen, die zu einer Spende bereit sind, in einem nationalen Register erfasst und die
Daten werden anderen nationalen Registern in pseudonymisierter Form zur Verfi-
gung gestellt. In der Schweiz fiihrt die Blutspende SRK Schweiz AG das seit 2007 im
Transplantationsgesetz geregelte nationale Blut-Stammzellenregister. Das System der
Blut-Stammzellenspende hat sich seit der Inkraftsetzung des Gesetzes weiterentwi-
ckelt, die geltende Regelung tragt der Realitét nicht mehr geniigend Rechnung und
muss angepasst werden. Das Register enthélt besonders schiitzenswerte Daten von
Personen, fiir die Blut-Stammzellen gesucht werden, sowie Daten zu den Personen,
die bereits gespendet haben oder Blut-Stammzellen erhalten haben. Dies ermoglicht
auch die Riickverfolgbarkeit von der spendenden zur empfangenden Person und um-
gekehrt. Artikel 62 des Transplantationsgesetzes bildet dies nur ungeniigend ab und
muss prazisiert werden (neu Art. 230).

Der Vernahmlassungsentwurf sah, dhnlich wie beim Lebendspende-Nachsorgeregis-
ter, noch eine umfangreichere Regelung vor (vgl. Art. 23n—23r des VE-Transplanta-
tionsgesetzes). Auch hier kann in Anwendung von Artikel 34 Absatz 3 nDSG auf eine
umfassende formell-gesetzliche Regelung verzichtet werden: Der Kreis der berech-
tigten Stellen und deren Aufgaben sind aus der gesetzlichen Grundlage ersichtlich.
Daraus konnen die wesentlichen Merkmale der Datenbearbeitung abgeleitet werden,
namentlich wer welche Daten zu welchem Zweck bearbeitet. Die Aufgaben der Ko-
ordinationsstelle Blut-Stammzellen sind in Artikel 23n transparent aufgefiihrt. Die
Aufgaben, wie die Suche nach Blut-Stammzellen fiir Patientinnen und Patienten im
In- und Ausland, die Registrierung spendewilliger Personen oder die Koordination
der Tatigkeiten im Rahmen der Transplantatbereitstellung, erfolgen zwingend unter
Einbezug der betroffenen Personen (Patientinnen und Patienten, potenzielle Spende-
rinnen und Spender). Die Bearbeitung von besonders schiitzenswerten Personendaten
iiber die Gesundheit dieser Personengruppen ist offensichtlich unentbehrlich fiir die
Aufgabenerfiillung, wie dies in Artikel 34 Absatz 3 nDSG Buchstabe a verlangt wird.
Um eine kompatible Spenderin oder einen kompatiblen Spender zu finden, ist es zu-
dem unentbehrlich, dass genetische Daten wie die Blutgruppe und Gewebemerkmale
bearbeitet werde konnen. Auch bei diesen handelt es sich um besonders schiitzens-
werte Personendaten. Auch das Recht auf informationelle Selbstbestimmung ist vor-
liegend vollumfanglich gewahrt, indem fiir die Datenbearbeitung die Einwilligung der
betroffenen Person vorausgesetzt wird und die Transparenz gewihrleistet ist. Zum
anderen handelt es sich vorliegend um eine Datenbearbeitung, die im priméren Inte-
resse der betroffenen Personen selbst erfolgt (freiwillige Spende von Blut-Stammzel-
len oder Suche nach entsprechenden Blut-Stammzellen). Besondere Risiken fiir die
Grundrechte der betroffenen Personen sind damit nicht erkennbar, womit auch die
Voraussetzung von Buchstabe b erfiillt ist.

Obwohl Artikel 34 Absatz 3 nDSG anwendbar ist, werden aus Transparenzgriinden
gewisse Grundregeln bereits auf Gesetzesstufe festgehalten, wie die zur Bearbeitung
berechtigten Stellen und eine abschliessende Liste der besonders schiitzenswerten
Personendaten. Dank der Anwendbarkeit von Artikel 34 Absatz 3 nDSG kann die
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Normdichte auf Gesetzesstufe gering gehalten werden. Detailliertere Regelungen —
insbesondere iiber die Datenbekanntgabe — kdnnen auf Verordnungsstufe erfolgen
(Art. 36 i. V. m. Art. 34 Abs. 3 nDSG).

Ein zentraler Vorteil der nun geringeren Regelungsdichte auf formell-gesetzlicher
Ebene besteht auch hier darin, dass Anderungen in der Vollzugspraxis flexibler auf
Verordnungsstufe umgesetzt werden kdnnen, was letztlich im Interesse aller Beteilig-
ten liegt. Der Bundesrat wird im Rahmen der Ausarbeitung des Verordnungsrechts
dafiir sorgen, dass die Anforderungen von Artikel 34 Absatz 3 nDSG eingehalten wer-
den.

4.1.4.5 Vigilanz-Meldesystem

Fiir die Vigilanz (vgl. Ziff. 4.1.1) wird ein neues System eingefiihrt. Die meldepflich-
tigen Institutionen erfassen darin Daten zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nissen. Diese Meldungen enthalten auch besonders schiitzenswerte Personendaten,
die zur Aufarbeitung der Ereignisse bendtigt werden. Die zusténdigen Vigilanzstellen
analysieren die erfassten Meldungen. Falls notwendig, schlagen sie den Institutionen
korrektive oder praventive Massnahmen vor. Basierend auf allen gesammelten Daten
konnen die Vigilanzstellen Berichte zuhanden des BAG erstellen. Das System soll
direkte Kommunikationswege zwischen allen involvierten Personen ermoglichen,
wodurch Erkenntnisse iiber die drei Bereiche (Organe, Gewebe und Zellen sowie
Blut-Stammzellen) sowohl in der Schweiz als auch international ausgetauscht werden
konnen.

Das Meldesystem wird vom BAG betrieben und den meldepflichtigen Institutionen
und Vigilanzstellen zur Erfiillung ihrer Aufgaben zur Verfiigung gestellt. Das BAG
kann Meldungen einsehen, um seiner Aufsichtspflicht nachzukommen. Mit den ano-
nymisierten Daten informiert das BAG die Offentlichkeit iiber gemeldete Vigilanz-
falle zwecks Erhohung der Transparenz in der Transplantationsmedizin. Das Vi-
gilanz-Meldesystem wird in den Artikeln 3650-36e geregelt.

Da es sich beim Vigilanz-Meldesystem um eine vollig neue Datenbank handelt, die
im Rahmen der vorliegenden Revision geschaffen werden soll, wird eine moglichst
umfassende und transparente Regelung auf formell-gesetzlicher Ebene angestrebt.

4.1.4.6 Allgemeine Grundsiitze zur Datenbearbeitung

Erginzend zu den spezifischen Bestimmungen der Datenbanken sollen iibergeordnet
die Grundsitze zur Bearbeitung und Bekanntgabe von Daten aufgefiihrt werden: Ar-
tikel 58a regelt die Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten, sofern der
Erlass nichts anderes vorsieht. Dessen Absatz 3 sieht vor, dass der Bund und die Kan-
tone dazu berechtigt sind, die Daten in den Datenbanken nach diesem Gesetz fiir Auf-
sichtszwecke nach diesem Gesetz und zu statistischen Zwecken zu bearbeiten (vgl.
die Erlduterung zu dieser Bestimmung). Artikel 59 enthélt die Grundsétze der Daten-
bekanntgabe; nach Absatz 2bis stellen sich die fiir den Vollzug dieses Gesetzes zustén-
digen Stellen von Bund und Kantonen sowie mit Vollzugsaufgaben beauftragte Dritte
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gegenseitig diejenigen Daten zur Verfiigung, die zur Erfiillung der Aufgaben nach
diesem Gesetz erforderlich sind. Sie sind auch dazu berechtigt, Daten aus den Daten-
banken nach diesem Gesetz bekanntzugeben (vgl. die Erléuterung zu dieser Bestim-
mung).

Dartiiber hinaus soll neu mit den Artikeln 59a und 595 zentral geregelt werden, wie
Daten im Kontext des Transplantationswesens fiir Forschungszwecke und Qualitéts-
sicherungszwecke genutzt werden kdnnen.

4.1.5 Koordinationsbedarf mit dem indirekten
Gegenvorschlag zur Volksinitiative «Organspende
fordern — Leben retten»

Im Rahmen der Volksabstimmung vom 15. Mai 2022 wurde der indirekte Gegenvor-
schlag des Bundesrats zur Volksinitiative «Organspende fordern — Leben retten» (An-
derung vom 1. Oktober 202171 des Transplantationsgesetzes) mit 60,2 Prozent Ja-
Stimmen angenommen. Diese Annahme bedingt eine Koordination mit der vorliegen-
den Revision.

Dabei ist jenen Konstellationen Rechnung tragen, in denen der indirekte Gegenvor-
schlag gleichzeitig mit oder vor der vorliegenden Anderung in Kraft tritt; hingegen
erscheint es nicht realistisch, dass die vorliegende Anderung vor dem indirekten Ge-
genvorschlag in Kraft tritt, da die vorliegende Anderung zu einer umfassenden Revi-
sion des Verordnungsrechts fithren wird. Nachstehend werden zwei Vorschldge auf-
gezeigt:

Tritt die vorliegende Anderung gleichzeitig mit der Anderung vom 1. Oktober 2021
in Kraft, so gehen die Artikel 54 sowie 69 Absatz 1 Einleitungssatz und Buchstabe cbis
in der Fassung der vorliegenden Anderung vor (vgl. die Erliuterungen zu Art. 54
Abs. 4und 5, zu Art. 54a Abs. 2 und zu Art. 69 und 70). Ausserdem ist in diesem Fall
die Anderung von Artikel 69 Absatz 1 Buchstabe cter (gemiss Anderung vom 1. Ok-
tober 2021) hinfillig.

Tritt die vorliegende Anderung nach der Anderung vom 1. Oktober 2021 in Kraft, ist
Artikel 69 Absatz 1 Buchstabe cter aufzuheben. Artikel 69 Absatz 1 Buchstabe cbis der
vorliegenden Anderungen hingegen iiberschreibt die Anderung vom 1. Oktober 2021
dieser Bestimmung.

4.1.6 Anderung anderer Erlasse

Im Rahmen der vorliegenden Teilrevision werden Anhang 1 des Schengen-Informa-
tionsaustausch-Gesetzes vom 12. Juni 200972 (SIaG), Artikel 16 des Fortpflanzungs-
medizingesetzes’3, die Artikel 2, 16 und 22 des Bundesgesetzes vom 15. Juni 201874

71 BBI12021 2328

72 SR 362.2
73 SR 810.11
74 SR 810.12
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iiber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG), Artikel 36 des Human-
forschungsgesetzes”>, die Artikel 5 und 7 des Stammzellenforschungsgesetzes’® so-
wie Artikel 19 des Epidemiengesetzes vom 28. September 201277 (EpG) angepasst.

4.2 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Mit der Einfithrung eines Vigilanzsystems im Bereich der Transplantation erhilt das
BAG neue Aufgaben. Es handelt sich dabei um das Bereitstellen und den Betrieb eines
neuen Vigilanz-Meldesystems, die Erarbeitung und Aktualisierung von Wegleitun-
gen, die Koordination von Schulungen sowie die Aufsicht iiber die Vigilanzstellen
und die Information der Offentlichkeit.

Die personellen und finanziellen Auswirkungen dieser Aufgaben auf den Bundes-
haushalt werden in Ziffer 6.1.1 beschrieben.

4.3 Umsetzungsfragen — Vigilanz

Die Vigilanzstellen (vgl. Ziff. 4.1.1) benétigen fuir die Erfiillung ihrer Aufgaben ein
hohes Mass an Fachwissen. Um diesem Anspruch gerecht zu werden, sollen soweit
moglich und sinnvoll bestehende Strukturen genutzt werden. Aus diesem Grund wer-
den fiir jeden Fachbereich (namentlich Organe, Gewebe und Zellen sowie Blut-
Stammzellen) extern, also ausserhalb des BAG, betriebene Vigilanzstellen vorgese-
hen.

Der Bundesrat wird das Verordnungsrecht zu den Artikeln 36-36e ausarbeiten und
dabei insbesondere die fiir jeden Fachbereich spezifischen schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisse definieren. Zudem wird er festlegen, welche Meldeprozesse fiir
die verschiedenen Akteure gelten (bspw. fiir Transplantationszentren, Entnahmezen-
tren, Gewebebanken). Dariiber hinaus wird der Bundesrat Vorgaben fiir die techni-
sche Umsetzung dieser Prozesse machen. Dabei soll sichergestellt werden, dass be-
reits bestehende Prozesse und Strukturen optimal genutzt werden kdnnen.

5 Erliduterungen zu einzelnen Artikeln

5.1 Anderung des Transplantationsgesetzes

Art. 2 Abs. 1, 1bis, 2 Bst. b und e sowie 3

Absdtze 1 und 1Vs: Transplantatprodukte werden grundsétzlich im Transplantations-
gesetz geregelt. Durch einen entsprechenden Verweis sind jedoch auch einzelne Best-
immungen des Heilmittelgesetzes anwendbar: Der neue Artikel 2¢ flihrt im Detail auf,
welche Aspekte im Transplantationsgesetz und welche im Heilmittelgesetz geregelt
sind. Da nicht alle Artikel des Transplantationsgesetzes fiir Transplantatprodukte

75 SR 810.30
76 SR 810.31
77 SR 818.101
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anwendbar sind, werden diese aus der allgemeinen Geltungsbereichsbestimmung in
Absatz 1 entfernt und nun spezifischer im neuen Absatz 1bis aufgefithrt (mit einem
Verweis auf Art. 2a).

Absatz 2 Buchstabe b: Blut ist vom Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes
ausgenommen, der Umgang mit Blut und Blutprodukten wird im Heilmittelgesetz ge-
regelt. Blut-Stammzellen fallen jedoch seit jeher unter das Transplantationsgesetz,
dies ist ein klassischer Bereich der Transplantationsmedizin (Ziff. /). Im Rahmen ei-
ner Blut-Stammzellentransplantation werden gelegentlich weitere Blutzellen (Lym-
phozyten) von derselben Spenderin oder demselben Spender verabreicht (Donor-
Lymphozyten-Infusion [DLI]). Diese Zellen sollen das Immunsystem stirken und
noch vorhandene Krebszellen bekdmpfen. Bei dieser Behandlungsmethode sind die-
selben Akteure beteiligt, wie wenn ausschliesslich Blut-Stammzellen transplantiert
werden. Auch die Prozesse und die Qualitdtsanforderungen sind dieselben. Aus die-
sem Grund werden DLI neu im Transplantationsgesetz geregelt (Ziff- 2) und nicht
mehr wie bis anhin im Heilmittelgesetz. Damit braucht es keine doppelte Bewilligung
mehr durch das BAG und die Swissmedic, wenn zusétzlich zur Transplantation von
Blut-Stammzellen auch Lymphozyten verabreicht werden.

Bei neuartigen Zelltherapien wie beispielsweise der CAR-T-Zelltherapie* oder der
TIL-Zelltherapie* werden Blutzellen ausserhalb des Korpers bearbeitet, um sie an-
schliessend der Patientin oder dem Patienten wieder zuzufiihren. Solche Zelltherapie-
Produkte gelten in der EU als ATMP und werden in der Schweiz in der Praxis, in
Anlehnung an die EU-Regelung, wie Transplantatprodukte gehandhabt. Bisher wer-
den sie jedoch nicht vom Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes erfasst, da ihr
Ausgangsmaterial, die Blutzellen, vom Anwendungsbereich des Transplantationsge-
setzes ausgeschlossen wird (Art. 2 Abs. 2 Bst. b des geltenden Transplantationsgeset-
zes). Dies wird nun angepasst (Ziff. 3), sodass auch neuartige Zelltherapien auf der
Basis von Blutzellen unter das Transplantationsgesetz fallen und somit als Transplan-
tatprodukte gelten.

Absatz 2 Buchstabe e: Autologe Transplantationen werden heute grundsétzlich vom
Transplantationsgesetz erfasst, die meisten Bestimmungen sind fiir diesen Bereich je-
doch nicht anwendbar (Art. 2 Abs. 3 des geltenden Transplantationsgesetzes). Ein-
griffe, bei denen im Rahmen der gleichen Operation eine autologe Transplantation
von Geweben oder Zellen (nicht jedoch von Transplantatprodukten) stattfindet, erfol-
gen sehr hiufig und bergen in der Regel keine transplantationsspezifischen Risiken
oder Probleme (z. B. autologe Transplantation eines Venenstiicks bei einer Bypass-
Operation). Solche Verwendungen sind deshalb neu vom Geltungsbereich des Trans-
plantationsgesetzes ausgenommen. Bei anderen Anwendungen, bei denen die Organe,
Gewebe oder Zellen vor der Transplantation gelagert oder aufbereitet werden (z. B.
autologe Transplantation von Blut-Stammzellen, Eigenfett-Transplantationen), sind
die Risiken und die Anforderungen an die Qualitdt vergleichbar mit denjenigen bei
der allogenen Transplantation. Fiir den Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen
zu solchen autologen Transplantationen ist neu das Transplantationsgesetz gleicher-
massen anwendbar wie fiir den Umgang zur allogenen Transplantation. Dies ent-
spricht auch der Regelung in der EU: Die Richtlinie 2004/23/EG ist lediglich auf
«Gewebe und Zellen, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs als
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autologes Transplantat verwendet werden», nicht anwendbar (Art. 2 Abs. 2 Bst. a
Richtlinie 2004/23/EG).

Absatz 3: Zurzeit erarbeitet die Europdische Kommission eine Verordnung, welche
die Richtlinie 2004/23/EG ablosen soll. Der Vorschlag dieser Verordnung sieht vor,
dass nicht mehr alle autologen Transplantationen innerhalb eines Eingriffs vom Gel-
tungsbereich ausgenommen sind (Art. 2 Abs. 2). Findet beispielsweise innerhalb des
Eingriffs eine Aufbereitung der Gewebe und Zellen statt, so kann dies mit erhShten
Risiken verbunden sein und einige Bestimmungen der Verordnung (insbesondere zur
Vigilanz) sollen anwendbar sein. In Anlehnung an diesen Vorschlag soll auch der
Bundesrat die Moglichkeit haben, fiir autologe Transplantationen innerhalb desselben
Eingriffs, die mit einem erhohten Risiko verbunden sind, die Anwendbarkeit der
Transplantationsgesetzgebung vorzusehen.

Sprachliche Anpassung: Im ganzen Gesetz wird der Begriff «autogen» durch «auto-
log» ersetzt. Die beiden Begriffe bedeuten dasselbe, aber «autology ist der gebrduch-
lichere Begriff.

Art. 2a Anwendbarkeit fiir Transplantatprodukte

Dieser neu eingefiigte Artikel fiihrt alle fiir Transplantatprodukte anwendbaren Best-
immungen des Transplantationsgesetzes und des Heilmittelgesetzes einzeln auf und
ersetzt den geltenden Artikel 49. Durch die Verschiebung in das erste Kapitel des Ge-
setzes und die Prizisierung der anwendbaren Regelungen zu den Transplantatproduk-
ten kann eine verbesserte Ubersicht und dadurch Orientierung fiir die Rechtsanwen-
derinnen und Rechtsanwender erreicht werden. Es werden neu in differenzierter
Weise diejenigen Vorgaben des Transplantationsgesetzes aufgefiihrt, die fiir eine al-
logene oder eine autologe Transplantation oder aber eine Xenotransplantation an-
wendbar sind (4bs. 1 Bst. a—c). Es handelt sich dabei in erster Linie um Bestimmun-
gen, welche die Entnahme (inkl. einer allenfalls ndtigen Nachsorge nach einer
allogenen Lebendspende), die Sorgfaltspflichten und den Vollzug regeln. Hierbei soll
erwdhnt werden, dass fiir Transplantatprodukte aus menschlichen Zellen, die bei der
Herstellung mit tierischen Zellen in Kontakt standen und deren Transplantation
als Xenotransplantation nach Buchstabe ¢ zu qualifizieren ist, im Hinblick auf die
Entnahme auch die Regelungen nach Absatz 1 Buchstaben a und b zur Anwendung
kommen.

Die Produkteaspekte der Transplantatprodukte sollen wie bisher durch die fiir Arznei-
mittel anwendbaren Vorgaben des Heilmittelgesetzes geregelt werden (4bs. 2 Bst. a).
Deshalb sollen die aufgefithrten Bestimmungen des Heilmittelgesetzes sinngeméss
auch fiir Transplantatprodukte zur Anwendung kommen. Bereits in der Botschaft zum
Transplantationsgesetz aus dem Jahr 200178 wird festgehalten, dass die Herstellung
von Transplantatprodukten «vergleichbar» sei mit derjenigen von gewissen biologi-
schen Arzneimitteln, insbesondere von Blut oder Blutprodukten. Daher erforderte der
Umgang mit Transplantatprodukten die gleichen Kontrollmechanismen wie der Um-
gang mit diesen Arzneimitteln. Die in der vorliegenden Bestimmung aufgelisteten
Bestimmungen des HMG, die auf Transplantatprodukte «sinngemiss» anwendbar

78 BBI12002 29
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sind, werden somit unter Beachtung und in Weiterfiihrung des Willens des histori-
schen Gesetzgebers nicht in jedem Falle e/ quel angewendet (im Sinne eines reinen
Ersetzens des Begriffs «Arzneimittel» durch «Transplantatprodukt»), sondern nur mu-
tatis mutandis. Materiell handelt es sich um Regelungsbereiche wie die Herstellung,
die Zulassung, die Ein- und Ausfuhr und das Inverkehrbringen der Produkte. Die an-
gefiihrten Strafbestimmungen des Heilmittelgesetzes (4bs. 2 Bst. b) sind auch fiir die
entsprechenden Tathandlungen mit Transplantatprodukten anwendbar. Wie unter Zif-
fer 4.1.2 ausgefiihrt, bestehen Bestrebungen, in der Schweiz eine ATMP-Regulierung
vorzusehen, wovon letztlich auch die vorliegende Bestimmung betroffen wire. Dies
wird im Rahmen einer Teilrevision des Heilmittelgesetzes gepriift werden.

Absatz 3: Die Swissmedic ist die zustdndige Aufsichtsbehorde im Bereich der Trans-
plantatprodukte. Sie fiihrt dazu Inspektionen nach diesem Gesetz und nach dem Heil-
mittelgesetz durch.

Absatz 4: Fiir die Herstellung von Transplantatprodukten und fiir klinische Studien
mit Transplantatprodukten sind Bewilligungen nach dem Heilmittelgesetz nétig. Die
Entnahme der Gewebe und Zellen, welche als Ausgangsmaterial dienen, ist zurzeit
nicht bewilligungspflichtig. Die Herstellerin des Produkts oder die Sponsorin des kli-
nischen Versuchs soll darum besorgt sein, dass auch Tétigkeiten mit dem Ausgangs-
material, die allenfalls ausserhalb ihrer Institution stattfinden, korrekt durchgefiihrt
werden. Das kann sie beispielsweise mittels Vertrdgen sicherstellen. Diese Aspekte
werden bei der Erteilung einer Bewilligung beriicksichtigt. Fiir die Entnahme muss
das Einhalten der Sorgfaltspflichten nach diesem Gesetz sichergestellt werden
(Bst. a). Fur Transplantatprodukte aus Stammzellen aus iiberzdhligen Embryonen
muss das Schutzniveau nach dem Stammzellenforschungsgesetz gewéhrleistet sein
(Bst. b, c und e). Beim Umgang mit tierischen Geweben und Zellen muss ein Infekti-
onsrisiko fiir die Bevolkerung nach Stand von Wissenschaft und Technik ausgeschlos-
sen werden (Bst. d).

Absatz 5: Aus Organen, Geweben und Zellen, die nach den Bestimmungen im 2. Ka-
pitel 4. Abschnitt zugeteilt werden miissen, diirfen nur dann Transplantatprodukte zur
allogenen Transplantation hergestellt werden, wenn eine Zuteilung nicht moglich ist.
Dies kann beispielsweise bei der Verwendung von Inselzellen der Fall sein.

Absatz 6 Buchstabe a: Es ist zurzeit nicht vorgesehen, dass die Institutionen, welche
Gewebe und Zellen entnehmen, eine separate Bewilligung benétigen. Der Bundesrat
soll jedoch die Kompetenz erhalten, eine solche Bewilligungspflicht einzufiihren.
Dies analog zum Heilmittelgesetz, das dem Bundesrat diese Kompetenz in Artikel 2a
Absatz 2 gibt.

Absatz 6 Buchstabe b: Transplantatprodukte konnen mit einem Medizinprodukt kom-
biniert sein (zum Beispiel konnen Knorpelzellen oder Hautzellen auf einen Triger
aufgebracht werden). Solche Kombinationen sollen in erster Linie als Transplantat-
produkte gelten und dieser Gesetzgebung folgen. Im Gegensatz zu anderen Kombina-
tionspréparaten (wie z. B. Kombinationsprodukten aus devitalisierten Geweben, Zel-
len und Medizinprodukten) soll hier auch nicht zwischen hauptsdchlicher und
unterstiitzender Funktion unterschieden werden. Dennoch kann es notwendig sein,
dass der Medizinprodukteteil im Kombinationspriparat spezifisch reguliert wird. Der
Bundesrat soll daher die Moglichkeit haben, den Medizinprodukteteil eines solchen
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Kombinationspriparats zusétzlich den Anforderungen der Heilmittelgesetzgebung fiir
Medizinprodukte zu unterstellen. Diese Regelung ist kongruent mit der Regelung der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007.

Art. 2b Nicht zugelassene Transplantatprodukte

Der neue Artikel 2b setzt einen gesetzlichen Rahmen fiir die Herstellung und Anwen-
dung von nicht zugelassenen Transplantatprodukten in Spitdlern (Hospital Exemp-
tion), der mit der Regulierung der EU (Art. 3 Ziff. 7 der Richtlinie 2001/83/EG79, ein-
gefiigt durch Art. 28 Ziff. 2 der Verordnung EG Nr. 1394/2007) vergleichbar ist.
Diese Ausnahmeregelung soll es Spitdlern letztlich ermdglichen, Produkte in einer
frithen Phase der Entwicklung in Eigenverantwortung anzuwenden. Sie ersetzt weder
die Marktzulassung noch die Bewilligung klinischer Versuche. Die Herstellung der
von der Zulassungspflicht befreiten Transplantatprodukte bedarf in jedem Fall einer
Herstellungsbewilligung der Swissmedic und muss unter Einhaltung der Regeln der
guten Herstellungspraxis erfolgen. Die (risikobasierten) Anforderungen an die Her-
stellung werden auf Verordnungsstufe prézisiert. Die Anwendung solcher Transplan-
tatprodukte braucht eine Bewilligung, deren Voraussetzungen nachstehend erldutert
werden.

Absatz 1: Die Anwendung eines nicht zugelassenen Transplantatprodukts kann von
der Swissmedic befristet bewilligt werden, sofern die Voraussetzungen der Buchsta-
ben a—d kumulativ erfiillt sind. Zunichst ist erforderlich, dass das Transplantatpro-
dukt nur gelegentlich und in kleinen Mengen hergestellt wird (Bs?. a). Erforderlich ist
weiter, dass eine Verschreibung des entsprechenden Produkts an eine bestimmte Pa-
tientin oder einen bestimmten Patienten vorliegt (Bst. b). Die Anwendung des Trans-
plantatprodukts hat dariiber hinaus stets in einem Spital oder einer anderen klinisch-
medizinisch gefiihrten Institution unter der fachlichen Verantwortung einer Arztin
oder eines Arztes zu erfolgen (Bst. ¢). Zuletzt wird ein sogenannter «ungedeckter me-
dizinischer Bedarf)» vorausgesetzt: Einzelne Patientinnen und Patienten sollen mit ei-
nem nicht zugelassenen Transplantatprodukt nur dann behandelt werden koénnen,
wenn kein zugelassenes, alternativ anwendbares und gleichwertiges Transplantatpro-
dukt oder Heilmittel verfiigbar ist (Bst. d).

Die Bewilligung fiir die Anwendung eines nicht zugelassenen Transplantatprodukts
soll nur befristet erteilt werden. Dies vor dem Hintergrund, dass die zugunsten einer
letzten Behandlungsmdglichkeit der einzelnen Patientin oder des einzelnen Patienten
in Kauf genommenen Abstriche in Bezug auf eine behordliche Bewertung des Nut-
zen-Risiko-Verhiltnisses mittels einer Befristung ausgeglichen werden sollen. Sobald
hinreichende klinische Erfahrung gesammelt werden konnte, um das Transplantatpro-
dukt einer umfassenden Evaluation unterziehen zu kdnnen, sollte eine Zulassung be-
antragt werden.

Absatz 2: Die Regeln des Zulassungsverfahrens (Art. 9-17 HMG) finden vorliegend
keine Anwendung.

79 Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel,
ABIL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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Absatz 3: Gewisse Produktekategorien sollen von dieser Ausnahmereglung ausge-
schlossen werden, wenn damit ein erhGhtes Risiko fiir die Patientinnen und Patienten
oder fiir die Umwelt einhergeht (wie z. B. Gentherapien, Transplantatprodukte aus
gentechnisch verdnderten oder pathogenen Organismen, Produkte auf der Basis von
synthetischen Oligonukleotiden, in vitro transkribierten RNAs, DNA-Plasmiden,
usw.). Der Bundesrat kann diese Produktekategorien bezeichnen.

Fiir die in diesem Artikel geregelten Transplantatprodukte gelten zusétzlich die Best-
immungen nach Artikel 2a.

Art. 3 Abs. 2

Im Rahmen dieser Revision werden die Regelungen zu den embryonalen Stammzel-
len aus iiberzdhligen Embryonen an die Regelungen des Stammzellenforschungsge-
setzes angepasst. Es sollen deshalb weitgehend dieselben Begriffe wie im Stammzel-
lenforschungsgesetz verwendet werden. Da das Transplantationsgesetz jedoch im
Gegensatz zum Stammzellenforschungsgesetz auch Regelungen zum Umgang mit
Embryonen aus Schwangerschaftsabbriichen enthilt, wird der Begriff «embryonale
Gewebe und Zellen» beziehungsweise «embryonale Stammzellen» als Uberbegriff
verwendet sowohl fiir {iberzdhlige Embryonen als auch fiir Embryonen aus Schwan-
gerschaftsabbriichen.

Art. 4 Allgemeine Sorgfaltspflichten
Absatz 1 entspricht dem bisherigen Artikel 4.

Absatz 2: Der Bundesrat soll die Anforderungen an die Qualitétssicherungssysteme in
den Institutionen auf Verordnungsstufe prézisieren konnen und dabei nationale und
internationale Regelungen beachten. Damit kann gewéhrleistet werden, dass samtli-
che Zwischenfille und unerwiinschten Reaktionen innerhalb des Qualitétssicherungs-
systems bearbeitet werden und dass somit die schwerwiegenden unerwiinschten Er-
eignisse erkannt werden konnen. Dies ist Voraussetzung dafiir, dass die Meldepflicht
nach Artikel 36 erfiillt werden kann, die ein zentrales Element eines Vigilanzsystems
ist.

In der Vernehmlassung wurde die Befiirchtung geéussert, dass diese Bestimmung den
laufenden Arbeiten der Umsetzung der Revision vom 21. Juni 201980 des Bundesge-
setzes vom 18. Mirz 199481 iiber die Krankenversicherung (KVG) iiber die Stirkung
von Qualitdt und Wirtschaftlichkeit vorgreifen konnte.82 Um dies zu vermeiden, sol-
len bei der Erarbeitung des Verordnungsrechts die Qualitdtsbestimmungen aus dem
revidierten und in der Zwischenzeit in Kraft gesetzten KVG und insbesondere die
Inhalte der bereits vorliegenden Qualitatsvertrage beriicksichtigt werden.

80 AS 2021151

81 SR 832.10

82 Vgl. dazu www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung
> Qualitdtsentwicklung in der Schweiz.
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Art. 5 Abs. 2

Aktuell wird in Absatz 2 lediglich der Umgang mit Blut-Stammzellen aus Nabel-
schnurblut geregelt. Aus der Nabelschnur kann jedoch auch Gewebe gewonnen wer-
den. Es wird nun klargestellt, dass die Vorschriften iiber die Information und Zustim-
mung nach Absatz 1 auch anwendbar sind, wenn Gewebe aus der Nabelschnur
gelagert, transplantiert oder zur Herstellung von Transplantatprodukten verwendet
wird.

Gliederungstitel vor Art. 6 (1. Abschnitt: Unentgeltlichkeit der Spende und Verbote)

Der Abschnittstitel muss angepasst werden, da neben dem Handelsverbot in Artikel 7
mit Artikel 7a auch ein Verbot der Verwendung unerlaubt entnommener Organe, Ge-
webe und Zellen eingefiihrt wird.

Diese Ergdnzung der Bestimmungen wurde in der Vernehmlassung begriisst. Es
wurde jedoch auch darauf hingewiesen, dass die Uberpriifung der Unentgeltlichkeit
in der Praxis nicht einfach sei, insbesondere bei Spenderinnen und Spendern aus dem
Ausland. Der Europarat hat dazu entsprechende Empfehlungen herausgegeben.83

Art. 7 Abs. 1 Bst. b und 2 Bst. b

Fiir die Umsetzung des Ubereinkommens des Europarats vom 25. Mérz 201584 gegen
den Handel mit menschlichen Organen (Organhandelskonvention) wurden das Han-
delsverbot (Art. 6 und 7) und die zugehorigen Strafbestimmungen (Art. 69) {iberar-
beitet.85 Im Zuge der Prézisierung der Bestimmungen zu den Transplantatprodukten
sollen auch die diesbeziiglichen Aspekte des Handelsverbots und der Strafbestimmun-
gen iiberarbeitet und zudem an die entsprechenden Vorgaben des Heilmittelgesetzes86
angepasst werden. Genau wie Heilmittel aus devitalisiertem menschlichem Gewebe
oder devitalisierten menschlichen Zellen sollen auch Transplantatprodukte nicht aus
unerlaubt entnommenen Organen, Geweben oder Zellen hergestellt werden diirfen
(Art. 5 der Organhandelskonvention).

Der Handel mit Transplantatprodukten ist erlaubt, ebenso wie der Handel mit Heil-
mitteln aus Geweben und Zellen. Hingegen darf das Ausgangsmaterial fiir die Pro-
dukte, also die Organe, Gewebe und Zellen, nicht gehandelt werden. Dies gilt bereits
heute. Neu wird zusétzlich verboten, aus gehandelten Organen, Geweben und Zellen
Transplantatprodukte herzustellen (4bs. 1 Bst. b).

Aufgrund der differenzierten Regelung zum Ursprungsmaterial von Transplantatpro-
dukten ist die pauschale Ausnahme von Transplantatprodukten von den Bestimmun-
gen nicht mehr giiltig. Absatz 2 Buchstabe b wird aufgehoben.

83 Resolution CM/Res (2017)1 on principles for the selection, evaluation, donation and
follow-up of the non-resident living organ donors. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch
> Medizin & Forschung > Spende und Transplantation und von Organen, Geweben
Zellen > Internationale Zusammenarbeit im Bereich der Transplantationsmedizin > Die
Schweiz engagiert sich gegen den Organhandel.

84 SR 0.810.3

85 Botschaft vom 28. August 2019, BBI 2019 5971.

86 AS 20202961
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Art. 7a Verbot der Verwendung unerlaubt entnommener Organe, Gewebe
oder Zellen

Gleichermassen wie es verboten ist, gehandelte Organe, Gewebe und Zellen zu ver-
wenden, wird die Verwendung von Organen, Geweben und Zellen verboten, die ent-
gegen den Vorschriften beziiglich Widerspruch oder Zustimmung entnommen wur-
den (vgl. die Erlduterungen zu Art. 7 Abs. 1 Bst. b).

Art. 9 Abs. 3

Die Entnahme der Augenhornhaut oder auch anderer Gewebe und Zellen erfolgt hiu-
fig unabhéngig von einer Organspende und damit nicht unmittelbar nach dem Tod,
sondern erst Stunden spiter. Zu diesem Zeitpunkt liegt eine drztliche Bescheinigung
des Todes vor, wie sie nach Artikel 35 Absatz 5 der Zivilstandsverordnung vom
28. April 200487 erforderlich ist. Der Tod muss dazu vorgingig nach kantonalem
Recht festgestellt werden. Die Vorschriften des Bundesrats nach Absatz 2 regeln hin-
gegen die Todesfeststellung im Hinblick auf eine Organentnahme. Mit der vorliegen-
den Ergénzung wird diese Differenzierung, welche auch der Praxis entspricht, besser
abgebildet. Die Einhaltung des Todeskriteriums nach Absatz 1 ist in beiden Fallen
sichergestellt.

Gliederungstitel vor Art. 12 (3. Abschnitt: Entnahme von Organen, Geweben oder
Zellen bei lebenden Personen zur allogenen Transplantation)

Neu gelten fiir autologe Transplantationen weitgehend dieselben Bestimmungen wie
fiir allogene Transplantationen (vgl. Art. 2). Allerdings miissen die Anforderungen an
die Entnahme auf den Verwendungszweck abgestimmt werden: Viele Regelungen zur
Entnahme sind ausschliesslich bei der Entnahme zur allogenen Transplantation wich-
tig, da hier die spendende Person das Risiko trdgt, wihrend eine andere Person den
Nutzen hat. Entnahmen zur autologen Transplantation hingegen bediirfen nicht der-
selben Regelung, da hier die spendende mit der empfangenden Person identisch ist.
Der Titel des Abschnitts wurde ergédnzt, um zu verdeutlichen, dass er nur die Ent-
nahme zur allogenen Transplantation einschliesst.

Art. 14 Abs. 2bis, 2ter, 3 erster Satz, Abs. 4 Bst. d und e

Der Inhalt von Absatz 2bis ist neu. Bei einer herkémmlichen Lebendspende tréigt die
Versicherung der Empfingerin oder des Empféngers die Kosten der Versicherung
nach Artikel 14 Absatz 1 des Transplantationsgesetzes sowie die Entschddigung fiir
den Erwerbsausfall und den weiteren Aufwand, welcher der spendenden Person ent-
steht (Art. 14 Abs. 2). Bei einer Uberkreuz-Lebendspende wird dies zurzeit anders
gehandhabt: Solange noch nicht bestimmt ist, wer ein Organ erhalten soll, tragt die
Versicherung der inkompatiblen Empfingerin oder des inkompatiblen Empfangers
die bei der spendewilligen Person anfallenden Kosten. Sobald die kompatible Person,
die das Organ erhalten soll, ermittelt ist, iibernimmt deren Versicherung die Kosten
fiir die spendende Person.

87 SR 211.112.2
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Diese Praxis stellt die Spitéler bei der Rechnungsstellung an die Versicherung der
kompatiblen Empfangerin oder des kompatiblen Empfangers vor Schwierigkeiten.
Das Spital der Spenderin oder des Spenders, das die Rechnung stellt, kennt ausser
einer Kennnummer aus dem SOAS (vgl. Art. 23a) keine weiteren Angaben zur Person
der Empféngerin oder des Empfangers oder zu ihrer oder seiner Versicherung. Die
Schwierigkeiten akzentuieren sich, wenn das Uberkreuz-Lebendspende-Programm
international durchgefiihrt wird. Hier miisste das zustidndige Spital der ausldndischen
Versicherung Rechnung stellen.

Aufgrund dieser Schwierigkeiten wurde auf Verordnungsstufe (Art. 12f Abs. 4 der
Transplantationsverordnung) festgelegt, dass in bestimmten Fillen bei Uberkreuz-Le-
bendspenden mit dem Ausland die Versicherung der Empféangerin oder des Empfén-
gers, die oder der mit der Spenderin oder dem Spender bei einer Uberkreuz-Lebend-
spende ein inkompatibles Paar bildet, die Kosten iibernimmt. Dies wird nun generell
auf Gesetzesstufe so geregelt und soll auch fiir Uberkreuz-Lebendspenden innerhalb
der Schweiz gelten. Dabei entstehen fiir die Versicherungen im Ergebnis keine Mehr-
kosten, da sie weiterhin fiir die Kosten einer spendenden Person aufkommen miissen.
Die Differenzierung, ob diese nun kompatibel oder inkompatibel mit der Empfangerin
oder dem Empfénger ist, spielt hierfiir keine Rolle.

Absatz 2ter: Der erste Satz entspricht der bisherigen Regelung von Absatz 2bis. In der
Vernehmlassung wurde beméngelt, dass Versicherungen beim Tod der Empféngerin
oder des Empfangers die Unterlagen nach 5-10 Jahren vernichten und der Kostentra-
gungspflicht gegeniiber der Lebendspenderin oder dem Lebendspender nicht mehr
nachkommen konnen. Deshalb wird neu eine Aufbewahrungspflicht von 20 Jahren
festgelegt.

Absatz 3 erster Satz: In dusserst seltenen Fillen kann es vorkommen, dass die Spen-
derin oder der Spender des inkompatiblen Paars zwar gespendet hat, ihre inkompatible
Partnerin oder ihr inkompatibler Partner jedoch kein Organ erhalten hat; beispiels-
weise, weil das Organ der Spenderin oder des Spenders doch nicht entnommen wer-
den konnte oder bei einem Transportunfall zerstort wurde. Nach Artikel 14 Absatz 3
bleibt die Kostentragungspflicht des Versicherers auch bestehen, wenn die Transplan-
tation nicht vorgenommen werden kann. Dies gilt auch in diesen Féllen. Unter Um-
stdnden trifft die Versicherung die doppelte Kostentragungspflicht. Diese Regelung
entspricht geltendem Recht, wobei der Verweis auf die Absétze 2bis und 2ter ausge-
weitet wurde.

Absatz 4 Buchstabe d: Im Rahmen der Vernehmlassung wurde gefordert, dass betref-
fend Spesenvergiitung und Erwerbsausfallsentschiddigung bei der Lebendspende auf
das Regelwerk des Schweizerischen Verbands fiir Gemeinschaftsaufgaben der Kran-
kenversicherer verwiesen werden soll oder der Bundesrat die zu leistende Erwerbs-
ausfallsentschiddigung auf einen bestimmten Betrag begrenzen soll. Dies mit der
Begriindung, dass einzelne Lebendspenderinnen und -spender sehr hohe Lohne ha-
ben und die Krankenversicherer nicht in der Lage sind, derart hohe Erwerbsausfalls-
entschadigungen zu bezahlen. Der Forderung wird mit einer Delegation an den Bun-
desrat nachgekommen, der einen Hochstbetrag fiir den Erwerbsausfall festlegt, den
Versicherer leisten miissen. Er orientiert sich dabei an versicherten Maximallohnen
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nach dem Sozialversicherungsrecht, insbesondere nach dem Bundesgesetz vom
20. Mirz 198188 {iber die Unfallversicherung (UVG).

Absatz 4 Buchstabe e: Es hat sich gezeigt, dass in Féllen, in denen ein auslédndischer
Versicherer in die Lebendspende involviert ist, die geltende Regelung zur Kostentra-
gungspflicht nicht immer sinnvoll ist. So kann es beispielsweise dusserst schwierig
sein, die Bezahlung der Pauschale durch den auslédndischen Versicherer einzufordern,
wenn die Gesetzgebung des entsprechenden Landes eine solche nicht kennt. Solche
Probleme diirften zunehmen, wenn kiinftig auch bei der Uberkreuz-Lebendspende ein
Anschluss an Programme anderer Lander méglich sein wird (Art. 23m). Der Bundes-
rat hat bereits mit Artikel 12/ der Transplantationsverordnung bestimmte Félle gere-
gelt, um sicherzustellen, dass die Kosten fiir die Lebendspende-Nachsorge gedeckt
sind. Mit der vorliegenden Bestimmung soll nun auf Gesetzesstufe verdeutlicht wer-
den, dass der Bundesrat von den allgemeinen Bestimmungen abweichen kann, um
sicherzustellen, dass die Kosten der Spenderin oder des Spenders sowie fiir die Le-
bendspende-Nachsorge in jedem Fall gedeckt sind. Der Bundesrat wird dabei nicht
von den Regeln der Nichtdiskriminierung des Personenfreiziigigkeitsabkommen mit
der EU (FZA)3% und dem EFTA Ubereinkommen® abweichen.

Gliederungstitel vor Art. 15a (3a. Abschnitt: Nachverfolgung des
Gesundheitszustands von Lebendspenderinnen und Lebendspendern
bei allogenen Transplantationen)

Der Titel wurde erweitert, um zu verdeutlichen, dass sich der Abschnitt nur auf allo-
gene Transplantationen bezieht (vgl. die Erlduterungen zum 3. Abschnitt: Entnahme
von Organen, Geweben oder Zellen bei lebenden Personen zur allogenen Transplan-
tation).

Art. 15a Abs. 1, 3, 5 Bst. c und 6

Der eingefiihrte Absatz 2bis in Artikel 14, der die Zusténdigkeit des Versicherers bei
der Uberkreuz-Lebendspende neu regelt, muss neu auch in Artikel 15a Absatz 1 auf-
geflihrt werden. Aus Transparenzgriinden wird zusétzlich auch auf Artikel 14 Ab-
satz 2ter verwiesen, inhaltlich dndert sich durch diesen Verweis nichts. In den Absdt-
zen 3 und 5 werden die Lebendspende-Nachsorgestelle und das Register in die
Mehrzahl gesetzt, da Artikel 15¢ neu zwei Lebendspende-Nachsorgestellen auffiihrt.
In Absatz 3 wird zudem der zweite Satz gestrichen, da dieser der neu geschaffenen
Maoglichkeit der Entrichtung einer Pauschale nach Artikel 54 Absatz 6 widerspricht.
Absatz 6 gibt dem Bundesrat die Moglichkeit, die Bestimmungen des 3a. Abschnitts
auch fiir andere Zellen fiir anwendbar zu erkldren, wenn deren Spenderinnen und
Spender einer Nachsorge bediirfen. Dies kann beispielsweise Spenderinnen und Spen-
der von Lymphozyten betreffen. Gespendete Lymphozyten kénnen unter anderem

88 SR 832.20

89 Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einer-
seits und der Europdischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits iiber die
Freiziigigkeit; SR 0.142.112.681.

90 Ubereinkommen vom 4. Januar 1960 zur Errichtung der Européischen Freihandelsassozi-
ation (EFTA); SR 0.632.31.
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eingesetzt werden, wenn bei einer Patientin oder einem Patienten nach einer Trans-
plantation von Blut-Stammzellen erneut Krebszellen auftreten.

Art. 15b Abs. 3

Die Anderung beschrinkt sich darauf, die Lebendspende-Nachsorgestelle in die
Mehrzahl zu setzen. Der Grund dafiir ist, dass Artikel 15¢ zur Verdeutlichung neu
zwei Lebendspende-Nachsorgestellen auffiihrt.

Art. 15¢ Lebendspende-Nachsorgestellen

Artikel 15¢ tiber die Lebendspende-Nachsorgestelle wird einerseits aus systemati-
schen Griinden angepasst, andererseits werden die Aufgaben der Lebendspende-
Nachsorgestelle neu detaillierter beschrieben. So wird zur Verdeutlichung, dass es
sich um zwei verschiedene Stellen handelt, im Erlass konsequent von Nachsorgestel-
len in der Mehrzahl geschrieben. Eine der Stellen ist zustdndig fiir Lebendspenderin-
nen und -spender von Organen, die andere flir Personen, die Blut-Stammzellen ge-
spendet haben (vgl. Ziff. 4.1.4). Zudem wird die bisher in Absatz 1 aufgefiihrte
Aufgabe der Registerfithrung in den neuen Artikel 154 ausgelagert, der als gesetzliche
Grundlage fiir das Nachsorge-Register geschaffen wird. 4bsatz I fokussiert damit auf
die Grundaufgabe der Lebendspende-Nachsorgestellen: Sie miissen den Gesundheits-
zustand jener Personen nachverfolgen, die zu Lebzeiten ein Organ oder Blut-Stamm-
zellen gespendet haben. Dies dient dazu, gesundheitliche Probleme zu erkennen, die
im Zusammenhang mit der Spende stehen. Die Nachsorgestellen befragen zu diesem
Zweck regelmissig die Spenderinnen und Spender und fordern sie dazu auf, sich bei
einer Arztin oder einem Arzt ihrer Wahl untersuchen zu lassen.

Die bisherige Bestimmung in Absatz 2 iiber die Verwendung der finanziellen Mittel
ist bereits durch das Subventionsgesetz vom 5. Oktober 199091 (SuG) abgedeckt und
kann daher entfallen. An ihrer Stelle wird neu im Absatz 2 aufgezeigt, dass die Auf-
gaben der Lebendspende-Nachsorgestellen iiber rein organisatorische Aufgaben hin-
ausgehen. Die Nachsorgestellen leisten einen wichtigen Beitrag fiir die Sicherheit von
Lebendspenderinnen und -spendern. Die Vorlage fiihrt neu explizit auf, dass die
Nachsorgestellen Spendewilligen Informationen iiber den Nutzen und die Risiken
einer Spende zur Verfiigung stellen miissen (Bst. a). Zudem miissen sie die Spende-
rinnen und Spender informieren, wenn Nachsorgeuntersuchungen Massnahmen
nahelegen. Sie bieten in solchen Fillen entsprechende Beratung an und kénnen bei-
spielsweise eine Therapieempfehlung abgeben, wenn nach einer Nierenspende Blut-
hochdruck auftritt (Bst. b). Die Nachsorgestellen miissen dafiir iiber das notwendige
Fachwissen in ihrem jeweiligen Bereich verfiigen. Sie miissen zudem nach 4bsarz 3
die Daten aus ihrem jeweiligen Lebendspende-Nachsorgeregister nach Artikel 15d re-
gelmissig auswerten.

Die Ubertragung der Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestellen erfolgt nach den
Artikeln 54 und 54a.

91 SR 616.1
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Art. 15d Lebendspende-Nachsorgeregister

In dieser Bestimmung werden die Grundziige der Lebendspende-Nachsorgeregister
geregelt (vgl. Ziff. 4.1.4, Lebendspende-Nachsorgeregister).

Gemiss Absatz 1 fiihrt jede Lebendspende-Nachsorgestelle ein Nachsorgeregister.
Damit gibt es ein Register fiir Organ-Lebendspenderinnen und -spender und ein zwei-
tes fiir Blut-Stammzellspenderinnen und -spender. Beide Register werden unabhéngig
voneinander gefiihrt. Nach einer Spende erfolgt die Aufnahme in ein Register unab-
hangig davon, ob das gespendete Organ oder die Blut-Stammzellen transplantiert wer-
den konnten oder nicht.

Absatz 2 beschreibt den Zweck der Lebendspende-Nachsorgeregister: Neben den
Aufgaben rund um die Nachsorge nach Artikel 15¢ dienen die Register der Sicher-
stellung der Finanzierung der Nachsorge nach Artikel 15b.

Absatz 3 umschreibt die enthaltenen Daten. Detailliert werden diese auf Verordnungs-
ebene abgebildet werden. Die Angaben zur Identitét der spendenden Person dienen in
erster Linie dazu, dass die Nachsorgestelle die Personen fiir die Nachsorge kontaktie-
ren kann. Besonders schiitzenswerte Daten iiber die Gesundheit der spendenden Per-
son wie Gewicht, Blutdruck, Medikation oder gesundheitliche Einschréinkungen er-
moglichen es, gesundheitliche Probleme aufgrund der Spende frithzeitig zu erkennen
und addquate Massnahmen im Interesse der spendenden Person einzuleiten. Fiir die
Nachsorge von Nierenspenderinnen und -spendern wird zudem erhoben, ob eine Per-
son eine dunkle Hautfarbe hat. Diese Eigenschaft fliesst in eine Formel zur Abschit-
zung der glomeruldren Filtrationsrate und damit der Nierenfunktion ein. Die Lebend-
spende-Nachsorgestellen erheben auch Daten zum psychischen und k&rperlichen
Wohlbefinden und zur Arbeitssituation vor und nach der Spende. Statistische Aus-
wertungen der Gesundheitsdaten konnen in die Beratung spendewilliger Personen ein-
fliessen (Bst. a). Bei einer gerichteten Organ-Lebendspende und bei der Spende von
Blut-Stammzellen an eine verwandte Person steht die spendende Person oftmals in
einem engen Beziehungsverhiltnis zur Empféngerin oder zum Empféanger. Im Regis-
ter wird die Art des Verhéltnisses erfasst, damit die Lebendspende-Nachsorgestellen
diese Information bei der Beratung und Unterstiitzung der Spenderinnen und Spender
einbeziehen kann. Stirbt eine nahestehende empfangende Person, hat dies einen gros-
sen Einfluss auf das psychische Wohlbefinden der Spenderin oder des Spenders. Hier
ist es wichtig, dass die Nachsorgestellen auch die Ursache des Todes kennen, damit
sie das Gespréach mit der spendenden Person angemessen fiihren konnen. Dariiber hin-
aus werden im System auch die Daten zur Identitit und zu den Versicherern der emp-
fangenden Personen erfasst, um die Finanzierung der medizinischen Kosten der Le-
bendspende-Nachsorge zu sichern. Die gemeinsame Einrichtung, die den
Lebendspende-Nachsorgefonds nach Artikel 154 fiihrt, fordert die Beitrdge bei den
Versicherern ein. Bei einer herkommlichen Lebendspende muss nach Artikel 14 Ab-
satz 2 der Versicherer der Empféangerin oder des Empfangers bezahlen. Anders ist es
bei der Uberkreuz-Lebendspende: Hier bezahlt der Versicherer der Empfingerin oder
des Empfingers, die oder der mit der Spenderin oder dem Spender ein inkompatibles
Paar bildet (Art. 14 Abs. 2bis) (Bst. b).

Absatz 4: In den Lebendspende-Nachsorgeregistern konnen mehrere Stellen Daten be-
arbeiten. Die Lebendspende-Nachsorgestelle, die das Register betreibt, bearbeitet
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Daten iiber die Nachverfolgung des Gesundheitszustands der Spenderinnen und Spen-
der von Organen oder Blut-Stammzellen. Die gemeinsame Einrichtung kann im Re-
gister die Angaben zu den Versicherern der Empfangerinnen und Empténger abrufen,
um die Pauschale fiir die Nachsorge der Spenderin oder des Spenders einzufordern
(vgl. die Erlduterungen zu Abs. 3 Bst. b) (Bst. ). Dariiber hinaus kdnnen von den
Nachsorgestellen beauftragte Stellen Daten bearbeiten: Dazu gehoren beispielsweise
Laboratorien, die im Auftrag Analysen ausfiihren, deren Ergebnisse in das Register
einfliessen und zur Beurteilung der Gesundheit der Spenderin oder des Spenders die-
nen. Die Nachsorgestellen kénnen zudem behandelnden Arztinnen oder Arzten Daten
aus dem Register zur Verfligung stellen, damit diese die regelméassigen Nachsorgeun-
tersuchungen durchfiihren kénnen.

Die Spitéler werden nach Artikel 15¢ verpflichtet, Entnahmen von Organen und Blut-
Stammzellen zu melden. Sie tragen die Daten der Spenderin oder des Spenders sowie
der Empfangerin oder des Empfangers direkt im Register ein (Bst. b). Spéter ergdnzen
sie die Ergebnisse aus Nachsorgeuntersuchungen.

Spenderinnen und Spender konnen ihre eigenen Daten bearbeiten (Bst. ¢), um bei-
spielsweise Adressdnderungen selbst vorzunehmen oder den medizinischen Fragebo-
gen fiir die Nachsorge auszufiillen.

Dariiber hinaus kann das BAG Registerdaten einsehen, die es fiir seine Aufsichtsti-
tigkeit benétigt. Die Datenbearbeitung zum Zweck der Aufsicht wird fiir alle Daten-
banken zentral in Artikel 58a Absatz 3 geregelt. Daten aus den Lebendspende-Nach-
sorgeregistern diirfen den Vigilanzstellen bekanntgegeben werden, sofern dies fiir die
Erfiillung der Aufgaben der Vigilanzstellen nach Artikel 36a notwendig ist. Diese Da-
tenbekanntgabe wird nicht explizit in Artikel 15d geregelt, sondern stiitzt sich auf den
allgemeinen Artikel 59 Absatz 2bis. Dariiber hinaus ist eine Datenbekanntgabe zum
Zweck der Forschung und der Qualitdtssicherung moglich Diese stiitzt sich auf die
allgemeinen Artikel 59a und 59b.

Absatz 5: Das Blut-Stammzellenregister und das Lebendspende-Nachsorgeregister im
Bereich der Spende von Blut-Stammzellen enthalten teilweise Daten iiber dieselben
Personen. So wird eine Person im Blut-Stammzellenregister erfasst, wenn sie sich be-
reit erkldrt, Blut-Stammzellen zu spenden. Kommt es zu einer Spende und wiinscht
die Person eine Nachsorge, werden einige der bereits erfassten Daten zusétzlich im
Nachsorgeregister benétigt. Dabei handelt es sich um Daten zur Identitét (z. B. Ad-
resse und Telefonnummer), die fiir die Kontaktaufnahme benétigt werden. Die beiden
Register konnen diese Daten bei Bedarf austauschen respektive in einem gemeinsa-
men System bearbeiten. Dies erhdht die Qualitét der Daten und verhindert Medien-
briiche.

Art. 15e Meldepflicht

Damit Lebendspenderinnen und -spender zuverldssig nachgesorgt werden koénnen,
miissen sie der Lebendspende-Nachsorgestelle gemeldet werden (4bs. 1). Gemeldet
werden miissen Daten nach Artikel 15d. Die Daten zur Identifikation der Spenderin
oder des Spenders sowie zu ihrem oder seinem Gesundheitszustand vor der Spende
werden durch die Entnahmezentren erhoben und an die Lebendspende-Nachsorgestel-
len gemeldet oder — wie dies bei der Organlebendspende mdglich ist — direkt in das
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Lebendspende-Nachsorgeregister eingetragen. Es werden auch Daten im Zusammen-
hang mit der Entnahme gemeldet, namentlich zu Komplikationen. Die Lebendspende-
Nachsorgestellen bendtigen auch Daten zur Empféangerin oder zum Empfénger, um
die Finanzierung der Nachsorge und die Riickverfolgbarkeit zu gewihrleisten. Diese
Daten muss das Transplantationszentrum melden, denn in manchen Fillen finden Ent-
nahme und Transplantation in verschiedenen Zentren statt, insbesondere bei der
Spende von Blut-Stammzellen an eine nicht verwandte Person oder bei der altruisti-
schen Spende eines Organs. Die Meldung der Daten darf nur erfolgen, wenn die Spen-
derin oder der Spender eine Nachsorge wiinscht und der Weiterleitung ihrer oder sei-
ner Daten ausdriicklich zugestimmt hat.

Absatz 2 erteilt dem Bundesrat die Kompetenz, weitere Meldepflichten einzufiihren.
So kann es insbesondere wichtig sein, dass die Lebendspende-Nachsorgestelle in je-
dem Fall davon erfdhrt, wenn eine Spenderin oder ein Spender im Zusammenhang mit
der Spende verstirbt, unabhéngig davon, ob die Person eine Nachsorge gewiinscht hat
oder nicht. In solchen Féllen reichen pseudonymisierte Daten aus, da diese lediglich
statistischen Zwecken dienen.

Art. 17 Abs. 3

Artikel 17 Absatz 3 regelt die Zuteilung von Organen an Personen auf der Warteliste,
die keiner der in Artikel 17 Absatz 2 des geltenden Transplantationsgesetzes genann-
ten Personengruppen angehoren. Mit der bisherigen Formulierung in den Buchsta-
ben a und b wurde die Prioritdtenordnung nicht klar abgebildet. Nun wird prézisiert,
dass die Vergleichskriterien sich nicht auf den Wohnsitz in der Schweiz beschrénken,
sondern auf alle Kriterien aus Absatz 2.

Art. 22 Abs. 1

Die bisherige Delegation an den Bundesrat in Absatz 1 kann entfallen, da die zu mel-
denden Daten im neuen Artikel 235 umschrieben werden. Daher wird der zweite Satz
gestrichen.

Art. 23 Abs. 3 zweiter Satz

Die Abkiirzung «BAG» fiir das Bundesamt fiir Gesundheit wird neu in diesem Artikel
eingefiihrt, da die bisherige erste Erwdhnung des Amtes in Artikel 15¢ wegfillt.

Gliederungstitel vor Art. 23a (4a. Abschnitt: Swiss Organ Allocation System)

Das BAG betreibt mit dem SOAS ein elektronisches System zur Unterstiitzung der
Organzuteilung und der Transplantationsprozesse. Das System bildet zudem ein Re-
gister flir die Organtransplantationen in der Schweiz. Es beinhaltet neben der Warte-
liste der Personen, die ein oder mehrere Organe bendtigen, auch Daten zu Spenderin-
nen und Spendern, zu den Organempfingerinnen und -empfingern sowie zu
Zuteilungsentscheiden. Auch Lebendspenden werden im SOAS registriert. Das SOAS
unterstiitzt auch die Zuteilungen und Transplantationsprozesse bei zuteilungspflichti-
gen Geweben und Zellen nach Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe b. Dies gilt aktuell fiir
Inselzellen aus der Bauchspeicheldriise. Da das System besonders schiitzenswerte
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Personendaten enthélt, braucht es fiir deren Bearbeitung durch Bundesorgane nach
Artikel 17 Absatz 2 DSG (Art. 34 Abs. 2 Bst.a nDSG) eine formell-gesetzliche
Grundlage. Diese wird mit den Artikeln 23a—23d geschaffen. Im SOAS werden Daten
aus mehreren Bereichen bearbeitet, die in diesem Gesetz in unterschiedlichen Ab-
schnitten geregelt werden (gerichtete Organspenden im 3. und 3a. Abschnitt sowie
nichtgerichtete Spenden* im 4. Abschnitt). Daher wird fiir das System der neue
4a. Abschnitt eingefiigt.

Art. 23a Betrieb, Zweck, und Verhéltnis zur Heilmittelgesetzgebung

Absatz 1 fiihrt das BAG als Betreiberin des SOAS auf. Das BAG hat das System auf-
gebaut und betreibt es seit 2007. Die Transplantationsmedizin entwickelt sich laufend
weiter und neue medizinische Erkenntnisse konnen auch Anpassungen der Zutei-
lungsregeln notwendig machen. Das BAG betreut in solchen Féllen jeweils die Revi-
sion der rechtlichen Vorgaben im Verordnungsrecht und passt parallel das SOAS ent-
sprechend an. Damit sind die rechtlichen Bestimmungen tiber die Organzuteilung im
SOAS transparent und deckungsgleich abgebildet. Grosses Gewicht gelegt wird auch
auf die technische Umsetzung zum Schutz der Daten. Zugriffsrechte miissen sorgfal-
tig implementiert werden, um den Missbrauch der besonders schiitzenswerten Daten
im SOAS zu verhindern. Fiir diese Aufgaben braucht es eine unabhéngige Stelle, die
nicht direkt in die Spende- oder Zuteilungsprozesse involviert und frei von Interes-
senskonflikten ist. Das BAG erfiillt diese Anforderung und kann mit seiner Erfahrung
in der Rechtsetzung wie auch in der technischen Umsetzung einen sicheren Betrieb
und eine korrekte Weiterentwicklung gewéhrleisten. Gleichzeitig kann es dank detail-
lierter Kenntnisse des Systems seine Aufsichtspflicht erfiillen.

Absatz 2 zeigt, wozu das System dient. Es ist ein wichtiges Instrument fiir viele Pro-
zesse, die im Rahmen der Spende und Transplantation von Organen notwendig sind.
Eine wichtige Unterstiitzung bietet das System bei den Aufgaben, die nach dem 4. Ab-
schnitt notwendig sind, um Organe zuzuteilen und zu transplantieren (Bst. a): So wird
im System die Warteliste derjenigen Personen gefiihrt, die eine Organtransplantation
bendtigen. Transplantationszentren melden Patientinnen und Patienten, die ein Organ
bendtigen, iiber das SOAS. Wird in einem Spital eine Organspende moglich, meldet
ein Spital oder Transplantationszentrum dies ebenfalls iiber das SOAS, indem es die
notwendigen Daten iiber die spendende Person im System erfasst. Anhand dieser Da-
ten kann die Nationale Zuteilungsstelle im SOAS errechnen, welchen Personen aus
der Warteliste in welcher Reihenfolge Organe nach den rechtlichen Vorgaben ange-
boten werden miissen. Das System ermoglicht einen reibungslosen und sicheren Da-
tenaustausch zwischen der Nationalen Zuteilungsstelle und den Fachpersonen in den
Transplantationszentren, die ein Organangebot oftmals unter Zeitdruck beurteilen
miissen. Dies vereinfacht die Koordination der Organtransplantationen. Das SOAS
unterstiitzt auch die Zusammenarbeit mit ausldndischen Zuteilungsorganisationen.
Kann ein Organ einer verstorbenen Person in der Schweiz nicht zugeteilt werden, wird
es dem Ausland angeboten. Der Zuteilungsstelle im Ausland werden pseudonymi-
sierte Daten aus dem SOAS tibermittelt. Umgekehrt werden bei einem Organangebot
aus dem Ausland die Daten der spendenden Person im SOAS erfasst.

Das SOAS enthélt neben der Warteliste die Daten aller in der Schweiz durchgefiihrten
Organtransplantationen. Erfasst werden auch Lebendspenderinnen und -spender
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und die jeweiligen Empfangerinnen und Empfénger. Damit dient das SOAS als Trans-
plantationsregister, dank dem alle Vorgénge riickverfolgt werden kénnen (Bst. b),
was insbesondere fiir die Vigilanz wichtig ist. Alle Eingaben werden vom System
protokolliert. Alle Vorgidnge werden transparent und nachvollziehbar abgebildet, von
der Listung der Patientinnen und Patienten iiber die Organzuteilung bis zur Transplan-
tation. Dadurch dient das SOAS auch der Aufsicht (Bst. ¢). Das BAG priift in diesem
Zusammenhang insbesondere die Listung von Patientinnen und Patienten und die Zu-
teilungen der Organe wie auch Aktivitdten im Bereich der Lebendspende. Auch As-
pekte des Datenschutzes und der Datensicherheit werden beaufsichtigt, beispielsweise
durch die Kontrolle der Zugriffe durch die Benutzerinnen und Benutzer.

Die Daten aus dem SOAS konnen unter Beriicksichtigung der Artikel 59a und 595
zudem fiir Forschungszwecke und zur Qualititssicherung verwendet wenden.

Absatz 3: Beim SOAS wurde gepriift, ob dieses als Medizinprodukt zu qualifizieren
ist (auch bei Software kann es sich um ein Medizinprodukt handeln; vgl. Art. 4 Abs. 1
Bst. b HMG). Diese Frage stellt sich aber nicht nur fiir die Schweiz: Einerseits ver-
wenden zahlreiche Lander vergleichbare Systeme im Bereich der Organzuteilung, an-
dererseits sind die massgeblichen Anforderungen der Medizinprodukteregulierung
europaweit praktisch identisch. Nachfragen des BAG bei Partnerorganisationen in
Léandern der EU haben zwar ergeben, dass die vergleichbaren Systeme in diesen Lan-
dern nicht als Medizinprodukte qualifiziert werden. Eine allgemeingiiltige Aussage
lasst sich jedoch nicht treffen. Die Abkldrungen zum SOAS haben ergeben, dass sich
das SOAS gestiitzt auf Artikel 3 der Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 202092
(MepV) nicht eindeutig als Medizinprodukt qualifizieren ldsst und einen Grenzfall
darstellt. Dem Hersteller zufolge unterstiitzt das SOAS insbesondere eine gerechte
Organzuteilung und dient als Transplantationsregister sowie der Aufsicht durch das
BAG. Der Aspekt des Gesundheitsschutzes wird durch diverse Qualitits- und Sicher-
heitsanforderungen in technischer und organisatorischer Hinsicht gewéhrleistet; von
zentraler Bedeutung sind folgende Qualitdtsmerkmale: funktionale Vollstdndigkeit,
Datenintegritit, Effizienz, Gesetzeskonformitit, Sicherheit, optimale Wartung und
Riickverfolgbarkeit. Der hohe Entwicklungsstandard des SOAS entlang dieser Merk-
male wird durch verschiedene Massnahmen sichergestellt. Dazu gehoren beispiels-
weise neben der hohen Entwicklungsqualitit auch standardisierte, mehrstufige Soft-
ware-Tests, einschliesslich Sicherheitstests (z. B. simulierte Hacker-Attacken), bzw.
regelmassig stattfindende Risiko-Analysen. Da es sich beim SOAS um eine hochspe-
zifische Softwareanwendung handelt, die einzig im Kontext der Transplantationsme-
dizin der Schweiz Anwendung findet und dem Gesundheitsschutz vollumfénglich
Rechnung getragen wird, rechtfertigt es sich, vorliegend die Bestimmungen der Heil-
mittelgesetzgebung zu Medizinprodukten auszuschliessen.

Art. 23b Inhalt

Im SOAS werden unterschiedliche Daten gespeichert: Buchstabe a fiihrt die Perso-
nengruppen und die Daten auf, die im SOAS {iber sie erfasst werden. Daten zur
Identitét sind dabei notwendig, um Patientinnen und Patienten und Organspenderin-
nen und -spender eindeutig zu identifizieren und fatale Verwechslungen bei der

92 SR 812.213
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Organzuteilung zu verhindern. Daten zur Gesundheit werden fiir verschiedene Zwe-
cke benotigt. Anhand von Labordaten und Daten aus der Krankenakte kann beispiels-
weise beurteilt werden, wie dringend eine Transplantation fiir eine Patientin oder ei-
nen Patienten auf der Warteliste ist. Blut- und Gewebeuntersuchungen zeigen, ob
Organe tiberhaupt fiir eine Transplantation geeignet sind und ob die Gefahr besteht,
dass mit der Transplantation Krankheiten {ibertragen werden. Um zu bestimmen, zu
welchen Personen auf der Warteliste ein Organ aus immunologischer und physiologi-
scher Sicht am besten passt, werden einerseits genetische Daten benétigt, insbeson-
dere zur Blutgruppe und zu den Gewebemerkmalen (Human Leukocyte Antigen*
[HLA]), andererseits braucht es Gesundheitsdaten iiber die Funktion eines Organs und
Angaben zum Alter, zur Korpergrosse oder zum -gewicht.

In den Ziffern 1-3 werden die Personengruppen genannt, iiber die im SOAS Daten
erfasst werden. Nach Ziffer I werden Daten iiber Personen erfasst, die ein oder meh-
rere Organe bendtigen und deshalb im SOAS in die Warteliste aufgenommen werden.
Wird eine Person von der Warteliste gestrichen, weil fiir sie eine Transplantation nicht
mehr infrage kommt, verbleiben die Daten im System, damit im Rahmen der Aufsicht
alle Vorgénge kontrolliert werden kénnen. Nach Ziffer 2 enthdlt das SOAS Daten so-
wohl von verstorbenen Organspenderinnen und -spendern, wie auch von Personen,
die zu Lebzeiten ein Organ spenden. Dariiber hinaus werden auch die Daten aller
Empféngerinnen und Empfanger der Organe gespeichert. Dies ermdglicht die Riick-
verfolgbarkeit und Nachvollziehbarkeit aller Prozesse und erlaubt es, diese zu beauf-
sichtigen (vgl. Art. 23a Abs. 2 Bst. b und ¢). Personen, die fiir eine Spende nach dem
Tod infrage kommen, kénnen ab dem Zeitpunkt in das SOAS aufgenommen werden,
ab dem eine Zustimmung zur Spende vorliegt. Die Daten verbleiben danach im Sys-
tem, auch wenn sich spiter zeigt, dass eine Spende doch nicht moglich ist, beispiels-
weise, weil eine bisher unerkannte Krebserkrankung entdeckt wurde. Ziffer 3 fiihrt die
Personen auf, die an einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm nach dem 4b. Ab-
schnitt teilnehmen. Diese Lebendspenderinnen und -spender wie auch die Empfange-
rinnen und Empfinger werden hier gesondert aufgefiihrt, da das Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm eigene Prozesse beinhaltet und das SOAS zudem eine Schnittstelle
zum System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende verfiigt
(Art. 23d Abs. 2 und 23)).

Buchstabe b nennt weitere Daten, die im Zuteilungsprozess im SOAS benétigt wer-
den. Wihrend einer Zuteilung generiert das SOAS eine Prioritétenliste der Personen
aus der Warteliste, die als mogliche Organempfingerinnen oder -empfénger fiir ein
angebotenes Organ infrage kommen. Die Nationale Zuteilungsstelle bietet den Trans-
plantationszentren jedes verfligbare Organ anhand einer solchen Prioritétenliste an.
Die Transplantationszentren konnen Angebote direkt im SOAS annehmen oder
ablehnen. So werden alle Zuteilungsentscheide im SOAS festgehalten und es wird
dokumentiert, wann Organe entnommen und transplantiert wurden. Im Hinblick auf
die Vigilanz wird eingetragen, ob neben Organen auch Gewebe gespendet wurden
und wie die Ergebnisse der Organtransplantationen in den ersten Tagen nach dem
Eingriff sind. Wird ein Problem entdeckt, kdnnen alle Stellen informiert werden, die
ebenfalls Organe oder Gewebe derselben Spenderin oder desselben Spenders ange-
nommen haben.
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Art. 23c Datenbearbeitung

Absatz 1 fihrt alle berechtigten Stellen auf, die im Rahmen ihrer Aufgaben Daten im
SOAS bearbeiten, und beschreibt, auf welche Daten sie zugreifen konnen:

Buchstabe a: Transplantationszentren bearbeiten im SOAS die Daten derjenigen Per-
sonen auf der Warteliste, die sie selbst betreuen. Zudem bearbeiten sie Daten iiber
Organspenderinnen und -spender aus dem eigenen Transplantationszentrum oder aus
einem Spital, das dem Zentrum angeschlossen ist. Nach Artikel 22 des geltenden
Transplantationsgesetzes miissen die Zentren sowohl verstorbene Personen mit den
erforderlichen Daten melden, bei denen die Voraussetzungen fiir eine Organentnahme
erfiillt sind, wie auch Personen, die sich fiir eine Organspende zu Lebzeiten bereit
erkldaren. Hat eine Person auf der Warteliste ein Organ erhalten, hat das betreuende
Transplantationszentrum weiterhin Zugriff auf die Daten dieser Empfangerin oder
dieses Empféangers. Dariiber hinaus sieht das Transplantationszentrum alle Angaben
iiber die Person, die das Organ gespendet hat, auch wenn diese Person aus einem
anderen Transplantationszentrum stammt. Wahrend eines laufenden Zuteilungsver-
fahrens sind Angaben iiber Spenderinnen und Spender aus anderen Transplantations-
zentren einsehbar, um ein Organangebot medizinisch zu beurteilen. Bestimmte Fach-
arztinnen und Fachédrzte in den Transplantationszentren konnen als sogenannte Peers
die Daten all jener Personen auf der Warteliste einsehen, die das Organ ihres Fachge-
bietes bendtigen. Wihrend einer laufenden Zuteilung sehen Peers auch Personendaten
von Spenderinnen und Spendern. Die Peers eines Fachgebiets tauschen sich regelmais-
sig schweizweit in organspezifischen Arbeitsgruppen aus und ermdglichen dadurch
eine gegenseitige Kontrolle in Bezug auf die Aufnahme von Patientinnen und Patien-
ten in die Warteliste und auf die Anwendung der Zuteilungskriterien.

Buchstabe b: Neben den Transplantationszentren gibt es in der Schweiz rund 80 Spi-
tdler mit einer Notfall- oder Intensivpflegestation, die ebenfalls Spenderinnen und
Spender detektieren kdnnen und diese nach Artikel 22 des geltenden Transplantati-
onsgesetzes melden miissen. Jedes dieser Spitéler ist einem Transplantationszentrum
angeschlossen, das in den meisten Féllen die Daten der spendenden Personen in das
SOAS eintrégt. Einige der grosseren peripheren Spitéler verfiigen aber iiber einen ei-
genen Zugriff auf das SOAS und kdnnen die Daten selbst darin erfassen.

Buchstabe c: Die Nationale Zuteilungsstelle hat fiir ihre zentrale Koordinationstétig-
keit im Bereich der Warteliste und Organzuteilung Zugriff auf die dafiir notwendigen
Daten im SOAS. Sie braucht diesen Zugriff zudem fiir die Beurteilung von Organan-
geboten aus dem Ausland und fiir die Pflege von Daten im Zusammenhang mit Uber-
kreuz-Lebendspenden. Dariiber hinaus kann die Nationale Zuteilungsstelle aus dem
SOAS heraus Statistiken erstellen. Diese dienen einerseits der Erfiillung von Melde-
pflichten und andererseits der Erstellung von Berichten und fiir internationale Ver-
gleiche, wie sie vom Global Observatory on Donation and Transplantation®3 publi-
ziert werden. Zudem trigt die Nationale Zuteilungsstelle zur Erhohung der
Datenqualitdt bei, indem sie die Daten priift, die von Transplantationszentren oder
Labors im SOAS erfasst werden. Dank ihrer zentralen Funktion innerhalb der Pro-
zesse und der sténdigen Verfiligbarkeit kann sie anderen Benutzergruppen technische
und organisatorische Unterstiitzung bieten.

93 www.transplant-observatory.org (Stand: 20.6.2022).
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Buchstabe d: Das nationale HLA-Labor (Laboratoire national de référence pour 1’his-
tocompatibilité) ist berechtigt zu priifen, ob die Ergebnisse der Gewebetypisierungen
korrekt in das System eingetragen wurden, und hélt das Ergebnis der Priifung im Sys-
tem fest.

Neben den genannten Stellen kann das BAG nach Artikel 58a Absatz 3 Daten einse-
hen, um damit seiner Aufsichtspflicht nach Artikel 23a Absatz 2 Buchstabe ¢ nach-
zukommen.

Absatz 2: Personen, welche ein Organ gespendet oder empfangen haben, konnen ihre
Daten nicht aus dem SOAS 16schen lassen. Eine Loschung stiinde im Widerspruch zu
den Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit nach Artikel 34 und zur Vigilanz. Per-
sonen auf der Warteliste konnen ihre Daten 16schen lassen, solange sie noch an kei-
nem Zuteilungsprozess teilgenommen haben. Danach ist eine Loschung nicht mehr
moglich, da sonst die Nachvollziehbarkeit der Zuteilungen nicht mehr gewéhrleistet
werden konnte.

Art. 23d Datenbekanntgabe

Die Bestimmung fiihrt auf, welche Stellen Daten aus dem SOAS an Dritte bekannt-
geben konnen und iiber welche Schnittstellen Daten an andere Systeme iibermittelt
werden. Zur Datenbekanntgabe berechtigt ist nach Absatz I die Nationale Zuteilungs-
stelle. Sie kann auslédndischen Zuteilungsstellen und Plattformen Daten bekanntgeben,
wenn Organe iiber Landesgrenzen hinweg zugeteilt werden. So iibermittelt die
Schweiz den Zuteilungsstellen im Ausland Daten jener verstorbenen Spenderinnen
oder Spender, fiir deren Organe in der Schweiz keine Empfangerinnen oder Empféan-
ger gefunden werden konnen. Erhdlt die Schweiz ein Organ aus dem Ausland, dann
ibermittelt die Zuteilungsstelle dem Ausland Daten der Empféangerin oder des Emp-
fangers in der Schweiz. Damit kann die Riickverfolgbarkeit gewéhrleistet werden.
Dabei werden keine Namen der spendenden und empfangenden Personen iibermittelt,
sondern nur Identifikationsnummern wie die SOAS-ID. Auch bei Vereinbarungen
zwischen der Nationalen Zuteilungsstelle und ausldndischen Zuteilungsorganisatio-
nen nach Artikel 23 Absatz 3 des geltenden Transplantationsgesetzes konnen Daten
von Patientinnen und Patienten bekanntgegeben werden. Im Rahmen solcher Verein-
barungen iiber den gegenseitigen Organaustausch ist es moglich, dass eine Person
nicht nur in der Schweiz, sondern auch in einem weiteren Land auf die Warteliste
gesetzt werden kann (vgl. Art. 3 Abs. 2bis der Organzuteilungsverordnung). Hierbei
miissen auch Namen und Vornamen bekanntgegebenen werden, wenn das System der
auslandischen Zuteilungsstelle dies erfordert. Die Bekanntgabe der Daten unterliegt
dabei den Anforderungen nach Artikel 16 nDSG.

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, die Ergebnisse der Transplantationen
auszuwerten und zu publizieren (vgl. Art. 28 Abs. 2). Sie haben dazu eine zentrale
Stelle bestimmt, die diese Aufgabe tibernimmt (Swiss Transplant Cohort Study). Das
BAG kann dieser Stelle nach Absatz 2 die dafiir notwendigen Daten von spendenden
und empfangenden Personen aus dem SOAS zur Verfiigung stellen. Dadurch kann
eine hohe Datenqualitit erreicht werden.

Abgesehen von diesen Moglichkeiten ist eine Datenbekanntgabe unter den Voraus-
setzungen der Artikel 594 und 596 zum Zweck der Forschung und Qualitétssicherung
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moglich. Datenbekanntgaben in pseudonymisierter oder anonymisierter Form werden
auf Verordnungsstufe geregelt. So kann das BAG den Transplantationszentren zum
Beispiel anonymisierte medizinische Daten aller spendenden Personen zur Verfiigung
stellen, aus denen sich die Haufigkeit bestimmter Gewebemerkmale bei Organspen-
derinnen und -spendern eruieren ldsst. Anhand solcher Informationen kann fiir eine
erkrankte Person berechnet werden, wie gross die Wahrscheinlichkeit ist, dass fiir sie
ein kompatibles Organ gefunden werden kann. Eine solche Schitzung kann in ein
Beratungsgespréch einfliessen. Dariiber hinaus kann das BAG der Lebendspende-
Nachsorgestelle fiir Spenderinnen und Spender von Organen pseudonymisierte Daten
aus dem SOAS bekanntgeben. Anhand dieser Daten kann die Nachsorgestelle iiber-
priifen, ob die Transplantationszentren alle Lebendspenderinnen und -spender mel-
den, die mit einer Registrierung einverstanden sind.

Absatz 3 definiert zwei Schnittstellen zu anderen Systemen. Uber die erste Schnitt-
stelle konnen Daten aus dem SOAS in das System fiir die Organzuteilung bei der
Uberkreuz-Lebendspende nach Artikel 23/ iibertragen werden. Ubertragen werden
dabei jene Daten zur Identitit und zur Gesundheit der am Uberkreuz-Lebendspende-
Programm teilnehmenden Personen, die es zur Eruierung der besten Paar-Kombinati-
onen braucht. Die Ergebnisse der Zuteilung und der Transplantationen im Uberkreuz-
Lebendspende-Programm werden danach in das SOAS eingetragen, um auch hier die
Riickverfolgbarkeit und die Aufsicht zu gewdhrleisten. Die zweite Schnittstelle be-
steht zum Meldesystem fiir die Vigilanz nach den Artikeln 365—36e. Indem Daten aus
dem SOAS in das Vigilanzsystem fliessen, stehen sie schnell und zuverldssig fiir die
Beurteilung eines Falls zur Verfiigung. Doppelte Dateneingaben und fehlerhafte
Ubertragungen werden damit vermieden. Anhand der Daten aus dem SOAS kann eine
Vigilanzstelle bei einem gemeldeten Ereignis beispielsweise die spendende Person
eruieren und klédren, ob diese weitere Organe und Gewebe gespendet hat.

Gliederungstitel vor Art. 23e (4b. Abschnitt: Zuteilung von Organen
in einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm)

Wihrend der 4. Abschnitt des Transplantationsgesetzes (Art. 16-23) nicht gerichtete
Organspenden regelt, bezieht sich der neue 4b. Abschnitt auf einen Spezialfall der
gerichteten Organspende: Fiir die klassische (d. h. gerichtete) Lebendspende sieht das
Gesetz keine Zuteilungsregeln vor, da die Spenderin oder der Spender die Empfange-
rin oder den Empfiéinger des gespendeten Organs bestimmt. Im Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm hingegen ist zwar die Absicht gegeben, einer bestimmten Person
zu spenden. Letztlich erhélt aber eine der Spenderin oder dem Spender nicht bekannte
Person aus dem Programm das Organ. Dennoch ist eine Uberkreuz-Lebendspende
nicht als eine nicht gerichtete Spende zu qualifizieren. Vielmehr kommt die Spende
indirekt der urspriinglich bestimmten Person zugute, indem diese dank der Integration
in das Programm von jemand anderem ein Organ erhélt, das medizinisch besser ge-
eignet ist.

Details zum Programm finden sich in Ziffer 4.1.3.
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Art. 23e Zweck des Programms

Absatz 1 fiihrt den Zweck eines Uberkreuz-Lebendspende-Programms auf. Das Pro-
gramm soll fiir Patientinnen und Patienten passende Organe finden, denen eine spen-
dewillige Person ein Organ spenden mdochte, das aus medizinischen Griinden aber
nicht oder nur bedingt zur Patientin oder zum Patienten passt. Paare in einer solchen
Situation werden als inkompatibel bezeichnet. Zudem soll das Programm auch Pati-
entinnen und Patienten offenstehen, die eine kompatible, spendewillige Person mit-
bringen; fiir sie kann im Programm allenfalls ein Organ gefunden werden, das noch
besser zu ihnen passt. Die Inkompatibilitdt zwischen spendender und empfangender
Person ist deshalb keine Teilnahmevoraussetzung. Dadurch kénnen mehr Personen
am Programm teilnehmen, wodurch sich nicht zuletzt die Wahrscheinlichkeit erhoht,
dass auch Patientinnen und Patienten ein Organ erhalten, die sonst aus medizinischen
Griinden nur geringe Chancen auf eine Transplantation haben. Absatz 2 zeigt auf, was
unter «inkompatibel» zu verstehen ist. Konkret kann eine Inkompatibilitét vorliegen,
wenn die Blutgruppen oder gewisse Gewebemerkmale nicht zusammenpassen oder
wenn zwischen spendender und empfangender Person ein grosser Unterschied in Be-
zug auf das Alter, das Gewicht oder die Korpergrosse besteht.

Art. 23f Durchfiihrung des Programms

Absatz 1 legt fest, dass Uberkreuz-Lebendspenden mit mehr als zwei Patientinnen und
Patienten zwingend innerhalb des Programms durchgefiihrt werden miissen. Die For-
mulierung «mehr als zwei Patientinnen oder Patienten» ist in dieser Bestimmung
wichtig, da jemand durchaus mehrere spendewillige Personen in ein Programm mit-
bringen kann und man dann streng genommen nicht von einem teilnehmenden «Paar»
sprechen kann (vgl. Art. 23g Abs. 1 Bst. a). Uberkreuz-Lebendspenden mit nur zwei
Patientinnen oder Patienten konnen weiterhin ausserhalb eines Programms stattfin-
den. Sie gelten dann als gerichtete Lebendspenden und unterliegen nicht den Rege-
lungen nach dem 4b. Abschnitt. Um die Anzahl der Personen im Programm zu
erhdhen, sollten jedoch mdglichst viele Uberkreuz-Lebendspenden innerhalb des Pro-
gramms durchgefiihrt werden.

Nach Absatz 2 regelt der Bundesrat, welche Organe im Rahmen des Programms zu-
geteilt werden. Zurzeit besteht ein Programm fiir Nieren. Kiinftig konnten auch Uber-
kreuz-Lebendspende-Programme fiir weitere Organe eingefiihrt werden. Beispiels-
weise ist es moglich, zu Lebzeiten einen Teil der Leber zu spenden. Uberkreuz-
Lebendspenden von Teilen der Leber wurden im Ausland bereits durchgefiihrt.94

Absatz 3 delegiert die Durchfiihrung des Programms an die Nationale Zuteilungs-
stelle. Diese Stelle ist nach Artikel 19 bereits dafiir zustdndig, gespendete Organe von
verstorbenen Personen zuzuteilen. Damit erfiillt sie einerseits die fachlichen Voraus-
setzungen, andererseits hat sie Zugriff auf das System zur Organzuteilung nach Arti-
kel 23a und kann somit gewéhrleisten, dass alle Transplantationen nach Lebendspen-
den liickenlos erfasst und riickverfolgt werden konnen.

94 Lo, A.L./ Sonnenberg, E.M. / Abt, P.L. (2019): Evolving swaps in transplantation: global
exchange, vouchers, liver, and trans-organ paired exchange. In: Current opinion in organ
transplantation. 2019/24(2), S. 161-166.
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Art. 23g Teilnahmevoraussetzungen

Nach Absatz 1 kann eine Patientin oder ein Patient nur zusammen mit mindestens ei-
ner spendewilligen Person am Programm teilnehmen (Bst. a). Ublicherweise nehmen
an einer Uberkreuz-Lebendspende Paare teil; es soll jedoch auch méglich sein, dass
eine Patientin oder ein Patient mehrere spendewillige Personen ins Programm mit-
bringt. Von diesen wird jedoch letztlich nur eine Person tatsdchlich spenden. Fiir die
Patientin oder den Patienten steigen damit nachweislich die Chancen, ein Organ zu
erhalten.95 Buchstabe b erginzt der Vollstindigkeit halber die spendewillige Person,
die der vorgenannten Person ein Organ spenden mdchte. Die Patientin oder der Patient
und die spendewillige Person bilden im Normalfall ein inkompatibles Paar nach Arti-
kel 23e Absatz 3. Es kann sich dabei jedoch auch um ein kompatibles Paar handeln.

Auch Personen, die eine altruistische Spende beabsichtigen, sollen nach Absatz 2 am
Programm teilnehmen konnen. Diese Personen sollen vom Entnahmezentrum dariiber
informiert werden, dass sie ihr Organ entweder direkt den Patientinnen und Patienten
auf der Warteliste zur Verfiigung stellen oder aber am Programm teilnehmen kénnen.
Ein Organ aus einer altruistischen Spende steht auch bei der Uberkreuz-Lebendspende
der Warteliste zu. Aus diesem Grund sieht Artikel 23/ Absatz 3 vor, dass beim Einbe-
zug einer altruistischen Spende ein Organ aus dem Programm einer Person aus der
Warteliste zugeteilt wird.

Absatz 3 gibt dem Bundesrat die Kompetenz, weitere Teilnahmevoraussetzungen fest-
zulegen. Er kann damit besonderen Konstellationen Rechnung tragen. So ist beispiels-
weise der Wohnsitz fiir die Aufnahme in das Programm nicht massgeblich, aber es
muss sichergestellt werden, dass auch ausléndische Versicherer von Organempfinge-
rinnen und -empfangern die Pauschale fiir die lebenslange Nachsorge der Spenderin-
nen und Spender bezahlen. Der Bundesrat beachtet dabei die Regeln der Nichtdiskri-
minierung des Personenfreiziigigkeitsabkommens mit der EU (FZA) und des EFTA-
Ubereinkommens. Sind bei einer Lebendspende Personen mit Wohnsitz im Ausland
involviert, sind besonders griindliche Abklarungen notwendig, insbesondere in Bezug
auf die Freiwilligkeit und die Unentgeltlichkeit der Spende, sowie auf die Sicherstel-
lung der Nachsorge. Der Europarat hat hierzu spezifische Empfehlungen9 herausge-
geben.

Art. 23h Aufnahme

Absatz 1: Vor einer Lebendspende werden umfangreiche medizinische und psycholo-
gische Untersuchungen durchgefiihrt. Zeigen die Abkldrungen, dass eine Spende zwar
moglich, die spendewillige Person und die Patientin oder der Patient medizinisch aber
nicht kompatibel sind, so informiert das Transplantationszentrum das Paar iiber die
Maoglichkeit, an einem Programm teilzunehmen. Fiir die Aufnahme ins Programm

95 Bray, M./ Wang, W. / Song, P.X-K. / Kalbfleisch, J.D. (2018): Valuing Sets of Potential
Transplants in a Kidney Paired Donation Network. In: Statistics in Biosciences.
2018/10(1), S. 255-279.

96 Resolution CM/Res (2017)1 on principles for the selection, evaluation, donation and
follow-up of the non-resident living organ donors. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch
> Medizin & Forschung > Spende und Transplantation von Organen, Geweben und
Zellen > Internationale Zusammenarbeit im Bereich der Transplantationsmedizin > Die
Schweiz engagiert sich gegen den Organhandel.
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miissen drei Voraussetzungen erfiillt sein: Sowohl die Patientin oder der Patient als
auch die spendewillige Person miissen schriftlich zustimmen (Bst. a). Sie sind damit
auch einverstanden, dass die Transplantationszentren fiir die Abklarungen iiber die
Aufnahme und fiir die spétere Durchfithrung des Programms Daten iiber die Gesund-
heit, die nach dem DSG als besonders schiitzenswert gelten, an die Nationale Zutei-
lungsstelle tibermitteln. Fiir die Aufnahme ins Programm diirfen bei der Patientin oder
dem Patienten zudem keine dauernden medizinischen Kontraindikationen gegen eine
Organtransplantation vorliegen, wie zum Beispiel eine schwere Krebserkrankung
(Bst. b). Bei der spendewilligen Person miissen die Voraussetzungen fiir eine Organ-
entnahme nach Artikel 12 erfiillt sein (Bst. ¢).

Ist das Paar bereit, so entscheidet das Transplantationszentrum in Form einer Verfii-
gung iiber die Aufnahme in das Programm (4bs. 2). Das Zentrum meldet die Daten
der aufgenommenen Personen der Nationalen Zuteilungsstelle, die das Programm
durchfiihren wird. Erforderliche Daten beinhalten medizinische Parameter, die fiir ein
gutes Transplantationsergebnis wichtig sind — etwa die Blutgruppen und HLA-Werte.
Dartiiber hinaus braucht es Angaben zur Identitdt der Personen, die am Programm teil-
nehmen. Diese Angaben werden insbesondere fiir die Riickverfolgbarkeit sowie fiir
die Finanzierung der Nachsorge der spendenden Person benétigt. Den detaillierten
Datenkatalog legt der Bundesrat im Rahmen des Ausfiihrungsrechts fest.

Personen, welche die Aufnahmekriterien in das Programm nicht mehr erfiillen, miis-
sen wieder aus dem Programm ausgeschlossen werden (4bs. 3). Dies kann beispiels-
weise der Fall sein, wenn die Patientin oder der Patient zu krank ist fiir eine Trans-
plantation oder wenn die Spenderin oder der Spender nicht mehr zur Spende bereit
ist. Ein Ausschluss betrifft immer beide Personen eines inkompatiblen Paars. Eine
Patientin oder ein Patient kann jedoch im Programm bleiben, solange noch mindestens
eine Person im Programm ist, die mit ihr oder ihm zusammen aufgenommen wurde
(vgl. die Erlduterungen zu Art. 23g Abs. 1 Bst. a). Uber einen Ausschluss aus dem
Programm muss neben dem betroffenen Paar auch die Nationale Zuteilungsstelle in-
formiert werden.

Art. 23i Ermittlung kompatibler Paare und der besten Kombination

Absatz 1 legt fest, dass die Nationale Zuteilungsstelle aus den am Programm teilneh-
menden Personen die moglichen kompatiblen Paare ermittelt. Fiir die Ermittlung der
kompatiblen Paare ist der medizinische Nutzen der Transplantation das zentrale Kri-
terium. Hauptséchlich erreicht wird dies durch eine moglichst gute immunologische
Ubereinstimmung.

Absatz 2 beschreibt den néchsten Schritt: Die Nationale Zuteilungsstelle ermittelt die
besten Kombinationen aus den nach Absatz I bestimmten kompatiblen Paaren. Dabei
miissen verschiedene Kriterien beriicksichtigt werden. Eine moglichst hohe Anzahl
an Transplantationen im Programm soll bewirken, dass viele Patientinnen und Pati-
enten ein Organ bekommen. Grosstmoglicher medizinischer Nutzen wird angestrebt,
indem beispielsweise Kinder bevorzugt werden. Sie profitieren von einer frithen
Transplantation, weil sie dadurch keine Dialyse benétigen, die zu Wachstumsverzo-
gerung und Kleinwuchs fithren kann.
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Absatz 3 fordert Chancengleichheit bei der Organzuteilung — analog zur Zuteilung der
Organe von verstorbenen Personen nach Artikel 18 Absatz 2. Gewisse Patientinnen
und Patienten haben physiologische Nachteile, die dazu fiihren, dass sie lange auf ein
geeignetes Organ warten miissen, so beispielsweise Menschen mit der Blutgruppe 0.
Damit sie dieselben Chancen auf ein geeignetes Organ haben wie Menschen mit
anderen Blutgruppen, werden geeignete Organe deshalb bevorzugt Patientinnen
und Patienten mit Blutgruppe 0 zugeteilt. Auch fiir hochimmunisierte Patientinnen
und Patienten mit sehr vielen praformierten Antikdrpern (z. B. aufgrund einer friihe-
ren Transplantation, einer Bluttransfusion oder von mehreren Schwangerschaften)
braucht es ausgleichende Massnahmen, damit auch diese Personen eine Chance auf
Zuteilung eines Organs haben.

Absatz 4 gibt dem Bundesrat die Kompetenz, weitere Kriterien zur Ermittlung der
besten Kombinationen nach den Absdtzen 2 und 3 festzulegen. Ein weiteres Kriterium
konnte zum Beispiel die kumulierte Wartezeit auf der Warteliste nach Artikel 21 sein.
Zudem kann der Bundesrat bestimmen, in welchem Verhaltnis die massgebenden Kri-
terien zueinanderstehen. Die Erfahrungen aus der bisherigen Organzuteilung zeigen,
dass Chancengleichheit immer nur anndhernd erreicht werden kann. Stellt man bei der
Auswertung der Zuteilungsergebnisse bei gewissen Patientengruppen eine Benachtei-
ligung fest, miissen Reihenfolge oder Gewichtung der Kriterien neu beurteilt werden.

Absatz 5 ermoglicht dem Bundesrat, auch Kombinationen vorzusehen, die eine unge-
rade Anzahl Personen enthalten. Solche Kombinationen werden als offene Ketten be-
zeichnet, da eine Person der Kette erst zu einem spéteren Zeitpunkt spendet und damit
eine neue Kette anstosst (vgl. Ziff. 4.1.3). Offene Ketten sollen erlaubt sein, wenn
dadurch eine wesentlich hoéhere Anzahl Transplantationen im Programm erwartet
werden kann oder wenn offene Ketten nétig sind fiir die Zusammenarbeit mit auslén-
dischen Programmen, die solche vorsehen. Programme mit offenen Ketten gibt es bei-
spielsweise in Spanien (vgl. Ziff. 3.3). Bei offenen Ketten besteht ein besonderer Re-
gelungsbedarf hinsichtlich der Fristen und der Beriicksichtigung von altruistischen
Spenderinnen und Spendern, durch die offene Ketten erst moglich werden. Die ent-
sprechenden Regelungen finden sich in Artikel 23/ in Absatz 3 und den Delegati-
onsnormen in den Absdtzen 4 und 5.

Art. 23j Zuteilung der Organe

Absatz 1 regelt die Zuteilung der Organe im Programm. Die Nationale Zuteilungs-
stelle teilt die Organe gemiss der besten Kombination nach Artikel 237 zu, wenn keine
Griinde gegen eine Entnahme oder gegen eine Transplantation sprechen und die zu-
standigen Transplantationszentren mit den Organen einverstanden sind, die ihren Pa-
tientinnen und Patienten angeboten werden. Der Zuteilungsentscheid muss transpa-
rent und nachvollziehbar dokumentiert werden.

Absatz 2 betriftt Personen, die sich nach Artikel 21 des Transplantationsgesetzes auf
der Warteliste befinden und die gleichzeitig an einem Programm teilnehmen. Wéh-
rend sie sich im Auswahlverfahren des Programms befindet, darf eine solche Person
bei der Zuteilung von Organen verstorbener Spenderinnen und Spender nach dem
4. Abschnitt nicht beriicksichtigt werden. Thr Status auf der Warteliste wird in dieser
Zeit auf inaktiv gesetzt. Das Auswahlverfahren des Programms beginnt damit, dass
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kompatible Paare ermittelt und Kombinationen gebildet werden, und endet mit der
Zuteilung der Organe. Falls der Person im Programm kein Organ zugeteilt werden
kann, wird ihr Status auf der Warteliste wieder auf aktiv gesetzt.

Absatz 3 regelt den Spezialfall, bei dem eine einzelne Person, die eine altruistische
Organspende beabsichtigt, am Programm teilnehmen mochte. Da Organe aus altruis-
tischen Spenden grundsétzlich der Warteliste zustehen, wird bei der Teilnahme einer
altruistischen Person am Programm ein Organ aus dem Programm einer Person aus
der Warteliste zugeteilt. In Bezug auf den zustdndigen Versicherer (Art. 14 Abs. 2bis)
bildet die Person von der Warteliste zusammen mit der altruistischen Spenderin oder
dem altruistischen Spender ein inkompatibles Paar.

Absatz 4: Bei einer offenen Kette spendet eine der teilnehmenden Personen ihr Organ
erst in einer spéteren Durchfithrung des Programms und stosst damit eine neue Kette
an. Ist innerhalb einer bestimmten Frist keine Zuteilung im Programm mdglich, muss
das Organ einer Person auf der Warteliste zugeteilt werden. Damit soll verhindert
werden, dass eine Spende sehr lange hinausgezdgert wird und deswegen allenfalls ein
Organ verloren geht.

Absatz 5 zufolge regelt der Bundesrat das Zuteilungsverfahren. Regelungsbedarf be-
steht bei praktischen Fragen, etwa zum Zeitrahmen, in dem die Transplantationen ei-
nes Programms zu erfolgen haben; so kann ein enger Zeitrahmen verhindern, dass
nach Beginn der Transplantationen einzelne Personen oder Paare aus dem Programm
ausscheiden und damit den Erfolg des Programms gefdhrden. Zudem braucht es Re-
gelungen fiir besondere Fille: Bei der Teilnahme einer altruistischen Person am Pro-
gramm nach Absatz 3 muss zum Beispiel geregelt werden, wie die Person aus der
Warteliste bestimmt wird, die ein Organ aus dem Programm erhalten soll. Ausserdem
muss definiert werden, wie vorzugehen ist, wenn ein bereits zugeteiltes und entnom-
menes Organ nicht transplantiert werden kann. Dies kann eintreten, wenn sich der
Gesundheitszustand einer Patientin oder eines Patienten unerwartet stark verschlech-
tert. Der Bundesrat kann fiir einen solchen Fall beispiclsweise vorsehen, dass das
«iiberzdhlige Organy einer Patientin oder einem Patienten aus der Warteliste zugeteilt
werden soll. Fiir offene Ketten legt der Bundesrat die Frist fest, innerhalb derer eine
neue Kette angestossen werden muss.

Art. 23k Bekanntgabe der Identitét

Die am Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnehmenden Personen bleiben unter-
einander anonym. Damit sollen unnétige Belastungen vermieden werden. Allerdings
soll die Anonymitdt nach der Transplantation aufgehoben werden kdnnen. Mdoglich
ist die Authebung der Anonymitét dabei jeweils zwischen einer spendenden Person
und der Person, die ihr Organ erhalten hat. Beide miissen mit der gegenseitigen Auf-
hebung der Anonymitét einverstanden sein. Der Wunsch zur Authebung der Anony-
mitdt muss an die Nationale Zuteilungsstelle gerichtet werden. Diese wird abkléren,
ob die andere Person dies ebenfalls wiinscht und gegebenenfalls die Anonymitét zwi-
schen den beiden autheben. Die Anonymitét der weiteren am Programm teilnehmen-
den Personen muss gewahrt bleiben.
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Art. 231 System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende

In diesem Artikel werden die Grundziige des elektronischen Systems fiir die Organ-
zuteilung im Rahmen des Uberkreuz-Lebendspende-Programms geregelt (vgl.
Ziff. 4.1.4, System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende). Das
System wird bereits heute vom BAG betrieben (4bs. 1).

Absatz 2 definiert den Zweck des Systems: Es soll eine optimale Zuteilung von Orga-
nen im Rahmen eines Uberkreuz-Lebendspende-Programms ermdglichen (Art. 23j).
Das System enthélt die notwendigen Daten der am Programm teilnehmenden Perso-
nen (Art. 23/4) und unterstiitzt die Nationale Zuteilungsstelle dabei, kompatible Paare
und die besten Kombinationen nach Artikel 23; zu ermitteln, und es erlaubt es den
Transplantationszentren, mogliche Kombinationen zu beurteilen. Die Daten aus dem
System sollen zudem unter den Voraussetzungen der Artikel 594 und 595 fiir die Qua-
litdtssicherung und zu Forschungszwecken zur Verfiigung stehen. Forschungsergeb-
nisse kdnnen beispielsweise dazu dienen, die Wahl der Kriterien bei der Bestimmung
der besten Kombinationen zu optimieren.

Absatz 3: Das System enthélt die Daten, die fiir die Durchfiihrung des Programms
notwendig sind. Die Daten iiber die Spenderinnen und Spender und Empféngerinnen
und Empfénger, die am Programm teilnehmen, werden {iber eine Schnittstelle aus dem
SOAS nach Artikel 23d Absatz 2 iibertragen. Neben Daten zur Identitit werden me-
dizinische und physiologische Daten (genetische Daten und Gesundheitsdaten, vgl.
Art. 23b) benétigt, damit ein optimales Zuteilungsergebnis mit grosstmdglichem me-
dizinischem Nutzen erreicht werden kann. Das System generiert dariiber hinaus Daten
bei der Berechnung der optimalen Paar-Kombinationen. Diese dienen als Grundlage
fiir die Zuteilung.

Absatz 4 fithrt auf, welche Stellen im System Daten bearbeiten konnen. Die Nationale
Zuteilungsstelle verwaltet sémtliche Daten im Zusammenhang mit Organzuteilungen
zentral. Daraus iibermittelt sie die bendtigten Daten der Programmteilnehmerinnen
und -teilnehmer in das System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebend-
spende. Nach Programmabschluss trigt sie die Zuteilungsergebnisse in das SOAS ein,
das damit als Grundlage fiir die Riickverfolgbarkeit und Vigilanz dient. Die Trans-
plantationszentren konnen einerseits die Daten der von ihnen betreuten Programm-
teilnehmerinnen und -teilnehmer bearbeiten. So kénnen die Zentren Daten eintragen,
die bei der Berechnung der Kombinationen beriicksichtigt werden. Beispielsweise le-
gen sie Schwellenwerte fest, ab denen immunologische Parameter in die Berechnung
einfliessen sollen, oder sie definieren den maximalen tolerierbaren Altersunterschied
zwischen einer spendenden und einer empfangenden Person.

Ab dem Zeitpunkt, in dem das System mogliche Kombinationen errechnet, sehen die
Zentren auch Daten derjenigen Personen aus anderen Zentren, die das System als
mogliche Spenderinnen oder Spender fiir die eigenen Programmteilnehmerinnen und
-teilnehmer vorschlégt. Die Zentren kénnen anhand der Angaben die Kombinationen
beurteilen.

Der fiir die Aufsicht iiber das Uberkreuz-Lebendspende-Programm notwendige Zu-
griff durch das BAG wird durch Artikel 58a Absatz 3 erméglicht.
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Absatz 5: Eine Zusammenarbeit mit ausldndischen Programmen ist nach Artikel 23m
moglich. Die Nationale Zuteilungsstelle kann den involvierten ausldndischen Zutei-
lungsstellen die notwendigen Daten bekanntgeben.

Abgesehen von dieser Moglichkeit ist eine Datenbekanntgabe unter den Vorausset-
zungen der Artikel 59a und 59b zum Zweck der Forschung und Qualitétssicherung
moglich.

Absatz 6: Personen, bei welchen bereits Berechnungen zur Ermittlung der besten
Kombinationen durchgefiihrt worden sind, kdnnen ihre Daten nicht aus dem System
16schen lassen. Die Daten miissen im System verbleiben, damit die Abldufe nachvoll-
ziehbar sind und im Rahmen der Aufsicht {iberpriift werden konnen.

Absatz 7: Wie beim SOAS (vgl. die Erlduterungen zu Art. 23a Abs. 3) stellt sich auch
beim System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende die Frage, ob
dieses als Medizinprodukt zu qualifizieren ist (auch bei Software kann es sich um ein
Medizinprodukt handeln; vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. b HMG). Dem BAG sind keine ver-
gleichbaren Systeme anderer Lander bekannt, die als Medizinprodukte qualifiziert
werden. Eine allgemeingiiltige Aussage lisst sich jedoch nicht treffen. Das Uber-
kreuz-Lebendspende-Programm dient dazu, inkompatiblen Spender-Empfanger-Paa-
ren die Transplantation zu ermoglichen; es steht auch kompatiblen Spender-Empfan-
ger-Paaren offen. Gewisse Funktionalitidten der Softwareanwendung sprechen dafiir,
dass es sich beim System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende
um ein Medizinprodukt im Sinne von Artikel 3 MepV handelt. Der Aspekt des Ge-
sundheitsschutzes wird jedoch bereits durch diverse Qualitéts- und Sicherheitsanfor-
derungen in technischer und organisatorischer Hinsicht gewédhrleistet; von zentraler
Bedeutung sind folgende Qualitdtsmerkmale: funktionale Vollstindigkeit, Datenin-
tegritit, Effizienz, Gesetzeskonformitt, Sicherheit, optimale Wartung und Riickver-
folgbarkeit. Der hohe Entwicklungsstandard des Systems entlang dieser Merkmale
wird durch verschiedene Massnahmen sichergestellt. Dazu gehdren neben der hohen
Entwicklungsqualitét standardisierte, mehrstufige Software-Tests einschliesslich Si-
cherheitstests sowie Risiko-Analysen. Da es sich beim System fiir die Organzuteilung
bei der Uberkreuz-Lebendspende um eine hochspezifische Softwareanwendung han-
delt, die einzig im Kontext der Transplantationsmedizin in der Schweiz Anwendung
findet und dem Gesundheitsschutz vollumfanglich Rechnung getragen wird, rechtfer-
tigt es sich, vorliegend die Bestimmungen der Heilmittelgesetzgebung zu Medizin-
produkten auszuschliessen.

Art. 23m Internationale Zusammenarbeit

Je mehr Spenderinnen und Spender an einem Programm teilnehmen, desto hoher ist
die Wahrscheinlichkeit, dass auch Personen ein Organ erhalten, deren Chancen auf
eine Organzuteilung aus physiologischen Griinden gering sind (z. B. Patientinnen
oder Patienten mit Blutgruppe 0 oder jene mit einer hohen Immunisierung). Eine gros-
sere Auswahl an Spenderinnen und Spendern kann durch eine Zusammenarbeit
mit auslédndischen Uberkreuz-Lebendspende-Programmen erreicht werden. Die Nati-
onale Zuteilungsstelle als verantwortliche Stelle fiir das Schweizer Uberkreuz-Le-
bendspende-Programm soll deshalb mit ausléndischen Programmen Vereinbarungen
zur Zusammenarbeit abschliessen konnen. Solche Vereinbarungen miissen vorgingig
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durch das BAG gepriift und bewilligt werden (4bs. 1). Die genauen Voraussetzungen
fiir eine internationale Zusammenarbeit regelt der Bundesrat, da andere Lénder teil-
weise andere Voraussetzungen fiir Lebendspenden haben als die Schweiz oder die
Nachsorge der Lebendspenderinnen und -spender sowie die Kostentragung unter-
schiedlich regeln (4bs. 2). Fiir die Zusammenarbeit mit einem ausldndischen Pro-
gramm kann es auch sinnvoll sein, offene Ketten zuzulassen (vgl. die Erlduterungen
zu Art. 23i), wie dies beispielsweise in Spanien der Fall ist.

Gliederungstitel vor Art. 23n (4c. Abschnitt: Blut-Stammzellenregister)

Mit der vorliegenden Revision werden die gesetzlichen Grundlagen fiir die im Bereich
Transplantation eingesetzten Systeme und Register geschaffen (vgl. Art. 15d, 23a
und 23/) beziehungsweise ergénzt (Art. 230). Die Regelungen der Datenbanken wer-
den im 2. Kapitel eingegliedert, wo Prozesse im Zusammenhang mit der Spende und
Transplantation von Organen, Geweben und Zellen geregelt werden. Beziiglich des
Blut-Stammzellenregisters besteht heute mit Artikel 62 bereits eine gesetzliche
Grundlage im 5. Kapitel. Im Sinne einer strukturellen Vereinheitlichung erscheint es
jedoch sinnvoll, auch die das Blut-Stammzellenregister betreffenden Bestimmungen
systematisch im 2. Kapitel einzuordnen. Die Konzeption der Regelung im Hinblick
auf das nDSG wird in Ziffer 4.1.4, Blut-Stammzellenregister, beschrieben.

Art. 23n Koordinationsstelle Blut-Stammzellen

Bereits bei Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes im Jahr 2007 wurden die Auf-
gaben zur Fithrung eines Stammzellenregisters gestiitzt auf Artikel 54 des Transplan-
tationsgesetzes an die Blutspende SRK Schweiz AG iibertragen (vgl. Art. 50 Abs. 1
der Transplantationsverordnung). Diese Ubertragung soll weiterhin bestehen, wobei
mit der aktuellen Vorlage die Aufgaben der registerfiihrenden Stelle detailliert auf
Gesetzesstufe aufgefithrt werden. Zudem wird die Bezeichnung Koordinationsstelle
Blut-Stammzellen eingefiihrt. Dies soll verdeutlichen, dass die in der Folge beschrie-
benen Aufgaben iiber eine reine Registerfilhrung hinausgehen.

Personen mit schweren Blutkrankheiten wie der Leukdmie sind oft auf gespendete
Blut-Stammzellen angewiesen. Die Koordinationsstelle Blut-Stammzellen ist dafiir
verantwortlich, dass fiir solche Patientinnen und Patienten passende Blut-Stammzel-
len gefunden werden. Damit verbunden sind verschiedene Aufgaben: Die Koordina-
tionsstelle sorgt dafiir, dass sich in der Schweiz geniigend Personen fiir eine Spende
von Blut-Stammzellen zur Verfiigung stellen und fiihrt ein Register dieser Personen
(Bst. a). Dabei muss sie die medizinische Eignung abkldren und Laborwerte bestim-
men lassen, die fiir die spétere Suche nach Blut-Stammzellen benétigt werden. Um
das Register aktuell und die Spendebereitschaft der registrierten Personen aufrecht zu
erhalten, werden diese regelméssig kontaktiert. Die Koordinationsstelle registriert
auch Nabelschnurbluteinheiten, die in 6ffentlichen Nabelschnurblutbanken gelagert
werden. Die spendenden Eltern beziehungsweise das Kind haben bei der Einlagerung
der Nabelschnurbluteinheiten in einer 6ffentlichen Bank kein exklusives Anrecht auf
deren Verwendung. Die Blut-Stammzellen stehen damit weltweit kranken Personen
zur Verfligung.
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Die eigentliche Suche nach geeigneten Blut-Stammzellen fiihrt die Koordinations-
stelle im eigenen, wie auch in ausldndischen Registern durch (Bst. b). Wurde eine
geeignete Spenderin oder ein geeigneter Spender gefunden, so miissen die Blut-
Stammzellen rechtzeitig zur Patientin oder zum Patienten gebracht werden. Die Ko-
ordinationsstelle kiimmert sich auch um die Organisation rund um die Transplantat-
bereitstellung (z. B. Abkldrung der Spendetauglichkeit, Koordination der Spende und
des Transports) (Bst. ¢). Diese Tatigkeiten sind sehr wichtig, da Entnahme und Trans-
plantation meist in verschiedenen Spitélern, oft sogar in verschiedenen Léndern, statt-
finden und eine zuverléssige Bereitstellung der Blut-Stammzellen fiir die Patientinnen
und Patienten iiberlebenswichtig ist.

Als weitere Aufgabe muss die Koordinationsstelle sicherstellen, dass sdmtliche Vor-
génge bei der Spende und Transplantation von Blut-Stammzellen riickverfolgbar sind
(Bst d). Nur so kann im Rahmen der Vigilanz rasch reagiert werden, wenn beispiels-
weise entdeckt wird, dass eine Laborprobe falsch beschriftet wurde.

Geeignete Blut-Stammzellen kdnnen oftmals nur dann gefunden werden, wenn auch
die im Vergleich zur Schweiz wesentlich grossere Anzahl Spendewilliger im Ausland
in die Suche einbezogen werden kann. Daher gehort die internationale Zusammenar-
beit zu den Aufgaben der Koordinationsstelle (Bst. e). Dank internationaler Vernet-
zung, weltweit giiltiger Standards und einer zentralen Auswertung der Transplantati-
onsergebnisse kann zudem weltweit eine hohe Qualitit und ein hohes Mass an
Sicherheit erreicht werden.

Art. 230 Blut-Stammzellenregister

Absatz 1 hilt neu fest, dass die Koordinationsstelle Blut-Stammzellen ein Blut-
Stammzellenregister fiihrt. Aktuell wird in Artikel 62 Absatz 1 das BAG als register-
fiihrende Stelle genannt. Das BAG ist als zustindige Behorde aber fiir die Ubertra-
gung der Vollzugsaufgabe und die Aufsicht zustidndig und nicht fiir die Fithrung des
Registers. Die Anpassung vermeidet diesbeziigliche Missverstindnisse.

Absatz 2: Das Register dient der Koordinationsstelle fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben
nach Artikel 23x. Dariiber hinaus konnen die Daten aus dem Register fiir Forschungs-
zwecke und zur Qualititssicherung verwendet wenden. Dabei sind die Bestimmungen
in den Artikeln 594 und 595 zu beachten.

Absatz 3 regelt den Inhalt des Blut-Stammzellenregister. Fiir die Suche passender
Blut-Stammzellen sind einerseits Daten derjenigen Personen notwendig, die sich als
Spenderin oder Spender zur Verfligung stellen, andererseits Daten von Personen,
fiir die Blut-Stammzellen gesucht werden. Bei einzelnen Patientinnen und Patienten
muss eine Kommission beurteilen, ob eine Suche nach Blut-Stammzellen sinnvoll ist.
Thre Daten werden fiir diese Beurteilung bereits vor der Registrierung fiir eine Suche
in das Register aufgenommen. Zudem werden Daten iiber Personen erfasst, die
effektiv Blut-Stammzellen gespendet oder erhalten haben. Die Daten umfassen
neben Identifikations- und Kontaktdaten auch Daten iiber die Gesundheit (z. B. Er-
krankungen, Infektionsmarker) und genetische Daten (Blutgruppe, Gewebemerk-
male). Im Register werden auch Daten aufgenommen, wenn eine Mutter bei der
Geburt ihres Kindes Blut-Stammzellen aus der Nabelschnur des Neugeborenen spen-
det und in einer 6ffentlichen Nabelschnurblutbank einlagern lésst, damit die Blut-
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Stammzellen Patientinnen und Patienten auf der ganzen Welt zur Verfiigung stehen.
Solche Nabelschnurblutbanken iibermitteln dem Blut-Stammzellenregister Daten, die
fiir die Suche und die Riickverfolgbarkeit notwendig sind.

Absatz 4 fiihrt die Stellen auf, die berechtigt sind, Daten im Blut-Stammzellenregister
zu bearbeiten: Die Koordinationsstelle nach Artikel 23x kann jene Daten bearbeiten,
die sie fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben braucht (Bst. a). Dies sind, neben den
Angaben zur Identitdt der registrierten Personen, Ergebnisse aus medizinischen Ab-
kliarungen, die spater fiir die Spendersuche notwendig werden, sowie Labordaten {iber
Infektionsmarker und Gewebemerkmale. Zudem kann die Koordinationsstelle statis-
tische Auswertungen durchfiihren.

Die Koordinationsstelle kann zur Erfiillung ihrer Aufgabe Auftrage an Dritte verge-
ben und zu diesem Zweck den beauftragten Stellen Daten aus dem Register bekannt-
geben. So kann beispielsweise das nationale HLA-Labor Daten zu den Gewebemerk-
malen einsehen. Es kann die Koordinationsstelle wissenschaftlich bei der Frage
beraten, ob die bei einer Suchabfrage vorgeschlagene Spenderin oder der vorgeschla-
gene Spender immunologisch zur Patientin oder zum Patienten passt. Da die Ent-
nahme und die Transplantation der Blut-Stammzellen meistens nicht in demselben
Spital und oft sogar in verschiedenen Landern stattfinden, wird ein Kurierdienst mit
dem Transport der Blut-Stammzellen beauftragt. Dafiir schliesst die Koordinations-
stelle Vertrdge mit spezialisierten Kurierdiensten im In- und Ausland ab. Fiir die effi-
ziente und korrekte Erfiillung ihrer Aufgaben sollen diese Dienste Zugriff auf die da-
fiir nétigen Daten erhalten. In einzelnen Fillen ist unklar, ob bei einer Patientin oder
einem Patienten die Suche nach einer Spenderin oder einem Spender iiber das Blut-
Stammzellenregister sinnvoll ist (z. B. bei gewissen Begleiterkrankungen). Um dies
abzukldren, wird eine medizinische Kommission einberufen, welche den Fall beur-
teilt. Die Mitglieder der Kommission haben dazu Zugriff auf die fiir ihre Einschitzung
ndtigen Daten. Vor einer Spende konnen auch andere Stellen mit Abklarungen beauf-
tragt werden, so etwa Blutspende-Zentren oder Laboratorien. Diese Stellen sollen die
fiir ihren Auftrag nétigen Daten bearbeiten kénnen.

Buchstabe b: Spitiler erfiillen im Rahmen der Transplantation von Blut-Stammzellen
unterschiedliche Aufgaben. Einerseits betreuen sie Patientinnen und Patienten, die auf
eine Transplantation angewiesen sind, sie fithren Transplantationen durch und sie sor-
gen danach fiir die Nachbetreuung. Fiir die Betreuung der Empféngerinnen und Emp-
fanger bendtigen sie auch Daten der entsprechenden spendenden Person, um mogliche
Risiken zu erkennen. Andererseits fithren Spitéler bei Spenderinnen und Spendern
Entnahmen durch, wenn deren Blut-Stammzellen benétigt werden. Im Zuge der Digi-
talisierung soll es kiinftig moglich sein, dass alle Spitéler Daten ihrer Patientinnen und
Patienten und die Daten der spendenden Personen direkt ins Register eintragen kon-
nen. Damit konnen Ubertragungsfehler minimiert werden.

Buchstabe c: Die Nabelschnurblutbanken tragen selbststindig die Daten der von
ihnen gelagerten Nabelschnurbluteinheiten ein. So konnen diese iiber das Blut-
Stammzellenregister vermittelt und bereitgestellt werden.
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Buchstabe d: Personen, die sich fiir eine Spende von Blut-Stammzellen zur Verfii-
gung stellen mochten, konnen sich selbst iiber die Website des Registers®7 anmelden.
Sie konnen ihre Daten aber auch der Koordinationsstelle tibermitteln und von dieser
eintragen lassen. Daten wie Name, Adresse sowie die Verfligbarkeit fiir eine allfallige
Spende konnen die spendewilligen Personen danach auch selbstindig bearbeiten.

Dariiber hinaus kann das BAG Registerdaten einschen, die es fiir seine Aufsichtsté-
tigkeit benétigt. Die Datenbearbeitung zum Zweck der Aufsicht wird fiir alle Daten-
banken zentral in Artikel 58a Absatz 3 geregelt. Auch der Vigilanzstelle konnen Da-
ten bekanntgegeben werden, die sie zur Erfiillung ihrer Aufgaben bendétigt (vgl.
Art. 59 Abs. 2bis).

Gewisse Daten des Blutstammzellen-Registers kénnen mit dem Lebendspende-Nach-
sorgeregister im Bereich der Spende von Blut-Stammzellen ausgetauscht werden, was
vorliegend nicht nochmals festgehalten wird (vgl. hierzu Art. 15d Abs. 5 und die dies-
beziiglichen Erlduterungen).

Absatz 5: Es kann vorkommen, dass bei einer Patientin oder einem Patienten nach
einer Transplantation von Blut-Stammzellen erneut Krebszellen auftreten. In solchen
Féllen konnen einige Wochen, Monate oder wenige Jahre nach der Transplantation
Lymphozyten einer spendenden Person verabreicht werden, welche die Krebszellen
bekdmpfen. In den meisten Féllen stammen die Lymphozyten von derselben Spende-
rin oder demselben Spender wie die Blut-Stammzellen. Da die Suche und Bereitstel-
lung der Lymphozyten in engem Zusammenhang mit der Transplantation der Blut-
Stammzellen stehen, soll das Blut-Stammzellenregister auch fiir diesen Zweck ver-
wendet werden kdnnen.

Absatz 6: Das allgemeine Loschungsrecht der registrierten Personen ist einge-
schriankt: Wurden bereits Tests im Hinblick auf eine konkrete Spende durchgefiihrt
oder hat die Person bereits gespendet, so miissen die Daten der spendenden und der
empfangenden Person im Register verbleiben. Dies ist im Interesse der betroffenen
Personen: Treten spater Komplikationen auf, die auf die Transplantation zuriickzu-
fiihren sind, muss es moglich sein, auf die Daten der spendenden und der empfangen-
den Person zuriickzugreifen. Eine Lschung stiinde in diesen Fillen im Widerspruch
zu den Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit nach Artikel 34 und zur Vigilanz.

Art. 23p Internationale Suchabfragen

Absatz 1: Eine Suche nach geeigneten Blut-Stammzellen ist umso erfolgreicher, je
mehr spendewillige Personen einbezogen werden kdnnen. Weltweit haben sich daher
Register zusammengeschlossen, um internationale Suchen zu erméglichen. Die Ko-
ordinationsstelle fithrt heute jeweils parallel verschiedene Suchabfragen durch.
Sie sucht einerseits iiber ein asynchrones System, das eine Kommunikation zwischen
den Datenbanken einzelner Register weltweit erlaubt. Die teilnehmenden Register
miissen eine Schnittstelle implementieren, iiber die Daten mittels verschliisselter
E-Mails iibertragen werden. Andererseits sucht die Koordinationsstelle im Register

97  Die Eintragung im Blut-Stammzellenregister kann iiber die folgende Website erfolgen:
www.blutstammzellspende.ch (Stand: 20.6.2022).
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der WMDA®. In dieses zentrale Register iibertragen Register weltweit iiber eine
Schnittstelle pseudonymisierte Daten von spendewilligen Personen und von Nabel-
schnurbluteinheiten aus oOffentlichen Banken (vgl. die Erldauterungen zu Art. 23n
Bst. a) und konnen darin nach méglichen Spenderinnen und Spendern fiir ihre Patien-
tinnen und Patienten suchen.

Nach Absatz 2 kann die Koordinationsstelle die Personendaten auch dann {ibermitteln,
wenn im Staat des jeweiligen Registers kein angemessener Datenschutz gewéhrleistet
wird. Dafiir ist eine ausdriickliche Zustimmung der Patientin oder des Patienten not-
wendig, nachdem sie oder er angemessen {iber diesen Sachverhalt informiert wurde.

Art. 24 Abs. 1 und 3

Absatz 1: In Zukunft soll die Verteilung der Aufsichtsbereiche zwischen den Behor-
den flexibler gestaltet werden konnen. Fiir die Aufsichtstétigkeit ist es wichtig, dass
jeweils die fiir den Bereich zustindige Behorde die Meldungen zu Entnahmen nach
diesem Artikel und zu Transplantationen (Art. 29 Abs. 1) erhilt (vgl. die Erlauterun-
gen zu Art. 29 Abs. 1).

Absatz 3: Aufgrund der neuen grundsitzlichen Anwendbarkeit des Transplantations-
gesetzes auf den Umgang mit Organen, Geweben und Zellen zur autologen Trans-
plantation (vgl. Art. 2 Abs. 2 Bst. e und Abs. 3 beziiglich der Ausnahmen) gilt die
Meldepflicht nach dieser Bestimmung neu auch fiir die Entnahme von Geweben und
Zellen zur autologen Transplantation. Eine Meldung ist insbesondere dann angezeigt,
wenn im Hinblick auf die Qualitdt und Sicherheit vergleichbare Risiken bestehen wie
bei einer allogenen Transplantation. Dies ist beispielsweise der Fall bei der Entnahme
von Fettgewebe, das vor einer Eigenfetttransplantation ausserhalb des Korpers in ei-
nem aufwendigen Verfahren aufbereitet wird. In gewissen Féllen, wie zum Beispiel
bei der Zwischenlagerung von Schédelknochen nach einem Schédelhirntrauma, recht-
fertigt sich eine Meldepflicht bei einer Entnahme fiir eine autologe Transplantation
jedoch nicht, weshalb dem Bundesrat die Kompetenz zukommen soll, Ausnahmen
vorzusehen.

Art. 24a Bewilligungspflicht fiir die Entnahme

Es ist zurzeit nicht vorgesehen, dass Institutionen, die Organe, Gewebe und Zellen
entnehmen, dafiir eine Bewilligung bendtigen. Der Bundesrat soll jedoch die Kompe-
tenz erhalten, eine solche Bewilligungspflicht einzufiihren, wie sie in der EU iiblich
ist. Darauf soll er insbesondere in dem Fall zuriickkommen, wenn sich zeigt, dass die
neu eingefiihrte Vorschrift nach Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe ¢ nicht ausreicht, um
die Einhaltung der Sorgfaltspflichten bei der Entnahme zu gewéhrleisten. Die Sorg-
faltspflichten werden auf Verordnungsstufe unter Beriicksichtigung nationaler und in-
ternationaler Richtlinien prézisiert.

98 Informationen zum Search, Match and Connect-Register sind abrufbar unter:
www.wmda.info > Professionals > Optimising «Search, Match & Connect»
> Search & Match Service (Stand: 20.6.2022).
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Art. 25 Sachiiberschrift, Abs. 1, 3 Bst. ¢ und d sowie 4

Aufgrund des neu eingefiigten Artikels 25a werden die Sachiiberschriften dieser bei-
den Artikel prézisiert.

Absatz 1: Organe miissen nach der Entnahme so schnell wie moglich transplantiert
werden. Deshalb beschrinkte sich die Bewilligungspflicht fiir Lagerungen bisher auf
Gewebe und Zellen. Dank spezieller Perfusionsmaschinen kann es in Zukunft méglich
werden, Organe vor der Transplantation fiir mehrere Tage ausserhalb des Korpers
funktionsfahig zu erhalten, damit sie sich regenerieren konnen.%® Buchstabe a wird
entsprechend erginzt, sodass neu auch fiir die Lagerung von Organen eine Bewilli-
gung ndtig ist. Damit soll insbesondere verhindert werden, dass die Gesundheit der
empfangenden Person durch eine unsachgemisse Lagerung eines Organs gefahrdet
wird. Buchstabe b wird ergénzt mit einem Verweis auf den neuen 4b. Abschnitt. Fiir
die Ein- und Ausfuhr von Organen im Rahmen des Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramms bendtigt das einzelne Transplantationszentrum keine Bewilligung, da die
Ein- und Ausfuhr von Organen durch die fiir das Programm zusténdige Stelle organi-
siert wird. Ebenfalls keine Bewilligung ist notwendig fiir die Ein- und Ausfuhr von
Geweben und Zellen, die der Bundesrat gestiitzt auf Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe b
fiir zuteilungspflichtig erkldrt hat. Dies ist zurzeit nur fiir Inselzellen der Fall.

Absatz 3: Zusitzlich zu den bereits nach geltendem Recht bestehenden Voraussetzun-
gen nach den Buchstaben a und b werden nach Buchstabe ¢ Bewilligungen neu expli-
zit davon abhéingig gemacht, dass die Qualitit der Entnahme von Organen, Geweben
und Zellen gewihrleistet wird. Die Entnahme ist ein wichtiger Schritt in der Trans-
plantationskette und die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber miissen sicherstellen
konnen, dass die Entnahme den jeweiligen technischen Anforderungen entspricht.
Mingel bei der Entnahme hitten nicht nur einen negativen Effekt auf die Qualitét, sie
konnten dariiber hinaus eine liickenlose Riickverfolgbarkeit verhindern und somit die
Vigilanz erschweren. Die Ein- und Ausfuhr embryonaler Stammzellen zu For-
schungszwecken ist nach dem Stammzellenforschungsgesetz an strenge Vorausset-
zungen gekniipft. Dieselben Voraussetzungen (Art. 15 Abs. 3 Bst. b und c und Abs. 4
StFG) sollen auch gelten, wenn die embryonalen Stammzellen im Hinblick auf eine
Transplantation ein- oder ausgefiihrt werden. Vor der Ein- oder Ausfuhr muss die
konkrete Anwendung der Stammzellen schon festgelegt sein. Dies entspricht Arti-
kel 15 Absatz 3 Buchstabe a des Stammzellenforschungsgesetzes (Bst. d).

Die Delegation an den Bundesrat zur Regelung der Vorschriften im Zusammenhang
mit der Bewilligungspflicht wird neu in einem eigenen Artikel 254 festgehalten. 4b-
satz 4 wird aus diesem Grund aufgehoben.

Art. 25a Bewilligungspflicht fiir die Lagerung sowie fiir die Ein- und
Ausfuhr: Vorschriften des Bundesrats

Absatz 1: Wie auch nach geltendem Recht (Art. 25 Abs. 4) werden die Pflichten der
Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber vom Bundesrat festgelegt. Dabei handelt es
sich insbesondere um Meldepflichten. Der Bundesrat bestimmt, welche Behorde fiir

99 Clavien, P.A. u. a. (2022). Transplantation of a human liver following 3 days of ex situ
normothermic preservation. In: Nature Biotechnology.
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die Erteilung der Bewilligungen zustdndig ist. Damit kann die Aufgabenteilung zwi-
schen dem BAG und der Swissmedic flexibler gestaltet werden.

Gemaiss Absatz 2 kann der Bundesrat Ausnahmen von der Bewilligungspflicht nach
Artikel 25 in jenen Fillen vorsehen, bei denen die Risiken gering sind, beispielsweise
im Bereich der autologen Transplantationen. Denkbar ist auch eine Ausnahme von
der Bewilligungspflicht fiir die Ausfuhr von Organen, Geweben oder Zellen, wenn
die Qualitit der Entnahme und der Schutz der Spenderinnen und Spender sicherge-
stellt ist. Auch im Entwurf der Europdischen Kommission fiir eine Verordnung, wel-
che die Richtlinie 2004/23/EG abldsen soll, ist keine Bewilligungspflicht fiir die Aus-
fuhr vorgesehen (vgl. Art. 39 im Entwurf der Verordnung). Auch wenn von einer
Bewilligungspflicht abgesehen wird, so soll doch weiterhin eine Meldepflicht fiir
diese Tétigkeiten bestehen. Diese wird zurzeit als Pflicht der Bewilligungsinhaberin
oder des Bewilligungsinhabers in der Verordnung geregelt.

Absatz 3 gibt dem Bundesrat die Kompetenz, Bewilligungsinhaberinnen und -inha-
bern Vorschriften dazu zu machen, wie sie ihre Kundschaft informieren miissen.
Dabei geht es in erster Linie um Nabelschnurblutbanken, die mit werdenden Eltern
privatrechtliche Vertrige zur Lagerung von Stammzellen aus Nabelschnurblut ab-
schliessen. Die Informationspflicht umfasst Aspekte wie den Lagerort (Bst. a), wei-
tere beteiligte Unternehmen (Bst. b), das Vorgehen, wenn Stammzellen in ein anderes
Land ausgefiihrt werden (Bst. d), sowie den Umgang mit Personendaten (Bst. ¢).
Diese Informationen sollen die Transparenz des Angebots fiir die zukiinftigen Eltern
erhShen.

Zudem soll insbesondere im Bereich der Lagerung von Blut-Stammzellen die Infor-
mation sachlich aufzeigen, wie wahrscheinlich es ist, dass eingelagerte Blut-Stamm-
zellen spiter tatsdchlich fiir den Eigenbedarf verwendet werden konnen und wie die
Erfolgsaussichten solcher Transplantationen sind. Zeigt sich, dass hier zu hohe Er-
wartungen geschiirt werden, kann der Bundesrat die Anbieter dazu verpflichten, dass
sie in der Kundeninformation auch die Einschitzung der jeweiligen Fachorganisatio-
nen auffiihren (Bst. e).

Art. 27 Bewilligungspflicht fiir die Transplantation
Absatz 1: Die Transplantationszentren werden neu in Artikel 28 Absatz 1 definiert.
Die Anderung in Absatz 2 ist sprachlicher Natur.

Bewilligungen werden spezifisch fiir die Transplantation bestimmter Organe ausge-
stellt. Ein Transplantationszentrum, das beispielsweise Nieren und Lebern transplan-
tieren mochte, braucht fiir jedes dieser zwei Organprogramme eine Bewilligung. Soll
einer Person in einer Operation gleichzeitig eine Niere und eine Leber in Kombination
transplantiert werden, so braucht das Transplantationszentrum auch fiir diese kombi-
nierte Transplantation eine Bewilligung. Dies entspricht der heutigen Praxis und wird
nun in Absatz 3 explizit aufgefiihrt.

Absatz 4 Buchstabe a entspricht im Wesentlichen dem geltenden Absatz 4. Abgese-
hen von einer sprachlichen Anpassung wird die Bewilligungsbehorde auf Gesetzes-
ebene noch offengelassen. Zudem kann der Bundesrat nach Buchstabe b auch fiir die
Transplantation von Transplantatprodukten aus gentechnisch verdnderten Organen,
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Geweben oder Zellen oder deren Abgabe an Dritte eine Bewilligungspflicht vorsehen.
Diese Moglichkeit rechtfertigt sich dadurch, dass solche Produkte im Vergleich zu
anderen Transplantatprodukten mit erhdhten Risiken verbunden sind.

Art. 28 Transplantationszentren

Absatz 1 hilt fest, dass die Bezeichnung «Transplantationszentrumy fiir Institutionen
gilt, die Organtransplantationen mit einer Bewilligung des BAG nach Artikel 27 Ab-
satz 1 vornehmen.

Absatz 2 entspricht dem geltenden Absatz 3 von Artikel 27 und Absatz 3 dem bishe-
rigen Artikel 28.

Art. 29 Abs. 1, 3 und 4

Absatz 1 sah bisher lediglich eine Meldepflicht fiir die Transplantation von Geweben
und Zellen vor. Bereits heute gilt nach Artikel 15¢ der Transplantationsverordnung
eine Meldepflicht fiir die Entnahme und Transplantation von Organen, Geweben und
Zellen. Dies wird hier entsprechend prézisiert. Bei der Entnahme (vgl. Art. 24 Abs. 1)
und Transplantation von Organen wird diese Meldepflicht in den meisten Fallen mit
dem Eintrag in das SOAS erfiillt.

Nach Absatz 3 kann der Bundesrat Ausnahmen von der Meldepflicht nach Absatz 1
vorsehen, dies insbesondere im Bereich der autologen Transplantationen (vgl. die Er-
lauterungen zu Art. 24 Abs. 3).

Absatz 4: Gemiss Artikel 15 der Transplantationsverordnung gilt bereits eine Melde-
pflicht fiir Arztinnen und Arzte, die Patientinnen oder Patienten nachbetreuen, die fiir
eine Organtransplantation ins Ausland gereist sind. Diese Meldepflicht wird nun im
Gesetz verankert. Die Meldungen iiber Transplantationen im Ausland sollen es er-
mdglichen, geeignete Massnahmen zur Vorbeugung und Bekdmpfung von Organhan-
del zu ergreifen. Sinn und Zweck dieser Norm ist nicht, eine strafrechtliche Verfol-
gung einleiten zu kénnen. Es werden nur anonymisierte Daten gemeldet, es sind keine
Patientinnen und Patienten identifizierbar.

Art. 30 Abs. 2 Einleitungssatz

Artikel 30 Absatz 2 des geltenden Transplantationsgesetzes legt fest, dass eine
Spende von Organen, Geweben oder Zellen aus Sicherheitsgriinden ausgeschlossen
werden soll, wenn das Risiko besteht, dass tierische oder menschliche Krankheitser-
reger lbertragen werden. Infolge der neu vorgeschlagenen Unterstellung des Um-
gangs mit Organen, Geweben und Zellen zur autologen Transplantation unter das
Transplantationsgesetz (vgl. betreffend Ausnahmen Art. 2 Abs. 2 Bst. e) bedarf 4b-
satz 2 einer Ergénzung, sodass diese Regelung nur die Spende fiir allogene Transplan-
tationen betrifft, da hier die empfangende Person geféhrdet werden kdnnte, insbeson-
dere auch deshalb, weil ihr nach der Transplantation Immunsuppressiva verabreicht
werden. Die Beurteilung der Tauglichkeit der spendenden Person bei einer autologen
Transplantation erfolgt unter Umstdnden anders als bei einer allogenen Transplanta-
tion. Bei der Beurteilung des Risikos der Ubertragung von Krankheitserregern muss
im Hinblick auf Nutzen und Risiko beriicksichtigt werden, dass die spendende Person
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dieselbe ist wie die empfangende; es wird also keine zusétzliche empfangende Person
gefahrdet. Ein Ausschluss nach Absarz 2 ist daher nicht in allen Féllen indiziert.

Art. 31 Abs. 2 Einleitungssatz und 3

Zum Schutz der Empfingerin oder des Empféngers vor Krankheitserregern hat der
Bundesrat gestiitzt auf Artikel 31 Absatz 2 des geltenden Rechts Bestimmungen zur
Testpflicht und zum Vorgehen bei reaktivem Testergebnis festgelegt. Diese Bestim-
mungen sind gegenwértig in der Transplantationsverordnung festgehalten (Art. 23
Abs. 2 und Anhang 5) und basieren auf international anerkannte Richtlinien. Die An-
forderungen sind sehr detailliert und miissen regelméssig iiberpriift und gegebenen-
falls in einem Rechtsetzungsprozess aktualisiert werden. Durch die neu eingefiihrte
«kann»-Formulierung in Absatz 2 wird nun die Moglichkeit geschaffen, die durchzu-
fiihrenden Tests zu den Infektionserregern sowie das Vorgehen bei einem reaktiven
Testergebnis nicht mehr zwingend in der Transplantationsverordnung festhalten zu
miissen. Damit besteht neu auch die Moglichkeit, dass das BAG in bestimmten Fillen
(z. B. bei einem hohen Detaillierungsgrad, bei hdufigen Aktualisierungen) in Weglei-
tungen auf die entsprechenden aktuellsten internationalen Normen verweist, die den
aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik wiedergeben (vgl. Art. 14 Abs. 2 der
Transplantationsverordnung).

Nach Absatz 3 kann der Bundesrat festlegen, in welchen Fillen von einer Testpflicht
abgesehen werden kann. Neu besteht auch fiir die Spende von Organen, Geweben
oder Zellen fiir eine autologe Transplantation die Mdglichkeit, von einer Testpflicht
abzusehen. Es sind auch weitere Ausnahmen denkbar, wenn keine Gefahr einer Uber-
tragung von Infektionskrankheiten besteht.

Art. 34 Abs. 2—4

Bereits das geltende Recht verlangt die Riickverfolgbarkeit von Organen, Geweben
und Zellen von der Spenderin oder dem Spender zur Empféngerin oder zum Empfén-
ger und umgekehrt. Dies ist eine zentrale Voraussetzung fiir ein Vigilanzsystem. 4b-
satz 2 wird dahingehend aktualisiert, dass neben respektive anstatt Name, Vorname
und Geburtsdatum andere Identifikatoren, wie beispielsweise die SOAS-Nummer, fiir
die spendende und empfangende Person verwendet werden kénnen, um die Riickver-
folgbarkeit sicherzustellen. Dies entspricht der heutigen Praxis. Neu wird in 4bsatz 3
vorgeschrieben, dass die Riickverfolgbarkeit zusitzlich alle Prozessschritte sowie die
verwendeten Substanzen und Materialien umfassen muss, also auch jene, die zum
Beispiel bei der Aufbereitung der Organe, Gewebe oder Zellen fiir die Transplantation
mit diesen in Beriihrung gekommen sind Dies entspricht den Vorgaben der EU-
Richtlinien zu Organen, Geweben und Zellen (vgl. Art. 10 der Richtlinie 2010/53/EU
sowie Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 2004/23/EG)

Absatz 4: Die Riickverfolgbarkeit wird heute oft mit Hilfe elektronischer Systeme wie
dem SOAS bei Organen oder dem Blut-Stammzellenregister bei Blut-Stammzellen
gewibhrleistet. Fiir die spendenden und empfangenden Personen werden dabei im
Bereich der Organe SOAS-Nummern vergeben. Im Bereich der Blut-Stammzellen
wird dafiir ein internationales Kodierungssystem fiir nicht verwandte Spenderinnen
und Spender verwendet. Allenfalls kann es in Zukunft sinnvoll sein, auch fiir den
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Bereich der Gewebe ein Kodierungssystem vorzuschreiben, wie dies in der EU bereits
umgesetzt ist.100 Im Bereich der Organe konnte das SOAS allenfalls so angepasst wer-
den, dass die eindeutige Identifikation von Personen iiber eine Transplantation hinaus
und bereichsiibergreifend moglich ist. Der Bundesrat erhilt die Kompetenz, den Ge-
brauch entsprechender Kodierungssysteme festzulegen.

Art. 35 Abs. 1 und 3

Absatz 1 sieht heute fiir Aufzeichnungen nach Artikel 34 und alle wichtigen Unter-
lagen eine Aufbewahrungszeit von 20 Jahren vor. Diese soll neu auf mindestens
30 Jahre erhoht werden, was den internationalen Regulierungen entspricht (vgl. Art. 8
Abs. 4 der Richtlinie 2004/23/EG einschliesslich der entsprechenden Ausfithrungs-
richtlinien, Art. 10 Abs. 3 Bst. b der Richtlinie 2010/53/EU sowie Abschnitt 5.25101
der WMDA-Richtlinien und Abschnitt 6.8192 der EDQM-Richtlinien) und von den
Schweizer Institutionen aufgrund der internationalen Vernetzung bereits heute umge-
setzt wird. Diese relativ lange Aufbewahrungszeit ist deshalb notwendig, weil Krank-
heiten, die durch Organe, Gewebe oder Zellen iibertragen werden kdnnen, teilweise
eine sehr lange Inkubationszeit haben (z. B. Humanes T-lymphotropes Virus 1: 20 bis
30 Jahre, Prionenerkrankungen: bis zu 30 Jahre). Die neue Vorgabe gilt auch fiir be-
reits bestehende Unterlagen, deren Autbewahrungszeit von 20 Jahren noch nicht ab-
gelaufen ist. Gemass Riickmeldungen aus der Vernehmlassung kann diese Frist von
30 Jahren bei der Behandlung von Kindern sogar noch zu kurz sein, weshalb eine
maximale Aufbewahrungsdauer von 50 Jahren vorgesehen wird.

Als wichtige Unterlagen sind alle sicherheitsrelevanten Unterlagen zu verstehen, ins-
besondere Unterlagen zur Spenderevaluation, mdgliche weitere personenbezogene
Daten von spendenden und empfangenden Personen sowie weitere Unterlagen, die
zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit auf allen Stufen erforderlich sind.

Die Aufbewahrungsfrist fiir Unterlagen liber Zuteilungsentscheide wird nicht in die-
sem Artikel, sondern unverandert in Artikel 19 Absatz 3 geregelt. Diese Daten werden
nicht fiir die Riickverfolgbarkeit bendtigt, sondern dienen der Nachvollziehbarkeit der
Zuteilungsentscheide, die im Rahmen der Aufsicht durch das BAG gepriift werden
konnen.

Der neue Absatz 3 legt fest, dass analog internationalen Richtlinien nebst Unterlagen
auch biologische Proben fiir eine angemessene Zeit aufbewahrt werden miissen. Die
Einzelheiten dazu sollen im Ausfithrungsrecht geregelt werden.

100 Die EU-Plattform zum Single European Code ist abrufbar unter:
www.ec.europa.eu/health/index_en > Substances of human origin > Blood, tissues, cells
and organs > Implementation > Traceability: Single European Code (Stand: 20.6.2022).

101 International Standards for Unrelated Haematopoietic Stem Cell Donor Registries.

102 Guide to the quality and safety of organs for transplantation, EDQM, 8th Edition, 2022.
Abrufbar unter: www.edgm.eu > Substances of human origin > Organs, Tissues and Cells
> Guide to the quality and safety of organs for transplantation und Guide to the quality
and safety of tissues and cells for human application, EDQM, 5th Edition, 2022. Das
Dokument ist abrufbar unter: www.edqm.eu > Substances of human origin > Organs,
tissues and cells > Guide to the quality and safety of tissues and cells for human applica-
tion (Stand: 16.12.2022).
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Gliederungstitel vor Art. 36 (8. Abschnitt: Vigilanz)

Die geltende Regelung zu den klinischen Versuchen in Artikel 36 wird angepasst und
in das 4. Kapitel (Art. 49—49c¢) verschoben. In den Artikeln 36-36e¢ wird neu die Vi-
gilanz geregelt. Der Gliederungstitel «8. Abschnitt: Klinische Versuche» wird deshalb
entsprechend angepasst.

Art. 36 Meldepflicht bei schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen

Als Kernelement der Vigilanz im Bereich Transplantation wird in Absatz I neu eine
Meldepflicht fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse eingefiihrt. Wer Kenntnis
iiber oder einen Verdacht auf ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis hat, muss
dies, unter Beriicksichtigung der festgelegten Meldewege, der zusténdigen Vigilanz-
stelle (siche Art. 36a) melden. Der Absatz nennt die drei von der Meldepflicht haupt-
sdchlich betroffenen Personengruppen: Die erste Gruppe umfasst Fachpersonen, die
mit Organen, Geweben oder Zellen umgehen. Dabei handelt es sich zum Beispiel um
lokale Koordinationspersonen, die im Spital gespendete Organe fiir den Transport ins
Empféangerspital vorbereiten, oder um das Personal von Gewebebanken. Ist beispiels-
weise ein Gewebe in ein schwerwiegendes Ereignis involviert, so soll die Meldung an
die Vigilanzstelle durch die Mitarbeitenden jener Gewebebank erfolgen, von der das
Gewebe bezogen wurde (Bst. a). Die zweite Gruppe sind behandelnde Arztinnen und
Arzte und Pflegefachpersonen einer Spenderin oder eines Spenders beziehungsweise
einer Empfangerin oder eines Empfangers (Bst. b). Sie miissen beispielsweise melden,
wenn eine Patientin oder ein Patient nach einer Organtransplantation eine unerwartete
und schwerwiegende immunologische Reaktion zeigt oder wenn eine Person verstirbt,
nachdem ihr versehentlich ein inkompatibles Organ transplantiert wurde. Ebenfalls
zur Meldung verpflichtet sind Fachspezialistinnen oder Fachspezialisten fiir Infekti-
onskrankheiten, die bei einer Empfangerin oder einem Empfanger unerwartete Anti-
korper gegen eine Infektionskrankheit ohne Krankheitssymptome (schwerwiegender
Zwischenfall) oder unerwartete Symptome einer Infektion (schwerwiegende Reak-
tion) feststellen. Die dritte Gruppe umfasst Personen, die Daten in Zusammenhang
mit der Entnahme oder Transplantation bearbeiten (Bst. ¢). So muss etwa eine Koor-
dinatorin oder ein Koordinator der Nationalen Zuteilungsstelle melden, wenn sie oder
er feststellt, dass fehlerhafte HLA-Daten in das SOAS eingegeben wurden. Der Fehler
konnte zur Folge haben, dass ein Organ einer inkompatiblen Person angeboten wird.

Nach Absatz 2 miissen die meldepflichtigen Institutionen zudem alle erforderlichen
Massnahmen treffen, um Personen vor einem Schaden zu bewahren (Bst. a) und die
Qualitdt und Sicherheit der Organe, Gewebe, Zellen und Blut-Stammzellen zu ge-
wihrleisten (Bst. b). Bereits heute werden im Rahmen der institutionsinternen Quali-
tatssicherung sofortige Schutzmassnahmen getroffen. Diese bestehenden Prozesse
sollen auch kiinftig im Rahmen der Vigilanz beriicksichtigt werden.

Auf Verordnungsstufe und in Wegleitungen festgelegt werden die Pflichten der ver-
schiedenen Akteure sowie Meldewege wie auch Inhalte und Modalititen (z. B. Form
und Frist) der Meldungen (4bs. 3).

Absatz 4 verlangt explizit, dass bei der Erstellung des Verordnungsrechts interna-
tionale Regelungen iiber die Vigilanz beriicksichtigt werden. Bei der Erarbeitung
der Meldemodalititen sollen insbesondere die Vorschriften der internationalen Fach-
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gesellschaften beriicksichtigt werden, namentlich der WMDA und FACT-JACIE be-
treffend Blut-Stammzellen!93 und die EDQM-Ratgeber betreffend Organe sowie Ge-
webe und Zellen104,

Art. 36a Vigilanzstellen

Nach Absatz 1 muss die zustindige Vigilanzstelle die gemeldeten schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisse priifen und bewerten. Falls notig, leitet sie die erforderli-
chen Massnahmen ein oder gibt den betroffenen Institutionen oder anderen Vigilanz-
stellen Empfehlungen ab. Erféhrt die Vigilanzstelle beispielsweise, dass eine empfan-
gende Person bei der Transplantation eines Organs mit einem Virus infiziert wurde,
klart sie ab, ob weitere Transplantationszentren Organe derselben spendenden Person
erhalten haben, und informiert diese iiber das Ereignis, sofern dies im Rahmen des
Zuteilungsprozesses noch nicht erfolgt ist. Falls im beschriebenen Beispiel auch Ge-
webe der spendenden Person bei einer Gewebeeinrichtung eingelagert wurde, muss
auch diese iiber das gemeldete Ereignis informiert werden, damit die Gewebe allen-
falls vernichtet werden kénnen.

Bei den Meldeprozessen zu Geweben ist es zudem sinnvoll, dass eine Meldung friih-
zeitig an diejenige Gewebeeinrichtung erfolgt, bei der das Gewebe bezogen wurde.
Beispielsweise muss eine Augenérztin der Hornhautbank Meldung erstatten, wenn bei
ihrem Patienten nach einer Hornhaut-Transplantation eine Infektion oder eine Abstos-
sung* (SAR) auftritt. Melden muss sie der Bank auch, wenn sie feststellt, dass die
Konservierungsfliissigkeit bakteriell kontaminiert ist, auch wenn dies ohne Folgen fiir
die empfangende Person (SAE) bleibt. Die Gewebeeinrichtung muss solche Meldun-
gen priifen und allenfalls weitere gelagerte Gewebe dieser Person aus dem Verkehr
ziehen. Die Gewebeeinrichtung muss diese Meldung dann an die zustdndigen Vi-
gilanzstellen weiterleiten.

Die Vigilanzstellen erstatten dem BAG regelmaissig Bericht iiber die gemeldeten Er-
eignisse und die getroffenen Massnahmen und Empfehlungen (4bs. 2). Auch die Mel-
depflichtigen sollen regelmaissig iiber gewonnene Erkenntnisse aus der Aufarbeitung
der Meldungen informiert werden, um den Wissenstransfer sicherzustellen und um
eine Verbesserung der Qualitdt und Sicherheit im Bereich Transplantation zu errei-
chen.

Absatz 3 beauftragt in Buchstabe a den Bundesrat, die Vigilanzstellen in den Berei-
chen Organe, Gewebe und Zellen sowie Blut-Stammzellen festzulegen. Die Ubertra-
gung dieser Vollzugsaufgabe erfolgt nach den Artikeln 54 und 54a. Eine Vigilanz-
stelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwissen, damit sie gemeldete

103 World Marrow Donor Association [WMDA] International Standards for Unrelated
Haematopoietic Stem Cell Donor Registries. Abrufbar unter: wmda.info > professionals
> Ensuring Quality > WMDA Standards (Stand: 02.09.2022) sowie Quality Management
and Accreditation in Hematopoietic Stem Cell Transplantation and Cellular Therapy:
The JACIE Guide. Abrufbar unter: www.ebmt.org > Education > The JACIE Guide
(Stand: 2.9.2022).

104 Guide to the quality and safety of organs for transplantation, EDQM, 8th Edition, 2022;
sowie Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, EDQM,
5th Edition, 2022. Beide abrufbar unter: www.edqm.eu > Substances of human origin
> Organs, Tissues and Cells (Stand: 16.12.2022).
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Ereignisse richtig bewerten und zielfiilhrende Massnahmen einleiten oder empfehlen
kann. Das Fachwissen fiir die Bereiche Organe, Gewebe und Zellen sowie Blut-
Stammpzellen ist in der Schweiz aktuell in verschiedenen Institutionen vorhanden, die
bereits heute Aufgaben im Bereich der Vigilanz iibernehmen und dem BAG Bericht
erstatten. Diese bestehenden Strukturen sollen bestmoglich genutzt werden, um das
vorhandene Fachwissen optimal zugénglich zu machen und den zusétzlichen Verwal-
tungsaufwand fiir alle Beteiligten so niedrig wie mdglich zu halten. Nach Buchstabe b
regelt der Bundesrat zudem die Kompetenzen der Vigilanzstellen.

Absatz 4 verlangt explizit, dass bei der Erstellung des Verordnungsrechts internatio-
nale Regelungen iiber die Vigilanz beriicksichtigt werden (vgl. die Erlduterungen zu
Art. 36 Abs. 4). Eine internationale Zusammenarbeit ist im Transplantationswesen
sehr wichtig: Eine in der Schweiz transplantierte Augenhornhaut wird beispielsweise
in der Mehrheit der Fille bei Banken im Ausland bezogen.!05 Gespendete Organe
werden anderen Léndern angeboten, wenn sie im eigenen Land keine Verwendung
finden.106 Fiir die Transplantation von Blut-Stammzellen werden sehr haufig nur dann
Zellen gefunden, wenn die Suche auf Personen in der ganzen Welt ausgedehnt
wird.197 Auch Vigilanzfélle kennen daher keine territorialen Grenzen und bediirfen
einer international kompatiblen Regelung.

Art. 36b Meldesystem: Betrieb und Zweck

Das BAG ist zustdndig fiir den Betrieb eines Meldesystems im Bereich der Vigilanz
(Abs. 1). Das elektronische System soll im gesamten Bereich der Transplantationsme-
dizin genutzt werden. Da das System besonders schiitzenswerte Personendaten ent-
hilt, braucht es fiir deren Bearbeitung durch Bundesorgane nach Artikel 17 Absatz 2
DSG (Art. 34 Abs. 2 Bst. a nDSG) eine formell-gesetzliche Grundlage.

Absatz 2 spezifiziert den Zweck des Meldesystems:

Buchstabe a: Geméss Artikel 36 miissen meldepflichtige Personengruppen schwer-
wiegende unerwiinschte Ereignisse melden. Die Meldungen werden direkt im System
erfasst.

Buchstabe b: Das System ermdglicht es auch, nebst der Erfassung der eigentlichen
Meldung, allenfalls Vorschldge fiir korrektive oder priventive Massnahmen sowie
Empfehlungen zu erfassen und deren Umsetzung zu dokumentieren.

Buchstabe c: Das System vereinfacht die Koordinationsaufgaben innerhalb der Vi-
gilanz. Der Austausch zwischen den meldepflichtigen Institutionen und den Vigilanz-
stellen wird dadurch gefordert. Die gesammelten Daten im Meldesystem ermdglichen

105 Im Jahr 2021 wurde 517-mal Hornhaut in die Schweiz importiert, bei 949 Transplanta-
tionen. Quelle: www.bag.admin.ch > Zahlen & Statistiken > Transplantationsmedizin
> Gewebe (Stand: 28.10.2022).

106 2021 erhielt die Schweiz 22 Organe aus dem Ausland und bot im Gegenzug 21 Organe
an. Quelle: www.bag.admin.ch > Zahlen & Statistiken > Transplantationsmedizin
> Organe (Stand: 28.10.2022).

107 2021 spendeten 75 aus der Schweiz fiir Personen im Ausland Blut-Stammzellen.
Umgekehrt spendeten 186 Personen im Ausland fiir Personen in der Schweiz Quelle:
www.bag.admin.ch > Zahlen & Statistiken > Transplantationsmedizin > Blut-Stamm-
zellen (Stand: 28.10.2022).
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es zudem, die gemeldeten Ereignisse zu analysieren und allféllig involvierte Stellen
zu informieren, wie beispielsweise weitere Vigilanzstellen oder das BAG. Aus Feh-
lern und Erfahrungen kann gelernt und dadurch die Sicherheit und Qualitédt von Trans-
plantationen verbessert werden.

Buchstabe d: Das BAG kann mit Hilfe des Meldesystems seiner Aufsichtspflicht iiber
die Vigilanz nachkommen. Zum einen wird das BAG selbst Einsicht in die Daten
nehmen kdnnen, zum anderen erhélt es Berichte von den Vigilanzstellen iiber alle
gemeldeten Ereignisse, kommunizierten Massnahmen und Empfehlungen.

Buchstabe e: Die systematische Datenerfassung im System erleichtert den Austausch
mit auslidndischen Vigilanzstellen und fordert dadurch die internationale Zusammen-
arbeit (vgl. die Erlduterungen zu Art. 36a Abs. 4). Die gesetzliche Grundlage fiir den
Austausch von Informationen mit ausldndischen Stellen wird mit Artikel 36e Buch-
stabe b geschaffen.

Art. 36¢ Meldesystem: Inhalt
Dieser Artikel regelt, welche Daten im Meldesystem erfasst werden sollen.

Nach Buchstabe a werden Daten zum Ereignis und zur Identitét von betroffenen oder
potenziell betroffenen empfangenden und spendenden Personen erfasst. Daten zur
Identitdt gewéhrleisten eine bereichsiibergreifende Riickverfolgbarkeit der betroffe-
nen Personen. Die Gesundheitsdaten und allenfalls genetischen Daten (Blutgruppe
oder Gewebemerkmale) werden fiir die Aufarbeitung und Analyse eines Ereignisses
bendtigt; sie sollen direkt im System erfasst, aus anderen Registern iibertragen oder
via die Schnittstelle nach Artikel 234 Absatz 3 aus dem SOAS iibermittelt werden
konnen. Zudem soll es zur Vervollstindigung der Dokumentation eines Ereignisses
mdoglich sein, Fotos oder weitere unterstiitzende Dokumente im System zu speichern.

Buchstabe b ermoglicht es, Daten zu weiteren involvierten Personen und Institutionen
zu erfassen. So konnen beispielsweise die vom Ereignis betroffenen und fiir die Ana-
lyse relevanten Personen definiert und fiir die Aufarbeitung beigezogen werden.

Gemiss Buchstabe ¢ enthilt das System auch Daten, die wihrend der Bearbeitung
eines Ereignisses im System generiert werden. So sollen beispielsweise Empfehlun-
gen und Massnahmen seitens der Vigilanzstelle festgehalten werden, die sich auf Er-
kenntnisse aus der Aufarbeitung von Ereignissen stiitzen. Der detaillierte Datenkata-
log des Meldesystems wird auf Verordnungsebene geregelt.

Art. 36d Meldesystem: zur Datenbearbeitung berechtigte Stellen
Dieser Artikel klért, wer Daten im Meldesystem bearbeiten darf.

Gemass Buchstabe a konnen meldepflichtige Institutionen jene Daten bearbeiten, die
sie zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach Artikel 36 bendtigen. Dabei handelt es sich um
Daten iiber Fille, welche die Institution direkt betreffen oder in deren Bearbeitung sie
involviert ist.

Gemiss Buchstabe b sollen die Vigilanzstellen jene Daten bearbeiten konnen, die sie
zur Erfiillung ihrer Aufgaben benétigen. Dies konnen auch Daten von Institutionen
sein, die in einem Bereich der Transplantationsmedizin tdtig sind, fiir welchen die
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betroffene Vigilanzstelle nicht zusténdig ist. So soll beispielsweise die Vigilanzstelle
fiir Gewebe auch auf die Meldung eines Transplantationszentrums von Organen zu-
greifen konnen, wenn das gemeldete Ereignis auf eine Organspenderin oder einen Or-
ganspender zuriickzufiihren ist, die oder der auch Gewebe gespendet hat. Dies ist
wichtig, um sicherzustellen, dass die relevanten Informationen und Entscheidungs-
grundlagen allen betroffenen Stellen zugénglich sind.

In Buchstabe c wird geregelt, dass das BAG Daten im Meldesystem bearbeiten darf,
die zur Erfiillung der Informations- und Koordinationsaufgaben bendtigt werden. Ag-
gregierte Daten konnen dazu genutzt werden, die Offentlichkeit {iber die Art und Hau-
figkeit von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen in der Schweiz zu informie-
ren. Dies erhoht die Transparenz in der Transplantationsmedizin. Zudem soll das
BAG berechtigt sein, auf die Daten zuzugreifen, die benétigt werden, um die Zusam-
menarbeit der Vigilanzstellen zu koordinieren und den Wissenstransfer zwischen den
Bereichen zu ermoglichen. Das BAG braucht dariiber hinaus zum Zweck der Aufsicht
Zugriff auf das Meldesystem. Dieser Zugriff wird durch Artikel 58a Absatz 3 ermdg-
licht.

Art. 36e Meldesystem: Datenbekanntgabe

Damit die Vigilanzstellen ihre Aufgaben nach Artikel 36a erfiillen kénnen, miissen
sie die dafiir notwendigen Daten aus dem Meldesystem weiteren Stellen und Institu-
tionen bekanntgeben koénnen. Dabei handelt es sich um Daten zu den Ereignissen
selbst wie auch zu den jeweils betroffenen spendenden und empfangenden Personen.

Nach Buchstabe a ist eine Datenbekanntgabe an andere vom Ereignis betroffene In-
stitutionen moglich. So kann beispielsweise ein Augenarzt involviert werden, wenn
eine seiner Patientinnen von einem Vigilanzfall betroffen ist.

Sind auch ausléndische Stellen involviert, so kann ihnen die Vigilanzstelle nach Buch-
stabe b die notwendigen Daten bekanntgeben. Die Bedeutung der internationalen Zu-
sammenarbeit im Bereich der Vigilanz wird in den Erlduterungen zu Artikel 36a Ab-
satz 4 aufgezeigt.

Datenbekanntgaben bei bereichsiibergreifenden Ereignissen werden mit Buchstabe ¢
ermoglicht: Ein Vigilanzfall im Bereich Transplantation kann gleichzeitig die Berei-
che Arzneimittel, Medizinprodukte oder Blut betreffen. Fiir solche Fille braucht es
die Moglichkeit einer Datenbekanntgabe an die Vigilanzstellen nach dem Heilmittel-
gesetz, namentlich an die Pharmako-, die Materio- und die Himovigilanzstelle.

Abgesehen davon erméglicht Artikel 59 Absatz 2bis Datenbekanntgaben zwischen
den Vigilanzstellen sowie zwischen Vigilanzstellen und Nachsorgestellen, der Koor-
dinationsstelle Blut-Stammzellen und der Nationalen Zuteilungsstelle. So kann es
zum Beispiel wichtig sein, dass die Nationale Zuteilungsstelle von einem schwerwie-
genden unerwiinschten Ereignis bei einem Nierenempfanger Kenntnis hat, wenn sie
ein erneutes Organangebot an diese Person beurteilen muss. Des Weiteren sind nach
den Artikeln 59a und 595 Datenbekanntgaben zum Zweck der Forschung und Quali-
tatssicherung moglich.
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Art. 37 Abs. 1, 2 Bst. b—-d und 3

Die Artikel 37, 39 und 40 wurden sprachlich iiberarbeitet, um klarzustellen, dass die
Bestimmungen auch fiir Transplantatprodukte gelten, die aus embryonalen oder féta-
len Geweben oder Zellen hergestellt werden.

Zudem werden spezifische Regelungen eingefiihrt fiir den Umgang mit iiberzéhligen
Embryonen und daraus gewonnenen Stammzellen. Das Schutzniveau wird an das des
Fortpflanzungsmedizingesetzes und des Stammzellenforschungsgesetzes angepasst.
Dies ist wichtig, da aus diesen Embryonen noch ein Kind entstehen kénnte, im Ge-
gensatz zu Embryonen aus Schwangerschaftsabbriichen. Die Verbote nach dem Fort-
pflanzungsmedizingesetz und dem Stammzellenforschungsgesetz werden deshalb in
Absatz 2 Buchstabe d und Absatz 3 aufgenommen.

Art. 38 Bewilligungspflicht fiir die Gewinnung und die Transplantation
von embryonalen und fotalen Geweben oder Zellen

Artikel 38 regelt neu nur noch die Bewilligungspflicht (4bs. 1) fiir die Gewinnung und
Transplantation embryonaler oder fotaler Gewebe oder Zellen ausserhalb eines klini-
schen Versuchs. Der Begriff «Standardbehandlung» wird in allen betreffenden Best-
immungen durch «ausserhalb eines klinischen Versuchs» ersetzt, um Missversténd-
nisse beziehungsweise Regelungsliicken zu vermeiden, namentlich beziiglich
experimenteller Therapien, sollten solche ausserhalb eines klinischen Versuchs durch-
gefiihrt werden. Die Regelungen zur Bewilligung eines klinischen Versuchs werden
von Artikel 38 Absatz 2 des geltenden Transplantationsgesetzes in das neue 4. Kapitel
zu den klinischen Versuchen aufgenommen.

Der Umgang mit Stammzellen aus iiberzdhligen Embryonen, die aus der Fortpflan-
zungsmedizin stammen und nicht aus einem Schwangerschaftsabbruch, wird detail-
lierter geregelt und an das Schutzniveau angepasst, welches das Stammzellenfor-
schungsgesetz verlangt.

So wird neu fiir die Gewinnung von Stammzellen aus iiberzdhligen Embryonen eine
Bewilligungspflicht eingefiihrt (4bs. 1). Die Bewilligungsvoraussetzungen werden in
Absatz 2 geregelt. Zudem diirfen Stammzellenaus aus iiberzéhligen Embryonen nur
gewonnen werden, wenn die Verwendung der Feststellung, Behandlung oder Verhin-
derung schwerer Krankheiten dient (4bs. 3).

Die Transplantation von Transplantatprodukten aus embryonalen oder fotalen Gewe-
ben oder Zellen bleibt von dieser Bewilligungspflicht ausgenommen. Diese bediirfen
einer Zulassung nach dem Heilmittelgesetz. Werden fiir die Transplantatprodukte
Stammzellen aus {iberzéhligen Embryonen verwendet, so miissen fiir die Zulassung
zusétzlich die Voraussetzungen nach Absatz 2 Buchstabe a und b und Absatz 3 erfiillt
sein, damit dasselbe Schutzniveau gewihrleistet ist (vgl. dazu Art. 2a Abs. 4 Bst. b).

Die Bewilligungsbehorde wird im Artikel nicht bezeichnet, es soll in der Kompetenz
des Bundesrats sein, diese zu bestimmen (4bs. 4). Dies gibt ihm mehr Flexibilitét bei
der Verteilung von Aufsichtsbereichen zwischen dem BAG und der Swissmedic.
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Art. 38a Bewilligungspflicht fiir die Lagerung liberzéhliger Embryonen

Die Lagerung von iiberzdhligen Embryonen im Hinblick auf eine Gewinnung von
Stammzellen zur Transplantation ist bewilligungspflichtig (4bs. 7). Wihrend sich
die Lagerung von Stammzellen, die aus iiberzéhligen Embryonen gewonnen wurden,
nach Artikel 25 richtet, gelten neu fiir die Lagerung der ganzen Embryonen erhdhte
Anforderungen, die dem Schutzniveau des Stammzellenforschungsgesetzes entspre-
chen (vgl. Art. 10 StFG). So muss eine Lagerung unbedingt erforderlich sein
und die spitere Gewinnung von embryonalen Stammzellen nach Artikel 38 muss
schon vorgéngig bewilligt sein (Abs. 2 Bst. a und b). Die restlichen Bestimmungen
(Bst. ¢ und d) entsprechen den Bestimmungen in Artikel 25 Absatz 3.

Die Bezeichnung der Bewilligungsbehorde liegt in der Kompetenz des Bundesrats
(4bs. 3).

Art. 38b Bewilligungspflicht fiir die Ein- und Ausfuhr iiberzihliger
Embryonen

Die Ein- und Ausfuhr von iiberzahligen Embryonen im Hinblick auf eine Gewinnung
von Stammzellen zur Transplantation ist bewilligungspflichtig (4bs. 1). Wéhrend sich
die Ein- und Ausfuhr von Stammzellen, die aus iiberzédhligen Embryonen gewonnen
wurden, nach Artikel 25 richtet, gelten neu fiir die Ein- und Ausfuhr der ganzen Emb-
ryonen erhohte Anforderungen, die dem Schutzniveau des Stammzellenforschungs-
gesetzes entsprechen. Die Regelung in den Absdtzen 2 und 3 ist deshalb eine Kombi-
nation der Regelungen nach Artikel 25 des Transplantationsgesetzes sowie nach
Artikel 15 des Stammzellenforschungsgesetzes.

Die Bezeichnung der Bewilligungsbehdrde liegt in der Kompetenz des Bundesrats
(Abs. 4).

Art. 39 Information und Zustimmung der Spenderin

Beziiglich der sprachlichen Anpassungen siehe die Erlduterungen zu Artikel 37.

Art. 40 Information und Zustimmung des betroffenen Paars

Beziiglich der sprachlichen Anpassungen (4bs. I und 2) siehe die Erlduterungen zu
Artikel 37. Zudem wird der neu eingefiihrte Begriff «iiberzahlige Embryonen» nach
Artikel 3 verwendet.

Die Absditze 3—5 entsprechen inhaltlich Artikel 5 Absétze 3—5 des Stammzellenfor-
schungsgesetzes. Auch beziiglich der Zustimmung wird so das Schutzniveau des
Transplantationsgesetzes an dasjenige des Stammzellenforschungsgesetzes ange-
passt. Der Wortlaut von Absatz 5 weicht zwar von demjenigen des Stammzellenfor-
schungsgesetzes ab, setzt jedoch den Willen des Gesetzgebers geméss der Botschaft
vom 20. November 2002108 zum Bundesgesetz iiber die Forschung an {iberzéhligen
Embryonen und embryonalen Stammzellen (Embryonenforschungsgesetz, EFG) um.

108 BB12003 1163
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Art. 42 Bst. b

Buchstabe b wird sprachlich prizisiert und an die Bestimmungen in Artikel 254
angepasst.

Art. 43 Bewilligungspflicht

Gemiss Absatz 1 braucht es fiir die Transplantation tierischer Organe, Gewebe oder
Zellen eine Bewilligung, unabhingig davon, ob diese innerhalb oder ausserhalb eines
klinischen Versuchs stattfindet. Im Gegensatz zum geltenden Gesetz sind Transplan-
tatprodukte nicht mehr in diesem Absatz aufgefiihrt. Absazz 2 fiihrt detailliert die Vo-
raussetzungen fiir eine Bewilligung nach Absatz 1 auf. Neu gilt auch fiir klinische
Versuche, die nach Artikel 49a bewilligt werden miissen, zusdtzlich eine Bewilli-
gungspflicht nach diesem Artikel. Dies in Anlehnung an Artikel 27: Bereits bisher
konnte ein klinischer Versuch einer Organtransplantation nur in einem Transplantati-
onszentrum durchgefiihrt werden, das iiber eine Bewilligung nach Artikel 27 fiir das
entsprechende Transplantationsprogramm verfiigte. Dies soll bei klinischen Versu-
chen der Transplantation tierischer Organe auf den Menschen nicht anders sein. Bei
tierischen Geweben und Zellen handelt es sich in der Regel um Transplantatprodukte,
fiir welche dieser Absatz nicht anwendbar ist.

Die Bewilligungsvoraussetzungen nach Absatz 2 sind im Hinblick auf ein Transplan-
tationsprogramm sehr viel umfangreicher als bei einem klinischen Versuch. Fiir die
Bewilligung eines Programms muss ein Infektionsrisiko fiir die Bevolkerung ausge-
schlossen werden (Bst. a) und der therapeutische Nutzen der Transplantation nachge-
wiesen sein (Bst. b). Bei der Bewilligung eines Programms zusammen mit einem kli-
nischen Versuch wird der Nutzen im Rahmen der Bewilligung des klinischen
Versuchs gepriift. Das Infektionsrisiko fiir die Bevolkerung durch den klinischen Ver-
such muss mit hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden kdnnen (vgl.
Art. 49b Abs. 1 Bst. b Ziff. 1).

Absatz 3: Bei tierischen Geweben oder Zellen, die transplantiert werden, handelt es
sich in den allermeisten Féllen um Transplantatprodukte. Diese benétigen eine Zulas-
sung nach dem Heilmittelgesetz sowie eine Herstellungsbewilligung (vgl. Art. 2a
Abs. 2). Eine zusétzliche Bewilligung nach dem Transplantationsgesetz fiir die An-
wendung ist deshalb bei Transplantatprodukten in der Regel nicht ndtig. Im Rahmen
der Herstellungsbewilligung nach dem Heilmittelgesetz miissen auch Aspekte nach
diesem Artikel gepriift werden (vgl. Art. 2a Abs. 4 Bst. d, der auf Art. 43 Abs. 2 Bst. a
verweist). Analog zu Artikel 27 Absatz 4 Buchstabe b kann der Bundesrat jedoch auf-
grund des erhohten Risikos fiir die Transplantation von Transplantatprodukten aus
gentechnisch verdnderten tierischen Organen, Geweben und Zellen sowie deren Ab-
gabe an Dritte auch hier eine Bewilligungspflicht vorsehen.

Es wird auf Stufe Gesetz offengelassen, ob das BAG oder die Swissmedic die Bewil-
ligungsbehorde sein soll. Der Bundesrat wird diese bezeichnen (4bs. 4). Die Bewilli-
gungspflicht fiir klinische Versuche der Xenotransplantation (geltender Art. 43
Abs. 2) wird neu im 4. Kapitel geregelt.
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Art. 46 Bst. ¢

Die zustdndige Bewilligungsbehorde fiir die Transplantation von tierischen Organen,
Geweben oder Zellen nach Artikel 43 wird auf Stufe Gesetz nicht mehr definiert; des-
halb wird in Artikel 46 Buchstabe ¢ das «BAG» durch die «zustidndige Behorde» er-
setzt.

Gliederungstitel vor Art. 49 (4. Kapitel: Klinische Versuche)

Die bisher in Artikel 49 enthaltenen Regelungen zu den Transplantatprodukten wer-
den angepasst und in das 1. Kapitel (neuer Art. 2a) verschoben. Neu werden in diesem
Kapitel die Regelungen zu klinischen Versuchen aus den bisherigen Artikeln 36, 38
Absitze 1und 2 sowie 43 Absitze 1 und 2 zusammengefasst, unabhingig davon, wel-
chen Ursprung die verwendeten Organe, Gewebe oder Zellen haben. Der bisherige
Gliederungstitel «4. Kapitel: Transplantatprodukte» wird deshalb geéndert.

Art. 49 Grundsitze

Absatz 1 entspricht Artikel 36 Absatz 6 des geltenden Rechts. Die Durchfiihrung
klinischer Versuche der Transplantation richtet sich sowohl nach dem Humanfor-
schungsgesetz als auch nach den Vorschriften des Transplantationsgesetzes. Arti-
kel 49 enthilt einen entsprechenden deklaratorischen Verweis. Wahrend das Human-
forschungsgesetz die allgemeinen Anforderungen fiir sémtliche Forschungsprojekte
mit Personen regelt, enthélt das Transplantationsgesetz weitere Vorschriften, die nur
spezifisch fiir klinische Versuche der Transplantation gelten (insbesondere zum
Melde- und Bewilligungsverfahren). In Analogie zum Heilmittelgesetz ist unter an-
derem die Kontrolle der klinischen Versuche durch die zustéindigen Ethikkommissio-
nen (nach dem HFG) und neu (anstelle des BAG) durch die Swissmedic (siehe
Art. 49a—49c) vorgeschrieben.

Im Fall von klinischen Versuchen mit Stammzellen aus tiberzéhligen Embryonen wird
die Gewinnung der Stammzellen durch das Stammzellenforschungsgesetz geregelt
(A4bs. 2).

Art. 49a Bewilligungspflicht

Absatz 1 fasst den ersten Satz aus Artikel 36 Absatz 1 sowie die Absitze 1 der Arti-
kel 38 und 43 des geltenden Rechts zusammen, wobei die embryonalen und fotalen
Gewebe und Zellen unter die «menschlichen Gewebe und Zellen» fallen. Zusétzlich
zu den Vorschriften nach diesem Gesetz gelten die Vorschriften des Humanfor-
schungsgesetzes (Art. 49 Abs. 1). Entsprechend braucht es zusitzlich zur Bewilligung
nach diesem Artikel eine Bewilligung nach dem Humanforschungsgesetz. Neu ist die
Swissmedic die zustindige Bewilligungsbehorde fiir sémtliche klinischen Versuche
im Bereich der Transplantationsmedizin (siehe Ziff. 4.1.2). Eine Biindelung der Be-
willigungen fiir klinische Versuche bei einer Bundesbehdrde verbessert fiir Gesuch-
stellerinnen und Gesuchsteller die Ubersichtlichkeit und steigert die Effizienz. Fiir
klinische Versuche, in denen beispielsweise Heilmittel und Blut-Stammzelltransplan-
tationen untersucht werden, sind somit neu nicht mehr zwei Bewilligungen von ver-
schiedenen Bundesbehdrden notwendig.
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Die Absdtze 2 und 3 entsprechen dem geltenden Recht (Art. 36 Abs. 3 bzw. Art. 36
Abs. 1 zweiter Satz).

Der Bundesrat kann (in Analogie zu Art. 49 Abs. 1bis HFG und Art. 54 Abs. 6 HMG)
gestiitzt auf Absatz 4 im Rahmen des Erlasses von Vorschriften zum Verfahren neu
vorsehen, dass die Eingabe und der Austausch von Dokumenten sowie die Eroffnung
von Entscheiden auf elektronischem Weg erfolgen miissen.

Art. 49b Priifverfahren

Dieser neue Artikel regelt detailliert das Priifverfahren bei klinischen Versuchen. 4b-
satz 1 legt fest, welche Voraussetzungen erfiillt sein miissen, damit die Swissmedic
eine Bewilligung erteilen kann. Diese Voraussetzungen entsprechen weitgehend den
Anforderungen des geltenden Rechts.

Buchstabe a Ziffer 1 entspricht teilweise dem ersten Satz von Artikel 36 Absatz 2 des
geltenden Rechts. Neu wird explizit erwéhnt, dass vor der Durchfithrung von klini-
schen Versuchen eine entsprechende Bewilligung nach dem Transplantationsgesetz,
zum Beispiel fiir die Transplantation von Organen, vorhanden sein muss. Damit wird
sichergestellt, dass die Institution, die einen klinischen Versuch durchfiihrt, {iber die
entsprechende Erfahrung im Umgang mit den zu priifenden Organen, Geweben oder
Zellen verfiigt.

Buchstabe a Ziffern 2 und 3 entspricht den Artikeln 38 Absatz 2 Buchstaben b und ¢
sowie 43 Absatz 2 Buchstaben c und d des geltenden Rechts. Diese Voraussetzungen
werden nun neu explizit fiir alle Versuche mit menschlichen und tierischen Organen,
Geweben und Zellen genannt. Die Voraussetzungen miissen dabei spezifisch im Hin-
blick auf den klinischen Versuch erfiillt sein. Zusétzlich {iberpriift die Swissmedic
auch die Erfiillung der Sorgfaltspflichten nach dem 2. Kapitel 7. Abschnitt (Ziff: 4).
Dasselbe gilt fiir das vorgesehene Risikomanagement (Ziff. 5). Des Weiteren priift
die Swissmedic, ob die je nach Versuchsanordnung erforderlichen Bewilligungen
vorliegen.

Buchstabe b Ziffer 1 entspricht Artikel 43 Absatz 2 Buchstabe a des geltenden Rechts.
Fiir Transplantationen tierischer Organe, Gewebe und Zellen auf Menschen, die im
Rahmen von klinischen Versuchen erfolgen, muss die Gesuchstellerin oder der Ge-
suchsteller nachweisen, dass ein Infektionsrisiko fiir die Bevolkerung mit hoher
Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden kann. Dieser Nachweis hat unter Anwen-
dung des aktuellen Stands von Wissenschaft und Technik zu erfolgen. Ziffer 2 ver-
langt analog zu Artikel 38 Absatz 3 auch bei klinischen Versuchen mit Geweben und
Zellen aus iiberzdhligen Embryonen, dass die Transplantation der Feststellung, Be-
handlung oder Verhinderung einer schweren Krankheit dient. Dies entspricht den An-
forderungen des Stammzellenforschungsgesetzes.

Gemiss Absatz 2 muss die Swissmedic vor der Erteilung einer Bewilligung fiir einen
klinischen Versuch der Transplantation eine Stellungnahme des BAG einholen (ana-
log der Verfahrensordnung in Art. 35 und 36 KlinV fiir klinische Versuche der Gen-
therapie, mit gentechnisch verdnderten oder mit pathogenen Organismen sowie mit
Heilmitteln, die ionisierende Strahlen aussenden kdnnen).
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In Absatz 3 sind die vom BAG zu priifenden Bereiche im Einzelnen festgelegt. Dabei
handelt es sich um jene Bereiche, in denen das BAG aufgrund seiner bisherigen Auf-
sichtstétigkeit tiber viel Erfahrung verfligt. Das BAG priift die Herkunft und Zuteilung
der im klinischen Versuch verwendeten menschlichen Organe, Gewebe und Zellen
(Bst. a). Zudem kontrolliert es bei klinischen Versuchen mit embryonalen oder fotalen
Geweben oder Zellen, ob die entsprechenden Vorschriften eingehalten werden
(Bst. b). Fiir Stammzellen aus {iberzahligen Embryonen priift es zudem, ob die Vor-
schriften des Stammzellenforschungsgesetzes beziiglich der Einwilligung und Auf-
kldrung und der Unabhéngigkeit der beteiligten Personen eingehalten werden (Bst. ¢).

Art. 49¢ Vorschriften des Bundesrats

Damit die klinische Priifung alternativer Zuteilungsregeln moglich ist, kann der Bun-
desrat nach Absatz I neu Ausnahmemdglichkeiten von den im Transplantationsgesetz
vorgeschriebenen Zuteilungsregeln vorsehen. Ausnahmebewilligungen sind unter
Umsténden auch notwendig bei klinischen Versuchen, die den Zuteilungsprozess ver-
zogern oder anderweitig beeinflussen konnen. Zu Verzogerungen kann es beispiels-
weise kommen, wenn eine zusétzliche Einwilligung der Patientin oder des Patienten
notig ist oder wenn ein Organ vor der Transplantation vorbehandelt werden muss.

Zudem wurden verschiedene bisherige Regelungen zur Aufsicht bei klinischen Ver-
suchen zusammengefasst und redaktionell angepasst: Absatz 2 entspricht weitgehend
Artikel 36 Absatz 4 des geltenden Rechts. In Buchstabe a ist neu zusétzlich vorgese-
hen, dass der Bundesrat auch Melde- und Informationspflichten bei Anderungen eines
klinischen Versuchs vorsehen kann. Dies gilt neu ebenfalls, falls der klinische Ver-
such keine wissenschaftlich auswertbaren Daten liefert (Bst. d). Buchstaben bund ¢
entsprechen inhaltlich dem geltenden Artikel 36 Absatz 4 Buchstaben b und c.

In Absatz 3 ist festgehalten, dass der Bundesrat das Meldeverfahren und den Informa-
tionsaustausch regelt.

Absatz 4 entspricht Artikel 36 Absatz 5 des geltenden Rechts.

Art. 54 Ubertragung von Vollzugsaufgaben

Die Ubertragung von Vollzugsaufgaben des Bundes an Organisationen und Personen
des offentlichen oder privaten Rechts erfolgt nach geltendem Recht gestiitzt auf Arti-
kel 54 des Transplantationsgesetzes durch den Bundesrat via Bezeichnung im Ver-
ordnungsrecht. Die Entschadigung erfolgte im Einklang mit Artikel 3 Absatz 2 Buch-
stabe b des Subventionsgesetzes in Form einer Abgeltung.

Seit dem 1. Januar 2021 wird das Auswahlverfahren fiir die Ubertragung von Bundes-
aufgaben, die abgegolten werden, neu geregelt. Stehen mehrere Subventionsempfan-
gerinnen oder -empfanger zur Auswahl, muss das Spezialgesetz ein transparentes, ob-
jektives und unparteiisches Auswahlverfahren vorsehen (Art. 10 Abs. 1 Bst. ¢ SuG).
Falls kein Auswahlverfahren im Spezialgesetz vorgesehen wird, richtet sich dieses
nach dem Bundesgesetz vom 21. Juni 2019109 {iber das 6ffentliche Beschaffungswe-
sen (BOB; siehe Art. 156 SuG).

109 SR 172.056.1
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Die Akteure im Bereich des Transplantationswesens sind in ihrem Bereich dusserst
spezialisierte Organisationen, die national und international sehr gut vernetzt sind.
Faktisch kommt momentan zur Erfiillung der zu iibertragenden Aufgaben deshalb je-
weils nur eine Organisation in Frage. Die Ubertragung von Aufgaben wird in den
Artikeln 54 und 54a geregelt, wobei insbesondere die Anforderungen an die mit Ver-
waltungsaufgaben zu betrauenden Organisationen und Personen detailliert festgelegt
werden.

Absatz 1: Der Bundesrat iibertrdgt bereits heute verschiedene Vollzugsaufgaben an
Organisationen des privaten Rechts. Dies soll in jenen Aufgabenbereichen weiterhin
direkt via Verordnungsrecht (Abs. 2) moglich sein, in denen zurzeit nur eine Organi-
sation in der Schweiz zur Erfiillung der Aufgabe in Frage kommt: Es handelt sich
dabei um die Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle, der Koordinationsstelle Blut-
Stammzellen und der Lebendspende-Nachsorgestellen. Zur Wahrnehmung dieser
Aufgaben ist eine etablierte nationale und internationale Vernetzung sowie ein Ver-
trauensverhdltnis zwischen allen Akteuren von grosster Bedeutung. Dies ermoglicht
eine optimale Koordination und Sicherheit, was fiir die Wahrnehmung dieser Aufga-
ben zentral ist. Im Ausland werden diese Aufgaben durch zentrale, meist staatliche
oder staatsnahe Organisationen, wahrgenommen, die bei der internationalen Zusam-
menarbeit auf eingespielte und stabile Partnerschaften zdhlen. Im Bereich der Organ-
zuteilung ermdglicht die internationale Vernetzung den Austausch von Organen mit
dem Ausland. Besonders wichtig ist eine internationale Zusammenarbeit fiir die Ko-
ordinationsstelle Blut-Stammzellen. Nur wenn weltweit nach einer Spenderin oder ei-
nem Spender gesucht werden kann, bestehen fiir Patientinnen und Patienten in der
Schweiz gute Chancen, geeignete Blut-Stammzellen fiir eine Transplantation zu fin-
den. Umgekehrt stehen spendewillige Personen aus der Schweiz auch fiir Patientinnen
und Patienten auf der ganzen Welt zur Verfiigung. Auch bei der Nachsorge der Spen-
derinnen und Spender von Blut-Stammzellen ist eine internationale Zusammenarbeit
wichtig, da die Auswertung der medizinischen Daten und die Erarbeitung von Emp-
fehlungen in internationalen Gremien erfolgt. Auch etablierte und sichere Abldufe
sind von grosster Bedeutung. Abweichungen davon kdnnen gravierende Folgen ha-
ben, zum Beispiel, wenn Fehler bei der Organzuteilung gemacht wiirden. Zudem
konnte ein Wechsel Probleme im Bereich Datenschutz verursachen, insbesondere bei
Personendaten, die noch vor Inkrafttreten der Gesetzesbestimmungen zum Lebend-
spende-Nachsorgeregister (15. November 2017) erhoben wurden und fiir deren Bear-
beitung der Bund nicht iiber eine geniigende gesetzliche Grundlage verfiigt. Diese
Umstiinde rechtfertigen es zurzeit, die Ubertragung der Aufgaben nicht nach den Vor-
gaben des revidierten B6B auszuschreiben.

Buchstabe a: Fir das Fiihren der Lebendspende-Nachsorgestellen ist neben dem
spezifischen medizinischen Fachwissen in Nephrologie beziehungsweise Hiamatolo-
gie und der Erfahrung in der Registerfithrung und im Umgang mit besonders schiit-
zenswerten Personendaten die Anerkennung und das Vertrauen unter den internatio-
nalen Akteuren fiir eine gut funktionierende internationale Zusammenarbeit notig.
Mit der Fithrung der Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Organspenderinnen und -
spender ist seit dem 15. November 2017 die Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-
Lebendspendern betraut (Art. 12¢ Abs. 1 Bst. a der Transplantationsverordnung). Sie
nimmt diese Aufgabe jedoch bereits seit 1993 wahr und verfiigt zurzeit als einzige
Organisation iiber das dafiir nétige Fachwissen und die Vernetzung. Die Blutspende
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SRK Schweiz AG erfiillt diese Aufgabe heute im Bereich der Blut-Stammzellen
(Art. 12¢ Abs. 1 Bst. b der Transplantationsverordnung). Einzig diese beide Stellen
verfiigen aktuell {iber die dafiir nétigen Voraussetzungen.

Buchstabe b: Fiir das Erfiillen der Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle ist neben
der Fachexpertise iiber das Fithren einer Warteliste und der Organzuteilung sowie das
Fachwissen im Bereich der Transplantationsmedizin die Anerkennung und das Ver-
trauen unter den internationalen Akteuren fiir eine gut funktionierende internationale
Zusammenarbeit von grosster Bedeutung. Mit den Aufgaben der Nationalen Zutei-
lungsstelle wurde mit Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes am 1. Juli 2007 die
Stiftung fiir Organspende und Transplantation (Swisstransplant) beauftragt (Art. 38
Abs. 1 der Organzuteilungsverordnung), die sich schon seit 1985 um die nationale
Koordination und die internationale Zusammenarbeit im Bereich Transplantation
kiimmert. In ihrem Stiftungsrat sind wichtige Akteure der Transplantationsmedizin in
der Schweiz vertreten. Swisstransplant ist international &usserst gut vernetzt, wovon
die Transplantationsmedizin in der Schweiz sehr profitiert (vgl. die Erlduterungen zu
Abs. 1). Keine andere Organisation in der Schweiz verfiigt zurzeit {iber die Fachex-
pertise und die Vernetzung, die es fiir die Erfiillung der Aufgaben der Nationalen Zu-
teilungsstelle nach Artikel 19 Absatz 2 und fiir die Durchfiihrung des Uberkreuz-Le-
bendspende-Programms nach Artikel 23/ Absatz 3 braucht.

Buchstabe c: Fiir die Fithrung der Koordinationsstelle Blut-Stammzellen ist neben der
Fachexpertise in der Fiihrung eines Blut-Stammzellenregisters und dem medizini-
schen Fachwissen in Himatologie und Transplantationsmedizin die Einbindung in das
internationale Netz der Blut-Stammzellenregister unabdingbar (vgl. die Erlduterungen
zu Abs. 1). Die Blutspende SRK Schweiz AG ist seit Inkrafttreten des Transplantati-
onsgesetzes mit der Fithrung des Blut-Stammzellenregisters betraut (Art. 50 Abs. 1
der Transplantationsverordnung), fiihrt dieses jedoch schon seit 1988. Die Blutspende
SRK AG ist von der WMDA akkreditiert und erfiillt zurzeit als einzige Institution in
der Schweiz die Voraussetzungen, die es fiir die Fithrung eines Blut-Stammzellenre-
gisters braucht.

Buchstabe d: Als Vigilanzstellen kommen nur Institutionen infrage, die im jeweiligen
Bereich iiber ein ausgezeichnetes Fachwissen verfiigen, die national und international
anerkannt und bestens vernetzt sind und dariiber hinaus Erfahrung im Qualitdtsma-
nagement haben. Geeignet sein diirften also jene Institutionen, welche bereits heute
vom Bundesrat {ibertragene Vollzugsaufgaben in den Bereichen Organe, Gewebe und
Zellen sowie Blut-Stammzellen iibernehmen.

Absatz 2: Der Bundesrat bezeichnet in der Verordnung die Organisationen, die eine
Aufgabe nach Absatz 1 Buchstaben a—d wahrnehmen. Es gelten die in Artikel 54a
festgelegten Voraussetzungen. In Analogie zum offentlichen Beschaffungswesen
(Art. 25 Abs. 3 B6B) kann er die Dauer der einzelnen Ubertragungen festlegen, um
gegeniiber den bezeichneten Organisationen transparent aufzuzeigen, dass sie sich ei-
nem allfdlligen Wettbewerb in Zukunft (wie in Abs. 3 beschrieben) stellen miissten.

Absatz 3: Es ist denkbar, dass in den kommenden Jahren auch andere Organisationen
oder Personen die ndtigen Kompetenzen und Netzwerke erarbeiten, um die Aufgaben
nach Absatz I in der geforderten Qualitédt zu erfiillen. Der Bundesrat wird entspre-
chend den Markt regelméssig tiberpriifen und die Entwicklung bei der Aufgabeniiber-
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tragung beriicksichtigen. Wenn mehrere mogliche Anbieter fiir die Erfiillung einer
Aufgabe zur Auswahl stehen, so wird er anstatt einer Ubertragung der Aufgabe in der
Verordnung eine Ausschreibung nach dem B6B durchfiihren. Die in Artikel 54a fest-
gelegten Voraussetzungen sind anwendbar.

Absatz 4: Die Aufgabeniibertragung zur Fithrung des Organ- und Gewebespendere-
gisters wurde mit der Anderung des Transplantationsgesetzes vom 1. Oktober 2021110
eingefiihrt. Der in diesem Zuge verabschiedete Artikel 54 Absatz 2bis wird nun aufge-
teilt und aus Griinden der Konsistenz in diesem Absatz und in Artikel 54a Absatz 2
geregelt.

Absatz 5: In gewissen Féllen muss bei einer Lebendspende die Invalidenversicherung
fiir die Nachsorge einer spendenden Person autkommen. In solchen Féllen wird die
AHV-Nummer der empfangenden Person bendtigt, damit die gemeinsame Einrich-
tung die Pauschale fiir die Nachsorge bei der Invalidenversicherung einfordern kann.
Damit die AHV-Nummern in den Lebendspende-Nachsorgeregistern gespeichert und
der gemeinsamen Einrichtung zur Verfiigung gestellt werden konnen, braucht es diese
gesetzliche Grundlage. Fiir die Verwendung der AHV-Nummer miissen die Organi-
sationen und Personen die technischen und organisatorischen Massnahmen nach
Artikel 153d des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1946111 {iber die Alters- und
Hinterlassenenversicherung (AHVG) treffen. Diese Verpflichtung wird auch in den
Vertrdgen mit den Organisationen und Personen festgehalten werden. Die systemati-
sche Verwendung der AHV-Nummer im Zusammenhang mit dem Organ- und Gewe-
bespenderegister wurde mit der Anderung vom 1. Oktober 2021 des Transplantations-
gesetzes in Artikel 54 Absatz 2ter eingefiihrt und wird nun ebenso aus Griinden der
Konsistenz in diesen Absatz integriert.

Absditze 6 und 7: Fiir die Erfiillung der ihnen iibertragenen Aufgaben werden die Stel-
len abgegolten. Die iibertragenen Aufgaben und die Abgeltung werden in einem Leis-
tungsauftrag geregelt. Die Abgeltung kann auch pauschal erfolgen. Der Bundesrat re-
gelt die Aufsicht.

Die Pflichten der Leistungserbringer im Bereich des effizienten Einsatzes der Mittel,
der Rechnungsfiihrung und der Berichterstattung richten sich wie bisher nach den
Vorgaben des Subventionsgesetzes.

Art. 54a Voraussetzungen fiir die Aufgabeniibertragung

Absatz 1: Die Organisationen und Personen, denen Vollzugsaufgaben iibertragen wer-
den, bendtigen fiir diese Aufgabe sehr spezifische Kompetenzen, iiber welche zurzeit
nur die bereits bisher mit den Aufgaben betrauten Organisationen verfiigen. Verglei-
che dazu auch die Erlduterungen zu Artikel 54.

Ausserst wichtig ist eine gesamtschweizerische koordinierte Umsetzung der Aufgabe,
die den Sprachregionen wie auch kantonsiibergreifenden Spende-Netzwerken gerecht
werden (Bst. a).

110 BBI 2021 2328
1T SR 831.10
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Buchstabe b: Unabdingbar sind ausreichende Kapazititen: Im Bereich der Organe
beispielsweise ist fiir die Zuteilung und die Vigilanz eine stidndige Verfligbarkeit
«24/7» notwendig. Alle Stellen bendtigen fundiertes Fachwissen im Bereich der
Transplantationsmedizin (Ziff. 1). Zusétzlich braucht es noch aufgabenspezifisches
medizinisches Fachwissen: Die Lebendspende-Nachsorgestellen beispielsweise kon-
nen dank spezifischem medizinischem Fachwissen in Nephrologie beziehungsweise
Héamatologie sowie langjéhriger Erfahrung und umfangreichem Datenmaterial die Ri-
siken der Lebendspende einschitzen und Empfehlungen aussprechen. Auch miissen
die Organisationen iiber Erfahrung im Umgang mit besonders schiitzenswerten Per-
sonendaten verfiigen, da in allen Aufgabenbereichen sensible Gesundheitsdaten bear-
beitet werden (Ziff" 2). Fiir die Erfiillung der Aufgabe als Vigilanzstelle beispielsweise
sind zusétzlich zum Fachwissen und der internationalen Vernetzung Erfahrung und
Kompetenzen im Bereich Qualitdts- und Prozessmanagement nétig (Ziff. 3).

Eine etablierte nationale und internationale Vernetzung (Bst. ¢) und die Zusammen-
arbeit mit ausldndischen Stellen (Bst. d) sind von grosster Bedeutung; es wird diesbe-
ziiglich auf die Erlduterungen zu Artikel 54a Absatz 1 verwiesen.

Absatz 2: In Buchstabe a wird die Voraussetzung fiir die Aufgabeniibertragung
aus Artikel 54 Absatz 2bis, der mit der Anderung des Transplantationsgesetzes vom
1. Oktober 2021 verabschiedet wurde, iibernommen. Zusétzlich wird festgehalten,
dass die Organisation, welche das Organ- und Gewebespenderegister fiihrt, auch tiber
Erfahrung und Kompetenz in der datenschutzkonformen Bearbeitung besonders
schiitzenswerter Personendaten (Bst. b) und im Qualititsmanagement (Bst. ¢) verfii-
gen muss. Diese Anforderungen werden gestellt, da diese auch fiir alle anderen Orga-
nisationen und Personen gelten, die eine Vollzugsaufgabe wahrnehmen (vgl. Abs. 1
Bst. b Ziff. 2 und 3). Damit wird letztlich auch dem Aspekt der Rechtsgleichheit
Rechnung getragen.

Art. 56 Abs. 2 Bst. ¢

Im Spendeprozess gelten einerseits hohe Anforderungen an die Qualitit und Sicher-
heit bei der Entnahme, andererseits muss auf einen wiirdevollen Umgang mit der
spendenden Person und mit den Angehorigen geachtet werden. Die Kantone sollen
mit dem neuen Buchstaben c in Absatz 2 dafiir sorgen, dass dem Personal in Spitélern
und Transplantationszentren, entsprechende Richtlinien und Empfehlungen zur Ver-
fiigung stehen. Dabei handelt es sich beispielsweise um den Swiss Donation Path-
way'12, der vom Comité National du Don d’Organes der Stiftung Swisstransplant zu-
sammen mit der Schweizerischen Gesellschaft fiir Intensivmedizin erarbeitet wurde,
oder um die entsprechenden Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizi-
nischen Wissenschaften im Bereich der Transplantation!13.

112 www swisstransplant.org > Fachpersonen > Ausbildung > Swiss Donation Pathway
(Stand: 20.6.2022).

113 Richtlinien «Feststellung des Todes im Hinblick auf Organtransplantationen und Vorbe-
reitung der Organentnahme (2017)» und «Lebendspende von soliden Organen (2008)» —
Letztere ist zurzeit in Revision. Abrufbar unter: www.samw.ch > Richtlinien (Stand:
20.6.2022).
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Art. 58a Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten

Der neu geschaffene Artikel 58a regelt einen Spezialfall von Artikel 58 des geltenden
Transplantationsgesetzes. Obwohl Personendaten und insbesondere auch besonders
schiitzenswerte Personendaten als vertrauliche Daten im Sinne von Artikel 58 des
Transplantationsgesetzes gelten, ist fiir deren Bearbeitung eine Konkretisierung in ei-
ner eigenen Norm vorzunehmen.

Absdtze 1 und 2: Diverse mit dem Vollzug des Gesetzes betraute Behorden sowie mit
Vollzugsaufgaben beauftragte Dritte bearbeiten in Erfiillung ihrer Aufgaben verschie-
dene die Gesundheit betreffende Personendaten. Die rechtliche Grundlage der hierfiir
notwendigen Datenbanken zur Bearbeitung der besonders schiitzenswerten Personen-
daten wird transparent in spezifischen Artikeln geregelt (Art. 15d: Lebendspende-
Nachsorgeregister; Art. 23a—23d: SOAS; Art. 23/: System fiir die Organzuteilung bei
der Uberkreuzlebendspende; Art. 230: Blut-Stammzellenregister sowie Art. 365-36e:
Meldesystem fiir die Vigilanz). Im Rahmen ihrer Arbeit bearbeiten die involvierten
Stellen sowie die Vollzugsstellen von Bund und Kantonen jedoch auch ausserhalb
dieser Systeme besonders schiitzenswerte Personendaten. Ein Beispiel ist die Be-
kanntgabe von besonders schiitzenswerten Personendaten an Behdrden im Rahmen
von klinischen Versuchen: Obwohl die Behorden hauptsidchlich mit anonymisierten
Daten der Versuchspersonen befasst sind, konnen eingehende Meldungen oder bei
Inspektionen erhobene Informationen die Gesundheit der Versuchspersonen betref-
fende Daten enthalten.

Absatz 3: Diese Bestimmung erlaubt es Bund und Kantonen, die Daten in den Daten-
banken nach diesem Gesetz fiir Aufsichtszwecke nach diesem Gesetz und zu statisti-
schen Zwecken zu bearbeiten. Durch eine zentrale Regelung dieser beiden Aspekte in
Artikel 58a miissen diese Formen der Datenbearbeitung nicht datenbankspezifisch ge-
regelt werden.

Absatz 4 schreibt vor, dass Daten anonymisiert werden miissen, sobald anonymisierte
Daten fiir die Erfiillung der Aufgabe ausreichen.

Art. 59 Sachiiberschrift sowie Abs. 2 Bst. a, 2bis und 2ter

Die Sachiiberschrifi wird dahingehend prézisiert, dass es sich hierbei um Grundsitze
handelt, die zusétzlich zu den spezifischen Regelungen bei den verschiedenen Daten-
banken in den Artikeln 15d, 23d, 23/ und 230 gelten.

Absatz 2bis ersetzt den bisherigen Absatz 2 Buchstabe a. Damit die verschiedenen
Vollzugsstellen effizient zusammenarbeiten kdnnen, sind sie auf den Austausch von
Daten angewiesen. Dabei kann es sich auch um besonders schiitzenswerte Daten iiber
die Gesundheit handeln. Zudem wird explizit festgehalten, dass auch Daten aus den
Datenbanken nach diesem Gesetz bekanntgegeben werden diirfen (Art. 59 Abs. 4 ist
in solchen Fillen nicht anwendbar). Dies kann beispielsweise bei einem Vigilanzfall
von grosser Bedeutung sein, wenn eine Person sowohl Organe als auch Gewebe ge-
spendet hat. Die verschiedenen Vigilanzstellen miissen sich gegenseitig die ndtigen
Daten zur Verfligung stellen konnen, was im Einklang mit der Erfiillung ihrer gesetz-
lichen Aufgaben steht. Eine Bekanntgabe von Daten ist in gewissen Fillen auch zwi-
schen Vigilanzstellen und Lebendspende-Nachsorgestellen oder der Koordinations-
stelle Blut-Stammzellen moglich. Falls eine Vigilanzstelle zur Beurteilung eines
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Falles weitere Daten von einer Lebendspende-Nachsorgestelle oder von der Koordi-
nationsstelle Blut-Stammzellen bendtigt, so konnen ihr diese Stellen die notwendigen
Daten gestiitzt auf Absatz 2bis bekanntgeben. Die Bestimmung ermdglicht zudem,
dass eine Vigilanzstelle Daten registerfiihrenden Stellen sowie der Nationalen Zutei-
lungsstelle bekanntgibt. So erfahrt zum Beispiel eine Nachsorgestelle, dass eine bei
ihr registrierte Spenderin von einer schwerwiegenden Infektion betroffen ist. Dank
dieser Information kann die Nachsorgestelle die Spenderin bei kiinftigen Nachsorge-
Untersuchungen auf dieselbe oder dhnliche Infektionen hin untersuchen.

Absatz 2ter ermdglicht den Transplantationszentren im Bereich der Organ-Lebend-
spende bei einem Verdacht auf einen missbréauchlichen Umgang mit Organen, Gewe-
ben oder Zellen andere Zentren dariiber zu informieren. Dadurch sollen die anderen
Zentren frithzeitig gewarnt und potenziell missbrauchliche Handlungen moglichst
frith erkannt und verhindert werden kénnen.

Vorbemerkung zu Art. 59a und Art. 59b

In den letzten Jahren hat sich gezeigt, dass auf wissenschaftlicher Seite ein wachsen-
des Bediirfnis besteht, gesundheitsbezogene Personendaten im Kontext des Trans-
plantationswesens fiir Forschungszwecke und Qualititssicherungszwecke verwenden
zu konnen. Gleichzeitig forderten in der Vernehmlassung diverse Stellungnahmen
eine klarere Regulierung der Datenbekanntgabe im Bereich der Forschung. Bereits
das geltende Recht sieht in Artikel 34m der Organzuteilungsverordnung die Bekannt-
gabe von Personendaten spezifisch aus dem SOAS zu Forschungszwecken vor. Neu
werden in zwei Bestimmungen in allgemeiner Weise die Voraussetzungen fiir die Be-
kanntgabe von Daten zum Zweck der Forschung und Qualitéitssicherung aus den je-
weiligen Registern geregelt: Wahrend Artikel 594 die Bekanntgabe und Nutzung der
Daten an sich reguliert, dussert sich Artikel 595 konkret zur Form der Bekanntgabe
der Daten.

Der Bereich der Transplantationsmedizin bietet mit Blick auf die Forschung und Qua-
litdtssicherung einige rechtliche Besonderheiten, denen es im Rahmen dieser neuen
Bestimmungen Rechnung zu tragen gilt. Bei ndherer Betrachtung ergibt sich eine Un-
terteilung in drei «Kategorien»: erstens Forschung, die unter die Humanforschungs-
gesetzgebung fillt; zweitens Forschung, die nicht unter die Humanforschungsgesetz-
gebung fillt; drittens die Qualitdtssicherung. Dabei versteht man unter Forschung im
Sinne der Humanforschungsgesetzgebung zunéchst die methodengeleitete Suche
nach verallgemeinerbaren Erkenntnissen (Art. 3 Bst. a HFG). Diese Umschreibung
soll vorliegend analog auch auf jene Forschung angewendet werden, die nicht vom
Geltungsbereich des Humanforschungsgesetzes erfasst wird. Im Transplantationswe-
sen von grosser Bedeutung ist die sogenannte Allokationsforschung (Zuteilungsfor-
schung), die zwar nicht vom Geltungsbereich der Humanforschungsgesetzgebung
erfasst wird, letztlich jedoch ebenso eine methodengeleitete Suche nach verallgemei-
nerbaren Erkenntnissen darstellt. Ziel dieser ist es zu erforschen, wie Organe zugeteilt
werden (z. B. an welche Personen, nach welchen Kriterien). So kann etwa festgestellt
werden, ob Empfangerinnen und Empfanger mit einer bestimmten Blutgruppe bei der
Zuteilung benachteiligt werden. Die Allokationsforschung ist somit ein zentraler Fak-
tor, um den Aspekt der Verteilungsgerechtigkeit breit angelegt untersuchen und ge-
stiitzt darauf gegebenenfalls Massnahmen ergreifen zu konnen, was letztlich dem
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Wohle der Patientinnen und Patienten dient. Um dieses Ziel zu erreichen, sind Daten
aus den entsprechenden Registern unerldsslich, da diese nicht aus anderen Quellen zur
Verfligung stehen. Abgesehen davon kann es auch fiir weitere Vorhaben, welche der
Qualitdtssicherung im Transplantationswesen dienen, notwendig sein, Daten aus den
jeweiligen Registern nutzen zu kdnnen. Unter Qualititssicherung wird einerseits die
Evaluation nach Artikel 55 verstanden, in deren Rahmen das BAG beispielsweise die
Praxis der Zuteilungen und die Qualitét der Transplantationen priifen kann. Dies ins-
besondere im Hinblick auf die Optimierung der gesetzlichen Grundlagen. Anderer-
seits sollen auch Institutionen die Qualitét ihrer Arbeit tiberpriifen und gegebenenfalls
optimieren konnen. Zur Abgrenzung zwischen bewilligungspflichtiger Forschung
nach dem Humanforschungsgesetz und der Qualitdtssicherung sei auf das Dokument
«Qualitétssicherung oder bewilligungspflichtige Forschung?» von Swissethics!14 ver-
wiesen.

Art. 59a Bekanntgabe und Nutzung von Daten zum Zweck der Forschung
und Qualititssicherung

Absatz 1: Dritten konnen auf Gesuch hin Daten fiir Forschungszwecke und Qualitéts-
sicherungszwecke zur Verfiigung gestellt werden. Wahrend die Lebendspende-Nach-
sorgestellen einzig Daten aus den Lebendspende-Nachsorgeregistern und die Koordi-
nationsstelle Blut-Stammzellen einzig Daten aus dem Blut-Stammzellenregister
bekanntgeben diirfen, kann das BAG Daten aus vier verschiedenen Datenbanken be-
kanntgeben (SOAS, System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende,
Meldesystem fiir die Vigilanz sowie Organ- und Gewebespenderegister). Es kdnnen
immer nur solche Daten aus den entsprechenden Registern bekanntgegeben werden,
die fiir das jeweilige Forschungs- oder Qualitétssicherungsprojekt unbedingt erforder-
lich sind. Dritte haben dies in ihrem Gesuch entsprechend zu begriinden. So kann si-
chergestellt werden, dass nicht Daten auf Vorrat aus den Registern abfliessen.

Absatz 2 delegiert die Kompetenz zur Regelung der Modalitdten der Gesuchstellung
an den Bundesrat.

Absatz 3 gibt dem Bundesrat schliesslich die Kompetenz, Vorgaben zur Bearbeitung
der bekanntgegebenen Daten zu erlassen, um den Schutz der Personlichkeit der be-
troffenen Personen zu gewihrleisten. Dies kann insbesondere dann der Fall sein, wenn
Daten in nicht anonymisierter Form nach Artikel 595 Absatz 4 bekanntgegeben wer-
den.

Absatz 4 gibt den in Absatz 1 genannten Stellen sowie der Nationalen Zuteilungsstelle
die Moglichkeit, Daten aus den von ihnen genutzten Registern selbst fiir Forschungs-
zwecke oder zu Qualitdtssicherungszwecken zu bearbeiten. Im Falle von Forschung,
die unter die Humanforschungsgesetzgebung fallt, sind auch hier deren Bestimmun-
gen anwendbar. Auch eine Verkniipfung der Registerdaten mit Daten von Dritten ist
mdoglich. Fiir die Nationale Zuteilungsstelle steht insbesondere die Allokationsfor-
schung im Vordergrund, die darauf abzielt, die Zuteilungsgerechtigkeit zu untersu-
chen, um daraus allfillige Verbesserungen der Zuteilungsregeln abzuleiten.

114 Teitfaden «Qualitdtssicherung oder bewilligungspflichtige Forschung?»
Swissethics, 2020. Abrufbar unter www:swissethics.ch > Themen > Positionspapiere
(Stand: 20.6.2022).
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Art. 59b Form der Bekanntgabe von Daten zum Zweck der Forschung
und Qualitdtssicherung

Absatz 1 hdlt den Grundsatz fest, dass die in Artikel 59a Absatz 1 genannten Stellen
Daten in anonymisierter Form bekanntgeben.

Absatz 2 sieht eine Abweichung von den Bestimmungen des Humanforschungsgeset-
zes vor. Gemiss dessen Artikel 32 Absatz 3 diirften die in Artikel 59a Absatz 1 ge-
nannten Stellen genetische Daten lediglich dann anonymisieren, wenn die betroffene
Person bezichungsweise die gesetzliche Vertretung oder die ndchsten Angehorigen
vorgéngig informiert worden sind und der Anonymisierung nicht widersprochen ha-
ben. Diese Bestimmung erweist sich vorliegend als wenig zwecktauglich: Die genann-
ten Stellen sollen genetische Daten anonymisieren (und letztlich bekanntgeben) diir-
fen, ohne dass die Voraussetzungen von Artikel 32 Absatz 3 Humanforschungsgesetz
erfiillt sein miissen. Der Ausschluss dieser Bestimmung im Rahmen der Transplanta-
tionsgesetzgebung rechtfertigt sich dadurch, dass sich in den Registern teilweise auch
HLA-Daten befinden, die als genetische Daten gelten. Da die genannten Stellen ohne-
hin bereits iiber die entsprechenden Daten verfiigen und die Gesuchstellerin oder der
Gesuchsteller in diesem Fall nur anonymisierte Daten erhélt, bestehen keine besonde-
ren Risiken fiir die betroffenen Personen. Der Bundesrat kann auch in diesem Zusam-
menhang gestiitzt auf Artikel 59a Absatz 3 Vorgaben zur Bearbeitung der bekanntge-
gebenen Daten erlassen, um den Schutz der Personlichkeit der betroffenen Personen
zu gewdhrleisten.

Absatz 3 regelt die im vorliegenden Kontext praktisch bedeutsamste Konstellation,
nach welcher Daten fiir einen Forschungszweck nach dem Humanforschungsgesetz in
nicht anonymisierter Form bekanntgegeben werden sollen. Das Transplantationsge-
setz stellt hier keine eigenen Regeln auf, sondern verweist auf das Humanforschungs-
gesetz. Nach den Vorgaben des Humanforschungsgesetzes ist eine Bekanntgabe von
Daten zu Forschungszwecken je nach Konstellation entweder mit Einwilligung der
betroffenen Personen oder mit einer Bewilligung der zusténdigen Ethikkommission
mdoglich. Damit die in Artikel 59a Absatz 1 genannten Stellen Daten in nicht anony-
misierter Form aus den jeweiligen Registern bekanntgeben diirfen, hat sich die Bewil-
ligung der zustidndigen Ethikkommission insbesondere detailliert {iber die begehrten
Daten sowie die zur Bekanntgabe berechtigte Stelle zu dussern.

Absatz 4 sieht schliesslich die Méglichkeit vor, Daten fiir tibrige Forschungszwecke
(namentlich im Bereich der Organzuteilung) und zur Qualitétssicherung in nicht ano-
nymisierter Form bekanntzugeben. Zunéchst ist es denkbar, dass die Gesuchstellerin
oder der Gesuchsteller nachweist, dass die betroffene Person in die Bekanntgabe der
sie betreffenden Daten in nicht anonymisierter Form eingewilligt hat (Bst. a). Abge-
sehen von dieser Konstellation versteht sich eine nicht anonymisierte Datenbekannt-
gabe als Ausnahmeregelung, die restriktiven Voraussetzungen unterliegt, welche Ar-
tikel 34 des Humanforschungsgesetzes nachempfunden wurde: Es muss flir die
Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller zundchst unméglich oder unverhdltnisméssig
schwierig sein, eine Einwilligung einzuholen (unmdglich ist das Einholen einer Ein-
willigung dann, wenn die betroffene Person bereits verstorben ist, was im Kontext der
Organspende beziiglich spendender Person, ausgenommen die Lebendspende, natur-
gemadss der Fall ist). Dariiber hinaus darf keine dokumentierte Ablehnung der be-
troffenen Person vorliegen. Zuletzt hat die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller
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auch nachzuweisen, dass das Interesse der Forschung oder Qualititssicherung gegen-
iiber dem Interesse der betroffenen Person, iiber die Bekanntgabe ihrer Daten zu be-
stimmen, iiberwiegt (Bst. b).

Art. 62 Aufgehoben

Der 5. Abschnitt (Stammzellenregister) des 5. Kapitels und Artikel 62 werden ge-
16scht. Die gesetzliche Grundlage fiir das Blut-Stammzellenregister wird angepasst
und im neuen 4¢. Abschnitt unter dem 2. Kapitel (Menschliche Organe, Gewebe und
Zellen) eingegliedert.

Art. 63—-65

Die Artikel 63—65 legen die Kontroll- und Massnahmenmdglichkeiten der Vollzugs-
behorden fest. Neben einer sprachlichen Uberarbeitung wird das BAG durch «zustin-
dige Bundesbehorden» ersetzt, da die Swissmedic neu Vollzugsaufgaben im Bereich
klinische Versuche wahrnimmt (vgl. Ausfithrungen zu den Artikeln des 4. Kapitels).

Neu muss nicht nur Einblick in die Unterlagen, sondern auch in die Daten gewihrt
werden (A4rt. 64 Bst. ¢). Mit dieser Ergidnzung wird klarer zum Ausdruck gebracht,
dass auch alle elektronischen Daten eingesehen werden konnen, auch wenn es sich
dabei um besonders schiitzenswerte Personendaten handelt. Der bisherige Artikel 65
Absatz 3 wird teilweise in Absatz 2 Buchstabe b integriert.

In Artikel 63 Absatz 3 und in Artikel 65 Absatz 4 wird der Begriff «Zollorgane» durch
«Bundesamt fiir Zoll und Grenzsicherheit (BAZG)» ersetzt. Per 1. Januar 2022 wurde
die Eidgendéssische Zollverwaltung (EZV) in Bundesamt fiir Zoll und Grenzsicherheit
(BAZG) umbenannt. Der Bundesrat hat zudem an seiner Sitzung vom 24. August
2022115 die Botschaft zur Totalrevision des Zollgesetzes und zur Schaffung eines
neuen Rahmengesetzes verabschiedet.

Art. 69 und 70

Mit einer Ergidnzung im Einleitungssatz von Artikel 69 Absatz 1 wird klargestellt, dass
eine Straftat, die das Heilmittelgesetz als Verbrechen oder Vergehen strafbewehrt,
nicht zusitzlich nach Artikel 69 bestraft werden soll. Der mit der vorliegenden Revi-
sion angepasste Einleitungssatz soll jenem der Anderung vom 1. Oktober 2021116 des
Transplantationsgesetzes vorgehen (dieser sieht keinen Verweis auf das Heilmittelge-
setz vor). Die Strafbestimmungen in Artikel 69 Absatz 1 Buchstaben c, cbs und fwer-
den entsprechend der Verbotsnorm in den Artikeln 7 Absatz 1 Buchstabe b und 7a
dahingehend ergénzt, dass auch der unzuldssige Umgang mit Organen, Geweben und
Zellen zwecks Herstellung von Transplantatprodukten erfasst wird (vgl. die Ausfiih-
rungen zu den Artikeln 7 und 7). Mit der Anderung vom 1. Oktober 2021 des Trans-
plantationsgesetzes wird der Buchstabe cbis um den Begriff « Widerspruchy» ergénzt
und die Artikel, auf die verwiesen wird, werden angepasst. Der im Zuge dieser Ande-
rung verabschiedete Buchstabe cter wird aus Griinden der Konsistenz in Buchstabe cbis

115 BBI2022 2724
116 BBI 2021 2328
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integriert. Buchstabe i wird umformuliert: Es ist einfacher und versténdlicher, wenn
zum einen die Durchfithrung von klinischen Versuchen ohne Bewilligung und zum
andern die Nichteinhaltung der Bewilligung unter Strafe gestellt werden und dadurch
die Gesundheit von Menschen gefahrdet wird. Zudem wird der Verweis auf die Arti-
kel zu den klinischen Versuchen angepasst. Die Buchstaben j, I und m werden an den
gednderten Wortlaut von Artikel 37 angepasst.

Buchstabe mbis stellt neu die unzuldssige Gewinnung und Verwendung von Stamm-
zellen aus einem zu Transplantationszwecken erzeugten Embryo unter Strafe (vgl. die
Ausfithrungen zu Art. 37 Abs. 2 Bst. d).

Seit 1. Januar 2018 betragt nach Artikel 34 Absatz 1 des Strafgesetzbuchs!!7 die Geld-
strafe mindestens 3 und hochstens 180 Tagessédtze. Davor betrug die Geldstrafe
hochstens 360 Tagessétze. Aus diesem Grund kann nun in Absatz 3 auf die Nennung
der Anzahl Tagessitze («bis zu 180 Tagessétzeny») verzichtet werden.

In Artikel 70 Absatz 1 Buchstabe d werden die neu eingefiihrten Meldepflichten er-
ginzt, wie zum Beispiel jene flir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (Art. 36).
Der neue Buchstabe ebis stellt eine Widerhandlung gegen eine Vorschrift im 4b. Ab-
schnitt zur Uberkreuz-Lebendspende unter Strafe. Buchstabe fwird aufgrund der neu
eingefiihrten Bewilligungspflichten in den Artikeln 38a, 385 und 49a ergénzt.

Art. 74a Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ...

Bis vor einigen Jahren wurden im SOAS und im Blut-Stammzellenregister Angaben
zur Ethnie erhoben. Damit konnte die Suche nach einer passenden Spenderin oder
einem passenden Spender effizienter durchgefiihrt werden. Da die Daten nach Arti-
kel 35 Absatz 1 wihrend mindestens 30 Jahren aufbewahrt werden miissen, werden
die Systeme noch wiahrend einigen Jahren nach dem Inkrafttreten Angaben zur Ethnie
enthalten, obwohl diese nicht mehr erhoben werden. Nach der Aufbewahrungsfrist
werden die Daten nach den Regeln des Archivierungsgesetzes vom 26. Juni 1998118
archiviert. In den archivierten Datensédtzen werden die Angaben zur Ethnie auch nach
Ablauf der Aufbewahrungsfrist noch enthalten sein.

5.2 Anderung anderer Erlasse

5.2.1 Schengen-Informationsaustausch-Gesetz

Das Schengen-Informationsaustausch-Gesetz vom 12. Juni 2009119 (SIaG) verweist
in Anhang 1 Ziffer 30 (Illegaler Handel mit Organen und menschlichem Gewebe)
auf die Vergehen nach dem Transplantationsgesetz (Art. 69 Abs. 1 und 2). Neu soll
zusitzlich ein Verweis auf Artikel 69 Absatz 4 des Transplantationsgesetzes, der seit
dem 1. Februar 2021 gewisse Ausland-Straftaten regelt, aufgenommen werden.
Diese Bestimmung wie auch das SIaG verfolgen dasselbe Ziel: Gewisse schwere
Straftaten sollen unabhingig vom Ort, wo sie begangen wurden, verfolgt werden.

117 SR 311.0
118 SR 152.1
119 SR 362.2
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Wegen der Anpassung der Sachiiberschrift von Artikel 69 des Transplantationsgeset-
zes per 1. Februar 2021 miissen in Anhang 1 Ziffer 30 des SIaG nebst Vergehen auch
Verbrechen nach dem Transplantationsgesetz aufgefiihrt werden.

5.2.2 Fortpflanzungsmedizingesetz

Art. 16 Abs. 4

Das Fortpflanzungsmedizingesetz wird dahingehend prézisiert, dass neben einer Ver-
wendung von iiberzdhligen Embryonen nach dem Stammezellenforschungsgesetz
auch eine Verwendung nach dem Transplantationsgesetz moglich ist. Das Transplan-
tationsgesetz sieht die Mdglichkeit einer Verwendung zwar schon seit dem Inkrafttre-
ten vor, dies ist aber bisher nicht entsprechend im Fortpflanzungsmedizingesetz
abgebildet.

5.2.3 Bundesgesetz iiber genetische Untersuchungen
beim Menschen

Art. 2 Abs. 2 Einleitungssatz und Bst. a

Die vorliegende Anpassung betrifft keine materielle Anderung, sondern dient einzig
der Klarstellung mit Bezug auf eine Frage, die sich im Zuge der Ausarbeitung des
Verordnungsrechts zum GUMG ergeben hat.

Wie der Einleitungssatz von Artikel 2 Absatz 2 GUMG festhilt, gelten bei geneti-
schen Untersuchungen zur Typisierung von Blutgruppen oder Blut- oder Gewebe-
merkmalen, die im Zusammenhang mit Bluttransfusionen und der Transplantation
von Organen, Geweben und Zellen durchgefiihrt werden, nicht alle Bestimmungen
des GUMG, die iiblicherweise auf genetische Untersuchungen im medizinischen Be-
reich anwendbar sind. Zwar gelten die allgemeinen Vorgaben, beispielsweise in den
Bereichen Zustimmung, Aufklirung, Datenschutz und bei der Mitteilung von Uber-
schussinformationen (Art. 3-12, 27 und 33 GUMG), sowie die einschldgigen Straf-
normen (Art. 56-58 GUMG), nicht aber die spezifischen Vorgaben, insbesondere be-
treffend die Berechtigung zur Veranlassung oder die Bewilligungspflicht der
betroffenen Laboratorien. Die genannten typisierungsrelevanten Untersuchungen be-
treffen in der Regel keine Erbkrankheiten, weshalb auf die Anwendung der spezifi-
schen Vorgaben des GUMG zur Veranlassung und zur Bewilligungspflicht verzichtet
werden kann. Zudem ist die Typisierung Teil der Transplantationsmedizin, die im
Transplantationsgesetz hinreichend geregelt ist. Nicht zuletzt deshalb hélt das GUMG
dariiber hinaus fest, dass in Fillen, in denen keine Uberschussinformationen auftreten,
der Bundesrat die Typisierungsuntersuchungen vom Geltungsbereich des GUMG aus-
nehmen kann (Bst. a). Hingegen ergibt sich aus dem Wortlaut von Artikel 2 Absatz 2
nicht, dass diejenigen Normen des GUMG, die sich ausdriicklich auf typisierungsre-
levante Untersuchungen beziehen, selbstverstandlich in jedem einschldgigen Fall an-
wendbar sein miissen (Art. 16 Abs. 2 Bst. b GUMG betreffend die Zuldssigkeit der
Durchfiihrung derartiger Untersuchungen an urteilsunfihigen Personen; Art. 17
Abs. 1 Bst. b und ¢, Abs. 2 Bst. b sowie Abs. 3 GUMG betreffend die Zuldssigkeit
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der Durchfiihrung derartiger Untersuchungen im Rahmen prénataler Untersuchungen
sowie die Einschrankung der Mitteilung entsprechender Resultate). Mit der vorliegen-
den Anpassung wird die Anwendbarkeit dieser Vorgaben der Klarheit halber neu aus-
driicklich festgehalten.

Art. 16 Abs. 2 Bst. b

Insbesondere im Vorfeld einer Transplantation von Blut-Stammzellen aus Nabel-
schnurblut werden an der Nabelschnurbluteinheit genetische Untersuchungen vorge-
nommen, um die Ubertragung einer erblichen Erkrankung auf die Empféingerin oder
den Empféanger zu verhindern. In der Praxis betrifft dies insbesondere die Abklérung
auf eine Himoglobinopathie (z. B. Sichelzellandmie, Thalassdmie). Im Anschluss an
die Transplantation von Blut-Stammzellen wird zudem eine sogenannte Chiméris-
musbestimmung vorgenommen. Hierfiir wird vor der Transplantation eine Art gene-
tischer Fingerabdruck sowohl der Empfangerin oder des Empfangers als auch der
Spenderin oder des Spenders erstellt. Anhand dieses genetischen Fingerabdrucks kann
ermittelt werden, ob die Ubertragung der gespendeten Zellen erfolgreich war.

Diese genetischen Untersuchungen an der Nabelschnurbluteinheit betreffen das Erb-
gut einer urteilsunfahigen Person (Spenderkind). Sie erfolgen weder zum Schutz der
Gesundheit der betroffenen Person (vgl. Art. 16 Abs. I GUMG), noch kénnen sie ei-
ner der Ausnahmeregeln (vgl. Art. 16 Abs. 2 GUMG) zugeordnet werden. Der Wort-
laut von Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe b GUMG soll deshalb entsprechend angepasst
werden. Ziel ist es, dass alle notwendigen genetischen Abklérungen ermoglicht wer-
den, die im Zusammenhang mit einer nach dem Transplantationsgesetz und dem Heil-
mittelgesetz zuldssigen Transplantation oder Transfusion erforderlich sind.

Art. 22 Abs. 4

Die angepasste Formulierung trdgt der Tatsache Rechnung, dass auch gleichge-
schlechtliche Paare prénatale Untersuchungen in Anspruch nehmen. Seit dem 1. Juli
2022 steht die Ehe gleichgeschlechtlichen Paaren offen, weshalb an dieser Stelle auch
die Ehefrau der schwangeren Frau Erwdhnung finden muss.

5.2.4 Humanforschungsgesetz

Art. 36 Abs. 2—3quater

Artikel 36 des Humanforschungsgesetzes regelt die Einwilligung fiir die Forschung
an verstorbenen Personen. Im Fall, dass keine dokumentierte Zustimmung oder Ab-
lehnung der verstorbenen Person vorliegt, richtet sich die Einwilligung der néchsten
Angehorigen oder einer zu Lebzeiten bezeichneten Vertrauensperson nach Artikel 8
des Transplantationsgesetzes (Art. 36 Abs.3 HFG). Im referenzierten Artikel 8
des Transplantationsgesetzes wird in der geltenden Fassung u. a. die Zustimmung
dieser Personen fiir die Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen gesetzlich ver-
ankert (sog. erweiterte Zustimmungslosung). Diese Zustimmungslosung wird im
Transplantationsbereich jedoch durch die Widerspruchslosung ersetzt, wie sie am

95/110



BB12023 721

1. Oktober 2021120 vom Parlament verabschiedet und am 15. Mai 2022121 vom
Stimmvolk angenommen wurde. Aufgrund eines gesetzgeberischen Versehens ging
dabei vergessen, auch Artikel 36 des Humanforschungsgesetzes anzupassen, wo wei-
terhin eine Einwilligung erforderlich bleibt fiir die Forschung an verstorbenen Perso-
nen. Dies soll mit der vorliegenden Anderung nachgeholt werden, indem der Inhalt
der aktuell noch geltenden Regelung nach Artikel 8 des Transplantationsgesetzes in
Artikel 36 des Humanforschungsgesetzes neu ausdriicklich festgeschrieben wird. Mit
anderen Worten dient die vorliegende Anpassung lediglich dazu, die bestehenden
Vorschriften zur Einwilligung im Bereich der Humanforschung fortzufiihren, unab-
héngig vom Wechsel von der Zustimmungs- zur Widerspruchslésung im Transplan-
tationsbereich:

Forschung an verstorbenen Personen darf nach Artikel 36 Absatz 1 des Humanfor-
schungsgesetzes durchgefiihrt werden, wenn diese vor ihrem Tod in die Verwendung
ihres Korpers zu Forschungszwecken eingewilligt haben. Diese Bestimmung bleibt
unverandert. Liegt keine dokumentierte Einwilligung oder Ablehnung der verstorbe-
nen Person vor, so sind ihre ndchsten Angehdrigen anzufragen, ob ihnen eine Erkla-
rung der verstorbenen Person zur Verwendung ihres Korpers zu Forschungszwecken
bekannt ist (4bs. 2). Ist den ndchsten Angehorigen eine solche Erklarung bekannt, so
sind sie gehalten, diese mitzuteilen. Eine solche erklérte, aber nicht dokumentierte
Einwilligung oder Ablehnung der verstorbenen Person ist zu beachten (4bs. 3). Ist
den néchsten Angehdrigen keine solche Erklarung bekannt, so kann der Korper oder
konnen Teile davon zu Forschungszwecken verwendet werden, wenn die nichsten
Angehorigen einwilligen. Sie haben bei ihrer Entscheidung den mutmasslichen Wil-
len der verstorbenen Person zu beachten (4bs. 3%is). Somit sind die ndchsten Angehd-
rigen also gehalten, in erster Linie einen gedusserten, aber nicht dokumentierten Wil-
len der verstorbenen Person mitzuteilen; ein solcher Wille ist in jedem Fall zu
beachten. Erst in zweiter Linie haben sie die Moglichkeit, stellvertretend fiir die ver-
storbene Person einer Verwendung zu Forschungszwecken zuzustimmen oder diese
abzulehnen; dabei ist der mutmassliche Wille der verstorbenen Person in jedem Fall
zu beachten. Mit anderen Worten kommt den néchsten Angehorigen nach der gesetz-
lichen Konzeption ein subsididres Entscheidungsrecht zu; der Wille der verstorbenen
Person hat stets Vorrang vor demjenigen der néchsten Angehdrigen.

Sind keine néchsten Angehdrigen vorhanden oder erreichbar, so ist die Verwendung
des Korpers oder von Teilen davon zu Forschungszwecken unzulédssig (A4bs. 3tr).
Dies entspricht dem Konzept der erweiterten Zustimmungslosung, die fiir die Ver-
wendung mindestens eine Zustimmung der Angehorigen voraussetzt.

Die betroffene Person kann zu Lebzeiten aber auch eine Vertrauensperson bezeich-
nen, der sie die Entscheidung iiber eine Verwendung ihres Korpers zu Forschungs-
zwecken {ibertriigt. Eine solche Ubertragung der Entscheidbefugnis muss allerdings
nachweisbar sein. In solchen Fillen tritt die bezeichnete Vertrauensperson fiir die Vor-
ginge nach den Absétzen 2-3tr an die Stelle der ndchsten Angehorigen (Abs. 3quater),
Diesfalls ist im Sinne von Absatz 3ter die Verwendung des Korpers oder von Teilen

120 BBI 2021 2328
121" BBI12022 2010
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davon zu Forschungszwecken unzulédssig, wenn weder die bezeichnete Vertrauens-
person noch nichste Angehdrige vorhanden oder erreichbar sind.

5.2.5 Stammzellenforschungsgesetz

Art. 5 Abs. 3

Seit dem 1. Juli 2022 stehen fortpflanzungsmedizinische Massnahmen auch gleichge-
schlechtlichen Ehepaaren offen. Die Formulierung wird entsprechend angepasst.

Art. 7 Abs. 2 Bst. a

Die Gewinnung von Stammzellen aus iiberzéhligen Embryonen fiir klinische Ver-
suche richtet sich nach dem Stammzellenforschungsgesetz, wiahrend sich die Verwen-
dung solcher Stammezellen fiir Transplantationszwecke im Rahmen klinischer Versu-
che nach dem Transplantationsgesetz (Art. 1 Abs. 3 StFG) und nach dem Human-
forschungsgesetz (Art. 49 Abs. 1 des Transplantationsgesetzes) richtet. Der Inhalt des
geplanten Forschungsprojekts entscheidet dariiber, welche Gesetze zur Anwendung
kommen. Das Stammzellenforschungsgesetz erlaubt die Gewinnung embryonaler
Stammgzellen fiir ein entsprechendes Forschungsprojekt, sofern unter anderem eine
Bewilligung der Ethikkommission fiir das Forschungsprojekt vorliegt (Art. 7 Abs. 2
Bst. a StFG). Sollen Stammzellen fiir ein Forschungsprojekt nach dem Transplantati-
onsgesetz (Art. 49a) und dem Humanforschungsgesetz (3. Kapitel, KlinV) verwendet
werden, muss das Projekt von der Ethikkommission und der Swissmedic bewilligt
werden. Mit der Ergénzung von Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe a wird die Schnittstelle
zwischen dem Transplantationsgesetz und dem Stammzellenforschungsgesetz ge-
schlossen werden.

5.2.6 Epidemiengesetz
Art. 19 Abs. 3

Das Verbot der Ubertragung von Dura mater (der dussersten Hirnhaut des Menschen)
in Artikel 26 der Epidemienverordnung vom 29. April 2015122 ist aus fachlicher Sicht
zwingend notwendig, um das Risiko einer Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krank-
heit auf dem Transplantationsweg ginzlich auszuschliessen. Mit der vorliegenden
Erginzung von Artikel 19 Absatz 3 des Epidemiengesetzes soll die hinreichende
gesetzliche Grundlage fiir ein Verbot der Transplantation menschlicher Dura mater
geschaffen werden.

122 SR 818.101.1
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6 Auswirkungen
6.1 Auswirkungen auf den Bund
6.1.1 Vigilanz

Mit der Einfithrung eines Vigilanzsystems im Bereich Transplantation (2. Kapitel
8. Abschnitt) werden dem Bund neue Aufgaben entstehen. Das BAG beaufsichtigt die
Vigilanzstellen, erarbeitet und betreut Leistungsvereinbarungen mit den externen
Partnern und koordiniert deren Zusammenarbeit. Fiir einen einheitlichen Vollzug er-
arbeitet und aktualisiert das BAG Vollzugshilfen und Wegleitungen. Fiir die Aufbau-
phase (2023/24) braucht es 100 000 Franken pro Jahr sowie eine befristete Stelle im
BAG:; die entsprechenden Mittel sind beantragt bzw. werden intern kompensiert. Fiir
die neuen Aufsichts- und Koordinationsaufgaben nach dem Inkrafttreten braucht es
finanzielle Mittel in der Hohe von 100 000 Franken pro Jahr und eine zusétzliche
Stelle im BAG. Der Aufbau und Betrieb der Vigilanzstellen (Art. 36a) fithren zu ei-
nem finanziellen Mehrbedarf von rund 250 000 Franken pro Jahr. Diese Angaben ba-
sieren auf den Berechnungen einer Regulierungsfolgenabschitzung (RFA)!123. Die
Einfiihrung des Vigilanz-Meldesystems (Art. 365) beim BAG kostet einmalig
450 000 Franken und danach jahrlich 110 000 Franken fiir Wartung und Betrieb. Der
finanzielle und personelle Ressourcenbedarf fiir die Vollzugsarbeiten nach Inkrafttre-
ten der Neuregelung wird im Hinblick auf die Inkraftsetzung nochmals gepriift.

6.2 Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden

Die Auswirkungen auf Institutionen wie die Spitéler werden in Ziffer 6.4 beschrieben.
Auf die Kantone und Gemeinden sind keine weiteren Auswirkungen zu erwarten. Die
Anpassungen in Artikel 56 bilden die heutige Praxis ab und ergeben keinen Zusatz-
aufwand fiir die Kantone.

6.3 Auswirkungen auf die Gesellschaft
6.3.1 Vigilanz

Durch die Einfiihrung eines Vigilanzsystems im Bereich Transplantation soll die Qua-
litdt und Sicherheit von Organ-, Gewebe- und Zelltransplantationen verbessert wer-
den. Das Vigilanzsystem soll in den Kontext der bereits bestehenden Qualitétssiche-
rungssysteme der zusténdigen Institutionen integriert werden.

Durch die neue Meldepflicht kénnen Risiken wie Krankheitsiibertragungen minimiert
werden. Die Aufarbeitung und Auswertung der Falle durch die Vigilanzstellen ermog-
licht es, Prozesse zu verbessern und gewonnene Erkenntnisse mit anderen zu teilen.

123 Interface: Regulierungsfolgenabschitzung Teilrevision Transplantationsgesetz,
April 2022. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Medizin & Forschung > Spende
und Transplantation von Organen, Geweben und Zellen > Rechtsetzungsprojekte in
der Transplantationsmedizin > Teilrevision des Transplantationsgesetzes.
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So kann aus Fehlern gelernt und vermieden werden, dass dieselben Probleme erneut
auftreten. Insgesamt werden mit der Einfiihrung eines Vigilanzsystems der Schutz der
Gesundheit und die Patientensicherheit in der Transplantationsmedizin erhdht.

6.3.2 Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Mit einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm sollen Patientinnen und Patienten
Zugang zu einer Lebendspende erhalten, die dies mangels einer kompatiblen spende-
willigen Person sonst nicht hdtten. Wenn geniigend Personen am Programm teilneh-
men, wird in Zukunft mit etwa 10—15 zusétzlichen Transplantationen pro Jahr gerech-
net. Bei einer Zusammenarbeit mit dem Ausland konnte sich diese Zahl erhdhen.
Transplantationen aus Lebendspenden, insbesondere wenn sie schon vor Beginn der
Dialyse durchgefiihrt werden,!24 fiihren zu einem lingeren Uberleben des Organs und
der Empféngerin oder des Empféngers.125

6.4 Auswirkungen auf weitere betroffene Institutionen
6.4.1 Vigilanz

Alle im Bereich der Transplantation titigen Institutionen (ca. 160 geméss RFA) kon-
nen von einem Vigilanzfall betroffen sein und miissen ihre Meldepflicht kennen und
wahrnehmen. Hierfiir ist ein betriebsinterner Meldeprozess als Teil der bestehenden
Qualitdtssicherung einzurichten. Aufgrund der Angaben in der RFA wird im Bereich
Organe mit 13—40 schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen pro Jahr gerechnet,
im Bereich Gewebe mit 4—15 und im Bereich Blut-Stammzellen mit 40—75. Daten aus
der EU zeigen, dass die Anzahl der gemeldeten Fille in den ersten Jahren zunimmt. 126
Der zusétzliche Aufwand fiir die betroffenen Institutionen fiir die Fallbearbeitung be-
tragt gemiss RFA 0,54 Stunden pro Fall. Zusétzlich zur Fallbearbeitung werden
Aufwinde fiir interne Schulungen und anfallende Inspektionen ausgewiesen. Insge-
samt ergeben sich so fiir alle Fille und Institutionen Mehraufwénde von 225-—
480 Stunden pro Jahr.

Ausgewdhlte Institutionen gaben im Rahmen der RFA an, fiir die Umstellung auf das
kiinftige Vigilanz-Meldesystem initial zwischen 4-16 Stunden pro Woche aufbringen
zu miissen. Die Autoren der RFA gehen von einem geringeren Aufwand in der Auf-
bauphase aus. Das BAG wird sich bemiihen, den Aufwand fiir die Einfithrung des
Vigilanz-Meldesystem so gering wie moglich zu halten.

124 Kaballo, M.A. u. a. (2018): A comparative analysis of survival of patients on dialysis
and after kidney transplantation. In: Clinical Kidney Journal 2018/11(3), S. 389-393.

125 Abramowicz, D. u. a. (2016): Does pre-emptive transplantation versus post start of dialy-
sis transplantation with a kidney from a living donor improve outcomes after transplanta-
tion? A systematic literature review and position statement by the Descartes Working
Group and ERBP. In: Nephrology Dialysis Transplantation 2016/31(5), S. 691-697.

126 European Commission (2020): Summary of the 2018 annual reporting of serious adverse
reactions and events for tissues and cells. Abrufbar unter: ec.europa.eu/info/index_en
> Live, work, travel in the EU > Policies and initiatives > Public Health > Substances of
human origin > Blood, tissues, cells and organs > Key documents (Stand: 20.6.2022).
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6.4.2 Autologe Transplantationen

Von den neuen Regelungen zu den autologen Transplantationen sind die Institutionen
betroffen, welche heute schon nach Artikel 154 der Transplantationsverordnung mel-
depflichtig sind. Es handelt sich um 70 Institutionen, von denen voraussichtlich etwa
die Halfte der neuen Bewilligungspflicht unterliegen werden. Eine Bewilligung kostet
rund 10 000 Franken und muss alle fiinf Jahre erneuert werden.

6.4.3 Klinische Versuche

In Zukunft ist die Swissmedic statt dem BAG fiir die Bewilligung klinischer Versuche
im Bereich der Transplantationsmedizin zustindig. Eine Bewilligung fiir einen neuen
klinischen Versuch kostet bei der Swissmedic pauschal 5000 Franken, unabhéngig
davon, ob die Studie mehrere Studienarme hat, um beispielsweise unterschiedliche
Therapieansétze zu analysieren. Fiir die Bewilligung des BAG miissen die Gesuch-
steller heute zusitzlich 700 Franken bezahlen. Der Wechsel der Bewilligungsbehorde
kann also, abhéngig vom Studiendesign, die Kosten fiir die betroffenen Institutionen
reduzieren. Im Rahmen der Vernehmlassung wurde jedoch auch die Befiirchtung ge-
dussert, dass sich durch den Wechsel der Bewilligungsbehorde die Antragsdauer und
die finanzielle Belastung fiir Forschungsprojekte erhhe und dadurch die Forschung
erschwert werde. Wird neben der Transplantation auch die Anwendung von Heilmit-
teln untersucht, vereinfacht sich zusétzlich dazu das Bewilligungsprozedere, da die
Swissmedic neu fiir beide Bewilligungen zustdndig ist. Der administrative Aufwand
bei den Bewilligungspflichtigen reduziert sich, weil nur eine Behorde kontaktiert wer-
den muss. Wird im Rahmen eines klinischen Versuchs jedoch ausschliesslich die
Transplantation untersucht, steigen die Kosten fiir die betroffenen Institutionen durch
den Wechsel der Bewilligungsbehorde.

6.4.4 Ausnahmebewilligung fiir Spitiler zur Anwendung
von nicht zugelassenen Transplantatprodukten

Die Regelung in Artikel 2b schafft die gesetzlichen Grundlagen fiir eine Ausnahme-
bewilligung fiir Spitiler zur Anwendung von noch nicht zugelassenen Transplantat-
produkten. Diese Bewilligung bietet den Spitélern die Moglichkeit zur Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit schweren Erkrankungen als letztes Mittel, was
bisher nicht der Fall war, und sie garantiert gleichzeitig ein vertretbares Sicherheits-
niveau in dieser besonderen Situation. Mit dieser Regelung schafft der Gesetzgeber
Klarheit dariiber, welche Anforderungen die Spitéler erfiillen miissen. Gleichzeitig
nimmt er ein von ihnen vorgetragenes Anliegen im Bereich der 6ffentlichen Gesund-
heit auf und ermoglicht es ihnen, kritischen, nicht erfiillten medizinischen Bediirfnis-
sen von Patientinnen und Patienten von Fall zu Fall gerecht zu werden und zur Ent-
wicklung neuer Therapien beizutragen. Der so geschaffene Rahmen garantiert, dass
es keine Uberschneidungen gibt zwischen Produkten, die sich aus dieser befristeten
Ausnahmebewilligung fiir Spitéler ergeben, und Produkten mit einer Marktzulassung,
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deren Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil durch klinische Versuche nachgewiesen
wurde.

7 Rechtliche Aspekte

7.1 Verfassungsmiissigkeit

Die Vorlage stiitzt sich auf Artikel 119a Absétze 1 und 2 BV, der dem Bund eine um-
fassende Kompetenz zur Regelung der Transplantationsmedizin zuweist. Mit der
Neuregelung der Datenbanken auf Gesetzesstufe kommt sie zudem den Anforderun-
gen von Artikel 13 Absatz 2 BV nach, der den Schutz personenbezogener und per-
sonlicher Daten bezweckt. Die gednderten Bestimmungen erfiillen die Anforderungen
des DSG an die formell-gesetzliche Grundlage fiir die Bearbeitung besonders schiit-
zenswerter Personendaten (siche insbesondere Ziff. 7.8).

7.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

In Bezug auf das Recht auf Privatsphére sind auch internationale Bestimmungen re-
levant. Der vorliegende Gesetzesentwurf stimmt sowohl mit den Anforderungen der
Européischen Konvention vom 4. November 1950127 zum Schutze der Menschen-
rechte und Grundfreiheiten als auch dem Internationalen Pakt vom 16. Dezember
1966128 {iber biirgerliche und politische Rechte iiberein.

Auch das Abkommen vom 21. Juni 1999129 zwischen der Schweizerischen Eidgenos-
senschaft einerseits und der Europdischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten
andererseits iiber die Freiziigigkeit und das Ubereinkommen vom 4. Januar 1960130
zur Errichtung der Européischen Freihandelsassoziation sind in Bezug auf das Nicht-
diskriminierungsgebot zu beachten. Die vorliegende Revision ist mit den Anforderun-
gen der Abkommen beziiglich der Regeln der Nichtdiskriminierung vereinbar. Dies
ist insbesondere fiir die Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe e und 23g Absatz 3 von Be-
deutung.

Im Bereich der Transplantation und mit Blick auf die Regelungsbereiche dieser Vor-
lage sind die Biomedizinkonvention und das dazugehérige Zusatzprotokoll iiber die
Transplantation zu beachten; insbesondere beziiglich der Bestimmungen zum Uber-
kreuz-Lebendspende-Programm. Mit diesem Programm wird die bisherige liberale
Regelung der Schweiz zur Lebendspende fortgefiihrt. Auch weiterhin sollen im nati-
onalen Recht zwei der in diesen Ubereinkommen enthaltenen Voraussetzungen
zur Lebendspende nicht gelten. Es handelt sich einerseits um das Prinzip der Subsidi-
aritdt der Lebendspende gegeniiber der postmortalen Spende (Art. 19 Abs. 1 der Bio-
medizinkonvention und Art. 9 des Zusatzprotokolls). In der Schweiz soll also eine

127 SR 0.101

128 SR 0.103.2

129 SR 0.142.112.681
130 SR 0.632.31
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Lebendspende nicht nur dann erlaubt sein, wenn kein geeignetes Organ oder Gewebe
einer verstorbenen Person zur Verfligung steht. Andererseits fordert die Schweiz wei-
terhin nicht, dass zwischen der spendenden und der empfangenden Person eine enge
Bezichung bestehen muss (Art. 10 des Zusatzprotokolls). Da die Schweiz beziiglich
dieser beiden Punkte bereits entsprechende Vorbehalte angebracht hat, stehen die in-
ternationalen Verpflichtungen der Schweiz der Vorlage nicht entgegen.

Mit der Vorlage werden zudem die Bestimmungen zu den Transplantatprodukten
prézisiert. Dies bedingt auch eine Anpassung des Handelsverbots und des Verbots der
Entnahme ohne Zustimmung respektive der Verwendung unerlaubt entnommener
Organe sowie der dazugehdrigen Strafbestimmungen an die Vorgaben der Organhan-
delskonvention.

7.3 Erlassform

Der vorliegende Anderungserlass dndert ein geltendes Bundesgesetz; die Anderung
hat nach Artikel 164 Absatz 1 BV und Artikel 22 Absatz 1 des Parlamentsgesetzes
vom 13. Dezember 2002131 in Form eines Bundesgesetzes zu erfolgen. Als solches
untersteht das Gesetz dem fakultativen Referendum (Art. 141 Abs. 1 Bst. a BV).

7.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV sieht zum Zweck der Ausgabenbegrenzung vor,
dass Subventionsbestimmungen sowie Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen,
die neue, einmalige Ausgaben von mehr als 20 Millionen Franken oder neue, wieder-
kehrende Ausgaben von mehr als 2 Millionen Franken nach sich ziehen, in jedem der
beiden Rite der Zustimmung der Mehrheit aller Mitglieder bediirfen.

Mit der vorliegenden Revision werden zwar neue Subventionsbestimmungen zur Fiih-
rung der Vigilanzstellen geschaffen, diese ziehen jedoch keine einmaligen Ausgaben
von mehr als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende Ausgaben von mehr
als 2 Millionen Franken nach sich. Die Vorlage ist damit nicht der Ausgabenbremse
(Art. 159 Abs. 3 Bst. b BV) zu unterstellen.

7.5 Einhaltung des Subsidiarititsprinzips und
des Prinzips der fiskalischen Aquivalenz

Die Vorlage tangiert weder die Aufgabenteilung noch die Aufgabenerfiillung durch
Bund und Kantone. Die finanziellen Auswirkungen auf Bund und Kantone betragen
einmalig 450 000 Franken und jahrlich 460 000 Franken. Auf weitere Ausfithrungen
zur Einhaltung des Subsidiaritétsprinzips (Art. 5a und 43a Abs. 1 BV) und des Prin-
zips der fiskalischen Aquivalenz (Art. 43a Abs. 2 und 3 BV) kann deshalb verzichtet
werden.

131 SR 171.10
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7.6 Einhaltung der Grundsiitze des Subventionsgesetzes

7.6.1 Die Bedeutung der Subvention fiir die vom Bund
angestrebten Ziele

Verschiedene Vollzugsaufgaben im Bereich des Transplantationsrechts sind sehr
technisch, sodass sie nur von Personen oder Organisationen ausserhalb der Bundes-
verwaltung wahrnehmbar sind (bspw. die Zuteilung von Organen oder die Fithrung
des Blut-Stammzellenregisters). Dabei handelt es sich um Personen oder Organisati-
onen, die iiber die entsprechende Erfahrung, das Knowhow und die nationale und in-
ternationale Vernetzung in diesem Bereich verfiigen. Gewisse Aufgaben wurden des-
halb bereits bei Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes an Organisationen oder
Personen ausserhalb der Bundesverwaltung iibertragen.!32 Mit dieser Revision neu
dazu kommen die Aufgaben der Vigilanzstellen (Art. 36 und 36a). Ziel der Aufga-
beniibertragungen ist es, dass diese Aufgaben auf eine mdglichst effiziente Art und
Weise wahrgenommen werden konnen.

Die bisherige Ausgestaltung der Bundessubventionen (d. h. Abgeltungen) im Trans-
plantationswesen hat sich im Grundsatz bewéhrt und wird deshalb beibehalten: Die
vorliegende Gesetzesrevision sieht fiir die Aufgabeniibertragungen eine spezialge-
setzliche Regelung vor. Der Bundesrat beabsichtigt, die Aufgaben der Lebendspende-
Nachsorgestellen, der Nationalen Zuteilungsstelle, der Fithrung des Blut-Stammzel-
lenregisters und der Vigilanzstellen an geeignete privatrechtliche oder offentlich-
rechtliche Institutionen oder Organisationen mit Sitz in der Schweiz zu iibertragen
(Art. 54 und 54a). Da die Vigilanz auf bereits bestehenden Strukturen aufbaut, kom-
men nur Organisationen in Frage, die {iber die entsprechende Erfahrung verfiigen (vgl.
die Erlduterungen zu Art. 54 Abs. 1).

7.6.2 Materielle und finanzielle Steuerung der Subvention

Die Aufsicht iiber die mit der Aufgabenerfiillung betrauten Institutionen oder Organi-
sationen soll anhand von Leistungsvereinbarungen und den darin im Detail festzu-
schreibenden Leistungszielen sichergestellt werden.

7.6.3 Verfahren der Beitragsgewihrung

Der Bund gilt die Leistungen der mit den entsprechenden Aufgaben betrauten Orga-
nisationen und Personen mittels Leistungsvereinbarungen ab. Die Abgeltungen koén-
nen im Einklang mit Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe ¢ des Subventionsgesetzes pau-
schal erfolgen (Art. 54 Abs. 4).

132 vgl. Botschaft vom 12. September 2001, BBI 2002 29.
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7.6.4 Befristung und degressive Ausgestaltung
einer Subvention

Bei den Aufgabeniibertragungen an die Lebendspende-Nachsorgestellen, die Natio-
nale Zuteilungsstelle, die Koordinationsstelle Blut-Stammzellen und die Vigilanz-
stellen handelt es sich um Daueraufgaben, weshalb weder eine Befristung noch eine
degressive Ausgestaltung der Subventionen vorgesehen ist.

7.7 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Der Anderungsentwurf sieht in einigen Bestimmungen die Kompetenz des Bundesrats
zum Erlass von Ausfiihrungsrecht vor. Das ist im Lichte von Artikel 164 Absitze 1
und 2 BV gerechtfertigt, weil die Grundsétze in diesen Féllen auf Gesetzesstufe gere-
gelt werden und damit der Rahmen abgesteckt ist, innerhalb dessen sich die Regelung
durch den Bundesrat bewegen muss.

Es ist iiberall dort sinnvoll, die Kompetenzen des Bundesrats zum Erlass von Ausfiih-
rungsvorschriften vorzusehen, wo kiinftig eine rasche Anpassung an neue Entwick-
lungen und an allféllige internationale Harmonisierungen erfolgen muss. Regelungen
mit einem grossen Detaillierungsgrad sollen auf Verordnungsstufe ausgefiihrt werden.
Der Anderungserlass sieht Delegationen von gesetzesvertretenden Rechtsetzungsbe-
fugnissen an den Bundesrat in folgenden Artikeln vor:

—  Artikel 2 Absatz 3: Geltungsbereich
—  Artikel 2a Absatz 6: Anwendbarkeit fiir Transplantatprodukte
—  Artikel 2b Absatz 3: Nicht zugelassene Transplantatprodukte

—  Artikel 14 Absatz 4 Buchstaben d und e: Aufwandersatz und Versicherungs-
schutz

—  Artikel 15a¢ Absatz 5 Buchstabe ¢ und Absatz 6: Kosteniibernahme im
Zusammenhang mit der Nachverfolgung des Gesundheitszustands

—  Artikel 15¢ Absatz 2: Meldepflicht

—  Artikel 23f Absatz 2: Durchfiihrung des Programms (Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm)

—  Artikel 23g Absatz 3: Teilnahmevoraussetzungen

—  Artikel 23/ Absitze 4 und 5: Ermittlung kompatibler Paare und der besten
Kombination

—  Artikel 23; Absatz 5: Zuteilung der Organe

—  Artikel 23m Absatz 2: Internationale Zusammenarbeit
—  Artikel 230 Absatz 5: Blut-Stammzellenregister

—  Artikel 24 Absatz 3: Meldepflicht fiir die Entnahme

—  Artikel 24a: Bewilligungspflicht fiir die Entnahme
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—  Artikel 25a: Bewilligungspflicht fiir die Lagerung sowie fiir die Ein- und
Ausfuhr: Vorschriften des Bundesrats

—  Artikel 27 Absatz 4: Bewilligungspflicht (fiir die Transplantation von
Organen)

—  Artikel 29 Absatz 3: Meldepflicht (fiir die Transplantation von Gewebe oder
Zellen)

—  Artikel 31 Absétze 2 und 3: Testpflicht
—  Artikel 34 Absatz 4: Aufzeichnungspflicht und Riickverfolgbarkeit

—  Artikel 43 Absatz 3: Bewilligungspflicht (Transplantation von tierischen
Organen, Geweben oder Zellen)

—  Artikel 46 Buchstabe c: Sicherstellung

—  Artikel 49a Absitze 2—4: Bewilligungspflicht (klinische Versuche)
—  Atrtikel 49¢ Absitze 1 und 2: Vorschriften des Bundesrats

—  Artikel 54 Absitze 1-4: Ubertragung von Vollzugsaufgaben

7.8 Datenschutz

Die Spende und die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen bringt die
Bearbeitung von Personendaten durch verschiedene private und staatliche Stellen mit
sich. Dabei kommen auch diverse elektronische Systeme zum Einsatz. Da es sich bei
den Daten um besonders schiitzenswerte Personendaten im Sinne des DSG handelt,
miissen sich die Datenbearbeitungen auf hinreichende gesetzliche Grundlagen stiitzen
konnen. Die im Anderungserlass vorgeschlagenen Datenbearbeitungsregelungen zie-
len darauf ab, die datenschutzrechtlichen Grundlagen im Transplantationsgesetz zu
vervollstindigen.
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Abkiirzungsverzeichnis

ABM
AHVG

BAG
BASG
BAZG
BoB

BV
DLI
DSG
nDSG

DSO
EDQM

EFTA
EU
EzZV
FMedG
FZA

GesA
GUMG

HFG
HMG
HTA
KlinV

KVG
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Agence de la biomédecine (Frankreich)

Bundesgesetz vom 20. Dezember 1946 iiber die Alters- und
Hinterlassenenversicherung (SR 831.10)

Bundesamt fiir Gesundheit
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (Osterreich)
Bundesamt fiir Zoll und Grenzsicherheit

Bundesgesetz vom 21. Juni 2019 iiber das 6ffentliche
Beschaffungswesen (SR 172.056.1)

Bundesverfassung (SR 101)
Donor-Lymphozyten-Infusion
Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 iiber den Datenschutz (SR 235.17)

Bundesgesetz vom 25. September 2020 iiber den Datenschutz;
Inkrafttreten per 1. September 2023 (BB1 2020 7639)

Deutsche Stiftung Organtransplantation

European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
(Europdisches Direktorat filir die Qualitdt von Arzneimitteln und
Gesundheitsfiirsorge)

Europdische Freihandelsassoziation

Européische Union

Eidgendssische Zollverwaltung

Fortpflanzungsmedizingesetz vom 18. Dezember 1998 (SR 810.11)

Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft einerseits und der Europdischen Gemeinschaft
und ihren Mitgliedstaaten andererseits iiber die Freiziigigkeit
(SR 0.142.112.681)

Gesundheitsabkommen

Bundesgesetz vom 15. Juni 2018 iiber genetische Untersuchungen
beim Menschen (SR 810.12)

Humanforschungsgesetz vom 30. September 2011 (SR 810.30)
Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21)
Human Tissue Authority (Vereinigtes Konigreich)

Verordnung vom 20. September 2013 iiber klinische Versuche
(SR 810.305)

Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994 iiber die Krankenversicherung
(SR 832.10)
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MepV
RFA
RVOG

SlaG

SOAS
StFG
SuG

Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (SR §12.213)
Regulierungsfolgenabschitzung

Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz vom 21. Mérz 1997
(SR 172.010)

Schengen-Informationsaustausch-Gesetz (SIaG) vom 12. Juni 2009
(SR 362.2)

Swiss Organ Allocation System
Stammzellenforschungsgesetz vom 19. Dezember 2003 (SR §10.317)
Subventionsgesetz vom 5. Oktober 1990 (SR 616.1)
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Glossar

Abstossung

Allogene Trans-
plantation

Advanced Therapy
Medicinal Products
(ATMP)

Altruistische
Spende

Autologe
Transplantation

CAR-T-
Zelltherapie

FACT-JACIE
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Gegen Organe, Gewebe oder Zellen gerichtete Reaktion des Im-
munsystems, die in schweren Féllen zum Verlust des Transplan-
tats fiihren kann.

Transplantation, bei der Organe, Gewebe oder Zellen von einem
Menschen auf einen anderen iibertragen werden.

Produkte, die in der EU als Arzneimittel fiir neuartige Therapien
bezeichnet sind und unter die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
fallen. Sie umfassen Gentherapeutika, somatische Zelltherapeu-
tika und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte. Bei-
spiele sind CAR-T-Zelltherapien oder TIL-Zelltherapien.

Nicht gerichtete Organ-Lebendspende. Die Lebendspenderin
oder der -spender will das Organ nicht einer bestimmten Person
zukommen lassen. Siehe auch Gerichtete Spende

Transplantation, bei der die spendende mit der empfangenden
Person identisch ist (dasselbe Individuum). Synonym: Auto-
gene Transplantation.

Neuartige Zelltherapie zur Bekdmpfung von Krebs. Dabei wer-
den einer erkrankten Person korpereigene T-Zellen entnommen.
Diese werden ausserhalb des Korpers gentechnisch veréndert.
Anschliessend werden die T-Zellen wieder der erkrankten Per-
son verabreicht, wo sie gezielt Tumorzellen abtdten sollen.
(CAR: Chimeric antigen receptor)

FACT und JACIE publizieren gemeinsam regelmaéssig interna-
tional anerkannte Standards fiir Zelltherapien mit Blut-Stamm-
zellen.

FACT: Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy.
Non-Profit Organisation, die durch die ISCT (International
Society for Cell & Gene Therapy) und die ASBMT (American
Society of Blood and Marrow Transplantation) gegriindet
wurde, um Inspektionen und Akkreditierungen im Bereich der
zelluldren Therapien zu férdern.

JACIE: Joint Accreditation Committee. Kommission der
EBMT (European Society for Blood and Marrow Transplanta-
tion), zustindig fiir die Entwicklung und Aufrechterhaltung glo-
baler Standards zur Gewihrleitung der Qualitét bei zelluldren
Therapien.
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Gerichtete Spende / Bei einer gerichteten Spende entscheidet die spendende Person

Nicht gerichtete
Spende

Human leucocyte
antigen (HLA)

NetCord-FACT

Nicht gerichtete
Spende

Serious adverse
event (SAE)

dariiber, wer das Organ erhalten soll. Dies ist in der Regel bei
Lebendspenden der Fall, bei denen zum Beispiel ein Elternteil
seinem kranken Kind eine Niere spenden will.

Nicht gerichtete Spenden sind in der Regel Organspenden
verstorbener Personen. Hat eine verstorbene Person zu Lebzei-
ten festgehalten, dass sie bereit ist, Organe zu spenden, dann
werden die Organe nach gesetzlichen Regeln den Personen auf
der Warteliste zugeteilt.

Selten sind nicht gerichtete Lebendspenden, bei der eine Person
zu Lebzeiten ein Organ spendet, ohne eine Empfangerin oder
einen Empfanger zu bezeichnen. Man spricht hier von einer alt-
ruistischen Spende.

Ebenfalls selten sind gerichtete Spenden durch Verstorbene. Die
verstorbene Person bestimmt dabei zu Lebzeiten, wer nach ih-
rem Tod ein Organ erhalten soll.

Proteine, die sich auf den Oberfldchen fast aller menschlicher
Zellen befinden und sich besonders gut auf weissen Blutzellen
nachweisen lassen. Sie werden durch ein komplexes, geneti-
sches System festgelegt und unterscheiden sich von Mensch zu
Mensch. Die HL-Antigene spielen eine wichtige Rolle bei der
Immunabwehr, da sie relevant sind fiir die Unterscheidung von
korpereigenen und korperfremden Strukturen durch das Immun-
system.

NetCord und FACT publizieren gemeinsam regelmissig inter-
national anerkannte Standards flir die Einlagerung von Blut-
Stammzellen aus Nabelschnurblut.

NetCord: International NetCord Foundation. Stiftung, in der
sich v.a. offentliche Nabelschnurblutbanken zusammenge-
schlossen haben.

FACT: siehe unter FACT-JACIE.
Siehe Gerichtete Spende

Ein SAE ist ein schwerwiegender Zwischenfall, der im Zusam-
menhang mit irgendeinem Glied der Kette von der Spende bis
zur Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen steht
und zu einer Ubertragung einer Krankheit, zum Tod, zu Invali-
ditdt, zu einem lebensbedrohlichen Zustand oder zu einer Be-
eintrichtigung fithren konnte oder eine Hospitalisation und Er-
krankung verldngern konnte. Im Falle eines SAE besteht also
ein Risiko einer Beeintrachtigung fiir eine Patientin oder einen
Patienten, ohne dass die Beeintrachtigung eintritt (Bsp.: Eine
falsch beschriftete Blutprobe wird rechtzeitig entdeckt). In
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Serious adverse
reaction (SAR)

Schwerwiegendes
unerwiinschtes
Ereignis

TIL-Zelltherapie

World Marrow
Donor Association
(WMDA)

Xeno-
transplantation
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internationalen Richtlinien wird fiir die verschiedenen Fachbe-
reiche (Organe, Gewebe, Zellen insbesondere Blut-Stammzel-
len) definiert, was solche schwerwiegende Zwischenfille sind.

Eine SAR ist eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion, in-
klusiv {ibertragbare Krankheit, bei der Spenderin oder dem
Spender oder der Patientin oder dem Patienten im Zusammen-
hang mit irgendeinem Glied der Kette von der Spende bis zur
Transplantation von Organen, Gewebe oder Zellen, welche zum
Tod, zu einem lebensbedrohlichen Zustand, zur Invaliditit oder
zur Beeintrachtigung fiihrt, oder die Hospitalisation oder Er-
krankung verlangert. Ein Beispiel fiir eine SAR konnte eine In-
fektion mit einem Virus bei der Empfingerin oder dem Emp-
fanger sein, welches wihrend der Transplantation iibertragen
wurde und von der spendenden Person stammte. In internatio-
nalen Richtlinien wird fiir die verschiedenen Fachbereiche (Or-
gane, Gewebe, Zellen insbesondere Blut-Stammzellen) defi-
niert, was schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen sind.

Uberbegriff fiir schwerwiegende Zwischenfille (SAE) und
schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen (SAR), die im Zu-
sammenhang mit Transplantationen auftreten. Die EU-
Kommission schligt diese Formulierung im Rahmen der Uber-
arbeitung der Rechtstexte zu Geweben und Zellen (Richtlinie
2004/23/EG) vor. Der Begriff wird in der vorliegenden Teilre-
vision {ibernommen.

Neuartige Zelltherapie zur Bekdmpfung von Krebs. Dabei wer-
den einer erkrankten Person korpereigene T-Zellen entnommen.
Diese werden ausserhalb des Korpers aktiviert und vermehrt.
Anschliessend werden die T-Zellen wieder der erkrankten Per-
son verabreicht, wo sie gezielt Tumorzellen abtdten sollen.
(TIL: Tumor-infiltrierende Lymphozyten)

Internationale Vereinigung aus Fachpersonen und Organisatio-
nen im Bereich Blut-Stammzellen. Setzt sich dafiir ein, dass Pa-
tientinnen und Patienten Blut-Stammzellen in bester Qualitét
zur Verfligung stehen, ohne die Gesundheit der spendenden Per-
son zu gefdhrden. Die WMDA publiziert regelméssig internati-
onal anerkannte Standards mit den Anforderungen an die Regis-
ter mit Daten {iber Spenderinnen und Spender von Blut-
Stammzellen.

Ubertragung von funktionsfihigen Zellen, Geweben oder Orga-
nen zwischen verschiedenen Spezies.
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