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Botschaft
zum Bundesgesetz liber die Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen

(Transplantationsgesetz)

vom 12. September 2001

Sehr geehrter Herr Préasident,
sehr geehrte Frau Prasidentin,
sehr geehrte Damen und Herren,

wir unterbreiten Thnen mit der vorliegenden Botschaft den Entwurf des Bundesge-
setzes Uber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen mit dem Antrag
auf Zustimmung.

Gleichzeitig beantragen wir, die folgenden parlamentarischen Vorstdsse abzuschrei-
ben:

1989 P 89.695 Therapeutische Transplantationen
(S15.3.90, Jelmini))

1993 M 933573  Verbot des Handels mit menschlichen Organen
(S22.9.94, Onken; N 23.3.95)

1994 M 943052  Gesetzgebung Transplantationsmedizin
(S22.9.94, Huber; N 23.3.95)

1999 P 993000 Haftung bei Transplantationen
(N 4.3.99, Kommission fur soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrates)

Wir versichern Sie, sehr geehrter Herr Prasident, sehr geehrte Frau Prasidentin, sehr
geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hochachtung.

12. September 2001 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundespréasident: Moritz Leuenberger
Die Bundeskanzlerin: Annemarie Huber-Hotz
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Ubersicht

In der modernen Medizin gibt es kaum einen Bereich, der so grosses offentliches
Interesse erregt, wie die Transplantationsmedizin. Se nimmt einerseits eine Sonder-
stellung ein, weil im Einzelfall zwei Menschen betroffen sind — die Spenderin oder
der Spender und die Empfangerin oder der Empféanger — und weil sie in besonderem
Mass mit gesellschaftlichen, ethischen und rechtlichen Fragen verbunden ist. And-
rerseits darf die Transplantationsmedizin als Beispiel fiir einen grossen und wei-
terfuhrenden medizinischen Fortschritt bezeichnet werden. Die Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen ist in den letzten 35 Jahren auch in der Schweiz zu
einer erfolgreich praktizierten Behandlungsmethode geworden, der viele Menschen
eine bedeutende Verbesserung ihrer Lebensqualitat oder sogar ihr Leben verdan-
ken. In den letzten 15 Jahren wurden in unserem Land 4’989 Organe auf Patientin-
nen und Patienten Ubertragen, darunter 3'394 Nieren, 595 Herzen, 664 Lebern und
190 Lungen.

Die Schweiz verfligt heute in der Transplantationsmedizin Uber eine breit ausge-
baute Infrastruktur. Im Jahr 2000 haben die sechs Schweizer Transplantations-
zentren in Basel, Bern, Genf, Lausanne, . Gallen und Zirich 402 Transplantatio-
nen durchgefiihrt. Seit 1985 werden die Aktivitéten der Transplantationszentren von
SwissTransplant, einer privaten Stiftung fir Organspende und Transplantation,
koordiniert. SwissTransplant hat sich weiter zum Ziel gesetzt, die internationale
Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Transplantationsmedizin zu férdern und die
Bevolkerung, das Pflegepersonal und die Arzteschaft zu informieren und zu sensibi-
lisieren.

Organtransplantationen wéren ohne die Bereitschaft vieler Menschen zur Organ-
spende nicht mdglich. Auch in der Schweiz stehen firr eine Transplantation weit we-
niger Organe zur Verfugung, als ben6tigt wirden. Dieser Organmangel fuhrt zu
langen Wartefristen fur die Patientinnen und Patienten und oft miissen Personen
sterben, weil fir sie nicht rechtzeitig ein Organ gefunden werden kann. Zu Beginn
des Jahres 2001 warteten 468 Patientinnen und Patienten auf ein neues Organ, da-
von 362 auf eine Niere. Im Jahr 2000 starben 50 Personen, weil fir sie nicht recht-
zeitig ein geeignetes Organ verflgbar wurde.

Die rechtlichen Voraussetzungen firr die Spende, Entnahme und Ubertragung von
Organen, Geweben oder Zellen sind heute in der Schweiz — im Gegensatz zu den
meisten anderen europdischen Saaten — nicht einheitlich in einem Transplantati-
onsgesetz geregelt. Se bestimmen sich vielmehr nach allgemeinen Regeln und
Grundsétzen, teilweise nach kantonalen Regelungen sowie nach privaten Richt-
linien und Empfehlungen. Auf Bundesebene ist mit dem Bundesbeschluss tber die
Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten am 1. August 1996 im
Bereich des Infektionsschutzes und des Handels mit Transplantaten eine erste
Regelung in Kraft getreten.

Der Bund verfiigte bisher nur in Teilbereichen iber verfassungsméssige Kompeten-
zen, um den Bereich der Transplantationsmedizin zu regeln. Fur eine umfassende
Regelung des Umgangs mit Transplantaten in der Schweiz musste deshalb eine
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Verfassungsgrundlage geschaffen werden. Diesem Verfassungsartikel haben Volk
und Sé&nde am 7. Februar 1999 mit Uberwaltigendem Mehr zugestimmt. Er ver-
pflichtet den Bund zum Erlass von Vorschriften auf dem Gebiet der Transplantation
von Organen, Geweben und Zellen. Erfasst sind sowohl menschliche als auch tieri-
sche Organe, Gewebe und Zellen. Der Bund kann damit namentlich auch die Xe-
notransplantation, das heisst die Ubertragung von tierischen Organen, Geweben
oder Zellen auf den Menschen regeln. Der Bund erhalt weiter den Auftrag, Kriterien
fur eine gerechte Zuteilung von Organen festzulegen. Der Verfassungsartikel ver-
bietet den Handel mit menschlichen Organen und schreibt vor, dass die Spende von
menschlichen Organen, Geweben oder Zellen unentgeltlich erfolgen muss. Bel der
Wahrnehmung dieser Gesetzgebungsauftrage soll der Bund fur den Schutz der Men-
schenwirde, der Personlichkeit und der Gesundheit sorgen.

Der vorliegende Entwurf zu einem Transplantationsgesetz regelt den Umgang mit
Organen, Geweben oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs sowie dar-
aus hergestellten Produkten, die zur Ubertragung auf den Menschen bestimmt sind.

Mit dem Gesetzesentwurf sollen die folgenden Ziele erreicht werden:

— Die heutige Rechtszersplitterung im Bereich der Transplantationsmedizin
soll beendet und die Rechtssicherheit hergestellt werden. Dies ist deshalb
von besonderer Bedeutung, weil sich im Bereich der Transplantationsmedi-
zin viele sehr zentrale ethische Fragen stellen, die breit diskutiert und ein-
heitlich geregelt werden mussen.

—  Entsprechend dem in der Bundesverfassung enthaltenen Auftrag soll das
Gesetz die Menschenwiirde, die Personlichkeit und die Gesundheit schiitzen.
Es schiitzt die empfangende und die spendende Person gleichermassen. Es
kann nicht angehen, die Interessen und Rechte der Spenderin oder des
Soenders wegen der Interessen der auf die Transplantation eines Organs
wartenden Patientinnen oder Patienten einzuschranken. Ein Recht oder
einen Anspruch auf ein Organ kann es nicht geben, ebenso wenig eine Soli-
darpflicht zur Organspende.

— Das Gesetz soll zudem den missbrauchlichen Umgang mit Organen, Gewe-
ben oder Zellen verhindern. Diesem Zweck dienen namentlich die bereitsin
der Bundesverfassung verankerten Prinzipien der Unentgeltlichkeit der
Spende bzw. des Handelsverbots fir menschliche Organe. Hinzu kommen
weitere im Gesetz statuierte Verbote, z. B. im Bereich der Transplantation
embryonaler oder fotaler menschlicher Gewebe oder Zellen. Schliesslich
dienen diesem Zweck auch die Srafnormen.

— Die Regelung und die Praxis der Transplantationsmedizin sollen transpa-
rent gemacht werden. Zusammen mit der Rechtssicherheit kann diese Tran-
sparenz bei den betroffenen Personen, vor allem aber auch in der Bevolke-
rung Verstéandnis und Vertrauen in diesen Bereich der Medizin schaffen.
Transparenz des Verfahrens und der Kriterien sind in besonderem Mass bei
der Zuteilung der Organe von Bedeutung.

31



Als wichtige Grundziige des Gesetzesentwurfs kdnnen angefiihrt werden:

Das Verbot des Handels mit menschlichen Organen und die Unentgeltlich-
keit der Spende menschlicher Organe, Gewebe und Zellen ergeben sich be-
reits aus der Bundesverfassung. Das Gesetz dehnt dieses Handel sverbot ei-
nerseits auf menschliche Gewebe und Zellen aus. Andrerseits prazisiert es
diese Grundsétze, indem es festhalt, dass der Ersatz bestimmter Aufwendun-
gen oder von Schaden, die der spendenden Person entstanden sind, nicht
ausgeschlossen ist.

Beziiglich der Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei verstorbe-
nen Personen wird die erweiterte Zustimmungslésung gesetzlich verankert.
Voraussetzung fiir eine rechtsgiiltige Entnahme ist dabei in jedem Fall das
Vorliegen der Zustimmung der spendenden Person, oder — wenn diese kei-
nen Willen geussert hat — der nachsten Angehérigen.

In der Frage des Todeskriteriums stiitzt sich das Gesetz auf das "Hirntod"-
Konzept ab, wonach der Mensch tot ist, wenn die Funktionen seines Hirns,
einschliesslich des Hirnstamms, irreversibel ausgefallen sind.

Die Lebendspende von Organen, Geweben und Zellen wird grundsatzich
positiv beurteilt. An sich kann jede Person flir eine Lebendspende in Frage
kommen. Eine verwandtschaftliche Beziehung zwischen spendender und
empfangender Person oder eine besonders enge emotionale Bindung wird
nicht vorausgesetzt. Ein besonderer Schutz soll urteilsunfahigen oder un-
miindigen Personen zukommen. Thnen dirfen nur in Ausnahmeféllen rege-
nerierbare Gewebe oder Zellen unter genau definierten, restriktiven Vor-
aussetzungen entnommen werden.

Oberstes Ziel bei der Allokation von Organen ist die Gerechtigkeit. Einer
gerechten Zuteilung kommt vor dem Hintergrund des andauernden Mangels
an verfligbaren menschlichen Organen ein besonderes Gewicht zu. Zur Er-
reichung dieses Zidls enthalt das Gesetz den Grundsatz, dass bei der Zutei-
lung eines Organs niemand diskriminiert werden darf. Als massgebende
Kriterien kommen nur die mediznische Dringlichkeit und der medizinische
Nutzen einer Transplantation sowie die Wartezeit in Betracht. Die Zuteilung
erfolgt immer zentral und patientenspezifisch durch die Nationale Zutei-
lungsstelle.

Der Bundesrat erhdlt die Kompetenz, auf Verordnungsstufe die Zahl der
Transplantationszentren zu beschranken. Eine Limitierung wird er voraus-
sichtlich nur dann in Betracht ziehen, wenn die laufenden Bestrebungen im
Bereich der Koordination der Spitzenmedizin nicht zum Erfolg fihren soll-
ten. Mogliche Kriterien fur eine Beschrénkung kdnnten dabei vor dem Hin-
tergrund des Mangels an verfiigbaren Organen eine Qualitatssteigerung bei
der Organibertragung und ein effizienterer Ressourceneinsatz sein. Denk-
bar ware eine Limitierung auch aus logistischen Griinden (z. B. im Bereich
der Allokation) oder im Hinblick auf eine adaquate Aus- und Weiterbildung
im Bereich der Transplantationsmedizin. Bevor der Bundesrat von dieser
Kompetenz Gebrauch macht, muss er sich mit den Kantonen absprechen;
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ein blosser Einbezug in das Vernehmlassungsverfahren wirde dieser Anfor-
derung nicht genligen.

Das Gesetz regelt auch den Umgang mit embryonalen oder fétalen mensch-
lichen Geweben oder Zellen. Den mit dieser Technik verbundenen Proble-
men wird mit einer restriktiven gesetzlichen Regelung Rechnung getragen.
Die Transplantation embryonaler oder fotaler menschlicher Gewebe oder
Zellen soll nur mit einer Bewilligung der zustandigen Bundesstelle mdglich
sein. Bestimmte Tatigkeiten, z B. die gerichtete Spende oder die Verwen-
dung derartiger Gewebe oder Zellen von urteilsunfahigen Frauen, werden
verboten.

Bei der Xenotransplantation wird die im Rahmen der Anderung des Bundes-
beschlusses tiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten
vom Parlament verabschiedete Regelung (ibernommen. Xenotransplanta-
tionen sind danach nur mit einer Bewilligung der zustdndigen Bundesstelle
mdéglich. Auf eine spezielle Haftpflichtregelung wird verzichtet, dafiir wird
das Produktehaftpflichtgesetz gedindert.
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Botschaft

1 Allgemeiner Teil

11 Ausgangslage

111 Transplantation menschlicher Organe, Gewebe und
Zéellen

1111 Einleitung

In der Humanmedizin sind Transplantationen von Organen, Geweben oder Zellen in
den vergangenen 35 Jahren zu chirurgischen Routineeingriffen geworden. Bei der
Transplantation werden die irreversibel geschédigten Organe, Gewebe oder Zellen
durch funktionierende ersetzt. In vielen Féllen, so z. B. bei der Transplantation einer
Leber bei akutem Leberversagen, der Transplantation von Blut-Stammzellen bei
Blutkrebs oder von Haut bei schweren Verbrennungen sind diese Operationen le-
bensrettend. Zudem kénnen Transplantationen die Lebensqualitét der Patientinnen
und Patienten entscheidend verbessern — so bei Nierentransplantationen, die die
Empfangerinnen und Empfénger von einer Dialyse unabhangig machen und héufig
eine Wiedereingliederung in den Arbeitsprozess ermoglichen, oder im Falle der
Transplantation von Knorpelgewebe bei Gelenkverschleiss, wodurch eine schmerz-
freie Beweglichkeit wiederhergestellt werden soll.

Transplantiert werden Organe wie Herz, Niere, Leber, Lunge, Bauchspeicheldriise
und Dunndarm, Gewebe wie Augenhornhédute, Haut, Gefasse, Knochen und Knorpel
sowie Zellen wie Blut-Stammzellen und Inselzellen der Bauchspeicheldriise (sog.
Langerhans' sche Inseln). Je nach Herkunft der transplantierten Organe, Gewebe
oder Zellen unterscheidet man die Autotransplantation, die Allotransplantation und
die Xenotransplantation. Bei der Autotransplantation wird das Transplantat dem Pa-
tienten bzw. der Patientin entnommen und ihm bzw. ihr (an einer anderen Stelle
bzw. bei einem spéteren Eingriff) wieder transplantiert. Dies wird u.a bei der
Transplantation von Haut, Knorpel, Knochen und Blut-Stammzellen praktiziert. Die
héufigste Form der Transplantation ist jedoch die Allotransplantation, bei der die
Transplantate einem anderen Menschen entstammen. Noch erforscht wird die Xe-
notransplantation, bei der die Transplantate Tieren entnommen und auf den Men-
schen Uibertragen werden sollen.

Transplantationen wurden schon vor dem zweiten Weltkrieg versucht, meist jedoch
mit geringem Erfolg: die Transplantate wurden vom Immunsystem der Empféngerin
oder des Empfangers in der Regel als kérperfremd erkannt und daraufhin rasch ab-
gestossen. Meilensteine auf dem Weg zur modernen Transplantationsmedizin waren
Entdeckungen, durch die die Vorgange, die zur Transplantatabstossung fihren, bes-
ser verstanden wurden — so z. B. die Entdeckung des HLA-Systems durch Prof.
J. Dausset 1958 in Paris. Die erste Transplantation einer Niere nach Kriterien der
Gewebetypisierung erfolgte 1962 durch Prof. J. Hamburger ebenfals in Paris.
Weltweit grosses Medienecho fand die erste Herztransplantation 1967 durch Prof.
Ch. Barnard in Kapstadt, Stidafrika. Der entscheidende Durchbruch kam aber erst
1972 mit der Entdeckung des Cyclosporin A durch Dr. J.-F. Borel, Sandoz, Basel.
Mit dieser Substanz lasst sich die Reaktion des Immunsystems, die zur Abstossung
des Transplantats flhrt, unterdriicken (sog. Immunsuppression). Transplantatemp-
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féngerinnen und -empfanger missen lebenslang mit diesen Immunsuppressiva be-
handelt werden. Allerdings unterdriicken die Immunsuppressiva auch digenigen
Funktionen des Immunsystems, die der Abwehr von Krankheitserregern und der Be-
seitigung von Krebszellen dienen. Daher ist flr immunsupprimierte Transplan-
tatempfénger und -empféngerinnen das Risiko, an Infektionskrankheiten oder Krebs
zu erkranken, im Vergleich zu Personen mit funktionierendem Immunsystem erhoht.
Die erste klinische Behandlung einer Organabstossung mit Cyclosporin A erfolgte
1984. Als man die Transplantatabstossung medikamentds unterdriicken konnte, ent-
wickelte sich die Transplantation von Organen ab etwa 1985 in raschem Tempo.
Wegen der Verbesserung der chirurgischen Techniken und der Entwicklung neuer
Immunsuppressiva mit besserer Vertréglichkeit entscheiden sich immer mehr Pati-
entinnen oder Patienten fir eine Transplantation.

Aus dem medizinischen Erfolg der Transplantationsmedizin ergibt sich das Problem,
dass weit mehr Organe benétigt werden als zur Verfligung stehen. Deshalb werden
zahlreiche Ansétze verfolgt, diese grosse Liicke zu schliessen. Auf die Xenotrans-
plantation als eine dieser Mdglichkeiten wird in Ziffer 1.1.2 ndher eingegangen.

1112 Transplantation menschlicher Organe

In Europa, den USA, Kanada und Australien wurden 1999 fast 46'000 Organe
transplantiert (vgl. Anhang A2 Tab. 1). Mehr s die Hélfte dieser Organtransplanta-
tionen waren Nierentransplantationen, und zwar 21'251 Nieren von verstorbenen
Spenderinnen und Spendern, 6'762 Nieren von lebenden Personen. Mit 9'997
Transplantationen wurden Lebern am zweithaufigsten transplantiert, gefolgt von
Herzen (4'854), Lungen (1'895) und Bauchspeicheldrisen (963). Mit 84 Trans-
plantationen wurde Dinndarm sehr selten transplantiert. Die Transplantation von
Nieren, Herzen und Lebern kann heutzutage als Routine bezeichnet werden, die
Lungentransplantation ist dabei, die Standardphase zu erreichen. Die Haufigkeit der
insgesamt vorgenommenen Organtransplantationen, bezogen auf die Bevdlkerungs-
zahl, ist von Land zu Land sehr unterschiedlich — mit 80 bis 90 Transplantationen
pro 1 Mio. der Bevolkerung sind Spanien, Osterreich und die USA Spitzenreiter im
internationalen Vergleich. Die Schweiz liegt mit 58,9 Organtransplantationen pro
1 Mio. der Bevdlkerung im Mittelfeld (vgl. Anhang A2 Tab. 2).

Die Haufigkeit, mit der Organtransplantationen vorgenommen werden, hangt von
der Haufigkeit ab, mit der Organe gespendet werden. Die Zahl der Organspenderin-
nen und —spender ist von Land zu Land sehr unterschiedlich, ebenso der Anteil von
Multiorganspenden (vgl. Anhang A2 Tab. 3). Spanien, Osterreich und Belgi-
en/Luxemburg liegen mit 33,6 bis 23,0 spendenden Personen pro 1 Mio. der Bevol-
kerung in Europa an der Spitze. In den USA sind es 22,9 spendende Personen pro
1 Mio. der Bevolkerung. Die Schweiz nimmt mit 14,4 spendenden Personen pro
1 Mio. der Bevélkerung eine mittlere Position ein. Als Folge des Organmangels ha-
ben sich die Wartezeiten auf eine Organtransplantation in den letzten Jahren verlén-
gert. Die Wartezeit auf eine Herztransplantation ist kirzer als fur alle anderen Or-
gantransplantationen; die langsten Wartezeiten werden fir Nieren- und Herz-
Lungen-Transplantationen verzeichnet. Weltweit sterben jahrlich mehrere Tausend
Patientinnen und Patienten, well nicht rechtzeitig ein Organ zur Transplantation zur
Verfligung steht. Es sind insbesondere Patientinnen und Patienten, die auf ein Herz-
oder Lebertransplantat warten, da es fur sie meist keine |ebensrettende therapeuti-

35



sche Alternative zur Transplantation gibt. Die Lénge der Wartelisten mag ein Hin-
weis darauf sein, wie gross das Bedirfnis nach Transplantationen ist. Aus ihr alein
l&sst sich jedoch nicht schliessen, wie gross dieses Bediirfnis wére, wenn es keinen
Mangel an geeigneten Organen gabe. Spendebereitschaft und Bedirfnis nach Trans-
plantationen hangen ndmlich von verschiedenen Faktoren ab. So beeinflussen zum
Beispiel Meldungen Uber illegalen Organhandel oder andere Missbrauche die Be-
reitschaft zur Spende negativ. Andrerseits ist anzunehmen, dass eine hdhere Verfug-
barkeit von Spendeorganen die Indikation fur eine Transplantation eher a's gegeben
erscheinen und so die Warteliste anwachsen | &sst.

Aufgrund der Fortschritte in der modernen Transplantationsmedizin werden heut-
zutage bei Organtransplantationen sehr gute Ergebnisse erzidlt! (vgl. Anhang A2
Tab. 4). Die besten Ergebnisse werden bel der Transplantation von Nieren erzielt,
die lebenden Spenderinnen und Spendern entnommen wurden: ein Jahr nach der
Transplantation funktionieren noch mehr a's 90 Prozent der transplantierten Organe,
finf Jahre nach der Transplantation noch knapp 80 Prozent. Das Finf-
Jahrestiberleben der anderen Organe liegt zwischen knapp 40 Prozent (Dunndarm)
und 70 Prozent (Herz, Leber). Die Hauptgriinde des Langzeit-Organverlusts liegen
in der chronischen Abstossung, die bislang nur unzureichend kontrolliert werden
kann, am Versterben der Patientinnen und Patienten sowie im Wiederauftreten der
Krankheit, die urspriinglich zum Organversagen fihrte.

11121 Nieren

Nieren werden am haufigsten transplantiert. 1999 wurden in Europa 22’697 Organe
transplantiert, davon 14’006 Nieren, was einem Anteil von knapp 62 Prozent ent-
spricht. Uberdurchschnittliche Nierentransplantationsraten bezogen auf die Bevilke-
rungszahl weisen Spanien, Osterreich, Belgien/Luxemburg, Norwegen, Zypern so-
wie die USA auf (vgl. Anhang A2 Tab. 2). Bis zu einem Drittel der weltweit trans-
plantierten Nieren stammen von lebenden Personen, die eine ihrer beiden Nieren ge-
spendet haben. Von den 1999 in Europa transplantierten 14’006 Nieren stammten
1'785 von Lebendspenderinnen oder Lebendspendern, was einem Anteil von 12,7
Prozent entspricht. Doch sind auch hier wiederum grosse Landerunterschiede zu
verzeichnen. Uberdurchschnittliche Lebendspenderaten fiir Nieren, bezogen auf die
Bevolkerungszahl, weisen Zypern, die USA, Norwegen und Schweden auf, wahrend
die Lebendspende fiir Nieren beispielsweise in Spanien, einem in der Organtrans-
plantation sonst fiihrenden Land, kaum eine Rolle spielt.

Schétzungen zufolge dirfte eine Organspenderate von 25-30 Spenderinnen und
Spendern pro 1 Mio. der Bevolkerung und Jahr ausreichen, um digjenigen Patien-
tinnen und Patienten eines Landes, die einer Niere bediirfen, ausreichend zu versor-
gen. In den meisten Landern ist jedoch die Zahl der Wartenden auf eine Nieren-
transplantation deutlich stérker angestiegen as die Zahl der transplantierbaren Or-
gane. In der Folge haben sich die Wartezeiten fir eine Nierentransplantation verlan-
gert, wobei Nierentransplantationen im Vergleich zu anderen Organtransplantatio-
nen digjenigen Operationen sind, auf die am léngsten gewartet werden muss. In den

1 Diese Ergebnisse werden gemessen am Uberleben des Organs in der Empféngerin oder im
Empfénger. Die Uberlebensraten der Empféngerinnen und Empféanger liegen im
Durchschnitt tiber den Uberlebensraten der transplantierten Organe.
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USA hat sich der Median der Wartezeit2 auf eine Nierentransplantation von 444 Ta-
gen im Jahr 1989 auf 938 Tage im Jahr 1996 mehr als verdoppelt.

Ursachen fiir ein Nierenversagen kdnnen u.a. Folgeschaden des Diabetes mellitus,
entziindliche Nierenerkrankungen (Glomerulonephritiden), vererbte oder angebore-
ne Krankheiten, Nierenschadigungen infolge Medikamentenmissbrauchs (interstiti-
elle Nephritiden) oder immunologische Erkrankungen sein. Als Versorgungsmog-
lichkeiten stehen neben der Ubertragung einer Niere die verschiedenen Verfahren
der kiunstlichen Blutwasche, wie Hdmodialyse oder Bauchfelldialyse, zur Verfu-
gung. Nierentransplantationen werden bei Erwachsenen in der Regel erst dann vor-
genommen, wenn die Patientinnen und Patienten bereits von einer Dialyse abhéngig
sind und keine Aussichten auf Besserung bestehen. Fir eine Nierentransplantation
kommen inzwischen Peatientinnen und Patienten im Alter von etwa 5 Monaten bis 75
Jahren in Betracht. Die Nierentransplantation als Therapie des terminalen Nieren-
versagens macht die empfangende Person nicht nur unabhéngig von der Dialyse und
steigert so ihre Lebensqualitét erheblich, sondern erhéht die Lebenserwartung der
Patientinnen und Patienten und erméglicht hdufig auch ihre Wiedereingliederung in
den Arbeitsprozess. Die Uberlebensrate von Patientinnen und Patienten ein Jahr
nach der Transplantation einer Niere, die einer lebenden Person entnommen wurde,
liegt bei 95 Prozent und ist nur geringfiigig niedriger, wenn die Niere einem verstor-
benen Spender oder einer verstorbenen Spenderin entstammt (89,4 Prozent). Finf
Jahre nach der Transplantation ist die Uberlebensrate transplantierter Nieren von le-
benden Personen aber deutlich besser (78 zu 65 Prozent; vgl. Anhang A2 Tab. 4).

11122 Herzen

Herzen werden nach Nieren und Lebern am haufigsten transplantiert. 1999 wurden
in Europa 2'429 Herzen transplantiert, was einem Anteil von 10,7 Prozent ent-
spricht. Uberdurchschnittliche Herztransplantationsraten bezogen auf die Bevilke-
rungszahl weisen Spanien, Osterreich, Belgien/Luxemburg und die USA auf (vgl.
Anhang A2 Tab. 2). Eine Herztransplantation wird fiir Patientinnen und Patienten
mit Kardiomyopathie, koronaren Herzkrankheiten, angeborenen Herzfehlern oder
anderen Herzerkrankungen im Endstadium in Betracht gezogen. Sie ist oft die einzi-
ge medizinische Massnahme, die langerfristig lebensrettend ist. Die Wartezeiten fur
eine Herztransplantation sind im Vergleich zu anderen Organen kurz. Der Median
der Wartezeit hat sich in den USA aber dennoch von 139 Tagen 1989 auf 209 Tage
1998 deutlich erhoht.

Die Organiiberlebensraten bei Herztransplantationen sind, verglichen mit denen der
Transplantation von Nieren verstorbener Spenderinnen und Spendern nur geringfii-
gig tiefer und liegen in der Gréssenordnung von 85 Prozent nach einem Jahr und 68
Prozent nach funf Jahren (vgl. Anhang A2 Tab. 4). Mehr als 90 Prozent der Herz-
transplantierten erlangen nach der Transplantation eine ausreichende Herzfunktion
und mehr a's 70 Prozent kdnnen wieder am normalen gesellschaftlichen Leben teil-
nehmen.

2 Der Median der Wartezeit gibt die Wartezeit in Tagen an, bis mindestens 50 Prozent der
erstmalig in die Wartdliste eingetragenen Patientinnen und Patienten transplantiert worden
sind.
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11123 Lebern

Die Entwicklung der Lebertransplantation setzte deutlich spéter als die der Nieren-
und Herztransplantation ein. Obwohl Lebertransplantationen chirurgisch schwierig
durchzufiihren sind, gehdren sie heute zur Routine. Lebern werden nach Nieren am
haufigsten transplantiert. 1999 wurden in Europa 4' 790 Lebern transplantiert, was
einem Anteil von 21,1 Prozent entspricht. Uberdurchschnittliche Lebertransplantati-
onsraten bezogen auf die Bevolkerungszahl weisen Spanien, die USA, Osterreich,
Belgien/Luxemburg und Portugal auf (vgl. Anhang A2 Tab. 2).

Lebertransplantationen stellen derzeit die medizinische Massnahme der Wahl dar,
mit der akutes Leberversagen und chronische Lebererkrankungen im Endstadium
zuverléssig behandelt werden konnen. Akutes Leberversagen kann entweder ohne
zugrunde liegende Leberkrankheit als fulminantes Leberversagen, as Folge einer
Vergiftung oder a's akute Verschlechterung einer chronischen Lebererkrankung, z.
B. Hepatitis, auftreten. Bel Kindern sind angeborene Stoffwechselerkrankungen In-
dikationen fir eine Lebertransplantation. In Westeuropa sind rund 1’000 Menschen
pro Jahr von akutem Leberversagen betroffen. Zwar konnen sich etwa 10 bis 30
Prozent der Patientinnen und Patienten mit akutem Leberversagen allein durch die
Uibliche intensivmedizinische Behandlung, also ohne Lebertransplantation erholen.
Jedoch kann zu dem Zeitpunkt, zu dem eine Entscheidung fur oder gegen eine Le-
bertransplantation gefallt werden muss, nicht zuverlassig vorhergesagt werden, wel-
che Patientinnen und Patienten sich spontan erholen und welche zwingend auf eine
L ebertransplantation angewiesen sein werden.

Die Wartezeiten fur eine Lebertransplantation haben sich in den USA erheblich
verlangert. Belief sich der Median der Wartezeit 1989 noch auf 39 Tage, so betrug
er 1998 bereits 515 Tage. Die Uberlebensrate transplantierter Lebern liegt bei tber
80 Prozent ein Jahr nach der Transplantation und bel Uber 65 Prozent finf Jahre
nach der Transplantation (vgl. Anhang A2 Tab. 4); sie ist damit etwas niedriger as
die Uberlebensrate bei Nieren- oder Herztranspl antationen.

Um mehr Patientinnen und Patienten mit einem Lebertransplantat zu versorgen,
werden zunehmend gespendete Lebern geteilt (sog. ,split liver technique®). In der
Regel erhét man dabei zwei unterschiedlich grosse Leberteile, die zwei Kindern
oder einer kleinen erwachsenen Person und einem Kind transplantiert werden kén-
nen. Es werden auch Lebendspenden von Leberteilen praktiziert. Die dabei gewon-
nenen Leberlappen sind aufgrund ihrer Grésse hauptsachlich fir die Transplantation
in Kinder geeignet, jedoch wurden auch Leber-Lebendspenden fur Erwachsene
durchgefiihrt (z. B. in der Schweiz in Genf und Zirich). Noch keine Routine, son-
dern noch im Forschungsstadium ist die Infusion von Leberzellen, die aus gespen-
deten Lebern isoliert wurden. VVon dieser Mglichkeit erhofft man sich,

— mehrere Patientinnen und Patienten mit einer einzigen Leber versorgen zu
konnen;

— auch Lebern, die sich als Ganzes nicht zur Transplantation eignen, noch
verwenden zu kénnen; und

—  Patientinnen und Patienten mehrmals hintereinander behandeln zu kénnen,
weil diese Prozedur weniger belastend ist a's eine Lebertranspl antation.
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Um die Uberlebensrate von Patientinnen und Patienten mit akutem Leberversagen
zu erhéhen, werden auch bioartifizielle Leberunterstiitzungssysteme entwickelt (vgl.
Ziff. 1.1.2).

11124 Lungen

1999 wurden in Europa 834 Lungen transplantiert, was einem Anteil von 3,7 Pro-
zent entspricht. Uberdurchschnittliche Lungentransplantationsraten bezogen auf die
Bevolkerungszahl weisen Osterreich, Danemark, Schweden und die Schweiz auf
(vgl. Anhang A2 Tab. 2). Der Median der Wartezeit wird in den USA fir Lungen-
transplantationen mit 320 Tagen im Jahr 1989 und 643 Tagen im Jahr 1997 angege-
ben; fur Herz-Lungen-Transplantationen betrug der Median der Wartezeit 795 Tage
im Jahr 1997.

Lungentransplantationen werden bei Menschen mit terminaler Lungenschwéche in
Betracht gezogen, die an extremer Atemnot leiden und denen andere therapeutische
Massnahmen, einschliesslich der standigen Sauerstoff-Zufuhr nicht mehr helfen
bzw. die eine Lebenserwartung von unter 12—18 Monaten haben. Hauptindikationen
sind das Lungenemphysem, Lungenfibrose unterschiedlicher Herkunft und die erb-
lich bedingte Mukoviszidose (Cystische Fibrose), ausserdem Erkrankungen, die mit
einem Hochdruck im Lungenkreislauf einhergehen. Kommt es bei diesen Erkran-
kungen zudem zu einer schweren irreversiblen Schadigung des Herzens, muss eine
kombinierte Herz-Lungen-Transplantation in Betracht gezogen werden. Bei Patien-
tinnen und Patienten mit Emphysem oder Fibrose entscheidet man sich héufig fir
die Verpflanzung nur eines Lungenfliigels (sog. einseitige bzw. unilaterale Lungen-
transplantation), bei Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose werden haufig
beide Lungenfliigel ersetzt (doppelseitige bzw. bilaterale Transplantation). Grund-
sétzlich ist bei der Lunge die Lebendspende eines Lungenlappens méglich, dieser
Eingriff gehdrt jedoch noch nicht zur Routine.

Als Organ, das tiber den Luftstrom im unmittelbaren Kontakt mit der Umwelt steht,
ist die Lunge nach der Transplantation in besonderem Masse infektionsgeféhrdet.
Daher zadhlen Infektionen neben Abstossungsreaktionen zu den Hauptkomplikatio-
nen nach einer Lungentransplantation. Die Organtiberlebensrate liegt ein Jahr nach
der Lungentransplantation bei etwa 75 Prozent und damit in einer dhnlichen Gro-
ssenordnung wie bei Lebertransplantationen. Etwas schlechtere Ergebnisse liefern
Herz-Lungen-Transplantationen mit einer Ein-Jahres-Uberlebensrate von knapp 60
Prozent. Funf Jahre nach der Transplantation beluft sich die Uberlebensrate sowohl
bei Lungen- als auch bei Herz-Lungen-Transplantationen auf gut 40 Prozent (vgl.
Anhang A2 Tab. 4).

1.1.1.25 Pankreas (Bauchspeicheldr lise)

Seit der ersten Pankreastransplantation im Jahre 1966 sind bis Mitte des Jahres 2000
weltweit knapp 14’000 Pankreastransplantationen durchgefuihrt worden. Zurzeit
werden weltweit etwa 1’ 000 Pankreastranspl antationen pro Jahr durchgefihrt, wobei
die meisten dieser Eingriffe in den USA erfolgen.
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Die isolierte Pankreastransplantation ist trotz der relativ guten Kurzzeitergebnisse
auf Ausnahmefdle beschrankt und wird meist bei Personen vorgenommen, denen
die Bauchspeicheldriise wegen einer Erkrankung operativ entfernt werden musste,
um einen Diabetes mellitus zu vermeiden. Isolierte Pankreastransplantationen ma-
chen etwa 4-5 Prozent der jéhrlich vorgenommenen Pankreastranspl antationen aus.

Der Grossteil der Pankreastransplantationen wird heute jedoch bei Personen durch-
gefiihrt, die an Diabetes mellitus Typ | erkrankt sind und bereits typische schwere
Folgeschéden des Diabetes aufweisen. Eine haufige Folge des Diabetes mellitus ist
eine Schadigung der Nieren, die die Diabetes-Patientinnen und -Patienten von einer
Dialyse abhéngig macht. Eine Nierentransplantation fiihrt bei diesen Patientinnen
und Patienten zu einer wesentlich héheren Langzeitiiberlebensrate im Vergleich zur
Behandlung mit der Hdmodiayse. Die Diabetes-Erkrankten wurden zunéchst nur fir
Nierentransplantationen in Betracht gezogen. Weil mit der Transplantation einer
Niere die Stérung des Zuckerstoffwechsels nicht behoben ist, wird jedoch die trans-
plantierte Niere nach wenigen Jahren wieder durch den Diabetes geschadigt. Des-
halb ist man davon abgekommen, bei niereninsuffizienten Typ-I-Diabetikerinnen
und -Diabetikern eine isolierte Nierentransplantation durchzufiihren. Vielmehr wird
seit den 1990er-Jahren bei diesen Personen zunehmend eine kombinierte Pankreas-
Nierentransplantation durchgefiihrt. Diese kombinierte Transplantation kann in der
Mehrzahl der Félle den gestdrten Glukosestoffwechsel normalisieren. Zudem er-
moglicht sie einen erheblichen Gewinn an Lebensqualitdt. Aufgrund der medizi-
nisch-technischen Fortschritte werden auch Typ-I-Diabetikerinnen und -Diabetiker
mit einem gut funktionierenden Nierentransplantat zunehmend fir eine nachtragli-
che isolierte Pankreastransplantation in Betracht gezogen.

Eine Pankreastransplantation wird as erfolgreich bezeichnet, wenn die behandelte
Person kein exogenes Insulin mehr benétigt. Eine Besserung der bereits vorhande-
nen Spétschéden durch den Diabetes ist jedoch durch eine Transplantation von Pan-
kreas und/oder Niere erst nach mehreren Jahren und auch nur in geringem Umfang
maglich.

Die Ein-Jahres-Organuberlebensraten liegen fur  kombinierte  Pankreas-
Nierentransplantationen fur das Pankreas bel 84 Prozent, fir die Niere bei Giber 90
Prozent und fir eine isolierte Pankreastransplantation bei 76 Prozent (vgl. Anhang
A2 Tab. 4).

Der Median der Wartezeit auf eine Pankreastransplantation wies in den USA in den
letzten Jahren starke Schwankungen auf (von 96 Tagen im Jahr 1992 bis 413 Tagen
im Jahr 1994) und wird fiir 1998 mit 193 Tagen angegeben. Der Median der Warte-
zeit fur Nieren-Pankreas-Transplantationen lag 1998 bel 381 Tagen und damit Si-
gnifikant niedriger als fir eine isolierte Nierentransplantation (1996: 938 Tage).

1.1.1.2.6 Dinndarm

Die Erfahrungen mit Dunndarmtransplantationen sind im Vergleich zum Kenntnis-
stand bei anderen Organen noch gering. Bis 1997 wurden weltweit in 33 Trans-
plantationszentren insgesamt 273 Dinndarmtransplantationen vorgenommen, davon
113 aleinige Dinndarmtransplantationen, 130 kombinierte Leber-Dinndarmtrans-
plantationen und 30 Dinndarmtransplantationen im Rahmen von Multiorgantrans-
plantationen (Magen, Zwdlffingerdarm, Pankreas und Leber). Von den 1999 insge-
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samt in Europa vorgenommenen 22 697 Organtransplantationen waren nur
13 Diinndarmtransplantationen, was einem Anteil von 0,06 Prozent entspricht.
Diese wurden in Frankreich, Osterreich, Spanien, Italien und der Schweiz durch-
gefuihrt. 71 Dunndarmtranspl antationen wurden 1999 in den USA vorgenommen.

Durch Verbesserung der Immunsuppression und Optimierung der chirurgischen
Techniken konnte die Uberlebensrate von Diinndarmtransplantaten signifikant ver-
bessert werden; im Vergleich zu anderen Organen ist sie aber dennoch gering: lag
das Ein-Jahres-Transplantatiiberleben vor 1991 noch bei etwa 30 Prozent, wurden
bei Transplantationen nach 1995 Raten von etwa 60 Prozent erzielt; das Finf-
Jahres-Uberleben wird mit 35 Prozent angegeben. Die hichsten Organiiberlebens-
raten werden bei kombinierten Diinndarm-Leber-Transplantationen erzielt, gefolgt
von isolierten Dunndarmtransplantationen und Multiorgantransplantationen. Dunn-
darmtransplantationen sind mit besonders heftigen Abstossungsprozessen und héu-
figen Infektionen verbunden, die zu den noch nicht befriedigenden Uberlebensraten
beitragen. Etwa 70-80 Prozent der Patientinnen und Patienten sind nach der Opera-
tion nicht mehr auf eine kinstliche Erndhrung angewiesen. Fir Dunndarmtrans-
plantationen kommen sowohl Transplantate von verstorbenen Spenderinnen und
Spendern als auch Lebendspenden in Betracht.

Dunndarmtransplantationen werden als Behandlung bei Patientinnen und Peatienten
in Betracht gezogen, die dauerhaft kiinstlich, d.h. Gber eine Sonde Uber den Blut-
kreislauf, erndhrt werden miissen, weil die Nahrungsmenge, die fir den Lebenserhalt
notwendig ist, nicht tber den Diinndarm aufgenommen werden kann und es bei die-
ser kunstlichen Ernghrung zu Komplikationen kommt. Diese Patientinnen und Pati-
enten haben meist eine operative Verkiirzung des Dinndarms hinter sich, die auf-
grund verschiedenster Erkrankungen notwendig geworden sein kann, so z. B.
Durchblutungsstérungen des Diinndarms, entziindliche Darmerkrankungen wie
Morbus Crohn oder Krebserkrankungen des Dunndarms.

11127 M ultior gantransplantation

Eine Multiorgantransplantation, auch Multiviszeratransplantation genannt, wurde
erstmals 1983 in den USA vorgenommen. Bis 1993 folgten weltweit insgesamt 18
derartige Transplantationen. Einer Patientin oder einem Patienten werden mehrere
Organe gleichzeitig transplantiert, so z. B. Dunndarm, Leber und Pankreas. 1999
wurde eine Multiorgantransplantation in der Schweiz durchgefiihrt, bei der Dinn-
darm, Leber, Pankreas und Niere Ubertragen wurden. Eine Multiorgantransplantati-
on stellt teilweise die einzige Behandlungsmoglichkeit fir Patientinnen und Patien-
ten mit mehrfachem Organversagen bzw. nicht operierbaren Tumoren im Bereich
der Leber, der Bauchspeicheldriise und des Dinndarms dar.

1.11.28 Gliedmassentransplantation

Die autogene Transplantation von Gliedmassen ist in der Wiederherstellungschirur-
gie nicht neu. So kénnen zum Beispiel nach Unféllen Zehen an die Hand transplan-
tiert werden, um der Patientin oder dem Patienten das Ergreifen von Gegensténden
zu ermdglichen, was einen grossen Einfluss auf die Lebensqualitét hat.
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Demgegeniiber steckt die allogene Transplantation von Gliedmassen erst im An-
fangsstadium. Bis heute wurde erst an wenigen Patientinnen und Patienten ein Ein-
oriff zu Forschungszwecken gewagt. Im September 1998 ist es einem internationa-
len Arzteteam in Lyon, Frankreich, erstmals gelungen, die Hand eines Verstorbenen
zu transplantieren. Im Januar 1999 wurde dann erstmals eine Hand in den USA
transplantiert.

Die Transplantation von Gliedmassen kann allerdings noch lange nicht zur Routine
gezéhlt werden. Zu viele Fragen sind noch offen und es bedarf zu deren Beantwor-
tung weiterer Forschungsanstrengungen. So musste zum Beispiel die erste trans-
plantierte Hand in der Zwischenzeit wieder entfernt werden, weil sie vom Immunsy-
stem des Empfangers abgestossen wurde. Dafiir wird zwar auch die mangelnde Dis-
ziplin dieses Empféngers verantwortlich gemacht, es gibt aber gerade bei den Absto-
ssungsmechanismen der Haut noch verschiedene ungeldste Fragen. So unterschei-
den sich die Abwehrmechanismen der Haut von denjenigen der inneren Gewebe und
Organe und eine entsprechend angepasste |mmunsuppression ist noch Gegenstand
der Forschung.

1113 Transplantation menschlicher Gewebe

Neben den Organtransplantationen sind auch Transplantationen bestimmter Gewebe
heute medizinische Routine. Hierzu zéhlen beispielsweise die Transplantation von
Haut, von Augenhornh&uten, von Knorpel und von Knochen.

11131 Augenhor nhaut

Die Hornhaut (Cornea) schliesst das Auge nach vorne und aussen wie ein Uhrglas
ab. Durch Infektionen, Verletzungen oder andere Erkrankungen kann sie eintriiben
oder einreissen. Die Folge kann Erblindung oder aber Verlust des gesamten Augap-
fels sein. Weltweit werden pro Jahr etwa 100'000 Corneaiibertragungen durchge-
fhrt. Die Transplantatliberlebensrate liegt bei etwa 90 Prozent, da Abstossungsre-
aktionen selten sind. Nach der Gewebelibertragung ist nur anfanglich eine Immun-
suppression notwendig. Es kommen nicht nur Personen, die nach ihrem Tod weiter-
hin an die Herz-Lungen-Maschine angeschlossen sind, als Spenderinnen und Spen-
der fir Hornh&ute in Betracht, sondern ale verstorbenen Personen. Das Hornhaut-
gewebe wird im Gegensatz zu anderen Geweben nicht Uber den Blutkreislauf mit
Nahrstoffen und Sauerstoff versorgt, sondern durch die Tranenflissigkeit und durch
Diffusion aus innen liegenden Geweben. So kann dieses spezielle Gewebe bis zu
drei Tage ohne Sauerstoffversorgung auskommen. Entsprechend lange kann die Au-
genhornhaut entnommen werden.

11132 Haut
Routinemassig werden heute autogene Hauttransplantationen durchgefiihrt, bei de-

nen den Patientinnen und Patienten Haut an einer nicht geschéadigten Korperstelle
entnommen und an eine geschadigte Stelle transplantiert wird. Notwendig wird eine
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solche Hauttransplantation bei schweren Verbrennungen, héufiger aber noch zur
Versorgung schwer heilender Wunden in Folge von Stoffwechsel erkrankungen. Al-
lerdings sind solche autogenen Transplantationen nicht immer mdglich, da oft nicht
genuigend gesunde Haut zur Verfligung steht. Daher werden — meist zur voriberge-
henden Wundabdeckung — auch alogene Hauttransplantate von Verstorbenen ver-
wendet.

Zu den neueren Entwicklungen des Tissue Engineering zdhlen Produkte und Ver-
fahren, die es ermdglichen, im Labor Haut fir Transplantationen zu ziichten. Zum
einen werden den jeweiligen Patientinnen und Patienten kleine Hautstlickchen ent-
nommen und nach standardisierten Verfahren im Labor vermehrt, bis ausreichend
grosse Hautstiicke fir die Wundabdeckung verfiigbar sind. Allerdings weisen diese
autogenen Trangplantate nicht den mehrschichtigen Aufbau gesunder Haut auf und
verhelfen den Patientinnen und Patienten nur zu einer sehr diinnen, empfindlichen
Haut. Daher werden zum anderen auch Biomaterialien entwickelt, die ein Gerlst
darstellen, an dem sich die neu nachwachsenden Hautzellen orientieren und natirli-
che, mehrschichtige Hautstrukturen aufbauen sollen. Schon heute gibt es zudem ein
aus alogenen Zellen industriell hergestelltes, mehrschichtiges Hautana ogon.

11133 Knorpel und Knochen

In 8hnlicher Weise wie mit Haut kann auch mit Knorpel bzw. mit Knorpelzellen
verfahren werden. Auch Knorpel wird entnommen, unter Laborbedingungen ge-
ziichtet und spéter retransplantiert. Autogene Knorpeltransplantationen werden vor
alem zur Behandlung von Gelenkschadigungen und -verschleiss durchgefiihrt. Bel
schweren Knochenbriichen werden autogene Knochentransplantationen durchge-
flhrt, indem Knochenstiicke aus dem Korper der Patientin oder des Patienten zum
Uberbriicken grosser Liicken oder zur Wiederherstellung bestimmter Knochenteile
verwendet werden. Auch alogenes Knochengewebe wird routinemassig angewen-
det, das in so genannten Knochenbanken |éngerfristig gelagert werden kann.

Auch Gehorkndchelchen werden transplantiert. Diese feinen Knorpel-Knochen-
strukturen des Innenohres sind fiir die mechanische Ubertragung der Schallwellen
verantwortlich. Heute werden die Gehdrknochelchen alerdings vor der Implantation
oft sterilisiert und sind somit nicht mehr vital und damit keine Transplantate mehr.

1114 Transplantation menschlicher Zellen

Bestimmte Formen der Zelltransplantation sind in der Medizin Routine, so zum Bei-
spiel die Transplantation von Blut-Stammzellen zur Therapie von Blutkrebs. Die
Transplantation von Inselzellen der Bauchspeicheldriise zur Therapie von Diabetes
ist so weit fortgeschritten, dass eine Routineanwendung bald erfolgen kénnte. Ande-
re Formen der Zelltransplantation werden derzeit noch erforscht, so z. B. die Thera-
pie der Parkinsonschen Krankheit durch die Transplantation fétaler Nervenzellen
(vgl. Ziff. 1.3.7). Seit etwa zwei Jahren ist auch von besonderem Forschungsinteres-
se, inwieweit Stammzellen kiinftig einmal in der Transplantationsmedizin Verwen-
dung finden kénnten.
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11141 Blut-Stammzellen

Das Knochenmark stellt ein Reservoir fir Stammzellen des blutbildenden Systems
dar (sog. hdmatopoetische Stammzellen). Es wird angenommen, dass einige 100 bis
1000 dieser Stammzellen ausreichen, um die gesamte Blutbildung eines Menschen
ein Leben lang zu gewahrleisten. Seit Ende der 1960er-Jahre werden Transplanta
tionen von hématopoetischen Stammzellen zur Heilung schwerer Erkrankungen des
blutbildenden Systems sowie bel der Behandlung bestimmter chemo- und strah-
lenempfindlicher Krebserkrankungen eingesetzt. Beispiele hierfir sind Leukémien,
Lymphome, aplastische Anamie, Thalassdmie, Morbus Gaucher sowie bestimmte
Autoimmunerkrankungen. Diese Behandlung beruht auf dem Prinzip, in den Patien-
tinnen und Patienten zunachst die krankhaft veranderten Blutzellen und ihre Vor-
laufer durch Bestrahlung und Chemotherapie zu zerstéren und dann durch die
Transfusion gesunder blutbildender Stammzellen die Bluthildung wieder neu aufzu-
bauen. Die Stammzellen finden ihren Weg ins Knochenmark der Empféngerin bzw.
des Empfangers Uber die Blut- und Lymphbahnen selbst. Wissenschaftlich gelten
Blut-Stammzellen als Transplantate, weil sie im Gegensatz zu Blut nach der Trans-
fusion lebendéanglich als Fremdzellen im Kérper der Empfangerin bzw. des Emp-
fangers bestehen bleiben und sich dort vermehren.

Die Eignung von Blut-Stammzellen fir eine Empféngerin oder einen Empfénger
wird heute Uber sechs Marker (sog. HLA-Antigene) definiert, von denen mindestens
fUnf bel der spendenden und der empfangenden Person Ubereinstimmen miissen.
Andernfals droht die Abstossung der transplantierten blutbildenden Zellen, aber
auch, dass die transplantierten Immunzellen gegen die Empféngerin und den Emp-
fanger aktiv werden und ihrerseits Abstossungsreaktionen in Haut, Schleimhauten
und Organen wie zum Beispiel der Leber hervorrufen. Diese Abstossungsreaktion
der aus den transplantierten Blut-Stammzellen hervorgehenden Immunzellen der
spendenden Person gegen das Gewebe der Empféngerin oder des Empféngers nennt
man Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion (, graft versus host reaction*); sie kann zu
tédlichen Komplikationen flhren, wie bel spiel sweise einem Leberversagen.

Blutbildende Stammzellen fir eine Transplantation kdnnen heute aus dem Kno-
chenmark, aus dem peripheren Blut, aus Nabelschnurblut sowie aus der Leber von
Foten gewonnen werden.

Zunéchst entwickelte sich die Knochenmarktransplantation. Unter Vollnarkose wird
der Beckenknochen mehrmals punktiert, wobei etwa ein halber Liter der Knochen-
marksflissigkeit entnommen wird. Seit den 1960er-Jahren wurden zunéchst Kno-
chenmarktransplantationen zwischen Familienmitgliedern, in erster Linie zwischen
Geschwistern, vorgenommen, um Ubereinstimmung in den HLA-Merkmalen zu ge-
wahrleisten. Da die Wahrscheinlichkeit, eine HLA-identische Knochenmarkspende-
rin oder einen HLA-identischen Knochenmarkspender in der Bevolkerung zu fin-
den, bei eins zu einer Million liegt, konnte der Kreis der potenziellen Spenderinnen
und Spender Uber Familienmitglieder hinaus nur dadurch ausgeweitet werden, dass
seit den spaten 1970er- und den frithen 1980er-Jahren Knochenmarkspendedateien
geschaffen wurden, in denen die notwendigen Daten der Spenderinnen und Spender
registriert sind und aufgrund derer die passenden Spendewilligen an die transplan-
tierenden Kliniken vermittelt werden kdnnen. Inzwischen sind weltweit mehr als 6,2
Millionen freiwillige Knochenmarkspenderinnen und -spender registriert.



In den 1990er-Jahren konnte die Gewinnung von blutbildenden Stammzellen aus
dem peripheren Blut etabliert werden, eine Methode, die keine Vollnarkose erfor-
dert. Durch die Behandlung der spendenden Person mit einem gentechnisch herge-
stellten Wachstumsfaktor werden die blutbildenden Stammzellen zur Teilung und
Vermehrung veranlasst und kdnnen dann in einem mehrstiindigen Prozess durch
Zellseparatoren aus dem Blut herausgefiltert werden (sog. Zytapherese). Heute wer-
den autogene Transplantationen ausschliesslich mit Stammzellen durchgefihrt, die
aus dem peripheren Blut und nicht aus dem Knochenmark gewonnen wurden. Fir
allogene Transplantationen stehen beide Optionen — Knochenmarkspende und
Stammzellapherese — zur Verfligung.

Eine weitere Moglichkeit der Gewinnung von blutbildenden Stammzellen ist deren
Isolierung aus dem Blut der Nabelschnurvene nach der Durchtrennung der Nabel-
schnur. Da nur eine geringe Anzahl an Stammzellen isoliert werden kann, kénnen
bisher nur Kinder und junge Erwachsene bis 40 Kilogramm damit behandelt wer-
den. Die Vermehrung dieser Stammzellen im Labor (Expansion) ist Gegenstand der
aktuellen Forschung. Fur den klinischen Einsatz stehen solche Stammzellen jedoch
noch nicht zur Verfiigung. Nabelschnurblut wird in Nabelschnurblutbanken gela-
gert, deren Dateien in Europaim EUROCORD (European Research Project on Cord
Blood Transplantation) vernetzt sind. Es besteht auch die Moglichkeit, Nabel-
schnurblut von Privatunternehmen as , Versicherung” fur die eigenen Familienmit-
glieder einlagern zu lassen.

Seit 1998 liegen auch erste Erfahrungen mit der Stammzelltransplantation von HLA-
haploidentischen (,, halbidentischen) Stammzellen vor, die den Eltern der erkrank-
ten Person entstammen.

Derzeit sind etwa 60 Prozent der durchgefiihrten Stammzelltransplantationen auto-
gen, in 40 Prozent der Fédle wird auf alogene Stammzellen, vorzugsweise aus der
nachsten Verwandtschaft zurtickgegriffen. Nur bel etwa 10 Prozent aller Stamm-
zelltransplantationen kommen allogene Zellen nichtverwandter Spenderinnen oder
Spender zum Einsatz.

11142 Inselzellen der Bauchspeicheldrlise

Zwischen 1990 und 1998 wurden weltweit 308 allogene Inselzelltransplantationen
durchgefiihrt, davon 267 bei Typ-I-Diabetikerinnen und -Diabetikern. Durch die
Transplantation von Inselzellen aus der Bauchspeicheldrise (Langerhans sche In-
seln) soll wie bei einer Pankreastransplantation eine Unabhangigkeit von regelmé-
ssigen Insulininjektionen erreicht werden, doch ist die Inselzelltransplantation weni-
ger kompliziert und belastend al's die Transplantation eines ganzen Pankresas.

Bei der allogenen Inselzelltransplantation werden etwa 500'000 bis 1 Million Insel-
aquivalente in die Pfortader der Leber eingefiihrt. Um diese Menge zu gewinnen,
miissen bis zu zehn Bauchspeicheldriisen aufgearbeitet werden. Allerdings kénnen
gespendete Bauchspeicheldriisen verwendet werden, die als ganzes Organ nicht zur
Transplantation geeignet wéren. Von den weltweit seit 1990 durchgefiihrten 267
allogenen Inselzelltransplantationen fuhrten nur 33 zu einer Insulinunabhangigkeit
fr mehr al's eine Woche. Nur bei 22 Transplantierten funktionierten die Zellen mehr
als ein Jahr. Die Ursache dafUrr liegt unter anderem in der Schédigung von Inselzel-
len durch die meisten der herkémmlichen Immunsuppressiva.
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Vor diesem Hintergrund wurden die im Jahr 2000 verdffentlichten Ergebnisse einer
Studie an der Universitdt Alberta in Edmonton, Kanada, von der Fachwelt als
Durchbruch in der alogenen Inselzelltransplantation gewertet3. Indem die Forsche-
rinnen und Forscher ein besonderes Immunsuppressionsschema verwendeten,
konnte durch Inselzelltransplantation bei alen so behandelten sieben Diabetes-Typ
I-Patientinnen und -Patienten Insulinunabhangigkeit fir mehr als ein Jahr erzielt
werden. Diese Studie zeigte zum ersten Mal, dass lang anhatende Normoglykémie
und Insulinunabhéangigkeit mit Hilfe von unverkapselten alogenen Inselzelltrans-
plantaten Uber einen léngeren Zeitraum erreicht werden kann, wenn ein geeignetes
Immunsuppressionsschema angewendet wird.

1.1.1.4.3 Stammzellen

Stammzellen sind undifferenzierte, teilungsféhige Zellen in einem frihen Entwick-
lungsstadium. Sie haben die Fahigkeit, sich unter bestimmten Bedingungen zu ver-
schiedenen Geweben und Zelltypen auszudifferenzieren, im Falle der totipotenten
embryonalen Stammzellen sogar zu allen Gewebe- und Zelltypen eines Organismus
und zu ganzen Organismen. Es gibt verschiedene Arten der Gewinnung von Stamm-
zellen:

—  aus bestimmten voll ausgebildeten (adulten) Organen und Geweben, z. B.
aus Knochenmark;

—  aus Nabelschnurblut nach der Geburt;
— aus Embryonen und Féten nach Abtreibung oder Fehlgeburt;

—  aus uberzdhligen Embryonen nach kunstlicher Befruchtung (die Herstellung
Uberzdhliger Embryonen ist in der Schweiz nach Artikel 17 des Bundesge-
setzes vom 18. Dezember 1998 Uber die medizinisch unterstutzte Fortpflan-
zung [ Fortpflanzungsmedizingesetz, FMedG; SR 814.90] verboten);

— aus reprogrammierten adulten Zellen durch so genanntes ,, Therapeutisches
Klonen* nach dem ,Dolly-Prinzip“. Dabei wird der Zellkern einer durch
Biopsie gewonnenen Kérperzelle in eine entkernte gespendete Eizelle ein-
gebracht und kultiviert. Aus dem Inneren der sich daraus entwickelnden
Blastozyste werden embryonale Stammzellen entnommen und durch ent-
sprechende Kultivierungsbedingungen in das gewiinschte Gewebe differen-
zZiert.

In der Transplantationsmedizin und im Tissue Engineering sind Stammzellen von
Interesse, daihre Nutzung folgende Potenzial e eréffnen konnte:

—  Eskoénnte zeitlich und mengenmassig unbegrenzt einheitliches, bestimmten
Standards entsprechendes Zellmateria fir Zelltherapien bereitgestellt wer-
den, und zwar selbst solches Zellmaterial, das in Primérisolaten nur in ge-
ringen Mengen vorhanden ist, nur sehr aufwendig isoliert werden kann oder
nur sehr schlecht kultivierbar ist.

3 Shapiro A.M., Lakey JR.T., Ryan E.A., Korbutt G.S,, Toth E., Warnock G.L., Kneteman
N.M., Rajotte R.V ., Islet transplantation in seven patients with type | diabetes mellitus
using a glucocorticoid-free immunosuppressive regimen, The New England Journal of
Medicine, 343 (4), 2000, S. 230.
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—  Stammzell-Linien kénnten kontinuierlich flr bestimmte Verwendungszwe-
cke optimiert bzw. massgeschneidert werden, z. B. durch gentechnische
Verdnderung. Ein wesentliches Ziel fur solche Optimierungen wére die Be-
reitstellung von Transplantaten, die keine |ebenslange medikamentdse |m-
munsuppression des Transplantatempfangers oder der Transplantatempfén-
gerin mehr erfordern.

—  Verstiinde man, unter welchen Bedingungen sich Stammzellen zu bestimm-
ten Geweben und Organen differenzieren, kdnnte man komplexere Gewebe
und vielleicht sogar einmal Organein vitro ziichten (Tissue Engineering).

Die hier skizzierten Potenziale stellen durchwegs Entwicklungsmdglichkeiten dar,
von denen unsicher ist, ob und wann sie sich redlisieren lassen. Das Interesse an der
StammzelIforschung wurde durch wesentliche neue Erkenntnisse Ende der 1990er-
Jahre geweckt: 1998 gelang es zwei Gruppen von amerikanischen Forschenden
erstmals, menschliche embryonale Stammzell-Linien zu zlichten. Zudem mehren
sich die Hinweise darauf, dass es selbst in voll ausgebildeten Geweben und Organen
Stammzellen gibt, die sich offenbar nicht nur zu genau diesen Geweben und Orga-
nen ausdifferenzieren kdnnen, sondern auch das Potenzial besitzen, sich unter be-
stimmten Bedingungen zu ganz anderen Geweben zu entwickeln. Dies eréffnet die
Maglichkeit, auf bereits in der Klinik etablierten Verfahren wie der Transplantation
von blutbildenden Stammzellen aufzubauen. Blutbildende Stammzellen kénnten
beispielsweise mit den etablierten Verfahren aus Blut isoliert, im Labor zu anderen
Zelltypen umdifferenziert und dann as Zelltransplantat zur Therapie bestimmter
Krankheiten eingesetzt werden.

112 Transplantation tierischer Organe, Gewebe und
Zéllen (Xenotransplantation)
1121 Einleitung

Unter der Xenotransplantation verstent man die Transplantation lebender Organe,
Gewebe und Zellen Uber Artgrenzen hinweg, insbesondere die Transplantation tieri-
scher Organe, Gewebe und Zellen auf den Menschen. Sie schliesst auch so genannte
extrakorporale Perfusionen tierischer Organe, Gewebe und Zellen mit ein, bei denen
Koérperflssigkeiten des Menschen oder menschliche Zellen, Gewebe oder Organe
ausserhalb des menschlichen Korpers mit Iebenden tierischen Organen, Geweben
oder Zellen in Kontakt kommen und dann wieder in den menschlichen Korper Giber-
tragen werden.

Mit der Xenotransplantation von Organen erhofft man sich, den Mangel an Organen
zu beheben. Mit der zelluléren Xenotransplantation wird die erstmalige oder verbes-
serte Therapie verschiedenster Erkrankungen angestrebt, teilweise auch der Verzicht
auf Transplantate, die aus menschlichen Embryonen und Féten gewonnen werden.

Als Transplantatquelle werden vor allem Schweine in Betracht gezogen, die zumin-
dest im Fale der Xenotransplantation von Organen gentechnisch verdndert sein
missten, um die heftigen Abstossungsreaktionen (sog. hyperakute Abstossung)
kontrollieren zu kénnen, mit denen der menschliche Korper auf ein Schwelnetrans-
plantat reagiert.
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Nicht zur Xenotransplantation gehort hingegen die Verwendung bestimmter Mate-
ridlien tierischen Ursprungs, die seit vielen Jahren in der Chirurgie verwendet wer-
den, wie z. B. Schweineherzklappen, Knochen vom Schwein und Rindervenen. Die-
se Gewebe werden vor ihrer Verwendung durch bestimmte Verfahren behandelt und
enthalten kein lebendes Material mehr (sog. Implantate).

1122 Xenotransplantation von Organen

Die Xenotransplantation von Organen — sofern Uberhaupt realisierbar — wird aus
medizinisch-wissenschaftlicher Sicht erst in etwa 15 bis 20 Jahren as Routinebe-
handlung durchgefiihrt werden kénnen, da zuvor noch schwerwiegende Probleme zu
16sen sind. Sollte es jedoch gelingen, Menschen erfolgreich Tierorgane zu trans-
plantieren, konnte die Xenotransplantation zur Lésung zahlreicher Probleme der
Organtransplantation beitragen:

—  Transplantate konnten fir jeden Menschen, der sie bendtigt, bereitgestellt
werden, da Tiere in geniigender Anzahl gezlichtet werden konnten.

—  Transplantationen wéren keine Notfaloperationen mehr, sondern kdnnten
geplant werden, mit gunstigen Auswirkungen auf den medizinischen Erfolg
der Operation sowie die psychische Belastung der Patientinnen und Patien-
ten, der Angehdrigen und des medizinischen Personals.

— Die ethischen Probleme und die psychischen Belastungen, die mit dem
»Hirntod“4 als Todeskriterium verbunden sind, wiirden verringert.

— Dem Organhandel, der die Notlage von Menschen kommerziell ausbeutet,
wirde die Basis entzogen.

Die Xenotransplantation bietet die oben genannten Vorteile aber nur dann, wenn
Xenotransplantate menschlichen Organen medizinisch gleichwertig sind, die Xe-
notransplantation also dasselbe medizinische Niveau wie die Allotransplantation er-
reicht. Diesist beim heutigen Stand der Forschung aber noch nicht der Fall. Zurzeit
bestehen mehrere Probleme bei der Xenotransplantation. Wirde man heute einem
Menschen ein xenogenes Organ transplantieren, wiirden diese Probleme schwerwie-
gende Einbussen an Uberlebensrate, Uberlebenszeit und Lebensqualitdt im Ver-
gleich zur Allotransplantation erwarten lassen:

—  Abstossung: Tierorgane werden heftiger und z.T. Uber andere Prozesse (z. B.
so genannte hyperakute Abstossung) abgestossen als menschliche Organe.
Wahrend in der Allotransplantation das Ein-Jahres-Uberleben von Nieren,
Herzen und Lebern im Mittel bei 80 Prozent, das Fiinf-Jahres-Uberleben bei
50-60 Prozent liegt, Uberlebten einzelne Affen, die ein Organ aus gentech-
nisch verénderten Schweinen erhielten, maximal 53 Tage (Niere) bzw.
39 Tage (Herz). Fir eine Xenotransplantatempfangerin oder einen Xeno-
transplantatempfanger kénnte dies haufigere Abstossungskrisen und héufige-
rer oder friihzeitigerer Verlust des xenogenen Organs sowie starkere oder
andere Nebenwirkungen durch Immunsuppressiva bedeuten. Es gibt Opti-

4 Dader Begriff des“Hirntodes’ heute gebréuchlich ist, wird er auch in dieser Botschaft
verwendet. Er wird aber immer in Anflihrungszeichen gesetzt, um darauf hinzuweisen,
dass der Begriff ungliicklichist (vgl. Ziff. 1.3.3.2).
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mierungspotenzial durch andere oder weitere gentechnische Verdnderungen
der Tiere, denen die Transplantate entnommen werden sollen, durch Opti-
mierung der Immunsuppressivaprotokolle, durch Herbeifiihren von Toleranz
gegeniiber dem Fremdgewebe in der Empfangerin oder im Empfanger (sog.
Toleranzinduktion).

Funktionieren des Organs: Bisher ist kaum erforscht, ob und wie ein Tier-
organ dauerhaft und korrekt in der fremden Umgebung des menschlichen
Korpers funktioniert; Losungsansétze sind kaum erprobt. Fur eine Xeno-
transplantatempfangerin oder einen Xenotransplantatempfanger kénnte dies
eine geringere Lebensdauer oder unzureichende Funktion des Xenotrans-
plantats bedeuten.

Infektionen: Durch die Xenotransplantation kdnnten in der Empféngerin
oder im Empfanger neuartige Krankheitserreger auftreten, die eine eventuell
schwerwiegende Infektionskrankheit, eine Immunschwéache oder Tumore
audl6sen konnten. Die Krankheitserreger kdnnten eventuell auch auf Kon-
taktpersonen und auf weitere Bevolkerungskreise Ubertragbar sein. Zurzeit
werden folgende Massnahmen erwogen, um diese Gefahr zu verringern:
weitere Erforschung des Infektionsrisikos (u.a. an Affen), spezielle Hal-
tungsbedingungen fir die Aufzucht mdglichst , erregerfreier* Tiere, even-
tuell ,Entfernung” bestimmter Krankheitserreger (z. B. endogene Retro-
viren) aus dem Erbgut der Tiere, |ebenslange Uberwachung von Xenotrans-
plantatempfangerinnen und Xenotransplantatempfangern auf Anzeichen ei-
ner Infektion, Auferlegen bestimmter Einschrénkungen (z. B. kein Blut und
keine Organe spenden, Quarantane im Fall einer Infektion). Fir die einzelne
Transplantatempfangerin oder den einzelnen Transplantatempfénger mag
das Infektionsrisiko angesichts des |ebensbedrohlichen Zustands ohne Xeno-
transplantation moglicherweise bereits heute tragbar erscheinen, wahrend
dies fiir die Bevolkerung nicht ohne weiteres angenommen werden kann.

Auswirkungen auf Identitat und Psyche: Bisher kann nur aufgrund der Er-
fahrungen mit der Allotransplantation vermutet werden, wie Menschen auf
ein Xenotransplantat sedlisch reagieren wiirden. Jedenfals ist bekannt, dass
einige der Allotransplantatempfangerinnen und -empfénger mit Identitéts-
problemen zu kdmpfen haben.

Zurzeit ist offen, ob sich die hier skizzierten Gesundheitsrisiken mit weiterer For-
schung werden Uberwinden lassen, und wann dies sein kdnnte. Plausibel erscheint
aber, dass die weitere Erforschung der Xenotransplantation es erméglichen kénnte,
dass Xenotransplantate zundchst zumindest tber einen begrenzten Zeitraum (z. B.
von einigen Tagen bis Monaten) im Menschen hinreichend funktionieren. Sie wiir-
den es dann erlauben,

den Zustand bestimmter Patientinnen und Patienten mit akutem Organversa-
gen so weit zu stabilisieren bzw. zu verbessern, dass eine Organtransplanta
tion Uberhaupt in Betracht gezogen werden kann;

hohere Gewissheit Uber die Notwendigkeit bzw. Entbehrlichkeit einer Or-
gantransplantation zu erlangen;

die Zeit bis zur Transplantation eines geeigneten menschlichen Organs zu
Uberbrticken.
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1123 Xenotransplantation von Zellen und Geweben

Bei bestimmten Anwendungen der Xenotransplantation von Zellen und Geweben
stellen sich die Probleme der Abstossung, der Infektionsrisiken und der Inanspruch-
nahme von Tieren nicht in dem Masse wie bel der Xenotransplantation von Orga-
nen. Dies liegt darin begriindet, dass die aus der Organxenotranspl antation bekannte,
ausserst heftige hyperakute Abstossung bei xenogenen Zellen und Geweben nicht
auftritt. Zudem konnen Zelltransplantate durch Verkapselung in halbdurchl&ssigen
Membranen immunisoliert werden. Bel einer Transplantation dieser verkapselten
Zellen muss die Transplantatempféangerin oder der Transplantatempfanger nicht mit
Immunsuppressiva medikamentds behandelt werden. Darliber hinaus soll die Ver-
kapselung ein Ubertreten von Krankheitserregern in den menschlichen Kérper ver-
hindern und so das Infektionsrisiko durch das Xenotransplantat verringern. Und
schliesslich kénnen fir bestimmte zelluldre X enotransplantationen Zellkulturen und
Zéll-Linien angelegt werden, die im Labor kultiviert und vermehrt werden kénnen.
Dadurch kann der Verbrauch an Tieren verringert und zudem das Infektionsrisiko
begrenzt werden, weil die Zellkulturen und Zell-Linien vor der Transplantation ein-
gehender auf die Anwesenheit von Krankheitserregern untersucht werden kdnnen,
asdiesfur frisch entnommene tierische Organe der Fall ist.

Seit den 1990er-Jahren sind weltweit mehr als 500 Patientinnen und Patienten im
Rahmen klinischer Studien mit zelluldren Xenotransplantaten behandelt worden
(vgl. Anhang A4). Die umfangreichsten klinischen Erfahrungen liegen mit der Be-
handlung von drel Krankheitskomplexen vor, und zwar:

—  der Behandlung von Diabetes durch die Transplantation xenogener Insel-
zellen;

—  der Behandlung von Erkrankungen des zentralen Nervensystems, insbeson-
dere der Therapie der Parkinsonschen Krankheit durch die Transplantation
fotaler Schweinenervenzellen ins Gehirn sowie

—  der Behandlung von akutem Leberversagen mit Hilfe eines ausserhalb der
Patientinnen oder Patienten verbleibenden bioartifiziellen Leberunter-
stiitzungssystems, das Schweineleberzellen enthdt, und vom Blut bzw.
Plasma der Patientin oder des Patienten durchstromt wird.

Zu erwdhnen ist in diesem Zusammenhang schliesslich auch die so genannte Frisch-
zellentherapie. Darunter versteht man eine um 1930 vom Schweizer Arzt Paul
Niehans (1882-1971) entwickelte Behandlung, bei welcher Iebende tierische Zellen,
meist aus embryonalen oder fotalen Organen, gewonnen und anschliessend auf den
Menschen Ubertragen werden. Diese Zelsuspension enthélt neben ganzen Zellen
auch Zellbruchstiicke und Proteine sowie andere Antigene. Die Frischzellentherapie
wird bei einer Vielzahl von Indikationen angewendet, alerdings fehlen bis heute
kontrollierte klinische Studien, welche die Wirksamkeit beweisen. Die Frischzel-
lentherapie ist deshalb umstritten und wird von den medizinischen Standesorganisa-
tionen abgelehnt. In der oben genannten Zahl von 500 Patientinnen und Patienten,
die mit zelluldren Xenotransplantaten behandelt wurden, sind Personen, die mit
Frischzellen behandelt wurden, nicht enthalten.
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1124 Xenotransplantation international und in der
Schweiz

Die Xenotransplantation von Organen wird weltweit erforscht. Die USA sind in der
Xenotransplantationsforschung international fuhrend. Neben einer umfassenden
universitéren Xenotransplantationsforschung gibt es mehrere Biotechnologiefirmen,
die sich auf Xenotransplantationen spezialisiert haben und meist in réumlicher Néhe
Zu universitdren Xenotransplantationszentren liegen. Innerhalb Europas sind die
wichtigsten Forschungsgruppen in England, Frankreich und Deutschland zu finden.

Seit Beginn des 20. Jahrhunderts sind weltweit ungeféhr 50 Xenotransplantationen
mit Organen vorgenommen worden, davon die meisten in den 1960er-Jahren, die
jlngsten 1992 in Polen und 1996 in Indien. In der Schweiz sind bislang keine Xe-
notransplantationen von Organen vorgenommen worden. Abgesehen von einer ein-
zigen Patientin, die mit zwel Schimpansen-Nieren fast neun Monate lang Uberlebte,
hat keine der Patientinnen und keiner der Patienten die Transplantation eines Af-
fenorgans langer als 70 Tage Uberlebt. Wurden Organe aus anderen Tieren als Affen,
inshesondere aus Schweinen transplantiert, Uberlebten die Patientinnen und Patien-
ten maximal einen Tag. Seit Mitte der 1990er-Jahre gibt es transgene Schweine, de-
ren Organe unter bestimmten Bedingungen nicht mehr hyperakut abgestossen wer-
den. Organe aus solchen transgenen Schweinen sind bisher in mehreren hundert
Transplantationen auf Affen Ubertragen worden, jedoch noch nicht auf Menschen.
Im Jahr 1999 wurden in den USA zwel Personen mit akutem Leberversagen einer
extrakorporalen Perfusion mit Schweinelebern unterzogen, die aus transgenen
Schweinen stammten. Dadurch konnte die Zeit bis zur Transplantation einer
menschlichen Leber erfolgreich tiberbriickt werden.

Umfangreichere klinische Erfahrungen liegen mit zelluldren Xenotransplantationen
vor. In den USA laufen mehrere kleinere klinische Studien zur Behandlung von
Diabetes durch Transplantation von Schweine-Inselzellen und von Erkrankungen
des zentralen Nervensystems durch die Transplantation fétaler Schweinenervenzel-
len, so z. B. fir die Behandlung der Parkinsonschen Krankheit, von Schlaganfall,
chronischen Schmerzen und Epilepsie. In Planung sind zudem Studien zur Behand-
lung der Huntingtonschen Krankheit und von Rickenmarksverletzungen. In den
USA und auch in Europa finden zurzeit klinische Studien zum Einsatz von bioartifi-
ziellen Leberunterstiitzungssystemen bei akutem Leberversagen statt. Diese ausser-
halb des Korpers verbleibenden Geréte enthalten Schweineleberzellen und werden —
dhnlich wie ein Diadysegerdt — vom Blut der Patientin oder des Patienten durch-
stromt. Auch in der Schweiz sind bereits einige klinische Studien zur zelluléren Xe-
notranspl antation durchgefihrt worden, und zwar in Lausanne und Basel. Die Studi-
en in Lausanne zielten auf die Therapie von chronischen Schmerzen bei Krebser-
krankten sowie auf eine Behandlung der Nervenerkrankung amyotrophe Lateral skle-
rose ab. In Basel wurden im Rahmen von Gentherapie-Projekten Zellen aus einer
bekannten Labor-Z€lllinie verwendet (VERO-Zellen), die urspriinglich vom Affen
stammen. Weitere klinische Studien befinden sich in Vorbereitung. Die in Lausanne
verwendeten tierischen Zellen sind in semipermeable Kapseln eingepackt, womit si-
chergestellt werden soll, dass kein infektidses Material vom Transplantat in die
menschlichen Empfanger und Empféngerinnen tbertreten kann.
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113 Transplantationsmedizin in der Schweiz
1131 Transplantation menschlicher Organe

In der Schweiz werden seit mehr al's 35 Jahren Organe transplantiert. 1964 wurde im
Universitétsspital Zurich zum ersten Mal die Niere einer verstorbenen, 1966 zum er-
sten Mad die Niere einer |ebenden spendenden Person transplantiert (fiir einen histo-
rischen Ruckblick vgl. Anhang A8). Heute werden in den sechs Transplantations-
zentren von Basel, Bern, St. Gallen, Genf, Lausanne und Zirich routineméssig Le-
ber-, Herz-, Lungen-, Nieren- und Pankreas-Transplantationen vorgenommen (vgl.
Anhang A3 Tab. 1).

Seit 1986 sind in der Schweiz 4’989 Organe transplantiert worden. Die Zahl der Or-
gantransplantationen pro Jahr ist dabei von 268 im Jahr 1988 auf 402 im Jahr 2000
angestiegen, was ungefdhr 59 Organtransplantationen pro 1 Mio. der Bevdlkerung
entspricht. Damit liegt die Schweiz im internationalen Vergleich zusammen mit
Norwegen, Schweden und Portugal im Mittelfeld, jedoch deutlich hinter den mit
mehr als 80 Transplantationen pro Jahr und 1 Mio. der Bevdlkerung fuhrenden Lan-
dern Spanien, Osterreich und USA.

Seit Anfang der 1990er-Jahre stagniert die Zahl der Nieren- und Herztransplantatio-
nen bzw. war in einzelnen Jahren sogar rickléufig. Bei der Transplantation von Nie-
ren von lebenden Personen sowie von Leber und Lunge ist eine deutliche Zunahme
zu verzeichnen. Die Zahl der Nieren-Pankreas-Transplantationen ist hingegen seit
1994 riicklaufig (vgl. Anhang A3 Tab. 2). Insgesamt entspricht die Entwicklung in
der Schweiz weitgehend der internationalen Entwicklung. Mit etwa 250 Transplan-
tationen pro Jahr, das sind etwa 60 Prozent aller in der Schweiz vorgenommenen
Organtransplantationen, werden Nieren (Lebendspenden mit eingerechnet) in der
Schweiz am haufigsten transplantiert. Mit 26,9 Transplantationen von Nieren ver-
storbener Spenderinnen und Spender pro 1 Mio. der Bevolkerung und 9,0 Nieren-
transplantationen (Lebendspende) liegt die Schweiz liber dem européischen Durch-
schnitt von 22,7 und 3,3 Transplantationen pro 1 Mio. der Bevdlkerung. Nieren sind
die einzigen Organe, die in alen sechs Transplantationszentren der Schweiz trans-
plantiert werden. Seit den 1990er-Jahren ist eine steigende Bedeutung der Trans-
plantation von Nieren aus Lebendspenden zu registrieren. Im Jahr 2000 stammten
12 der insgesamt 265 in der Schweiz transplantierten Nieren aus dem Ausland.

Seit 1992 ist die Zahl der transplantierten Herzen in der Schweiz niedriger als die
der transplantierten Lebern. Im Jahr 2000 wurden 38 Herztransplantationen durch-
gefiihrt, was einem Anteil von 9,2 Prozent aller Organtransplantationen entspricht.
Mit 6,7 Herztransplantationen pro 1 Mio. der Bevdlkerung liegt die Schweiz Uber
dem européischen Durchschnitt von 4,5. Im Jahr 2000 stammten zwel der in der
Schweiz transplantierten Herzen aus dem Ausland.

Im Jahr 2000 wurden in den darauf spezialisierten Zentren von Bern, Genf, Lau-
sanne und Zurich insgesamt 77 Lebertransplantationen vorgenommen, das sind 19
Prozent aller Organtransplantationen in der Schweiz. Mit 11,0 Lebertransplantatio-
nen pro 1 Mio. der Bevilkerung liegt die Schweiz leicht Uber dem européischen
Durchschnitt von 8,9. Im Jahr 2000 wurden acht Lebendleberspenden, davon zwei
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Split-Lebern und eine Dominos-Leber, transplantiert. Im Jahr 2000 stammten neun
der insgesamt 77 transplantierten Lebern aus dem Ausland.

Im Jahr 2000 wurden in der Schweiz 24 Lungentransplantationen vorgenommen,
und zwar 15 im Transplantationszentrum Zirich und vier bzw. funf in den Trans-
plantationszentren Genf und Lausanne. Dies entspricht knapp 6 Prozent aler Or-
gantransplantationen. Mit 4,6 Lungentransplantationen pro 1 Mio. der Bevolkerung
liegt die Schweiz Uber dem europdischen Durchschnitt von 1,6. Im Gegensatz zu
1999, als sechs der insgesamt 32 transplantierten Lungen aus dem Ausland einge-
flhrt wurden, ist im Jahr 2000 keine Lunge aus dem Ausland bezogen worden.

1999 wurde in Genf eine Multiorgantransplantation vorgenommen, bel der Leber,
Pankreas, Niere und Diinndarm eines Spenders auf eine Empfangerin Ubertragen
wurden.

1132 Transplantation menschlicher Gewebe und Zellen

Neben den verschiedenen Organtransplantationen sind auch Transplantationen be-
stimmter Gewebe und Zellen in der Schweiz heute medizinische Routine. Hierzu
zéhlen beispielsweise die Transplantation von Haut, von Augenhornh&uten, von
Knorpel sowie von Blut-Stammzellen. Weltweit gibt es nur wenige spezidisierte
Zentren, in denen auch Insel zelltranspl antationen vorgenommen werden. Davon lie-
gen zwei in der Schweiz, in Genf und Zirich. Seit 1990 ist die Zahl der vorgenom-
menen Knochenmarktransplantationen® in der Schweiz von gut 100 im Jahr 1990
auf Gber 350 im Jahr 2000 angestiegen (vgl. Anhang A3 Tab. 2). Von den im Jahr
2000 insgesamt vorgenommenen 374 Knochenmarktransplantationen waren 264
(71 Prozent) autogen und 110 (29 Prozent) alogen. Allogene Knochenmarktrans-
plantationen wurden in Basel, Genf und Zirich vorgenommen, autogene Transplan-
tationen in Aarau, Basel, Bellinzona, Bern, Genf, Lausanne, St. Gallen und Zdrich,
wobei die Zahl der Transplantationen pro Zentrum zwischen 4 (Genf) und 85 (Uni-
versitétsspital Zarich) lag. Im Jahr 2000 wurden 99 Prozent der insgesamt vorge-
nommenen autogenen Transplantationen mit Stammzellen aus dem peripheren Blut
durchgefuihrt, im Fall der allogenen Transplantationen betrug dieser Anteil 35 Pro-
zent. Darliber hinaus wurden 1997/1998 auch erstmals zwei Transplantationen mit
Blut-Stammzellen aus Nabelschnurblut durchgefiihrt. Seither wurden keine Nabel-
schnurblut-Spenden mehr verwendet. Zudem ist auch ein Trend zu mehrmaligen
Transplantationen zu verzeichnen.

5 Diefamilidre amyloidotische Polyneuropathie (FAP) ist eine seltene Indikation zur Leber-
transplantation. Die Leber, die dem bzw. der FAP-Erkrankten bel der Transplantation
entfernt wurde, kann aber einer Patientin oder einem Patienten mit Leberkrebs transplan-
tiert werden. Diese aufeinander folgenden Transplantationen bezeichnet man als Domino-
Transplantationen.

6 Der Begriff , Knochenmarktransplantation wird heute ersetzt durch denjenigen der
» Transplantation hdmatopoetischer Stammzellen“. Er beinhaltet alle Formen der hdmato-
poetischen Stammzelltransplantation, inklusive Knochenmarktransplantation, Stammzell-
transplantation aus peripherem Blut, Stammgzelltransplantation aus Nabel schnurblut und
die Transplantation hdmatopoetischer Stammzellen aus fotaler Leber. Hamatopoetische
Stammzellen stammen von lebenden Spenderinnen und Spendern und kénnen sowohl zur
autologen als auch zur allogenen Transplantation verwendet werden. Im Rahmen der
allogenen Transplantation hamatopoetischer Stammzellen unterscheidet man zwischen
verwandten und nicht verwandten Spenderinnen und Spendern.
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1.1.3.3 Warteliste

Am 1. Januar 2001 standen 468 Patientinnen und Patienten auf der Warteliste von
SwissTransplant (vgl. Anhang A3 Tab. 7). Gegeniiber dem Vorjahr bedeutet dies ei-
nen Abnahme um 13 Personen. VVon diesen Patientinnen und Patienten warteten 362
auf eine Niere, 20 auf ein Herz, 12 auf eine Lunge, 29 auf ein Pankreas oder auf
Langerhans' sche Inseln und 45 auf eine Leber. Es handelt sich dabei Giberwiegend
um Erwachsene, doch waren am 1. Januar 2001 auch 3 Kinder darunter.

Im Jahr 2000 sind von den Personen, die in die Warteliste von SwissTransplant auf-
genommen worden waren, 50 Patientinnen und Patienten verstorben, bevor eine Or-
gantransplantation durchgefiihrt werden konnte, darunter ein Kind.

1.1.34 Zahl spendender Personen

Die Zahl der organspendenden Personen bewegt sich in der Schweiz seit Jahren um
die Hundert (vgl. Anhang A3 Tab. 5). 1999 lag die Schweiz mit 14,4 Spenderinnen
und Spendern pro eine Mio. der Bevolkerung im mittleren Bereich der européischen
Staaten (vgl. Anhang A2 Tab. 3). Der Anteil der Multiorganspenden ist seit 1989
deutlich gestiegen und erreichte 1999 mit 87,1 Prozent einen nationalen und inter-
nationalen Hochstwert. Im Mittel betrégt der Anteil der Multiorganspenderinnen
und -spender zwischen 1992 und 2000 in der Schweiz rund 78 Prozent.

Eine Aufteilung der Organspenderinnen und Organspender auf die drei Sprachre-
gionen der Schweiz zeigt, dass die italienische Schweiz, bezogen auf die Bevolke-
rungszahl, mit Abstand die meisten Spenderinnen und Spender aufweist (vgl. An-
hang A3 Tab. 6). Wahrend in der italienischen Schweiz die Zahl der spendenden
Personen von 17 Personen pro 1 Mio. der Bevdlkerung im Jahr 1996 auf 37 Perso-
nen pro 1 Mio. der Bevdlkerung im Jahr 2000 gestiegen ist, hat im selben Zeitraum
die Spendebereitschaft in der deutschen bzw. franzdsischen Schweiz bel rund 12
Personen pro 1 Mio. der Bevolkerung bzw. 17 Personen pro 1 Mio. der Bevolke-
rung stagniert. Die italienische Schweiz weist in den drei letzten Jahren eine Spen-
dewilligkeit aus, die im internationalen Vergleich ausserordentlich ist und in der
Grossenordnung der Spendebereitschaft Spaniens liegt.

1.1.35 Organisation

11351 SwissTransplant
1985 wurde SwissTransplant, die schweizerische nationale Stiftung fir Organspende
und Transplantation, gegriindet. SwissTransplant hat sich folgende Ziele gesetzt:

—  Forderung, Entwicklung und Koordination der Organ-, Gewebe- und Zellen-
transplantation in der Schweliz;

— Koordination der Transplantationsaktivitéten der sechs Schweizer Trans-
plantationszentren und Protokollieren aller Daten der spendenden und emp-
fangenden Personen;

54



— Information und Sensibilisierung der Bevilkerung sowie der Arzteschaft
und des Pflegepersonals betreffend die Organ- und Gewebespende;

—  Forderung der Zusammenarbeit mit offiziellen internationalen Transplanta-
tionsorgani sationen.

Oberstes Organ der Stiftung ist ein Stiftungsrat. |hm unterstellt ist die Administra-
tion und die seit 1992 bestehende Koordinationszentrale. SwissTransplant hat ver-
schiedene Arbeitsgruppen eingesetzt. Mit Ausnahme der Arbeitsgruppen STATKO
und STAX, die fur die Koordination bzw. fir die Xenotransplantation zusténdig
sind, befasst sich jede von ihnen mit einem in der Schweiz transplantierten Organ-
oder Gewebetyp (z. B. Knochenmark). Die Arbeitsgruppen setzen sich aus Arztin-
nen oder Arzten der Transplantationszentren zusammen und regeln die medizini-
schen Probleme und die Zuteilung der Organe. Neben den Arbeitsgruppen und der
nationalen Koordinationszentrale ist dem Stiftungsrat weiter ein medizinisches
Fachorgan, das Comité médical, unterstellt. Dieses besteht aus Vertreterinnen und
Vertretern der Transplantationszentren und ist mit der Koordination der Aktivitéten
der Zentren sowie der Lésung von medizinischen Fragen beauftragt. SwissTrans-
plant verdffentlicht jeweils einen Jahresbericht.

Die nationale Koordinationszentrale wurde geschaffen, um die Organverteilung in
der Schweiz zu verbessern. Aufgabe der Koordinationszentrale ist es, die zur Verfi-
gung stehenden Organe zu erfassen und unter den verschiedenen schweizerischen
und auslandischen Transplantationszentren zu verteilen. Im Jahre 2000 wurden von
der nationalen Koordinationszentrale 336 Organe an Schweizer Transplantations-
zentren vermittelt. Organe werden nur dann im Ausland angeboten, wenn in der
Schweiz keine geeignete empfangende Person gefunden werden kann.

SwissTransplant unternimmt seit Jahren Anstrengungen, die Schweizer Bevolkerung
Uber das Thema Organspende zu informieren, z. B. durch Abgabe von Informations-
broschiren und Spendeausweisen. 1994 wurde eine nationale Informationskampa:
gne lanciert, um die Organspende zu fordern. Der 11. September 1994 wurde zum
nationalen Tag fir Organspende und Transplantation erklért. Eine 1995 durchge-
flhrte reprasentative Befragung hat ergeben, dass bei der Schweizer Bevolkerung
eine hohe Akzeptanz der Organtransplantation besteht’. Die Anzahl Personen, die
eine Organtransplantation beflirworten, ist alerdings riicklaufig (1993: 80 Prozent,
1994: 77 Prozent, 1995: 73 Prozent). Dagegen hat sich die Verbreitung des Organ-
spendeausweises kaum verandert (1994: 11 Prozent, 1995: 10,2 Prozent). Die An-
zahl Personen, die einen Organspendeausweis mdchten, hat sich jedoch von 18,7
Prozent auf 22,1 Prozent deutlich erhéht. Die Zahl derjenigen Personen, die einen
Organspendeausweis besitzen, ist damit im Vergleich zur grundsétzlich hohen Ak-
zeptanz der Organtransplantation eher gering.

11352 Schweizer Register fir Knochenmarkspender

Das Schweizer Register fur Knochenmarkspender entstand 1988 aus einem Be-
schluss der Arbeitsgruppe fir Knochenmarktransplantationen der SwissTransplant.

7 Gutzwiller F., Schilling M., Einstellung zur Organtransplantation in der Schweiz,
SchwazenscheArztezatung 1996, S. 2079.
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1993 folgte die Griindung der Stiftung Schweizer Register fir Knochenmarkspen-
der. 1997 wurde mit dem Aufbau einer Nabel schnurblut-Bank begonnen.

Folgende Aufgaben werden vom Schweizer Register fir Knochenmarkspender
Ubernommen:

— Fihren des nationalen Registers fir Knochenmark-Stammzellen-Spende-
rinnen und -Spender und fir Nabel schnurblut-Spenden;

— Suchen nach unverwandten Spenderinnen und Spendern sowie Nabel-
schnurblut-Spenden im In- und Ausland;

—  Organisatorische Mithilfe bei der Abklarung der Gewebevertréglichkeit und
bei der Transplantation von Knochenmark-Stammzellen und Nabel schnur-
blut-Spenden;

— Koordination der internationalen Zusammenarbeit.

Das Schweizer Register fir Knochenmarkspender arbeitet mit der Arbeitsgruppe
Blood and Marrow Transplantation von SwissTransplant (STABMT), dem nationa-
len Referenzlabor fur Histokompatibilitét sowie den Transplantationszentren von
Basel, Genf und Zirich zusammen. Knochenmarkspenderinnen und -spender wer-
den in enger Zusammenarbeit mit den regionalen Blutspendezentren der Schweiz
rekrutiert (vgl. Anhang A3 Tab. 9). Die Zahl der registrierten Knochenmarkspende-
rinnen und -spender ist in der Schweiz seit 1988 kontinuierlich angestiegen (vgl.
Anhang A3 Tab. 8) und belief sich Ende 2000 auf tber 17'000 Personen. Mit 23,9
registrierten Spenderinnen und Spendern pro 10'000 Einwohnerinnen und Einwoh-
ner liegt die Schweiz im Jahr 2000 im europdischen Vergleich im Mittelfeld; an der
Spitze liegen Deutschland mit 174,6 Spenderinnen und Spendern pro 10°000 Ein-
wohnerinnen und Einwohner, Grossbritannien (72,8) und Osterreich (57,7). Ende
2000 waren von den in der Schweiz insgesamt registrierten 17'440 Knochenmark-
spenderinnen und -spendern 91,7 Prozent (15’956 Personen) gewebetypisiert. Die
Gewebetypisierung ist sehr kostspielig, aber wichtig, weil nur Register mit vollstan-
digen Daten eine effiziente und schnelle Suche nach einer geeigneten spendenden
Person ermdglichen. Andere Register weisen mehrheitlich eine tiefere Gewebetypi-
sierungsrate auf a's das Schweizer Register.

Das Register arbeitet eng mit entsprechenden européischen und internationalen Or-
ganisationen zusammen. Diese Zusammenarbeit ist deswegen sehr wichtig, weil
beim Knochenmark im Gegensatz zu den anderen Transplantaten die Ubereinstim-
mung der Gewebetypen sehr hoch sein muss. Demzufolge ist die Wahrscheinlich-
keit, eine geeignete spendende Person zu finden, in einem grossen Pool von Perso-
nen grosser. Dank der guten internationalen Zusammenarbeit hat die Schweiz heute
Zugang zu ausléndischen Registern mit weltweit tiber 6,2 Millionen spendewilligen
Personen. Von 1988 bis 2000 bearbeitete das Register Uber 26’000 internationae
Anfragen um eine Suche nach einer Spenderin oder einem Spender. Im Jahr 2000
wurden 69 Suchen fir Schweizer Patientinnen und Patienten und 3' 925 Suchen fiir
ausl andische Patientinnen und Patienten durchgefiihrt.

Das ZLB Zentrallaboratorium Blutspendedienst SRK (ibernahm seit 1988 die Hélfte
der Personal- und Betriebskosten. Die andere Ha fte wurde durch Kostengutschrif-
ten von Versicherungen gedeckt. Mit dem Verkauf des ZLB — jetzt ZLB Bioplasma
AG —im Herbst 2000 hat sich die finanzielle Situation geéndert und die weitere Fi-
nanzierung steht momentan noch offen.
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1.1.353 L ebend-Spender-Register

SwissTransplant hat heute keine Kontrolle Uber Transplantationsaktivitéten im Be-
reich der Lebendspende. Fiir Nierentransplantationen besteht in Basdl ein Schweizer
L ebend-Nieren-Spender-Register®. Im April 1993 wurde esin Basel al's das weltweit
erste Register dieser Art gegriindet. Das Register hat sich folgende fiinf Ziele ge-
setzt:

— Alle Nieren-Lebendspenden in der Schweiz sollen transparent erfasst wer-
den;

— Alle Komplikationen bei der Spenderin oder beim Spender und deren Fre-
guenz sollen prospektiv erfasst werden;

—  Spétere Komplikationen bei der Spenderin oder beim Spender (z.B. Blut-
hochdruck, Mikroalbuminurie) sollen frihzeitig erkannt werden, damit
rechtzeitig interveniert werden kann;

— Potenzielle Spenderinnen und Spender sollen mit objektiven Daten der
Schweiz orientiert werden;

— DieKommerziaisierung der Lebendspende soll verhindert werden.

Die Transplantationszentren der Schweiz melden dem Register seit 1993 alle Nie-
ren-Lebendspenden freiwillig. Ende 2000 waren 401 Personen im Register regi-
striert. Im Lebend-Nieren-Spender-Register werden neben Angaben zur spendenden
Person (Name, Adresse, Hausérztin bzw. Hausarzt) ausgewshlte medizinische In-
formationen systematisch erfasst (z. B. Blutdruck, Kreatinin®. Die erste Un-
tersuchung vor der Spende wird vom Transplantationszentrum selber durchgefiihrt.
Vom zweiten Jahr an sind es dann in der Regel die Hausérztinnen und -arzte, die die
Untersuchung vornehmen. Das Lebend-Nieren-Spender-Register verschickt zum je-
welligen Zeitpunkt die nétigen Unterlagen samt Untersuchungsmaterial an die Nie-
ren-Spenderinnen und -Spender. Diese gehen mit dem Material zur Hausérztin oder
zum Hausarzt der Wahl. Die Spenderinnen und Spender werden im ersten, dritten,
flinften, siebten und zehnten Jahr nach der Spende und danach alle zwei Jahre unter-
sucht. Die Laboruntersuchungen werden fiir die ganze Schweiz zentralisiert in Basel
kostenlos durchgefuhrt. Falls bei Spenderinnen und Spendern unbemerkt ein ge-
sundheitliches Problem auftritt (z. B. steigender Blutdruck oder Albuminurie) be-
nachrichtigt die Registerleitung die spendende Person sowie die Hausérztin oder den
Hausarzt und rét zu einer Behandlung.

Der Betrieb des Registers basiert weitgehend auf freiwilligen oder ehrenamtlichen
Leistungen.

Entsprechende Register existieren weder fur die Lunge, die Leber, die Bauchspei-
cheldriise noch fiir den Diinndarm, die gegenwartig ebenfalls fur die Lebendspende
in Frage kommen. Praktizierende der Transplantationsmedizin halten die Einfiihrung
eines Leber-, Lungen- und Dinndarm-L ebend-Spender-Registers in der Schweiz fur

8  Dieses Register wird von Prof. Gilbert Thiel ehrenamtlich gefiihrt. Prof. Thiel war bis zur
Emeritierung am 31. Juli 1999 &rztlicher Leiter der Abteilung Nephrologie und
Transplantationsmedizin des Kantonsspitals Basel.

9  DieBestimmung des Kreatinin-Gehaltes dient der Uberpriifung der Nierenfunktion.
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notwendig. Die Machbarkeit eines allgemeinen , Lebend-Spender-Registers® ist im
Moment in Abkl&rung.

In Analogie zu den beschriebenen Bestrebungen in der Schweiz hat beispielsweise
die American Society of Transplant Surgeons (ASTS) im Sommer 2000 beschlos-
sen, ein nationales Register fir Leber-Lebendspenden ins Leben zu rufen, um die
medizinischen Risiken der spendenden Personen besser zu identifizieren.

1.1.36 Kosten von Transplantationen

Fiir das Jahr 1999 betrugen die Kosten der Transplantationen insgesamt 137,4 Mio.
Franken10. Diese Totalkosten teilen sich auf die Transplantationsphase (79,4 Mio.
Fr. oder rund 58 Prozent) und auf die Nachbehandlungsphase (58 Mio. Fr. oder
rund 42 Prozent) auf. Von den Kosten der Transplantationsphase haben die Kantone
39,4 Mio. Franken tUbernommen und die Krankenversicherung die restlichen 40,0
Mio. (vgl. Anhang A5). Firr die 634 Transplantationen im Jahr 2000 betrugen die
gesamten Kosten der Transplantationsphase der Krankenversicherung knapp 36
Mio. Franken.

Im Jahr 1999 machte die Transplantation von Nieren (53,2 Mio. Fr.) und Stamm-
zellen (47,8 Mio. Fr.) zusammen rund 75 Prozent der Totalkosten aus. Aufgrund der
geringeren Fallzahlen der Herz-, Lungen- und Lebertransplantationen verursachten
diese, obwohl sie kostspieliger sind as eine Nierentransplantation, insgesamt gerin-
gere Kosten (35,3 Mio. Fr.; 25 Prozent der Totalkosten).

Eine Nierentransplantation ist im Vergleich zur Dialyse kostenglinstiger. Die Ge-
samtkosten der Nierentransplantation betragen zwischen rund 35000 und 60’ 000
Franken. Fur die Krankenversicherer betragen die jahrlichen Kosten einer Nieren-
transplantation in der Nachbehandlungsphase rund 15’000 Franken. Die entspre-
chenden jéhrlichen Kosten einer ,full care’-Hémodialyse sind auf rund 78 000
Franken veranschlagt. Die Kosten fir kinstliche Herzpumpen setzen sich aus den
Beschaffungskosten (60 000 bis 80’000 Fr.), fixen Tageskosten sowie weiteren Ko-
sten (Operation, Honorare, Diagnostik, Medikamente) zusammen. Fir externe
kinstliche Herzpumpen betragen die téglichen Kosten fiir die Pflege der Patientin
oder des Patienten und den Unterhalt der Pumpe zwischen 4'000 und 5’500 Fran-
ken, fur interne kuinstliche Herzpumpen rund 1’200 Franken. Die Verwendungsdau-
er kiinstlicher Herzpumpen variiert zwischen wenigen Tagen und mehreren Wochen.
Die Gesamtkosten fir eine Lebertransplantation werden mit rund 100000 bis
120'000 Franken, fir eine Lungentransplantation mit rund 115’000 bis 145000
Franken, fur eine Nieren-Bauchspeicheldriisen-Transplantation mit rund 95’000 bis
120'000 Franken und fur eine allogene Knochenmarktransplantation mit rund
210'000 bis 330'000 Franken beziffert. Die Kosten der Nachbehandlung, die vor
alem die Immunsuppressiva zur Verhinderung der Abstossung des fremden Organs
umfassen, sind in diesen Zahlen noch nicht enthalten. Bei einer Knochenmarktrans-
plantation fallt zahlenméassig vor alem die aufwendige Suche nach einer Spenderin
oder einem Spender ins Gewicht.

10 Geschaftsbericht Schweizerischer Verband fiir Gemeinschaftsaufgaben der
Krankenversicherer (SVK) 1999. Die Kosten umfassen nicht alle Transplantationen, da
sich die Kosten nur auf Krankenversicherer beziehen, die dem SVK angeschlossen sind.
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114 Alternativen zur Transplantation

Die Transplantation ist heute eine akzeptierte und etablierte Methode zur Behand-
lung von terminalem Organversagen und bestimmten Krebserkrankungen bei Er-
wachsenen und Kindern. Sie wird angewandt, wenn andere Behandlungsmethoden
nicht durchfiihrbar sind oder fehlen. Die Indikationen flr eine Transplantation ha-
ben in den vergangenen Jahren zugenommen und damit verbunden auch der Organ-
mangel.

Mit intensiver Forschung wird versucht, den Mangel an Organen zu Uberwinden.
Neben den kunstlichen Organen kann auch mit préventiven oder chirurgischen Be-
strebungen versucht werden, den Organmangel einzuddmmen. Die nachfolgend dar-
gestellten Mdéglichkeiten stellen jedoch zum heutigen Zeitpunkt bei einem irrever-
siblen Funktionsausfall eines Organs keine echten, langfristigen Alternativen zur
Transplantation dar. Zumindest mittelfristig ist deshalb mit einem anhaltenden Man-
gel an Organen zu rechnen.

1.141 Préavention

Chronisches Organversagen kann verschiedene Ursachen haben. Neben erblicher
oder entziindlicher Genese ist es auch méglich, Organe durch bestimmte Verhal-
tensweisen zu schédigen. Bekannt sind beispielsweise durch Medikamentenmiss-
brauch ausgeldste Nierenerkrankungen oder Erkrankungen der Leber infolge Alko-
hol- oder Drogenmissbrauchs. Insbesondere Nierenfunktionsstérungen kénnen auch
infolge anderer Erkrankungen wie Bluthochdruck oder Diabetes mellitus auftreten.

Gezielte Aufklarung Uber Verhalten, die die Organfunktion schadigen, oder Infor-
mation Uber die Bedeutung einer optimalen Behandlung von Grunderkankungen
kann helfen, vermeidbare Organschéaden zu verhindern.

1142 Phar makologische Behandlung

Diabetes vom Typ | wird ausgeldst durch die Zerstdrung der insulinproduzierenden
Inselzellen in der Bauchspeicheldriise. Fir die Behandlung der Zuckerkrankheit Typ
| steht seit Jahrzehnten die Insulin-Spritze zur Verfigung. Bei richtiger Einstellung
des Blutzuckerspiegels wird die Lebenserwartung von Diabetikerinnen oder Diabe-
tikern nicht wesentlich eingeschrankt. In einigen Fallen kénnen der Blutzuckerspie-
gel jedoch nur ungeniigend kontrolliert und die damit verbundenen Spéatschaden
nicht verhindert werden. An nichtinjizierbaren Formen (oral, nasal, inhdierbar) von
Insulin wird intensiv geforscht. Insbesondere das inhaierbare Insulin soll in Kiirze
erhaltlich werden.

Bei anderen Organerkrankungen kann eine medikamenttse Therapie in der Entste-
hungsphase der Erkrankung oft erfolgreich eingesetzt werden (z.B. Digoxin bei
Herzmuskelschwéche). Falls die Krankheit fortschreitet, ist es jedoch mdglich, dass
die Wirkung der Medikamente nicht mehr ausreicht, um die Funktion des Organs
sicherzustellen. Eine Transplantation kann lebensnotwendig werden.
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1143 Chirurgische Behandlung

In bestimmten Félen stellt ein anderer chirurgischer Eingriff eine Alternative zur
Transplantation dar. Bei Personen beispielsweise, die an schweren Herzklappenfeh-
lern leiden, kann anstelle der Herztransplantation ein Ersatz der Herzklappen in Er-
wagung gezogen werden.

Fir Patientinnen und Patienten mit hochgradig eingeschrankter Herzleistung und
krankhaft erweiterter Herzkammer hat ein brasilianischer Herzspeziaist eine neue
chirurgische Methode entwickelt. Seit 1995 hat er bel mehr as 90 Patientinnen und
Patienten aus dem stark erweiterten und extrem schwachen Herzen jeweils ein Keil-
stick von etwa 120 Gramm herausgeschnitten. Das dadurch verkleinerte Herz wurde
wieder zusammengenaht. Durch den Eingriff soll die Wandspannung verringert, die
Pumpleistung erhéht sowie der Energiebedarf des Herzens reduziert werden. Ein im
April 1999 weltweit erstmals angewandtes Verfahren soll den gleichen Effekt erzie-
len: mit einem Netz aus Polyester wird das kranke und stark vergrésserte Herz um-
hillt. Bisher haben rund 30 Patientinnen und Patienten ein solches Netz erhalten.

1144 Kinstliche Organe

Durch den Einsatz von medizinischen Vorrichtungen (sog. Medical Devices) kann
die Funktion von Herz, Lunge, Leber und Niere Uberbriickt werden. Mit Ausnahme
der Dialyse stellen die medizinischen Vorrichtungen jedoch keine Alternative dar,
da sie die Organfunktion nur fir eine begrenzte Zeitdauer Ubernehmen kénnen, ent-
weder bis ein menschliches Organ verfligbar wird oder das Organ sich regeneriert.

Fir Patientinnen und Patienten, die ein Herzversagen erlitten haben und deren Herz
zu schwach ist, das Blut durch den Korper zu pumpen, gibt es heute das kiinstliche
Herz oder Herzunterstiitzungsvorrichtungen. Beide dienen dazu, die Zeit zu Uber-
briicken, bis ein passendes Herz fur eine Transplantation verfigbar wird. Verschie-
dene Forscherinnen und Forscher arbeiten intensiv an unterschiedlich konstruierten
Blutpumpen. Eine deutsche Firma beispielsweise ist daran, ein Kunstherz zu ent-
wickeln, das fir einen dauerhaften Einsatz konzipiert ist. Es soll aber kein Ersatz fir
das eigene kranke Herz sein, sondern dieses unterstiitzen. In den kommenden Mo-
naten soll es klinisch erprobt werden. Die Pumpe wird durch Induktion von aussen
mit Strom versorgt und bedarf keiner Zuleitung durch die Bauchdecke mehr. Eben-
fallsin der Entwicklung sind ,, Axialpumpen”, die keinen stossweisen, sondern einen
kontinuierlichen Blutfluss herbeifiihren. Ein vergleichbares, von einer Turbine an-
getriebenes Gerét, das von einem amerikanischen Herzchirurgen entwickelt wurde,
war 1998 weltweit erstmals im Berliner Herzzentrum einem 56-jdhrigen Patienten
eingesetzt worden.

Bel allen Pumpen gilt as Ziel, sie so weit zu verkleinern, dass sie problemlos im
Brustkorb oder Bauchraum unterzubringen sind und die Patientin oder der Patient
vollige Bewegungsfreiheit hat. Ob es aber je gelingt, ein komplett in den Brustkorb
einbaufahiges Kunstherz als endgtiltigen Ersatz flr das nattrliche Herz zu bauen, ist
nach wie vor sehr fraglich.

In der menschlichen Lunge bilden zahllose Lungenbléschen eine Gasaustauschfla
che von rund 180 Quadratmetern. Wollte man dieses System maschinell nachbauen,
so wiirden Apparate entstehen, die viel zu unhandlich und schwerféllig waren. Des-
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halb hat man eine aus Hohlfasern bestehende V orrichtung entwickelt, die in die Ve-
nen eingebracht werden kann, was die direkte Einspeisung von Sauerstoff erlaubt.
Diese Vorrichtung, der intravendse Membranoxygenator, ist ebenfalls nur zur tem-
poréren Uberbriickung der Lungenfunktion einsetzbar. Zukiinftige Entwicklungen
sollen eine permanente Alternative zur Lungentransplantation bei chronischer Lun-
generkrankung bieten.

Bei akutem Leberversagen ist eine temporare extrakorporal e Blutwasche mit (huma-
nen oder tierischen) Zellen moglich. Osterreichische Forscherinnen und Forscher
haben letztes Jahr ein neues Leberunterstiitzungssystem entwickelt. Das entwickelte
Gerdt MDS (Microspheres Based Detoxification System) ist ein ausserhalb des Kor-
pers gelegenes Blutreinigungssystem, das auf Basis einer kombinierten Membran-
und Adsorptionstechnologie arbeitet. Das der Patientin oder dem Patienten ent-
nommene Blut wird mittels Plasmafilter in Plasma- und Zellfraktion aufgetrennt.
Das gereinigte Plasmawird im gleichen Plasmafilter mit der Zellfraktion rickfiltriert
und der Patientin oder dem Patienten anschliessend reinfundiert.

Bei Verlust der Nierenfunktion gibt esin der Regel verschiedene Moglichkeiten der
Nierenersatztherapie. Neben der Transplantation stehen als Alternativen die Hamo-
dialyse sowie die Peritonealdialyse zur Verfligung. Bei der Hamodialyse geschieht
die Blutreinigung mit Hilfe einer , kiinstlichen Niere*. Die harnpflichtigen Substan-
zen werden im Kreislauf ausserhalb des Korpers aus dem Blut entfernt. Die ambu-
lante Therapie ist in der Regel dreimal wodchentlich notwendig und dauert jeweils
mehrere Stunden. Bei der Peritonealdialyse wird (iber einen Katheter mehrmals tag-
lich Flussigkeit in die Bauchhthle geleitet. Das Bauchfell (Peritoneum) dient als
Filter fir die Ausscheidung der harnpflichtigen Substanzen aus dem Organismus. Es
gibt verschiedene Formen der Peritonealdialyse. Die Continuierliche Ambulante Pe-
ritoneal-Dialyse (CAPD) ist die heute weltweit am meisten verbreitete Peritoneal-
didyse, da sie ohne maschinellen Aufwand von den Patientinnen und Patienten
selbst zuhause, am Arbeitsplatz oder in den Ferien durchgefiihrt werden kann.

Selbst wenn eine Dialyse die Nierenfunktion mit guter Wirksamkeit bernimmt,
kann eine Nierentransplantation angezeigt sein, da Nierenpatientinnen und -patien-
ten erhebliche Einbussen an Lebensqualitét und teilweise auch der Lebenserwartung
in Kauf nehmen miissen. Zudem ist die Transplantation kosteneffektiver as die le-
benslange Dialyse. Die erfolgreiche Nierentransplantation ist die beste Form der
Nierenersatztherapie.

115 Geltende Rechtslage
1.15.1 Uber sicht

Mangels ausdriicklicher Grundlage in der Bundesverfassung (SR 101) war der Bun-
desgesetzgeber bis vor kurzem nicht befugt, die Entnahme und Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen umfassend zu regeln. Es waren demzufolge haupt-
sachlich die Kantone, die — gestiitzt auf ihre generelle Gesetzgebungskompetenz im
Bereich des Gesundheitswesens — in diesem Bereich legiferiert haben (vgl. Ziff.
1.1.5.2). Neben diesen kantonalen Regelungen hat seit dem Ende der 1960er-Jahre
auch die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) im
Bereich der Transplantationsmedizin standesrechtliche Richtlinien erlassen (vgl.
Ziff. 1.1.5.3).
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Auf Bundesebene sind verschiedene Bestimmungen auch fiir den Bereich der Trans-
plantationsmedizin relevant, so z. B. das Grundrecht der persdnlichen Freiheit nach
Artikel 10 der Bundesverfassung. Die gleiche Schutzfunktion wird im Rahmen des
Privatrechts durch die Bestimmungen des Zivilgesetzbuches (ZGB; SR 210) betref-
fend den Schutz der Personlichkeit (ZGB Art. 27 und 28) gewéhrleistet. In be-
stimmten Missbrauchsfallen kdnnen auch Normen des Strafgesetzbuches (StGB; SR
311.0) Anwendung finden, z. B. die Artikel 122 (Korperverletzung) und 181 (NGti-
gung). Massgebend ist schliesslich auch das Krankenversicherungsrecht, das die
Voraussetzungen und die Tragweite der Kostentragungspflicht fur die medizinischen
Leistungen bei Transplantationen regelt (vgl. Ziff. 1.1.5.4).

1995 verlangten die eidgendssischen Rate mit zwei (berwiesenen Motionen (Onken
vom 7.12.1993 und Huber vom 28.2.1994) eine einheitliche Regelung des Umgangs
mit Transplantaten in der Schweiz. Die Motion Onken verlangte ein Verbot des Or-
ganhandels, die Motion Huber eine umfassende bundesrechtliche Regelung der
Transplantationsmedizin.

Weil dafiir die bestehenden verfassungsméssigen Kompetenzen nicht ausreichten,
musste in einem ersten Schritt eine Verfassungsgrundlage geschaffen werden (vgl.
Ziff. 1.1.5.5).

Um den Infektionsschutz im Bereich der Transplantation sofort sicherzustellen,
wurde eine entsprechende Ubergangsregel ung erlassen (vgl. Ziff. 1.1.5.6).

1152 K antonale Gesetzgebung

Ein Uberblick tiber die bestehenden kantonalen Regelungen im Bereich der Trans-
plantationsmedizin zeigt folgende Situation:

— In der Schweiz verfligen 22 Kantone Uiber eine Regelung. Bisher hat aller-
dings kein Kanton die Entnahme und Transplantation von Organen umfas-
send geregelt.

—  Vier Kantone (GL, SH, Sz, ZG) haben in diesem Bereich noch keine spezi-
fische Regelung getroffen.

— Die meisten kantonalen Gesetzgebungen beschranken sich darauf, die Frage
der Zustimmung der Spenderin oder des Spenders zu einer Organentnahme
zu regeln und zu verlangen, dass die fur die Todesfeststellung zusténdige
arztliche Fachperson weder Mitglied des fir die Organentnahme noch des
flr die eigentliche Transplantation zustandigen Teams sein darf.

— Die Bestimmungen Uber die Zustimmung der Spenderin oder des Spenders
zu einer Organentnahme sind von Kanton zu Kanton verschieden und ent-
halten mit Ausnahme der Kantone Freiburg und Wallis keine Regelung bei
Konflikten zwischen dem Willen der spendenden Person und dem ihrer
Verwandten. Die Kantone Freiburg und Wallis haben festgelegt, dass die
Angehorigen sich der Entnahme nicht widersetzen kénnen, wenn die ver-
storbene Person ihr zu Lebzeiten ausdriicklich zugestimmt hat.

— Die Organentnahme bei Iebenden Spenderinnen und Spendern ist in acht
Kantonen geregelt (AG, BL, FR, GE, NE, SO, Tl, VS).
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— Manche kantonalen Gesetzgebungen (z. B. AR, BL, BE, LU, OW, SO, TlI,
ZH) verweisen entweder ganz algemein oder dann in einem spezifischen
Rahmen (vor alem beziglich der Todesfeststellung) auf die Richtlinien der
SAMW.

— Die Kantone Basel-Landschaft, Freiburg und Wallis haben die Anonymitat
der spendenden Person sowie der Empféngerin oder des Empféngersim Ge-
setz verankert.

— Der Kanton Genf verbietet den Handel mit menschlichen Organen und Ge-
weben, der Kanton Aargau den Handel mit embryonalem und fétalem Mate-
ria sowie dessen industrielle und gewerbliche Nutzung.

— Die Kantone Aargau, Freiburg, Neuenburg, Tessin und Wallis haben fest-
gelegt, dass die Spende von Organen unentgeltlich erfolgen muss. Aargau
und Tessin erlauben eine Entschadigung fir entstandene Spesen und Er-
werbsausfall.

— Die Kantone Jura, Freiburg und Wallis haben in ihrer Gesetzgebung veran-
kert, dass der Staat I nformationskampagnen unterstiitzt, um die Organspende
zu férdern.

—  Esbestehen in keinem Kanton gesetzliche Bestimmungen Uber die Zuteilung
der verfligbaren Organe.

1.1.5.3 Standesrecht der Schweizerischen Akademie
der M edizinischen Wissenschaften (SAMW)
1.1531 M edizinisch-ethische Richtlinien fir

die Organtransplantationen

Die SAMW hat am 17. November 1981 erstmals " Medizinisch-ethische Richtlinien
zur Transplantation” herausgegeben. Diese Richtlinien sind am 8. Juni 1995 durch
neue "Medizinisch-ethische Richtlinien fir die Organtransplantationen” ersetzt
worden, die sich vor alem an die Grundsétze des Europarates und der Weltgesund-
heitsorganisation anlehnen. Die Richtlinien regeln die Organentnahme bei verstor-
benen und bei lebenden Spenderinnen und Spendern sowie die Organzuteilung. Sie
halten fest, dass die Entnahme von Organen bel einer verstorbenen Person im Zu-
stand des Herz- oder des Hirntodes ausgefiihrt werden kann, sofern ale Bedingun-
gen der Gesetzgebung und der Rechtsprechung erfiillt sind und der oder die Ver-
storbene zu Lebzeiten keine ausdriickliche gegenteilige Anordnung getroffen hat.
Bei einer Iebenden, urteilsfahigen und volljahrigen Person kann ein Organ entnom-
men werden, wenn die Person freiwillig zustimmt und es ihr Gesundheitszustand
erlaubt. Beziiglich der Organzuteilung wird ausgefiihrt, dass jede Patientin und jeder
Patient, deren Leiden durch eine Organtransplantation flr |éngere Zeit behoben oder
gelindert werden kann, als Empféngerin oder Empféanger eines verflighar werdenden
Organs in Betracht kommt. Die Grundsétze der Gleichbehandlung und der Billigkeit
der Zuteilung aufgrund medizinischer Kriterien seien fur die ganze Schweiz zu ge-
wahrleisten.
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11532 M edizinisch-ethische Richtlinien fur die
Transplantation fétaler menschlicher Gewebe

Die SAMW hat am 3. Juni 1998 "Medizinisch-ethische Richtlinien fir die Trans-
plantation fotaler menschlicher Gewebe” verabschiedet. Diese Richtlinien ergénzen
die neuen "Medizinisch-ethischen Richtlinien fir die Organtransplantationen” und
behandeln ausschliesslich die Transplantation von Fotalgeweben im Rahmen von
definierten Forschungsprojekten. Die SAMW weist einleitend darauf hin, dass diese
therapeutische Mdglichkeit in der Schweiz bis jetzt nur in wenigen Einzelfélen ein-
gesetzt wurde. Das urspriingliche Vorgehen, entnommene fétale Gewebe einzu-
pflanzen, habe sich vor allem wegen der geringen Zellzahlen als wenig wirksam er-
wiesen. Die heute mdgliche in vitro-Ziichtung von Zellen eréffne aber neue Per-
spektiven. Obwohl diese Therapieversuche von der routineméssigen Anwendung
noch weit entfernt sind, sollten nach Ansicht der SAMW grundsétzliche ethische
Fragen schon heute gestellt, durchdacht und diskutiert werden. In der Préambel wird
festgehalten, dass sich Arztinnen und Arzte sowie Forscherinnen und Forscher von
der Transplantation fétaler menschlicher Gewebell eine wirksamere Behandlung be-
stimmter schwerer Krankheiten versprechen. Die bisherigen therapeutischen Versu-
che betrafen die Parkinsonsche Krankheit (Transplantation fétaler dopaminergischer
Neurone), erbliche Stoffwechsel stérungen (Transplantation von Knochenmark- oder
Leber-Stammzellen), den juvenilen Diabetes mellitus (Transplantation von Pankre-
as-Inselzellen) sowie Retinitis pigmentosa (Transplantation fotaler Retina-Zellen).
In den Richtlinien wird darauf hingewiesen, dass die Tatsache, dass das zur Trans-
plantation verwendete Fotalgewebe durch induzierten Schwangerschaftsabbruch
gewonnen wird, ethische und politische Grundsatzdiskussionen ausgeldst habe. So
sei beflirchtet worden, dass dieser therapeutische Bedarf nach Fotalgewebe zusétzli-
che Eingriffe fordern oder dem Schwangerschaftsabbruch eine heute nicht vorhan-
dene gesellschaftliche Legitimation verleihen werde. Nach den Richtlinien besteht
die wesentliche ethische Forderung darin, dass eine therapeutische V erwendung von
Fotalgewebe auf keinen Fall den Entscheid einer Frau zum Schwangerschaftsab-
bruch beeinflussen darf. Es gehe aso um eine klare Unterscheidung zwischen dem
Entschluss zum Schwangerschaftsabbruch einerseits und der spéateren Verwendung
des Fotalgewebes andrerseits. Weder die Frau noch die beteiligten &rztlichen Fach-
personen dirften im Sinne einer Verknipfung dieser beiden Eingriffe beeinflusst
werden.

Der Richtlinientext enthalt weitere ethische Normen. So dirfen der Fotus, seine Or-
gane oder Zellen as solche nicht Gegenstand von Handelsheziehungen sein. Jede
Transplantation von Foétalgewebe darf nur durchgefuhrt werden, wenn dafir eine
medi zi nisch-wissenschaftliche Indikation besteht. Sie muss im Rahmen eines For-
schungsprojektes erfolgen, das von der zusténdigen Ethikkommission geprift und
bewilligt wurde, und das an Transplantationen beteiligte medizinische Personal
muss Uber die Art des Gewebes und Uber das Forschungsprojekt informiert werden
und kann seine Mitwirkung verweigern, ohne dass ihm daraus Nachteile erwachsen.

11 Diese Umschreibung gilt geméss Richtlinien fiir Gewebe wahrend der Embryonal- und
Fotalzeit. In der Embryologie wird zwischen Embryonalzeit (2. bis 10. Schwangerschafts-
woche) und Fotalperiode (ab Beginn der 11. Schwangerschaftswoche) unterschieden.
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11533 Richtlinien zur Definition und Feststellung des Todes
im Hinblick auf Organtransplantationen

1969 hat die SAMW erstmals "Richtlinien fir die Definition und die Diagnose des
Todes’ erlassen. Neuerungen, vor allem auf apparativem Gebiet, machten in den
1980er-Jahren eine Revision notwendig. Die ergénzte Fassung erschien am 6. Mai
1983. Da seither wieder neue Techniken und Apparate eingefiihrt worden sind, die
noch prézisere diagnostische Aussagen erlauben, drangte sich eine erneute Uberar-
beitung auf. Die neuen "Richtlinien zur Definition und Feststellung des Todes im
Hinblick auf Organtransplantationen” sind von der SAMW am 13. Juni 1996 verab-
schiedet worden. In diesen Richtlinien werden rein klinische Kriterien zur Feststel-
lung des Todes vorgeschlagen. Diese sollen es Arztinnen und Arzten erlauben, den
vermuteten Tod mit Sicherheit festzustellen. Nach den Richtlinien gilt der Mensch
astot bei einem irreversiblen Herzstillstand, der die Blutzufuhr zum Hirn beendigt
(Herztod), oder bei vollstdndigem und irreversiblem Funktionsausfall des Hirns ein-
schliesslich des Hirnstamms (Hirntod). In den Richtlinien sind die Einzelheiten und
der Weg zur Sicherung der Diagnose prézis umschrieben. Im Anhang zum Richtlini-
entext findet sich je ein Protokoll zur Feststellung des Herztodes und des Hirntodes.
Eine Subkommission der SAMW ist momentan daran, die Richtlinien erneut zu
Uberarbeiten mit dem Ziel, der Problematik der Todesfeststellung bei Personen mit
irreversiblem Herzdtillstand (sog. Non-Heart-Beating Donors) besser Rechnung zu
tragen.

11534 M edizinisch-ethische Richtlinien zu Grenzfragen der
Intensivmedizin

Die SAMW hat am 3. Juni 1999 zudem ,Medizinisch-ethische Richtlinien zu
Grenzfragen der Intensivmedizin“ erlassen. Diese allgemeinen Grundsétze richten
sich vorwiegend an Personen, die Patientinnen und Patienten auf der Intensivstation
betreuen. Die flr die Behandlung von Intensivpatientinnen oder Intensivpatienten
massgebenden ethischen Grundsitze wie beispielsweise die Respektierung der
Rechte und des Willens der Patientin oder des Patienten sind auch dann zu beach-
ten, wenn diese Personen fUr eine Organspende in Betracht kommen. Fragen der
Feststellung des Todes im Hinblick auf Organtransplantationen werden von den
Richtlinien dagegen ausgeklammert, weil dafir separate Richtlinien bestehen.

Die Richtlinien erlauben vor Eintritt des bevorstehenden Hirntodes die Anwendung
beschrénkter organerhaltender Massnahmen (z. B. diagnostische Untersuchungen,
kreislaufstiitzende Medikamente), die bis zur Organentnahme fortgesetzt werden
durfen. Die Richtlinien empfehlen aus praktischen Griinden eine Zeitspanne von 24
Stunden nach festgestelltem Hirntod zur Organisation einer Organentnahme. Aus
dem betreuenden Team soll zudem eine Bezugsperson bezeichnet werden, welche
die Angehérigen begleitet und kontinuierlich informiert.
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11535 M edizinisch-ethische Grundsétze
zur Xenotransplantation

Die SAMW hat am 18. Mai 2000 ,, M edizinisch-ethische Grundsétze zur Xenotrans-
plantation” verabschiedet. Sie hebt darin die Achtung vor der Personlichkeit des
Menschen und den Aspekt der biologischen Sicherheit hervor und weist auf die
Probleme infektiologischer, immunologischer sowie physiologischer Art hin. Die
Xenotransplantation bezeichnet sie als "ultima ratio”. Fir die Phase der klinischen
Versuche hat die SAMW eine Anzahl medizinisch-ethischer Grundsétze definiert.

Die Grundsétze statuieren Vorschriften zur biologischen Sicherheit wie beispiels-
weise die Verwendung von Organen, Geweben oder Zellen, die frei von bekannten
pathogenen Keimen sind, pré& und postoperative Tests sowie kurz-, mittel- und
langfristige Kontrollen. Die physiologische Kompatibilitit und das Uberleben des
Xenotransplantats miissen zumindest die Verbesserung der Lebensqualitét der Pati-
entin oder des Patienten in Aussicht stellen. Auch auf Seiten der Spendertiere macht
die SAMW Auflagen. So sollen einerseits Regeln der guten Praxis flr die Erzeu-
gung und Aufzucht von Tieren, die frei von bekannten Keimen sind, festgelegt wer-
den. Andrerseits soll die Wiirde des Spendertieres geachtet werden und auf die Ver-
wendung von Primaten soll angesichts des erhdhten Infektionsrisikos und der
Schwierigkeit der Aufzucht verzichtet werden. Die Verwendung gentechnisch ver-
anderter Tiere muss durch einen therapeutischen Nutzen fiir den Menschen gerecht-
fertigt sein. Bei der Auswahl der Empféngerinnen und Empfénger ist zu beachten,
dass die Patientin oder der Patient an einer unheilbaren Krankheit leidet und dass
die Xenotransplantation die einzige therapeutische Moglichkeit darstellt oder kein
menschliches Organ zur Verfligung steht. Die Xenotransplantation muss darauf ab-
zielen, die Lebensqualitét oder die Lebenserwartung der Patientin oder des Patienten
deutlicher zu verbessern als jede andere bekannte Therapie.

Dabei der Xenotransplantation nicht mehr allein die Transplantatempféangerin oder
der Transplantatempfanger betroffen ist, sondern auch Personen der néchsten Um-
gebung, wie z. B. Partnerin oder Partner und Kinder, muss die Transplantatempfan-
gerin oder der Transplantatempfanger das Einverstandnis zur genauen Information
dieser Kontaktpersonen erklaren. Die beim Spendertier und bei der Empfangerin
oder beim Empfanger sowie deren Kontaktpersonen durchzufiihrenden Tests miissen
in einem Protokoll aufgefiihrt werden. Nach der Transplantation soll sich niemand
mehr den Untersuchungen entziehen konnen. Zur Infektionstiberwachung ist die
Schaffung eines nationalen Datenregisters notwendig.

Um den Mangel an allogenen Spendeorganen zu lindern, miissten zunéchst Alterna
tiven zur Xenotransplantation gesucht und gefordert werden. Dazu gehdren die bes-
sere Information der Offentlichkeit sowie die Einrichtung von Koordinationsstellen
in Kliniken, die Motivation zur Lebendspende, die Intensivierung der Prévention
von Krankheiten, fur die eine Transplantation die einzige dauerhafte Therapie dar-
stellt, die Unterstiitzung der Forschung auf alen Gebieten, die im Zusammenhang
mit allogenen und xenogenen Transplantationen stehen.
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1.15.36 Bedeutung der Richtlinien der SAMW

Die Richtlinien der SAMW stellen den Konsens der Fachspezialistinnen und Fach-
spezialisten des jeweiligen Gebietes in der Schweiz dar und werden von den betrof-
fenen Berufsangehorigen stark beachtet. Die rechtliche Verbindlichkeit dieser
Richtlinien ist indessen beschrankt. Grundsétzlich gelten sie — weil Standesrecht —
nur in diesem Rahmen. Dennoch ist nicht zu Ubersehen, dass die Richtlinien weit
dariiber hinaus gewirkt haben und wirken. Namentlich ist darauf hinzuweisen, dass
bestimmte Kantone in ihrer Gesetzgebung teilweise oder ganz auf die Richtlinien
verweisen (vgl. Ziff.1.1.5.2).

1154 Krankenversicherungsr echt

Nach Artikel 25 des Bundesgesetzes vom 18. Mérz 1994 Uber die Krankenversiche-
rung (KVG; SR 832.10) Ubernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung
grundsétzlich die Kosten sémtlicher Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung
einer Krankheit und ihrer Folgen dienen. Voraussetzung dafir ist, dass diese Lei-
stungen wirksam, zweckméssig und wirtschaftlich sind (Art. 32 Abs. 1 KVG).

Das Eidgentssische Departement des Innern (EDI) hat in Anhang 1 der Verordnung
vom 29. September 1995 Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegever-
sicherung (KLV; SR 832.112.31) digjenigen Leistungen bezeichnet, deren Kosten
von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung ibernommen, nicht Gbernom-
men oder nur unter bestimmten Voraussetzungen Ubernommen werden. Ziffer 1.2
des Anhangs der KLV befasst sich mit der Transplantationschirurgie. Eine Lei-
stungspflicht besteht namentlich fiir die Nieren-, Herz- und Lebertransplantation, die
isolierte Lungentransplantation sowie die kombinierte Pankreas- und Nierentrans-
plantation. Nach Ziffer 2.1 dieses Anhangs besteht auch fiir die autogene oder allo-
gene hamatopoetische Stammzell-Transplantation in der Mehrzahl der Félle eine
Leistungspflicht. Es werden jedoch nicht alle Transplantationseingriffe durch die
Grundkrankenversicherung abgedeckt, so z. B. die Herz-Lungentransplantation oder
die isolierte Bauchspeicheldriisentransplantation. Die fehlende Versicherungsdek-
kung dieser Eingriffe begriindet sich damit, dass es sich dabei um experimentelle
oder zumindest halbexperimentelle Eingriffe handelt, deren Wirksamkeit noch nicht
wissenschaftlich anerkannt ist.

1155 Artikel 119a der Bundesverfassung

Volk und Stdnde haben am 7. Februar 1999 die Verfassungsbestimmung Uber die
Transplantationsmedizin mit grosser Mehrheit angenommen. Der V erfassungsartikel
verpflichtet den Bund zum Erlass von Vorschriften auf dem Gebiet der Transplanta-
tion von Organen, Geweben und Zellen. Erfasst sind sowohl menschliche a's auch
tierische Organe, Gewebe und Zellen. Der Bund kann damit namentlich auch die
Xenotransplantation, d.h. die Ubertragung von tierischen Organen, Geweben oder
Zellen auf den Menschen, regeln. Der Bund erhélt weiter den Auftrag, Kriterien fur
eine gerechte Zuteilung von Organen festzulegen. Einer gerechten Zuteilung kommt
vor dem Hintergrund des permanenten Mangels an verfligbaren menschlichen Orga-
nen ein besonderes Gewicht zu. Der Verfassungsartikel verbietet den Handel mit
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menschlichen Organen und schreibt vor, dass die Spende von menschlichen Orga-
nen, Geweben und Zellen unentgeltlich erfolgen muss. Diese Grundsétze sollen der
Kommerzialisierung des menschlichen Korpers einen Riegel schieben und Miss
brauche verhindern. Bei der Wahrnehmung dieser Gesetzgebungsauftrage muss der
Bund fir den Schutz der Menschenwirde, der Personlichkeit und der Gesundheit
sorgen.

1156 Bundesbeschluss vom 22. M &rz 1996 Uber die
Kontrolle von Blut, Blutprodukten und
Transplantaten

Auf Bundesebene ist mit dem Bundesbeschluss vom 22. Mérz 1996 Uber die Kon-
trolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten (SR 818.111) in einem Teilbe-
reich erstmals eine Regelung in Kraft getreten. Der Bundesrat hat in seiner Botschaft
seinerzeit festgehalten, dass eine umfassende Regelung des Umgangs mit Organen,
wie sie die Motionen Onken und Huber verlangen, im Rahmen dieses Bundesbe-
schlusses nicht moglich ist, dass aber der Schutz der Empfangerin oder des Empfan-
gers vor einer Ansteckung mit Krankheitserregern sofort sichergestellt werden soll
(Botschaft vom 1. Mérz 1995 zu einem Bundesbeschluss (iber die Kontrolle von
Blut, Blutprodukten und Transplantaten, BBI 1995 11 985). In der parlamentarischen
Beratung haben die eidgendssischen Réte diese Regelung erweitert und auch den
Handel mit Transplantaten erfasst. Der Bundesbeschluss statuiert fir menschliche
Transplantate in Artikel 17 die Unentgeltlichkeit: es ist verboten, menschliche
Transplantate gegen Entgelt in der Schweiz oder von der Schweiz ausim Ausland in
Verkehr zu bringen oder gegen Entgelt erworbene menschliche Transplantate zu
transplantieren. Der Bundesrat hat alerdings die Méglichkeit, fir bestimmte Trans-
plantate Ausnahmen vom Grundsatz der Unentgeltlichkeit vorzusehen. Das Verbot
wird mit einer Strafbestimmung abgesichert (vgl. Art. 32 Abs. 1 Bst. ¢ des Bundes-
beschlusses).

Der Bundesheschluss statuierte fiir Xenotransplantationen in Artikel 18 eine Melde-
pflicht und in Artikel 19 eine Testpflicht. Im Juni 1998 hat der Bundesrat dem Par-
lament vorgeschlagen, aufgrund der bestehenden Unsicherheiten namentlich im Be-
reich des Infektionsschutzes den Bundesbeschluss rasch zu dndern und die beste-
hende Regelung der Xenotransplantation zu verscharfen (Botschaft vom 3. Juni
1998 betreffend die Anderung des Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle von Blut,
Blutprodukten und Transplantaten, BBI 1998 3645). Im Interesse der grosstmogli-
chen Sicherheit beziglich der Infektionsrisiken schlug der Bundesrat ein Verbot der
Xenotransplantation mit eng begrenzten Ausnahmemdglichkeiten vor. Das Parla
ment hat sich in der Folge gegen ein Verbot mit Ausnahmemoglichkeiten und fir
die Verankerung einer generellen Bewilligungspflicht flr Xenotransplantationen
entschieden. Nach dieser Regelung dirfen tierische Transplantate im Rahmen eines
klinischen Versuchs auf den Menschen (ibertragen werden, wenn ein Infektionsrisi-
ko fur die Bevolkerung mit hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen und ein thera-
peutischer Nutzen der Ubertragung erwartet werden kann. Im Rahmen einer Stan-
dardbehandliung darf eine Ubertragung nur vorgenommen werden, wenn nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik ein Infektionsrisiko fur die Bevolkerung aus-
geschlossen werden kann und der therapeutische Nutzen der Ubertragung aufgrund
klinischer Versuche nachgewiesen ist. Diese Anderung des Bundesbeschlusses ist
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zusammen mit der Anpassung des Verordnungsrechts am 1. Juli 2001 in Kraft ge-
treten. Es handelt sich dabei um eine Ubergangsregelung, die bis zum Inkrafttreten
des Transplantationsgesetzes gelten wird.

1.2 Ergebnisse des Vorverfahrens
121 Erarbeitung des Vorentwurfs

Der Bundesrat ist mit den Motionen Onken und Huber beauftragt worden, dem Par-
lament Vorschlage fir eine einheitliche Regelung des Umgangs mit Transplantaten
in der Schweiz zu unterbreiten. Auch die Schwelzerische Sanitétsdirektorenkonfe-
renz hat sich in einem an den Bundesrat gerichteten Schreiben vom 9. Dezember
1994 fir eine bundesrechtliche Losung der Regelung im Bereich der Transplantati-
onsmedizin ausgesprochen. Der Bund verfligte bisher aber nur in Teilbereichen tber
verfassungsméssige Kompetenzen, um den Bereich der Transplantationsmedizin zu
regeln. Fir eine umfassende Regelung musste daher eine Verfassungsgrundlage ge-
schaffen werden. Dieser Verfassungsbestimmung Uber die Transplantationsmedizin
haben Volk und Stande am 7. Februar 1999 mit Uberwaltigendem Mehr zugestimmt.
Parallel dazu erarbeitete eine Arbeitsgruppe des BAG, die vom Rechtsprofessor
Marco Borghi, Freiburg, beraten wurde, einen Entwurf zu einem Transplantations-
gesetz. Mit Beschluss vom 1. Dezember 1999 hat der Bundesrat das EDI erméchtigt,
das Vernehmlassungsverfahren zum Vorentwurf des Transplantationsgesetzes zu er-
offnen. Unter den 170 Adressatinnen und Adressaten wurden namentlich das Bun-
desgericht, die Kantone, interkantonale Organisationen, das Firstentum Liechten-
stein, die politischen Parteien, die Spitzenverbande der Wirtschaft sowie weitere in-
teressierte Organisationen und Verbande begriisst. Insgesamt gingen 125 Stellung-
nahmen ein, davon 26 von nicht begriissten Organisationen sowie 12 von Privatper-
sonen. Bis auf einen haben sich alle Kantone gedussert, ebenfalls die grossen Partei-
en sowie eine interkantonal e Organisation und zwei Spitzenverbéande der Wirtschaft.
Die Vernehmlassungsfrist endete am 29. Februar 2000.

122 Grundziige des Vorentwurfs

Zweck des Vorentwurfesist es, die Menschenwirde, die Persdnlichkeit und die Ge-
sundheit bei der Anwendung der Transplantationsmedizin beim Menschen zu schiit-
zen, den missbréuchlichen Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen zu verhin-
dern und dazu beizutragen, dass mehr menschliche Organe, Gewebe oder Zellen fur
Transplantationszwecke zur Verfigung stehen. Der Geltungsbereich erfasst den
Umgang mit vitalen menschlichen und tierischen Organen, Geweben oder Zellen,
die zur Ubertragung auf den Menschen bestimmt sind. Davon nicht erfasst sind die
Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung beim Menschen sowie der
Umgang mit Blut und Blutprodukten, mit Ausnahme der Blut-Stammzellen. Der
Vorentwurf stellt beziiglich der Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei
verstorbenen Personen die erweiterte Zustimmungslésung und die erweiterte Wider-
spruchsldsung zur Diskussion. Als Todeskriterium legt der Vorentwurf den ,Hirn-
tod” fest.
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Fur eine Lebendspende wird keine verwandtschaftliche Beziehung oder eine beson-
ders enge emotionale Bindung zwischen spendender und empfangender Person vor-
ausgesetzt. Verlangt wird aber in jedem Fall eine Zustimmung durch eine dafiir ein-
gesetzte Lebendspendekommission. Ein besonderer Schutz soll urteilsunfahigen
oder unmiindigen Personen zukommen. Das Gesetz will fur eine gerechte Zuteilung
sorgen. Nicht Herkunft, Geschlecht oder wirtschaftliche Verhdtnisse dirfen mass-
gebend sein, sondern einzig die medizinische Dringlichkeit einer Transplantation,
die Gewebevertraglichkeit, die medizinische Prognose und die Wartezeit. Die
Zuteilung erfolgt immer zentral und patientenspezifisch durch eine nationale Zutei-
lungsstelle. Aus Qualitéts- und Kostengriinden sieht der Vorentwurf die Moglichkeit
der Limitierung der Anzahl der Transplantationzentren vor. Fur den Betrieb eines
Zentrums braucht es eine Bewilligung des Bundesrates. X enotransplantationen diir-
fen nur mit einer Bewilligung der zustédndigen Bundesstelle durchgefiihrt werden,
ebenso Transplantationen embryonaler oder fotaler menschlicher Gewebe oder
Zéllen.

123 Ergebnisdes Vernehmlassungsverfahrens
1231 Allgemein

Die Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens wurden in einem Bericht des EDI
im November 2000 verdffentlicht.

Im Rahmen der allgemeinen Beurteilung wurde der Vorentwurf von rund 40 Prozent
der Vernehmlassungsteilnehmenden grundsétzlich begrisst. Ein Viertel lehnte ihn
ab oder forderte eine grundlegende Uberarbeitung. Kritik erwuchs dem Vorentwurf
vor allem aus der Arzteschaft und den Praktizierenden der Transplantationsmedizin,
wahrend die Kantone ihm Gberwiegend zustimmten. Bel den Parteien ist das Ver-
haltnis zwischen Beflirwortenden und Ablehnenden in etwa ausgeglichen.

Positiv beurteilt wurde namentlich, dass in diesem Bereich ein gesamtschweizerisch
einheitlicher rechtlicher Rahmen gesetzt wird, der die bisher kantonal unterschiedli-
chen Regelungen ersetzt, und dass der Entwurf zu grosserer Transparenz fuhren
werde, was im Hinblick auf das Vertrauen der Bevolkerung in die Transplantati-
onsmedizin wichtig sei.

Fir einige Kantone enthélt das Gesetz zu weit gehende Delegationen an den Bun-
desrat. Dies fihre zu einer Aushéhlung des Legalitatsprinzips. Demgegeniiber er-
achteten viele Vernehmlassungsteilnehmende den Entwurf als zu detailliert. Das Ge-
setz sei als Rahmengesetz auszugestalten, das nur jene Punkte zentral regelt, die
zentral geregelt werden missen. Vielfach beméngelt wurde, dass das Gesetz zu viele
neue Instanzen und Kommissionen schaffe. Dies sei verbunden mit der Gefahr einer
unndtigen Komplizierung der Abldufe und unnétiger Burokratie. Es gelte, bereits
bestehende, gut funktionierende Organisationen wie SwissTransplant in eine neue
Regelung miteinzubeziehen. Teilweise wurde vorgeschlagen, die Xenotransplantati-
on und die Transplantation embryonaler und fétaler menschlicher Gewebe und Zel-
len in separaten Erlassen zu regeln, da sich zu jedem dieser Bereiche spezifische
ethische, rechtliche, wissenschaftliche und gesellschaftliche Fragen stellen wiirden.
Eine Regelung dieser sensiblen Bereiche im Transplantationsgesetz kénne die ganze
V orlage gefahrden.
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1232 Ergebnis zu den wichtigsten Aspekten

Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei verstorbenen Personen

38 Vernehmlassungsteilnehmende befurworteten die erweiterte Zustimmungsl ésung
(12 Kantone, 4 Parteien, 20 Organisationen, 2 Privatpersonen), 34 die erweiterte
Widerspruchslgsung (13 Kantone, 2 Parteien, 18 Organisationen, 1 Privatperson).
Vier Vernehmlassungsteilnehmende gaben der engen Zustimmungsliésung den Vor-
zug. Die enge Widerspruchsdsung hat keine Befirworterinnen und Beflrworter
gefunden.

Mehrheitlich beflirwortet wurden die Errichtung eines Transplantationsregisters, die
gesetzliche Verankerung des , Hirntodes* als Todeskriterium und die verlangte Un-
abhangigkeit der beteiligten Personen zwecks Vermeidung von Interessenkonflikten.

Lebendspende

Gut aufgenommen wurde der Grundsatz, dass fir eine Lebendspende keine besonde-
re Beziehung zwischen spendender und empfangender Person bestehen muss. Kritik
ernteten zwei Regelungsaspekte, die aus dem Ubereinkommen des Europarats uiber
Menschenrechte und Biomedizin Gbernommen wurden. Der Grundsatz, wonach ei-
ner lebenden Person Organe oder Gewebe nur dann entnommen werden durfen,
wenn keine geeigneten Organe oder Gewebe einer verstorbenen Person verfligbar
sind, wurde mehrheitlich als zu restriktiv erachtet. Die Lebendspende miisse auch
als primére Therapieoption méglich sein, weil sie bessere Resultate ergebe. Die Re-
gelung, dass urteilsunfahigen Personen nur in Ausnahmefédlen regenerierbare Ge-
webe oder Zellen enthommen werden diirfen, wurde teilweise als zu liberd, teilwei-
se als zu restriktiv erachtet. Auf der einen Seite wurde vorgeschlagen, die Entnahme
bei Urteilsunféhigen absolut zu verbieten. Auf der andern Seite wurde argumentiert,
es sei nicht einsehbar, weshalb als empfangende Person nur ein Bruder oder eine
Schwester der Spenderin oder des Spenders in Frage komme und nicht auch eine
andere nahe verwandte Person. Die Schaffung einer Lebendspendekommission wur-
de mehrheitlich abgelehnt. Diese Kommission habe einen unndtigen administrativen
Aufwand zur Folge, was die Methode der Lebendspende hemme.

Allokation

Die vorgeschlagene Regelung (ber die Zuteilung von Organen wurde unterschied-
lich bewertet. Die Bestimmung Uber die Nichtdiskriminierung wurde grundsétzlich
beflirwortet. Teilweise wurde vorgeschlagen, auf die Auflistung einzelner Kriterien
zu verzichten, da schon die Bundesverfassung jede Diskriminierung verbietet. Be-
ziglich der vorgeschlagenen Kriterien fur die Zuteilung wurde verschiedentlich dar-
auf hingewiesen, dass die Kriterienliste nicht abschliessend sein kénne. Begrisst
wurde das Kriterium der Wartezeit; mehrheitlich abgelehnt wurden die Kriterien der
bestmdglichen Kompatibilitdt zwischen spendender und empfangender Person und
der Bevorzugung junger Patientinnen und Patienten. Die vorgeschlagene zentrale
Zuteilung von Organen wurde mehrheitlich abgelehnt. Die definitive Zuteilung der
Organe sei wie bisher den Transplantationszentren zu Uberlassen; eine zentrale
Steuerung kdnne zu wenig auf die lokalen Gegebenheiten Riicksicht nehmen. Auf
nationaler Ebene solle die Zuteilung lediglich organisiert und koordiniert werden.
Einige Vernehmlassungsteilnehmende beflirworteten die Zuteilung von Organen
durch eine zentrale Instanz; nur so kénne eine Gleichbehandlung garantiert werden.
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Transplantationszentren

Die vorgeschlagene Regelung, die Transplantationszentren einer Bewilligungspflicht
zu unterstellen bzw. dem Bundesrat die Kompetenz zur Bildung von Schwerpunkten
Zu geben, wurde unterschiedlich beurteilt. Eine Mehrheit begriisste es, den Betrieb
eines Transplantationszentrums von einer Bewilligung des Bundesrates abhangig zu
machen. Eine Minderheit lehnte eine Bewilligungspflicht mit der Begriindung ab,
dass die Gesundheitsversorgung der Bevélkerung und die Planung einer bedarfsge-
rechten Spitalversorgung in der Schweiz Sache der Kantone sei. Es misse deshalb
als systemfremd abgel ehnt werden, wenn der Bund fiir einzelne Therapieformen wie
die Transplantation eine Bewilligungspflicht einfihren will. Die Bildung von
Schwerpunkten wurde mehrheitlich begrisst. Beziiglich der optimalen Zahl der
Transplantationszentren gingen die Meinungen auseinander. Fur die Nierentrans-
plantation bewegte sich diese Zahl zwischen zwei und sechs, fir die tbrigen Organe
zwischen einem und drei. Eine Minderheit Iehnte es ab, dem Bundesrat die Kompe-
tenz zur Bildung von Schwerpunkten zu geben. Zur Begriindung wurde angefihrt,
es fehle dafiir die Verfassungsgrundlage, es werde in die kantonale Hoheit im Ge-
sundheitswesen und in die universitare Freiheit eingegriffen, die Qualitat eines
Transplantationszentrums hénge weder von der Anzahl der Transplantationen noch
von der méglichst geringen Anzahl Zentren ab, die Schliessung bestehender Zentren
werde sich negativ auf die |okale Spendebereitschaft auswirken.

Umgang mit embryonalen und fétalen menschlichen Geweben oder Zellen

Die Verwendung von embryonalen oder fotalen menschlichen Geweben oder Zellen
zu Transplantationszwecken wurde mehrheitlich as problematisch erachtet. Viele
Vernehmlassungsteilnehmende forderten ein Verbot dieser Technik. Eine Organisa-
tion will das Referendum ergreifen, sollte das Gesetz ermdglichen, embryonaes
oder fotales Gewebe zu transplantieren. Andere Vernehmlassungsteilnehmende
hielten die vorgeschlagene Regelung grundsétzlich fiir sachgerecht, verwiesen aber
auf deren medizinisch-ethische Problematik und dusserten erhebliche Zweifel an ih-
rer Durchsetzbarkeit.

Xenotransplantation

Die Regelung der Xenotransplantation, welche die vom Parlament am 8. Oktober
1999 verabschiedete Anderung des Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle von Blut,
Blutprodukten und Transplantaten Gbernimmt, wurde mehrheitlich kritisch oder ab-
lehnend beurteilt. Viele Vernehmlassungsteilnehmende forderten ein Verbot oder
ein Moratorium. Zur Begriindung wurden namentlich die Infektionsrisiken, Tier-
schutzaspekte bzw. die Verletzung der Wiirde der Kreatur, der ungewisse medizini-
sche und wirtschaftliche Nutzen dieser Technik sowie ethische Bedenken angefiihrt.
Vereinzelt wurde beantragt, die Bestimmungen Uber die Xenotransplantation zu
streichen. Eine Regelung sei heute zu frith und beinhalte die Gefahr, dass das Gesetz
wegen der Xenotransplantation abgelehnt werden konnte bzw. verunmogliche der
Stimmbirgerin oder dem Stimmbiirger eine klare Stellungnahme zur Allotransplan-
tation. Andere Vernehmlassende sprachen sich nicht grundsétzlich gegen die Xe-
notransplantation aus, ausserten aber Bedenken und Vorbehalte. Eine Minderheit
begriisste die vorgeschlagene Regelung bzw. erachtete die Schaffung einer Bewilli-
gungspflicht fur angezeigt. Verschiedentlich wurde darauf hingewiesen, dass auch
der Schutz des Tieres und die Wurde der Kreatur durch die Verfassung geschiitzte
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Rechtsgiiter seien. Es kdnne nicht angehen, den Schutz der verwendeten Tiere erst
in einem spéteren Zeitpunkt zu regeln.

1.2.4 Uber arbeitung des Vorentwurfs durch das EDI
mit Dar stellung der wichtigsten Anderungen

Der Bundesrat hat am 22. November 2000 dem EDI den Auftrag erteilt, gestiitzt auf
die Vernehmlassungsergebnisse eine Botschaft und einen Gesetzesentwurf auszuar-
beiten. Als Grundlage diente dabel der Vernehmlassungsentwurf unter Beriicksich-
tigung der wesentlichen Einwénde, Bemerkungen und Vorschlége der Vernehmlas-
sungsteilnehmenden. Der Entwurf wurde im Rahmen der Uberarbeitung gestrafft
und teilweise neu strukturiert.

Die wichtigsten Anderungen gegeniiber dem V ernehmlassungsentwurf sind die Fol-
genden:

— Die autogene Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen wird
grundsétzlich vom Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes ausge-
nommen (Art. 2 Abs. 3);

—  Auf ein Transplantationsregister wird verzichtet (vgl. Ziff. 1.3.2.1.4);

— Beziglich der Lebendspende erhélt der Entwurf eine gegeniiber dem Vor-
entwurf liberalere Regelung: auf den Grundsatz, wonach eine Lebendspende
nur durchgefiihrt werden darf, wenn keine geeigneten Organe, Gewebe oder
Zellen einer verstorbenen Person verfigbar sind, wird verzichtet und der
Kreis der Empfangerinnen und Empfanger bei der Lebendspende von urteil-
sunféhigen oder unmundigen Personen wird auf Eltern und Kinder ausge-
dehnt (Art. 13 Abs. 2 Bst. ¢);

— Auf die Lebendspendekommission wird verzichtet; dafir muss bei urteil-
sunféhigen oder unmiindigen Personen eine unabhéngige, von den Kantonen
bezeichnete Instanz der Entnahme von regenerierbaren Geweben oder Zellen
zustimmen (Art. 13 Abs. 2 Bst. h und Abs. 4);

—  Auf die Schwerpunktbildung bei den Transplantationszentren wird verzich-
tet. Der Bundesrat erhélt die Kompetenz die Zahl der Transplantationszen-
tren zu beschrénken. Dabel hat er sich mit den Kantonen abzusprechen und
die Entwicklung im Bereich der Transplantationsmedizin zu beriicksichtigen
(Art. 27);

—  Bei der Xenotransplantation wird im Transplantationsgesetz auf eine spezi-
elle Haftpflichtregelung verzichtet. Dafir wird aber das Produktehaftpflicht-
gesetz gedndert;

— Die Transplantatprodukte werden eingehender geregelt. Verschiedene Be-
stimmungen des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21;
AS 2001 2790) sind sinngemass anwendbar;

— Auf die gesetzliche Verankerung einer Nationalen Transplantationskommis-
sion wird verzichtet. Bei Bedarf kann der Bundesrat eine solche Kommissi-
on gestutzt auf Artikel 57 des Regierungs- und V erwal tungsorgani sationsge-
setzes (RVOG; SR 172.010) einsetzen;
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— Auf die gesetzliche Verankerung einer Rekurskommission fir Transplantati-
onsmedizin wird verzichtet, da im Rahmen der Totalrevision der Bundes-
rechtspflege vorgesehen ist, die Eidgendssischen Rekurs- und Schiedskom-
missionen im Bundesverwaltungsgericht zusammenzufassen (Botschaft vom
28. Februar 2001 Uber die Totalrevision der Bundesrechtspflege; BBI 2001
4202). Fir die Rechtspflege gelten grundsétzlich die allgemeinen Verwal-
tungsverfahrens- und Rechtspflegegrundsétze. Es sind demnach die Bestim-
mungen des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwal-
tungsverfahren (VWVG; SR 172.021) sowie die Bestimmungen des Bundes-
gesetzes vom 16. Dezember 1943 Uber die Organisation der Bundesrechts-
pflege (OG; SR 173.110) anwendbar.

—  Auf eine Anderung des Bundesgesetzes vom 18. Mé&rz 1994 tiber die Kran-
kenversicherung (KVG; SR 832.10), wonach die Kosten fiir Schaden, die
der Lebendspenderin oder dem Lebendspender von Organen, Geweben oder
Zéllen entstanden sind, vom Versicherer der Empfangerin oder des Empfan-
gers vollumfénglich Gbernommen werden, wird verzichtet. Die Kosten der
Operation und der Behandlung dlfélliger Komplikationen werden bereits
heute von den Sozialversicherungen tibernommen. Mit dem Gesetzesentwurf
wird zudem der Bundesrat beauftragt, die Entschadigung des Erwerbsaus-
falls der Spenderin oder des Spenders zu regeln (Art. 14 Abs. 1).

125 PubliForum Transplantationsmedizin

Vom 24. bis 27. November 2000 hat das PubliForum zum Thema Transplantations-
medizin stattgefunden, das vom Zentrum fir Technologiefolgen-Abschézung des
Schweizerischen Wissenschafts- und Technologierates (ZTA), vom Schwel zerischen
Nationalfonds (SNF) und vom Bundesamt fur Gesundheit (BAG) gemeinsam orga
nisiert wurde.

Das PubliForum basiert auf dem in Danemark entwickelten Modell der ,, Konsensus-
Konferenz” und bildet eine Plattform des Dialogs zwischen der Wissenschaft, der
Industrie, der Politik sowie den Betroffenen und der breiten Offentlichkeit; es
schafft dadurch die Voraussetzungen fur eine transparente und differenzierte Mit-
wirkung der Birgerinnen und Blrger und leistet einen Beitrag zum gegenseitigen
Versténdnis.

28 zufdllig ausgewdhlte Personen, die bezliglich Sprachregion, Alter, Geschlecht
und Beruf eine méglichst ausgeglichene Gruppe garantierten, bildeten das Birger-
panel. An zwei Vorbereitungswochenenden hat sich dieses mit den verschiedenen
Aspekten der Transplantationsmedizin vertraut gemacht und Fragenkomplexe erar-
beitet, die es mit ausgewdahlten Auskunftspersonen am eigentlichen Anlass diskutie-
ren wollte. Am meisten beschaftigten das Birgerpanel die Aspekte Definition des
Todes, die Sichtweise der Betroffenen, die Zuteilung der Organe, die Regelung der
Organspende, die Forschung sowie die Xenotransplantation. Die Birgerinnen und
Birger haben wéhrend zweier Tage mit Fachpersonen aus den Bereichen Medizin,
Biologie, Religionss und Rechtswissenschaften, Philosophie, Psychologie und
Ethik, aber auch mit Angehdrigen der Pflegeberufe, mit Patientenvertreterinnen und
Patientenvertretern sowie mit Betroffenen (iber die Transplantationsmedizin disku-
tiert. Sie haben dabei Wert darauf gelegt, zu jedem Fragenkomplex sowohl Befir-
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worterinnen und Befurworter als auch Gegnerinnen und Gegner anzuhdren. Im An-
schluss an diese Befragung hat das Birgerpanel einen Bericht1? verfasst, der die
Aussagen der Auskunftspersonen zusammenfasst, eine Einschétzung der Problema-
tik und daraus abgeleitet Empfehlungen zur Verbesserung der bestehenden Situation
enthélt. Er wurde den interessierten Kreisen sowie den Medien am 27. November
2000 vorgestellt. Das Birgerpanel machte in seinem Bericht namentlich die folgen-
den Empfehlungen:

— Der ,Hirntod” sei ein verniinftiges und ausreichendes Kriterium, um eine
Organentnahme zuzulassen. Die Verlasdichkeit der Diagnose miisse aber
gewdhrleistet sein. Es sei wichtig festzustellen, dass das Konzept des
»Hirntodes’ einzig im Rahmen der Transplantationsmedizin verwendet wer-
de. Da die Verwendung des Ausdrucks , Hirntod” zu Missverstdndnissen
flhren koénnte, sei dieser im Gesetz durch ,,unwiederbringlicher Verlust der
Hirnfunktionen” zu ersetzen.

— Das Panel erachtet die gesetzliche Verankerung einer professionellen psy-
chologischen Betreuung der Angehdrigen vor, wahrend und nach der Or-
ganentnahme als dringend erforderlich. Aber auch Patientinnen und Patien-
ten und das Pflegepersonal miissten psychol ogisch begleitet werden.

—  Bei der Zuteilung von Organen sollen primér medizinische Kriterien gelten.
Das bisherige System der Zuteilung sei beizubehalten, weil es sich bewahrt
habe. Allerdings miisse ein geeignetes Kontrollsystem eingefiihrt werden.
Bei der Aufnahme in die Warteliste sollten neben medizinischen auch psy-
chosoziale Kriterien berticksichtigt werden, die in den einzelnen Transplan-
tationszentren Ubereinstimmen und entsprechend umgesetzt werden.

— Im Transplantationsgesetz sei die erweiterte Zustimmungslésung zu veran-
kern. Die Bevoélkerung sei Uber die Transplantationsmedizin vermehrt zu
informieren, um die Transparenz und Spendebereitschaft zu erhdhen. Die
Errichtung eines zentralen freiwilligen Spenderegisters und die sich daraus
ergebenden Kosten seien zu priifen. Langerfristig erhofft sich das Panel, eine
faktisch enge Zustimmungsldsung ohne die Notwendigkeit einer gesetzli-
chen Verankerung zu erreichen.

— Die im Gesetzesentwurf vorgesehene Regelung der Xenotransplantation
wurde as ausreichend angesehen, weshalb die Mehrheit des Panels kein
Moratorium forderte. Allerdings seien die vorgesehenen Haftpflichtregeln
eher zu verscharfen. Grossen Wert legte das Panel zudem auf Alternativen
zur Linderung des Organmangels wie die Pravention oder die Entwicklung
kiinstlicher Organe.

Die Empfehlungen des Biirgerpanels haben die Gesetzgebungsarbeiten insofern be-
einflusst, as der Hirntod als Todeskriterium und die erweiterte Zustimmungs ésung
im Transplantationsgesetz verankert werden und die Regelung der Xenotrans-
plantation restriktiv gehandhabt wird. Zudem sieht der Entwurf vor, dass die lokale
Koordinatorin oder der lokale Koordinator fiir die angemessene Betreuung der
Spenderinnen und Spender sowie der Angehtrigen zusténdig ist. Entgegen der

12 Der Bericht des Biirgerpanels kann beim Sekretariat des Zentrums furr Technol ogiefolgen-
Abschétzung, Telefon 031 322 99 63, Fax 031 323 36 59, in deutsch, franzdsisch,
italienisch und englisch bezogen werden oder ist unter der Internetadresse
www. publiforum2000.ch abrufbar.
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Empfehlung des Birgerpanels, das bisherige System der Zuteilung beizubehalten,
soll eine zentrale und patientenspezifische Zuteilung erfolgen.

Die anlasslich der Prasentation des Berichts anwesenden Prasidentinnen der parla
mentarischen Kommissionen fir soziale Sicherheit und Gesundheit, Frau Stande-
rétin Christine Beerli und Frau Nationarétin Rosmarie Dormann, dankten dem
Panel fur die wertvolle Arbeit und versprachen, die vorliegenden Empfehlungen in
die parlamentarische Beratung des Gesetzes einfliessen zu lassen. Zudem erhielt das
Panel eine Einladung an die Hearings im Rahmen der Kommissionssitzungen.

Das PubliForum hat belegt, dass auch so genannte Laien bereit sind, sich intensiv
mit einer komplexen Materie auseinanderzusetzen, auf hohem Niveau mit Expertin-
nen und Experten zu diskutieren, ohne Scheu selbst bei heiklen Fragen zu insistie-
ren, bisin die friihen Morgenstunden einen qualitativ hochstehenden Schlussbericht
zu verfassen und diesen in einer offentlichen Veranstaltung schlagfertig zu présen-
tieren.

13 Grundzige des Gesetzesentwur fs
131 Entnahme bei Verstorbenen; Zustimmungsmodelle
1311 Einleitung

Fir die Frage, unter welchen Voraussetzungen es zuldssig sein soll, verstorbenen
Personen Organe, Gewebe oder Zellen zu entnehmen, werden verschiedene Modelle
der Zustimmung diskutiert. Allen Modellen ist gemeinsam, dass eine Entnahme zu-
lassig ist, wenn die Spenderin oder der Spender sich damit einverstanden erklart hat
bzw. dass eine Entnahme immer unzuléssig ist bel Personen, die ihr widersprochen
haben.

1312 Wider spruchslésung

Die Widerspruchslgsung hat verschiedene Erscheinungsformen: die enge Wider-
spruchslésung, die erweiterte Widerspruchslésung und die Informationsl ésung.

Nach der engen Widerspruchslsung dirfen Organe, Gewebe oder Zellen einer ver-
storbenen Person entnommen werden, wenn diese sich zu Lebzeiten nicht gegen ei-
nen solchen Eingriff ausgesprochen hat. Das Wesensmerkmal dieses Modells liegt
somit darin, dass das Fehlen eines Widerspruchs wie eine Einwilligung in eine Or-
ganentnahme behandelt wird. Zur Begriindung wird argumentiert, dass digenige
Person, die zu Lebzeiten nicht widersprochen hat, kein wirkliches Interesse an der
Unversehrtheit ihres Leichnams habe. Angesichts der Bedeutung der Transplantati-
onsmedizin kdnne einer Person zugemutet werden, ihren Widerspruch zu erkléren,
wenn sie eine Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen nach ihrem Tod ver-
hindern wolle.

Von der erweiterten Widerspruchsl6sung spricht man, wenn auch den néchsten An-
gehorigen ein Widerspruchsrecht eingerdumt wird.

Bel der Informationslésung missen die Einspracheberechtigten — also die Patientin
oder der Patient selber bzw. die Angehdrigen — Uber ihr Widerspruchsrecht infor-
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miert werden. Fehlt ein Widerspruch oder eine Zustimmung der verstorbenen Per-
son, werden die Angehdrigen Uber eine moégliche Entnahme informiert und auf ihr
Widerspruchsrecht aufmerksam gemacht. Organe, Gewebe oder Zellen dirfen ent-
nommen werden, wenn die Angehdrigen innerhalb einer bestimmten Frist nicht wi-
dersprechen.

Auch bel der Informationslésung wird ein Schweigen als Zustimmung interpretiert.
Nicht zu unterschétzen ist auch, dass die Angehdrigen sowohl durch die Einréau-
mung des Widerspruchsrechts al's auch durch die Fristansetzung unter Druck gesetzt
werden.

Das Modell der Widerspruchsésung basiert auf der Annahme, dass sich viele Per-
sonen nur ungern mit Fragen zum eigenen Tod beschaftigen und deshalb nur wenige
einen Widerspruch erkléaren werden. Das fiihrt theoretisch dazu, dass mehr Spende-
organe zur Verfugung stehen, was as Vortel dieses Modells gewertet werden
misste. Da alerdings in den meisten Landern, die diese Ldsung im Gesetz verankert
haben, in der Praxis die erweiterte Zustimmungsl 6sung zur Anwendung kommt, gibt
es fur diese Annahme bisher keine Beweise.

Gegen die Widerspruchsldsung spricht, dass der oder dem Einzelnen ein Zwang zur
Beschéftigung mit dem eigenen Tod auferlegt wird, weil nur dann vom Wider-
spruchsrecht Gebrauch gemacht werden kann, wenn man Uber die entsprechende
Information verfigt und sich mit der Thematik beschéftigt hat. Es erscheint zudem
problematisch, die Bereitschaft zur Organspende durch eine Regelung zu unterstel-
len, wonach die oder der Einzelne sich mit einer besonderen Erklérung dagegen
wehren muss, dass aus ihrem oder seinem Kérper nach dem Tod Organe, Gewebe
oder Zellen entnommen werden.

Das Bundesgericht hat im Entscheid Gross (BGE 98 |a 508 ff.) festgestellt, dass die
Widerspruchslsung grundsétzlich vor der Verfassung standhélt. Im Entscheid BGE
123 | 112 hat es allerdings entgegen seiner friheren Rechtsprechung festgehalten,
dass die Bevolkerung algemein und die Angehorigen in spezifischer Weise tber ihr
Einspracherecht informiert werden missen. Daraus ist zu schliessen, dass die Wi-
derspruchslésung nur in der Form der Informationsldsung verfassungskonform ist.
Die Informations dsung bedingt nebst einem Register eine intensive und regel méssi-
ge Information der Bevdlkerung, wobel sichergestellt werden muss, dass die Infor-
mation sdmtliche Bevolkerungskreise erreicht und auch richtig verstanden wird.
Dies dirfte bei der Bevolkerungsstruktur, wie sie die Schweiz aufweist (hoher An-
teil an Auslénderinnen und Auslandern), nicht einfach sein.

1.3.13 Zustimmungslésung

Auch die Zustimmungsl8sung kann in der engen und in der erweiterten Form ausge-
staltet werden.

Nach der engen Zustimmungsldsung ist die Entnahme von Organen, Geweben und
Zellen nur dann zuldssig, wenn die verstorbene Person dieser zu Lebzeiten zuge-
stimmt hat. Liegt keine Zustimmung zu einer Entnahme vor, so wird dies wie eine
Ablehnung gewertet. Eine Entnahme ohne Zustimmung ist somit unzuléssig.

Nach der erweiterten Zustimmungsldsung wird eine fehlende Erklarung der verstor-
benen Person weder as Ablehnung noch als Zustimmung gewertet, sondern ledig-
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lich als Nichterklérung. Deshalb werden in diesem Fall die Angehérigen angefragt.
Den Angehdrigen steht dabel ein subsididres Entscheidungsrecht in Bezug auf den
Umgang mit dem Leichnam zu. Die Entnahme ist dann zul&ssig, wenn die Angeho-
rigen ihr zustimmen.

Die enge Zustimmungslésung wirde das Selbstbestimmungsrecht der spendenden
Person iber den Leichnam am besten gewéhrleisten. Eine Entnahme wére lediglich
aufgrund einer zu Lebzeiten erklarten Zustimmung zuléssig. Diesem Vorteil steht
ein gewichtiger Nachteil gegeniiber: da nicht genligend Personen ihre Spendebereit-
schaft zu Lebzeiten erklaren, wirde die enge Zustimmungslésung mit hoher Wahr-
scheinlichkeit einen Grossteil der Transplantationsaktivitéten stilllegen. Anlésslich
der parlamentarischen Beratung des Bundesbeschlusses vom 22. Mé&rz 1996 (ber die
Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten stellte sich die Frage nach
der Einfihrung einer gesamtschwei zerischen engen Zustimmungsldsung. Der Natio-
narat stimmte am 28. September 1995 einer Bestimmung zu, wonach Transplantate
nur bei Vorliegen einer schriftlichen Zustimmung der Spenderin oder des Spenders
entnommen werden diirfen. In der Folge machten die leitenden Arzte der Trans-
plantationszentren darauf aufmerksam, dass ale der im Jahr 1994 durchgefiihrten
331 Transplantationen nur dank der Zustimmung der Angehdrigen moglich waren,
weil keine der verstorbenen Personen eine Erkléarung zur Spende abgegeben hatte.
Der Sténderat strich diese aus seiner Sicht restriktive und pauschal geratene Be-
stimmung am 11. Dezember 1995 wieder, indem er die Ansicht vertrat, dass die de-
likaten Probleme der Organspende detailliert in einem Transplantationsgesetz und
nicht in einem Bundesbeschluss, der als Ubergangsl6sung gedacht ist, geregelt wer-
den missen. Der Nationalrat schloss sich am 7. M&rz 1996 diesem Beschluss des
Sténderates an.

Unter dem Aspekt des Schutzes des Bestimmungsrechts der Spenderin oder des
Spenders ist die erweiterte Zustimmungsldsung die zweitbeste Lésung. Sie schiitzt
die Rechte der spendenden Person besser als die Widerspruchs- oder Informations-
16sung. Diese Losung wirde auch die Haltung derjenigen Personen am besten be-
riicksichtigen, die den Angehdrigen im Rahmen ihres Totenflirsorgerechts ein subsi-
didres Entscheidungsrecht zubilligen. Sie entspricht zudem der Praxis in der
Schweiz. Als Nachteil dieser Losung ist zu werten, dass die Angehdrigen mit einem
solchen Entscheid stark belastet werden konnen.

Die explizite Zustimmungserklérung der spendenden Person oder der Angehdrigen
tragt sowohl dem Selbstbestimmungsrecht a's auch dem subsididren Angehorigen-
bestimmungsrecht Rechnung. Sind keine Angehdrigen vorhanden oder sind diese
nicht auffindbar, muss nach dieser L6sung eine Entnahme unterbleiben.

1314 Ubersicht tiber dieinternational und in der Schweiz
geltenden Modelle

Die Widerspruchs- oder die Zustimmungsldsung ist in vielen Landern gesetzlich
verankert (vgl. Anhang A6 Tab. 1). Japan kennt als einziges Land die enge Zustim-
mungsldsung. Die Entnahme von Organen ist nur dann erlaubt, wenn die verstorbe-
ne Person in diese schriftlich eingewilligt hat. Korea hat im Transplantationsgesetz
die erweiterte Zustimmungsldsung verankert. Als Ausdruck der grundsétzlichen Be-
deutung der Familie hat der Wille der Angehdrigen Vorrang vor demjenigen der
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verstorbenen Person. Eine Organentnahme ist trotz der Zustimmung der Spenderin
oder des Spenders unzulassig, wenn die Angehérigen ihr widersprechen.

In der Schweiz gilt heute in finf Kantonen die erweiterte Zustimmungsl 6sung, wah-
rend in alen anderen Kantonen, die eine Regelung erlassen haben, die Wider-
spruchs- oder die Informationsdsung gilt (vgl. Anhang A6 Tab. 2). Zu betonen ist
alerdings, dass in der Praxis in der ganzen Schweiz nach der erweiterten Zustim-
mungsl dsung vorgegangen wird.

13.15 M otivationsl6sung, Club-L 8sung und System
der qualifizierten Wartezeit

Aufgrund der sinkenden Spendezahlen wurden in letzter Zeit vermehrt neue Mo-
delle formuliert, die im Ergebnis |éngerfristig eine Steigerung der Zahl der verflgba-
ren Organe bezwecken sollen.

Die Motivationslésung

Bei der Motivationslésung handelt es sich um eine enge Zustimmungsldsung. Sie
baut auf dem Gedanken auf, dass ein Mitglied der Gesellschaft kein Anrecht auf ei-
nen Nutzen haben soll, wenn es nicht bereit ist, sich an den dazugehdrigen Lasten zu
beteiligen. Wer seine Bereitschaft zur Organspende ausgedriickt hat und damit as
Spenderin oder Spender fir kranke Mitmenschen zur Verfligung steht, soll im Ge-
genzug eine grossere Wahrscheinlichkeit haben, im Krankheitsfalle ein Spendeorgan
zu erhalten. Fur die Zuteilung der Organe hétte dies die Konsequenz, dass alle war-
tenden Patientinnen und Patienten in zwel Gruppen einzuteilen wéren: eine Gruppe
mit Prioritétsanrecht und eine Gruppe mit den Ubrigen Patientinnen und Patienten.
Aufnahme in die Prioritdtengruppe finden ausschliesslich Patientinnen und Patien-
ten, die rechtzeitig ihre Bereitschaft zur Organspende erklart und registriert haben.
Alle verfligbaren Organe werden dann soweit moglich nach den bisherigen Vergabe-
regeln auf die Wartenden zugeteilt. Nur in den Félen, in denen keine geeignete
Empféngerin oder kein geeigneter Empfanger aus der Prioritédtengruppe gefunden
werden kann, wird das Organ in der zweiten Gruppe vermittelt. Um der Motivati-
onsldsung ihre motivierende Funktion zu erhalten, muss eine Karenzzeit eingefuhrt
werden, um sicher auszuschliessen, dass sich eine Patientin oder ein Patient erst
dann zur Organspende bereit erkléart, wenn absehbar wird, dass sie oder er selbst in
néchster Zeit ein Organ bendtigen wird.

Club-L6sung

Bei dieser Lésung bilden Personen, die bereit sind, eine bedingte Verfligung tber
ihre eigenen Organe fir den Fall ihres Todes zu treffen, einen ,, Club der Organspen-
derinnen und Organspender”. Jedes Clubmitglied verfigt fir den Fall des eigenen
Todes, dass seine Organe zunéchst den Clubmitgliedern und erst dann der Allge-
meinheit zuganglich sein sollen. AlsV orziige dieses Modells werden aufgefiihrt:

— Die Zuteilung knapper Spendeorgane sei fairer as bei den herkdmmlichen
Modellen, die jemandem, der einer postmortalen Entnahme von Organen bei
ihm selbst ausdrticklich widersprochen hat, den gleichen Anspruch auf ein
Organ zubilligen wie einer erklarten Organspenderin oder einem erklérten
Organspender.
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— Die Maotivation zur Organspende werde gestérkt, da mit ihr ein erhdhter An-
spruch auf den Empfang eines Organs im Krankheitsfall verbunden ist; vor
allem aber werde die psychische Barriere durchbrochen, da die Entschei-
dung Uber eine Spendebereitschaft nun nicht mehr allein ein Nachdenken
liber den eigenen Tod bedeute, sondern iber das eigene Uberleben im Falle
einer schweren Krankheit.

System der qualifizierten Wartezeit

Das System der qualifizierten Wartezeit13 soll mehr Gerechtigkeit in der Zuteilung
der verfligbaren Organe bringen, das Transplantatevolumen erhdhen und damit die
Zahl der Patientinnen und Patienten, die infolge Organmangels sterben, verringern.
Bel der Zuteilung von verfligbaren Organen soll dabei nicht nur nach medizinischen
Kriterien entschieden, sondern im Rahmen der Wartezeit auch danach differenziert
werden, ob sich eine Person zuvor als Organspenderin oder as Organspender im
Todesfal bereit erklart hat. Dieser Grundsatz |&sst sich umsetzen, indem die Warte-
liste als qualifizierte Warteliste gefiihrt wird. Personen, die sich nicht zur Spende be-
reit erklart haben, werden auf der qualifizierten Warteliste hinter den spendewilligen
Personen gefiihrt. Innerhalb der Gruppe der spendewilligen Personen erhalten jene
Prioritét, die sich vor anderen Personen zur Spende bereit erklart haben.

1316 Regelung im Transplantationsgesetz

Der Bundesrat hat am 22. November 2000 anlésslich der Kenntnisnahme des Ergeb-
nisses des Vernehmlassungsverfahrens tber den Vorentwurf beschlossen, im Trans-
plantationsgesetz das Modell der erweiterten Zustimmungslésung zu verankern. Fur
diese Ldsung sprechen die folgenden Griinde:

— Die erweiterte Zustimmungsldsung ist die im medizinischen Alltag in der
Schweiz gebréuchliche Praxis.

— Die oft gehdrte Annahme, dass die Widerspruchslsung mehr Organe ver-
fligbar macht, konnte bis heute durch keine Studien bestétigt werden. Auch
in Spanien, das weltweit die hochste Spenderate hat, kommt trotz einer ge-
setzlich verankerten Widerspruchslésung in der Praxis die erweiterte Zu-
stimmungs ésung zur Anwendung.

— Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichts steht die Verfligungsmacht
der lebenden Person Uiber das Schicksal ihres Leibes nach dem Tod unter
dem Schutz des Grundrechts der persdnlichen Freiheit. Im Gesetz ist deshalb
eine Losung vorzusehen, die dieses Grundrecht méglichst wenig ein-
schrénkt, es aber gleichzeitig erlaubt, den Bedurfnissen der auf eine Trans-
plantation angewiesenen Personen Rechnung zu tragen.

—  Gegen die Mativationsldsung, die Club-Lésung und das System der qualifi-
zZierten Wartezeit gibt es aus grundrechtlichen Griinden Bedenken. Selbst-
verstandlich ist es wiinschbar, dass sich moglichst viele Personen zu einer
Spende bereit erkléren, doch muss der Steat auch eine entgegengesetzte
Hatung respektieren. Der von der Bundesverfassung vorgeschriebene

13 Der Vorschlag fir dieses System stammt von Charles B. Blankart, National 6konom an der
wirtschaftswissenschaftlichen Fakultét der Humboldt-Universitét Berlin.
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Schutz der Personlichkeit sowie das Rechtsgleichheitsgebot gebieten die
rechtliche Gleichbehandlung jedes Entscheids beziiglich einer Organspende.

132 Registrierung und Dokumentierung einer Erklérung
zur Spende von Organen, Geweben und Zellen

1321 Transplantationsr egister

13211 Ausgangslage

In einem Transplantationsregister kann elektronisch dokumentiert werden, ob Per-
sonen damit einverstanden sind, dass ihnen im Todesfall Organe, Gewebe oder Zel-
len entnommen werden.

Einige europaische Lander4 fiihren ein entsprechendes Register, alerdings in sehr
unterschiedlicher Form, mit unterschiedlichem Aufwand und vor unterschiedlichem
rechtlichem Hintergrund. Einige Lander fihren ein Widerspruchsregister, in dem
nur ein Widerspruch zu einer Organentnahme eingetragen werden kann, andere ein
Spenderegister, in dem nur ein Ja zur Organentnahme festgehalten werden kann und
einige ein allgemeines Transplantationsregister, in dem sowohl ein Widerspruch wie
auch die Einwilligung zur Spende erfasst werden kdnnen. Im Spenderegister der
Niederlande kann tiberdies eine Person bezeichnet werden, dieim Todesfall tber die
Spende entscheiden soll.

Deutschland und Norwegen haben sich in jiingster Zeit ebenfalls mit der Einfiihrung
eines nationalen Transplantationsregisters beschéftigt, sind aber - insbesondere auf-
grund der negativen Erfahrungen anderer Lander und den extrem hohen Kosten - auf
Distanz gegangen.

Die Eintragsquoten der Register sind sehr unterschiedlich. Die Widerspruchsregister
haben Eintragsquoten von weniger als 0,08 Prozent (Frankreich, Osterreich). Die
Eintragsquoten firr Spenderegister liegen bei rund 10 Prozent (Grossbritannien). Re-
gister, in denen detailliertere Eintrdge moglich sind (Zustimmung, Ablehnung,
eventuell mit namentlicher Bezeichnung von entscheidbefugten Personen) haben
Eintragsquoten zwischen knapp 4 Prozent (Danemark) und 29 Prozent (Niederlan-
de). Grosse Unterschiede bestehen auch in den Aufbau- und Unterhaltskosten. In
Osterreich sollen durch die Einbindung des Widerspruchsregisters in eine bereits
bestehende Infrastruktur keine Aufbaukosten entstanden sein. Andere Lénder haben
fir den Aufbau zwischen 1,8 Mio. Franken (Schweden) und 27 Mio. Franken (Nie-
derlande) investiert. Die Unterhaltskosten sind nur fur drei Register bekannt; sie
bewegen sich zwischen 200'000 Franken in Schweden und 5,7 Mio. Franken in den
Niederlanden. Ein Vergleich der Registerkosten ist alerdings nicht einfach, u.a
deshalb, weil der Inhalt der Registereintrége unterschiedlich ist und die Kosten teil-
weise auch Ausgaben fir Offentlichkeitsarbeit beinhalten. Die Mehrzahl der Regi-
ster wird entweder staatlich finanziert oder staatlich unterstiitzt.

Unter der Voraussetzung der Freiwilligkeit eines Eintrags in ein Transplantationsre-
gister bleibt immer auch die Option des Nichteintrags. Beweggriinde fir einen
Nichteintrag sind:

14 Belgien, Danemark, Frankreich, Italien, Niederlande, Osterreich, Polen, Portugal,
Schweden, Grossbritannien.
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—  Diefehlende Auseinandersetzung mit dem Thema;
— Diestillschweigende Delegation des Entscheids an die Angehdrigen;

— Die dtillschweigende Ablehnung der Spende (im Falle der erweiterten Zu-
stimmungsl 6sung).

Es gibt keine eindeutigen Hinweise, dass die Einfiihrung eines Transplantationsregi-
sters einen Einfluss auf die Spenderate hat. VVon den Landern mit tiefen Spenderaten
(weniger as 15 Personen pro 1 Mio. der Bevdlkerung) fihren die Niederlande,
Schweden, Grossbritannien, Danemark, Polen und Italien (seit Sommer 2000) ein
Register, Deutschland nicht. Das niederlandische Register besteht seit dem Friihjahr
1998. Trotz der Schaffung des Registers ist die Spenderate gesunken (1997: 14,4
Personen pro 1 Mio. der Bevélkerung; 1998: 13,1 Personen pro 1 Mio. der Bevolke-
rung; 1999: 10,3 Personen pro 1 Mio. der Bevolkerung). Spanien, das 1999 mit 33,6
Personen pro 1 Mio. der Bevolkerung weltweit die hdchste Spenderate aufwies,
fuhrt kein Transplantationsregister.

Der Kanton Genf hat 1996 mit Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes!s ein Wi-
derspruchsregister eingefiihrt, das durch den Kantonsarzt gefiihrt wird. In das Regi-
ster kann nur ein genereller Widerspruch eingetragen werden. Ende 2000 waren im
Genfer Register rund 2'000 Eintrage vorhanden, was einer Eintragsquote von
0,3 Prozent entspricht. Da durchschnittlich pro Monat lediglich drei neue Eintrage
hinzukommen, ist der administrative Aufwand fir den Unterhalt des Registers ge-
ring. Die Erfahrungen mit dem Register werden als positiv bewertet, da es die Qua-
litdt der Diskussion mit den Familienangehodrigen verbessere. Die Erstellung des
Programms hingegen war nicht befriedigend und von Problemen gezeichnet. Das
System kann noch nicht in seiner vollen, angestrebten Funktion verwendet werden.

13212 Vorteile eines Transplantationsregisters

Der Vorteil eines Transplantationsregisters besteht darin, dass jede Person ihren
Willen zur Spende, bzw. die Ablehnung der Spende algemein oder von einzelnen
Organen, Geweben oder Zellen zuverlassig dokumentieren kann. Es besteht die
Maoglichkeit, einen Eintrag jederzeit wieder zu 8ndern oder zu léschen. Im Gegen-
satz zu Spendeausweisen sind Verluste des dokumentierten Willens kaum mdglich.
Unter der Voraussetzung, dass der Eingabemodus in ein Transplantationsregister
hohen vorgegebenen Qualitdtsstandards genugt, sind auch Verwechsungen oder
Manipulationen des Willens kaum méglich.

Ein Spendewille bzw. die Ablehnung ist unzweifelhaft dokumentiert und fur die
befugten Personen einfach, schnell und zuverlassig abrufbar.

15 Loi du 28 mars 1996 sur les prélévements et les transplantations d’ organes et de tissus.
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Ein Register kann in der Bevidlkerung Vertrauen schaffen, weil man sicher sein
kann, dass ein gedusserter Wille respektiert wird. Ferner kann es mativieren, sich
mit der eigenen Spendebereitschaft auseinander zu setzen.

13213 Nachteile eines Transplantationsregisters

Nachteilig ist, dass der Aufbau eines elektronischen Transplantationsregisters den
Einsatz von betréchtlichen Ressourcen erfordert. Insbesondere muss eine Hardware
angeschafft und eine Software entwickelt werden. Jene Lander, die die Aufbauko-
sten festgehalten haben, weisen eine ausserordentliche Kostendifferenz untereinan-
der aus (Totalkosten bzw. umgerechnet auf die Bevolkerung: Grossbritannien 2,6
Mio. Franken bzw. 0,04 Franken, Schweden 1,8 Mio. Franken bzw. 0,20 Franken,
Niederlande 27 Mio. Franken bzw. 1,69 Franken). Die Komplexitét der Entwick-
lungsaufgabe und die erforderliche grosse Sicherheit des Informationssystems sind
madglicherweise Griinde fir die grossen Kostenunterschiede. Neben einmalig entste-
henden Kosten fir den Aufbau fallen jéhrliche Unterhaltskosten an. Zu den peri-
odisch anfallenden Kosten gehdren inshesondere die Personalkosten sowie die Ko-
sten fUr den Unterhalt des EDV-Systems.

1.3.214 Verzicht auf ein Schweizerisches
Transplantationsr egister

Der Vorentwurf sah vor, dass die zustdndige Bundesstelle ein Transplantationsregi-
ster fuhrt. In der Vernehmlassung ist ein solches Register mehrheitlich begriisst
worden. Es wurde argumentiert, dass das Register ein Barometer fir die Spendewil-
ligkeit sei und die persdnliche Auseinandersetzung mit dem Thema Organspende
bewirke. Eine betrachtliche Anzahl der Vernehmlassungsteilnehmenden lehnte das
Register namentlich aus finanziellen Griinden ab.

Aufgrund einer nochmaligen Analyse der Situation soll von der Einflihrung eines
Schwei zerischen Registers abgesehen werden.

Der Grund fir die Einfuhrung eines Registers kdnnte nur darin bestehen, den eintra-
gungswilligen Personen eine zuverlassige Dokumentierung ihres Willens bzw. den
abrufbefugten Personen die rasche Eruierung einer Willenserklérung zu ermdgli-
chen. Mit der erweiterten Zustimmungslésung wird sichergestellt, dass keiner Per-
son Organe, Gewebe oder Zellen entnommen werden, ohne dass eine Zustimmung
vorliegt. Aufgrund dieser rechtlichen Grundlage und der Eintragsquoten der beste-
henden Transplantationsregister muss davon ausgegangen werden, dass sich die
Mehrzahl der Bevodlkerung nicht in ein Transplantationsregister eintragen lassen
wirde. Die Bevélkerung scheint nicht ein inhérentes Bedurfnis zu haben, ihren
Willen hinsichtlich einer Organspende zu dokumentieren. Folglich miissten neben
der Uberpriifung auf das Vorhandensein eines Registereintrags in der liberwiegen-
den Mehrzahl der Féle auch die Angehdrigen angefragt werden. Dies bedeutet im
Vergleich zum heutigen System keine Vereinfachung, sondern einen zusétzlichen
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Abklérungsaufwand. Damit ein Register effizient16 ist, ist eine minimale Anzahl an
Eintragen nétig, die aufgrund der Erfahrungen in anderen européischen Landern
vermutlich nicht erreicht wirde. Wie ein internationaler Vergleich zudem gezeigt
hat, kann insbesondere nicht davon ausgegangen werden, dass mit der Einfiihrung
eines Registers in der Schweiz die Eintragungsquote entsprechend der Verbreitung
des Spendeauswei ses mindestens 10 Prozent betragen wiirde.

Die Erhéhung der Spenderate kann nicht das Ziel der Einflihrung eines Transplanta
tionsregisters sein, dennoch ist ein moglicher Zusammenhang zu beachten: falls man
in einem Transplantationsregister die Zustimmung dokumentieren kann, es aber —
aus welchen Griinden auch immer — unterl&sst, gehen die Angehdrigen eher von ei-
ner ablehnenden als von einer zustimmenden Haltung aus. Deshalb sind die Ange-
horigen in der Regel nicht bereit, die Entscheidung fur die verstorbene Person zu
Ubernehmen.

Viele Bedenken, die im Zusammenhang mit der Transplantationsmedizin gedussert
werden (z. B. Todeskriterium, Sicherheit der Todesfeststellung, Organhandel), kon-
nen durch ein Transplantationsregister nicht entkraftet werden. Ein Register wiirde
somit nicht helfen, die gedusserten V orbehalte auszuréumen.

Auf der anderen Seite wére der finanzielle Aufwand betréchtlich. Aufgrund der An-
gaben anderer Lander misste mit mehreren Millionen Franken gerechnet werden.
Vor diesem Hintergrund erscheint es sinnvoller, solche Betrége in die Information
der Bevolkerung und die Fort- und Weiterbildung des medizinischen Personals zu
investieren, von denen — wie das Beispiel Spanien zeigt — mehr Wirkung zu erwar-
tenist.

1322 Andere M dglichkeiten der Registrierung und
Dokumentierung

In vielen Staaten der USA ist es moglich, den Spendewillen im Fahrausweis zu do-
kumentieren. Im EU-Raum ist eine entsprechende Eintragung in offiziellen Aus-
weisdokumenten einzig in England zulassig. Auch in der Schweiz sind gelegentlich
Winsche gedussert worden, den Spendewillen in bereits bestehende Ausweise zu
integrieren (Pass und Identitatskarte [ID], Fihrerausweis, Krankenversicherungs-
ausweis).

Die Mdglichkeit der Registrierung einer Erklarung zur Spende in offiziellen Aus-
weisen ist mit etlichen Schwierigkeiten verbunden:

—  Anderung des Spendewillens: Die rasche Dokumentation der Anderung des
Spendewillens wére nicht moglich. Es wére deshalb nicht gewéhrleistet, dass
ein Eintrag dem effektiven Willen der eingetragenen Person entspricht.

16 Gemiss der Mehrzahl internationaler Studien liegt die theoretisch mogliche Spenderate
bei etwa 60 Personen pro 1 Mio. der Bevdlkerung, da aus medizinischen Griinden nur
rund 0,5 Prozent der jahrlich verstorbenen Personen al's Organspenderinnen oder -spender
in Frage kommen. Eine Registerabfrage ist aus medizinischen Griinden somit nicht
immer erforderlich. Effizient in diesem Zusammenhang heisst daher, dass eine
Registerabfrage mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit den Spendewillen einer
potenziellen Spenderin oder eines potenziellen Spenders wiedergibt. Aufgrund derartiger
Uberlegungen kam Norwegen zum Schluss, dass ein Register minimal zwei Drittel der
Bevolkerung erfassen musste, was nicht erreichbar sai.
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Auch bei Aufnahme des Spendewillens in periodisch neu ausgestellte Do-
kumente wie beispielsweise den Krankenversicherungsausweis, der jahrlich
ausgestellt wird, wiirde dieser gravierende Nachteil bestehen.

Problematische Verknipfungen: Die Dokumente Pass, ID und Fahrausweis
haben mit der Organspende nichts gemein. Es erscheint daher problema-
tisch, die Frage ,,Erkl&rung zur Spende” mit Dingen zu verknupfen, die da-
mit nichts zu tun haben (beispiel sweise mit der Eignung, ein Auto fahren zu
kénnen).

Verflgbarkeit der Dokumente: Eine rasche Eruierung des Spendewillens wé
re nicht mdglich, da nicht alle Personen die fraglichen Dokumente (insbe-
sondere Pass und Fihrerausweis) jederzeit auf sich tragen. Eine rasche und
zuverlassige Erhebung des Willens wére somit nicht gewahrleistet.

Transparenz des Eintrags. Fals die Information elektronisch gespeichert
wirde, musste sichergestellt werden, dass der gesamte Inhalt fir deren Be-
sitzerin oder Besitzer jederzeit vollsténdig einsehbar ist. Die Einsichtnahme
ermdglicht vertauensbildende Kontrollen der Trégerinnen und Tréger von
Ausweisen hinsichtlich der Erfassung personlicher Daten in elektronischer
Form.

Angeregt durch die Postulate Ostermann und Zisyadis wurde abgeklért, ob ein Or-
ganspendevermerk auf den offiziellen Dokumenten Pass, ID und Fihrerausweis
maglich wére.

Beziiglich Pass und ID fuhrte die Prifung der Vor- und Nachteile zum Ver-
zicht auf einen solchen Eintrag, weil diese Ausweise dem Nachweis der
Identitét und Steatsangehdrigkeit dienen, was mit der Organspende nichts
gemein hat (Botschaft vom 28. Juni 2000 zum Bundesgesetz Uber die
Ausweise fur Schweizer Staatsangehtrige, BBl 2000 4751).

Auf der Rickseite des EU-Fuhrerausweises im Kreditkartenformat ist ein
Feld vorgesehen, in welches der Ausstellerstaat Angaben der Verkehrssi-
cherheit oder der Organspende (mit Zustimmung der Ausweisinhaberin oder
des -inhabers) eintragen kann. In der Schweiz sind Vorarbeiten fir die Ein-
fuhrung eines Fuhrerausweises im Kreditkartenformat im Gange. Auch hier
erscheint es indessen sinnvoller, den knappen Platz fiir verkehrsspezifische
Eintrage vorzusehen und von einem Organspendeeintrag im Flhrerausweis
abzusehen.

Basierend auf diese Uberlegungen soll deshalb von einer entsprechenden gesetzli-
chen Regelung abgesehen werden.

Der Wille hinsichtlich der Organspende kann heutzutage in einem Spendeausweis
dokumentiert und auch den Angehérigen gegeniiber zum Ausdruck gebracht wer-
den. Diese beiden Moglichkeiten werden auch zukiinftig bestehen. Zudem gibt es
eine Idee, in der Schweiz einen Gesundheitspass einzufiihren. Im Sinne einer
Zweckméssigkeitsprifung wurde eine Studie durchgefuhrt, die die juristischen und
technischen Aspekte im Zusammenhang mit der Einfihrung einer elektronischen
Gesundheits-Chipkarte analysiertel’. Die Aufnahme des Spendewillens in einem

17 Bundesamt fir Sozialversicherung, Un carnet de santé en Suisse?, Forschungsbericht
Nr. 3, EDMZ, 1999.
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Gesundheitsausweis scheint denkbar. Obwohl medizinische und patientenrechtliche
sowie nicht zuletzt 6konomische Argumente fiir eine multifunktionale Gesundheits-,
Notfall-, Patienten- und Versicherungskartenlsung sprechen, wére jedoch im Ein-
zelfall das genaue Verwendungsziel, die Technologie der (Chip)Karte und das
Nachfuhren der Eintragungen genau zu prifen.

1.3.3 Todesdefinition, Todeskriterium und
Todesfeststellung
1331 Einleitung

Entsprechend der alten philosophischen Anschauung, dass das Herz der Sitz der
Seele und damit auch die entscheidende Eintrittsstelle fur den Tod (atrium mortis)
sei, wurde auf naturwissenschaftlicher Ebene bis Ende der 1960er-Jahre die Ansicht
vertreten, dass das Leben des Menschen mit dem durch den Funktionsausfall des
Herzens bedingten Atmungs- und Kreidaufstillstand ende. Man war sich der Pro-
zesshaftigkeit des Sterbens zwar schon bewusst, sah aber den Tod a's Ereignis, das
klar im Stillstand des Herzens fixierbar war. Der Mensch galt als lebend bis zum
sprichwortlichen , letzten Atemzug“, mit dem das Leben ,, ausgehaucht” wurde und
ab dem auch die Arztin oder der Arzt keine Hilfe mehr leisten konnte. Mit diesem
heute al's klassisch bezeichneten kardiopulmonalen, d.h. auf den Stillstand von Herz
und Lungen abstellenden Todeskriterium (vereinfachend auch , Herztod" genannt)
wurden aus dem Sterbeablauf besonders deutlich ablesbare Zeichen gewéhlt, die den
Tod zu einem leicht fassbaren Moment machten, der zudem weder reversibel noch
manipulierbar war. Nachdem das Herz zu schlagen aufgehort hatte und die Atmung
ausgefallen war, zeigten sich bald die untriiglichen Todeszeichen wie das gebroche-
ne Auge, Fehlen des Pulses und die Reflexlosigkeit, gefolgt von Totenstarre und
Leichenflecken. Gesetzliche Umschreibungen des Todeskriteriums existierten nicht
und schienen angesichts dieser offenbar eindeutigen Ansicht wohl auch nicht not-
wendig.

Die zunehmenden Mdoglichkeiten, die Iebenswichtigen Korperfunktionen des Men-
schen apparativ zu Uberwachen, liessen das klassische Todeskriterium zunehmend
unbrauchbar erscheinen. So konnte ein Mensch mit Atem- und Kreislaufstillstand,
dem friiher keine &rztliche Hilfe geleistet werden konnte, Uiberleben, wenn es gelang,
die Funktionen von Herz und Lunge durch Reanimationsmassnahmen (extrakorpo-
rale Herzmassage, Mund-zu-Mund-Beatmung) wiederherzustellen. Von da an wurde
der Atem- und Herzstillstand a's solcher as klinischer Tod, d.h. as ein Zustand be-
zeichnet, der klinisch den dusseren Anschein des Todes macht. Dieser hat den Tod
im Sinne des irreversiblen Ausfalls lebenswichtiger Organe erst zur Folge, wenn die
Atem- und Kreislauffunktion nicht wieder in Gang gesetzt werden kann.

Die weitere Entwicklung der Intensivmedizin seit den 1950er-Jahren hat es ausser-
dem mdglich gemacht, Atmung und Kreislauf mit Hilfe von Respiratoren bzw. Herz-
Lungen-Maschinen kinstlich aufrecht zu erhalten, also den funktionellen Ausfall le-
benswichtiger Organe (iber einen gewissen Zeitraum technisch zu kompensieren.
Mit Hilfe der modernen Intensivmedizin kann aso die natirlicherweise nur ganz
kurze zeitliche Differenz zwischen dem Ausfall der Herz- und der Hirnfunktionen
kinstlich verlangert werden. Unter diesen Bedingungen musste das Abstellen auf
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das klassische Todeskriterium des Herz- und Atemstillstandes hinféllig werden. Es
stellte sich damit auch mit grosserer Intensitét die Frage, was eigentlich den Tod des
Menschen ausmacht, in welchem Zustand er eingetreten ist.

1.3.3.2 Entwicklung des” Hirntod” -K onzepts und Begriff
des” Hirntods’

1959 beschrieben die franzdsischen Neurologen Mollaret und Goulon den Zustand
des "coma dépasse’. Sie stellten fest, dass beim Vorliegen eines ”coma dépasse”
trotz anfanglich erfolgreicher Reanimation der Tod bei fortgefuhrter kiinstlicher Be-
atmung schliesslich doch nicht verhindert werden konnte. Durch den Einsatz inten-
sivmedizinischer Massnahmen konnte also der Organismus funktionsféhig erhalten
werden, wahrend das Gehirn bereitsirreversibel geschadigt war.

Es war aber das Ad Hoc-Komitee der Harvard Medical School, das 1968 zum ersten
Mal die Meinung vertrat, dass Patientinnen und Patienten im Zustand des ”coma
dépassg” tot seien und den Begriff des "Hirntodes’ einfuhrtel8. Das Komitee fihrte
zwel Grinde auf fir die Definition des ”coma dépassé” a's neues Kriterium des To-
des:

— Die Tatsache, dass Wiederbelebungs- und unterstiitzende Massnahmen bei
schwer Verletzten manchmal nur zum Teil erfolgreich sind, mit der Folge,
dass das Herz der Patientin oder des Patienten zwar weiterhin schlagt, das
Gehirn aber irreversibel geschadigt ist. Dies fiihre zu einer grossen Bela-
stung fiir die Patientin bzw. den Patienten und deren Familie, fur die Kran-
kenhduser und fir Menschen, die die Betten dieser komatdsen Personen
brauchen wirden.

— DieInteressen der Transplantationsmedizin: veratete Kriterien fir die Defi-
nition des Todes kdnnten zu einer Kontroverse bei der Beschaffung von Or-
ganen fr Transplantationen fuhren.

Fir die Interessen der Transplantationsmedizin war das klassische Todeskriterium
des Stillstands von Kreidauf und Atmung, nach dem bei intensivmedizinisch be-
treuten Patientinnen und Patienten der Tod erst mit dem Abstellen der Reanimatoren
eintritt, unzweckmassig. Das Abstellen der Geréte hétte eine Unterbrechung der Zir-
kulation und der Sauerstoffzufuhr zur Folge; fur eine erfolgreiche Transplantation
ist aber Voraussetzung, dass die zu verpflanzenden Organe nur einer ganz kurzen
Ischdmiezeit ausgesetzt werden und moglichst ,, lebensfrisch* sind, also bis zu ihrer
Entnahme durchblutet werden.

Das Konzept hat sich in der Folge etabliert und gilt heute in praktisch allen Staaten
(vgl. dazu Zziff. 1.3.3.5).

Der heute gebrauchliche Begriff "Hirntod” ist unglticklich, denn er verleitet zu der
falschen Annahme, dass im Stadium des "Hirntodes’ nur das Hirn tot sei, und dass
es verschiedene Arten des Todes gebe. Richtigerweise miisste man von "Tod durch
Ausfall des gesamten Hirns’ sprechen.

18 Ad Hoc Committee of the Harvard Medical School to Examine the Definition of Brain
Death, A Definition of Irreversible Coma, Journal of the American Medical Association,
205, 1968, S. 337.
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13.33 Inhalt des” Hirntod” -K onzepts

Das "Hirntod” -Konzept geht von folgenden Annahmen aus:

— Der Tod ist ein biologisches Phénomen. Nur |ebende Organismen kénnen
sterben und alle lebenden Organismen muiissen sterben. Es geht also um den
Tod eines Organismus und nicht um das Absterben von Teilen dieses Orga
nismus, d.h. von einzelnen Organen, Geweben oder Zellen.

— DerTodistirreversibel.

— Der Tod ist ein Ereignis und kein Prozess. "Lebend” und "tot” sind Zustan-
de eines Organismus, wahrend ”Sterben” und ”Desintegration” Prozesse
sind, in denen sich der Organismus befindet: der Prozess des " Sterbens’
wéhrend der Organismus lebend ist und der Prozess der ”Desintegration”
wenn der Organismus tot ist. Der Organismus ist entweder lebend oder tot.
Der Tod markiert den Ubertritt von Sterben zur Desintegration.

Auf der Basis dieser Annahmen analysiert und beantwortet das ”Hirntod” -K onzept
die Frage, was eigentlich den Tod des Menschen ausmacht, in drei aufeinander fol-
genden Phasen?®:

—  Zunéchst geht es um die Definition des Todes. Sie gibt eine Antwort auf die
Frage: "wasist der Tod?’

—  Danach muss ein Todeskriterium festgel egt werden, um zu bestimmen, wann
die Definition erfullt ist. Das Kriterium gibt den Sachverhalt an, der den To-
deseintritt markiert. Es ermdglicht die Beantwortung der Frage: "woran lasst
sich der Tod erkennen?’

— Schliesslich missen Testverfahren bestimmt werden, mit denen man fest-
stellen kann, ob das vorher bestimmte Todeskriterium erflllt ist. Diese Tests
geben eine Antwort auf die Frage: "wie lasst sich der Tod nachweisen?’

1.33.3.1 Definition

Es gibt viele Vorschlage, die sich fir eine Definition nicht eignen: den Tod as
"Verlust des Lebens’ zu definieren ist tautolog und hilft nicht weiter, weil damit
keine nitzliche Information verbunden ist. Auch der irreversible Verlust des Be-
wusstseins ("higher brain”) ist als Definition inadéquat, sonst misste man Patientin-
nen und Patienten in einem persistierenden vegetativen Zustand, die selbsténdig at-
men, fir tot erklaren.

Das "Hirntod”-Konzept definiert den Tod a's den "irreversiblen Ausfal aler kriti-
schen Funktionen des Organismus als Ganzes® (”the permanent cessation of the cri-
tical functions of the organism as a whol€”). Unter den "kritischen Funktionen”
werden die vitalen Funktionen der spontanen Atmung und der autonomen Kontrolle
des Kreislaufs, die integrierenden Funktionen, die die Hombostase des Organismus
gewahrleisten sowie das Bewusstsein verstanden. Damit der Mensch tot ist, miissen

19 Bernat J.L., A Defense of the Whole-Brain Concept of Death, Hastings Center Report 28,
no. 2, 1998, S. 14.
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alle diese Funktionen permanent ausgefallen sein; anders gesagt gentigt das Vorhan-
densein einer der drei Funktionen fir das Leben.

1.3.3.3.2 Todeskriterium

Das "Hirntod”-Konzept umschreibt das Todeskriterium als den "irreversiblen Aus-
fall aler klinischen Funktionen des gesamten Hirns’ ("the irreversible cessation of
all clinical functions of the entire brain”). Die Einschrankung auf "klinische Funk-
tionen” hangt damit zusammen, dass man bei den Hirnfunktionen unterscheiden
muss zwischen "integrierenden” Funktionen und blosser ”physiologischer Aktivi-
tat”. Mit "klinischen Funktionen” ist nur das Erste gemeint; verbleibende " spontane
elektroenzephal ografische Aktivitdten” in "Hirntoten” gehdren zum Zweiten und
stellen deshalb keine "klinischen Funktionen” dar. Das Todeskriterium verlangt also
nicht den Funktionsausfall jeder einzelnen Nervenzelle.

Um die Definition zu erfillen, mussen die klinischen Funktionen des gesamten
Hirns ausgefallen sein: die vitalen Funktionen werden vom Hirnstamm gesteuert, die
integrativen Funktionen von Hirnstamm und Hypothalamus, das Bewusstsein von
Hirnstamm, Thalamus und Cortex.

13333 Tests

Bel Patientinnen und Patienten ohne kiinstliche Beatmung muss nachgewiesen wer-
den, dass Herzschlag und Atmung irreversibel ausgefallen sind. Ist dies der Fall, so
kann mit Sicherheit davon ausgegangen werden, dass nach einer gewissen Zeit auch
dasHirnirreversibel geschadigt und somit das Todeskriterium erfllt ist.

Bei Patientinnen und Patienten mit kinstlicher Beatmung kénnen Tests zur Mes-
sung von Kreislauf und Atmung nicht verwendet werden. Die klinischen Funktionen
des Hirns miissen deshalb direkt gemessen werden, zum Beispiel mit Reflextests (z.
B. Apnoe-Test), Messung der Hirnaktivitét (Elektroenzephalogramm) oder durch
indirekten Nachweis (Angiografie).

Festzuhalten ist, dass die traditionellen Tests immer auch die direkte Messung von
Hirnfunktionen beinhaltet haben; tiber Jahrhunderte priiften die Arztinnen und Arzte
namlich die Anwesenheit von Atmung, Pupillenreaktion auf Licht sowie den Herz-
schlag. Der Herzschlag alleine ist keine direkte Messung von Hirnfunktionen; er ist
aber eine indirekte, weil ohne Atmung der Herzschlag innert Minuten aufhért. Man
kann also sagen, dass das "Hirntod”-Konzept aus dem impliziten traditionellen To-
deskonzept ein explizites gemacht hat. Neu daran ist, dass der Eintritt des Todes mit
den heutigen Test-Methoden sehr friih festgestellt werden kann.

1334 Kritik und Probleme des” Hirntod” -K onzepts

Das "Hirntod”-Konzept wird von verschiedener Seite kritisiert. Auf der einen Seite
wird argumentiert, es brauche fur den Tod nicht den Ausfall aler Hirnfunktionen.
Es geniige, wenn das Bewusstsein oder der Hirnstamm irreversibel ausgefallen sind
(Teil-“Hirntod" -Konzept). Auf der anderen Seite gibt es Meinungen, die den "Hirn-
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tod” nicht mit dem Tod des Menschen gleichsetzen; dieser sei erst eingetreten, wenn
auch der Kreislauf ausgefallen ist. Kritik wurde v.a. in Deutschland gedussert, wo
das "Hirntod”-Konzept wéhrend der Beratung des Transplantationsgesetzes im
Bundestag ein zentrales Themawar.20

Kritisiert wird weiter, dass das "Hirntod”-Konzept v.a. den Interessen der Trans-
plantationsmedizin diene, indem es die Organentnahme unter giinstigen Bedingun-
gen erlaube. Die andere Begriindung, die 1968 fir die Einfiihrung des "Hirntod”-
Konzepts angefihrt wurde, die Mdglichkeit des Abbruchs der intensivmedizinischen
Behandlung, sei schon lange kein Argument mehr fiir das "Hirntod”-Konzept, weil
bei irreversibel komatdsen Patientinnen und Patienten, bei denen keine Aussicht auf
Erholung mehr besteht, die medizinische Betreuung mit deren Einwilligung oder
derjenigen ihrer Angehdrigen ohne vorherige Feststellung des "Hirntodes’ einge-
stellt werde.

Zu den Problemen gehort die Unanschaulichkeit des "Hirntodes’. Bei einem Men-
schen, der kiinstlich beatmet wird, l&sst sich der "Hirntod” nicht an &usseren Zei-
chen wie der Totenstarre oder den Totenflecken feststellen; er ist der dusserlichen
Sinneswahrnehmung nicht zuganglich. Aufgrund der kiinstlichen Beatmung bleibt
der Kreidauf aufrechterhalten, weshalb eine "hirntote” Person sich dusserlich nicht
von einem bewusstlosen, aber ansonsten gesunden Menschen unterscheidet. Diese
Unanschaulichkeit bereitet grosse psychologische Schwierigkeiten und Hemmun-
gen, namentlich fiir das Pflegepersonal und die Angehdrigen, eine "hirntote” Person
nicht mehr als schwerkranken Menschen, sondern als L eiche anzusehen.

1335 Regelungen anderer Lander zum " Hirntod" -K onzept

Das "Hirntod”-Konzept gilt heute in praktisch allen Staaten2!. Kein Staat kennt ein
Teil-"Hirntod”-Konzept im Sinne des "higher brain death”, nach dem ein Mensch
schon astot gilt, wenn sein Bewusstsein irreversibel erloschen ist.

Die meisten Lander haben das "Hirntod”-Konzept im Transplantationsgesetz ver-
ankert. Einige haben dafiir einen speziellen Erlass geschaffen (Schweden, Italien).

Die Regelungen einzelner Lander enthalten die folgenden Besonderheiten:

—  Grossbritannien: verlangt nur den Nachweis des Funktionsausfalls des Hirn-
stamms und hat damit eigentlich ein Teil-"Hirntod”-Konzept. Weil der
Funktionsausfall des Hirnstamms ein verlassliches Zeichen auch fir die
Schédigung anderer Hirnregionen ist, besteht allerdings kein gravierender
Unterschied zum Gesamt-" Hirntod” -K onzept.

— Danemark: 1987 war Danemark das einzige westeuropéische Land, das das
"Hirntod”-Konzept nicht anerkannte. Der dénische Ethik-Rat empfahl, als
Todeskriterium solle weiterhin der irreversible Stillstand von Kreislauf und
Atmung erforderlich sein. Der Ausfall der Hirnfunktionen sollte nicht als der
Tod gelten. Er sollte jedoch einen besonderen Zustand, den "irreversiblen

20 Die Abgeordneten entschieden sich mit 424 zu 201 Stimmen fir das " Hirntod” -K onzept.

21 Das”Hirntod”-Konzept gilt z. B. in: Deutschland, Osterreich, Frankreich, Italien, Belgien,
Niederlande, Spanien, Griechenland, Finnland, Norwegen, Danemark, Schweden, Russ-
land, Polen, Ungarn, USA, Grossbritannien, Japan.
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Sterbeprozess’ kennzeichnen. In diesem Zustand sollten nach der Empfeh-
lung des Ethik-Rates Organentnahmen méglich sein, wenn die Spenderin
oder der Spender zugestimmt hatte. Der Gedanke, einem nicht fir tot er-
klarten Menschen Organe zu entnehmen, war der dénischen Regierung zu
radikal. Sie erliess 1990 ein Gesetz, das Dénemark in dieser Frage den Ubri-
gen europdischen Landern gleichstellte, indem es den "Hirntod” zum Todes-
kriterium machte.

— Japan: hat das "Hirntod”-Konzept erst 1997 anerkannt und gesetzlich ver-
ankert. Das Transplantationsgesetz enthdlt eine Besonderheit insofern als die
spendende Person vor ihrem Tod schriftlich in die Feststellung des
"Hirntodes’ eingewilligt haben muss. Sie kann also selber entscheiden, ob
sie ihren Tod durch den Nachweis des Ausfalls von Kreislauf und Atmung
oder mit neurologischen Tests feststellen 18sst.

1.3.36 Feststellung des Todes bel Per sonen mit
irreversiblem Herzstillstand

1.336.1 Ausgangslage und Begriff

Organentnahmen werden heute vor allem bei "Hirntoten” durchgefihrt, die kunst-
lich beatmet werden und deren Herz deshalb noch schlagt. Wegen des Mangels an
verfligbaren Organen werden zunehmend aber auch Personen Organe entnommen,
bei denen der Tod durch den irreversiblen Ausfall der Herz- und Kreislauf-Funktion
nachgewiesen wird, deren Herz anlésslich der Entnahme somit nicht mehr schlégt22.
In der Schweiz ist der Anteil der Personen mit irreversiblem Herzstillstand am Total
der Spenderinnen und Spender vergleichswelse gering, in den Jahren 1994 bis 2000
waren es im Durchschnitt 6 Personen.

Man unterscheidet zwischen:

—  kontrollierten Personen mit irreversiblem Herzstillstand: Patientinnen und
Patienten, die terminal krank sind und bei denen die Iebenserhaltenden me-
dizinischen Massnahmen mit ihrem Einverstéandnis oder demjenigen ihrer
Angehorigen eingestellt werden. Da bei diesen Patientinnen und Patienten
der Tod voraussehbar ist und die Organentnahme nach Einstellen der medi-
zinischen Massnahmen im Voraus kontrolliert und geplant werden kann,
spricht man von kontrollierten Personen mit irreversiblem Herzstillstand.

— unkontrollierten Personen mit irreversiblem Herzstillstand: Patientinnen
und Patienten, deren Herz unerwartet stillsteht, und die nicht wiederbel ebt
werden kénnen. Da bei diesen Patientinnen und Patienten das Herzversagen
unerwartet ist und die Organentnahme deshalb nicht im Voraus geplant wer-
den kann, spricht man von unkontrollierten Personen mit irreversiblem
Herzstillstand.

Personen mit irreversiblem Herzstillstand werden v.a. Nieren enthommen, da diese
auf fehlende Durchblutung am wenigsten empfindlich sind. Es kénnen ihnen aber

22 |m Englischen nennt man diese Spenderinnen und Spender " Non-Heart-Beating Donors’.
In dieser Botschaft wird dafir der Begriff " Personen mit irreversiblem Herzstillstand”
verwendet.
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auch andere Organe (Leber, Pankreas und Lunge) sowie Gewebe und Zellen ent-
nommen und erfolgreich transplantiert werden. Organe von Personen mit irrever-
siblem Herzstillstand haben vergleichbare Uberlebensraten wie Organe von konven-
tionellen Spenderinnen oder Spendern. In einer amerikanischen Studie wurde nach-
gewiesen, dass das Abwarten des Herzstillstands die Uberlebenschancen von Nieren
im neuen Organismus kaum verschlechtert. Die Ein-Jahres-Uberlebensrate war mit
83 Prozent fast so hoch wie nach Verwendung konventionell explantierter Nieren
(86 Prozent)23.

1.3.3.6.2 Todesfeststellung

Auch bei einer Person mit irreversiblem Herzstillstand darf eine Organentnahme erst
erfolgen, wenn sie tot ist. In der Regel wird der Kreislauf nach der Todesfeststellung
kiunstlich aufrechterhalten, so dass die Organe weiterhin durchblutet und damit vital
gehalten werden. Bei einer Person mit irreversiblem Herzstillstand ist dies nicht der
Fall. Will man die Organe vital transplantieren, muss man sie deshalb so kurz wie
mdglich nach dem Herzstillstand entnehmen, d.h. die "warme Ischamiezeit” moég-
lichst kurz halten. Aufgrund dieser besonderen Situation besteht das Risiko, dass die
spendende Person zu frih fiir tot erklart wird.

Der Herzdtillstand kann teilweise mit Wiederbelebungsmassnahmen aufgehoben
werden. Unter Umsténden kann die Herzfunktion auch von selber wieder in Gang
kommen. Der Herzstillstand allein stellt deshalb kein sicheres Todeszei chen dar. Fur
den Nachweis des Todes muss vielmehr verlangt werden, dass der Herzstillstand ir-
reversibel ist, d.h. der Herzstillstand muss so lange bestanden haben, dass mit Si-
cherheit davon ausgegangen werden kann, dass die Funktionen des Hirns und des
Hirnstamms irreversibel ausgefallen sind. Damit stellt sich die Frage, wann dies der
Fall ist. Fir eine Antwort auf diese Frage besteht heute keine Einigkeit.

Bel kontrollierten Personen mit irreversiblem Herzstilistand, bel denen auf eine Re-
animation verzichtet wird, geht es um die Frage, ab welchem Zeitpunkt das Herz
nicht von selber wieder in Gang kommen kann. Eine gewisse Zeitspanne nach dem
Herzstillstand wird das Herz die Moglichkeit verlieren, von selber wieder in Gang
zu kommen. Es gibt aber keine wissenschaftlichen Studien, die exakt zu bestimmen
erlauben, wie lange dieses Intervall sein kénnte. In den USA, aber auch in anderen
Landern, gibt es deshalb sehr unterschiedliche Praktiken in der Festlegung dieses
Intervalls. Je nach Programm wird entweder gar kein Intervall verlangt oder es wer-
den Intervalle zwischen einer, zwei oder mehreren Minuten vorgeschrieben. Das
wohl bekannteste Protokoll ist dagenige der Universitét Pittsburgh, das ein Intervall
von zwei Minuten nach dem Herzstillstand vorschreibt24. Nach einer Studie der
Universitét Los Angeles betrug das Intervall zwischen Herzstillstand und Explanta

23 Yong W. Cho et al., Transplantation of Kidneys from Donors whose Hearts have stopped
beating, The New England Journal of Medicine, 338, 1998, S. 221.

24 Das Protokoll halt beziiglich der Todesfeststellung fest: ”... Given the above, any one of
the following electrocardiographic criteriawill be sufficient for certification of death:
- 2 minutes of ventricular fibrillation
- 2 minutes of electrical asystole (i.e. no complexes, agonal baseline drift only)
- 2 minutes of electromechanical dissociation.
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tion in den USA be 229 zwischen 1994 und 1996 entnommenen Nieren im Mittel
14 Minuten2s,

Das Institute of Medicine der USA hat eingewendet, dass sich Intervalle von z. B.
zwel  Minuten nicht auf experimentelle Daten Uber die Mdoglichkeit der
" Selbstwiederbelebung” (autoresuscitation) des Herzens abstiitzen lassen und zu
kurz sind, um eine "Hirntod” -Feststellung aufgrund des Kreidlaufstillstands zu stiit-
zen. Es schlagt fir kontrollierte Personen mit irreversiblem Herzstillstand deshalb
ein Intervall von 5 Minuten vor (Messung des Kreislauf-Ausfalls wéhrend 5 Minu-
ten durch Elektrokardiogramm und Arteriendruck-Messung)26 .

In Europa wird in den Maastricht-Empfehlungen ein Intervall von 10 Minuten vor-
geschlagen?’. Die SAMW hat sich in ihren Richtlinien zu dieser Frage noch nicht
gedussert. Sie ist adlerdings zurzeit daran, ihre Richtlinien entsprechend zu tberar-
beiten.

Die gleiche Unsicherheit besteht beztiglich der Frage, wie lange Reanimationsmass-
nahmen Aussicht auf Erfolg haben kénnen, eine Frage, die bei den unkontrollierten
Personen mit irreversiblem Herzstillstand relevant ist. Das Institute of Medicine hat
dazu festgestellt, dass es schwierig sei, einen einheitlichen Ansatz fiir die Todesfest-
stellung bei diesen Personen zu umschreiben, well ihr medizinischer Status sehr un-
terschiedlich sein kénne. Das Institute of Medicine konnte sich deshalb 1997 nicht
zu einer Empfehlung durchringen. Es empfahl lediglich weitere Abklérungen und
Diskussionen.

Nach den Richtlinien der SAMW darf die Feststellung des Herztodes friihestens
nach 30-minutiger erfolgloser kardiopulmonaler Reanimation unter stationdren
klinischen Bedingungen erfolgen. Die Maastricht-Empfehlungen verlangen einen
Herzstillstand von 10 Minuten nach Einstellen der Reanimationsmassnahmen.

In Deutschland hat sich die Bundesérztekammer zu diesen Fragen dahingehend ge-
aussert, dass ein Herz- und Kreidaufstillstand von 10 Minuten bei normaler Kor-
pertemperatur bisher nicht a's sicheres Aquivalent zum "Hirntod” nachgewiesen sei
und deshalb nicht die Todesfeststellung durch Nachweis von sicheren Todeszeichen
ersetzen kénne. Die biologisch unmdgliche Reanimation und damit der irreversible
Herzstillstand kdnne bisher weder durch die Dauer noch durch andere Kriterien as
die sicheren Todeszeichen nachgewiesen werden. Die Kriterien fur einen Therapie-
abbruch einschliesslich der Reanimationsbemiihungen seien bisher nicht standardi-
siert und standardisierbar.

Zusammenfassend muss festgestellt werden, dass die sehr unterschiedlichen Prakti-
ken und Empfehlungen die Konsegquenz der fehlenden Einigkeit bzw. Gewissheit
dartiber sind, wann die " Irreversibilitdt” des Herzstillstands gegeben ist.

25 YongW. Cho et al., Transplantation of Kidneys from Donors whose Hearts have stopped
beating, The New England Journal of Medicine, 338, 1998, S. 221.

26 |ndtitute of Medicine, Non-Heart-Beating Organ Transplantation: Medical and Ethical
Issues in Procurement, 1997.

27 statements and Recommendations of the Non Heart-Beating Donors Symposium,
Maastricht, the Netherlands, March 30-31, 1995.

28 Bundesarztekammer, Organentnahme nach Herzstillstand (" Non Heart-Beating Donor”),
Deutsches Arzteblatt 95, Heft 50, 1998, S. 3235.
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1.3.3.7 Folgerungen fur die gesetzliche Regelung
133.7.1 Ausgangslage

Das Bundesrecht kennt heute keine Definition des Todes. Artikel 31 ZGB hélt le-
diglich fest, dass die Personlichkeit mit dem Leben nach der vollendeten Geburt be-
ginnt und mit dem Tod endet. Demgegeniiber haben einige Kantone eine Regelung
erlassen; entweder explizit (GE) oder durch Verweis auf die Richtlinien der SAMW
(AR, TI). Das Bundesgericht hat die Verfassungsmassigkeit des " Hirntod” -K onzepts
in zwei Entscheiden bestétigt (BGE 98 1a507, 1231 112).

1.33.7.2 Rechtsgutachten von Prof. Guillod

Das BAG hat zu dieser Frage bei Prof. Guillod vom Institut de droit de la santé der
Université Neuenburg ein Rechtsgutachten eingeholt, das wie folgt zusammenge-
fasst werden kann:

Definition des Todes durch den Gesetzgeber

Der Tod ist ein Ereignis von grundlegender rechtlicher Tragweite, weil er das Ende
des rechtlichen Status der Person markiert, und demzufolge das Ende des verfas-
sungs-, zivil- und strafrechtlichen Schutzes des Lebens. Die Definition des Todes ist
eine Grundsatzfrage, "une question de choix de vaeurs’, und keine simple techni-
sche Frage. Die Definition des Todes hat Auswirkungen fir jede Person und nicht
nur fiir bestimmte Personenkategorien oder die Arzteschaft. Diese Definition muss
fir ale Falle gelten: es gibt nur einen Tod und rechtlich muss er fiir alle gleich sein
(demgegeniiber kdnnen die Verfahren fir seine Feststellung, je nach Kontext ver-
schieden sein). Deshalb obliegt die Aufgabe, den Tod zu definieren dem Gesetzge-
ber und nicht der Richterin bzw. dem Richter oder einem Expertinnen- oder Exper-
tengremium (z. B. der SAMW oder der nationalen Ethikkommission).

Definition des Todesim ZGB

Der Tod sollte in einem Gesetz im formellen Sinne definiert werden. Dies wiirde
nicht zuletzt auch eine breite demokratische Diskussion erlauben. Der Tod sollte
vorzugsweise im ZGB definiert werden und nicht im Transplantationsgesetz. Dies
wirde unterstreichen, dass es nur einen Tod gibt, der fur jede Person gliltig ist.

Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichts ist das "Hirntod”-Konzept mit der
Bundesverfassung, namentlich dem Grundrecht auf Leben vereinbar.

Neben der Definition des Todes sind folgende Regel ungsaspekte zu prifen:
— Die Bestimmung des Todeszeitpunkts;
— DieAnforderungen an die den Tod feststellenden Arztinnen und Arzte;

— Vefahren fir die Todesfeststellung: es handelt sich um wissenschaftliche
Regeln, die man an private oder offentliche Organisationen delegieren kann,
z. B. das BAG oder die SAMW.
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Unzul&ssigkeit der Organentnahme bei sterbenden Personen

Wenn man den Zustand des "Hirntods’ nicht als den Tod des Menschen ansieht, ist
es von Verfassungs wegen nicht moéglich, Personen in diesem Zustand Organe zu
entnehmen. Damit wiirde eine neue Kategorie menschlichen Lebens minderen Rangs
geschaffen, der das Recht auf Leben entgegenstehen wiirde. Dies gilt auch fur den
Fall, dass eine Organentnahme in diesem Zustand dem ausdriicklichen Willen der
Spenderin oder des Spenders entsprechen wiirde: das Recht anerkennt zwar heute
einen gewissen Vorrang des Willens der Person: jede Person kann auf eine medi-
zinische Behandlung verzichten, auch wenn sie lebensrettend ist und jede Person
kann sich mit palliativen Massnahmen einverstanden erkléren, die ihren Tod be-
schleunigen. Die schwei zerische Rechtsordnung spricht dem Einverstdndnisin einen
Akt, der zur Totung fuhrt, aber keine Gultigkeit zu. Auch ein Uberwiegendes Interes-
se der Empféngerin oder des Empfangers kénnte als Rechtfertigung nicht herange-
zogen werden. Es erscheint nicht als akzeptierbar, dass ein Leben, auch wenn es”am
Vergehen” ist, geopfert wird, um ein anderes zu retten. "Hirntote” Personen als
Sterbende zu betrachten, ist deshalb unndtig, geeignet, Verwirrung hervorzurufen
und gefahrlich.

1.3.3.7.3 Grundsatze fur die gesetzliche Regelung

—  Lebenswichtige Organe darf man nur einer verstorbenen Person entnehmen.
Vor dem Tod wére eine Organentnahme mit der schwei zerischen Rechtsord-
nung nicht vereinbar;

— Die Definition des Todes und das Todeskriterium missen fir alle Personen
gelten: es gibt nur einen Tod und rechtlich muss er fur ale gleich sein;

—  Demgegentiber kénnen die Verfahren fir seine Feststellung je nach Kontext
verschieden sein;

— DieRegelung ist Sache des Gesetzgebers. Sie kann nicht Sache der Arztin-
nen und Arzte, der Richterin oder des Richters oder eines Expertinnen- oder
Expertengremiums sein;

— DieGrundsétze sind im Gesetz zu regeln. Dies ermdglicht eine breite demo-
kratische Diskussion, was in diesem Bereich von besonderer Bedeutung ist,
well es um zentrale ethische Werte geht;

— Die Grundsétze sollen im Transplantationsgesetz geregelt werden, well heute
der Bedarf nach einer Regelung vor alem im Bereich der Transplantations-
medizin besteht.

13374 Inhalt der gesetzlichen Regelung

Das Todeskriterium im Sinne des "Hirntod”-Konzepts soll im Transplantationsge-
setz geregelt werden. Damit gewéhrleistet das Gesetz den Schutz vor unerwiinschten
Tendenzen, d.h. alfélligen Bestrebungen in Richtung eines Teil-"Hirntod”-Kon-
zepts. Appalliker, d.h. Patientinnen und Patienten, bei denen das quantitative Be-
wusstsein (Wachheit) erhalten bleibt, qualitative Bewusstseinsinhalte (bewusstes
Erleben) dagegen unwiederbringlich erloschen sind (diese Patientinnen und Patien-
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ten befinden sich in einem " persistierenden vegetativen Zustand”) und Anenzephale,
d.h. Neugeborene, bei denen der Kopf durch charakteristische Misshildungen ge-
kennzeichnet ist (Fehlen des Gehirnschédels, des Grosshirns und der Hirnhéute, ev.
auch des Klein-, Mittel- und Zwischenhirns) sind damit Iebende Personen, auch
wenn ihre Lebensgualitét und Lebenserwartung stark beeintréchtigt sind.

Mit dem Entscheid des Gesetzgebers fur das "Hirntod”-Konzept wird die Haltung
von Personen, die das "Hirntod” -Konzept ablehnen, nicht einfach ibergangen. Wer
das "Hirntod”-Konzept ablehnt, kann auf eine Zustimmung verzichten oder seinen
Widerspruch deponieren und so verhindern, dass ihm in diesem Zustand Organe,
Gewebe oder Zellen entnommen werden.

Um Interessenkonflikte zu vermeiden, miissen die Prozesse strikte getrennt werden.
Dies bedeutet z. B., dass Arztinnen und Arzte, die den Tod feststellen, unabhingig
sein miissen gegentiber Arztinnen und Arzten, die Organe entnehmen oder trans-
plantieren.

Die detaillierte Umschreibung der Verfahren zur Feststellung des Todes, z. B. die
anzuwendenden Tests, werden an den Bundesrat delegiert. Es handelt sich um tech-
nische, sehr detaillierte und haufig revisionsbediirftige Normen, die nicht ins Gesetz
gehoren.

134 L ebendspende von Organen
1341 Einleitung

Nicht nur Verstorbene, sondern auch Lebende kénnen sich a's Organspenderinnen
oder Organspender zur Verfligung stellen. Paarige Organe (Niere, Lunge) oder Teile
unpaariger Organe (Leber, Darm) kdnnen von gesunden Menschen zum Zweck der
Transplantation zu Lebzeiten gespendet werden. Wahrend bei der Lebend-
Nierenspende die Spenderin oder der Spender eines der beiden Ausscheidungsorga
ne unwiederbringlich verliert, setzt bei der Leberspenderin oder dem Leberspender
ein Reparaturmechanismus ein: der verbleibende Leberlappen regeneriert sich in der
Regel innerhalb von rund drei bis sechs Wochen zu normaler Grésse und Funktion.
Diese einzigartige Fahigkeit der Leber flhrt dazu, dass sich auch das transplantierte
Teilorgan in der Empféngerin oder im Empfanger durch Zellvermehrung selbst re-
generiert.

Fir eine Lebendspende kommt die Niere am haufigsten in Frage. Seit wenigen Jah-
ren besteht zudem die Moglichkeit, einen Teil der Leber zu entnehmen. In seltenen
Félen ist auch die Lebendspende eines Teils der Lunge oder des Darms mdglich;
allerdings wéchst der verbleibende Teil nicht nach.

In der Schweiz werden Nieren-Lebendspenden in allen sechs Transplantationszen-
tren durchgefiihrt, Leber-Lebendspenden lediglich in Genf, Lausanne und Zirich.
Bis Ende 2000 haben 513 Personen eine Niere, 13 Personen einen Leberlappen und
eine Person Teile des Dunndarms als L ebendspende zur Verfligung gestelIt.

Der Anteil der Lebendspende von Nieren hat Uber die letzten zehn Jahre deutlich
zugenommen, dagegen ist die Lebendspende von anderen Organen auf Einzelféle
beschrénkt. Bei den Nierentransplantationen haben Lebendspenden gesamtschwei-
zerisch zwischen 1992 und 2000 von 12 Prozent auf 27 Prozent zugenommen. Eine
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Ausnahme bildet das Transplantationszentrum Basel, das im Jahr 2000 mehr Nieren
von |lebenden Personen transplantiert hat als von verstorbenen Spenderinnen und
Spendern.

In den USA29 erhthte sich der Antell der Lebendspende bel der Nierentrans-
plantation von knapp 33 Prozent (1990) auf 45 Prozent im Jahr 1999. Der Anteil der
Lebendspende bei den anderen Organen betrug wéhrend der letzen fUnf Jahre
wenige Prozent (z. B. Lunge: 3 Prozent im Jahr 1999). Mit 44 Prozent lag der Antell
der Nierenlebendspende in Kanada in der gleichen Gréssenordnung wie in den
USA20,

Gesamthaft stammten 1999 in Europa 12,7 Prozent der Nieren von Lebend-
spenderinnen oder Lebendspendern. In européischen Landern wird auf die Méglich-
keit der Lebendspende im Bereich der Nierenersatztherapie in unterschiedlichem
Masse zurtickgegriffen: wéhrend 1998 in Griechenland und Norwegen rund 40
Prozent der transplantierten Nieren von lebenden Spenderinnen und Spendern
stammten, betrug der Anteil der Nierenlebendspende in Frankreich, Italien und
Spanien unter 5 Prozent3L.

1.34.2 Vorteileeiner Lebendspende

Der Vorteil einer gerichteten Lebendspende fur die Empféngerin oder den Empfén-
ger liegt auf der Hand: die langen, belastenden Wartezeiten, die bei der Zuteilung
von Organen von Verstorbenen Ublich sind, werden vermieden. Dadurch verkirzt
sich bei dialysepflichtigen Nierenkranken die Dialysezeit. Dies ist wichtig, well
Dialysepatientinnen und —patienten ein hdheres Risiko flr verschiedene Erkrankun-
gen haben als Transplantierte (z. B. Herzinfarkt, Bluthochdruck, Blutarmut).

Ein weiterer Vorteil der Lebendspende ist, dass die Transplantation zu einem
planbaren Ereignis wird. Die spendende und die empfangende Person kénnen unter
den bestmdglichen V oraussetzungen operiert werden.

Der Transplantationserfolg einer Lebendspende ist oft besser. Schaden an Trans
plantaten (z. B. durch lange Transportzeiten) oder Verluste durch Abstossungen und
andere Komplikationen sind geringer. Die Langzeitergebnisse der Lebendspende
liegen, insbesondere bei der Verwandtenlebendspende, durchschnittlich 10 Prozent
Uber den Ergebnissen der Transplantation von Nieren verstorbener Personen.

Neben dem medizinischen Vorteil kann die Lebendspende auch einen Einfluss auf
das psychische Wohlbefinden haben. Anlésslich der Erhebungen zu einer Schweizer
Dissertation32 ausserten 98 Prozent der befragten Spenderinnen und Spender, dass
sie ihren Entscheid nie bereuten und wieder so handeln wirden. Die Beziehung zwi-
schen spendender und empfangender Person hat sogar an Stabilitdt zugenommen. Es
sind nur wenige andere Félle bekannt.

Schliesdlich ist als Vorteil der Lebendspende zu werten, dass sie die Wartezeit der
Patientinnen und Patienten, die ein Organ benétigen, verkirzt.

29 United Network for Organ Sharing, Annua Report 2000, Tabelle 1.

30 Organ Donation Ontario, 1999 Annual Statistics Report, S. iii.

31 The Renal Association, United Kingdom Guidelines for living donor kidney
transplantation, Januar 2000, S. 6.

32 Sparta G., Basler Lebend-Nieren: 1 bis 21 Jahre danach, Dissertation, Basel 1995.
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1343 Nachteile einer L ebendspende

Der Nachtell des Verfahrens ist der Einbezug einer gesunden Person in die Krank-
heit eines anderen Menschen. Der Spenderin oder dem Spender bringt die Explanta-
tion keinen gesundheitlichen Vorteil. Statt dessen setzt sich die spendende Person
dem Risiko aus, dass das verbleibende Organ die Funktion nicht vollstandig Uber-
nehmen oder sogar versagen kann. Daneben sind auch die Risiken der klinischen
Voruntersuchung, der Explantation selbst und mdglicher postoperativer Stérungen
zu beachten. Wenn die Spenderin oder der Spender spéter wegen des fehlenden Or-
gans oder Organteils einen gesundheitlichen Nachteil erleidet, kénnen auch finan-
zielle Probleme entstehen.

Das Risiko fur Komplikationen bei der Lebendspende von Nieren ist alerdings ge-
ring. Demgegentiiber geht die Spenderin oder der Spender eines Leberlappens ein
hoheres Risiko ein. Besonders geféhrlich sind Blutungen, die beim Durchtrennen
dieses sehr gefassreichen Organs auftreten kénnen. Weltweit sind bisher drei To-
desfélleinfolge der Explantation eines Leberlappens bekannt geworden.

Die Abstossungsreaktion ist ein biologischer VVorgang, der sich durch Tests vor ei-
ner Transplantation nicht in jedem Fall erkennen lasst. Die spendende und die emp-
fangende Person miissen dieses Risiko des Organverlustes kennen und in ihre
Uberlegungen mit einbeziehen. Der Verlust eines gespendeten Organs stellt eine
starke psychische Belastung der spendenden und der empfangenden Person dar.

1344 Beziehung zwischen spendender und empfangender
Person

In der Regel wird die Blutsverwandtschaft als Vortell einer Lebendspende angese-
hen. Diese Einschrankung ist haufig auch medizinisch (immunologisch) begriindet.
Rechtlich soll aber eine Spende auch ohne (nahe) verwandtschaftliche Beziehung
zwischen Spenderin bzw. Spender und Empféngerin bzw. Empfanger zulassig sein.

Die Lebendspende soll also nicht nur zur Ubertragung auf Verwandte ersten oder
zweiten Grades, Ehegatten, Verlobte oder Personen, die in besonderer personlicher
Beziehung stehen, zuléssig sein. Falls beispielsweise ein Ehepartner seiner Frau we-
gen Blutgruppenunvertréglichkeit sein Organ nicht spenden kann, soll mit einem
anderen Paar in gleicher Situation, mit dem die Blutgruppenvertraglichkeit ,, ber-
kreuz“ vorhanden ist, eine wechselseitige Transplantation erlaubt sein, sog. Kreuz-
spende (,cross-over‘-Spende). In Europa wurde ene ,cross-over‘-Nieren-
transplantation erstmals am 26. Mai 1999 im Kantonsspital Basel vorgenommen.

In vielen Landern wird insbesondere im Hinblick auf die Gefahren eines mdglichen
Organhandels eine enge emotionae oder verwandtschaftliche Beziehung zwischen
der spendenden und der empfangenden Person gesetzlich gefordert. Diese Begriin-
dung ist allerdings nicht tberzeugend. Insbesondere ist nicht einsehbar, weshab die
Gefahr des Organhandels oder Druckversuche auf die spendende Person ausserhalb
der Familie grosser sein soll as innerhalb. Uberdies herrschte lange Zeit die Mei-
nung vor, dass aus medizinischen Grinden nur nahe Blutsverwandte als Le-
bendspenderinnen und -spender in Frage kommen. Diese Ansicht ist heutzutage
durch klinische Daten widerlegt.
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In der Vernehmlassung wurde der Grundsatz, wonach flr eine Lebendspende keine
besondere Beziehung zwischen spendender und empfangender Person bestehen
muss, durchwegs begriisst. Er wird deshalb auch im Gesetzesentwurf beibehalten.

135 Zuteilung von Organen
1351 Einleitung

Aufgrund des Organmangels ist die Transplantationsmedizin seit ihren Anfangen in
besonderer Weise mit einem Problem konfrontiert, dasin der gesundheitspolitischen
Diskussion insgesamt an Bedeutung gewinnt: die medizinisch sinnvolle und sozial
akzeptanzfahige Verteilung knapper Behandlungsressourcen. Dabei wird das Poten-
zia transplantationsmedizinischer Behandlungskapazitéten weniger von gesund-
heitsbkonomischen Restriktionen und versorgungspolitischen Entscheidungen be-
stimmt as von der freiwilligen Unterstiitzung der Bevolkerung, d.h. der Spenderin-
nen und Spender von Organen. Uber den Versorgungsgrad mit Transplantationsthe-
rapien entscheidet gegenwértig alein die Zahl der verfligbaren Organe und damit in
hohem Masse die Kooperationsbereitschaft der Entnahmespitéler und die Spende-
willigkeit der Bevdlkerung.

Der Appell an die Solidaritét der potenziellen Spenderinnen und Spender und die
Tatsache, dass mit dem Zuteilungsentscheid unter Umstanden Uber Leben und Tod
entschieden wird, verlangt die Anwendung des Solidaritétsprinzips auch in der Se-
|ektion mdglicher Empfangerinnen und Empféanger, d.h. die Gewahrleistung gleicher
Zugangschancen und die Anwendung allgemein akzeptierter Auswahlkriterien, ins-
besondere jedoch den Ausschluss von Willkir und soziaer Ungleichbehandlung.

Auch wenn das Prinzip der Zuteilungsgerechtigkeit unbestritten ist, erscheint es
nicht so einfach, ihm in der Praxis Nachachtung zu verschaffen. Die Suche nach
objektiven, rationalen, transparenten, sozial nicht diskriminierenden und allgemein
anerkannten Kriterien der Zuteilungsgerechtigkeit ist alles andere als einfach.

1.35.2 Organallokation in der Schweiz heute
13521 Aufnahmein die Warteliste

Die nationale Koordinationszentrale von SwissTransplant fiihrt eine nationale War-
teliste, in der ale Patienten und Patientinnen erfasst werden, die auf eine Organ-
transplantation warten. Mittels Computersystem haben die Transplantationszentren
sowie die nationale Koordinationszentrale Zugang zu dieser Liste. Die Transplanta-
tionszentren flhren daneben eigene lokale Wartelisten. Der Entscheid uber die Auf-
nahme einer Patientin oder eines Patienten in die Warteliste wird durch die Trans-
plantationszentren getroffen. Nach welchen Kriterien die Transplantationszentren
ihren Entscheid fallen, ist nicht allgemein und verbindlich festgehalten. In der Praxis
sind dafur die folgenden Kriterien massgebend:

—  Eine eindeutige medizinische Indikation: ein lebenswichtiges Organ (Lunge,
Herz, Leber, Pankreas, Niere) muss erkrankt und definitiv so geschéadigt
sein, dass die Patientin oder der Patient in absehbarer Zeit ohne Organsub-
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stitution nicht mehr Ieben kdnnte. Die Transplantation muss die einzige oder
beste Méglichkeit sein, der Patientin oder dem Patienten zu helfen.

—  Schwere medizinische Kontraindikationen, die den Transplantationserfolg
geféhrden oder unmdglich machen, missen fehlen. Die Patientin oder der
Patient darf z. B. nicht an einer Infektion leiden, die unter der nach einer
Transplantation obligatorischen immunsuppressiven Behandlung aufflackern
oder Iebensbedrohliche Formen annehmen kénnte. Ein Teil der Kontraindi-
kationen ist alerdings durch vorherige Behandlung abschwéchbar oder €li-
minierbar.

—  Der psychische Zustand der Patientin oder des Patienten muss erwarten las-
sen, dass nach der Transplantation die fur den Erfolg entscheidenden im-
munsuppressiven Medikamente regel massig el ngenommen werden.

— Das Alter der Patientin oder des Patienten hinsichtlich der mit zunehmen-
dem Alter gehduften Kontraindikationen wird ebenfalls berticksichtigt.

— Die Patientin oder der Patient muss in der Schweiz wohnhaft sein: in die
Warteliste aufgenommen werden Schweizer Blirgerinnen und Bdrger, in der
Schweiz wohnhafte Ausdlénderinnen und Auslénder sowie Grenzgéangerinnen
und Grenzganger, die in der Schweiz arbeiten.

— Die Patientin oder der Patient muss tiber das Vorgehen, die Risiken und al-
ternative Behandlungsmoglichkeiten aufgeklért und mit der Aufnahme in die
Warteliste einverstanden sein.

Patienten und Patientinnen, deren Gesundheitszustand eine Notfalltransplantation
erfordert, werden auf einer ” Super Urgent”-Liste registriert.

1.35.2.2 Zuteilung dur ch die nationale K oor dinationszentrale

Jede Person, bei der die Einwilligung in die Organspende vorliegt und bei welcher
der Tod nach den Richtlinien der SAMW festgestellt wurde, wird der nationalen
Koordinationszentrale gemeldet. Von diesem Zeitpunkt an werden ale Informa
tionen, die den Spender oder die Spenderin betreffen, im Informatikprogramm von
SwissTransplant gespeichert. Um die Anonymitét zu gewdhrleisten, ersetzt eine
Nummer die Identitét der spendenden Person. Im Jahr 2000 hat die nationale Zutei-
lungsstelle die Zuteilung der Organe von 98 Spenderinnen und Spendern organi-
siert. Davon entfielen 72 Spenderinnen und Spender auf die 6 Transplantationszen-
tren, 26 auf 10 nichttransplantierende Spitéler (Aarau, Bellinzona, Brig, Bruderholz,
Chur, La Chaux-de-Fonds, Locarno, Lugano Civico, Luzern, Sion).

Die zur Transplantation geeigneten Organe werden den Transplantationszentren
nach Zuteilungsregeln, welche die medizinischen Arbeitsgruppen von SwissTrans-
plant organspezifisch ausgearbeitet haben, angeboten. Liegt eine besondere Prioritét
vor, so erfolgt das Angebot durch die nationale Koordinationszentrale patientenspe-
zifisch. In alen anderen Féllen wird ein verfligbares Organ einem Transplantations-
zentrum angeboten, das dann nach seinen eigenen Regeln die Zuteilung an eine Pa-
tientin oder einen Patienten auf seiner Warteliste vornimmt.
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Im Einzelnen kdnnen drei Ebenen oder Prioritatsstufen unterschieden werden:

Die Prioritére Zuteilung

Bei Vorliegen besonderer Griinde erhélt eine Patientin oder ein Patient prioritar ein
Organ. Dies gilt zunachst fir Personen mit dem Status ” Super Urgent” (SU). In die-
sen Féllen wird das néchste in der Schweiz oder im Ausland verfligbare Organ durch
SwissTransplant angeboten. Das Angebot ist patientenspezifisch.

SU-Patientinnen und -Patienten fiir Herzen und Lebern wird also das erste blutgrup-
penkompatible Organ zugeteilt, unabhéngig vom Entnahmespital und vom Trans-
plantationszentrum. Befinden sich mehrere Patientinnen oder Patienten auf der SU-
Liste, wird ein verfligbares Organ zuerst dem Zentrum Uberlassen, in dem sich die
empfangende Person sowie die Spenderin oder der Spender befinden. Andernfalls
wird Uber die Zuteilung aufgrund medizinischer Kriterien durch Kontaktaufnahme
der betroffenen Zentren untereinander entschieden. Was unter diesen medizinischen
Kriterien zu verstehen ist, kann den Regeln allerdings nicht entnommen werden.

Bei den Lungen gibt es keine SU-Prioritét. Wird ein Organ dringend bendtigt, spre-
chen sich die Transplantationszentren (iber die Zuteilung direkt ab.

Fir Herzen besteht eine weitere Prioritét fur Kinder unter 16 Jahren. Spenderinnen
und Spender, die weniger as 16 Jahre alt sind, missen der nationalen Koordinati-
onszentrale gemeldet werden, sofern das betreffende Zentrum selber keine geeignete
empfangende Person unter 16 Jahren auf der Warteliste hat. Die nationale Koordi-
nationszentrale bietet das Organ denjenigen Zentren an, die Kinder unter 16 Jahren
auf der Warteliste haben. Flr Lebern besteht eine analoge Prioritét fir Kinder unter
14 Jahren.

Fir Nieren bestehen die folgenden Prioritéten: 1. Prioritdt hat eine Doppeltrans-
plantation, d.h. die Transplantation von Herz, Lunge, Leber oder Pankreas und einer
Niere. In diesem Fall muss das entnehmende Zentrum beide Nieren abgeben. In 2.—
5. Prioritét werden Nieren bevorzugt Patientinnen und Patienten zugeteilt, die einen
hohen bzw. relativ hohen Grad der Immunisierung aufweisen, eine bestimmte Uber-
einstimmung in den Gewebemerkmalen und eine negative Kreuzprobe im letzten Se-
rum haben. Berlicksichtigt wird auch, ob die Patientin oder der Patient innerhalb der
letzten 6 Monate ein friiheres Nierentransplantat abgestossen hat.

Gibt ein Zentrum eine Niere an ein anderes Zentrum ab (z. B. wegen einer der be-
schriebenen Prioritéten), hat es Anspruch auf ein ,,Pay-back”, d.h. den Erhalt einer
Niere vom begunstigten Zentrum, sobald dieses eine verfiigbare Niere hat. Diese
Pay-back-V erpflichtungen haben 6. Prioritét.

Dielokale Zuteilung

Die zweite Stufe umfasst die lokale Ebene: die Organe lokaer Spenderinnen oder
Spender eines Transplantationszentrums werden einer empfangenden Person dieses
Zentrums zugeteilt und transplantiert. Als Begriindung fur diese Praxis werden Ko-
sten- und Transportgriinde (kurze Ischdmiezeit) sowie die Vereinfachung der Koor-
dination angefiihrt.

Nieren werden nach geografischen Kriterien verteilt, wobei jedes Transplantations-
zentrum die Nieren aus der Region erhélt, deren Patientinnen und Petienten in der
Wartdliste eingetragen sind.
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Die nationale Zuteilung

Die dritte Sufe umfasst die nationale Ebene: die Organe lokaler Spenderinnen oder
Spender, fur die im Transplantationszentrum keine geeignete empfangende Person
gefunden werden kann sowie die Organe von Spenderinnen oder Spendern eines
Spitals, das selber keine Transplantationen durchfuihrt, werden den Transplantati-
onszentren durch die nationale Koordinationszentrale entsprechend den fur jedes
Organ ausgearbeiteten Regeln angeboten. Mit dieser Regelung soll den Transplanta
tionszentren eine gewisse Transplantationsfrequenz garantiert werden.

Herzen werden den Transplantationszentren von Basel, Bern, Genf, Lausanne und
Zirich in umgekehrter afabetischer Reihenfolge angeboten. Lebern werden in afa
betischer Reihenfolge unter den Transplantationszentren von Bern, Genf, Lausanne
und Zirich verteilt. Fir Lungen erfolgt das Angebot in aternierender Reihenfolge
an Zirich bzw. an ein Transplantationszentrum der Romandie (Genf oder Lau-
sanne).

1.35.23 Zuteilung dur ch die Transplantationszentren

Ein patientenspezifisches Organangebot durch die nationale Koordinationszentrale
ist in der Praxis die Ausnahme. In aller Regel, d.h. im Rahmen der lokalen und na
tionalen Zuteilung, wird ein Organ einem Transplantationszentrum angeboten, das
dann selber die patientenspezifische Zuteilung an eine Empféangerin oder einen
Empfanger auf seiner Warteliste vornimmt. Die zentrumsinternen Regeln, nach de-
nen die Zuteilung vorgenommen wird, liegen vollig im Ermessen der Transplantati-
onszentren und sind nicht offiziell festgehalten und publiziert. Es ist deshalb davon
auszugehen, dass in der Zuteilungspraxis Unterschiede zwischen den einzelnen
Zentren bestehen. Fur die Zuteilung eines Organs gelten die folgenden allgemeinen
Kriterien:

— Die Kompatibilitéat beziglich Blutgruppe und Gewebevertraglichkeits-
faktoren: bezliglich der Blutgruppe muss das Organ absolut passen. Im Blut
der Empfangerin oder des Empféangers dirfen zudem keine gegen das Organ
gerichtete Antikorper nachweisbar sein, was durch die so genannte Kreuz-
probe (cross match) getestet wird. Beziiglich der Gewebevertraglichkeits-
faktoren sollte jedenfalls fiir Niere und Pankreas eine moglichst gute Uber-
einstimmung vorliegen.

— Die Kompatibilitét beziiglich der Grésse des Organs: insbesondere beim
Herzen muss das Organ im Hinblick auf eine gentigende L eistungsféhigkeit
die passende Grésse haben. Fur Nieren und Pankreas spidlt die Grésse prak-
tisch keine Rolle.

— Die medizinische Dringlichkeit: so erhélt z. B. eine Kandidatin oder ein
Kandidat fur eine Nierentransplantation, bei der oder dem die Behandlung
mit der kunstlichen Niere durch Komplikationen der Gefasszugange stark
erschwert ist, Prioritédt vor anderen Patientinnen und Patienten, die pro-
blemlos dialysiert werden kénnen.

—  Die Wartezeit: kommen nach Berticksichtigung der erwéhnten Kriterien im-
mer noch mehrere Patientinnen oder Patienten in Frage, so erhélt digjenige
Person das Organ, die darauf am langsten gewartet hat.
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Schweizer Burger und Burgerinnen und in der Schweiz wohnhafte Auslénderinnen
und Auslander werden bei der Zuteilung gleich behandelt.

13524 Internationaler Organaustausch

Kann in der Schweiz keine geeignete empfangende Person gefunden werden, so
bietet SwissTransplant das Organ ausléndischen Zuteilungsorganisationen an. Ein
internationaler Organaustausch findet zudem statt im Rahmen eines speziellen euro-
péischen Austauschprogramms fir hochimmunisierte Patientinnen und Patienten33,

Im Mai 1997 hat SwissTransplant mit dem Etablissement Francais des Greffes eine
Vereinbarung Uber den gegenseitigen Austausch von Lebern fir SU-Patientinnen
und -Patienten abgeschlossen. Nach dieser Vereinbarung haben Schweizer SU-Pati-
entinnen und -Patienten den gleichen Zugang zu Lebern, die in Frankreich verflgbar
werden, wie Patientinnen und Patienten auf der Warteliste des Etablissement
Francais des Greffes. SwissTransplant seinerseits hat sich dazu verpflichtet, Lebern,
fir die in der Schweiz keine geeignete empfangende Person gefunden werden kann,
prioritér dem Etablissement Francais des Greffes anzubieten.

Die Austauschbilanz présentiert sich wie folgt: im Jahr 1999 exportierte die Schweiz
6 Lebern, wahrend 5 Lebern in die Schweiz eingefiihrt wurden. Im Jahr 2000 wur-
den 5 Lebern exportiert und 7 Lebern wurden importiert. Aus schweizerischer Sicht
ist der Effekt dieser Vereinbarung sehr positiv zu bewerten, konnten damit doch To-
desfélle von SU-Patientinnen und -Patienten vermieden werden.

Bel SwissTransplant in Diskussion ist zudem auch die Frage nach einem allfédligen
Anschluss an Eurotransplant. Im Friihjahr 1999 hat der Stiftungsrat beschlossen, mit
Eurotransplant Verhandlungen aufzunehmen mit dem Ziel, die Modalitéten eines
eventuellen Beitritts von SwissTransplant bzw. den schweizerischen Transplantati-
onszentren zu Eurotransplant abzukl&ren. Eurotransplant ist wegen anderen Priori-
téten zum gegenwartigen Zeitpunkt allerdings nicht in der Lage, Uber die Modalita-
ten eines eventuellen Beitritts zu verhandeln.

1.35.25 Richtlinien der SAMW

Die Richtlinien der SAMW fiir die Organtransplantationen halten bezliglich der Zu-
teilung fest, dass die Grundsétze der Gleichbehandlung und der Billigkeit aufgrund
medizinischer Kriterien (z. B. biologisches Alter, Immunstatus, Begleit- oder Zweit-
krankheiten) fur die ganze Schweiz zu gewéhrleisten sind. Die Anmeldung einer
madglichen empfangenden Person bel einem Transplantationszentrum, ihre Eintra-
gung in die Warteliste sowie die Zuteilung eines verfigbaren Organs hétten auf-
grund medizinischer, nicht aber aufgrund materieller oder sozialer Erwagungen zu
erfolgen. Die Richtlinien sehen vor, dass Kriterien wie ethnische Herkunft, Ge-
schlecht, Zivilstand, wirtschaftliche Verhdltnisse, Bekanntheitsgrad, sozialabwei-
chendes Verhaten oder soziales Versagen wegen ihrer Subjektivitét fir die Organ-

33 Hochimmunisiert bedeutet, dass die Patientinnen und Patienten im Blut zirkulierende
Antikodrper gegen sehr viele Antigene aufweisen. Esist deshalb sehr schwierig, fur diese
Personen ein vertrégliches Organ mit negativer Kreuzprobe zu finden.
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zuteilung nicht massgebend sein kénnen. Lokale Organempféngerinnen oder
-empfanger sollten nicht bevorzugt werden, wenn an einem anderen Ort eine nach
medizinischen Kriterien (besonders aufgrund der immunologischen Kompatibilitét)
besser geeignete empfangende Person vorhanden ist. Die Zuteilung eines Organs an
Empféanger oder Empféangerinnen mit vergleichbarer medizinischer Prognose solle
nach der Position auf der Warteliste erfolgen. Bel Organmangel kdnne die Eintra-
gung in die Warteliste auf Patienten und Patientinnen beschrénkt werden, die in der
Schweiz wohnhaft sind.

1353 Regelungen anderer Lander
13531 Einleitung

Allgemein fallt auf, dass internationale Richtlinien oder die Gesetze anderer Lander
die Frage der Allokation tiberhaupt nicht oder nur sehr summarisch regeln. Aller-
dings lasst sich in den jlingsten Transplantationsgesetzen eine Tendenz erkennen,
der Regelung dieser Frage ein grosseres Gewicht zukommen zu lassen, so z. B. in
den USA, in Frankreich, Deutschland und den Niederlanden.

13532 USA

In den USA hat das Department of Health and Human Services 1998 neue Regeln
flr die Organallokation vorgeschlagen, die zu einer heftigen Kontroverse iber die
"richtige” Politik der Organverteilung gefihrt haben. Heute ist das Organvertei-
lungssystem in 11 Regionen unterteilt und basiert auf einer "locals first” Palitik, bei
der Organe zuerst Patientinnen und Patienten am Ort zugeteilt werden, wo die Or-
gane entnommen werden, dann an Patientinnen und Patienten in der Umgebung und
schliesslich an Patientinnen und Patienten im ganzen Land. Diese Politik fuhrte da-
Zu, dass eine Patientin oder ein Patient in einem bestimmten Teil des Landes ein Or-
gan vor einer anderen Patientin oder einem anderen Patienten zugeteilt erhielt, die
oder der anderswo wohnte, aber einen grosseren medizinischen Bedarf fur das Or-
gan gehabt hétte.

Um diese geografischen Ungleichheiten zu reduzieren, hat das Department of Health
and Human Services neue Regeln vorgeschlagen, mit denen das nationale ”Organ
Procurement and Transplantation Network” (OPTN), das von einer privaten Institu-
tion, dem United Network for Organ Sharing (UNOS) betrieben wird, verpflichtet
werden soll, seine Allokationspolitik anzupassen. Nach den neuen Regeln miisste
die Allokationspolitik wie folgt gedndert werden bzw. folgenden Zielen genligen:

—  Es missen standardisierte Kriterien fir die Aufnahme einer Patientin oder
eines Patienten in die Warteliste und fir die Bestimmung des medizinischen
Status einer Patientin oder eines Patienten erarbeitet werden; und

—  Esmuss der Einfluss geografischer Faktoren auf die Allokation so reduziert
werden, dass Organe zuerst Patientinnen oder Patienten mit der hdchsten
medizinischen Dringlichkeit zugeteilt werden.

UNOS hat diese neuen Regeln vehement bekampft, mit dem Argument, dass sie zu
einer Verstaatlichung des heutigen Systems fuhren und die Arztinnen und Arzte da-
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zu verpflichte, Organe den krénksten Patientinnen und Patienten zu geben. Die neu-
en Regeln wirden es fir die meisten Patientinnen und Patienten schwieriger ma-
chen, ein Organ zu erhalten, weil diese an grosse Transplantationszentren mit den
grossten Wartelisten und den kranksten Patientinnen und Patienten zugeteilt werden
muissten.

Aufgrund dieser Kontroverse verfigte der Kongress am 21. Oktober 1998 ein ein-
jahriges Moratorium fir das Inkrafttreten der neuen Regeln und beauftragte das In-
stitute of Medicine, eine Studie Uber die geltende Allokationspraxis und die vorge-
schlagenen neuen Regeln bisim Mai 1999 zu verfassen. Das Institute of Medicine
kommt in seinem Bericht34 zum Schluss, dass das gegenwértige System angemessen
funktioniert, dass aber signifikante Verbesserungen beziiglich seiner Fairness und
Effektivitét gemacht werden kénnten. Es schlégt deshalb vor, Organe innerhalb von
Regionen mit mindestens neun Millionen Personen zu verteilen, damit Patientinnen
und Patienten, die ein Organ am dringendsten bendtigen, besser zum Zuge kommen.
Das Ingtitute fand keine Anhaltspunkte dafiir, dass die Verteilung von Organen in-
nerhalb grosserer geografischer Regionen zu niedrigeren Spenderaten oder geringe-
rem Engagement der Entnahmespitéler fiihren kénnte. Es unterstiitzt damit im We-
sentlichen die mit den neuen Regeln des Department of Health and Human Services
angestrebten Ziele. Die neuen Regeln sind am 19. November 1999 in Kraft getreten.

1.35.33 Frankreich

In Frankreich hat das Etablissement Francais des Greffes den gesetzlichen Auftrag,
Allokationsregeln zu erarbeiten und dem Gesundheitsministerium zur Genehmigung
Zu unterbreiten3s. Seit Februar 199736 gelten in Frankreich die nachstehend be-
schrieben Regeln:

Die Allokation muss die Prinzipien der Gerechtigkeit und der medizinischen Ethik
berticksichtigen. Anzustreben ist ein Gleichgewicht zwischen einer mdglichst ge-
rechten Zuteilung und den technischen Problemen bel der Entnahme, dem Transport
und der Erhaltung der Qualitét der Organe. Organe sind méglichst optimal zu ver-
wenden; der Dringlichkeit (urgence) und der besonderen Schwierigkeit fiir gewisse
Patientinnen und Patienten (" Benachteiligung”) ist aber Rechnung zu tragen.

Die Regeln gelten fur Herz, Lunge, Leber, Darm, Niere und Pankress. Das Etablis-
sement Frangais des Greffes fiihrt eine nationale Warteliste. Ohne Eintrag in diese
Liste kann keine Zuteilung vorgenommen werden. Der Eintrag erfolgt durch eine
" équipe autorisée”, muss aber durch das Etablissement Francais des Greffes bestétigt
werden. Es besteht eine Pflicht zur Meldung von spendenden Personen an das Eta-
blissement Francais des Greffes. Das Etablissement Francais des Greffes macht den
Transplantationszentren Vorschlége fur die Zuteilung. Die definitive Zuteilung ist
Sache der Transplantationszentren. Prioritér berlicksichtigt werden Personen, deren
Leben ohne rasche Zuteilung eines Organs unmittelbar bedroht ist sowie Kinder.

34 Committee on Organ Procurement and Transplantation Policy, Institute of Medicine,
Organ Procurement and Transplantation: Assessing Current Policies and the Potential
Impact of the DHHS Fina Rule, 1999.

35 Art. L. 673-8 du Code de la santé publique.

36 Arrété du 6 novembre 1996 portant homologation des régles de répartition et d’ attribution
des greffons prélevés sur une personne décédée en vue de transplantation d’ organes.
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13534 Deutschland

Nach dem deutschen Transplantationsgesetz sind Organe nach Regeln zuzuteilen,
die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbe-
sondere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit. Nach den gleichen Regeln ist auch
Uber die Aufnahme in die Warteliste zu entscheiden, wobei hier insbesondere die
Notwendigkeit und Erfolgsaussicht einer Organiibertragung massgebend ist37. Das
Gesetz hat die Aufgabe, den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
in Richtlinien festzustellen, der Bundesérztekammer (BAK) tbertragen. Die Richtli-
nien Uber die Allokation der Organe bzw. (iber die Aufnahme in die Wartdliste sind
von der Standigen Kommission Organtransplantation der BAK erarbeitet und am 13.
November 1999 vom Vorstand der BAK verabschiedet worden. Sie sind am 16. Juli
2000 in Kraft getreten. Insgesamt liegen acht organspezifische Richtlinien vor, drei
beziiglich der Aufnahme in die Warteliste und finf beziiglich der Organvermittiung.

Zustandig fur die Organallokation ist eine Vermittlungsstelle. Als Vermittlungsstelle
kann nach dem Transplantationsgesetz eine ausldndische Organisation beauftragt
werden. Diese muss aber namentlich die Vorschriften tber die Organallokation und
den Datenschutz beachten. Die Aufgaben der Vermittlungsstelle werden in einem
Vertrag geregelt, der der Genehmigung durch das Bundesministerium fur Gesund-
heit bedarf. Auf den 16. Juli 2000 wurde Eurotransplant mit den Aufgaben der Ver-
mittlungsstelle beauftragt.

Zur Zuteilung von Organen ist nur die Vermittlungsstelle befugt. Diese behandelt
dabei die Wartelisten der Transplantationszentren as eine einheitliche, nationale
Warteliste. Seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes gilt somit in
Deutschland eine zentrale, patientenspezifische Allokation.

1.35.35 Niederlande

Das niederlandische Transplantationsgesetz von 1996 schreibt vor, dass bei der Er-
mittlung der geeigneten Empféangerin oder des geeigneten Empféangers keine ande-
ren Faktoren als die der Blutgruppen-Kompatibilitét und der Gewebevertraglichkeit
zwischen spendender und empfangender Person, die medizinische Dringlichkeit und
andere mit dem Status des Organs zusammenhangende Faktoren berticksichtigt wer-
den dirfen. Kommen nach Anwendung dieser Faktoren immer noch mehrere Perso-
nen fir ein verfligbares Organ in Frage, ist auf die Wartezeit abzustellen.

1.35.36 Eurotransplant

Eurotransplant ist eine private gemeinniitzige Stiftung nach niederléndischem Recht.
Sie wurde 1967 gegriindet und umfasst die Benelux-Staaten, Osterreich, Deutsch-
land und seit Januar 2000 Slowenien. Zweck von Eurotransplant ist die grenziiber-
schreitende Organverteilung und die Koordination der damit verbundenen Tétigkei-
ten in einer Region von 118 Millionen Einwohnerinnen und Einwohnern. Zunachst

37 Gesetz vom 5. November 1997 {iber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen
(Transplantationsgesetz — TPG), § 10 Abs. 2 Ziff. 2 und § 12 Abs. 3.
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organisierte Eurotransplant die Verteilung von Nieren, heute zudem auch die Ver-
teilung von Herzen, Lebern, Lungen, Bauchspeicheldriisen und Augenhornhauten.

Im Eurotransplant-Bereich gilt seit 1996 ein neuer Vergabemodus fur Nieren38, Da-
durch soll die Gerechtigkeit bei der Organallokation sowie die Transparenz der Ent-
scheidungen weiter verbessert werden. Zurzeit sind etwa 14’000 Patientinnen und
Patienten auf der Warteliste bei Eurotransplant registriert. Bislang hat der dortige
Zentralcomputer die am besten geeignete empfangende Person nur nach den Merk-
malen der Gewebelbereinstimmung (HLA-Antigene) ermittelt. Fand sich keine
Empfangerin oder kein Empfénger, die oder der mit der spendenden Person in den
sechs wichtigsten Antigenen tbereinstimmte, war es dem fur die Organentnahme zu-
standigen Transplantationszentrum Uberlassen, die Niere vor Ort zu vermitteln, was
bei etwa der Halfte der Nierenspenden der Fall war.

Nach dem neuen V ergabemodus berticksichtigt der Computer mit Hilfe einer ausge-
kllgelten mathematischen Formel insgesamt finf Faktoren bei der Auswahl der
empfangenden Person:

—  Wieist die Ubereinstimmung in den Gewebegruppen zwischen spendender
und empfangender Person (HLA-Match)?

—  Wie hoch ist die Wahrscheinlichkeit fir eine Patientin oder einen Patienten,
jemals ein gutes HLA-Match zu erreichen?

—  Wielange wartet die Patientin oder der Patient schon auf eine Nierentrans-
plantation?

—  Wie weit misste die Niere zu dieser Patientin oder diesem Patienten trans-
portiert werden?

— Auswelchem der Mitgliedstaaten sind spendende und empfangende Person?
(Austauschbilanz zwischen den Eurotransplant-Mitgliedstaaten)

Fir die Antworten auf diese funf Fragen erhalt jede Patientin und jeder Patient einen
bestimmten Punktwert. Dieser Punktwert féllt umso hther aus, je guinstiger die Ant-
wort ist. Wenn z. B. eine volle Ubereinstimmung in alen Gewebemerkmalen be-
steht, wird die hochste Punktzahl vergeben, wenn gar keine Ubereinstimmung be-
steht, gibt es null Punkte. Transplantiert wird dann die Patientin oder der Patient mit
der héchsten Punktzahl.

Das Ergebnis wird dadurch beeinflusst, wie viele Punkte auf die einzelnen Fragen
im Hochstfall vergeben werden kénnen. Mit Hilfe dieser maximalen Punktwerte
kann das System gewichtet werden, um bestimmte Ziele zu erreichen. Mit dem neu-
en Vergabemodus sollten folgende Ziele erreicht werden:

— einekirzere durchschnittliche und langste Wartezeit;

— eine Verbesserung fir Patientinnen und Patienten mit seltenen Gewebegrup-
pen;

— ein Ausgleich der nationalen Bilanzen beim Austausch von Nieren;

— ¢én Erhat oder sogar eine Verbesserung der durchschnittlichen HLA-Match
Quialitét im Eurotransplantbereich;

38 Dieses neue Zuordnungssystem (X-COMB), das von Dr. Thomas Wujciak und Prof. Dr.
Gerhard Opelz in Heidelberg entwickelt wurde, wurde am 11. Mé&rz 1996 gestartet.
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— die Vermeidung uberlanger Transportzeiten, um die Organfunktion nicht zu
gefahrden.

In umfangreichen Computer-Simulationen wurde getestet, wie man diese Ziele am
besten erreicht. Dabei kam heraus, dass das hdchste Gewicht (Punktzahl) auf das
HLA-Match zu legen ist, an zweiter Stelle folgt die Transportzeit, dann die Warte-
zeit und die nationale Bilanz und schliesslich die Match-Wahrscheinlichkeit.

Wichtigste Voraussetzung fur den Erfolg einer Nierentransplantation ist die Gewe-
belibereinstimmung; so senkt ein perfektes "match” zwischen spendender und emp-
fangender Person (= full house) das Risiko einer Organabstossung um mehr as ei-
nen Drittel. Mit Hilfe des neuen Vergabemodus soll auch die Wartezeit, die bisher
im Durchschnitt drel bis vier Jahre betrug, gesenkt werden. Kinder erhalten einen
Zeitbonus. Patientinnen und Patienten mit seltenen Gewebetypen hatten bisher eine
geringe Chance, jemals eine passende Niere zugeteilt zu bekommen. Diesen Patien-
tinnen und Patienten wurde zum Teil durch die Vergabe einer Niere vor Ort gehol-
fen. In Zukunft wird der Faktor , genetische Chance" beriicksichtigt. Fur eine Pati-
entin oder einen Patienten mit seltenem Gewebetyp kann dann schon eine Niere mit
mittlerer Ubereinstimmung das beste Angebot sein. Obwohl das Organ durch ge-
kiihlte Nahrlésung konserviert werden kann, kann eine langere Ischamiezeit den
Erfolg der Transplantation geféhrden. Neu wird deshalb jetzt die Entfernung zwi-
schen spendender und empfangender Person in die Vergabekalkulation einbezogen.
Schliesslich soll der Faktor Austauschbilanz in Zukunft verhindern, dass einzelne
Lander mehr Nieren aus den anderen Eurotransplant-Mitgliedstaaten erhalten, s sie
selber zur Verfligung gestellt haben.

Derartige Punkte-Systeme bedienen sich fir die Ermittlung der geeigneten Empfén-
gerin oder des geeigneten Empfangers des Computers. Als Vorteil eines derartigen
Vorgehens wird z.T. die " objektive” Ermittlung der Empfangerin bzw. des Empfén-
gersim Vergleich zur " subjektiven” Allokation durch Menschen dargestellt.

Die bisherige Erfahrung mit diesem neuen System zeigt, dass die gesteckten Ziele
Uberwiegend, zum Teil sogar besser als erwartet erreicht worden sind. Die unglei-
chen nationalen Bilanzen, die fur viel Missstimmung gesorgt hatten, wurden inner-
halb von vier Monaten ausgeglichen. Der Anteil lang wartender Patientinnen und
Patienten, die transplantiert werden konnten, stieg deutlich an. Die durchschnittliche
HLA-Match Qualitét hat sich erfreulich gebessert, insbesondere ist die Zahl der
Transplantationen mit voller HLA-Ubereinstimmung auf ein Rekordniveau gestie-
gen. Dieses neue patientenbezogene System schafft somit mehr Verteilungsgerech-
tigkeit.

1.35.4 Kriterien der Allokation
1.354.1 M edizinische Kriterien

In nahezu alen Landern mit transplantationsmedi zinischen Strukturen spielen medi-
zinische Kriterien eine Schltsselrolle bei Allokationsentscheiden. Die Antwort auf
die Frage, wie die verfiigbaren Organe fiir eine Transplantation verteilt werden, lau-
tet meist: nach "medizinischen" Kriterien. Medizinische Kriterien werden in der Re-
gel as wertneutral, objektiv und rational dargestellt. Wenn man sagt, die Zuteilung
erfolge nach medizinischen Kriterien, so suggeriert diese Ausdrucksweise allerdings
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eine Exaktheit, eine Wissenschaftlichkeit und eine Wertfreiheit, die bei genauem
Hinsehen gar nicht erwartet werden darf. Man stellt vielmehr fest, dass jedem medi-
zinischen Kriterium ein ethisches Werturteil zugrunde liegt.

Medizinische Dringlichkeit

Das Kriterium der medizinischen Dringlichkeit besagt, dassin einer Notsituation ein
Organ derjenigen Person zugeteilt werden soll, die darauf am dringendsten angewie-
sen ist. Dieses Kriterium wird somit mit dem unmittelbar bedrohten Leben der be-
vorzugt Behandelten gerechtfertigt. Denn diese wirden im Unterschied zu den me-
dizinisch geeigneteren Kandidatinnen und Kandidaten durch einen Therapieauf-
schub ihre alerletzte Chance verlieren. Es werden damit aber Patientinnen und Pati-
enten Ubergangen, denen die Transplantation des verfligbaren Organs aler Wahr-
scheinlichkeit nach einen grosseren medizinischen Nutzen bringen wirde und die
zudem vidlleicht auf der Warteliste einen vorderen Platz belegen. Stattdessen erhélt
eine Patientin oder ein Patient mit schlechterer Erfolgsprognose ausser der Reihe
den Vorzug. Mit diesem Kriterium wird somit die Rettung moglichst vieler Leben
hoher bewertet als die Rettung moglichst vieler Lebensjahre. Dieser Kategorie liegt
somit das Prinzip der Schadensvermeidung zugrunde. Man befindet sich hier in Wi-
derspruch zum Prinzip des grossten individuellen Nutzens und dem der Gleichheit;
denn aufgrund der Dringlichkeit ist man bereit, die zu erwartende Zeit komplikati-
onslosen Funktionierens wie auch die Wartezeit geringer in Betracht zu ziehen.

Mediznischer Nutzen

Um den Einsatz knapper Ressourcen nach medizinischen Kriterien optimieren zu
konnen, bedarf es der vergleichenden Bewertung des prognostizierten Erfolgs einer
therapeutischen Intervention. Das Kriterium des "medizinischen Nutzens’ geht da-
von aus, dass der Nutzen, den eine bestimmte Therapie entfalten kann, in hohem
Masse patientenabhéangig ist, also in direkter Beziehung zu den medizinisch rele-
vanten Ausgangs- und Erfolgsbedingungen der Patientin oder des Patienten steht.

Das Kriterium des medizinischen Nutzens leuchtet auf den ersten Blick ein, denn
seine Anwendung |&sst erwarten, dass Selektionsentscheidungen unabhangig vom
Ansehen der Patientinnen und Patienten getroffen werden. Nicht soziale Faktoren,
sondern alein die kérperliche Beschaffenheit der Patientinnen und Patienten scheint
den Zugang zu den Organen zu bestimmen. Auch hier muss allerdings festgestellt
werden, dass dieses Kriterium nicht so wertneutral ist, wie es anfanglich den An-
schein macht, denn z. B. ate Patientinnen und Patienten lassen generell geringere
Transplantationserfolge erwarten als jiingere. Ein weiteres Problem besteht darin,
dass bei Anwendung dieses Kriteriums die Organe bevorzugt jenen Patientinnen und
Patienten zugute kommen, die sie vielleicht weit weniger dringend brauchen als an-
dere. Denn den grossten Therapieerfolg verspricht die relativ gesunde Patientin oder
der relativ gesunde Patient.

1.354.2 Soziale oder personenbezogene Kriterien

Alter

Wirde fur die Zuteilung von Organen das Alter zum Kriterium gemacht, mussten
Organe in aler Regel jungen Patientinnen und Patienten zugeteilt werden, da diese
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vom transplantierten Organ langer profitieren kdnnen. Die Anwendung dieses Krite-
riums ware aber problematisch. Denn jenen, die wahrend ihres Erwerbslebens re-
gelméssig fir die Gesundheitsversorgung bezahlt und selber nur in geringem Um-
fang Leistungen in Anspruch genommen haben, muss es unfair erscheinen, wenn ih-
nen ausgerechnet dann der Zugang zu Ressourcen verweigert wird, wenn sie ihn am
dringendsten brauchen. Hinzu kommt, dass der Wert eines Lebens mit zunehmen-
dem Alter nicht abnimmt.

Wartezeit

Nach dem Kriterium der Wartezeit werden die Organe den Patientinnen und Patien-
ten entsprechend ihrer Reihenfolge auf der Warteliste zugeteilt und diese bestimmt
sich ausschliesslich nach dem Zeitpunkt ihrer Aufnahme in diese Liste. Damit
kommt das Gleichheitsprinzip zur Anwendung. Allerdings verstosst das Gleichheits-
prinzip alein betrachtet gegen das Prinzip des grosstmoglichen Nutzens fur den
Einzelnen. Denn wiirden Nieren einzig entsprechend der Wartezeit zugeteilt und die
bestmdgliche HLA-Kompatibilitdt nicht berticksichtigt, misste in vielen Féllen eine
Organabstossung in Kauf genommen werden.

Gewebevertraglichkeit (HLA-Kompatibilitat)

Mit der Zuteilung von Organen nach der immunologischen Kompatibilitat will man
erreichen, dass die Empféangerin oder der Empféanger das transplantierte Organ nicht
abstosst. Das transplantierte Organ soll méglichst lange im neuen Organismus funk-
tionieren. Dies gelingt nach heutiger Erkenntnis vor allem, wenn die ”humanen
Lymphozyten-Antigene” von spendender und empfangender Person méglichst Gber-
einstimmen (HLA-Kompatibilitét). Ein solches Vorgehen wird heute vor allem bei
Nieren praktiziert, da hier eine genauere Untersuchung der immunologischen Kom-
patibilitdt mdglich ist. Bei anderen Organen stellt sich die Frage nach der HLA-
Kompatibilitét oftmals nicht, da zum gegebenen Zeitpunkt die Méglichkeit der Wahl
fehlt und die Patientin oder der Patient sonst stirbt, im Gegensatz zur Situation bei
der Niere. Mit einer Zuteilung von Nieren nach der HLA-Kompatibilitdt erhofft man
sich somit einen grosstmdglichen Nutzen fir die Empféngerin oder den Empfanger.

Lokale Prioritaten

Wird ein Organ im Zentrum transplantiert, welches es entnommen hat, so geschieht
dies u.a. im Bestreben, die Qualitét des Organs so gut wie méglich zu erhalten, weil
so infolge Wegfalls von Transportwegen die kalte Ischdmiezeit verkurzt werden
kann. Weil ein gut erhaltenes Organ in der empfangenden Person langer funktioniert
als ein geschadigtes, l&sst sich auch hier das Prinzip des grésstmdglichen individu-
ellen Nutzens anfiihren. Zudem verringert ein Vorgehen nach lokalen Prioritéten
den Aufwand und die Kosten fur die Transplantation. Als negativer Aspekt muss
allerdings angemerkt werden, dass diese Regelung Personen, die in der Nahe eines
Zentrums wohnen, das viele Organe entnimmt, gegeniiber solchen bevorzugt, die in
der Nahe eines weniger aktiven Zentrums wohnen. Diese Regelung verstosst somit
bei identischer Kompatibilitét der mdglichen Empféngerinnen oder Empfénger ge-
gen das Gleichheitsprinzip.

Bevorzugung von Kindern

Mssen Kinder lange auf die Transplantation einer Niere warten, kdnnen zusétzli-
che, irreversible Schéden auftreten: zum einen die Wachstumshemmung und zudem
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die sehr schwierige psycho-soziale Entwicklung. Diese irreversiblen Schaden sollen
durch moglichst friihzeitige Transplantation abgewendet werden. Die Bevorzugung
von Kindern entspricht somit dem Prinzip der Schadensvermeidung. Auch diese Re-
gelung verstisst aber gegen das Prinzip der Gleichheit aller Patientinnen und Pati-
enten.

Bevorzugung von Patientinnen und Patienten mit hoher Immunisierung

Bei der Zuteilung von Nieren bevorzugt werden auch Patientinnen und Patienten,
die Antikorper gegen bestimmte Gewebetypen entwickelt haben. Werden mehrere
Personen mit gleicher HLA-Kompatibilitét ermittelt, so wird diesen Patientinnen
und Patienten eine Niere bevorzugt gegeben. Denn erfahrungsgemass ist die Warte-
zeit dieser Patientinnen und Patienten deutlich langer, weil ihre Antikorper viele
madgliche Organe abstossen wiirden und die Wahrscheinlichkeit, dass eine passende
Niere gefunden wird, mit dem Grad der Immunisierung dieser Personen sinkt. Die-
sem Vorgehen liegt somit das Prinzip der Chancengleichheit zugrunde: Patientinnen
und Peatienten mit hoher Immunisierung haben eine geringere Wahrscheinlichkeit,
ein passendes Organ zu finden, und um dieser Benachteiligung entgegenzuwirken,
wird diesen Patientinnen und Patienten eine Bevorzugung zugestanden.

1.35.4.3 Folgerungen

Der Zuteilung liegen somit mehrere ethische Prinzipien zugrunde: man versucht, das
Prinzip des grésstmdglichen individuellen Nutzens mit den Prinzipien der Gleich-
heit der Patientinnen und Patienten, der Chancengleichheit bei Immunisierung und
der Schadensvermeidung zu kombinieren. Es geht darum, den individuellen Nutzen
zu mehren, Schaden zu vermeiden, die Bedirftigen gleich zu behandeln und einer
Ungleichheit an Chancen entgegenzuwirken. Es handelt sich immer um reine Wert-
entscheidungen. Die These, die Verteilung erfolge nach medizinischen Kriterien, ist
insofern falsch: die Zuteilung geschieht nach ethischen Prinzipien.

Damit wird medizinisches Wissen keineswegs Uberfllssig. Es ist nétig, um die ge-
wahlte Form der Zuteilung nach vorgangig getroffener Wertentscheidung durchzu-
fuhren. Medizinischer Natur sind Fragen, bei welchen Personen der grdsste indivi-
duelle Nutzen erwartet werden darf, wann irreversible Schaden eintreten werden,
wann mit dem Tod einer Patientin oder eines Patienten ohne Transplantation zu
rechnen ist. Sie kdnnen nur von Expertinnen oder Experten beantwortet werden und
bediirfen der Klérung, um eine Verteilung wie gewiinscht vornehmen zu kdnnen.
Der Modus der Verteilung selbst basiert allerdings auf Wertentscheidungen.

Aus dem Gesagten ergibt sich, dass es das gerechte Allokationskriterium nicht gibt.
Jedes Kriterium hat seine Vor- und Nachteile. Es kann deshalb nur darum gehen,
dasienige oder vielmehr digjenigen Kriterien zu bestimmen, die nach Abwagung al-
ler Vor- und Nachteile unter dem Aspekt der bestmdglichen Zuteilungsgerechtigkeit
am geeignetsten erscheinen.
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1355 Anforderungen an die Zuteilung von Organen
1.355.1 Verfassungsr echtliche Vor gaben

Die Bundesverfassung gibt dem Gesetzgeber in Artikel 119a Absatz 2 den Auftrag,
Kriterien fur eine gerechte Zuteilung von Organen festzulegen und macht so deut-
lich, dass es sich dabel um einen zentralen Regelungsaspekt handelt. Relevant sind
in diesem Zusammenhang aber auch die Grundrechte, namentlich die Rechtsgleich-
heit und die Diskriminierungsverbote.

Aus den verfassungsrechtlichen Vorgaben lassen sich fur die gesetzliche Regelung
der Organallokation die folgenden Anforderungen ableiten:

1.355.2 Grundsatz der patientenbezogenen Allokation

Ziel der Organallokation muss Gerechtigkeit fiir die Patientin oder den Patienten
sein, nicht Gerechtigkeit fur die Transplantationszentren. Zu gewahrleisten ist der
mdglichst gleichartige Zugang potenzieller Empfangerinnen und Empfanger zu ei-
nem Organ, nicht die Aufteilung der verfligbaren Organe auf einzelne Transplantati-
onszentren zwecks Auslastung ihrer Transplantationsprogramme oder Belohnung fur
die Rekrutierung von Spenderinnen und Spendern.

1.3.55.3 Einheitliche Kriterien

Entsprechend dem Verfassungsauftrag muss der Bund im Transplantationsgesetz
Kriterien fur die Zuteilung vorsehen. Daraus folgt, dass diese Kriterien in der gan-
zen Schweiz einheitlich gelten miissen. Sie kdnnen nicht an einem Transplantations-
zentrum anders sein als an einem anderen; in der Romandie kann Gerechtigkeit nicht
etwas anderes beinhalten asin der Deutschschweiz oder im Tessin.

13554 Festlegung durch den Gesetzgeber

Die Festlegung der Kriterien und des Verfahrens fur die Zuteilung ist Sache des Ge-
setzgebers, sie kann nicht Sache der Arztinnen und Arzte sein. Dies ergibt sich ei-
nerseits unmittelbar aus der Verfassung, weil im Allokationsprozess eine Entschei-
dung Uber grundrechtlich geschiitzte Giiter der Patientinnen und Patienten getroffen
wird; andrerseits aus der Natur von Entscheiden tiber Zuteilungskriterien: der Ent-
scheidung fur oder gegen ein bestimmtes Kriterium liegt immer ein ethisches Wert-
urteil zugrunde; es gibt keine moralisch neutralen, rein ,, medizinischen* Kriterien,
mit deren Hilfe man es vermeiden konnte, bei der Festlegung von Verteilungsregeln
ethische Urteile treffen zu miissen. Bei der medizinischen Dringlichkeit ist man z. B.
bereit, Patientinnen und Patienten, die in grosser Not sind, aber eine geringere
Uberlebenschance haben, zu bevorzugen vor Patientinnen und Patienten, bei denen
die medizinische Prognose besser, eine Transplantation aber (noch) nicht unmittel-
bar nétig ist.
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13555 Regelung der Grundsitzeim Gesetz

Der Gesetzgeber muss zumindest einen Rahmen vorgeben flr die massgebenden
Zuteilungskriterien und fur das Verfahren. Die weitere Konkretisierung soll in der
Verordnung vorgenommen werden. Angesichts der Komplexitét der Materie kann
ein anderes Vorgehen nicht in Frage kommen. Damit wird auch die nétige Flexibi-
litét geschaffen, um auf einen Anpassungsbedarf zu reagieren, der sich aus der Not-
wendigkeit, eine einmal fixierte Regelung regelmassig unter Gerechtigkeitsgesichts-
punkten zu Uberpriifen, ergeben kann.

1.35.5.6 Kriterien der Allokation und deren Gewichtung

Aufgrund der Bundesverfassung darf bei der Zuteilung eines Organs niemand dis-
kriminiert werden. Die massgebenden Kriterien sind zudem so festzulegen, dass die
Zuteilung fir ale Patientinnen und Patienten gerecht ist (zu den Kriterien im Ein-
zelnenvgl. Ziff. 1.3.5.4).

Das normative Grundproblem der Organallokation besteht in der Bestimmung eines
angemessenen V erha tnisses zwischen dem Ziel eines nutzenorientierten, effizienten
Einsatzes der zu verteilenden Organe einerseits und dem konkurrierenden Ziel einer
gerechten Verteilung dieser Ressourcen andrerseits.

Nutzenmaximierung

Diesem Prinzip liegt der Gedanke zugrunde, die knappe Ressource Organe nicht zu
verschwenden. Sein Ziel ist es, den grésstmoglichen Nutzen fir die Empfangerinnen
und Empfanger zu erreichen. Auf den ersten Blick leuchtet dieses Ziel denn auch
durchaus ein. Es ist aber indifferent gegeniiber dem Gerechtigkeitsproblem, wie der
Nutzen auf einzelne Individuen zu verteilen ist. Es nimmt den Umstand nicht ernst,
dass Menschen nicht austauschbar sind und dass die Missachtung der Bediirfnisse
einer Person nicht einfach mit der Optimierung derjenigen anderer Personen verre-
chenbar ist. Konsequent angewendet wirde das Prinzip der Nutzenmaximierung zur
Folge haben, dass Risikopatientinnen und -patienten, sensibilisierte und alte Patien-
tinnen und Patienten bei der Zuteilung nicht oder entsprechend weniger berlicksich-
tigt werden. Als vorrangiges oder gar alleiniges Allokationskriterium wére dieses
Prinzip deshalb 8usserst problematisch.

Gerechtigkeit

Bei diesem Kriterium geht es um die Gleichbehandlung von Patientinnen und Pati-
enten und um deren Chancengleichheit. Es geht um die Frage, welche Ungleichhei-
ten unter den Patientinnen und Patienten berlicksichtigungswiirdig sind und nach
ungleicher, d.h. ausgleichender Behandlung durch Vorrang bei der Allokation ver-
langen. Der Gerechtigkeit Rechnung tragen z. B. die Kriterien der medizinischen
Dringlichkeit und der Chancengleichheit fiir besonders benachteiligte Patientinnen
und Peatienten. Nach der medizinischen Dringlichkeit sind Organe primér Patientin-
nen und Patienten zuzuteilen, die fur ihr Uberleben am dringendsten darauf ange-
wiesen sind. Damit wird eine im Hinblick auf den Gesamtnutzen suboptimale Ver-
teilung bewusst in Kauf genommen. Nach der Chancengleichheit fir besonders be-
nachteiligte Patientinnen und Patienten verlangt die strukturelle Benachteiligung
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von Personen durch den genetischen Zufall unter Gerechtigkeitsgesichtspunkten
nach ausgleichenden Massnahmen.

Jede Regelung der Organallokation muss sowohl Nutzen- as auch Gerechtigkeits-
aspekte angemessen berticksichtigen. Das Nutzenprinzip legt nahe, zumindest deut-
lich unterschiedliche Erfolgsprognosen nicht ausser acht zu lassen (Beriicksichti-
gung der Blutgruppenkompatibilitét und einer ,full house-Konstellation® bel Nie-
ren). Grundsétzlich verdienen aber Gerechtigkeitskriterien den Vorrang bzw. Nut-
zenkriterien sind nur unter Beachtung dieser Prioritét zu maximieren.

Aufgrund der verfassungsrechtlichen Vorgaben ergibt sich somit zumindest ein re-
lativer Vorrang von Gerechtigkeitsiiberlegungen gegeniiber dem Nutzenprinzip.

13557 Verfahren der Organallokation

Der Entscheid, welcher Patientin bzw. welchem Patienten ein Organ zugeteilt wird,
kann zentral, d.h. von einer Stelle fir das ganze Gebiet der Schweiz gefédllt werden
oder dezentral durch die einzelnen Transplantationszentren fir die Patientinnen und
Patienten auf ihrer Warteliste. Eine zentrale Allokation ist fir die Patientinnen und
Patienten gerechter als eine dezentrale, denn nur mit einer zentralen Allokation kann
ein gleicher Zugang aller Patientinnen und Patienten gewahrleistet werden. Mit ei-
ner dezentralen Allokation ist ein gleicher Zugang nur fir die Patientinnen und Peti-
enten des betreffenden Transplantationszentrums sichergestellt. Unter dem Aspekt
der Wartezeit ist z. B. nur sichergestellt, dass zentrumsintern die Patientin oder der
Patient, die oder der am langsten wartet, zum Zuge kommt. Nicht berilicksichtigt
werden damit aber Patientinnen und Peatienten auf der Warteliste anderer Zentren,
die unter Umstanden bereits wesentlich langer gewartet haben als die Patientin oder
der Patient mit der zentrumsintern langsten Wartezeit. Unter dem Aspekt der medi-
zinischen Prognose ist nur sichergestellt, dass die Patientin oder der Patient, der
zentrumsintern mit den Gewebemerkmalen der Spenderin oder des Spenders am be-
sten Ubereinstimmt, das Organ zugeteilt erhdlt. Nicht berlicksichtigt ist, ob alenfalls
eine Patientin oder ein Patient auf der Warteliste eines anderen Zentrums in den
Gewebemerkmalen noch besser mit der Spenderin oder dem Spender kompatibel ist.
Es ist deshalb nicht begriindbar, den Behandlungsanspruch einer bestimmten Pati-
entin oder eines bestimmten Patienten aufgrund lokaler Prioritéten zu mindern oder
zu vergrdssern. Die Griinde, die fur solche Prioritéten angefiihrt werden, namentlich
die Belohnung der Spendefreudigkeit einer bestimmten Region bzw. die Motivation
der Zentren zur Rekrutierung von Spenderinnen und Spendern, kénnen den Patien-
tinnen und Patienten nicht zugerechnet werden. Die verfligharen Organe sind des-
halb unter allen im Gebiet der Schweiz in Frage kommenden Empféngerinnen und
Empfangern zu verteilen. Aufgrund der verfassungsrechtlichen Vorgaben ergibt sich
deshalb bezuglich des Verfahrens, dass die Zuteilung zentral und patientenspezifisch
vorgenommen wird3e,

39 vgl. dazu auch Markus Schott, Patientenauswahl und Organallokation, Dissertation,
Basel 2001.
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1.355.8 Allokation als dreistufiger Prozess

Die Allokation ist ein dreistufiger Prozess:

— edens geht es um die Indikationsstellung und die Uberweisung an ein
Transplantationszentrum durch die behandelnde Arztin oder den behandeln-
den Arzt;

—  zweitens um die Aufnahme der betreffenden Person in die Wartdliste durch
die Transplantationszentren; und

—  drittens um die eigentliche Allokation.

Kommen bereits auf den ersten beiden Stufen unterschiedliche oder nichtmedizini-
sche Griinde zum Tragen, wird die Chancengleichheit der Patientinnen und Patien-
ten bereits vor dem Start unterlaufen. Angesichts des Umstandes, dass nur ein Teil
der geeigneten Patientinnen und Patienten zur Transplantation angemeldet wird,
muss sogar davon ausgegangen werden, dass in diesem Eingangstrichter das Gros
der Selektion stattfindet — nicht zuletzt zuungunsten lterer Patientinnen und Pati-
enten.

Die ersten beiden der eigentlichen Allokation vorgelagerten Entscheidebenen kon-
nen deshalb dem Gesetzgeber nicht egal sein. Er muss bereits hier regelnd eingrei-
fen, um die Chancengleichheit der Patientinnen und Patienten zu gewahrleisten.
Mdglichkeiten dazu sind eine gesetzliche Pflicht der behandelnden Arztin bzw. des
behandelnden Arztes, die Patientin oder den Patienten, bei der oder dem eine Trans-
plantation indiziert ist, unverziglich einem Transplantationszentrum zu melden und
eine gesetzliche Festlegung der Kriterien fir die Aufnahme in die Wartdliste.

1.35.6 Folger ungen und Regelungsgrundsétze
1.35.6.1 Beurteillung der heutigen Praxis der Organallokation

Die unter Ziffer 1.3.5.2 beschriebene Zuteilungspraxis funktioniert heute in der
Schweiz nach Aussage der beteiligten Personen sehr gut. Aus der Sicht der Zutei-
lungs-Gerechtigkeit fiir die Patientin oder den Patienten und der optimalen Transpa-
renz ist dazu alerdings Folgendes festzuhalten:

Lokale Prioritéten, d.h. die Zuteilung eines Organs an eine empfangende Person des
entnehmenden Transplantationszentrums, lassen sich heute nicht mehr begriinden.
Kostengriinde oder die Vereinfachung der Koordination diirfen keine Rolle spielen,
wenn es darum geht, ein Organ zuzuteilen. Transportgriinde, d.h. die bestmdgliche
Reduktion der Ischdmiezeit, spielen heute gerade in den kleinen Verhaltnissen der
Schweiz keine Rolle mehr, u.a. auch deshalb weil heute bessere Méglichkeiten zur
Organkonservierung bestehen als friher.

Auch die Zuteilung der Organe an ein Transplantationszentrum und nicht an eine
bestimmte Patientin oder einen bestimmten Patienten erscheint unter dem Aspekt
der Gerechtigkeit fragwirdig. Die Begriindung, dass so den Zentren eine gewisse
minimale Audastung garantiert werden kann, ist zwar richtig, darf aber wiederum
unter dem Aspekt der Gerechtigkeit keine Rolle spielen. Das Gleiche lasst sich zur
Praxis des " Pay-back” sagen.
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Weiter féllt auf, dass die Zuteilungsregeln der Arbeitsgruppen von SwissTransplant
zwar das Verfahren fir die Organisation durch die nationale Koordinationszentrale
konkret regeln. Nach welchen Kriterien die Transplantationszentren letztlich die Or-
gane zuteilen, lasst sich diesen Regeln indessen nicht entnehmen. Nach welchen
Kriterien die Zentren heute die Organe zuteilen, ist nirgends festgelegt. Obwohl
immer wieder betont wird, dass es sich dabei ausschliesslich um medizinische Krite-
rien handle, kommen in der Praxis durchaus auch andere Kriterien zur Anwendung,
z. B. das Alter oder die familidren Verpflichtungen der Patientin oder des Patienten.
Unter dem Aspekt der Transparenz ist zu bedauern, dass diein dieser wichtigen Fra
ge zur Anwendung kommenden Kriterien heute nicht transparent gemacht sind.

1.3.5.6.2 Regelung des Vorentwurfs und Ergebnis
der Vernehmlassung; Beurteilung der gegen eine
zentrale Allokation vor gebrachten Argumente

Zur Gewdhrleistung der Zuteilungsgerechtigkeit wurde im Vorentwurf der Grund-
satz der Nichtdiskriminierung statuiert und festgelegt, dass al's massgebende Kriteri-
en nur die medizinische Dringlichkeit einer Transplantation, die bestmdgliche phy-
siologische Kompatibilitét, die medizinische Prognose und die Wartezeit in Betracht
kommen. Zudem sollte die Zuteilung immer zentral und patientenspezifisch durch
eine Nationale Zuteilungsstelle vorgenommen werden.

Namentlich gegen ein zentrales Verfahren sind in der Vernehmlassung viele Argu-
mente vorgebracht worden.

Argumentiert wurde, dass eine zentrale Steuerung zu wenig auf die speziellen
Aspekte der Allokation reagieren kénne. Die nationale Zuteilungsstelle kenne den
aktuellen Zustand der Patientin oder des Patienten nicht; sie sei auch nicht Uber al-
lenfalls temporér fehlende lokale Ressourcen informiert. Dazu ist festzuhalten, dass
die medizinische Situation der Patientin oder des Patienten sich aus der Warteliste
ergeben muss. Die Warteliste ist laufend a jour zu halten. Zudem kann einer alen-
falls doch abweichenden medizinischen Situation der Patientin oder des Patienten
dadurch Rechnung getragen werden, dass die Zuteilungsstelle vor einem Entscheid
mit den Transplantationszentren Rucksprache nimmt. Kann wegen temporér fehlen-
der lokaler Ressourcen nicht transplantiert werden, ist dies alerdings kein Grund,
die Patientin oder den Patienten bei der Allokation zu Ubergehen. Diesfalls ist zu
priifen, sie oder ihn an einem anderen Zentrum zu transplantieren.

Als weiteres Gegenargument wurde aufgefiihrt, dass mit einer zentralen Allokation
ein Motivationsmoment fir die Spende verloren gehe, wenn die in einer Region ge-
spendeten oder ,rekrutierten” Organe nicht an Empféangerinnen oder Empfanger
derselben Region zugeteilt werden. Ob dieses Argument zutrifft, ist fraglich. Das In-
stitute of Medicine kam 1999 in einem Bericht zur Allokationspraxis in den USA
jedenfalls zum gegenteiligen Schluss (vgl. Fussnote 34). Dieses Argument darf je-
denfalls der Patientin oder dem Patienten nicht zugerechnet und unter Gerechtig-
keitsaspekten deshalb nicht berlicksichtigt werden. Zudem wird dieses Motivati-
onsmoment aktuell auch nicht beriicksichtigt, denn jedes Transplantationszentrum
wird im Rahmen der nationalen Zuteilung gleichermassen berticksichtigt, unabhan-
gig davon wie viele Spenderinnen und Spender es rekrutiert hat.
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1.35.6.3 Regelungsgr undsétze und Auswirkungen auf die
heutige Praxis

Kriterien der Allokation

Die Kriterien der Allokation sollen im Gesetz umschrieben werden. Als Grundsatz
muss gelten, dass bel der Zuteilung niemand diskriminiert werden darf. Kriterien
wie ethnische Herkunft, Geschlecht, wirtschaftliche Verhdltnisse, sozide Stellung
oder soziales Verhalten dirfen fir die Zuteilung keine Rolle spielen. Massgebende
Kriterien sind die medizinische Dringlichkeit einer Transplantation, der medizini-
sche Nutzen einer Transplantation, die Wartezeit und die Chancengleichheit fir be-
sonders benachteiligte Patientinnen und Patienten.

Verfahren der Allokation

Die Zuteilung der Organe soll in jedem Fall zentral und patientenspezifisch durch
die nationale Zuteilungsstelle vorgenommen werden. Damit kurzfristige Anderungen
im Gesundheitszustand einer Patientin oder eines Patienten berlicksichtigt werden
kénnen, nimmt die nationale Zuteilungsstelle vor der definitiven Zuteilung mit den
Transplantationszentren Riicksprache.

Auswirkungen auf die heutige Praxis

Die Zuteilung eines Organs an ein Transplantationszentrum sowie , Pay-back"-
Verpflichtungen werden nicht mehr zulssig sein. Die Zentren werden keine Kom-
petenz mehr haben, eigene Kriterien flr die Zuteillung festzulegen; sie werden auch
keine Kompetenz mehr haben, tber die Zuteilung selber zu entscheiden.

1.3.6 Transplantationszentren
1361 Einleitung

Transplantationszentren sind Spitéler, die Organe transplantieren. Mit Transplanta-
tionsprogrammen wird das Spektrum an Organen bezeichnet, die in einem Trans-
plantationszentrum Ubertragen werden. Wenn beispielsweise in einem Spital Nieren
und Lungen transplantiert werden, betreibt das Zentrum zwei Transplantationspro-
gramme. Die beiden Begriffe Transplantationszentren und Transplantationspro-
gramme werden international nicht einheitlich verwendet. Es ist deshab ausserst
schwierig, Zahlen zu erheben, die verglichen werden kdnnen.

In der Schweiz, aber auch in vielen anderen Landern und in internationalen Gremien
wird seit langerer Zeit diskutiert, ob es sinnvoll ist, die Zahl der Transplantations-
zentren und Transplantationsprogramme aus Qualitéts- und Kostengriinden zu limi-
tieren. Zum heutigen Zeitpunkt lassen sich alerdings keine fundierten Aussagen
machen, wie und in welchem Ausmass die Anzahl Transplantationszentren bzw. die
jahrlich in einem Transplantationszentrum durchgefiihrten Transplantationen die
Kosten beeinflussen.
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1.3.6.2 Transplantationszentren bzw. -programmein der
Schweiz und international

Die Schweiz verfligt Gber sechs Transplantationszentren, was einer Dichte von ei-
nem Transplantationszentrum pro 1,2 Mio. der Bevdlkerung entspricht. Im Jahr
2000 betrieben die Transplantationszentren 27 Transplantationsprogramme (6 fir
Niere, 5 fir Herz, 4 fur Leber, 3 fur Leber und Niere kombiniert, 3 fir Lunge, 1 fir
Herz und Lunge kombiniert, 1 fir Pankreas, 2 fir Niere und Pankreas kombiniert, 2
fur Niere und Langerhans sche Inseln kombiniert), was einer durchschnittlichen
Dichte von einem Transplantationsprogramm pro 0,27 Mio. der Bevolkerung ent-
spricht (vgl. Anhang A7 Tab. 4).

Ein internationaler Vergleich der Anzahl Transplantationszentren und Transplanta
tionsprogramme ergibt folgendes Bild (vgl. Anhang A7 Tab. 1 und 2): die kleinste
Dichte an Transplantationszentren hat Finnland, welches fur eine Bevilkerung von
5 Mio. Uber eine Transplantationsklinik verfligt. Die héchsten Dichten weisen Spa-
nien mit 0,9 und die USA mit 1,0 Zentren pro 1 Mio. der Bevolkerung aus. Bei den
Transplantationsprogrammen weist wiederum Finnland mit einem Programm pro
1 Mio. der Bevdlkerung die kleinste Dichte aus. Die grossten Dichten haben Italien
(1 Transplantationsprogramm pro 0,32 Mio. der Bevdlkerung), die USA (1 Trans-
plantationsprogramm pro 0,35 Mio. der Bevidlkerung) und Frankreich (1 Trans
plantationsprogramm pro 0,41 Mio. der Bevolkerung). International bestehen somit
grosse Unterschiede in der Grisse der Versorgungsréume einzelner Transplantati-
onszentren und -programme.

Tabelle 3 des Anhangs A7 zeigt die Versorgungsraume einzelner Programme in der
Schweiz, in Deutschland und in Osterreich. Fiir ale fiinf aufgefiihrten Transplanta-
tionsprogramme (Niere, Niere und Pankreas kombiniert, Herz, Lunge, Leber) hat die
Schweiz durchwegs die kleinsten Versorgungsréume, d.h. die grosste Dichte.

Im internationalen Vergleich weist die Schweiz sowohl bei den Transplantations-
zentren als auch bei den Transplantationsprogrammen eine grosse Dichte auf.

1.3.6.3 Beschrankung der Transplantationszentren
aus Qualitats- und Kostengriinden
1.36.3.1 Qualitat

Fur die Messung der Qualitét des Ergebnisses einer Transplantation wird vorrangig
das Uberleben der empfangenden Person und des transplantierten Organs herange-
zogen. Zur Frage, welche Faktoren die Qualitét der Ergebnisse der Transplantation
beeinflussen, sind mehrere Untersuchungen, mehrheitlich im Bereich der Nieren-
transplantation, durchgefihrt worden. In erster Linie wollte man feststellen, ob die
Zahl der jahrlich in einem Transplantationszentrum durchgefilhrten Ubertragungen
(jeweils pro Organ) einen Einfluss auf die Qualitét der Ergebnisse hat bzw. ob es ei-
ne optimale Anzahl Transplantationszentren pro Land gibt.
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Basierend auf diesen Studien lassen sich die folgenden Aussagen machen:

Es ist davon auszugehen, dass es auch in der Transplantationsmedizin einen Zen-
trumseffekt40 gibt: Aussagen Uber die Einflussgréssen, die die Qualitat der Trans-
plantation beeinflussen, lassen sich aber praktisch nicht machen, weil diese bisher zu
wenig detailliert untersucht worden sind bzw. erst seit den 1990er-Jahren systema-
tisch untersucht werden. Entsprechende Anstrengungen werden jedoch unternom-
men, so dass angenommen werden darf, dass differenzierte Angaben in den néchsten
Jahren zur Verfligung stehen werden.

Ein Parameter, der die Qualitét sicherlich beeinflusst, ist das Transplantationsteam,
d.h. die Erfahrung der Transplanteurinnen und Transplanteure. UNOS (United Net-
work for Organ Sharing), die nationale Organisation, die flr die Zertifizierung von
Transplantationszentren in den USA zustandig ist, hat deshalb Anforderungen an die
transplantierenden Chirurginnen und Chirurgen sowie die Arztinnen und Arzte ge-
stellt — und nicht an Zentren#l. Auch die Erfahrung in der Nachbehandlung trans-
plantierter Personen ist wichtig und hat einen Einfluss auf den mittel- und langfristi-
gen Erfolg einer Transplantation.

Die Zahl der jahrlich durchgefiihrten Transplantationen hat einen Einfluss auf die
Qualitat:

—  Leber: in einer Studie??, in der Daten von 22" 089 Patientinnen und Patienten
aus 102 Zentren und 18 Landern zwischen 1988 und 1997 untersucht wur-
den, stellte man bei Transplantationszentren, die jahrlich weniger als 25
Transplantationen durchfiihrten, eine hohere Sterberate der Empfangerinnen
und Empfénger fest als bei Zentren mit mehr als 25 Transplantationen. Auch
in einer 1992—1994 in den USA durchgefiihrten Untersuchung#3 zeigte sich,
dass die Sterberate der transplantierten Patientinnen und Patienten in Zen-
tren mit weniger als 20 Lebertransplantationen pro Jahr héher war als in
Zentren mit mehr as 20 Transplantationen.

— In einer in Frankreich durchgefiihrten Untersuchung# konnte eine positive
Korrelation zwischen der Anzahl und der Qualitét der zwischen 1991 und
1996 in Frankreich vorgenommenen Transplantationen fur die Leber und die
Lunge, nicht aber fiir Herz und Niere festgestellt werden.

Dariiber, wie gross die Zahl der jahrlich in einem Transplantationszentrum durch-
gefiihrten Transplantationen im Hinblick auf die Scherstellung einer optimalen
Qualitat sein sollte, besteht keine Einigkeit: die British Transplant Society und das
Royal College of Surgeons of England schlagen fur Nieren 50-75, fur Lebern 12,

40 Mit dem Zentrumseffekt bezeichnet man das Bestehen von Unterschieden in Qualitat und
Kosten in verschiedenen Spitélern.

41 EvansR.W., Public and private insurer designation of transplantation programs,
Transplantation, 1992, 53(5), S. 1041.

42 AdamR., Cailliez V, Majno P. et al., Normalised intrinsic mortality risk in liver
transplantation: European Liver Transplant Registry study, The Lancet, 2000, 356, S. 621.

43 Edwards E.B., Roberts J.P., McBride M.A. et al., The effect of volume of procedure at
transplantation centers on mortality after liver transplantation, The New England Journal
of Medicine, 1999, 324 (27), S. 2049.

44 Golmard J.-L., Chalem Y., Dunbavand A. et al., Evaluation des résultats des greffes
d’organes en France: existe-t-il un effect centre? Bulletin de I' Académie Nationale de
Médecine, 1999, 183(2), S. 245.
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und der italienische Consiglio Superiore di Sanita fir Nieren 25, fir Lebern sowie
Herzen 15 Transplantationen pro Jahr vor.

1.3.6.3.2 Kosten

Die Hauptkomponenten der Transplantationskosten sind die Hospitalisationskosten
(vor, wahrend und nach der Transplantation), die Kosten fur die Bestimmung des
Gesundheitszustandes und die Eignung der Patientin oder des Patienten fur die
Transplantation, die Kosten fir die Entnahme und das Testen des Organs, die
Transportkosten des Organs vom Ort der Spende zum Transplantationszentrum, die
Gebuhren fir die Verwendung des Operationssaales sowie die Kosten fiir verschie-
dene Arztinnen und Arzte und die Behandlung nach der Transplantation, ein-
schliesslich der Immunsuppression. Die Aufwendungen, die mit jeder dieser Kom-
ponenten verbunden sind, variieren stark. Insbesondere der Gesundheitszustand der
spendenden und empfangenden Person, chirurgische Komplikationen, der Standort
sowie Ausfiihrungsstandard des Entnahmespitals und des Transplantationszentrums
haben massgeblichen Einfluss auf die Hohe der Kosten. Fir die Kosten nach der ei-
gentlichen Transplantation sind insbesondere I nfektionen, die Abstossung sowie ei-
ne erneute Hospitalisierung entscheidend.

Zur Frage, ob die Zahl der Transplantationszentren bzw. der jahrlich in einem
Transplantationszentrum durchgefiihrten Transplantationen auf die Kosten einen
Einfluss hat, gibt es bisher keine Untersuchungen. Es gibt jedoch eine Studie®s, die
aufzeigt, wie sich die Kosten der Herztransplantation entwickeln, wenn ein Zentrum
dieses Organ al's neues Programm einfiihrt. Geméss der Untersuchung wirde die er-
ste Herztransplantation 81' 297 US$ (100 Prozent) kosten, die zehnte Transplantati-
on wiirde 48431 US$ (ca. 60 Prozent) beanspruchen und die 25. bis 50. Trans-
plantation lediglich 35'352 US$ (43 Prozent der urspriinglichen Kosten). Die beob-
achtete Kostenreduktion wird auf den Effekt des Lernens zurtickgefiihrt.

Im Rahmen einer Lizentiatsarbeit46 wurde aus gesundheitsbkonomischer Sicht er-
grindet, ob durch die Einfilhrung eines Herztransplantationsprogrammes im Basler
Kantonsspital fir die Basler Bevolkerung der zusétzliche Nutzen grosser wére as
die zusétzlichen Kosten. Die Arbeit kam zum Schluss, dass ein neues Herztrans-
plantationsprogamm in der Schweiz generell nicht angezeigt sei. Diese Beurteilung
grindet auf der Feststellung, dass die bestehenden (ausserkantonalen) Herztrans-
plantationsprogramme Herztransplantationen zu tieferen Kosten und héherer Quali-
tét gewdhrleisten als dies durch die Errichtung eines eigenen Programmes in Basel
maoglich ware.

Zum heutigen Zeitpunkt lassen sich keine fundierten Aussagen machen, wie und in
welchem Ausmass die Anzahl Transplantationszentren bzw. die jéhrlich in einem
Transplantationszentrum durchgefiihrten Transplantationen die Kosten beeinflussen.
Es darf jedoch als sicher angenommen werden, dass Komplikationen einen wesentli-
chen Anteil der Gesamtkosten der Transplantationen ausmachen.

45 'Wood JR. et al., Thelearing curve and the cost of heart transplantation, Health services
research, Juni 1992.

46 schneider P., Herztransplantationen aus gesundheitsokonomischer und gesund-
heitspolitischer Sicht, Schriftreihe der SGGP, Nr. 38, 1994.
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1.3.6.3.3 I nternationale Bestrebungen

Die Frage der Reduktion der Transplantationszentren wird auch in anderen Landern
diskutiert. Es bestehen aber nur in Italien und den Niederlanden Regelungen. In Ita
lien ist vorgesehen, dass Zentren, die die minimale Anzahl an Transplantationen
nicht erreichen, keine Verlangerung der Bewilligung zur Transplantation erhalten.
Obwohl die vorgeschriebene Anzahl nicht von allen Zentren erreicht wurde, sind bis
anhin alle Bewilligungen erneuert worden. Im Gegensatz zu Italien haben die Nie-
derlande die Anzahl Transplantationszentren gesetzlich auf sieben festgesetzt. Von
den sieben Zentren diirfen vier Spitdler Multiorgantransplantationen durchfiihren.
Die Limitierung der Zentrenzahl wurde aus Qualitétsiiberlegungen sowie aus Grin-
den der Effizienzsteigerung vorgenommen.

Danemark, Deutschland, Frankreich, Grossbritannien, Norwegen, Osterreich, Portu-
ga, Slowenien und Spanien kennen keine gesetzlichen Einschrénkungen der Trans-
plantationszentren. In einigen Landern wird versucht, eine Einschrankung der An-
zahl Transplantationszentren indirekt, d.h. Gber Anforderungen an die Zulassung zu
erreichen.

Seit dem 1. April 1997 diirfen in Grossbritannien Transplantationen von Herz, Herz-
Lungen und Lungen nur noch in Spitélern durchgefiihrt werden, die von der Natio-
nal Specialiss Commissioning Advisory Group (NSCAG) dazu designiert wurden.
Das Ziel von NSCAG ist die Sicherstellung des hochsten méglichen Betreuungs-
standards mit den zur Verfligung stehenden Mitteln. Die British Transplantation So-
ciety (BTS) hat im November 1998 ein Dokument47 verdffentlicht und u.a. gefor-
dert, dass ein Nierentransplantationszentrum wenigstens 2 Mio. Einwohnerinnen
und Einwohnern dienen soll. 1998 bediente ein Zentrum zwischen weniger as
1 Mio. (London) und mehr als 5 Mio. Einwohnerinnen und Einwohner. Das Royal
College of Surgeons hat in seinem Bericht48 diese Zahl bestétigt und die Meinung
gedussert, dass ein Zentrum pro Jahr mindestens 75 Nierentranspl antationen ausfiih-
ren sollte.

In Deutschland, Frankreich, Italien und Spanien dirfen Spitdler Transplantationen
nur durchfihren, wenn sie eine entsprechende Zulassung haben. Das deutsche
Transplantationsgesetz hélt fest, dass sich die Zulassung als Transplantationszen-
trum nach den fir die Zulassung von Krankenhdusern geltenden Vorschriften zu
richten hat und sich auf die Ubertragung einer oder mehrerer der bezeichneten Or-
ganarten erstrecken muss. Die dafiir erforderlichen personellen, apparativen und
sonstigen strukturellen Anforderungen werden im jeweiligen Zulassungsverfahren
gepriift.

47 British Transplantation Society, Towards standards for organ and tissue transplantation in
the United Kingdom, 1998, S. 19.

48 The Royal College of Surgeons of England, The Report of the Working Party to Review
Organ Transplantation, Januar 1999, S. 10.
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In Finnland, Norwegen und Slowenien werden alle Organtransplantationen jeweils
in einem Zentrum, dem staatlichen Spital, durchgefiihrt. Dies kommt indirekt einer
gesetzlichen Limitierung der Transplantationszentren gleich. In Kooperation mit
klinischen Spezialistinnen und Spezialisten erarbeitet das Nordic National Board of
Health Richtlinien hinsichtlich der Anzahl und dem Standort der Transplantations-
zentren, um eine noch engere Zusammenarbeit der skandinavischen Lander zu reali-
sieren.

1.3.6.34 Bestrebungen in der Schweiz

Seit langerer Zeit ist die Frage der Reduktion der Transplantationszentren auch in
der Schweiz ein Thema.

Parlamentarische Vor stésse

Das Postulat (Glnter-)Grendelmeier vom 22. Mérz 1990 forderte eine Koordination
in der Transplantationsmedizin und die Einschrankung der Transplantationszentren.
Das Postulat wurde mit 45 gegen 70 Stimmen nicht Uberwiesen, vor allem mit der
Begriindung, dass die kurative Medizin in den Zustandigkeitshereich der Kantone
fale.

Mit einer Motion hat Nationalrat Gysin 1998 den Bundesrat aufgefordert, die kanto-
nalen und regionalen Spitalplanungen in einen schweizerischen Gesamtzusammen-
hang zu stellen und fir hochspeziaisierte Medizin eine eidgendssische Spitalpla-
nung zu erstellen. Mitte 1999 wurde die Motion al's Postulat Uiberwiesen.

Mit der Interpellation Rychen vom 8. Oktober 1999 wurde der Bundesrat angefragt,
ob er bereit sei, zusammen mit den zusténdigen Kantonen und Zentrumskliniken ei-
ne Reduktion der Transplantationszentren und somit eine gesamtschweizerische L&-
sung anzustreben.

Am 14. Februar 2001 hat sich der Bundesrat bereit erklért, das Postulat Gunter ent-
gegenzunehmen, das die Priifung der Errichtung eines schweizerischen Zentrums fir
Transplantationsmedizin vorschl&gt.

Die Haltung von SwissTransplant

Der Stiftungsrat von SwissTransplant hat festgehalten, dass in der Schweiz die Zahl
der Transplantationszentren im Vergleich zur Bevélkerungszahl bedeutend hoher ist
as in den Nachbarléndern. Er hat eingerdumt, dass noch nicht ale Zentren die er-
forderlichen Transplantationszahlen erzielen, die fur die Erreichung, Wahrung oder
Weiterentwicklung der Qualitét der Transplantationsmedizin nétig sind. Der Stif-
tungsrat beflirwortet eine eidgendssische Koordination. Um eine ungeplante Aus-
weitung der Transplantationsprogramme zu verhindern, hat der Stiftungsrat am 13.
Januar 2000 beschlossen, bis zum Inkrafttreten des Transplantati onsgesetzes seinen
Dienst nicht mehr auszuweiten. Die nationale Koordination steht demzufolge wie
bisher den sechs Transplantationszentren, aber keinen weiteren Spitélern zur Verfu-
gung. Auch fur die Transplantationszentren gilt insofern ein Moratorium, as eine
Ausweitung der Tétigkeiten auf bisher nicht transplantierte Organe nicht unterstiitzt
wird. Dieses Moratorium steht in Zusammenhang mit der Absicht des Transplantati-
onszentrums Bern, ein Transplantationsprogramm fir die Lunge einzufiihren. Der
Schweizerische Verband fir Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer SVK
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hat diesbeziiglich festgehalten, dass flir Lungentransplantationen in Bern keine Lei-
stungspflicht der obligatorischen Krankenversicherung besteht.

Die Regelung des Vorentwurfs und das Ergebnis der Vernehmlassung

Der Vorentwurf sah vor, den Betrieb eines Transplantationszentrums fiir die Uber-
tragung von Organen von einer Bewilligung des Bundesrates abhéngig zu machen
und die Anzahl der Transplantationszentren aus Qualitdts- und Kostengriinden zu
begrenzen. In der Vernehmlassung wurde diese Regelung unterschiedlich beurteilt
(vgl. Ziff. 1.2.3.2).

Laufende Bestrebungen

Die Frage der Angebotsplanung sollte in einem Gesamtzusammenhang angegangen
werden und nicht nur fur die Transplantationsmedizin. Entsprechende Anstrengun-
gen sind zurzeit in der von der Sanitéatsdirektorenkonferenz (SDK) eingesetzten Ar-
beitsgruppe ,, Spitzenmedizin” im Gange. Grundlage fur die Arbeiten dieser Arbeits-
gruppe sind die Vorschlage der Projektgruppe 4 des Neuen Finanzausgleichs zwi-
schen Bund und Kantonen. Diese Projektgruppe hat sich auch mit den Problemen
rund um die Planung und Finanzierung hoch spezialisierter medizinischer Leistun-
gen befasst und vorgeschlagen, auf schweizerischer Ebene Regeln fir die Planung
und Zuordnung der Versorgungskapazitéten fur die Spitzenmedizin und die hoch-
speziadisierte Versorgung festzulegen. Verbindlicher Rahmen fir die Planung und
Zuordnung der Kapazitéten soll eine schweizerische Liste von spitzenmedizinischen
Leistungen und hochspezidisierten medizinischen Tétigkeitsgebieten sein, die von
der Schweizerischen Sanitétsdirektorenkonferenz nach Anhorung der Schweizeri-
schen Hochschulkonferenz beschlossen wird. Diese Ldsung soll vorwiegend im
Rahmen interkantonaler Vereinbarungen rechtlich verankert werden. Auf Verfas-
sungsebene soll vorgesehen werden, dass der Bund derartige Vereinbarungen alge-
meinverbindlich erkldren oder Kantone zur Beteiligung verpflichten kann. Auch im
Rahmen der konstituierenden Tagung von Bund und Kantonen Uber eine nationale
Gesundheitspolitik vom 29. Mai 2000 wurde das Thema , Kriterien der Angebots-
planung/Koordination und Planung der Spitzenmedizin” von den politischen Ent-
scheidungstragern als prioritar eingestuft. Im Oktober 2000 wurde eine Koordinati-
onsgruppe eingesetzt, welche als Plattform dem Austausch von Informationen und
Meinungen zwischen den Kantonen, den Bundesdmtern, den Universitéten und den
Krankenversicherern dienen soll. Der Schlussbericht der Arbeitsgruppe , Spitzen-
medizin der SDK soll im November 2001 vorliegen.

1.3.6.35 Folgerungen fir die gesetzliche Regelung

Auf eine Limitierung der Anzahl Transplantationszentren soll auf Stufe Gesetz aus
zwel Griinden verzichtet werden. Einerseits besteht auf internationaler Ebene keine
Einigkeit Uber die Einflussfaktoren der Transplantationsergebnisse und tber die mi-
nimal erforderliche Anzahl Transplantationen pro Jahr und Organ in einem Trans-
plantationszentrum. Andrerseits erscheint es sinnvoll, das Ergebnis der zurzeit lau-
fenden Bestrebungen der Kantone zur Konzentration der Spitzenmedizin abzuwar-
ten. Der Bundesrat erhdt jedoch die Kompetenz, auf Verordnungsstufe die Zahl der
Transplantationszentren zu beschrénken. Von dieser Mdglichkeit wird er voraus-
sichtlich nur dann Gebrauch machen, wenn die Kantone kein befriedigendes Ergeb-
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nisin Bezug auf die Konzentration der Spitzenmedizin erzielen. Mdgliche Kriterien
flr eine Beschrankung kénnten dabei vor dem Hintergrund des Mangels an verfiig-
baren Organen eine Qualitétssteigerung bei der Organibertragung und ein effizien-
terer Ressourceneinsatz sein. Denkbar wére eine Limitierung auch aus logistischen
Griinden?® oder im Hinblick auf eine addquate Aus- und Weiterbildung im Bereich
der Transplantationsmedizin. Bevor der Bundesrat eine Limitierung in Betracht
zieht, muss er sich mit den Kantonen absprechen; ein blosser Einbezug in das Ver-
nehmlassungsverfahren wiirde dieser Anforderung nicht gentigen.

137 Transplantation embryonaler oder fotaler
menschlicher Gewebe oder Zellen
1371 Einleitung

Von der Transplantation embryonaler oder fétaler menschlicher Gewebe oder Zellen
versprechen sich Arztinnen und Arzte eine wirksamere Behandlung bestimmier
schwerer Krankheiten. Da fétale Gewebe noch undifferenziert sind und erst im
Verlauf der Embryonalentwicklung ihre zukiinftige Gestalt annehmen, werden ihnen
—im Vergleich zu Gewebe von Erwachsenen — entscheidende Vorteile zugeschrie-
ben: sie sollen leichter zu kultivieren sein, ein grosseres Wachstumspotenzial haben
und keine oder geringe immunologische Reaktionen hervorrufen (z. B. Abstossung).

Das zur Transplantation verwendete Gewebe wird bei induziertem Schwanger-
schaftsabbruch gewonnen. Daneben kann grundsétzlich aber auch Gewebe von F&-
ten verwendet werden, die aus Fehlgeburten stammen. Im Allgemeinen hdt die Me-
dizin diese aber kaum fiir geeignet, weil Fehlgeburten meistens spontan stattfinden
und der Fotus oft schon im Mutterleib abgestorben ist, seine Zellen also "tot” sind.
Ausserdem ist das Gewebe haufig mit Bakterien oder Viren infiziert. Ausschlagge-
bend ist aber der Zeitfaktor und die Planbarkeit, zumal wenn das Gewebe "frisch”
transplantiert werden soll und deshalb die Transplantation an der Patientin oder am
Patienten vorbereitet werden muss.

Allerdings haben sich die Hoffnungen der Medizin in diese Technik nur teilweise
erfiillt. Einerseits haben die klinischen Versuche nur wenig auswertbare Daten ge-
liefert und der erhoffte Durchbruch vor alem im Bereich der Transplantation von
fotalem Hirngewebe ist ausgeblieben. Andrerseits hat sich gezeigt, dass fiir gewisse
Transplantationen eine relativ grosse Menge von fotalem Gewebe gebraucht wird,
um einen Effekt erzielen zu kénnen. Vor diesem Hintergrund erscheint die direkte
Transplantation von embryonalen oder fétalen Geweben oder Zellen nicht praxis-
tauglich. Entsprechend hat sich der Fokus der Forschung auf die Vermehrung (Ex-
pansion) oder Ziichtung (z. B. aus Gewebestammzellen) von Geweben oder Zellen
verschoben.

49 Der organisatorische, zeitliche und alenfalls finanzielle Aufwand fiir eine gerechte
Allokation der verfiigbaren Organe erhéht sich mit der Anzahl Transplantationszentren.
Die Nationale Zuteilungsstelle muss mit jedem Transplantationszentrum Riicksprache
nehmen und im Allokationsfall den Transport der Organe in jedes einzelne Zentrum
organisieren.
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13.7.2 Trangplantation fétalen Hir ngewebes

Die meisten Versuche der Ubertragung von fétalem Hirngewebe wurden bisher an
Menschen vorgenommen, die an der Parkinsonschen Krankheit leiden. Die Parkin-
sonsche Krankheit ist eine neurodegenerative Krankheit, die durch ein fortschreiten-
des Absterben bestimmter Nervenzellen, so genannter dopaminerger Neuronen®0, in
bestimmten Teilen des Gehirns hervorgerufen wird. Symptome der Parkinsonschen
Krankheit sind Bewegungsarmut bis Bewegungslosigkeit, Verlangsamung der Be-
wegungen, Steifigkeit und Zittern. Eine Linderung der Symptome kann dadurch er-
reicht werden, dass den betroffenen Personen der Neurotransmitter L-DOPAS! ver-
abreicht wird, was jedoch mit Nebenwirkungen verbunden ist. Es sollen daher ne-
benwirkungsarmere Therapien entwickelt werden. Hierzu gehort auch die Trans-
plantation von dopaminergen Nervenzellen ins Gehirn von Parkinson-Erkrankten.
Die zu transplantierenden Nervenzellen werden aus den Gehirnen von abgetriebenen
Féten gewonnen. Man hatte die Hoffnung, dass die transplantierten fétalen Nerven-
zellen anstelle der abgestorbenen Nervenzellen das notwendige Dopamin herstellen,
das bei diesen Patientinnen und Patienten fur eine normale Motorik sorgen soll. Die
Parkinsonsche Krankheit sehen Forscherinnen und Forscher a's besonders geeigne-
tes Modéell fir Hirngewebe-Transplantationen an, da bei dieser Krankheit die Sch&-
digungen im Gehirn begrenzt und klar lokaisierbar sind.

In Schweden fanden im Herbst 1987 die ersten beiden Transplantationen mit em-
bryonalem Gewebe aus Schwangerschaftsabbriichen statt. Die Tatsache, dass
Schweden auf diesem Gebiet sehr aktiv ist, fand ihren Niederschlag im schwedi-
schen Transplantationsgesetz von 1995, das — als eines der wenigen Gesetze — die
Fétal gewebe-Transplantation regelt.

In den vergangenen 10 Jahren wurden in den USA und Europa rund 250 Patientin-
nen und Patienten mit menschlichen fétalen Gehirnnervenzellen im Rahmen von
Forschungsarbeiten behandelt. Unter bestimmten Umsténden scheinen die Zell-
transplantate zu einer Abschwéchung der Parkinson-Symptome zu fuhren. Aller-
dings sind sich die Wissenschafterinnen und Wissenschafter nicht einig, ob die Lin-
derung der Symptome wirklich auf die Transplantation oder auf andere Effekte (Pla-
cebo-Effekt, intensivere Pflege) zuriickzufiihren sind. Da 6 bis 10 Féten zur Be-
handlung einer einzelnen Patientin oder eines einzelnen Patienten erforderlich sind,
miissen mehrere Abtreibungen parallel zu einer Transplantation geplant und mit ihr
koordiniert werden. Zudem kann je nach Abtreibungstechnik nur bei einem Drittel
oder der Halfte der Embryonen das Hirngewebe herausseziert werden. Kommt hin-
zu, dass eine grosse Erfahrung nétig ist, um das millimeterkleine Mittelhirn in einem
nur 1,5-3 Zentimeter grossen Embryo aufzufinden. Wird das "fa sche Gewebe” ver-
pflanzt, kann dies schwerwiegende Schédigungen hervorrufen. Offen bleibt auch die
Frage der immunol ogischen Abstossungsreaktionen und damit, ob immunsupprimie-
rende Medikamente erforderlich sind.

Weitere Forschungen sind notwendig, um zu kl&ren, ob die Nervenzelltransplantati-
on eine geeignete Therapie fir die Parkinsonsche Krankheit und méglicherweise
auch fur andere Erkrankungen und Schédigungen des zentralen Nervensystems, wie
z. B. Alzheimersche Krankheit, Huntingtonsche Krankheit, Schlaganfall und Epilep-
sie ist. Im Zusammenhang mit der Verwendung von fotalem Nervengewebe wird

S0 Dopaminerge Neuronen sind Nervenzellen, die den Neurotransmitter Dopamin freisetzen.
51 L-DOPA ist die direkte Vorstufe von Dopamin.
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gelegentlich die Frage aufgeworfen, ob dies zu Personlichkeitsverdnderungen fiihren
kénne. Es gibt Forscherinnen und Forscher, die befiirchten, dass es bei den Patien-
tinnen und Patienten, die ein Transplantat erhielten, zu massiven Personlichkeitsver-
anderungen kommen kénnte. Es miisse davon ausgegangen werden, dass das Ver-
pflanzen von fremdem Hirngewebe nicht nur pharmakologische Auswirkungen ha-
be, sondern dass sich die Nervenzellen mit dem Gehirn vernetzen und damit geistig-
seelische Verénderungen hervorrufen kdnnten. Die SAMW erachtet dies als unreali-
stisch, weil nur Bruchstiicke von Hirngewebe oder isolierte Zellen transplantiert
werden konnten, nicht aber die fir charakterliche Eigenschaften wesentlichen Ver-
kniipfungen zwischen Nervenzellen und Nervenzentren (vgl. Ziff. 1.1.5.3.2).

1.3.7.3 Praxisin der Schweiz

In der Schweiz wurde in der Neurochirurgischen Klinik des Inselspitals Bern (De-
zember 1995) ein klinischer Versuch bei einer Patientin mit der Parkinsonschen
Krankheit durchgefiihrt. Dabei wurde Gewebe von funf Foten an vier Stellen in das
Gehirn der Patientin transplantiert. Die Operation verlief komplikationslos und die
Patientin konnte nach der Operation in gutem Allgemeinzustand entlassen werden.

Obwohl die Bewilligung der Ethikkommission fir die Behandlung weiterer Patien-
tinnen und Patienten vorlag, wurde vorerst auf weitere Transplantationen verzichtet.
Dies einerseits aus logistischen Griinden, vor alem aber kamen die Forscher zum
Schluss, dass vor weiteren Versuchen mehr Grundlagenforschung nétig ist. Dieses
Vorgehen wurde auch mit den anderen Mitgliedern des NECTAR (Network for Eu-
ropean CNS Transplantation and Restoration) diskutiert. Im Forschungslabor der
Neurochirurgischen Klinik des Inselspitals Bern wird darum auch intensiv in diesem
Forschungsgebiet weiter gearbeitet. Zukinftige Transplantationen — bel verbesserter
wissenschaftlicher Grundlage — sind vorgesehen.

1374 Nachteile, Probleme und Befiirchtungen

Es besteht in diesem Bereich ein Missbrauchspotenzial:

—  Die medizinische Nutzung fétalen Gewebes kdnnte zur Instrumentalisierung
der Schwangerschaft fihren.

—  Ein zentrales Problem ergibt sich durch den Umstand, dass die gegenwaértig
gebrauchlichsten und relativ risikoarmen Abtreibungstechniken einer thera-
peutischen Verwendung fotalen Gewebes enge Grenzen setzen. Die Wahl
der Methode und des Zeitpunkts der Abtreibung hangt mit den Erfolgschan-
cen der anschliessenden Behandlung eng zusammen, besonders bel der
Transplantation fétalen Hirngewebes. Daraus ergibt sich die Gefahr, dass
das medizinische Nutzungsinteresse an fétalem Gewebe Einfluss auf die
Abtreibungspraxis gewinnt, indem Zeitpunkt und Methode an den Erforder-
nissen der Gewebegewinnung ausgerichtet werden.

—  Es muss verhindert werden, dass Frauen eine Schwangerschaft und deren
Abbruch gezielt auf sich nehmen, um das fétale Gewebe fir sich selbst oder
fur eine Angehdrige oder einen Angehdrigen therapeutisch nutzbar zu ma-
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chen. Verhindert werden muss aber auch, dass auf die Frau Druck ausgelibt
oder die Spende fotaler Gewebe kommerzialisiert wird.

1375 Grundsatze der Regelung

—  Fur die Transplantation embryonaler oder fétaler menschlicher Gewebe oder
Zellen wird eine Bewilligungspflicht statuiert.

— Die Frau soll fur eine Verwendung des fotalen Gewebes zu Transplantati-
onszwecken erst angefragt werden dirfen, wenn ihr Entscheid zum Schwan-
gerschaftsabbruch klar feststeht (keine Beeinflussung). Eine Verwendung ist
nur mit der Zustimmung der Frau nach vorgangiger umfassender Informati-
on zuldssig.

—  Eine gerichtete Spende ist unzuldssig (keine Schwangerschaft mit dem ein-
zigen Zweck der Verwendung fétalen Gewebes zur Transplantation).

— Kommerzielle Interessen der Frau aber auch des involvierten medizinischen
Personal's miissen ausgeschlossen sein.

— Die spétere Verwendung des fotalen Gewebes zur Transplantation darf kei-
nen Einfluss haben auf die Wahl der Technik und des Zeitpunkts fir den
Schwangerschaftsabbruch.

—  Das Transplantations-Team darf den Schwangerschaftsabbruch weder beein-
flussen noch daran teilnehmen.

1.3.8 Xenotransplantation
1381 Einleitung

Der Vorentwurf statuierte fir X enotransplantationen eine Bewilligungspflicht, Uber-
nahm damit also den Beschluss des Parlaments von 1999 im Rahmen der Anderung
des Bundesbeschlusses Uiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplan-
taten. In der Vernehmlassung wurde die Regelung der Xenotransplantation mehr-
heitlich kritisch oder ablehnend beurteilt. Zur Begriindung wurden namentlich die
Infektionsrisiken, Tierschutzaspekte, der ungewisse medizinische und wirtschaftli-
che Nutzen dieser Technik sowie ethische Bedenken angefuihrt. Auch das Birgerpa-
nel des PubliForums zur Transplantationsmedizin dusserte Bedenken beziiglich der
medi zinischen und psychischen Auswirkungen der Xenotransplantation. Es forderte
zwar mehrheitlich kein Moratorium, legte aber grossen Wert auf Alternativen zur
Linderung des Organmangels, beispielsweise durch Pravention der zum Organver-
sagen fiihrenden Krankheiten.

Nachdem das Parlament im Herbst 1999 fiir Xenotransplantationen eine Bewilli-
gungspflicht statuiert hat, soll diese trotz der mehrheitlich kritischen oder ablehnen-
den Beurteilung in der Vernehmlassung im Gesetzesentwurf beibehalten werden.
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13.8.2 Haftpflicht

Der Vorentwurf sah fur Xenotransplantationen eine spezielle Geféhrdungshaftung
vor. In der Vernehmlassung wurde die vorgeschlagene Regelung z.T. ausdriicklich
begrisst, z.T. wurde eine Angleichung mit der Revision des algemeinen Haft-
pflichtrechts und der Gen-L ex-Gesetzgebung vorgeschlagen. Mehrheitlich wurde die
Regelung aber as zu weitgehend abgelehnt; anstelle einer Gefahrdungshaftung sei
eine V erschul denshaftung vorzusehen.

Das BAG hat zur Frage der Haftung bel Xenotransplantationen bei Prof. Dr. iur.
Walter Fellmann, Luzern, ein Rechtsgutachten eingeholt (vgl. dazu Ziff. 1.4). Der
Gutachter kommt darin zu folgenden SchlGissen:

Haftung nach Art. 41 OR

Die Verschuldenshaftung nach Artikel 41 des Obligationenrechts (OR; SR 220)
vermoichte zwar grundsétzlich auch Fehler bei Xenotransplantationen abzudecken.
Da sich indessen ein Verschulden vielfach nicht nachweisen liesse, wiirde diese Be-
stimmung der geschédigten Person angesichts der gravierenden Risiken solcher Ein-
griffe fur sich allein zu wenig Schutz verschaffen.

Haftung nach Art. 55 OR

Artikel 55 OR genligt als Haftungsgrundlage fir eine umfassende Produzentenhaf-
tung nicht, da diese Bestimmung eine (wenn auch von der Praxis stark zurlickge-
drangte) Entlastungsmoglichkeit vorsieht. Zu beachten ist auch, dass Artikel 55 OR
eine Haftung nur im Zusammenhang mit dem Einsatz von Hilfspersonen vorsieht.
Nicht erfasst ist daher die Haftung des Einmann-Betriebes oder die Haftung der Or-
gane einer juristischen Person. Da es sich bel Artikel 55 OR al's Haftungsgrundlage
fir die Produktehaftung im Wesentlichen um Richterrecht handelt, |&sst sich
schliessich auch nicht abschédtzen, wie die Rechtsentwicklung hier weitergehen
wird. Angesichts dieser verschiedenen Unsicherheiten kommt Artikel 55 OR damit
auch nicht als gentigende Haftungsgrundlage fiir Xenotransplantationen in Frage.

Das Produktehaftpflichtgesetz als Haftungsgrundlage im Bereich der Xenotrans-
plantationen

Gentechnisch veranderte Xenotransplantate sind zweifellos als Produkt im Sinne
von Artikel 3 des Produktehaftpflichtgesetzes (PrHG; SR 221.112.944) zu qualifi-
zieren. Birgt ein solches Transplantat Krankheitserreger, bietet es nicht die Sicher-
heit, die man unter Beriicksichtigung aler Umsténde zu erwarten berechtigt ist und
ist deshalb as fehlerhaft im Sinne von Artikel 4 PrHG zu qualifizieren. Nach Artikel
2 PrHG haftet fir solche Fehler jedermann, der an der Herstellung des Erzeugnisses
in selbstandiger Position beteiligt ist. Beim Import solcher Erzeugnisse in die
Schweiz kann auch der Importeur als Hersteller belangt werden (Art. 2 Abs. 1 lit. ¢
PrHG). Lésst sich der Hersteller nicht feststellen, haftet schliesslich sogar der Liefe-
rant, sofern er ausserstande ist, dem Geschédigten den Hersteller oder die Person zu
nennen, die ihm das Produkt geliefert hat (Art. 2 Abs. 2 PrHG). Die Bestimmungen
des PrHG verschaffen somit den von den Risiken einer Xenotransplantation Betrof-
fenen ein relativ hohes Schutzniveau.

Da es sich bel Xenotransplantaten um Tierzuchterzeugnisse handelt, sollte der Ge-
setzgeber im Rahmen der Produktehaftpflicht fur Xenotransplantate Artikel 3 Absatz
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2 PrHG fir nicht anwendbar erkléren. Damit wére gewahrleistet, dass fur alféllige
Fehler auch der Grundstoffhersteller, also derjenige, der Tiere im Hinblick auf ihre
Nutzung fir die Herstellung von Xenotransplantaten zichtet, haftet. Die ,,landwirt-
schaftliche Protektionsnorm” des Artikels 3 Absatz 2 PrHG ist bei Xenotransplan-
taten fehl am Platz.

Die Gefahr, dass im Rahmen einer Xenotransplantation tierische Krankheitserreger
auf den Menschen Ubertragen werden kdnnen, ist heute bekannt. Unbekannt sind le-
diglich die Massnahmen, mit denen diese Gefahr beherrschbar wird. Das | nfektions-
risiko stellt daher kein Entwicklungsrisiko, sondern eine blosse Entwicklungslticke
dar. Der Hersteller kann sich daher nicht mit dem Nachweis entlasten, der Fehler des
Transplantates habe nach dem Stand der Wissenschaft und Technik im Zeitpunkt, in
dem das Produkt in Verkehr gebracht wurde, nicht erkannt werden kdnnen (Art. 5
Abs. 1lit. e PrHG).

Da jedoch nicht ausgeschlossen ist, dass die Xenotransplantation neben der Gefahr,
tierische Krankheiten auf den Menschen zu Ubertragen, weitere, heute nicht erkenn-
bare Risiken birgt, misste der Gesetzgeber im Zusammenhang mit der Anwendung
des PrHG auf Xenotransplantate den Entlastungsbeweis des Entwicklungsrisikos
ausschliessen.

Im Bereich des Her stellungsprozesses bestehen Schut ticken im PrHG

Im Verlauf der Herstellung von Xenotransplantaten, also vor deren Inverkehrbrin-
gung, greift die Kausalhaftung des PrHG nur, wenn der Schaden durch ein Grund-
produkt oder ein Teilerzeugnis verursacht wird, das bereits in einer Herstellerkette
weitergegeben und damit in Verkehr gebracht wurde (Art. 5 Abs. 1 lit. a PrHG).
Dies wird angesichts der derzeit nicht absehbaren Risiken beim Umgang mit gen-
technisch verénderten oder pathogenen Organismen als Mangel angesehen. Deshalb
ist zu prifen, ob nicht auch fur den Herstellungsprozess von Xenotransplantaten,
insbesondere fir die Phase der Entwicklung, Erprobung und Produktion im Herr-
schaftsbereich des Herstellers und fir den Fall einer Freisetzung vor der Inverkehr-
bringung eine Kausal haftung geschaffen werden muss.

Artikel 55 des Vorentwurfs

Artikel 55 des Vorentwurfs weitet den Personenkreis, der in die Verantwortung mit-
einbezogen wird, ausserordentlich aus. Nach der vorgeschlagenen Regelung wiirde
auch die Arztin oder der Arzt, die oder der tierische Organe, Gewebe oder Zellen
transplantiert, einer Gefdhrdungshaftung unterstellt. Damit wirden fir verschiedene
Therapien unterschiedliche Haftungsordnungen gelten, was nicht sachgerecht er-
scheint. Im Vordergrund der Regelung sollte nicht die Arztin oder der Arzt, sondern
der Hersteller solcher Transplantate stehen. Die Haftungsregelung des Produktehaft-
pflichtgesetzes erscheint letztlich (berzeugender als die im Vorentwurf vorgeschla-
gene Gefahrdungshaftung.

Haftung nach dem Umweltschutzgesetz

Artikel 59a Absatz 1bis des Entwurfs zu einer Anderung des Umweltschutzgesetzes
(Botschaft vom 1. Mé&rz 2000 zu einer Anderung des Bundesgesetzes iiber den
Umweltschutz, BBI 2000 2413) wiirde grundsétzlich auch die Ubertragung von tie-
rischen Organen, Geweben und Zellen im Rahmen der Xenotransplantation bzw. die
Entwicklung solcher Erzeugnisse erfassen. Diese Bestimmung stellt im Ergebnis
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keine Haftungsnorm im herkdmmlichen Sinn dar. In Abkehr vom Grundsatz, dass
Haftung Verantwortlichkeit voraussetzt, soll der potenziell Haftpflichtige vielmehr
fur jeglichen Schaden haften, der im Zusammenhang mit dem in Verkehr gesetzten
Produkt aus welchen Griinden auch immer entstehen kann. Damit wird ihm auch die
Verantwortung fir Handlungen und Ereignisse Uberbunden, die ausserhab seines
V erantwortungsbereiches und insbesondere ausserhalb seiner Einwirkungsmaoglich-
keiten liegen. Dies fuhrt zu unangemessenen Ergebnissen. In jedem Fall fihrt die
Anwendung des Produktehaftpflichtgesetzes zu sachgerechteren Ergebnissen.

Folgerung

Dem Gutachter ist in seiner Beurteilung beziiglich des Produktehaftpflichtgesetzes
zuzustimmen. In den Schlussbestimmungen soll deshalb das Produktehaftpflichtge-
setz entsprechend gedndert werden (vgl. dazu die Erlauterungen zu Art. 69).

Dem Gutachter ist weiter darin zuzustimmen, dass die Gefahrdungshaftung des
Umweltschutzgesetzes fir den Umgang mit pathogenen oder gentechnisch verén-
derten Organismen, die im Rahmen der Gen-Lex-V orlage momentan vom Parlament
diskutiert wird, grundsétzlich auch auf die Xenotransplantation anwendbar ist. Auf
eine spezielle Gefahrdungshaftung soll deshalb im Transplantationsgesetz verzichtet
werden.

Nach der Haftpflichtregelung des Umweltschutzgesetzes haftet grundsétzlich auch
die transplantierende Arztin oder der transplantierende Arzt. Im Gegensatz zur Mei-
nung des Gutachters ist dies als sachgerecht zu erachten. Die Arztin oder der Arzt
muss eine ebenso grosse V erantwortung wie der Hersteller haben, dass das charakte-
ristische Risiko der Xenotransplantation sich nicht realisiert.

1.3.8.3 Tierschutz

Der Gesetzesentwurf regelt die Xenotransplantation im Wesentlichen unter dem
Aspekt des Schutzes des Menschen. Zentral ist dabel der Infektionsschutz fur die
Empfangerin oder den Empfanger sowie fiir deren Kontaktpersonen und die Bevol-
kerung. Bei der Xenotransplantation ist selbstverstéandlich aber auch dem Aspekt des
Tierschutzes Rechnung zu tragen. Dieser Aspekt soll allerdings nicht im Transplan-
tationsgesetz, sondern im Tierschutzgesetz vom 9. Mérz 1978 (SR 455) geregelt
werden.

Das ungerechtfertigte Zufligen von Schmerzen, Leiden oder Schaden sowie das In-
Angst-Versetzen von Tieren sind heute schon die grundsétzlichen Verbote des Tier-
schutzgesetzes. |hnen soll mit der im Rahmen der Gen-Lex-V orlage geplanten Revi-
sion des Tierschutzgesetzes das Verbot der Missachtung der Wiirde des Tieres neu
zur Seite gestellt werden. Damit wird zum Ausdruck gebracht, dass der Verfas-
sungsgrundsatz des Respekts vor der Wirde der Kreatur, wie er in Artikel 120 Ab-
satz 2 der Bundesverfassung fur die Gentechnologie im Ausserhumanbereich veran-
kert wurde, in allen Bereichen der Rechtsordnung zu beachten ist.

Mit Ausnahme der Tierversuche bestehen derzeit keine speziellen Tierschutzregeln
flr das Zlchten von Tieren mit nattirlichen Methoden oder fiir das Erzeugen mittels
reproduktionstechnischer oder gentechnischer Eingriffe. Mit der Revision des Tier-
schutzgesetzes sollen die tierschutzrelevanten Aspekte der Tiererzeugung nunmehr
geregelt werden. Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass das Zichten oder Erzeugen
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von Tieren weder bei den Elterntieren noch bei den Nachkommen Schmerzen, Lei-
den, Schaden oder Verhatensstérungen verursachen darf. Der Bundesrat soll zudem
die Zucht, das Erzeugen und das Halten von Tieren mit bestimmten Merkmalen ver-
bieten kénnen. Fir das Erzeugen, Zichten, Halten und Verwenden gentechnisch
verénderter Tiere wird eine Bewilligungspflicht statuiert. Der Bundesrat kann Krite-
rien fur die Giiterabwagung und die Rechtfertigung festlegen.

14 Erledigung der parlamentarischen Vorstdsse

Durch den Erlass des Transplantationsgesetzes kdnnen folgende parlamentarische
V orstdsse abgeschrieben werden:

Mit dem Postulat Jelmini vom 6. Oktober 1989 (89.695; S 15.3.90) wurde der Bun-
desrat ersucht, das Problem der Organtransplantationen eingehender zu untersuchen
mit dem Ziel, einen Erlass auszuarbeiten, der die grundlegenden Fragen regelt. Die
entsprechenden Rechtsgrundlagen sind im Transplantationsgesetz vorgesehen.

Mit der Motion Onken vom 7. Dezember 1993 (93.3573; S 22.9.94, N 23.3.95)
wurde der Bundesrat ersucht, dem aufkommenden (Schwarz-)Handel mit Trans-
plantaten rechtzeitig einen Riegel zu schieben. Dazu seien rechtliche Bestimmungen
auszuarbeiten, die es gestatten, den kommerziellen Handel mit menschlichen Orga-
nen in der Schweiz zu verbieten. Zudem sel fur die Entnahme von Organen bei
Minderjahrigen oder entmiindigten Personen eine restriktive, an strenge Ausnahmen
gebundene Regelung zu treffen. Die entsprechenden Rechtsgrundlagen sind im
Transpl antationsgesetz vorgesehen.

Mit der Motion Huber vom 28. Februar 1994 (94.3052; S 22.9.94, N 23.3.95) wurde
der Bundesrat aufgefordert, fur die Bewaltigung der vielfétigen rechtlichen und or-
ganisatorischen Probleme der Transplantationsmedizin das notwendige eidgendssi-
sche Recht auf verfassungsrechtlicher und gesetzgeberischer Ebene zu erarbeiten.
Mit Artikel 119a der Bundesverfassung und dem vorliegenden Gesetzesentwurf ist
diese Motion erflillt.

Mit dem Postulat der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Natio-
nalrates vom 14. Januar 1999 (99.3000; N 4.3.99) wurde der Bundesrat gebeten, in
einem Rechtsgutachten die verschiedenen Verantwortlichkeiten der Haftung bei Xe-
notransplantationen zu kléren. Das BAG hat ein solches Gutachten bei Prof. Dr. iur.
Walter Fellmann, Luzern, eingeholt (vgl. Ziff.1.3.8.2).

2 Besonderer Tell:
Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln
21 Gliederung

Der Gesetzesentwurf enthdlt 71 Artikel und ist in 7 Kapitel gegliedert. Im ersten
Kapitel sind die allgemeinen Bestimmungen, namentlich Zweck und Geltungsbe-
reich sowie die fur das Gesetz zentralen Begriffsbestimmungen untergebracht. Das
zweite Kapitel enthalt die Bestimmungen betreffend die menschlichen Organe, Ge-
webe und Zellen und ist in 9 Abschnitte unterteilt. Im ersten Abschnitt werden diein
der Bundesverfassung verankerten Grundsétze der Unentgeltlichkeit der Spende so-
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wie des Verbots des Handels konkretisiert. Im zweiten Abschnitt ist die Entnahme
von Organen, Geweben und Zellen bel verstorbenen Personen geregelt; darunter
auch das Todeskriterium. Der dritte Abschnitt enthdlt Bestimmungen Uber die Ent-
nahme von Organen, Geweben und Zellen bei lebenden Personen. Der vierte Ab-
schnitt regelt die Zuteilung von Organen. Die Vorschriften Uber die Entnahme, die
Lagerung, die Ein- und Ausfuhr und die Aufbereitung von Organen, Geweben und
Zéllen sind im funften Abschnitt geregelt. Die Abschnitte 6 und 7 regeln die Trans-
plantation und die Sorgfaltspflichten. Im 8. Abschnitt sind Bestimmungen Uber die
klinischen Versuche der Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen ent-
halten. Im 9. Abschnitt ist der Umgang mit embryonalen oder fétalen menschlichen
Geweben und Zellen geregelt. Das dritte Kapitel hat die tierischen Organe, Gewebe
und Zellen zum Gegenstand. Das 4. Kapitel regdlt die Transplantatprodukte. Das 5.
Kapitel enthédlt die Bestimmungen betreffend den Vollzug und ist in sieben Ab-
schnitte unterteilt. Die Strafbestimmungen sind im sechsten Kapitel, die Schlussbe-
stimmungen im siebten Kapitel untergebracht.

2.2 Ingress

Der Ingress nennt mit Artikel 119a Absétze 1 und 2 der Bundesverfassung die ver-
fassungsrechtliche Grundlage, auf die sich das Transplantationsgesetz abstuitzt.

2.3 1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
231 Artikel 1 Zweck

Zweck des Transplantationsgesetzes ist es, die Menschenwirde, die Persdnlichkeit
und die Gesundheit bei der Anwendung der Transplantationsmedizin beim Men-
schen zu schiitzen. Die Menschenwiirde ist im Zusammenhang mit der Transplanta
tionsmedizin zentral angesprochen. Es geht dabei inshesondere um die Achtung der
Menschenwirde bei der Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen verstorbener
Personen; im Zusammenhang mit der Bestimmung des Todeszeitpunktes aber auch
um das Recht auf ein menschenwirdiges Sterben.

Besondere Bedeutung kommt auch dem Schutz der Persdnlichkeit zu. Die Person-
lichkeit umfasst alle physischen, psychischen, moralischen und sozialen Werte, wie
Leib und Leben, Freiheit und Ansehen, die einer Person kraft ihres Menschseins und
ihrer Existenz zukommen, also alle elementaren Erscheinungen der Personlichkeits-
entfaltung. Im Zusammenhang mit der Transplantationsmedizin sind von den Ga-
rantien des Personlichkeitsschutzes insbesondere der Schutz des Lebens, der kor-
perlichen und geistigen Unversehrtheit (z. B. bei der Entnahme von Organen, Ge-
weben oder Zellen bei lebenden Personen) sowie der Selbstbestimmung (z. B. be-
zlglich der Entscheidung, ob jemand Organe, Gewebe oder Zellen zu Transplantati-
onszwecken zur Verfligung stellen will) bedeutsam. Im Zusammenhang mit der
Transplantationsmedizin zu schiitzen ist aber auch das Pietétsgefuhl der Angehéri-
gen.

Der Schutz der Gesundheit betrifft prioritdr den Schutz der Empfangerin oder des
Empfangers vor einer Ansteckung mit Krankheitserregern. Das Risiko einer Infek-
tion besteht — wie bel Bluttransfusionen und der Verabreichung von Blutprodukten
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— grundsétzlich auch in der Transplantationsmedizin. Besonderes Gewicht kommt
dem Schutz der Gesundheit bei der Xenotransplantation zu. Das Wissen Uber die
Infektionsrisiken ist in diesem Bereich zurzeit noch gering; es bestehen jedoch Hin-
weise, dass Krankheitserreger vom Tier auf den Menschen (bertragen werden kén-
nen. Inwieweit eine Gefahrdung in Form eines Infektionsrisikos fur die Bevolkerung
besteht, ist noch ungewiss.

Neben dem direkten Gesundheitsschutz ist auch dem Schutz der Gesundheit im
weiteren Sinne, zum Beispiel der Lebensqualitét Beachtung zu schenken. So wird
z.B. eine Patientin oder ein Patient, die oder der vorher 4 bis 5 mal pro Woche zur
Dialyse musste, durch die Transplantation unabhéngiger und die Lebensqualitét der
Patientin oder des Patienten, aber auch der Angehérigen, steigt wesentlich.

Im Falle der Lebendspende geht es aber auch um den Schutz der Gesundheit der
spendenden Person. Eine Lebendspende ist nur verantwortbar, wenn das Risiko fur
das Leben oder die Gesundheit der spendenden Person medizinisch vertretbar ist.

Die Menschenwiirde, die Personlichkeit und die Gesundheit werden primér bei der
Spenderin oder dem Spender sowie bel der Empféngerin oder dem Empfénger von
Organen, Geweben oder Zellen zu schiitzen sein. Es sollen aber generell alle Perso-
nen, bei denen diese Werte im Zusammenhang mit der Transplantationsmedizin tan-
giert werden kdnnen, geschiitzt werden, so namentlich auch die Angehdrigen der
spendenden Person und das medizinische Personal. Diese Ansicht wurde auch von
den Burgerinnen und Birgern des PubliForums vertreten, die eine psychologische
Unterstiitzung fur verschiedene Personengruppen vorgeschlagen haben (z. B. Ange-
horige, Spitalpersonal; siehe dazu auch Ziff. 1.2.5).

Ein weiterer Zweck des Transplantationsgesetzes ist das Verhindern des miss-
bréuchlichen Umgangs mit Organen, Geweben und Zellen. Dieser Grundsatz wird
namentlich durch die Bestimmungen Uber die Unentgeltlichkeit der Spende und das
Handelsverbot sowie die Zuteilung der fir eine Transplantation verflgbaren
menschlichen Organe, aber auch durch die Regelungen im Bereich der Transplanta-
tion embryonaler oder fétaler menschlicher Gewebe oder Zellen sowie der Xe-
notransplantation prézisiert.

Entgegen dem Vernehmlassungsentwurf sieht das Transplantationsgesetz die Forde-
rung der Verfligbarkeit von Organen nicht mehr vor. Der Staat soll zur Frage der
Forderung der Spende neutral bleiben und jeden individuellen Entscheid respektie-
ren. Es soll nicht Sache des Staates sein, fir die Organspende zu werben, denn damit
wirde implizit eine Gewichtung vorgenommen zwischen Biirgerinnen und Birgern,
die bereit sind, Organe zu spenden und denjenigen, die dies ablehnen. Der Entwurf
des Transplantationsgesetzes sieht jedoch vor, dass der Bund und die Kantone in re-
gelméssigen Abstdnden Uber die Belange der Transplantationsmedizin neutral und
umfassend informieren (siehe dazu auch die Erlauterungen zu Art. 59).

232 Artikel 2 Geltungsbereich

Das Gesetz gilt fur den Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen menschlichen
oder tierischen Ursprungs sowie daraus hergestellten Transplantatprodukten, die zur
Ubertragung auf den Menschen bestimmt sind (Abs. 1). Mit "Umgang” werden
samtliche Tétigkeiten von der Entnahme bis zur Transplantation erfasst. Im Sinne
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einer umfassenden Bundesregelung erstreckt sich der Geltungsbereich des Gesetzes
auf menschliche und tierische Organe, Gewebe oder Zellen. Diese miissen allerdings
fur die Ubertragung auf den Menschen bestimmt sein. Organe, Gewebe oder Zellen,
die beispielsweise im Rahmen einer Obduktion, einer Biopsie oder im Rahmen von
pathologischen Forschungsuntersuchungen entnommen werden, sollen vom Trans-
plantationsgesetz nicht erfasst werden.

Absatz 2 Buchstabe a stellt klar, dass das Transplantationsgesetz nicht gilt flr den
Umgang mit kinstlichen52 oder devitalisierten Organen, Geweben oder Zellen wie
zum Beispiel menschliche oder tierische Herzklappen, Sehnen oder Knochenspon-
giosa. Diese werden zur Erflillung bestimmter Ersatzfunktionen fir einen begrenzten
Zeitraum oder auf Lebenszeit in den menschlichen Koérper eingebracht. Devitali-
sierte Organe, Gewebe oder Zellen sind so aufbereitet, dass sie keine lebende Mate-
rie mehr enthalten, wodurch ihre Vertraglichkeit erhoht und die Ubertragung von
Krankheitserregern ausgeschlossen wird.

Absatz 2 Buchstaben b und ¢ nehmen den Umgang mit Blut und Blutprodukten vom
Geltungsbereich aus, da diese von der Heilmittel gesetzgebung erfasst werden. Dem-
gegenuiber werden die Blut-Stammzellen vom Transplantationsgesetz erfasst. Die
Blut-Stammzellen sind von Blut bzw. von ausgereiften Blutzellen zu unterscheiden.
Die ausgereiften Blutzellen zirkulieren frei in der Blutbahn und Uberleben nach der
Transfusion nur eine beschrankte Zeit. Dadurch ist der Korper nach einer gewissen
Zeit wieder frei von Fremdzellen. Blut-Stammzellen zirkulieren demgegentber in
der Regel nicht im Blut, sondern bleiben nach der Transplantation als Fremdzellen
im Korper der Empfangerin oder des Empfangers lebend ang bestehen und produzie-
ren ihrerseits Blutzellen. Sie gelten deshalb als Transplantate.

Absatz 2 Buchstabe d: Ausserhalb des Geltungsbereichs des Transplantationsgeset-
zes bleiben die Verfahren der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung beim Men-
schen. Der Umgang mit Keimzellen, imprégnierten Eizellen und Embryonen wird
vom Bundesgesetz vom 18. Dezember 1998 Uber die medizinisch unterstiitzte Fort-
pflanzung (Fortpflanzungsmedizingesetz, FMedG; SR 814.90) erfasst.

Absatz 3; Bel der autogenen Transplantation ist die spendende und die empfangende
Person identisch. In der Regel werden dabei Gewebe oder Zellen von einer Korper-
stelle auf eine andere verpflanzt, wie zum Beispiel Hautpartien nach Verbrennun-
gen, Venenstiicke im Rahmen einer Bypass-Operation oder Blut-Stammzellen nach
einer Chemotherapie. Derartige Eingriffe sind in der chirurgischen Praxis sehr hau-
fig und bergen in aller Regel keine Probleme. Die autogene Transplantation wird
deshalb generell vom Geltungsbereich dieses Gesetzes ausgenommen. Vom Gesetz
erfasst werden aber die klinischen Versuche mit autogenen Transplantaten. Zum
Schutz der Versuchsperson muss verlangt werden, dass auch fir derartige klinische
Versuche die anerkannten Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche einge-
halten werden. Zudem soll der Bundesrat die Moglichkeit haben, Vorschriften zur
Qualitdt und Sicherheit der autogenen Transplantate zu erlassen. Dies kann zum
Beispiel notig sein, wenn zwischen der Entnahme und der Transplantation das
Transplantat durch einen oder mehrere Aufbereitungsschritte bearbeitet wird. Mog-

52 Damit sind nur Organe, Gewebe oder Zellen gemeint, die keine vitalen Zellen enthalten.
Bioartifizielle Organe, Gewebe oder Zellen gelten deshalb als Transplantate und fallen in
den Geltungsbereich des Gesetzes.
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lich ist auch, dass in solchen Verfahren kdrpereigene Zellen gentechnisch veréndert
werden, bevor sie wieder implantiert werden (eine Form der Gentherapie).

233 Artikel 3 Begriffe

Die Definition des Begriffs ”Organe” trégt der stetigen Entwicklung der Transplan-
tationsmedizin Rechnung (Bst. a). Traditionellerweise verstent man unter Organen
ganze Teile des Korpers, die aus Zellen und Gewebe zusammengesetzt und immer
mit Blutgefassen durchsetzt (vaskularisiert) sind, welche die Stoffwechselprodukte
zu- und abflhren. Sie bilden in dieser Form eine Einheit und Ubernehmen im Koérper
eine bestimmte Funktion, wie zum Beispidl das Herz, die Lunge, die Leber, die Nie-
ren und die Bauchspeicheldriise. Organe sind als Ganzes immer Iebenswichtig, wo-
bei bel paarig vorkommenden Organen wie den Nieren die Funktion eines Organs
zur Versorgung des Korpers gentigen kann. Gewisse Organe haben auch grosse, so
genannte Funktionsreserven, was bedeutet, dass bei teilweisem Ausfall des Organs
die Funktion trotzdem aufrecht erhalten werden kann (z. B. die Leber).

Daneben sind Organteile, die in ihrer Funktion einem Organ gleich kommen, den
Organen gleichgestellt. Somit wird zum Beispiel ein Leberlappen gleich behandelt
wie das ganze Organ. Diesist z. B. relevant bei der Allokation von Leberlappen, die
von verstorbenen Personen gespendet wurden.

Organen gleichgestellt sind zudem aus verschiedenen Geweben zusammengesetzte
Korperteile, die eine bestimmte Funktion haben. Diese Bestimmung erfasst bei-
spielsweise die Transplantation einer Hand, wie sie im Herbst 1998 als erste ihrer
Art in Frankreich vorgenommen wurde.

Nach Buchstabe b gelten als " Gewebe” strukturierte Zellverbande, die aus gleichen
oder verschiedenen Zellen zusammengesetzt sind und im Korper eine gemeinsame
Funktion besitzen. Gewebe mit einer hohen Regenerationsféhigkeit (z. B. Haut)
konnen schnell wieder ihre angestammte Funktion {bernehmen. Gewebe-
transplantationen kdnnen aber auch zur Beschleunigung eines Heilungsprozesses
vorgenommen werden (z. B. Knochen). Ein spezielles Gewebe stellt die Cornea dar,
dasie beispielsweise langer a's andere Gewebe gelagert werden kann.

Von den Geweben abzugrenzen sind einzelne Zellen oder unstrukturierte Zellma-
ssen und Zellsuspensionen, die ausschliesslich aus gleichen Zellen bestehen (Bst. ¢).
Eine Zelle ist die kleinste lebensféhige Einheit eines Kodrpers mit eigenem Stoff-
wechsel und mit Stoffwechsel produkten. Zellen werden transplantiert, um in ihrer
natiirlichen Funktion Gewebedefekte zu reparieren (z. B. Haut-, Knorpelzellen),
oder um mangelnde Stoffwechsel produkte zu produzieren (z. B. Insulin, Serotonin).
Zellen und Zellmassen sind nicht vaskularisiert, werden aber teilweise nach der
Transplantation vom Koérper der Empfangerin oder des Empfangers vaskularisiert.
Zellsuspensionen kénnen auch in entsprechende Gewebe injiziert oder transfundiert
werden. So weisen neuere Forschungsergebnisse darauf hin, dass Leberzellsuspen-
sionen, die in die defekte Leber injiziert werden, deren Funktion wieder herstellen
koénnen.

Als Transplantatprodukte werden alle aus menschlichen oder tierischen Organen,
Geweben oder Zellen hergestellten Produkte bezeichnet, die oder deren Herstel-
lungsverfahren standardisierbar sind (Bst. d). Der Unterschied zwischen einem nati-

135



ven Transplantat und einem Transplantatprodukt liegt in der standardisierten Her-
stellung. Native Transplantate werden nach der Entnahme in einigen wenigen
Schritten aufbereitet und fir die Transplantation vorbereitet. Zunehmend werden
Gewebe oder Zellen in standardisierten Verfahren zu einem effektiven Produkt ver-
arbeitet. So gibt es schon heute vitale, einschichtige und mehrschichtige, alogene
und autogene Hautstlicke, die zum Telil in industriellen Verfahren in grossen Men-
gen hergestellt werden. Auch die Expansion von autogenen Knorpelzellen fur die
Heilung von Knorpelverletzungen und Arthrosen wird heute schon praktiziert. Es
zeichnet sich zudem ab, dass sogar mit ganzen Organen derartige standardisierte
Verfahren durchgefiihrt werden kdnnen, beispielsweise, um mittels gentechnischer
Verénderung gewisse Oberfléchenantigene zu eliminieren und damit die Immunab-
wehr zu reduzieren. Transplantatprodukte sind einerseits Produkte, die as solche
standardisierbar und vom Hersteller bei der Heilmittelbehorde fir eine Zulassung
anzumelden sind und as verwendungsfertige Produkte angeboten werden. Andrer-
seits sind es aber auch Produkte, deren Herstellungsverfahren standardisierbar ist.
Diesist z. B. bel der Herstellung von Produkten aus autogenen Zellen der Fall.

234 Artikel 4 Allgemeine Sor gfaltspflicht

Mit der hier umschriebenen Sorgfaltspflicht soll betont werden, dass der Eigenver-
antwortung ein grosses Gewicht beigemessen wird. Wer mit Organen, Geweben oder
Zellen umgeht, sie aso beispielsweise entnimmt, verarbeitet, aufbereitet, lagert oder
transplantiert, schafft ein potenzielles Risiko und muss deshab ale Massnahmen
treffen, damit die Gesundheit des Menschen nicht geféhrdet wird. Das Gleiche gilt
auch fir den Umgang mit Transplantatprodukten. Diese Personen sind zur Risi-
kominimierung meist auch am besten in der Lage, da sie Uber ein besonderes Sach-
wissen verfligen. Die Anforderungen an die Sorgfaltspflicht ergeben sich aus dem
aktuellen Stand der Technik und der Wissenschaft.

Im Rahmen des Umgangs mit menschlichen und tierischen Organen, Geweben oder
Zellen wird die allgemeine Sorgfaltspflicht durch spezifische Sorgfaltspflichten wie
die Testpflicht, die Kennzeichnungspflicht, die Aufzeichnungspflicht und die Auf-
bewahrungspflicht konkretisiert (vgl. Art. 29-34 und 43).

235 Artikel 5 Entnahme zu anderen Zwecken
alsder Transplantation

Das vorliegende Gesetz findet grundsétzlich Anwendung auf die Entnahme von Or-
ganen, Geweben und Zellen zu Transplantationszwecken. Es existieren jedoch Spe-
zidfédle, bei denen Organe, Gewebe oder Zellen zu einem anderen Zweck entnom-
men werden und sich spéter herausstellt, dass sie sich fur eine Spende eignen. Das
ist beispielsweise der Fall bel der so genannten Domino-Transplantation. Dabei wird
einer Person ein Organ, das versagt hat, entnommen (z. B. Herz, Leber) und durch
ein gespendetes ersetzt. Teile des entnommenen Organs kénnen moglicherweise
weiterverwendet und auf eine andere Person Ubertragen werden (z. B. Herzklappen,
aber auch Leberteile). Es werden in der Literatur auch Falle beschrieben, wo aus
operationstechnischen Grunden im Rahmen einer Lungentransplantation zusammen
mit der Lunge auch das gesunde Herz entnommen und ersetzt wurde. Eignet sich das
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gesunde Organ oder Teile davon fur die Transplantation auf eine andere Person, er-
gibt sich die Situation der Lebendspende. Die Empfangerin oder der Empféanger ei-
nes Organs kann auf diese Weise selber zur spendenden Person werden. Im Falle ei-
ner Domino-Herztransplantation kénnen méglicherweise die Herzklappen der zwei-
ten Person weiterverwendet werden fur eine dritte Person.

Die in solchen Féllen enthommenen Organe, Gewebe oder Zellen dirfen zu Trans-
plantationszwecken nur verwendet werden, wenn die Spenderin oder der Spender
nach den Bestimmungen dieses Gesetzes informiert wurde und der Weiterverwen-
dung zugestimmt hat. Damit soll verhindert werden, dass Patientinnen und Patienten
Organe, Gewebe oder Zellen entnommen und ohne deren Wissen zur Transplantati-
on verwendet werden. Die Zustimmung zu einer Operation beinhaltet nicht zugleich
die Zustimmung zu einer Weiterverwendung des eigenen Korpergewebes.

24 2. Kapitel: Menschliche Organe, Gewebe und Zellen
24.1 1. Abschnitt: Unentgeltlichkeit und Handelsver bot

Die Verfassungsbestimmung Uber die Transplantationsmedizin schreibt vor, dass die
Spende von menschlichen Organen, Geweben und Zellen unentgeltlich und der
Handel mit menschlichen Organen verboten ist. Diese Grundsétze werden im Geset-
zesentwurf prézisiert und zum Teil erweitert.

2411 Artikel 6 Unentgeltlichkeit der Spende

Nach Absatz 1 ist es verboten, fir die Spende von menschlichen Organen, Geweben
oder Zellen einen finanziellen Gewinn oder einen anderen Vorteil zu gewahren oder
entgegenzunehmen. Es soll ausgeschlossen sein, dass Organe, Gewebe oder Zellen
als solche verkauft werden. Diese Bestimmung schiitzt einerseits |ebende spendende
Personen. Ihre Gesundheit soll nicht um wirtschaftlicher Vorteile willen beeintréch-
tigt werden. Andrerseits sollen auch Angehérige nicht von einer Spende von Orga-
nen, Geweben oder Zellen einer verstorbenen Person profitieren, wie dies im US-
Bundesstaat Pennsylvania moglich ist. Dort erhalten die Angehdrigen von ver-
storbenen Personen, die ein Organ gespendet haben, einen bestimmten Geldbetrag
as Anteil an die Bestattungskosten. Bei der Spende von Organen, Geweben oder
Zellen soll die Absicht des Helfens das Verhalten der Spenderin oder des Spenders
bestimmen und nicht finanzielle Anreize.

In Ubereinstimmung mit Artikel 20 des Entwurfs zu einem Zusatzprotokoll zur
Bioethikkonvention (vgl. Ziff. 5.1.1.2) soll das Profitverbot allerdings nicht nur fi-
nanzielle Gewinne, sondern auch andere Vorteile, wie zum Beispiel Naturalien,
Vorzugsbehandlungen oder Beforderungen ausschliessen. Auf der anderen Seite
muss es aber zuldssig sein, gewisse Aufwendungen zu entschadigen, ohne dass da-
mit gegen das Profitverbot verstossen wird. Das Transplantationsgesetz prézisiert
deshalb in Absatz 2, was nicht as finanzieller Gewinn oder anderer Vorteil gilt. Es
handelt sich dabei um:

—  den Ersatz des Einkommensausfalls und des Aufwandes, welcher der leben-
den spendenden Person durch die Entnahme unmittelbar entsteht. Darunter
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fallen also zum Beispiel die Kosten der Operation, der Hospitalisation und
Nachbetreuung sowie eine Entschadigung fir den effektiven Erwerbsausfall;

— die Entschadigung der lebenden spendenden Person fur Schaden, die sie
durch die Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen erleidet. Dieser
Schadenersatz stellt keine Abgeltung fr die Spende als solche dar, sondern
ist eine Wiedergutmachung fur einen Schaden, der ohne die Spende nicht
eingetreten ware. Er steht somit nicht im direkten Zusammenhang mit der
Unentgeltlichkeit der Spende und fallt daher auch nicht unter das Profitver-
bot.

Das Profitverbot wird mit einer Strafbestimmung (Art. 66 Abs. 1 Bst. a) abgesichert.

2412 Artikel 7 Verbot desHandels

Der Handel mit Transplantaten ist in der Schweiz bereits heute nach dem Bundesbe-
schluss vom 22. Mérz 1996 Uber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Trans-
plantaten (SR 818.111) verboten. Das Transplantationsgesetz tbernimmt die beste-
hende Formulierung sinngemass. Danach ist es verboten, mit menschlichen Orga-
nen, Geweben oder Zellen in der Schweiz oder von der Schweiz ausim Audland zu
handeln (Abs. 1 Bst. a). Die Bestimmung will somit auch solche Félle erfassen, in
denen die Handelnden sich im Inland befinden, die Organe, Gewebe oder Zellen je-
doch die Grenze gar nie passieren und im Ausland gehandelt werden. Zum Handel
gehoren ale Akte, die der Sprachgebrauch auch sonst darunter versteht: also etwa
das Beschaffen oder Vermitteln der "Ware”, deren Ubernahme, der Transport, die
Ubergabe an andere Personen usw., mit Einschluss aller Verhandlungen, die dabei
zu fuhren sind. Handel treibt, wer Geschéfte dieser Art abschliesst oder abzuschlie-
ssen beabsichtigt. Zum Begriff des Handeltreibens gehdrt, dass der oder die Han-
delnde mit dem Verhalten einen eigenen Vorteil (z. B. einen materiellen Gewinn)
verfolgt. Der Austausch von Organen zwischen der Nationalen Zuteilungsstelle und
auslandischen Zuteilungsorganisationen ist deshalb kein Handel.

Verboten ist weiter, menschliche Organe, Gewebe oder Zellen zu entnehmen oder
zu transplantieren, wenn diese mit Geld oder durch Gewéhrung von Vorteilen er-
worben worden sind (Abs. 1 Bst. b). Diese Bestimmung soll gerade im Hinblick auf
den Mangel an verfligbaren Organen verhindern, dass die gesundheitliche Notlage
kranker Menschen ausgentitzt wird.

Allerdings soll das Verbot nicht fir den Ersatz von Aufwendungen gelten, die im
Hinblick auf eine Transplantation anfallen. Es handelt sich dabei namentlich um die
Kosten fir die Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen, fiir die Aufbereitung,
fur die Lagerung oder den Transport sowie fur die eigentliche Transplantation (Abs.
2 Bst. a).

Das Verbot soll aber auch einem mit Gewinn verbundenen Verkauf von Transplan-
tatprodukten, d.h. von Organen, Geweben oder Zellen, die in standardisierten Ver-
fahren aufbereitet und verarbeitet werden, nicht entgegenstehen (Abs. 2 Bst. b).
Transplantatprodukte werden auf eine &hnliche Weise hergestellt wie gewisse biolo-
gische Arzneimittel und deshalb der gleichen Kontrolle unterstellt (vgl. Ziff. 2.6).
Sie sollen deshalb ebenso wie diese Arzneimittel gehandelt werden durfen. Ein
grundsétzliches Profitverbot wiirde zur Folge haben, dass solche Erzeugnisse nicht
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mehr entwickelt und hergestel It wiirden, was sich zum Nachteil der Patientinnen und
Patienten auswirken wiirde. Ausgeschlossen sein muss dabei alerdings der Verkauf
derartiger Organe, Gewebe oder Zellen als solche; im Verkaufspreis darf somit keine
Entschadigung fur das Ausgangsmaterial enthalten sein.

Das Verbot des Handels wird ebenfalls mit einer Strafbestimmung (Art. 66 Abs. 1
Bst. b) abgesichert.

24.2 2. Abschnitt: Entnahme von Organen, Geweben oder
Zellen bel ver storbenen Per sonen
2421 Artikel 8 Voraussetzungen der Entnahme

In Artikel 8 wird die erweiterte Zustimmungsldsung gesetzlich verankert. Die Ent-
nahme von Organen, Geweben oder Zellen setzt deshalb voraus, dass die verstorbe-
ne Person zu Lebzeiten einer Entnahme zugestimmt hat und bei ihr der Tod festge-
stellt worden ist (Abs. 1). Liegt keine dokumentierte Zustimmung oder Ablehnung
der verstorbenen Person vor, miissen ihre nachsten Angehdrigen angefragt werden,
ob ihnen der Wille der verstorbenen Person bekannt ist (Abs. 2). Ist den néchsten
Angehorigen eine solche Erklarung nicht bekannt, so kann eine Entnahme vorge-
nommen werden, wenn sie zustimmen (Abs. 3). Die néchsten Angehdrigen sind also
gehalten, in erster Linie einen gedusserten, aber nicht dokumentierten Willen der
verstorbenen Person mitzuteilen. Erst in zweiter Linie haben sie die Mdglichkeit,
stellvertretend flr die verstorbene Person einer Entnahme zuzustimmen oder sie ab-
zulehnen; der mutmassliche Wille der verstorbenen Person ist dabei in jedem Fall zu
beachten. Sind keine néchsten Angehorigen vorhanden oder erreichbar, so ist die
Entnahme unzul&ssig (Abs. 4). Dies entspricht dem Konzept der erweiterten Zu-
stimmungslsung, die fir die Entnahme mindestens eine Zustimmung der Angeh6-
rigen voraussetzt.

Den Angehdrigen kommt nach der gesetzlichen Konzeption ein subsididres Ent-
scheidungsrecht zu. Der Wille der verstorbenen Person hat mit anderen Worten Vor-
rang vor demjenigen der nachsten Angehdrigen (Abs. 5). Das hat auch das Bun-
desgericht im Genfer Entscheid von 1997 (BGE 123 | 112) festgehalten. Zwar ist
nicht zu verkennen, dass es fur das beteiligte medizinische Personal nicht einfach
ist, eine Erklarung der verstorbenen Person fir eine Spende zu beachten, wenn die
Angehdrigen eine solche ablehnen. Absatz 5 gibt ihm aber zumindest die rechtliche
Grundlage, diesen Willen auch gegen den Widerstand der Angehdrigen zu beachten.

Anstelle der Angehérigen kann die Spenderin oder der Spender eine V ertrauensper-
son bezeichnen (Abs. 6). Diese tritt an die Stelle der néchsten Angehdrigen und kann
entscheiden, ob der verstorbenen Person Organe, Gewebe oder Zellen entnommen
werden diirfen. Die Ubertragung der Entscheidbefugnis muss allerdings nachwei sbar
sein.

Eine Erklarung zur Spende kann abgeben, wer das 16. Lebensjahr vollendet hat
(Abs. 7). Das Gesetz gibt damit ein klares Kriterium vor, ab wann eine Erkl&rung zur
Spende abgegeben werden kann. Gegeniiber dem im Vorentwurf enthaltenen An-
knupfungspunkt der Urteilsfahigkeit hat diese Regelung den Vorteil, dass nicht in
jedem Einzelfall gepriift werden muss, ob die Person die erforderlichen Verstandes-
und Willenseigenschaften besitzt, um eine solche Erkldrung abzugeben. Bei Ju-
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gendlichen im Alter von 16 Jahren kann in der Regel davon ausgegangen werden,
dass siein der Lage sind, die Tragweite einer solchen Willenserklarung zu erfassen.
Zudem orientiert sich diese Altersangabe an der Religionsmiindigkeit nach Artikel
303 ZGB.

Der Bundesrat wird das Konzept der erweiterten Zustimmungslosung in der Verord-
nung ndher ausfiihren (Abs. 8). Er wird dabei den Kreis der néchsten Angehdrigen
zu umschreiben haben. In einem Entscheid aus dem Jahre 1975 (BGE 101 11 177)
hat das Bundesgericht dazu Folgendes festgehalten:

"Hinterlésst ein Verstorbener wie hier mehrere nahe Angehérigen, so stellt sich die
Frage, welcher von ihnen dazu berufen sei, Uber das Schicksal des Leichnams zu
bestimmen. ... Das Entscheidungsrecht der Angehdrigen beruht nun aber auf ihrer
sedlisch-geistigen Beziehung zum Verstorbenen und auf ihrem Pietdtsgefihl. Es ent-
spréche der hochstpersdnlichen Natur dieser Rechtssphére nicht, wenn sich die Ent-
scheidungsbefugnis einfach nach der Erbfolgeordnung richten wiirde. Massgebend
muss vielmehr die Starke der Verbundenheit mit dem Toten sein. ... Wenn das Be-
stimmungsrecht iber den Leichnam Teil des Personlichkeitsrechts der Angehdrigen
des Verstorbenen bildet, ist die Entscheidungsbefugnis richtigerweise in erster Linie
demjenigen zuzuerkennen, der mit dem Verstorbenen am engsten verbunden war
und der deshalb durch den Verlust am stérksten betroffen wurde. ... Bis zum Beweis
des Gegenteils wird daher das Bestimmungsrecht (iber den Leichnam in erster Linie
dem Uberlebenden Ehegatten zuzuerkennen sein. ... Ergibt sich aber wie hier, dass
unter den Ehegatten keine Eintracht herrschte und schon seit langerer Zeit keine
Lebensgemeinschaft mehr zwischen ihnen bestand sowie dass urteilsfahige Nach-
kommen nicht vorhanden waren, kann den Klagern als Eltern des Verstorbenen das
Recht, Uber den Leichnam zu verfligen, nicht aberkannt werden.”

24.2.2 Artikel 9 Todeskriterium und Feststellung des Todes

In Absatz 1 wird das "Hirntod”-Konzept” (vgl. dazu die allgemeinen Ausfiihrungen
unter Ziff. 1.3.3) gesetzlich verankert. Nach diesem ist der Mensch tot, wenn die
Funktionen seines Hirns und des Hirnstamms irreversibel ausgefallen sind.

Es besteht ein gesetzgeberischer Bedarf, das Todeskriterium fir alle Menschen un-
abhéngig vom Kontext der Transplantationsmedizin festzulegen. Es gibt nur einen
Tod des Menschen und rechtlich muss er fir alle Menschen gleich sein. Unterschie-
de gibt es allenfalsin den Verfahren fiir seine Feststellung. An sich misste das To-
deskriterium deshalb in einem allgemeinen Erlass verankert sein, z. B. im ZGB. Auf
der andern Seite kann nicht tbersehen werden, dass der Bedarf fur eine gesetzliche
Regelung sich insbesondere im Zusammenhang mit der Transplantationsmedizin er-
geben hat. Das Todeskriterium soll deshalb im Transplantationsgesetz verankert
werden.

In Absatz 2 soll dem Bundesrat die Kompetenz gegeben werden, in der Verordnung
Uber die Todesfeststellung ndhere Vorschriften zu erlassen. Es wird dabei um den
Erlass analoger Regeln gehen, wie sie heute in den Richtlinien der SAMW Uber die
Definition und Feststellung des Todes im Hinblick auf Organtransplantationen ent-
halten sind.
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Die Diagnose des Todes erfordert die Feststellung bestimmter klinischer Symptome
sowie den Nachweis der Irreversibilitét dieser klinischen Symptome. Zudem miissen
bestimmte Voraussetzungen, z. B. das Vorliegen einer akuten schweren priméren
oder sekundaren Hirnschadigung oder der Ausschluss von Intoxikation, erfiillt sein.

Alsklinische Symptome des Ausfalls der Hirnfunktion gelten:
— Bewusstlosigkeit (tiefes Koma);

— Hirnstamm-Areflexie, festgestellt durch das Fehlen von funf Reflexen: Pu-
pillen-Lichtreaktions3, okulozephaler Reflex34, Augenhornhautreflex, Wir-
ge- und Hustenreflex sowie Reaktionen auf Schmerzreize im Gesicht;

— Atemstillstand bzw. Ausfall der Spontanatmung.

Die Irreversibilitét dieser klinischen Symptome muss entweder durch weitere klini-
sche Beobachtungen wahrend einer angemessenen Zeit oder durch ergénzende Un-
tersuchungen nachgewiesen werden. Festzuhalten bleibt, dass international tber die-
se Beobachtungszeiten keine Einigkeit besteht. Die SAMW schlégt z. B. eine Beob-
achtungszeit von 6 Stunden vor bel Erwachsenen und Kindern Gber finf Jahren, eine
Beobachtungszeit von 24 Stunden bei Kindern unter funf Jahren und eine Beob-
achtungszeit von 48 Stunden bei Erwachsenen und Kindern, wenn die Komaursache
unbekannt ist und metabolische oder toxikologische Untersuchungen nicht ausge-
fuhrt werden konnen. In Deutschland schreibt die Bundesérztekammer in ihren
Richtlinien eine Beobachtungszeit von 12 Stunden vor fur Erwachsene und Kinder
Uber zwei Jahren mit primérer Hirnschadigung, fir Kinder unter zwei Jahren eine
Beobachtungszeit von 24 Stunden und fiir Erwachsene und Kinder Uber zwei Jahren
mit sekundarer Hirnschadigung eine Beobachtungszeit von 72 Stunden.

Als ergénzende Untersuchungen kommen in Betracht:

— der Nachweis der hirnelektrischen Inaktivitdt (Elektroenzephalografie,
EEG);

— dieevozierten Potenzia €55;

— der Nachweis eines intrazerebralen Zirkulationsstillstands mittels Doppler-
Ultraschalldiagnostik, zerebraler Perfusionsszintigrafie>¢ oder Geféssdar-
stellung (Angiografie).

In der Verordnung werden ebenfalls die Anforderungen an die den Tod feststellen-
den Arztinnen und Arzte zu umschreiben sein (Abs. 2 Bst. b). Nach den Richtlinien
der SAMW muss die klinische Beurteilung ,durch zwei Fachérztinnen oder Fach-
&rzte FMH fur Neurologie oder Neurochirurgie, Arztinnen oder Arzte mit FMH-
Anforderungen équivalenter Aus- und Weiterbildung oder Fachérztinnen oder Fach-
arzte FMH fir Anasthesie, Innere Medizin, Chirurgie, Padiatrie oder arztliche Leite-
rin/érztlicher Leiter einer Intensivstation“ erfolgen. Der Bundesrat kann aber auch

53 Waeite, auf Licht nicht reagierende Pupillen.

54 Wird bei einer bewusstlosen Person der Kopf rasch in eine Richtung bewegt, fiihren die
Augen eine langsame Gegenbewegung durch. Bei einer verstorbenen Person dagegen
bleiben die Augépfel starr in der Ausgangsstellung, unabhéngig von jeder Kopfbewegung.

55 Durch Reizung eines Sinnesorgans, z. B. durch Schallreizung des Horgangs, ausgeldste
Potenzialdnderungen im Gehirn, die von der Hirnoberflache abgeleitet werden.

56 Einbringung eines radioaktiv markierten Partikels in die Blutbahn zum Nachweis des
Kreidlaufstillstands.
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festlegen, dass der Tod durch Arztinnen oder Arzte festgestellt wird, welche die ver-
storbene Person unabhéngig voneinander untersucht haben.

Beziiglich der Regelung des Todeszeitpunkts, d.h. der Festlegung, wann genau der
Tod eingetreten it, ist festzuhalten, dass mit den erwéhnten Verfahren nicht der
Zeitpunkt des eintretenden, sondern der Zeitpunkt des bereits eingetretenen Todes
festgestellt wird. Als Todeszeit muss die Uhrzeit gelten, zu der die Diagnose und
Dokumentation des Todes abgeschlossen sind, da erst zu diesem Zeitpunkt von der
Irreversibilitdt der klinischen Ausfallsymptome ausgegangen werden kann. In die-
sem Zusammenhang erscheint die in den Richtlinien der SAMW enthaltene Aussa
ge, dass rechtlich als Zeitpunkt des Todes der Moment der erstmaligen Diagnose des
irreversiblen Ausfalls der Herz- und Hirnfunktion gelten muss, als nicht unproble-
matisch.

2.4.2.3 Artikel 10 Vorbereitende medizinische M assnahmen

Vor jeder Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen werden an der spendenden
Person medizinische Massnahmen durchgefiihrt, die ausschliesslich dazu dienen, die
Transplantate bis zur Ubertragung in moglichst gutem und funktionstiichtigem Zu-
stand zu erhalten. In Frage kommen z. B.:

— die Verabreichung von Antikoagulanzien (Heparin), d. h. gerinnungshem-
menden Substanzen zur Erhéhung der Blutzirkulation und zur Vemeidung
von Gerinnseln;

— die Verabreichung von Vasodilatanzien (Phentolamin), d. h. Arzneimitteln
zur Blutgefésserweiterung; und

— die Perfusion zur Organkiihlung und -konservierung und damit verbundener
Setzung von arteriellen Kanulen.

Diese Massnahmen werden zum Teil bereits vor dem Tod der spendenden Person
durchgefiihrt. Sie sind in diesem Fall nur dann gerechtfertigt, wenn die spendende
Person umfassend informiert worden ist und frei zugestimmt hat (Abs. 1). Eine stell-
vertretende Einwilligung durch die néchsten Angehérigen oder die gesetzlichen
Vertreterinnen oder Vertreter bel urteilsunféhigen Personen kann in diesen Féllen
nicht in Frage kommen, da diese nur in Massnahmen einwilligen kénnen, die dem
objektiven Wohl der Patientin oder des Patienten entsprechen. Nach einem Urtell
des Bundesgerichts aus dem Jahre 1988 stellt das Recht zur Einwilligung in einen
medizinischen Eingriff ein relativ hdchstpersonliches Recht dar und gehort als sol-
ches nicht zu den vertretungsfeindlichen Rechten (BGE 114 la 350). Das Bundesge-
richt hdlt aber fest:

"S agissant des interventions médicales, le consentement de la personne intéressée
est requis comme du fait justificatif permettant de restreindre, in casu, la portée du
principe de I'intangibilité du corps humain déduit de la liberté personnelle, et cela
dansleslimitesdel’art. 27 a. 2 CC. Contrairement al’ opinion du recourant, la doc-
trine admet qu’ on se trouve en présence d'un droit strictement personnel relatif et
que, si le patient est incapable de discernement, |e consentement libre et éclairé doit
étre recueilli auprées de son représentant 1égal s'il en existe un. Celui-ci doit se dé-
terminer exclusivement en fonction des intéréts du patient, ce qui est une notion es-
sentiellement objective. |1 doit, dans sadécision, tenir compte des voeux qui peuvent
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avoir été émis par ce dernier avant qu’il ne soit privé de son discernement. |1 ne sau-
rait de toute fagon consentir a livrer son protégé a une expérimentation scientifique,
voire a une intervention mutilante ou de nature a porter une atteinte grave a son
intégrité physique”.

Aus diesem Entscheid ergibt sich, dass eine medizinische Massnahme nur dann dem
objektiven Wohl der betroffenen Person entspricht, wenn damit ein konkreter thera-
peutischer Zweck verfolgt wird. Medizinische Massnahmen, die ausschliesslich der
Organerhaltung im Hinblick auf eine Transplantation dienen, kdnnen aber in keinem
Fall mit dem Wohl der Patientin oder des Patienten in Zusammenhang gebracht
werden.

Eine gestiitzt auf die Information erteilte Einwilligung der spendenden Person ist
dann unproblematisch, wenn diese medizinischen Massnahmen keinen schweren
Eingriff darstellen. Nun gibt es allerdings medizinische Massnahmen, die den Tod
beschleunigen kénnen. Zu diesen Massnahmen gehort z. B. die Verabreichung von
Medikamenten aleine zum Zweck der Organerhaltung (z. B. Antikoagulanzien).
Daneben gibt es auch Massnahmen, die den erwarteten Tod einer terminal kranken
Person verhindern und bewirken kénnen, dass diese in einen persistierenden vegeta-
tiven Zustand gerét. Ein solches Risiko besteht bei der Anwendung der Technik der
sog. "elective ventilation”. Dabei werden Patientinnen und Patienten, die wegen ei-
ner stark progressiven Hirnblutung im Sterben liegen, vor der Todesfeststellung fir
kurze Zeit kinstlich beatmet, bevor ihnen die Organe enthommen werden. Die
kiinstliche Beatmung wird begonnen, sobald die natiirliche Atmung stillsteht. Die
Technik wurde zu Beginn der 1990er-Jahre in Exeter in Grossbritannien angewandt
und fuhrte dort zur hochsten Entnahmerate fir Nieren in ganz Grossbritanniens?. In
der Schweiz kam sie — soweit ersichtlich — bisher nicht zum Einsatz. Gegen das
Exeter-Protokoll sind Bedenken gedussert worden, dass eine derartige Massnahme
den Eintritt des Todes verhindern und das Uberleben der Patientin oder des Patien-
ten in einem persistierenden vegetativen Zustand zur Folge haben konnte. Zwar
kann dieses Risiko dadurch, dass die kiinstliche Beatmung erst nach dem natiirlichen
Atemstillstand begonnen wird, minimiert werden; es kann aber nicht vollstandig
ausgeschlossen werden.

Angesichts des Mangels an verfligbaren Organen ist es zwar versténdlich, wenn man
nach neuen Wegen sucht. Dabei darf aber nie das Wohl der |ebenden Patientin bzw.
des lebenden Patienten den Interessen der Empféngerin oder des Empféangers unter-
geordnet werden. Alle in dieser Hinsicht zweifelhaften Massnahmen muiissen unter-
bleiben. Die beiden beschriebenen Massnahmen sind problematisch, selbst wenn die
Zustimmung der spendenden Person vorliegen sollte, und sollen deshab verboten
sein (Abs. 2).

Medizinische Massnahmen werden aber auch nach dem Tod der Patientin oder des
Patienten vorgenommen, so z. B. die Fortfilhrung der kiinstlichen Beatmung oder
die Perfusion mit Kihiflussigkeit. Hat die verstorbene Person keine Erkl&rung zur
Spende abgegeben, so sollen diese Massnahmen bis zu einem Entscheid der nach-
sten Angehdrigen durchgefiihrt werden durfen (Abs. 3). Ein solches Vorgehen er-
scheint gerechtfertigt, weil diese Massnahmen infolge des eingetretenen und festge-
stellten Todes der Patientin oder dem Patienten zumindest nicht mehr schaden kon-

57 Riad H., Nicholls A., Elective ventilation of potential organ donors, British Medical
Journal, 310, 1995, S. 714.
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nen. Unter dem Aspekt der Menschenwiirde und der Achtung des toten Korpers soll
der Bundesrat allerdings eine absolute Frist fir deren Durchfiihrung festlegen.

2424 Artikel 11 Unabhangigkeit der beteiligten Personen

Bel alen Massnahmen von der Identifizierung einer potenziellen Spenderin oder
eines potenziellen Spenders bis zur Organentnahme und Transplantation sind eine
Vielzahl von Personen involviert. Damit diese Personen nicht |nteressenkonflikten
ausgesetzt werden, ist es von zentraler Bedeutung, die verschiedenen Prozesse klar
voneinander zu trennen. So ist ohne weiteres einsichtlich, dass Arztinnen oder Arz-
te, die ein Organ entnehmen oder es einer Empfangerin oder einem Empfénger
transplantieren, nicht auch den Tod der spendenden Person feststellen dirfen (Abs. 1
Bst. a).

Da diese verschiedenen Prozesse namentlich in den Transplantationszentren unter
dem gleichen Dach ablaufen, muss zudem sichergestellt sein, dass diese Personen
auch in der Spital-Hierarchie voneinander unabhéngig sind. Arztinnen oder Arzte,
die den Tod eines Menschen feststellen, diirfen deshalb auch nicht Weisungen einer
arztlichen Fachperson unterstehen, die an der Entnahme oder der Transplantation
von Organen, Geweben oder Zellen beteiligt ist (Abs. 1 Bst. b).

Absatz 2 soll schliesslich sicherstellen, dass Organe, Gewebe oder Zellen entneh-
mende oder transplantierende Arztinnen und Arzte sowie das beteiligte medizinische
Personal auf Personen, die die sterbende Person betreuen oder den Tod feststellen,
in keiner Form Einfluss nehmen.

243 3. Abschnitt: Entnahme von Organen, Geweben
oder Zellen bei lebenden Personen
2431 Artikel 12 Voraussetzungen der Entnahme

Organe, Gewebe und Zellen durfen einer lebenden Person entnommen werden,
wenn sie urteilsfahig und miindig ist (Bst. a). Urtellsfahig ist nach Artikel 16 ZGB
jede Person, der nicht wegen ihres Kindesalters oder infolge Geisteskrankheit oder
Geistesschwéache, Trunkenheit oder dhnlichen Zustdnden die Fahigkeit abgeht, ver-
nunftgemass zu handeln. Das heisst urteilsfahig ist, wer einerseits Uber ein intellek-
tuelles Moment verfiigt, ndmlich Uber die Fahigkeit, den Sinn und Nutzen sowie die
Wirkungen eines bestimmten Verhaltens einsehen und abwégen zu kénnen. Andrer-
seits muss ein Willensmoment gegeben sein, namlich die Fahigkeit, geméss dieser
Einsicht und nach freiem Willen handeln zu kénnen. Urteilsfahigkeit ist ein relativer
Begriff; sie bestimmt sich nie abstrakt, auch nie ein fir alle Male, sondern fallweise.
Sie muss bezogen auf ein bestimmtes Rechtsgeschéft gegeben sein und je nach des-
sen Art und Tragweite kénnen sich unterschiedliche Anforderungen an die Urteils-
fahigkeit ergeben. Die Lebendspenderin oder der Lebendspender muss demnach die
Tragweite des Eingriffs und dessen Folgen und Risiken abschétzen kénnen. Da der
Entscheid fiir eine Lebendspende eine gewisse Reife voraussetzt, wird die Mundig-
keit al's weitere Entnahmevoraussetzung vorgeschrieben. Lebendspenden von Nieren
werden oftmals zwischen Familienangehdrigen vorgenommen. Dabel besteht die
Gefahr, dass ein Familienmitglied, das al's spendende Person in Frage kame, beziig-

144



lich seiner Entscheidung psychisch unter Druck gerét und Schwierigkeiten hat, eine
L ebendspende abzulehnen. Eine miindige Person kann mit einer solchen Situation in
der Regel besser umgehen, als eine unmiindige Person, die noch in grésserem Masse
von der Familie abhangigist.

Eine weitere wichtige Voraussetzung fir die Entnahme von Organen, Geweben oder
Zellen bei einer lebenden Person ist deren Information und Zustimmung (Bst. b).
Die Lebendspenderin oder der Lebendspender hat das Recht, vor der Entnahme
umfassend informiert zu werden iber deren Zweck und Art, Uber deren Folgen und
Risiken sowie den Grad der Dringlichkeit des Eingriffs bel der Empféngerin oder
beim Empfénger und die Erfolgsaussichten der Transplantation. Die Information
muss so prézis wie moglich und in einer verstandlichen Sprache erfolgen. Gestiitzt
auf diese Information soll sich die Lebendspenderin oder der Lebendspender frei
und ohne Druck entscheiden kénnen. Dazu ist ihr oder ihm eine angemessene Be-
denkzeit einzurdumen.

Die Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen ist mit einem Eingriff in die kor-
perliche Integritét der spendenden Person verbunden. Da mit dem Eingriff nicht die
Erhaltung des Lebens oder die Wiederherstellung der Gesundheit der Spenderin
oder des Spenders bezweckt wird, handelt es sich nicht um einen &rztlichen Heilein-
griff, sondern um einen Eingriff im Interesse einer Drittperson, der Empfangerin
oder des Empfangers. Ein solcher Eingriff ist unter die Korperverletzungstatbestan-
de des StGB zu subsumieren. Dem Rechtfertigungsgrund der Einwilligung kommt
aus diesem Grund besondere Bedeutung zu. Die Anerkennung der personlichen
Freiheit und des Selbstbestimmungsrechts fiihrt dazu, dass die spendende Person
dem Eingriff zustimmen muss, damit dieser rechtmassig ist. Die Zustimmung muss
unzweifelhaft das Einverstandnis zur Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen
zur Behandlung einer Drittperson beinhalten und muss schriftlich erteilt werden.
Der Zustimmung sind insofern Grenzen gesetzt, as eine spendende Person nicht
rechtsgultig einer Lebendspende zustimmen konnte, die ein medizinisch nicht ver-
tretbares Risiko in sich birgt.

Gerade weil es sich um einen Eingriff zum therapeutischen Nutzen einer Drittperson
handelt, kommt dem Schutz der Menschenwirde, der Persdnlichkeit und der
Gesundheit der Lebendspenderin oder des Lebendspenders besonderes Gewicht zu.
Es stellt sich beispielsweise die Frage, wie die Geféhrdung des Lebens und der
Gesundheit der Spenderin oder des Spenders im Interesse einer anderen Person zu
rechtfertigen ist, da namentlich die Entnahme von Organen wie jeder chirurgische
Eingriff ein Risiko in sich birgt. Durch Voruntersuchungen muss daher festgestellt
werden, dass fur das Leben oder die Gesundheit der Spenderin oder des Spenders
kein ernsthaftes Risiko besteht (Bst. ). Zu den vereinzelt beobachteten Komplika-
tionen gehdren wie bei jeder Operation Infekte, Entzindungen, selten Embolien
oder Blutungen. Das Mortalitatsrisiko fir die Spenderin oder den Spender liegt bei
einer Nierenentnahme unter einem Prozent. In der Schweiz hat sich bisher noch kein
Todesfall a's Folge einer Lebendspende ereignet.
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Eine Lebendspende soll zudem nur dann zulssig sein, wenn die Empféngerin oder
der Empfénger mit keiner anderen therapeutischen Methode von vergleichbarem
Nutzen behandelt werden kann (Bst. d). Das Risiko einer Organentnahme soll einer
lebenden Person nur zugemutet werden, wenn es fir die Empfangerin oder den
Empfénger keine andere Behandlung gibt, die zu vergleichbaren Ergebnissen fiihrt.
Die Transplantation muss mit anderen Worten die einzige erfolgversprechende The-
rapie darstellen.

24.3.2 Artikel 13 Schutz urteilsunfahiger oder unmiindiger
Personen

Ein besonderer Schutz soll urteilsunfahigen oder unmiindigen Personen zukommen.
Die Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen muss bei diesen Personen re-
striktiv gehandhabt werden. Absatz 1 statuiert deshalb den Grundsatz, dass urteil-
sunfahigen oder unmiindigen Personen keine Organe, Gewebe oder Zellen entnom-
men werden durfen. In Ausnahmefélen und unter genau definierten Voraussetzun-
gen dirfen ihnen regenerierbare58 Gewebe oder Zellen, nicht aber Organe, entnom-
men werden (Abs. 2). Buchstabe a stellt klar, dass regenerierbare Gewebe oder Zel-
len bei urteilsunféhigen oder unmiindigen Personen nur dann entnommen werden
durfen, wenn fur ihr Leben oder ihre Gesundheit kein ernsthaftes Risiko besteht und
wenn die Empfangerin oder der Empfanger mit keiner anderen therapeutischen Me-
thode von vergleichbarem Nutzen behandelt werden kann. Es missen mit anderen
Worten die Voraussetzungen nach Artikel 12 Buchstaben ¢ und d erfillt sein.

Die Entnahme kann zudem nur vorgenommen werden, wenn keine geeignete ur-
teilsféghige und miindige spendende Person zur Verfligung steht (Bst. b) und die
Empfangerin oder der Empfanger ein Elternteil, ein Kind oder ein Geschwister der
spendenden Person ist (Bst. €). Im Vergleich zum Vorentwurf wird damit auch eine
Entnahme zugunsten eines Elternteils oder eines Kindes ermdglicht.

Weiter wird verlangt, dass die Spende geeignet ist, das Leben der Empfangerin oder
des Empféangers zu retten (Bst. d). Mit eéinem Minimum an Risiko fiir die Spenderin
oder den Spender soll ein Maximum an Nutzen fir die Empféangerin oder den Emp-
fanger erreicht werden.

Der gesetzliche Vertreter muss umfassend informiert worden sein und der Entnahme
frei und schriftlich zugestimmt haben (Bst. €). Dabel hat er grundsétzlich die Interes-
sen und das Wohl der urteilsunféhigen oder unmiindigen spendenden Person zu
wahren. Obwohl es sich bel der Lebendspende priméar um einen Eingriff zum thera-
peutischen Nutzen einer Drittperson handelt, kann sie auch positive Auswirkungen
auf die Spenderin oder den Spender und ihre oder seine Familie haben. Unter In-
kaufnahme eines medizinisch vertretbaren Risikos kann das Leben eines Elternteils,
eines Kindes oder eines Geschwisters gerettet werden, dessen Tod im anderen Fall
eine schwerere Belastung fur die Familie darstellen wirde. Eine Entnahme darf zu-
dem nur vorgenommen werden, wenn die urteilsfahige, aber unmiindige Person
umfassend informiert worden ist und ihr frei und schriftlich zugestimmt hat (Bst. f)
und wenn keine Anzeichen vorhanden sind, die erkennen lassen, dass sich die urteil-

58  Regenerierbare Gewebe oder Zellen kénnen ihre Funktion nach einer Teilentfernung
wiederherstellen.
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sunféhige Person einer Entnahme widersetzen wiirde (Bst. g). Eine solche Ableh-
nung ist massgebend und in jedem Fall zu respektierense,

Um eine unvoreingenommene Entscheidfindung zu gewahrleisten, soll eine Ent-
nahme von regenerierbaren Geweben oder Zellen zum Schutz der urteilsunféhigen
oder unmiindigen Person nur moglich sein, wenn eine unabhéangige Instanz zuge-
stimmt hat (Bst. h).

Absatz 3 schreibt vor, dass eine urteilsunféhige Person soweit wie moglich in das
Informations- und Zustimmungsverfahren einzubeziehen ist.

Mit Absatz 4 werden die Kantone beauftragt, die unabhangige Instanz nach Absatz 2
Buchstabe h zu bezeichnen und das Verfahren zu regein. Als unabhéngige Instanz
kann inshbesondere ein Zivilgericht oder die vormundschaftliche Aufsichtsbehdrde in
Frage kommen. Sie prift dabei, ob die erwéhnten Voraussetzungen der Entnahme
erflllt sind, ob sich der gesetzliche Vertreter in einem Interessenkonflikt befindet,
ob die urteilsfahige, aber unmiindige Person frel und schriftlich zugestimmt hat. Die
mit dem Vorentwurf vorgeschlagene Schaffung einer Lebendspendekommission
wurde in der Vernehmlassung mehrheitlich abgelehnt mit der Begriindung, dass sie
einen unndtigen administrativen Aufwand zur Folge habe, was die Methode der Le-
bendspende hemme. Auf eine solche Kommission soll deshalb verzichtet werden.

2.4.3.3 Artikel 14 Vorschriften des Bundesrates

Bei der Lebendspende stellt sich die Frage, wer die Kosten fir Schaden, die der
Spenderin oder dem Spender durch die Entnahme von Organen, Geweben oder Zel-
len entstehen, zu tragen hat. Eine Regelung fur die Ubernahme der Kosten der Ope-
ration und der Behandlung allféliger Komplikationen besteht bereits im Sozialver-
sicherungsrecht (vgl. Ziff. 1.1.5.4). Mit Absatz 1 wird nun auch eine gesetzliche
Grundlage fur die Entschadigung des Erwerbsausfalls der Spenderin oder des Spen-
ders geschaffen. Danach erhdlt der Bundesrat den Auftrag, die Entschadigung durch
die Soziaversicherungen fur den Erwerbsausfall der Spenderin oder des Spenders
im Zusammenhang mit der Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen auf Ver-
ordnungsstufe zu regeln. Mit der Spende soll die Gesundheit der Empfangerin oder
des Empfangers verbessert oder wiederhergestellt werden. Dadurch kdnnen mittel-
bar auch krankheitsbedingte Folgekosten, die von den Sozialversicherungen zu
Ubernehmen sind, vermindert werden. Somit erscheint eine angemessene Entschéadi-
gung des Erwerbsausfalls der Spenderin oder des Spenders durch die Kranken- oder
Unfallversicherung der Empfangerin oder des Empfangers sachgerecht.

Absatz 2 beauftragt den Bundesrat, im Rahmen des Ausfiihrungsrechts die Anforde-
rungen an die Information nach den Artikeln 12 Buchstabe b und 13 Absatz 2 Buch-
staben e und f zu umschreiben. Inshesondere muss er festlegen, wie und durch wen

59 Die medizinisch-ethischen Richtlinien fiir die Organtransplantationen der SAMW sehen
fur Minderjahrige eine ahnliche Regelung vor: Danach dirfen Minderj&hrigen keine
Organe zu Transplantationszwecken entnommen werden. ” Eine Ausnahme kann fir die
risikoarme Entnahme regenerierbarer Gewebe gemacht werden, sofern diese sich auf eine
Transplantation in ndchste Blutsverwandte beschrénkt und zur Behebung einer anders
nicht abwendbaren Lebensgefahr oder schweren Gesundheitsstérung beim Empfénger
dient. Einer Weigerung des vorgesehenen Spendersist Rechnung zu tragen, ohne dass er
diese begriinden muss”.
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diese Information zu erfolgen hat. Patientinnen und Patienten wollen die Informati-
on in der Regel von einer arztlichen Fachperson erhalten, die liber das entsprechen-
de Fachwissen verfligt und den Ablauf des Eingriffs, dessen Folgen und Risiken,
Vorteile und Nachteile so prézis wie moglich und in einer verstandlichen Sprache
erlautern kann (vgl. dazu auch die Ausfiihrungen zu Art. 12 Bst. b).

Der Bundesrat wird zudem erméchtigt festzulegen, welche anderen therapeutischen
Methoden fir die Empfangerinnen oder Empfanger keinen vergleichbaren Nutzen
haben (Abs. 3). Verglichen mit einer Nierentransplantation stellt beispielsweise die
Hamodiayse oder die Peritoneadialyse keine andere therapeutische Methode von
vergleichbarem Nutzen dar, denn die Lebensqualitét der Petientin oder des Patienten
wird durch die zahlreichen Klinikaufenthalte, die Umstellungen am Arbeitsplatz und
im Freizeitverhalten erheblich geschméert.

244 4. Abschnitt: Zuteilung von Organen
2441 Artikel 15 Geltungsbereich

Die Vorschriften dieses Abschnitts gelten fur die Zuteilung menschlicher Organe.
Ob entsprechende Regeln dereinst auch fir tierische Organe erforderlich sein wer-
den, bleibt abzuwarten. Solange die Therapieform der Xenotransplantation fir einen
klinischen Einsatz noch nicht reif ist, macht es wenig Sinn, derartige Regeln bereits
heute festzulegen. Damit einem alféligen Regelungsbedarf dereinst Rechnung ge-
tragen werden kann, gibt Artikel 46 Absatz 2 Buchstabe d dem Bundesrat die Kom-
petenz, die Vorschriften dieses Abschnitts auf die Zuteilung von tierischen Organen,
Geweben oder Zellen anwendbar zu erkléren.

Zuteilungsregeln sollen nicht fir alle menschlichen Organe festgelegt werden. Ab-
satz 1 hélt fest, dass die Vorschriften dieses Abschnitts nur fir die Zuteilung von
Organen gelten, fur die die Spenderin oder der Spender keine empfangende Person
bezeichnet hat. Vom Anwendungsbereich ausgeschlossen sind damit einerseits Or-
gane aus gerichteter Lebendspende. Bei einer solchen Lebendspende kommt das Or-
gan immer einem von der spendenden Person zum vornherein bestimmten Men-
schen, meist einer nahen Angehdrigen oder einem nahen Angehdrigen zugute. Der
Wille der Spenderin oder des Spenders ist also massgebend dafir, welcher Person
ein von ihr oder ihm gespendetes Organ transplantiert werden kann.

Das Gleiche muss andrerseits konsequenterweise auch gelten fir eine gerichtete
» rotenspende”, d.h. die Transplantation eines Organs einer verstorbenen spenden-
den Person auf einen von dieser zu Lebzeiten bezeichneten Menschen. Denkbar wé
re z. B. der Fall eines schwerkranken Mannes, der sein gesundes Herz nach seinem
Ableben seiner herzkranken Frau zukommen lassen will. Festzuhalten ist, dass der-
artige Spenden nur zugunsten bestimmter Personen beachtlich sein durfen. Macht
die Spenderin oder der Spender eine generelle Einschrankung fir die Zuteilung an
Personen, die ihr oder ihm nicht bekannt sind, z. B. an Angeh6rige einer bestimmten
Rasse oder Religion, so mussihr oder sein Willeirrelevant bleiben.

Absatz 2 Buchstabe a gibt dem Bundesrat die Kompetenz, im Einzelnen festzulegen,
welche Organe nach diesem Kapitel zuzuteilen sind. Aus heutiger Sicht wird es sich
dabei um alle Organe handeln, deren Zuteilung bereits heute durch SwissTransplant
koordiniert wird, d.h. um Herz, Leber, Lunge, Niere und Pankreas.
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Nach Absatz 2 des Verfassungsartikels tber die Transplantationsmedizin sind Allo-
kationskriterien nur fir Organe zu erlassen. Bei Geweben oder Zellen besteht heute
entweder keine Mangelsituation oder es kommt aufgrund der Problematik des Ge-
webeabgleichs ohnehin bzw. wenn Uberhaupt, nur ein Empféanger oder eine Emp-
féngerin in Frage (z. B. beim Knochenmark). Sollte sich allerdings in Zukunft erge-
ben, dass auch fiir Gewebe oder Zellen ein Regelungsbedarf besteht, soll dem Bun-
desrat die Kompetenz gegeben werden, die Vorschriften dieses Abschnitts auf die
Zuteilung von Geweben und Zellen anwendbar zu erkléren (Abs. 2 Bst. b).

2442 Artikel 16 Nichtdiskriminierung

Absatz 1 legt fest, dass bei der Zuteilung eines Organs niemand diskriminiert werden
darf.

Nach den Diskriminierungsverboten von Artikel 8 Absatz 2 der Bundesverfassung
ist eine Diskriminierung unzul&ssig wegen der Herkunft, der Rasse, des Geschlechts,
des Alters, der Sprache, der sozialen Stellung, der Lebensform, der religidsen, welt-
anschaulichen oder politischen Uberzeugung oder wegen einer korperlichen, geisti-
gen oder psychischen Behinderung. Die Aufzéhlung ist exemplarisch und nicht ab-
schliessend.

Das Diskriminierungsverbot gilt grundsétzlich auch gegentiber Auslanderinnen und
Auslandern. Auslandische Staatsangehdrige und Schweizer Biirgerinnen und Burger
sind bei der Zuteilung grundsétzlich gleich zu behandeln. In Zeiten des Organman-
gels erscheint es alerdings gerechtfertigt, bei Auslanderinnen und Audléndern, die
nicht in der Schweiz wohnhaft sind (z. B. Touristinnen und Touristen), dann eine
Ausnahme zu machen, wenn eine Transplantation nicht unmittelbar nétig ist, um das
Leben zu erhalten (Abs. 2). Eine ausnahmslose Zulassung von auslandischen Staats-
angehodrigen koénnte einen unerwinschten Transplantationstourismus von wirt-
schaftlich gutgestellten Personen aus Landern mit geringen Transplantationsfre-
guenzen zur Folge haben. Solche Falle gilt es zu vermeiden.

2443 Artikel 17 MassgebendeKriterien

Bel der Festlegung von Kriterien, die fur die Zuteilung von Organen massgebend
sind, handelt es sich um einen zentralen Aspekt jeder Regelung der Transplantati-
onsmedizin (vgl. dazu oben Ziff. 1.3.5). Diese Kriterien sind deshalb im Gesetz fest-
zulegen.

Nach Absatz 1 diirfen as Kriterien fur die Zuteilung nur berlicksichtigt werden:
— diemedizinische Dringlichkeit einer Transplantation (Abs. 1 Bst. a);
—  der medizinische Nutzen einer Transplantation (Abs. 1 Bst. b);
— die Wartezeit (Abs. 1 Bst. ¢).

Nach dem Kriterium der medizinischen Dringlichkeit sind Organe in erster Linie
denjenigen Patientinnen und Patienten zuzuteilen, denen es gesundheitlich am
schlechtesten geht. Massgebend ist dabei nur der medizinische Status der Patientin
oder des Patienten. Aspekte einer allféligen ,soziaen Dringlichkeit, d.h. eine be-
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vorzugte Transplantation aufgrund sozialer Notlagen, dirfen keine Berticksichtigung
finden. Rechtfertigen l&sst sich nach dem Kriterium der medizinischen Dringlichkeit
aber eine Bevorzugung von Kindern. Kinder mit Nierenversagen erleiden durch die
Didyse irreversible Wachstums- und Entwicklungshemmungen. Unter Gerechtig-
keitsgesichtspunkten ist dieser spezifischen Bedurftigkeit Rechnung zu tragen.

Nach dem Kriterium des medizinischen Nutzens sind Organe denjenigen Patientin-
nen und Patienten zuzuteilen, die von einer Transplantation am meisten profitieren
bzw. den grossten Nutzen haben. Auch hier darf nur der medizinische Nutzen be-
riicksichtigt werden. Ein sozialer Nutzen, z. B. der ,Wert” einer Person fir die Ge-
sellschaft oder der Umfang und der Grad der Verantwortung fur andere Personen
muss unbeachtlich bleiben.

Das Kriterium des medizinischen Nutzens kann auf verschiedene Weise operationa
lisiert werden:

Das Matching der Blutgruppen: Auf die Kompatibilitét der Blutgruppen wird bei
der Transplantation von Organen grosses Gewicht gelegt. Wird gegen die Blutgrup-
penbarriere transplantiert, besteht das Risiko einer akuten Abstossung des Organs.
Aufgrund der grossen Wahrscheinlichkeit eines raschen Organverlusts ist die Kom-
patibilitét der Blutgruppen deshalb geradezu als Grundvoraussetzung fir eine Or-
ganzuteilung zu betrachten.

Das Matching der Gewebegruppen: Uber die tatsichliche Bedeutung der Uberein-
stimmung der Gewebemerkmal e zwischen spendender und empfangender Person fur
das Organiiberleben sind in der medizinischen Wissenschaft die Meinungen nach
wie vor geteilt. Einigkeit besteht aber darin, dass das Organiberleben bei der Trans-
plantation von so genannten , full house-Nieren“, bei denen die Gewebemerkmale
zwischen spendender und empfangender Person vollstandig Ubereinstimmen, signi-
fikant besser ist. Dieswird auch durch entsprechende Zahlen belegt. Es liegt deshalb
nahe, bei der Zuteilung derartigen Konstellationen Rechnung zu tragen. ,, Full house-
Konstellationen” sind allerdings relativ selten€o.

Das Matching der Gewebegruppen setzt aufwendige Laboruntersuchungen voraus,
die gewohnlich erst nach der Organentnahme durchgefiihrt werden. Es wird heute
deshalb praktisch nur bei Nieren gemacht. Bei Herzen und Lebern spielt es aus meh-
reren Grinden keine Rolle. Zum einen kénnen die Patientinnen und Patienten we-
gen ihrer Erkrankung kaum so lange warten, bis ein gut passendes Organ verfligbar
wird. Lange glaubte man auch, dass die Gewebevertréaglichkeit bei diesen Organen
weniger relevant sei. Neueste Daten belegen aber, dass Herztransplantationen mit
keinem oder einem unvertréglichen Antigen eine bessere Erfolgsrate aufweisen als
Transplantationen mit mehr unvertraglichen Antigenen. Zum andern kommt hinzu,
dass ein Matching (zusammen mit einem alféllig notwendigen Transport) die
Ischémietoleranz Uiberschreiten wiirde, die bei Herzen rund vier und bei Lebern rund
18 Stunden betrégt (im Vergleich dazu liegt die Ischdmietoleranz bei Nieren zwi-
schen 24 und 48 Stunden).

Das anatomische Matching: Die Ubereinstimmung der Grosse ist vor alem in der
Herztransplantation im Hinblick auf eine gentigende Leistungsfahigkeit des trans-

60 |m Jahr 1995 lag z. B. im Eurotransplant-Bereich bei 23 Prozent aller Nieren-
Transplantationen eine , full house-Konstellation” vor; in den Vorjahren
(1990-1992, 1993) bei durchschnittlich 15 bzw. 19 Prozent.
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plantierten Organs wichtig. In der Lebertransplantation hat dieser Aspekt an Rele-
vanz eingebiisst, weil Lebern gegebenenfalls verkleinert werden kénnen bzw. nach
der Transplantation auf die erforderliche Grésse nachwachsen.

Das Kriterium der Wartezeit stellt darauf ab, wie lange eine Patientin oder ein Pati-
ent bereits auf die Transplantation eines Organs wartet.

Chancengleichheit fiir Personen mit besonderen Nachteilen

Bei diesem Kriterium geht es um den Ausgleich von physiologischen Nachteilen,
die gewisse Patientinnen und Patienten haben und die dazu fihren, dass diese Pati-
entinnen und Patienten lange auf ein geeignetes Organ warten miissen:

Patientinnen und Patienten mit der Blutgruppe 0 kdnnen nur Organe von Spende-
rinnen und Spendern mit derselben Blutgruppe empfangen. Beriicksichtigt man die-
sen Nachteil bei der Zuteilung nicht, gehen Organe von Spenderinnen und Spendern
der Blutgruppe 0, z. B. wegen der besseren Ubereinstimmung der Gewebemerkmale,
oft an Patientinnen und Patienten anderer Blutgruppen. Dadurch wird der ohnehin
kleinere Organpool fir Patientinnen und Patienten der Blutgruppe 0 nochmals ver-
kleinert, mit der Folge erheblich langerer Wartezeiten fiir diese Patientinnen und
Patienten.

Hochimmunisierte Petientinnen und Patienten mit grossen Mengen préformierter
Antikorper sind gegen die meisten der in der Bevolkerung vorkommenden Antigen-
Merkmale sensibilisiert, d.h. immun. Transplantiert man sie unter Missachtung ihrer
hohen Antikorperkonzentration, fiihrt dies meist zur raschen Abstossung des Or-
gans. Zur Ausbildung préformierter Antikérper kann es durch vorangegangene
Schwangerschaften, Bluttransfusionen und Transplantationen kommen. Je grésser
die Zahl solcher Antikorper ist, umso geringer ist die Chance, dass sich ein Organ
findet, welches vom Immunsystem der Empféangerin oder des Empfangers toleriert
wird. Trégt man diesem Nachteil nicht Rechnung, missen diese Patientinnen und
Patienten langer warten.

Patientinnen und Patienten mit seltenen Gewebemerkmalen erwéchst bei gewebe-
gruppenbezogener Zuteilung ein Nachteil aus dem Umstand, dass HLA-Antigene in
unterschiedlicher Haufigkeitsverteilung vorkommen. Patientinnen und Patienten mit
seltenen Antigenen haben deshalb nur eine geringe Chance, ein gut passendes Organ
zugeteilt zu erhalten, wenn man diesen Nachteil nicht berlicksichtigt.

Unter Gerechtigkeitsgesichtspunkten verlangt diese strukturelle Benachteiligung
nach ausgleichenden Massnahmen, damit auch diese Patientinnen und Petienten ei-
ne faire Chance auf Zuteilung eines Organs haben (Abs. 2). Solche Massnahmen
kénnen z. B. in Zuteilungsbeschrénkungen bestehen, indem man Organe von Spen-
derinnen und Spendern der Blutgruppe O nur an Patientinnen und Patienten mit die-
ser Blutgruppe zuteilt oder in der Zuweisung von Sonderpunkten in Zuteilungsalgo-
rithmen.

In welchem Verhdltnis die massgebenden Zuteilungskriterien zueinander stehen, soll
durch den Bundesrat festgel egt werden (Abs. 3). Die eine Méglichkeit besteht darin,
diese Kriterien in eine bestimmte Reihenfolge zu bringen. Denkbar wére z. B. eine
Regelung, die festlegt, dass die Wartezeit erst dann in Betracht zu ziehen ist, wenn
nach Anwendung der Kriterien der medizinischen Dringlichkeit und des medizini-
schen Nutzens immer noch mehrere mdgliche Empfangerinnen oder Empfénger fur
ein bestimmtes Organ in Frage kommen. Nach einer anderen Mdéglichkeit werden
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die relevanten Kriterien nicht in eine bestimmte Reihenfolge gebracht; sie werden
aber spezifisch gewichtet. In Deutschland sehen die Richtlinien der Bundesirzte-
kammer fir die Organvermittlung zur Nierentransplantation z. B. vor, dass der Grad
der Ubereinstimmung der HLA-Merkmale mit 40 Prozent zu gewichten ist, die
Mismatch-Wahrscheinlichkeit mit 10 Prozent, die Wartezeit mit 30 Prozent und die
Konservierungszeit mit 20 Prozent. Méglich ist schliesslich auch eine Kombination
der beiden Modelle.

2444 Artikel 18 Nationale Zuteilungsstelle

Absatz 1 beauftragt den Bund, eine Nationale Zuteilungsstelle zu schaffen. Die Na-
tionale Zuteilungsstelle soll eine gesamtschweizerische Warteliste fhren (Abs. 2
Bst. a). Diese Aufgabe wird bereits heute durch die Nationale Koordinationszentrale
von SwissTransplant wahrgenommen. Die Nationale Zuteilungsstelle hat dabei na-
mentlich sicherzustellen, dass eine Person fiir das gleiche Organ nicht mehrfach in
der Warteliste aufgefuihrt ist und sich so eine erhdhte Chance auf Zuteilung eines
Organs verschaffen kann.

Die Nationale Zuteilungsstelle teilt die verfligbaren Organe Empféangerinnen und
Empfangern zu; sie nimmt vor ihrem Entscheid mit den Transplantationszentren
Ricksprache (Abs. 2 Bst. b). Im Einzelnen soll die Zuteilung nach folgendem Ablauf
erfolgen: Die Nationale Zuteilungsstelle ermittelt nach den massgebenden Kriterien
eine empfangende Person und teilt diese den Transplantationszentren mit. Diese er-
ste Auswahl trifft die Nationale Zuteilungsstelle aufgrund der bei ihr gespeicherten
Daten von spendender und empfangender Person. Unter Umstanden geben diese
Daten nicht den aktuellsten Status der ermittelten Patientin oder des ermittelten Pa-
tienten wieder oder es sind andere Umstande vorhanden, die eine Transplantation
verunmdglichen. Die Transplantationszentren kénnen der Nationalen Zuteilungs-
stelle derartige Umsténde deshalb innert einer bestimmten Frist melden. Es handelt
sich dabei z. B. um Personen, bei denen eine hdhere medizinische Dringlichkeit fur
eine Transplantation besteht. Weitere derartige Umstande sind eine Kontraindikation
der ermittelten empfangenden Person fUr eine Transplantation, z. B. eine Erkran-
kung. Damit kénnen also lokale Umsténde auch bel einer patientenspezifischen Zu-
teilung beriicksichtigt werden.

Nachdem diese Meldungen der Transplantationszentren eingegangen sind, nimmt
die Nationale Zuteilungsstelle die endguiltige Zuteilung an eine Patientin oder einen
Patienten vor. Ihre Entscheide sind also im Gegensatz zur heutigen Praxis neu in je-
dem Fall patientenspezifisch.

Ferner organisiert und koordiniert die Zuteilungsstelle auf nationaler Ebene alle mit
der Zuteilung zusammenhangenden Tétigkeiten, wie z. B. den Transport der Organe
(Abs. 2 Bst. ¢).

Nach Artikel 52 hat der Bundesrat die Méglichkeit, die Aufgaben der Nationalen
Zuteilungsstelle an Organisationen und Personen des offentlichen oder privaten
Rechts zu Ubertragen. Es ist vorgesehen, diese Aufgabe der nationalen Koordinati-
onszentrale von SwissTransplant zu Ubertragen, die bereits heute die Zuteilung von
Organen in der Schweiz einheitlich und zentral sicherstellt.
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Das Verfahren fur die Zuteilung wird durch den Bundesrat im Detail zu regein sein
(Abs. 4).

2445 Artikel 19 Meldung von Patientinnen und Patienten

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt wird als erste oder erster fest-
stellen, dass bei einer Patientin oder einem Patienten ein Organversagen vorliegt
bzw. eine Transplantation medizinisch indiziert ist. Artikel 19 schreibt der Arztin
oder dem Arzt vor, die Patientin oder den Patienten unverziiglich einem Transplan-
tationszentrum zu melden. Eine solche Meldung hat wesentliche Bedeutung fur die
Wahrung der Chancengleichheit der Patientinnen und Patienten, ein geeignetes Or-
gan zu erhalten, sobald ein solches verfligbar wird. Die Meldung kann selbstver-
standlich aber nur erfolgen, wenn die Patientin oder der Patient damit einverstanden
ist, d.h. dazu die schriftliche Einwilligung gegeben hat.

Die Meldepflicht besteht unabhéngig davon, ob eine Ersatztherapie, wie etwa die
Diayse bei Nierenversagen, méglich ist und durchgefiihrt wird.

2446 Artikel 20 Warteliste

Die Verantwortung dafur, ob bei einer bestimmten Patientin oder einem bestimmten
Patienten eine Transplantation indiziert ist, liegt in erster Linie bei der behandelnden
arztlichen Fachperson. Kommt sie zu diesem Schluss, muss sie die Patientin oder
den Patienten nach Artikel 19 bei einem Transplantationszentrum anmelden. Im Ge-
sprach mit der Arzteschaft des Transplantationszentrums wird dann entschieden, ob
die Patientin oder der Patient in die Wartdiste aufgenommen wird. Fir den Ent-
scheid Uber die Aufnahme in die Warteliste aber auch fur die Streichung von dieser
Liste durfen nur medizinische Griinde berticksichtigt werden (Abs. 1). Zu entschei-
den ist auf dieser Stufe also nur, ob eine Transplantation medizinisch indiziert ist
bzw. ob alenfalls medizinische Griinde gegen eine Transplantation vorliegen. Die
Prufung dieser Frage beinhaltet aber auch die Abkl&rung, ob die individuelle medi-
zinische Gesamtsituation einen langerfristigen Transplantationserfolg erwarten 18sst.
Gleich wie bel der Zuteilung darf bei diesem Entscheid niemand diskriminiert wer-
den. Artikel 16 Absatz 1 soll deshalb sinngemass gelten.

Damit die Warteliste jederzeit auf dem aktuellsten Stand gehalten werden kann, ist
die Nationale Zuteilungsstelle auf entsprechende Meldungen der Transplantations-
zentren angewiesen. Absatz 2 verpflichtet die Transplantationszentren deshalb, der
Nationalen Zuteilungsstelle jede Person, die sie in die Warteliste aufgenommen oder
daraus gestrichen haben, zusammen mit den erforderlichen Daten zu melden.

Werden Patientinnen und Patienten nicht nach einheitlichen Kriterien in die Warte-
liste aufgenommen, konnen Diskriminierungseffekte entstehen, z. B. dadurch, dass
sie—weil die Wartezeit auch ein Zuteilungskriterium ist — zu friih auf die Warteliste
gesetzt werden. Bei der Niere kann das entgegengesetzte Problem entstehen, dass
Patientinnen und Patienten vorerst nur dialysiert und erst relativ spét in die Warteli-
ste aufgenommen werden. Um sicherzustellen, dass diese Entscheide einheitlich ge-
troffen werden, geniigen die in Absatz 1 festgehaltenen Grundsatze noch nicht. Der
Bundesrat soll deshalb die medizinischen Griinde nach Absatz 1 ndher umschreiben
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(Abs. 3 Bst. a). Dabel werden bestimmte Krankheitszustdnde zu definieren sein, die
Patientinnen und Patienten dazu berechtigen, in die Warteliste aufgenommen zu
werden. Jeder Patient und jede Patientin mit diesem Krankheitsbild wird somit einen
Rechtsanspruch auf Aufnahme in die Warteliste haben.

Zu priifen sein wird weiter, ob in der Verordnung festgelegt werden soll, dass der
Entscheid Uber die Aufnahme in die Warteliste ein Entscheid eines Teams und nicht
eines einzelnen Arztes bzw. einer einzelnen Arztin sein soll, da so eine besser abge-
stutzte Entscheidfindung gewahrleistet werden kann.

Festzulegen sein wird zudem, dass die Transplantationszentren der Nationalen Zu-
teilungsstelle melden, ob das zugeteilte Organ transplantiert werden konnte, und
wenn ja, mit welchem Ergebnis.

In die Wartdliste werden besonders schiitzenswerte Personendaten aufzunehmen
sein. Der Bundesrat soll deshalb diese Daten néher umschreiben (Abs. 3 Bst. b).

24.4.7 Artikel 21 Meldung von Spenderinnen und
Spendern

Die Zuteilung von Organen ist nur moglich, wenn die Nationale Zuteilungsstelle
von moglichen Spenderinnen und Spendern Kenntnis hat. Artikel 21 statuiert zu die-
sem Zweck eine entsprechende Meldepflicht. Gemeldet werden miissen nur Perso-
nen, bel denen die Voraussetzungen fir eine Organentnahme erflillt sind, d.h. Per-
sonen, bei denen eine Entnahme medizinisch mdglich und nach diesem Gesetz
rechtlich zul&ssig ist (Abs. 1). Auch bei diesen Daten wird es sich um besonders
schiitzenswerte Personendaten handeln. Der Bundesrat soll deshalb diese Daten n&
her umschreiben.

Adressat dieser Meldepflicht sind die peripheren Spitder, d.h. Spitéler, die selber
keine Transplantationen vornehmen, und die Transplantationszentren. Bei lebenden
Spenderinnen und Spendern, die keine empfangende Person bezeichnet haben, ist
auch die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt zur Meldung verpflichtet
(Abs. 2).

24.4.8 Artikel 22 Internationaler Organaustausch

Der Organmangel ist heute in praktisch alen Landern ein Problem. Im Sinne der
internationalen Solidaritét sieht das Gesetz deshalb vor, dass ein Organ, fur das in
der Schweiz keine empfangende Person gefunden werden kann, einer auslandischen
Zuteilungsorganisation, z. B. Eurotransplant oder dem Etablissement Francais des
Greffes, anzubieten ist (Abs. 1).

Werden der Schweiz Organe von einer ausléndischen Zuteilungsorganisation ange-
boten, so darf nur die Nationale Zuteilungsstelle ein solches Angebot annehmen
(Abs. 2). Mit dieser Vorschrift soll sichergestellt werden, dass keine Organe unbe-
kannter oder zweifelhafter Herkunft, bel denen der Schutz der Gesundheit der
Empfangerin oder des Empféangers nicht gewahrleistet werden kann, in die Schweiz
eingefuhrt werden.
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Von diesem Grundsatz soll im Rahmen internationaler Austauschprogramme zugun-
sten besonders benachteiligter Patientinnen und Patienten abgewichen werden kon-
nen. Das Transplantationszentrum von Basel beteiligt sich an einem européischen
Programm, das die rasche Bereitstellung von Nieren flr hochimmunisierte Patien-
tinnen und Patienten zum Zweck hat. Wird in eéinem anderen, dem Programm ange-
schlossenen Land eine passende Niere fir eine Patientin oder einen Patienten in der
Schweiz verfligbar, so soll diese dem betreffenden schweizerischen Transplantati-
onszentrum angeboten werden kénnen. Im Gegenzug sollen solche Nieren einer Pa-
tientin oder einem Patienten im Audland auch dann angeboten werden, wenn in der
Schweiz eine Empféngerin oder ein Empfanger vorhanden wére. Der Grundsatz,
dass Organe zuerst in der Schweiz zugeteilt werden, soll in diesen Féllen nur gelten,
wenn fiir Schweizer Patientinnen und Patienten eine hthere Prioritét vorliegt.

Absatz 3 erméachtigt die Nationale Zuteilungsstelle, mit auslandischen Zuteilungsor-
ganisationen Vereinbarungen Uber den gegenseitigen Organaustausch abzuschlie-
ssen. SwissTransplant hat 1997 eine solche Vereinbarung mit dem Etablissement
Francais des Greffes Uber den gegenseitigen Austausch von Lebern fur SU-
Patientinnen und -Patienten abgeschlossen. Derartige Vereinbarungen kdnnen nur
im Rahmen von Absatz 1 abgeschlossen werden. Die erwéhnte Vereinbarung zwi-
schen SwissTransplant und dem Etablissement Francais des Greffes enthdt denn
auch einen entsprechenden Passus.

245 5. Abschnitt: Entnahme, Lagerung, Ein- und
Ausfuhr, Aufbereitung
2451 Artikel 23 Meldepflicht fir Entnahme

Um eine effiziente Kontrolle zu gewahrleisten und die Bevdlkerung vor Missbrau-
chen zu schiitzen, statuiert Absatz 1 eine generelle Meldepflicht fur die Entnahme
von Organen, Geweben oder Zellen. Die Meldepflicht gilt nicht nur fir die Entnah-
me im Hinblick auf eine sofortige Transplantation, sondern z. B. auch, wenn die
Transplantate vorerst nur gelagert werden. Um den geforderten Schutz gewahrleisten
zu konnen, legt der Bundesrat den Inhalt der Meldung fest und umschreibt die
Pflichten der meldepflichtigen Personen (Abs. 2).

2452 Artikel 24 Bewilligungspflicht fiir Lagerung
sowie Ein- und Ausfuhr

Da sich die Qualitdt der Gewebe oder Zellen wahrend einer unsachgemassen Lage-
rung verdndern kann, soll die Lagerung von Geweben oder Zellen bewilligungs-
pflichtig sein (Abs. 1 Bst. a). Mit einer vorherigen behdrdlichen Kontrolle soll si-
chergestellt werden, dass die Gesundheit einer empfangenden Person durch inkor-
rekt gelagerte Transplantate nicht gefahrdet wird. Auch fir die Ein- oder Ausfuhr
von Geweben oder Zellen sowie von nicht zuteilungspflichtigen Organen geméss
Abschnitt 4 wird eine Bewilligungspflicht statuiert (Abs. 1 Bst. b). Diese erméglicht
der zusténdigen Bundesstelle eine vorherige Kontrolle der gesetzlich vorgeschriebe-
nen Sorgfaltspflichten, insbesondere der Testpflicht geméass Artikel 30. Um zu ver-
hindern, dass in Zolllagern illegale VVorkehrungen an Transplantaten vorgenommen
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oder vorbereitet werden konnen, wird die Einlagerung in ein Zolllager der Einfuhr
gleichgestellt und ist somit ebenfalls bewilligungspflichtig (Abs. 2).

Die Bewilligung wird erteilt, wenn ein geeignetes Qualitatssicherungssystem vor-
handen ist (Abs. 3 Bst. b), das Verwechslungen ausschliesst, und die Ruckverfolg-
barkeit auf die spendende Person jederzeit gewahrleistet. Nebst dem Qualitétssiche-
rungssystem wird die Erteilung einer Bewilligung davon abhéngig gemacht, dass die
erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfillt sind, damit die
Qualitét der Gewebe oder Zellen garantiert werden kann (Abs. 3 Bst. a). So ist zum
Beispiel bei der Lagerung die lickenlose Kiihlung sicherzustellen und die notwen-
digen Handgriffe miissen sachgerecht vorgenommen werden. Die allgemein gultigen
Grundsatze zum Beispiel der Guten Laborpraxis sind zu befolgen.

Absatz 4: Der Bundesrat regelt die Voraussetzungen fir die Bewilligung sowie das
Bewilligungsverfahren und legt die Pflichten der betroffenen Personen fest. Die
V oraussetzungen kénnen nach dem Transplantat-Typ (Organ, Gewebe oder Zellen)
beziehungsweise der Art der Lagerung variieren.

2453 Artikel 25 Aufbereitung

Organe, Gewebe oder Zellen werden nach der Entnahme in mehr oder weniger auf-
wendigen Verfahren aufbereitet. So werden zum Beispiel die Organe nach der Ent-
nahme mit bestimmten Flissigkeiten gespilt, verpackt und gekiihlt. Corneas werden
vermessen, die Oberfldche wird teilweise geschliffen und das Gewebe wird in ein
Gefass mit Nahrlosung verbracht. Die Aufbereitung beinhaltet bei unsachgeméasser
V orgehensweise die Gefahr von Verwechsungen oder einer Minderung der Qualitét
zuungunsten der Empfangerin oder des Empfangers. Zudem konnen die Organe,
Gewebe oder Zellen bei unsachgemésser Aufbereitung auch mit Krankheitserregern
kontaminiert werden. Bei diesen VVorgangen sollen die Grundsétze des Qualitétsma-
nagements eingehaten werden, um eine bestmdgliche Qualitét zu garantieren. Fir
bestimmte Organe, Gewebe oder Zdlen reichen die allgemeinen Grundsétze des
Qualitatsmanagements nicht aus, oder es bestehen spezifische nationale oder inter-
nationae Richtlinien fir die Aufbereitung. Deshalb soll der Bundesrat die Méglich-
keit haben, spezifische Regeln zu erlassen, wobei er international anerkannte Richt-
linien und Normen berticksichtigt (z. B. fir Blut-Stammzellen).

24.6 6. Abschnitt: Transplantation
24.6.1 Artikel 26 Bewilligungspflicht

Organe diirfen nur in Transplantationszentren transplantiert werden, die daflr Uber
eine Bewilligung der zusténdigen Bundesstelle verfligen (Abs. 1).

Die Bewilligung soll nur Spitélern erteilt werden, die Uber ein geeignetes Qualitéts-
sicherungssystem verfligen (Abs. 2 Bst. b), das die Rickverfolgbarkeit auf die spen-
dende Person jederzeit gewéhrleistet und das gesamte Transplantationsteam erfasst,
um eine moglichst hohe Qualitat und damit einen optimalen Schutz der Empféngerin
oder des Empféngers sicherzustellen. Die Erteilung einer Bewilligung wird weiter
davon abhangig gemacht, dass die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Vor-
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aussetzungen erfiillt sind, damit der geforderte hohe Standard der Transplantations-
chirurgie und der Nachbehandlung garantiert werden kann (Abs. 2 Bst. a). So mis-
sen die personellen sowie betrieblichen Ressourcen eine gute Betreuung der Patien-
tinnen und Patienten gewahrleisten. Die Intensivpflegestation und das Labor miissen
beispielsweise fur die Anforderungen dieser besonderen Gruppe von Patientinnen
und Patienten ausgertstet sein. Die Einrichtung und der Betrieb eines Qualitéts-
sicherungssystems dient der bestmdéglichen Organisation der spitalinternen Abl&ufe.
Die Qualitét der Transplantationen hangt aber auch von externen Gegebenheiten ab
wie z. B. der Zahl der verfigbaren Organe, von der abhéngt, wieviele Transplanta-
tionen ein Zentrum jahrlich durchfiihren kann. Zu verlangen ist deshalb, dass die
Quialitét der Transplantationen auch nicht durch derartige externe Faktoren gefahrdet
ist (Bst. c).

Die Transplantationszentren sollen die Ergebnisse der Transplantation einheitlich
aufzeichnen, auswerten und regelméssig veréffentlichen (Abs. 3). Die Qualitétsmes-
sung soll das Verbesserungspotenzial aufzeigen und einen systematischen, evaluier-
baren V erbesserungsprozess aus tsen.

Der Bundesrat soll die Zustandigkeit bekommen, auch die Ubertragung von Gewe-
ben oder Zellen einer Bewilligungspflicht zu unterstellen, falls sich zeigen sollte,
dass auch in diesem Bereich aus Griinden des Gesundheitsschutzes eine vorgéangige
behordliche Kontrolle erforderlich ist (Abs. 4).

24.6.2 Artikel 27 Beschrankung der Anzahl
Transplantationszentren

Der Bundesrat erhdt die Kompetenz, auf Verordnungsstufe die Zahl der Transplan-
tationszentren zu beschrénken. Eine Limitierung wird er voraussichtlich nur dann in
Betracht ziehen, wenn die laufenden Bestrebungen im Bereich der Koordination der
Spitzenmedizin (vgl. dazu Ziff. 1.3.6.3.4) nicht zum Erfolg fuhren sollten. Mdgliche
Kriterien fir eine Beschrankung kénnten dabei vor dem Hintergrund des Mangels an
verfligbaren Organen eine Qualitétssteigerung bei der Organiibertragung und ein ef-
fizienterer Ressourceneinsatz sein. Denkbar wére eine Limitierung auch aus logisti-
schen Griinden (z. B. im Bereich der Allokation; vgl. Fussnote 49) oder im Hinblick
auf eine adaquate Aus- und Weiterbildung im Bereich der Transplantationsmedizin.
Bevor der Bundesrat von dieser Kompetenz Gebrauch macht, muss er sich mit den
Kantonen absprechen; ein blosser Einbezug in das Vernehmlassungsverfahren wiir-
de dieser Anforderung nicht gentigen.

24.6.3 Artikel 28 Meldepflicht

Um eine effiziente Kontrolle zu gewéhrleisten und die Bevdlkerung vor Missbrau-
chen zu schiitzen, statuiert Absatz 1 eine generelle Meldepflicht fur die Transplanta-
tion von Geweben oder Zellen. Um den geforderten Schutz gewahrleisten zu kén-
nen, legt der Bundesrat den Inhalt der Meldung fest und umschreibt die Pflichten
der meldepflichtigen Personen (Abs. 2).
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247 7. Abschnitt: Sorgfaltspflichten
24.7.1 Artikel 29 Ausschlussvon der Spende

Mit der Ubertragung von Transplantaten tierischer Herkunft auf den Menschen kén-
nen unbeabsichtigt |nfektionserreger Ubertragen werden oder potenziell neue Infek-
tionserreger entstehen. Da dieses Infektionsrisiko mit den zur Verfligung stehenden
Tests nicht restlos ausgeschlossen werden kann (Restrisiko), werden Empféangerin-
nen und Empfanger von Xenotransplantaten sowie deren Kontaktpersonen®! als
Spenderinnen oder Spender von menschlichen Transplantaten ausgeschl ossen.

24.7.2 Artikel 30 Testpflicht

Grundsétzlich kdnnen alle Krankheitserreger, bei deren Eindringen in den menschli-
chen Korper es zu einem Eintritt in den Blutkreislauf kommt (Virdmie, Bakteridmie
usw.), auch durch Organe, Gewebe oder Zellen Ubertragen werden (z. B. das Human
Immunodeficiency Virus [HIV] und die Hepatitis verursachenden Viren). Soweit
zuverldssige Tests vorhanden sind, sollen diese eingesetzt werden, damit infizierte
Organe, Gewebe oder Zellen zum Schutz der Empféngerin oder des Empféngers er-
kannt werden (Abs. 1).

Absatz 2: Der Bundesrat legt fest, auf welche Krankheitserreger oder Hinweise dar-
auf Organe, Gewebe oder Zellen zu testen sind (Bst. a). Er wird dabel vorschreiben,
dass auf die wichtigsten Erreger von Uibertragbaren Krankheiten wie HIV Typ 1 und
2 sowie Hepatitis B und C getestet werden muss. Nétigenfalls kann der Bundesrat
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik eine Testpflicht auf weitere Erreger
einfihren, die ein Gesundheitsrisiko fur die Empfangerin oder den Empfénger oder
die Bevolkerung darstellen. Der Bundesrat legt zudem fest, welche Tests fur die
Untersuchungen geméss Buchstabe a verwendet werden dirfen (Bst. b). Verwendet
werden dirfen beispielsweise nur Tests, die den Anforderungen an Medizinprodukte
nach den Artikeln 45ff. des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21;
AS 2001 2790) entsprechen. Damit soll sichergestellt werden, dass die Ergebnisse
der Tests zuverldssig sind. In besonderen Fédllen kann es angezeigt sein, dass
Organe, Gewebe oder Zellen, bei denen der Test reaktive? ausfallt, trotzdem fir die
Ubertragung vorgesehen werden kénnen, beispielsweise wenn nur so das Leben der
Empfangerin oder des Empfangers gerettet werden kann, und wenn kein Risiko fir
die Bevolkerung besteht. Fir solche Félle erhdlt der Bundesrat die Mdglichkeit,
Ausnahmen vom grundsétzlichen Anwendungsverbot vorzusehen (Bst. ¢).

Absatz 3: Der Bundesrat bestimmt, in welchen Féllen Ausnahmen von der Test-
pflicht gemacht werden kdnnen. Dies ist beispielsweise denkbar bei gut umschriebe-
nen Zelllinien aus gentechnischer Produktion, oder wenn mittels Verfahren die
Krankheitserreger entfernt oder inaktiviert wurden (vgl. Art. 31). Eine Ausnahme
soll nur dann gewéhrt werden, wenn die Ubertragung von Krankheitserregern ausge-
schlossen werden kann.

61 Zu den Kontaktpersonen zdhlen Intimpartnerinnen und Intimpartner sowie Personen, die
mit einer Xenotransplantatempfangerin oder einem -empfénger im selben Haushalt Ieben.

62 Je nach Auslegung des Tests zeigt entweder ein positives oder aber ein negatives Testre-
sultat an, ob die gesuchten Infektionserreger im Testgut enthalten sind oder nicht. Deshalb
wird der Begriff reaktiv verwendet.
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24.7.3 Artikel 31 Entfernung und Inaktivierung von
Krankheitserregern

Zunehmend werden Verfahren entwickelt, die es erlauben, in Organen, Geweben
oder Zellen alenfalls vorhandene Krankheitserreger entweder ganz zu entfernen,
oder mit geeigneten Methoden unschadlich zu machen (Inaktivierung), ohne dass
dabei das Organ, das Gewebe oder die Zellen Schaden nehmen. Solche Verfahren
existieren bereits fir Blut und Blutprodukte. Damit die Sicherheit der Empfangerin
oder des Empféngers gewéhrleistet werden kann, hat der Bundesrat die Mdglichkeit,
die Anwendung solcher Verfahren von einer Zulassung der zustéandigen Bun-
desstelle abhéngig zu machen.

24.74 Artikel 32 Kennzeichnungspflicht

Die Kennzeichnung von Organen, Geweben oder Zellen sowie der zugehorigen Pro-
ben soll so erfolgen, dass die einwandfreie und schnelle Identifizierung jederzeit
madglich ist, Verwechslungen ausgeschlossen werden kénnen und eine sachgeméasse
Handhabung (z. B. Aufbewahrung) ermdglicht wird. Die Kennzeichnung stellt somit
einen wesentlichen Beitrag zur Sicherheit von Organen, Geweben oder Zellen dar
und ist Bestandteil zur Sicherstellung der |ickenlosen Ruckverfol gbarkeit.

24.75 Artikel 33 Aufzeichnungspflicht und
Ruckverfolgbarkeit

Absatz 1: Fir den Fall, dass bei der Empféngerin oder beim Empféanger Infekti-
onserkrankungen oder andere gesundheitliche Probleme auftauchen, die sicher oder
moglicherweise auf die Ubertragung von Organen, Geweben oder Zellen zuriickzu-
flhren sind, muss es moglich sein, zur Abklarung der Ursachen auf die Daten der
spendenden Person zuriickzugreifen. Grundsétzlich missen alle fir den Schutz der
Gesundheit bedeutsamen V organge aufgezeichnet werden (Bst. a). Bei Lebendspen-
den ist es mdglich, dass gesundheitliche Probleme, die bei der Spenderin oder beim
Spender auftreten, die Nachverfolgung der Empfangerin oder des Empfangers not-
wendig machen. Ebenso ist es bei Multiorganspenden mdéglich, dass gesundheitliche
Probleme, welche bei einer der empfangenden Personen festgestellt wurden, Unter-
suchungen bei den anderen Empféngerinnen oder Empféngern notwendig machen.
Buchstabe b auferlegt deshalb die Pflicht, die Riickverfolgbarkeit bis zur spenden-
den oder empfangenden Person sicherzustel len.

Wichtig zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit ist insbesondere die Aufzeich-
nung von Name, Vorname und Geburtsdatum der spendenden und der empfangen-
den Person (Abs. 2). Da es sich um besonders schiitzenswerte Personendaten han-
delt, wird auf Gesetzesstufe festgel egt, welche Daten bearbeitet werden diirfen.
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2476 Artikel 34 Aufbewahrungspflicht

Die Aufzeichnungen nach Artikel 33 und alle wichtigen Unterlagen sind wéhrend 20
Jahren aufzubewahren (Abs. 1). Diese relativ lange Aufbewahrungsdauer ist not-
wendig, weil Krankheiten, die durch Organe, Gewebe oder Zellen Ubertragen wer-
den, teilweise eine sehr lange Inkubationszeit haben (z. B. Prionenerkrankungen,
Aids). Damit die Ruckverfolgbarkeit garantiert werden kann, missen deshalb ent-
sprechend lange Aufbewahrungsfristen vorgesehen werden.

Absatz 2 regelt die Situationen, in denen der Umgang mit Organen, Geweben oder
Zéllen vor Ende der gesetzlich festgel egten Aufbewahrungsdauer endet, z. B. wenn
die Geschéftstétigkeit eingestellt oder eine Bewilligung nicht erneuert wird. Die
Aufbewahrung muss in einem solchen Fall auch tber das Ende der Geschéftstétig-
keit hinaus sichergestellt werden. Ist dies nicht mdglich (z. B. im Falle eines Kon-
kurses), muss die gesamte Dokumentation der zusténdigen Bundesstelle abgeliefert
werden, um die Rickverfolgbarkeit im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit sicher-
zustellen.

2.4.8 8. Abschnitt: Klinische Versuche
248.1 Artikel 35

Grundsétzlich ist die Absicht zur Durchfiihrung eines klinischen Versuches der
Transplantation menschlicher Organe, Gewebe oder Zellen der zustdndigen Bun-
desstelle vor der Durchfuihrung zu melden. Ausgenommen sind klinische Versuche,
die eine Bewilligung nach Artikel 37 Absatz 2 (Transplantation embryonaler oder
fotaler menschliche Gewebe oder Zellen) benétigen (Abs. 1).

Um den Schutz der Gesundheit des Menschen zu gewdhrleisten, soll die zustandige
Bundesstelle die Kompetenz erhalten, klinische Versuche zu untersagen oder deren
Durchfiihrung mit Auflagen oder Bedingungen zu verknipfen, falls nicht ale ge-
setzlichen Voraussetzungen erfiillt sind (Abs. 2). Mit Inspektionen soll die zustandi-
ge Bundesstelle Uberpriifen kdnnen, ob der klinische Versuch wie geplant durchge-
fihrt wird und ob alle Vorschriften eingehalten werden. Inspektionen sollen jeder-
zeit moglich sein und alle Bereiche des klinischen Versuchs abdecken kdnnen.

Um den Schutz des Menschen zu gewéhrleisten erhdlt der Bundesrat die Kompe-
tenz, fUr bestimmte klinische Versuche anstelle der Meldepflicht eine Bewilligungs-
pflicht einzufihren, zum Beispidl fur die Transplantation von gentechnisch veran-
derten menschlichen Organen, Geweben oder Zellen (Abs. 3).

Damit die zusténdige Bundesstelle jederzeit weiss, welche klinischen Versuche ak-
tuell vorgenommen werden, ist diese Uber den vorzeitigen Abbruch eines Versuchs
oder den Abschluss zu informieren (Abs. 4).

Das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21; AS 2001 2790) enthalt
in den Artikeln 53-57 eine detaillierte Regelung der klinischen Versuche mit Heil-
mitteln am Menschen. Verlangt wird namentlich, dass jeder klinische Versuch nach
den anerkannten Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche durchgefiihrt
werden muss. Weitere Voraussetzungen sind, dass die Versuchspersonen nach vor-
heriger umfassender Information aus freiem Willen schriftlich oder mit schriftlicher
Bescheinigung ausdriicklich in den Versuch eingewilligt haben, dass gewahrleistet
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ist, dass die Versuchspersonen fir alfélige Schéaden, die sie im Rahmen eines Ver-
suchs erlitten haben, vollumfanglich entschadigt werden und dass die zusténdige
Ethikkommission den Versuch beflirwortet. Das Heilmittelgesetz enthélt zudem eine
spezielle Regelung fir klinische Versuche an unmiindigen, entmiindigten oder
urteilsunfahigen Personen sowie flr klinische Versuche in medizinischen Notfall-
situationen. Diese Vorschriften sind zwar speziell fir klinische Versuche mit Heil-
mitteln konzipiert. Sie lassen sich aber auch auf andere Bereiche der Forschung am
Menschen anwenden. Sie sollen deshalb auf klinische Versuche der Transplantation
menschlicher Organe, Gewebe oder Zellen sinngeméss anwendbar sein (Abs. 5).

Die Bestimmungen uber klinische Versuche werden in ein Gesetz Uber die For-
schung am Menschen (ibernommen, das zurzeit verwaltungsintern in Vorbereitung
ist.

24.9 9. Abschnitt: Umgang mit embryonalen oder fétalen
menschlichen Geweben oder Zellen
2491 Artikel 36 Grundsatz und Verbote

Embryonale oder fétale menschliche Gewebe, die zur Transplantation verwendet
werden konnen, fallen in aller Regel aus Schwangerschaftsabbriichen an. Absatz 1
will sicherstellen, dass der Arzt oder die Arztin bei der Wahl des Zeitpunkts und der
Methode eines Schwangerschaftsabbruchs ausschliesslich das Wohl der Frau be-
ricksichtigt. Zeitpunkt und Methode sollen so gewahit werden, dass damit die ge-
ringstmdglichen Risiken fur die Gesundheit der Frau verbunden sind. Als Methode
mit geringen Risiken gelten heute z. B. das Absaugen oder der Schwangerschaftsab-
bruch mit Hormonen (Progesteron oder Prostaglandin). Die Interessen der Trans-
plantationsmedizin an geeignetem embryonalem oder fétalem Gewebe kénnen mit
den erstgenannten Interessen der Frau kollidieren. Arztinnen und Arzte, die den
Schwangerschaftsabbruch vornehmen, konnten veranlasst werden, den Zeitpunkt
des Eingriffs und das Verfahren erheblich zu veréndern, um die Quantitét oder die
Quialitét des dabei gewonnenen Gewebes zu verbessern.

Gewisse Praktiken werden verboten. So ist es verboten, menschliche Embryonen
oder Foten als Ganzes kiinstlich am Leben zu erhaten, um ihnen Gewebe oder Zel-
len zu Transplantationszwecken zu entnehmen (Abs. 2 Bst. a). Damit soll ein Miss-
brauch verhindert und die Instrumentaisierung von menschlichem Leben verun-
madglicht werden. Demgegeniiber ist es erlaubt, einzelne Zellen oder Gewebestlicke
zu erhalten und alenfalls zu vermehren.

Eine gerichtete Spende soll unzuléssig sein: embryonale oder fotale Gewebe oder
Zéellen dirfen nicht einer Person Uibertragen werden, die von der Spenderin dafir be-
zeichnet worden ist (Abs. 2 Bst. b). Damit soll vermieden werden, dass eine Frau ei-
ne Schwangerschaft und deren Abbruch gezielt auf sich nimmt, um das Gewebe fir
sich selbst oder eine Angehodrige oder einen Angehdrigen therapeutisch nutzbar zu
machen®s.

63 Ausder Literatur ist der Fall einer Frau bekannt, die sich zur Rettung ihres an der Alzhei-
merschen Krankheit leidenden Vaters kinstlich mit dessen Sperma befruchten lassen
wollte, um ihm f6tales Gewebe fiir eine Transplantation zur Verfiigung stellen zu kénnen.
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Schliesslich soll es auch unzul&ssig sein, embryonae oder fétale Gewebe oder Zel-
len von urteilsunféhigen Frauen zu Transplantationszwecken zu verwenden (Abs. 2
Bst. ¢). Mit dieser Regelung soll ein grosstmdglicher Schutz dieser Personen ge-
waéhrleistet werden.

2492 Artikel 37 Bewilligungspflicht

Die Ubertragung embryonaler oder fétaler menschlicher Gewebe oder Zellen soll
nur mit einer Bewilligung der zustandigen Bundesstelle moglich sein (Abs. 1). Die
Bewilligungspflicht soll sowohl fur die Transplantation im Rahmen klinischer Ver-
suche (Abs. 2) as auch fir Standardbehandlungen (Abs. 3) gelten.

Voraussetzung fir die Erteilung einer Bewilligung fir einen klinischen Versuch ist,
dass ein therapeutischer Nutzen der Behandlung fur die Versuchsperson erwartet
werden kann (Abs. 2 Bst. a). Der direkte Nachweis eines therapeutischen Nutzens ist
nicht mdglich, da dieser erst durch die klinischen Versuche erbracht werden kann.
Jedoch soll anhand von préklinischen Daten belegt werden, dass die Annahme eines
therapeutischen Nutzens des klinischen Versuchs begriindet ist. Durch einen klini-
schen Versuch muss somit versucht werden, eine Krankheit zu heilen oder wesent-
lich zu lindern bzw. die Lebensqualitét der erkrankten Person signifikant zu verbes-
sern. Nicht therapeutische Versuche sind demnach verboten. Forschungsversuche,
die dem blossen Interesse der Wissenschaft dienen, sollen in Anbetracht der Ver-
wendung von menschlichen Embryonen oder Foten verhindert werden.

Die Bewilligung fur eine Standardbehandlung wird nur erteilt, wenn durch klinische
Versuche schliissig hachgewiesen ist, dass ein therapeutischer Nutzen fur die emp-
fangende Person besteht (Abs. 3 Bst. a). Eine Bewilligung soll nicht erteilt werden,
wenn der Nutzen fur die kranke Person nur gering ist, oder durch die mdglichen
Gefahren aufgehoben wird. Zudem soll eine Bewilligung nur erteilt werden, wenn
fur die empfangende Person keine andere, weniger problematische Therapiemdg-
lichkeit von verglei chbarem Nutzen zur Verfligung steht (Abs. 3 Bst. b).

Keine Bewilligung soll erteilt werden fiir die Anwendung zu kosmetischen Zwecken
oder mit dem Ziel einer Vitalisierung oder Verjiingung von gesunden Personen.

Gleich wie in den Artikeln 24 und 26 wird die Erteilung einer Bewilligung von
fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen und vom Vorhandensein eines geeig-
neten Qualitdtssicherungssystems abhangig gemacht (Abs. 2 Bst. b und ¢, Abs. 3
Bst. ¢).

2493 Artikel 38 Information und Zustimmung der
Spenderin

Bel der Transplantation embryonaler oder fétaler menschlicher Gewebe kénnen, wie
bereits erwadhnt, die Interessen der Transplantationsmedizin mit denjenigen der Frau
flr einen Schwangerschaftsabbruch kollidieren. Es muss deshalb alles unternommen
werden, um diese Interessen moglichst auseinander zu halten. Zu fordern ist des-
halb, dass eine therapeutische Verwendung von Foétalgewebe auf keinen Fal die
Entscheidung einer Frau zum Schwangerschaftsabbruch beeinflussen darf. Andern-
falls bestiinde die Gefahr, dass Anreize gesetzt werden oder Druck ausgelibt wird.
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Zu vermeiden ist auch, dass versucht wird, den Entscheid der Frau flr einen
Schwangerschaftsabbruch dadurch zu beeinflussen, dass ihr suggeriert wird, sie
konne durch die " Spende” ihres Fotus anderen Menschen helfen. Derartige Uberle-
gungen dirfen fiir den Entscheid fiir oder gegen einen Abbruch der Schwangerschaft
nicht relevant sein. Absatz 1 statuiert deshalb, dass die Frau fir eine Verwendung
embryonaler oder fétaler menschlicher Gewebe oder Zellen zu Transplantations-
zwecken erst angefragt werden darf, nachdem ihr Entscheid zum Schwangerschafts-
abbruch feststeht.

Sobald die Frau diesen Entscheid getroffen hat, ist es zwar méglich, sie fir eine
"Spende” anzufragen; es muss aber gewéhrleistet sein, dass sie Uber alle dafir rele-
vanten Aspekte informiert wird. Dazu gehdren namentlich die Information Uber
Zweck und Art der Verwendung der embryonalen oder fétalen menschlichen Ge-
webe sowie die Information Uber diagnostische Untersuchungen, die nicht ihrer ei-
genen Gesundheit, sondern dem Schutz der Empféngerin oder des Empféngers die-
nen, z. B. Tests auf Infektionskrankheiten. Erst wenn die Frau nach dieser umfas-
senden Information und gentigend Bedenkzeit frei und schriftlich zugestimmt hat,
dirrfen die embryonalen oder fétalen Gewebe oder Zellen zur Transplantation ver-
wendet werden (Abs. 2).

2494 Artikel 39 Unabhangigkeit der beteiligten Personen

Um Interessenkonflikte mdglichst zu vermeiden, sollen die Prozesse strikte getrennt
sein. Die an der Transplantation beteiligten Personen dirfen das medizinische Per-
sonal, das den Schwangerschaftsabbruch vornimmt, deshalb in keiner Weise beein-
flussen. Sie diirfen beim Schwangerschaftsabbruch nicht mitwirken und analog der
Vorschrift in Artikel 11 Absatz 1 gegentber den daran beteiligten Personen keine
Wei sungsbefugnis haben.

2495 Artikel 40 Vorschriften des Bundesrates

Die Vorschriften dieses Abschnitts werden durch den Bundesrat néher auszufiihren
sein.

Geméss Buchstabe a wird der Bundesrat die Anforderungen an die Information der
Spenderin nach Artikel 38 festlegen. So kann er zum Beispiel im Interesse der Ver-
meidung von Interessenkollisionen verlangen, dass die Information und Anfrage
durch eine unabhangige arztliche Fachperson erfolgen muss, die weder am Schwan-
gerschaftsabbruch noch an der Transplantation und den damit zusammenhangenden
Tétigkeiten mitwirkt.
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25 3. Kapitel: Tierische Organe, Gewebe und Zellen
251 Artikel 41 Bewilligungspflicht

Im Interesse der grosstmdglichen Sicherheit beziglich der Infektionsrisiken soll die
Ubertragung von tierischen Organen, Geweben und Zellen auf den Menschen be-
willigungspflichtig sein (Abs. 1).

Fir Ubertragungen, die im Rahmen von klinischen Versuchen erfolgen, muss die
Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller nachweisen, dass ein Infektionsrisiko fur die
Bevolkerung mit hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschl ossen werden kann (Abs. 2 Bst.
a). Dieser Nachweis hat unter Anwendung des neuesten Wissens zu erfolgen.

Eine Bewilligung wird durch die zustdndige Bundesstelle zudem nur erteilt, wenn
ein therapeutischer Nutzen der Ubertragung erwartet werden kann (Abs. 2 Bst. b).
Da die Ubertragung oder Entstehung einer Infektion nicht vollstandig ausgeschlos-
sen werden kann, dirfen Versuche, welche die Ubertragung tierischer Organe, Ge-
webe oder Zellen auf den Menschen beinhalten, nur unter Erwartung eines thera-
peutischen Nutzens bewilligt werden. Ein Infektionsrisiko soll nicht in Kauf ge-
nommen werden fur Versuche, die zum Beispiel nur einem kosmetischen Zweck
dienen.

Der Nutzen-Nachweis kann erfolgen, indem beispielsweise das Uberleben und die
adaquate Funktion der geplanten Ubertragung bei einer Tierspezies gezeigt wird
(z.B. vom Schwein auf einen nicht-menschlichen Primaten). Dabel sind insbeson-
dere die Uberlebensrate, die Uberlebensdauer sowie die Abwesenheit von iiber-
tragenen Infektionen zu dokumentieren.

Wenn die Ubertragung im Rahmen einer Standardbehandlung erfolgen soll, hat die
Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller nachzuweisen, dass ein Infektionsrisiko fir
die Bevolkerung ausgeschlossen werden kann (Abs. 3 Bst. a). Analog zu den klini-
schen Versuchen ist dabel ebenfalls das neueste Wissen anzuwenden und laufend
auf Aktualitét zu Uberpriifen. Aus heutiger Sicht kann ein Infektionsrisiko fur die
Bevolkerung alenfalls bei bestimmten Geweben oder Zellen ausgeschlossen wer-
den, beispielsweise wenn sie in eine virusdichte Membran eingeschlossen oder mit
gentechnischen Methoden "virusfrei” gemacht werden. Bei der technol ogischen und
therapeutischen Umsetzung der Membranmethode sind insbesondere an die Per-
meabilitétselgenschaften und die Qualitétssicherung des Kapselmaterials die gréss-
ten Anforderungen zu stellen, damit ein mdglicher Austritt von Viren aus der Kapsel
auch bei 1angerem Verbleib im Korper praktisch ausgeschlossen ist.

Verlangt wird weiter, dass der therapeutische Nutzen der Ubertragung nachgewiesen
ist (Abs. 3 Bst. b). Dieser Nachweis eines therapeutischen Nutzens soll deshalb ver-
langt werden, weil nur unter dieser Voraussetzung ein letztlich nie vollstandig aus-
schliesshares Restrisiko einer Infektion in Kauf genommen werden soll. Es wéare
nicht gerechtfertigt, die Empfangerin oder den Empfénger und damit allenfalls die
Bevolkerung einem Infektionsrisiko auszusetzen, wenn der Nutzen nicht nachgewie-
senist.

Wie fur Bewilligungen nach den Artikeln 24, 26 und 37 ist auch hier zu verlangen,
dass die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfillt sind
und ein geeignetes Qualitétssicherungssystem vorhanden ist (Abs. 2 Bst. ¢ und d,
Abs. 3 Bst. ¢).
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25.2 Artikel 42 Pflichten der Inhaberin oder desInhabers
der Bewilligung

Artikel 42 regelt die Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers einer Bewilligung fiir
Xenotransplantationen. Angesichts der bestehenden Unsicherheiten Uber die Infekti-
onsrisiken miissen Vorkehren getroffen werden, damit potenziell gefahrliche Infek-
tionserkrankungen sofort erkannt und die erforderlichen Massnahmen dagegen er-
griffen werden konnen. Zu diesen Vorkehren gehort, dass die Inhaberin oder der In-
haber der Bewilligung die Empféngerin oder den Empféanger von tierischen Orga-
nen, Geweben oder Zellen regelmassig und langfristig medizinisch untersucht (Bst.
a). Diese Untersuchung wird nach dem Stand von Wissenschaft und Technik auf das
Vorhandensein von Krankheitserregern, die vom Transplantat stammen konnten,
vorzunehmen sein. Die Untersuchung wird zudem so lange erfolgen missen, als
nicht Erkenntnisse vorliegen, wonach ein mit dem Transplantat verbundenes Infek-
tionsrisiko fur die Bevolkerung ausgeschlossen ist. Es ist deshalb denkbar, dass die
Empfangerin oder der Empfénger sich dieser Untersuchung lebenslang wird unter-
Ziehen miissen.

Die Inhaberin oder der Inhaber einer Bewilligung muss beim Tod der Empféangerin
oder des Empfangers das Vorhandensein von Infektionen abkléren (Bst. b). Diese
Massnahme ist wiederum im Interesse des Infektionsschutzes zu verstehen. Es be-
steht z. B. die Méglichkeit, dass mit dem Xenotransplantat Krankheitserreger (iber-
tragen werden, deren humanpathogenes Potenzial bisher nicht bekannt war.

Damit allféllige spétere Feststellungen, die auf ein Infektionsrisiko hindeuten, sorg-
faltig abgeklart werden kdnnen, ist es wichtig, dass die Inhaberin oder der Inhaber
der Bewilligung ale bedeutsamen Angaben und Vorgange aufzeichnet, die fur den
Schutz der Gesundheit der Bevdlkerung wichtig sein kénnen. Die Erhebung sowie
der Inhalt der Aufzeichnungen haben dem neuesten Stand des Wissens zu entspre-
chen. Aufzuzeichnen sein werden insbesondere die Daten der Empfangerin oder des
Empfangers, die Herkunft und Identifikation des Spendertieres, Testergebnisse und
ihre Interpretation sowie die Ergebnisse der regelméssigen medizinischen Untersu-
chungen (Bst. c).

Ferner muss die Inhaberin oder der Inhaber der Bewilligung die Aufzeichnungen so
flhren, dass die Daten bis zum Spendertier sowie zur Empfangerin oder zum Emp-
fanger zurtickverfolgt werden kénnen. An die Rickverfolgbarkeit der entnommenen
biol ogischen Proben werden dieselben Anforderungen gestellt (Bst. d).

Die Inhaberin oder der Inhaber der Bewilligung hat die Aufzeichnungen und die
entnommenen biologischen Proben aufzubewahren und den zustdndigen Behdrden
auf Verlangen zur Verfligung zu stellen (Bst. €). Die Behorden sollen Zugriff haben,
damit einerseits Einsicht in ale bestehenden Aufzeichnungen genommen werden
kann und andrerseits die Aufzeichnungen Uberpriift werden kodnnen, indem bei-
spielsweise die biologischen Proben nochmals analysiert werden.

Wichtig ist, dass die zustdndigen Behdrden bei ausserordentlichen Feststellungen
sofort informiert werden, damit nétigenfalls die erforderlichen Massnahmen zum
Schutz der Gesundheit angeordnet werden kénnen. Buchstabe f statuiert deshalb fur
die Inhaberin oder den Inhaber der Bewilligung eine entsprechende Pflicht. Neben
der Informationspflicht ist die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber
verpflichtet, unverziiglich ale erforderlichen Massnahmen zu treffen, die dem
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Schutz der Bevolkerung dienen. Zusténdige Behdrden sind einerseits das BAG, and-
rerseits die nach dem Epidemiengesetz (SR 818.101) zusténdige kantonale Behorde,
in der Regel der Kantonsarzt bzw. die Kantonsérztin.

253 Artikel 43 Testpflicht

Mit der Ubertragung von tierischen Organen, Geweben oder Zellen besteht grund-
sétzlich das Risiko von Zoonosen. Die aus der Allotransplantation bekannten Me-
chanismen, die Infektionen begiinstigen (z. B. Immunsuppression), gelten auch fir
Xenotransplantationen. Allerdings ist bei Xenotransplantationen von einem anderen
Erregerspektrum auszugehen. Die Krankheitserreger kénnen heute grosstenteils
erkannt werden. Ihre Behandlung erfolgt entweder im Spendertier oder aber in der
Empfangerin oder im Empfanger, wenn bei ihr oder bel ihm infolge der
Transplantation eine Infektion festgestellt wurde. Es verbleiben aber noch
Krankheitserreger, die Krankheiten beim Menschen verursachen kénnen und deren
Anwesenheit im Xenotransplantat nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden kann.
Zusdtzlich besteht die Gefahr, dass durch die Xenotransplantation neue, bisher
unbekannte pathogene Organismen auftreten, die entweder fir den Menschen oder
aber fir die Spendertierspezies pathogen sind. Immer wieder werden Félle bekannt,
bei denen das erstmalige Auftreten neuer humanpathogener Organismen darauf
zuriickgefiihrt werden kann, dass Krankheitserreger, deren VVorkommen bisher auf
bestimmte Tierpopulationen beschrénkt war, Artschranken iberwunden hatten und
nun auch im Menschen auftraten (Bsp. HIV, Ebola-Virus, Marburg-Virus, vCJD)64.

Bel den Krankheitserregern kann es sich um Parasiten, Bakterien, Viren, Pilze oder
Prionen handeln. Die Erregergruppen Herpes- und Retroviren werden a's besonders
problematisch eingeschétzt, da sie typische Vertreter solcher Erreger sind, die haufig
symptomlos und latent in ihrem nattrlichen tierischen Wirt vorliegen, aber bei der

64 In diesem Zusammenhang ist auch auf eine Epidemie hinzuweisen, die 1998 und zu
Beginn des Jahres 1999 in Malaysia und in Singapur ausgebrochen ist und bei der bis jetzt
rund 100 Menschen zum Opfer geworden sind. In deren Folge wurden in Maaysia
1,3 Millionen Schweine geschlachtet, da der zuvor unbekannte Krankheitserreger
(Nipah Virus) vom Schwein auf den Menschen Ubertragen wurde.

Im Frihjahr 1999 sind in Deutschland am Robert Koch-Institut zwe neue Herpesviren
beim Schwein entdeckt worden. Obwohl bisher keine Hinweise dafur bestehen, dass diese
Viren gesunde Menschen infizieren kdnnen, werden sieim Hinblick auf die Xenotrans-
plantation néher erforscht, denn geméss dem Leiter des Ingtituts konne derzeit das Risiko
der Ubertragung tierischer Viren auf den Menschen durch Xenotransplantationen nicht
akzeptiert werden.

In Australien sind Ende August 1999 zwel Arbeiter auf einer Schweinefarm von bisher
unbekannten, 1997 erstmalsin der Néhe von Sydney aufgetretenen Schweine-
Paramyxoviren (Porcine Menangle Virus) infiziert worden und zeigten grippedhnliche
Symptome. Das Xenotransplantationsprogramm wurde in der Folge gestoppt, obwohl in
elner gross

angelegten Studie keine Hinweise auf eine Infektion von weiteren Schweinen gefunden
wurden und weltwelt nichts Uber das Menangle Virus bekannt ist.

Nach dem Ausbruch der BSE-Epidemie 1986 wurde immer haufiger die Mdglichkeit

der Ubertragung dieser Erkrankung vom Rind auf den Menschen diskutiert. Im Laufe
der Zeit verdichteten sich die Anzeichen, dass Prionenerkrankungen wie BSE die
Artschranken Uber die Nahrungskette tiberschreiten kénnen und ein Zusammenhang
zwischen dem Verzehr von BSE-kontaminierten Nahrungsmitteln sowie einer neuen
Variante der Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (vCJD) besteht.
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Ubertragung in eine andere Art pathogen werden kénnten. Zudem ist bekannt, dass
das Genom der meisten Lebewesen Erbinformationen von Viren (sog. endogenen
Retroviren) enthélt, die moglicherweise zu neuartigen Infektionen fuhren kdnnen.
Neben der sorgféltigen Auswahl des Spendertiers stellt die Durchfiihrung von Tests
eine weitere wichtige Massnahme zum Schutz der Empféngerin oder des Empfan-
gers dar. Bei der Entnahme oder Transplantation von tierischen Organen, Geweben
oder Zellen muss sich die verantwortliche Person deshalb vergewissern, dass diese
auf Krankheitserreger oder Hinweise auf solche getestet worden sind.

254 Artikel 44 Sicherstellung

Dieser Artikel regelt die Sicherstellung der Haftpflicht zum Schutz der geschédigten
Personen. Der Bundesrat kann Personen, die tierische Organe, Gewebe oder Zellen
in Verkehr bringen oder transplantieren, vorschreiben, sich fur die aus ihrer Haft-
pflicht entstehenden Kosten zu versichern oder fir eine andere Form der Sicher-
stellung zu sorgen (Bst a). Eine Sicherstellung kann somit "durch Versicherung”
oder "in anderer Form” verlangt werden. Als andere Formen der Sicherstellung
kommen nur Instrumente in Frage, die eine gleiche oder ghnliche Sicherheit bieten
wie eine Haftpflichtversicherung, z. B. Banksicherheiten, Birgschaften oder die
Hinterlegung liquider Realwerte. Der Bundesrat kann entweder das Wahlrecht selber
ausiiben oder den Entscheid an die Sicherstellungspflichtigen delegieren. Nach
Buchstabe b kann der Bundesrat den Umfang und die Dauer der Sicherstellung
festlegen. Der Bundesrat ist zwar nicht verpflichtet, den Deckungsumfang zu be-
grenzen; es scheint aber unerlésslich, eine Mindestversicherungssumme festzusetzen
(vgl. Art. 493 Abs. 1 OR). Der Bundesrat kann im Weiteren die sicherstellenden
Personen verpflichten, der zusténdigen Bundesstelle Bestehen, Aussetzen und Auf-
horen der Sicherstellung mitzuteilen (Bst ¢). Dabei kann er eine algemeine Melde-
pflicht oder eine Pflicht auf Verlangen der zustdndigen Bundesstelle vorsehen.

255 Artikel 45 Kosten fir M assnahmen der Behorden

Bei Verletzungen der 6ffentlichen Ordnung und Sicherheit wird in der Regel die fir
die Stérung verantwortliche Person mittels Verfligung angehalten, den polizeiwidri-
gen Zustand zu beseitigen. In dringenden Fallen kénnen sichernde Massnahmen
aber auch unmittelbar, ohne vorangehende V erfligung und ohne Anhérung des oder
der Betroffenen, vollzogen werden. Uber die Falle der zeitlichen Dringlichkeit hin-
ausist eine unmittelbare Ausfiihrung behérdlicher Massnahmen auch in Féllen statt-
haft, bei denen einzig die Behérden tber die notwendigen technischen, wirtschaftli-
chen oder juristischen Mittel zur Abwehr oder Beseitigung verfiigen. Artikel 45 re-
gelt die Frage, wer fir die Kosten solcher Massnahmen aufzukommen hat. Danach
trégt die Verursacherin oder der Verursacher die Kosten von Massnahmen, welche
die zustdndigen Behérden zur Abwehr oder Verminderung eines Infektionsrisikos
fur die Bevolkerung sowie zur Feststellung und Beseitigung von Schéden infolge
von Infektionen treffen. Die Uberbindung an die Verursacherinnen und Verursacher
ist im Interesse der gerechten Lastentragung geboten. Wer sich Uber eine spezifische
Beziehungsnahe zur konkreten Gefahr oder Einwirkung ausweist, hat die Kosten fir
deren Abwehr, Verminderung, Feststellung und Beseitigung zu tragen.
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Eine analoge Vorschrift zu Artikel 45 findet sich im Ubrigen in Artikel 59 des Um-
weltschutzgesetzes (SR 814.01).

25.6 Artikel 46 Vorschriften des Bundesrates

Absatz 1 beauftragt den Bundesrat, Vorschriften Uber den Umgang mit tierischen
Organen, Geweben und Zellen zu erlassen. Die Vorschriften Gber die Anforderun-
gen an den Umgang mit den Spendertieren (Bst. a), an die Qualitét der tierischen
Organe, Gewebe oder Zellen (Bst. b) sowie an die Tests zur Uberwachung der Ge-
sundheit der Empféngerinnen und Empfénger und der Spendertiere (Bst. ¢) bezwek-
ken die Sicherstellung eines optimalen Infektionsschutzes.

Auch die Bewilligungsvoraussetzungen sowie das Bewilligungsverfahren sollen in
bundesrétlichen Vorschriften geregelt werden (Bst. d). Insbesondere sind die Anfor-
derungen hinsichtlich der Raumlichkeiten und Einrichtungen sowie der Personen,
die an der Xenotransplantation beteiligt sind, zu prézisieren.

Nach Absatz 1 Buchstabe e soll der Bundesrat die Dauer und die Art der Aufbewah-
rung der entnommenen biologischen Proben sowie der aufgezeichneten Angaben
und Vorgénge festlegen. Diese miissen so lange aufbewahrt werden, wie dies aus
Griinden des Infektionsschutzes erforderlich ist. Aus heutiger Sicht ist es aufgrund
der langen Latenzzeiten bestimmter Erkrankungen denkbar, dass die Aufbewah-
rungszeit bis 20 Jahre nach dem Tod der Empfangerin oder des Empfangers dauern
oder auf unbestimmte Zeit festgel egt werden muss. Die Proben sind so aufzubewah-
ren, dass sie auch nach langerer Lagerung noch aussagekréftig sind. Das System der
Aufbewahrung soll die lickenlose Rickverfolgbarkeit gewéahrleisten. Diese Rege-
lung soll verhindern, dass Proben oder Aufzeichnungen verloren gehen, die alféli-
ge Hinweise auf Infektionsrisiken geben konnten.

Um das Zoonoserisiko erfassen und bewerten zu kénnen, miissen tierische Organe,
Gewebe oder Zellen auf Krankheitserreger oder Hinweise auf solche getestet wer-
den. Der Bundesrat wird festlegen, auf welche Krankheitserreger oder Hinweise auf
solche getestet werden muss (Abs. 1 Bst. f).

Grundsétzlich dirfen keine Organe, Gewebe oder Zellen mit reaktivem Testergebnis
transplantiert werden. Eine beherrschbare Infektion des Menschen kann aber vor
dem Hintergrund der Lebensrettung in bestimmten Fallen akzeptiert werden, z. B.
wenn die mit den Tests nachgewiesenen tierischen Krankheitserreger erwiesenerma-
ssen fir die Bevélkerung ungefahrlich sind. Der Bundesrat kann deshalb festlegen,
in welchen Féllen tierische Organe, Gewebe und Zellen trotz reaktivem Testergebnis
transplantiert werden durfen (Abs. 1 Bst. g).

In Erfullung der Gen-Lex-Motion sollen tierische Organe, Gewebe und Zellen, die
aus gentechnisch verénderten Tieren gewonnen wurden, as solche gekennzeichnet
werden (Abs. 1 Bst. h).

Das potenziell grosste Risiko der Xenotransplantation ist eine xenogene Infektion.
Von diesem Risiko kann nicht nur die Empféngerin oder der Empfénger, sondern
auch ein weiterer Personenkreis betroffen sein. Das Risiko der Infektionsiibertra
gung von der transplantierten Person auf andere Personen ist abhéngig von der Art
und der Haufigkeit des Kontakts. Aufgrund des besonderen Umgangs mit der trans-
plantierten Person gehdren die Kontaktpersonen sowie das medizinische Personal
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zur erhdhten Risikogruppe. Der Bundesrat wird deshalb die Anforderungen an die
Information und Zustimmung der Empfangerin oder des Empfangers und des medi-
zinischen Personals sowie an die Information der Kontaktpersonen hinsichtlich der
Xenotransplantation festlegen (Abs. 1 Bst. i).

Absatz 2: Grundsétzlich wéren dem Menschen nahe verwandte Tierarten wie nicht-
menschliche Primaten aus immunol ogischen und funktionellen Grunden fir die Xe-
notransplantation gut geeignet. Ihre Zucht ist jedoch schwierig und sie sind in der
freien Wildbahn vom Aussterben bedroht. Dazu kommt ein erhebliches Risiko der
Ubertragung von bisher nicht identifizierten Krankheiten. Nach Buchstabe a kann
der Bundesrat deshalb die Verwendung von Tieren bestimmter Arten (z. B. Prima-
ten) zum Zweck der X enotransplantation einschranken oder verbieten.

Nach Buchstabe b kann der Bundesrat Ausnahmen von der Testpflicht nach Artikel
43 vorsehen, wenn anderweitig sichergestellt werden kann, dass eine Infektion mit
Krankheitserregern ausgeschlossen ist. Es geht dabei namentlich um Falle, in denen
tierische Gewebe und Zellen in Bezug auf eine Infektionsiibertragung einen geni-
gend hohen Sicherheitsstandard erfiillen. Wenn z. B. nachgewiesen werden kann,
dass eine Membran, die tierische Zellen oder Gewebestlicke umhdillt, auch bei 1&n-
gerem Verbleib im Korper der Empfangerin oder des Empfangers dicht bleibt, und
die Wahrscheinlichkeit von mechanischen Membrandefekten praktisch null ist, wére
die geforderte Virussicherheit gegeben. Esist aber auch denkbar, dass Zdllinien mit
gentechnischen Methoden "virusfrei” gemacht werden kdnnen.

Der Bundesrat kann nach Buchstabe c weitere Pflichten der Inhaberin oder des In-
habers der Bewilligung sowie Pflichten der empfangenden Person festlegen. Es ist
beispielsweise vorstellbar, dass die Empféngerin oder der Empfénger verpflichtet
wird, sich lebenslang auf das VVorhandensein von Krankheitserregern untersuchen zu
lassen oder neue Kontaktpersonen uber die erfolgte Xenotransplantation zu infor-
mieren.

Ausserdem soll der Bundesrat mit Buchstabe d die M&glichkeit haben, Vorschriften
dieses Gesetzes auf den Umgang mit tierischen Organen, Geweben oder Zellen an-
wendbar zu erkléren. Zu denken ist dabei primér an die Bestimmungen Uber die
Zuteilung der verfligbaren Organe.

2.6 4, Kapitel: Transplantatprodukte
26.1 Artikel 47

Die Herstellung von Transplantatprodukten ist vergleichbar mit derjenigen von ge-
wissen hiologischen Heilmitteln, insbesondere von Blut oder Blutprodukten. Ent-
sprechend erfordert der Umgang mit Transplantatprodukten die gleichen Kontroll-
mechanismen wie der Umgang mit diesen Arzneimitteln. Andrerseits sind die Orga-
ne, Gewebe und Zellen menschlicher Herkunft, die als Ausgangsmaterial zur Her-
stellung dieser Produkte dienen, zum Beispiel hinsichtlich der Voraussetzung zur
Entnahme gleich zu behandeln wie native Organe, Gewebe oder Zellen. Handelt es
sich dabei um Organe, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, dann unterstehen
daraus hergestellte Transplantatprodukte zusétzlich den Anforderungen des 3. Ka-
pitels.
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Absatz 1: Das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21; AS 2001
2790) enthdlt in Artikel 3 eine allgemeine Sorgfaltspflicht, in den Artikeln 5 bis 33
statuiert es eine Bewilligungspflicht fir die Herstellung, regelt das Zulassungsver-
fahren fur verwendungsfertige Arzneimittel und enthalt Vorschriften tber Einfuhr,
Ausfuhr, Handel im Audsland, Vertrieb, Verschreibung und Abgabe. Die Artikel 58
bis 67 regeln die behordliche Marktiiberwachung und die Durchfiihrung von
Inspektionen sowie die Gebihren und die Artikel 84 und 85 das Verwaltungsverfah-
ren und den Rechtsschutz. Die Artikel 86 bis 90 enthalten die Strafbestimmungen.
Zusétzlich zu den Vorschriften des Transplantationsgesetzes sollen fir die Trans-
plantatprodukte auch diese Regelungen sinngemass anwendbar sein.

Absatz 2: Das Schweizerische Heilmittelinstitut soll auch zustandig sein fir die In-
spektionen im Bereich der Transplantatprodukte (Art. 60 Abs. 2 des Heilmittel geset-
zes), parald zu den Aufgaben im Bereich der Arzneimittel.

Absatz 3: Der Umgang mit Transplantatprodukten, die aus menschlichen Organen,
Geweben oder Zellen hergestel It werden, weist Parallelen zum Umgang mit Blut und
Blutprodukten auf. Entsprechend sollen spezifische Regelungen fiir diese Produkte-
kategorie auch fir die Transplantatprodukte gelten. So soll zum Beispiel die Ruck-
verfolgbarkeit auf das Ausgangsmaterial sichergestellt werden und die Regeln der
Guten Herstellungspraxis sowie die Testpflicht sollen gelten (Art. 36 bis 41 des
Heilmittelgesetzes). Auch fir die klinischen Versuche mit Transplantatprodukten
sollen dieselben Voraussetzungen gelten wie fur Arzneimittel (Art. 53 bis 57 des
Heilmittel gesetzes).

Absatz 4: Firr die Uberpriifung der Tauglichkeit der spendenden Person nach Artikel
36 des Heilmittelgesetzes soll digjenige Person verantwortlich sein, welche die Or-
gane, Gewebe oder Zellen fir die Herstellung von Transplantatprodukten entnimmt.

Absatz 5: Die Strafbestimmung fiir Vergehen beim Umgang mit Blut und Blutpro-
dukten (Art. 86 Abs. 1 Bst. d des Heilmittelgesetzes) soll auch fir den Umgang mit
menschlichen Transplantatprodukten gelten.

2.7 5. Kapitel: Vollzug
27.1 1. Abschnitt: Bund
2711 Artikel 48 Grundsatz

Nach Absatz 1 ist der Bund flr den Vollzug zustandig, soweit das Gesetz nicht die
Kantone damit beauftragt. Mit diesem Absatz wird somit eine Generalklausel zu-
gunsten der Zusténdigkeit des Bundes statuiert. Aber auch die Kantone nehmen
Vollzugsaufgaben wahr, und zwar dort, wo das Gesetz sie ausdriicklich dazu er-
méchtigt. Es handelt sich dabei um die folgenden Bereiche: Koordination und Orga-
nisation der Transplantationsaktivitdten in Spitdlern und Transplantationszentren
(Art. 54), Information (Art. 59), Verfolgung und Beurteilung von strafbaren Hand-
lungen (Art. 68).

Absatz 2 verpflichtet den Bundesrat, die zum Vollzug des Gesetzes erforderlichen
Ausfuihrungsvorschriften zu erlassen. Diese algemeine Bestimmung wird durch
zahlreiche Delegationsnormen in diesem Gesetz konkretisiert. Der Bundesrat kann
den Erlass von Ausfihrungsvorschriften auch den Departementen Ubertragen. Diese
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Delegationsbefugnis ergibt sich aus Artikel 48 Absatz 1 des Regierungs- und Ver-
waltungsorgani sationsgesetzes vom 21. M&rz 1997 (RVOG; SR 172.010). Bei der
Ausarbeitung des Ausfiihrungsrechts haben der Bundesrat oder die Departemente
die Grundsétze Uber die Durchfiihrung von Vernehmlassungsverfahren zu bertick-
sichtigen (Verordnung vom 17. Juni 1991 Uber das Vernehmlassungsverfahren; SR
172.062).

2712 Artikel 49 Aufsicht

Nach diesem Artikel soll der Bund die Vollzugsmassnahmen der Kantone beauf-
sichtigen (Abs. 1) und koordinieren, soweit ein Interesse an einem gesamtschweize-
risch einheitlichen Vollzug besteht (Abs. 2). Voraussetzung fur eine sachgerechte
Koordination sind die Informationen Uber die von den Kantonen vorgenommenen
V ollzugsmassnahmen, weswegen der Bund die Kantone zu einer solchen Informati-
on verpflichten kann (Abs. 2 Bst. a). Weiter kann der Bund den Kantonen Mass-
nahmen flir einen einheitlichen VVollzug vorschreiben (Abs. 2 Bst. b).

2.7.1.3 Artikel 50 Internationale Zusammenar beit

Die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Transplantationsmedizin ist
von Bedeutung und kann auf verschiedene Weise erfolgen. Zu erwéhnen ist primér
der Austausch von Organen, Geweben und Zellen zwischen verschiedenen Landern.
Eine solche Kooperation ist sehr wichtig und kann in vielen Féllen das Leben von
Patientinnen und Patienten retten, insbesondere von solchen, die fir das Uberleben
darauf angewiesen sind, dass ihnen innert kiirzester Frist ein Organ transplantiert
wird. Weiter kann sich die Zusammenarbeit auf einen Austausch von Informationen
oder auf die Teilnahme an internationalen Gremien, die im Bereich der Transplanta-
tionsmedizin tétig sind, erstrecken. Schon heute arbeitet der Bund bei solchen inter-
nationalen Gremien, wie zum Beispiel dem ”"Comité directeur pour la Bioéthique’
und dem " Comité directeur pour la Santé’ des Europarates in Strassburg, mit.

Der internationale Austausch von Organen, Geweben oder Zellen spielt schon heute
in der Schweiz eine wichtige Rolle. Im Jahre 2000 wurden 59 Organe von Swiss-
Transplant im Ausland angeboten und davon 27 Organe im Ausland transplantiert.
Gleichzeitig wurden im selben Jahr 176 Organe aus dem Ausland SwissTransplant
angeboten und davon 24 transplantiert. Partner von SwissTransplant im Ausland
sind u.a. Eurotransplant, das Etablissement Francais des Greffes, und die entspre-
chenden Organisationen in Italien, Spanien und Grossbritannien.

Auch bel der Knochenmarktransplantation ist die internationale Kooperation ent-
scheidend, denn die Suche und Vermittlung einer kompatiblen spendenden Person
muss wenn immer moglich weltweit erfolgen, damit sie Erfolg hat. Im Jahr 2000 ha-
ben 24 auséndische Spenderinnen und Spender Knochenmark an schweizerische
Patienten und Patientinnen gespendet, wahrend 19 Schweizer Staatsangehdrige
Knochenmark an ausléndische Patienten und Patientinnen gespendet haben.
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2714 Artikel 51 Fort- und Weiterbildung des
medizinischen Personals

Planung und Koordination in den Spitélern ist Sache der Kantone. Dazu gehdrt auch
die Fort- und Weiterbildung des Spita personals. Im Bereich der Transplantations-
medizin soll dlerdings auch der Bund dazu ermé&chtigt sein, Fort- und Weiterbil-
dungsprogramme fir das medizinische Persona durchzufiihren oder zu unterstiitzen,
soweit es dabei um Programme geht, die bezwecken, Spenderinnen und Spender
sowie ihre Angehdrigen angemessen zu betreuen.

Auf internationaler Ebene wurden zwel derartige Programme entwickelt, die zum
Teil auch in der Schweiz durchgefiihrt werden:

Donor Action

Im Jahre 1994 haben drei im Bereich der Transplantationsmedizin tétige Orga
nisationen (Eurotransplant, Organizacién Nacional de Trasplantes (Spanien) und
Partnership for Organ Donation in the US) ein Programm fiir die Spitéler entwickelt,
das zum Ziel hat, die Organspendequote zu erhthen. Forschungen haben gezeigt,
dass die Faktoren, welche die Verfligbarkeit von Organen beeinflussen kénnen, pri-
mér die frihzeitige Erkennung von potenziellen Spenderinnen und Spendern und
der Umgang mit den Angehorigen sind. Donor Action hat sich deshalb auf diese
zwei Aspekte konzentriert und Strategien entwickelt, die eine Steigerung der Effizi-
enz bezwecken.

In der Schweiz haben sich zur Einfiihrung dieses internationalen Programms Ver-
treterinnen und Vertreter von SwissTransplant, der Schweizerischen Gesellschaft fir
Intensivmedizin und aus Spitdlern zu einem nationalen Team zusammengeschlossen
(National Donor Action Team). Nach einer Pilotphase im Kanton Tessin, dieim Ja-
nuar 1998 gestartet wurde, hat man in verschiedenen Spitdlern der Schweiz begon-
nen, Daten betreffend potenzieller Spenderinnen und Spender in den Intensivstatio-
nen zu analysieren. Diese Studien waren der erste Schritt zur Einfihrung des Pro-
gramms. Im Februar 2000 wurde dann die Stiftung zur Unterstiitzung der Organ-
spende (FSOD — Foundation to Support Organ Donation) mit Sitz in Zirich gegriin-
det. Eines der Ziele dieser Stiftung ist es, Donor Action in den Schweizer Spitdlern
zu verankern. Bis Ende 2000 konnte das Programm in vier der grossen Spitéler akti-
viert werden (Kantonsspital St. Gallen, Universitétsspital Zarich, Universitétsspital
Lausanne, und Kantonsspital Lugano [zusammen mit 3 Regionalspitdlern]). Im Jahr
2001 sollen weitere grosse Spitéler dazu kommen. Es besteht jedoch auch die Ab-
sicht, das Programm in leicht abgednderter Form an kleineren Spitdlern mit einer
Intensiv-Pflegestation zu etablieren.

European Donor Hospital Education Programme (EDHEP)

Dieses Programm wurde durch die Stiftung Eurotransplant entwickelt. Es wird in
der Schweiz durch eine Arbeitsgruppe von SwissTransplant durchgefiihrt. Es han-
delt sich dabei um Workshops, die Arztinnen und Arzten sowie Krankenschwestern
und -pflegern aus dem Bereich der Intensivmedizin offen stehen. Unter der Leitung
von &rztlichen Fachpersonen wird in den Kursen der professionelle Umgang mit
trauernden Angehorigen geschult, mit dem Ziel, mehr Sicherheit in der Bewaltigung
dieser schwierigen Situationen und bel der Frage nach Organspenden zu erwerben.
Im Jahre 2000 wurden in der Schweiz fiinf Workshops durchgefiihrt.
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2.7.15 Artikel 52 Ubertragung von Vollzugsaufgaben

Aufgabenubertragungen bedirfen als Ausnahme zur ordentlichen Behdrdenorgani-
sation einer speziellen Erméchtigung durch den Gesetzgeber. Nach Artikel 52, der
als formell-gesetzliche Grundlage dient, kann der Bundesrat Vollzugsaufgaben auf
Organisationen und Personen des &ffentlichen und privaten Rechts (ibertragen. Dies
gilt insbesondere fur die Zuteilung von Organen nach Artikel 18, das Fuhren eines
Stammzellenregisters nach Artikel 60 und die Kontrolle nach Artikel 61. In Frage
kommen kann dabei z. B. das kiinftige Schweizerische Heilmittelinstitut im Bereich
der Kontrolle, oder Private wie zum Beispiel SwissTransplant oder das Schweizeri-
scher Register fir Knochenmarkspender.

Die Aufgaben der Vollzugsbehtrden umfassen auch einzelne sehr technische Berei-
che, in denen Organisationen oder Personen, die nicht der Bundesverwaltung ange-
horen, tber ein hohes Know-how verfligen. In solchen Bereichen kann es zweckmé-
ssig und 6konomisch sein, dieses extern bereits vorhandene Know-how zu nutzen,
indem Organisationen und Personen mit speziellem Fachwissen einzelne Vollzugs-
aufgaben Ubertragen werden. Der vorliegende Artikel schafft — in Ubereinstimmung
mit dem Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz vom 21. Mérz 1997
(RVOG; SR 172.010) — die gesetzliche Grundlage fir die Auslagerung von Voll-
zugsaufgaben.

2.7.1.6 Artikel 53 Evaluation

Absatz 1 lehnt sich an Artikel 170 der Bundesverfassung an, welcher verlangt, dass
die Massnahmen des Bundes auf ihre Wirksamkeit Uberprift werden. Die Evalution
dient as Grundlage zur Weiterentwicklung. Es soll wissenschaftlich ermittelt
werden, inwiefern bestimmte Massnahmen tatséchlich die Erwartungen erfiillen und
die Ziele erreichen. Es geht darum, Starken und Schwachen des Vollzugs und der
Umsetzung von Tellbereichen des Transplantationsgesetzes zu benennen, die
Wirkungen zu beurteilen und Empfehlungen fir eine Optimierung abzugeben.
Erfasst werden dabei die Selbstevaluation, die Evaluation durch einen amtsinternen
Fachdienst oder die Vergabe von Evaluationsauftrégen an Dritte.

Absatz 2: die zusténdige Bundesstelle soll den Einfluss des Gesetzes auf die
Situation, die Einstellung und das Verhaten der Bevolkerung und des
medizinischen Personals (Bst. a) sowie die Praxis der Zuteilung von Organen, die
Qualitét der Transplantationen und die Verflgbarkeit von Organen, Geweben und
Zellen zur Transplantation (Bst. b) auf die Wirkung, Wirksamkeit und auf mégliche
Folgen hin untersuchen.

Absatz 3: Die Berichterstattungspflicht des federfihrenden Departementes an den
Bundesrat ergibt sich daraus, dass die Koordination auf Ebene Bundesrat sicherge-
stellt werden muss, der Bundesrat damit seinen Pflichten hinsichtlich Wirkungs-
Uberprifung der Legislative gegeniber nachkommen kann und damit allfallige
Evaluationstétigkeiten der Legislativorgane eine materielle Grundlage erhalten.
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2.7.2 2. Abschnitt: Kantone
2721 Artikel 54 Organisation und Koordination

Die Spitalplanung liegt in der Kompetenz der Kantone. Es ist deshalb naheliegend,
ihnen auch die Organisation und Koordination der mit einer Transplantation zu-
sammenhangenden Tétigkeiten in den Spitélern, in denen Spenderinnen und Spen-
der betreut werden, sowie in den Transplantationszentren zu Ubertragen (Abs. 1).
Damit ist nicht das ganze Spektrum moglicher Tétigkeiten gemeint, sondern nur
digjenigen, die bezwecken, Spenderinnen und Spender a's solche frihzeitig zu er-
kennen sowie die Angehdrigen angemessen anzufragen und zu betreuen. Dazu geh-
ren ale Massnahmen, die der Erkennung und richtigen Behandlung moglicher
Spenderinnen und Spender dienen, z. B. die sachgerechte Entnahme bzw. Vitaler-
haltung und Lagerung der entnommenen Organe, Gewebe oder Zellen. Diese Tétig-
keiten kdnnen nur dann richtig durchgefiihrt werden, wenn dafiir auch die erforder-
lichen Mittel vorhanden sind. Absatz 2 verpflichtet deshalb die Kantone dafir zu
sorgen, dass die Spitdler und Transplantationszentren diese Mittel zur Verfligung
haben. Absatz 3 nennt konkret zwei Massnahmen, die in diesem Zusammenhang
zentral sind. Es handelt sich einerseits um die Einsetzung einer Person fir die lokae
Koordination (Bst. a) und andrerseits um die Durchfiihrung von entsprechenden
Fort- und Waeliterbildungsprogrammen fur das medizinische Persona (Bst. b). Die
Durchfuhrung derartiger Programme kann durch den Bund unterstiitzt werden (vgl.
dazu die Erlauterungen zu Art. 51).

Die in den Spitdlern und Transplantationszentren ablaufenden Transplantationspro-
zesse sind sehr komplex. Es gibt eine Vielzahl wichtiger Schritte, die nicht einfach
dem Zufall tberlassen werden kdnnen. Diese Schritte miissen vielmehr nach klaren,
im Voraus festgelegten Abl&ufen vorgenommen werden. Dabei ist von besonderer
Bedeutung, dass in jedem dieser Spitdler und Transplantationszentren eine verant-
wortliche Person bestimmt ist, die diese Prozesse leitet und Uberwacht und auch die
Kompetenz hat zu bestimmen, welche Massnahmen und Mittel daflir eingesetzt
werden sollen. Wichtig ist, dass diese Person vom Transplantations-Team unabhén-
gigist. Das Gesetz Ubertragt diese Aufgabe der Person, die fiir die lokale Koordina
tion zustandig ist. In der Schweiz beschéftigt heute jedes der sechs Transplantati-
onszentren eine Transplantationskoordinatorin®s. Hingegen gibt esin den peripheren
Spitélern bisher noch keine solchen koordinierenden Personen. Esist nicht die Mei-
nung, dass jedes Spital dafiir eine neue Stelle schaffen muss. Diese Funktion kann
auch vom bestehenden Personal als Teilaufgabe Gbernommen werden oder mehrere
Spitdler kdnnen sich eine Koordinatorin oder einen Koordinator teilen.

Nach Absatz 4 hat die fur die lokale Koordination zustdndige Person insbesondere
dafur zu sorgen, dass die Spenderinnen und Spender sowie ihre Angehdrigen an-
gemessen betreut werden (Bst. a). Zudem ist es auch Aufgabe der lokalen Koordi-
natoren und Koordinatorinnen, die Zusammenarbeit mit der Nationalen Zuteilungs-
stelle sicherzustellen und dieser die Spenderinnen und Spender zu melden (Bst. b).

65 Im Jahre 1994 haben sich die Koordinatorinnen zur SwissTransplant Arbeitsgruppe
Transplantationskoordination (STATKO) zusammengeschl ossen.
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273 3. Abschnitt: Schweigepflicht und
Datenbekanntgabe

2731 Artikel 55 Schweigepflicht

Alle mit dem Vollzug dieses Gesetzes betrauten Personen erhalten Kenntnis von
Tatsachen, an deren Geheimhaltung die betroffene Person ein schiitzenswertes I nter-
esse haben konnte. Deshalb wird eine besondere Schweigepflicht vorgesehen, die
ale aufgrund dieses Gesetzes in Frage kommenden Geheimnistragenden erfasst.
Diese Bestimmung gilt nicht nur fir Personen, die in einem 6ffentlich-rechtlichen
Anstellungsverhdltnis stehen, sondern auch fiir Personen, die Vollzugsfunktionen,
z.B. im Auftragsverhdtnis, wahrnehmen. Weiter gilt sie auch flr Mitglieder von
Kommissionen sowie Experten und Expertinnen. Die Schweigepflicht gilt sowohl
auf Bundesebene wie auch fir kantonale Vollzugsorgane. Fir die Bediensteten des
Bundes gilt zudem auch Artikel 27 des Bundesgesetzes vom 30. Juni 1927 Uber das
Dienstverhdtnis der Bundesbeamten (Beamtengesetz; SR 172.221.10)% sowie Arti-
kel 28 der Angestelltenordnung vom 10. November 1959 (SR 172.221.104)67.

Eine Verletzung dieser Schweigepflicht kann nach Artikel 67 Absatz 1 Buchstabe g
mit Haft oder Busse bis 50’000 Franken bestraft werden, sofern nicht Artikel 320
(Verletzung des Amtsgeheimnisses) oder 321 StGB (Verletzung des Berufsgeheim-
nisses) zur Anwendung kommen. Damit wird insbesondere gewéhrleistet, dass fur
Personenkreise, die gemass StGB einer spezifischen Schweigepflicht unterliegen —
wie beispielsweise Arztinnen und Arzte —, die strengere Strafandrohung des StGB
zur Anwendung kommt. Wird die Verletzung durch eine Mitarbeiterin oder einen
Mitarbeiter des Bundes begangen, so kommen auch die disziplinarischen Massnah-
men des Beamtengesetzes bzw. der Angestelltenordnung® zur Anwendung. Die
Bediensteten der Kantone haben die entsprechenden kantonalen Rechtsordnungen
zu beachten.

2.7.3.2 Artikel 56 Vertraulichkeit von Daten

Im Transplantationsbereich werden Daten bearbeitet, flr die ein schutzwirdiges In-
teresse an der Geheimhaltung besteht. Grundsétzlich gilt deshalb, dass solche Daten
nicht 6ffentlich zugénglich sind, sondern von den Vollzugsorganen vertraulich zu
behandeln sind, d.h., dass die Kenntnis derselben auf einen bestimmten Perso-
nenkreis beschrankt bleiben soll. Mit diesem bestimmten Personenkreisist ein Team
oder eine Gruppe von Personen gemeint, die sich zur Erledigung einer gemeinsamen
Aufgabe notwendigerweise gegenseitig Daten mitteilen missen.

Zur Bestimmung des schutzwirdigen Interesses wird die zusténdige Behorde die
sich gegeniiberstehenden Interessen im Einzelfall gegeneinander abwéagen muissen.
Das schutzwiirdige I nteresse kann verschieden aussehen, je nachdem wer es geltend
macht und welches Spannungsfeld (z. B. Daten Uiber die Gesundheit, gesundheitspo-
lizeiliche Interessen, Geschéfts- und Fabrikationsgeheimnisse) betroffen ist.

66  Das Beamtengesetz wird per 1. Januar 2002 durch das Bundespersonalgesetz vom
24. Mérz 2000 (BPG; SR 172.220.1; AS 2001 894) abgel Ost.

67 Die Angestelltenordnung wird duch die Bundespersonal verordnung vom 3. Juli 2001
(BPV; SR 172.220.111.3; AS 2001 2206) abgel 6st.

68 Bzw. nach dem 1. Januar 2002 die entsprechenden Bestimmungen des BPG und der BPV.
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2733 Artikel 57 Datenbekanntgabe

Die Bekanntgabe von Personendaten lehnt sich an die am 1. Januar 2001 in Kraft
getretenen Anderungen im Sozialversicherungsbereich (AS 2000 2744) an. Absatz 1
regelt die Fédlle, in denen Daten nur dann bekannt gegeben werden dirfen, wenn der
Empfanger oder die Empfangerin ein schriftliches und begriindetes Gesuch im Ein-
zelfall gestellt hat. Absatz 2 regelt jene Félle, in denen auch ohne Gesuch und au-
sserhalb von Einzelfdllen Daten bekannt gegeben werden diirfen. Die gegenseitige
Bekanntgabe von Daten zwischen Vollzugsbehdrden in der Schweiz (Abs. 2 Bst. a)
ist unerlasslich, damit der Vollzug des Transpl antationsgesetzes koordiniert erfolgen
kann. Unter den am Vollzug beteiligten Stellen sind neben der zusténdigen Bun-
desstelle die Nationale Zuteilungsstelle und die fiir die lokale Koordination zustan-
dige Person, die auf kantonaler Ebene tétig ist, zu erwdhnen. Ferner dirfen Daten in
gewissen Fallen auch an Strafuntersuchungsbehérden bekannt gegeben werden (Abs.
2 Bst. b). Absatz 3 sieht vor, dass Daten, die von algemeinem Interesse sind und die
sich auf die Anwendung dieses Gesetzes beziehen, verdffentlicht werden dirfen,
wenn dabei die betroffenen Personen nicht bestimmbar sind. Absatz 4 legt fest, in
welchen Ubrigen Fallen Daten an Dritte bekannt gegeben diirfen. So ist zunéchst die
Bekanntgabe von nicht personenbezogenen Daten erlaubt, sofern die Bekanntgabe
einem Uberwiegenden Interesse entspricht (Abs. 4 Bst. a). Weiter diirfen Personen-
daten auch bekannt gegeben werden, wenn die betroffene Person im Einzelfall
schriftlich eingewilligt hat (Abs. 4 Bst. b). Absatz 5 soll gewéahrleisten, dass nur die-
jenigen Daten bekannt gegeben werden, die fir den in Frage stehenden Zweck er-
forderlich sind. Der Bundesrat wird die Modalitéten der Bekanntgabe und die In-
formation der betroffenen Person im Einzelnen regeln (Abs. 6).

2734 Artikel 58 Datenaustausch mit dem Ausland und mit
internationalen Organisationen

Die Zusammenarbeit der Schweiz mit dem Ausland auf dem Gebiet der Transplan-
tationsmedizin wird einen gewissen Daten- und Informationsaustausch mit auslandi-
schen Behdrden und Institutionen sowie internationalen Organisationen erfordern.
Eine Weitergabe von vertraulichen Daten kann im Rahmen von vélkerrechtlichen
Vereinbarungen (z. B. Staatsvertrage, Ubereinkommen, Beschliisse) erfolgen (Abs. 2
Bst. a). Zudem muss eine Weitergabe auch mdglich sein, wenn sie zur Abwendung
einer unmittelbar drohenden Gefahr fir Leben oder Gesundheit unerlésslich ist
(Abs. 2 Bst. b) oder wenn es dadurch moglich ist, illegaen Handel oder weitere
schwerwiegende Verstdsse gegen das Transplantationsgesetz aufzudecken (Abs. 2
Bst. ¢). Der Bundesrat wird die Zustandigkeiten und Verfahren fur den Datenaus-
tausch mit auslandischen Behdrden und Institutionen sowie internationalen Organi-
sationen naher regeln (Abs. 1). Vorgangig wird er die betroffenen Kreise anhéren.
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2.7.4 4. Abschnitt: Information der Offentlichkeit
27.4.1 Artikel 59

Absatz 1: Der Information der Offentlichkeit kommt im Bereich der Transplantati-
onsmedizin ein besonderes Gewicht zu. Die Information soll Transparenz gewahr-
leisten, Verstandnis und Vertrauen in die Transplantationsmedizin schaffen und ei-
ner Verunsicherung der Bevolkerung vorbeugen. Sie richtet sich in erster Linie an
die Bevolkerung, aber auch an Arztinnen und Arzte sowie an das Pflegepersonal.

Heute wird diese Informationstétigkeit vor allem von SwissTransplant wahrgenom-
men. SwissTransplant will die Bevolkerung, die Arzteschaft und das Pflegepersonal
informieren und zugleich sensibilisieren und gibt dazu Broschiiren und Spendeaus-
weise ab. Nach diesem Gesetz sollen neu primér der Bund und die Kantone fir die
Information zustandig sein. Die Informationstétigkeit von SwissTransplant soll in-
dessen nicht ersetzt werden. Bund und Kantone sollen zudem die Moglichkeit ha-
ben, im Bereich der Information mit Organisationen und Personen des &ffentlichen
oder privaten Rechts zusammenzuarbeiten und sich dementsprechend finanziell zu
beteiligen. Die Kooperation muss sich aber auf die Information beschrénken. Bei-
spielsweise wiirde eine Beteiligung des Bundes an einer Kampagne zur Forderung
der Spendebereitschaft der neutralen Haltung des Staates in dieser Frage widerspre-
chen.

Die Information soll nicht nur gelegentlich, sondern in regelméssigen Intervallen
erfolgen. Sie soll zudem umfassend sein, was mit der Wortwahl ”Belange der Trans-
plantationsmedizin” zum Ausdruck gebracht wird. Schliesslich muss Information
durch staatliche Organe méglichst objektiv und wertneutral erfolgen.

Nach Absatz 2 Buchstabe a beinhaltet die Information die Darstellung der Méglich-
keiten, seinen Willen bezliglich der Spende von Organen, Geweben oder Zellen zu
aussern und die damit verbundenen Konsegquenzen. Jede Méglichkeit der Willenséau-
sserung soll dabel ohne Wertung dargestellt werden. Diese Willensdusserung kann
ein Jaoder ein Nein zur Spende, die Beschrénkung der Spende auf bestimmte Orga-
ne, Gewebe oder Zellen, die Aussage, sich bewusst nicht entscheiden zu wollen,
aber auch die Ubertragung des Entscheids an eine Vertrauensperson beinhalten.
Selbstverstandlich kann es keine Pflicht zur Spende von Organen, Geweben oder
Zellen geben und jeder Entscheid ist zu respektieren. Es ist aber wiinschenswert,
dass sich moglichst viele Personen zu Lebzeiten gestitzt auf die abgegebene Infor-
mation mit der Frage einer Organspende auseinander setzen, eine personliche Ent-
scheidung treffen und ihren Willen dokumentieren. Wiinschenswert ist dies vor al-
lem auch deshalb, weil mit einer Willensausserung die Angehdrigen von der Bela-
stung entbunden werden, diesen Entscheid anstelle der verstorbenen Person treffen
Zu muissen.

Nicht Zweck der Information ist damit die Férderung der Spendebereitschaft. Dies
ergibt sich einerseits aus der Pflicht des Staates, in dieser Frage neutral zu bleiben
und auch den individuellen Entscheid gegen eine Spende zu respektieren; andrer-
seits aber auch aus der Tatsache, dass bis heute eine positive Wirkung staatlicher
oder privater Informationskampagnen auf die Spendebereitschaft nicht belegt wer-
den konnte.

Ebenso wichtig ist die Information Uber die gesetzliche Regelung und Praxis der
Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen in der Schweiz (Abs. 2 Bst. b).
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Bezuglich der gesetzlichen Regelung ist dabei namentlich auf die Voraussetzungen
der Organentnahme bel verstorbenen Personen oder der fir die Zuteilung der Orga-
ne massgebenden Kriterien und das dabei einzuhatende Verfahren hinzuweisen.
Beziiglich der Praxis der Transplantationsmedizin gehéren zur Information auch
Angaben Uber wichtige oder kontroverse Aspekte (z. B. Uber neue Techniken oder
Uber die Xenotransplantation).

Information kann auf vielfdltige Weise erfolgen: durch Medienmitteilungen und
-konferenzen, durch nationale Informationstage oder eigentliche Informationskam-
pagnen. Zu denken ist aber auch etwa an eine Information im Internet und an eine
"Hot-Line”, unter welcher interessierte Personen Auskiinfte Uber Belange der
Transplantationsmedizin erhaten. Die Information soll aber auch das Bereithalten
bzw. Abgeben von Aufkldrungsmaterial beinhalten. Der Bundesrat wird die Einzel-
heiten in der Verordnung regeln.

275 5. Abschnitt: Stammzellenr egister
2751 Artikel 60

Nach Absatz 1 fiihrt die zustandige Bundesstelle ein Stammzellenregister. Aus heu-
tiger Sicht handelt es sich dabei um ein Register der Blut-Stammzellen. Allerdings
wurde die Bezeichnung bewusst offen gehalten, damit bei Fortschritt von Wissen-
schaft und Technik das Register zum Beispiel auch Stammzellen anderer Gewebe
oder embryonale Stammzellen erfassen kann.

Blut-Stammzellen werden lebenden Spenderinnen und Spendern aus dem Kno-
chenmark, oder — nach entsprechender V orbehandlung — zunehmend auch aus dem
peripheren Blut, aso aus der zrkulierenden Blutmenge entnommen. Blut-
Stammzellen kénnen aber auch aus dem Nabelschnurblut von Neugeborenen ge-
wonnen werden.

Blut-Stammzellen werden zunehmend auch gelagert, sie werden dazu nach einer
Vorbehandlung tiefgefroren (sog. Kryokonservierung). Dabel werden vor allem
Blut-Stammzellen aus dem Nabelschnurblut gelagert ("cord blood banking”). Die
Maoglichkeiten der langerfristigen Lagerung erdffnen aber auch die Méglichkelt,
Blut-Stammzellen aus dem Knochenmark von verstorbenen Spenderinnen und
Spendern zu verwenden.

Fir die Ubertragung von Stammzellen ist es wichtig, eine hohe Ubereinstimmung
zwischen den Gewebetypen der spendenden und der empfangenden Person zu errei-
chen. Dies soll einerseits verhindern, dass der Korper die transplantierten Zellen ab-
stosst, andrerseits soll aber vor alem auch verhindert werden, dass die aus den
transplantierten Blut-Stammzellen hervorgehenden Abwehrzellen die Gewebe der
empfangenden Person angreifen (sog. "graft versus host reaction”). Zu diesem
Zweck missen im Stammzellenregister die zur Gewebe-Typisierung notwendigen
Daten gespeichert werden.

Zweck des Stammzellenregisters ist das rasche und zuverléssige Auffinden von ge-
eigneten Stammzellen fir eine bestimmte Empféngerin oder einen bestimmten
Empfanger (Abs. 2). Zu diesem Zweck miissen auch personenbezogene Daten ge-
speichert werden. Da es sich um besonders schiitzenswerte Personendaten handelt,
wird auf Gesetzesstufe festgelegt, dass die Daten nur fir den in Absatz 2 festgehal-
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tenen Zweck verwendet werden diirfen. Andert eine Person ihren Willen zur Spen-
de, kann sie jederzeit die Loschung der gespeicherten Daten verlangen (Abs. 4).

Nach Artikel 52 kann der Bundesrat V ollzugsaufgaben an Dritte Ubertragen, sofern
die Anforderungen dieses Gesetzes von ihnen eingehalten werden kénnen (zum Bei-
spiel in Bezug auf den Schutz der personenbezogenen Daten). Es wére sinnvoll, das
Fuhren des Stammzellenregisters an die Stiftung Schweizer Register fir Knochen-
markspender zu Ubertragen, da diese bereits iber eine gut funktionierende Infra-
struktur verflgt. Eine Delegation ist deshalb vorzusehen.

2.7.6 6. Abschnitt: Kontrolle und Massnahmen
2.7.6.1 Artikel 61 Kontrolle

Die zustdndige Bundesstelle soll die Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes
kontrollieren. Sie flihrt dazu insbesondere periodische Inspektionen durch (Abs. 1).

Die zustdndige Bundesstelle kann fir eingehende Untersuchungen unentgeltlich
Proben erheben. Werden diese Proben anlésslich der Prifung verbraucht, muss hier-
flr keine Entschadigung bezahlt werden. Dies ist deshalb gerechtfertigt, weil es sich
in aler Regel nicht um grosse Werte handelt und weil Proben normalerweise nur bei
Verdacht, also in eher seltenen Féllen erhoben werden. Die Kontrollbehdrde darf
weliter die erforderlichen Auskiinfte oder Unterlagen verlangen und jede andere er-
forderliche Unterstiitzung anfordern (Abs. 2). Die Ein- und Ausfuhr von nicht zu-
teilungspflichtigen Organen sowie von Geweben oder Zellen sind nach Artikel 24
Absatz 1 Buchstabe b bewilligungspflichtig. Innerhalb des Bewilligungsverfahrens
werden aber die in Einzelfélen ein- oder ausgefiihrten Organe, Gewebe oder Zellen
nicht physisch kontrolliert. In Absatz 2 ist deshalb festgehalten, dass die zustandige
Bundesstelle die Zollorgane mit der Erhebung von Proben beauftragen kann. Sie
kann aber auch selber Proben erheben. Das kénnte etwa in Frage kommen anl&sslich
einer Inspektion in einem Zolllager.

Nach Absatz 3 hat die zusténdige Bundesstelle zur Austibung ihrer amtlichen Tétig-
keit ein Zutrittsrecht fir Grundstiicke, Betriebe, Raume und Fahrzeuge. Sie braucht
dazu keine besondere Bewilligung, namentlich auch keinen Hausdurchsuchungsbe-
fehl. Die Kontrollen kénnen auch unangemeldet erfolgen und finden in der Regdl im
Beisein einer verantwortlichen Person des Betriebs statt.

2.7.6.2 Artikel 62 Mitwirkungspflicht

Eine sinnvolle Kontrolle ist nur mdglich, wenn die mit Organen, Geweben oder Zel-
len umgehenden Personen der zusténdigen Bundesstelle gegentiber eine Mitwir-
kungspflicht haben. Die kontrollierten Personen miissen Probeentnahmen gestatten
oder der zusténdigen Bundesstelle unentgeltlich Proben zur Verfligung stellen, die
erforderlichen Auskiinfte erteilen und soweit nétig Einblick in die Geschéftsunterla-
gen und Zutritt zu den R&umlichkeiten gewahren. Das Einsichtsrecht in Geschéfts-
unterlagen reicht nur so weit, a's die darin gesuchten Angaben fur die Kontrolle von
Bedeutung sind.
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2.7.6.3 Artikel 63 Massnahmen

Absatz 1 gibt der zustdndigen Bundesstelle die Kompetenz, alle Massnahmen zu
treffen, die zum Vollzug dieses Gesetzes erforderlich sind. Das Bundesgesetz vom
20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG; SR 172.021) kommt
hier zur Anwendung.

Die mdglichen Massnahmen sind in Absatz 2 nicht abschliessend aufgezahlt. Die
zustdndige Bundesstelle kann Beanstandungen aussprechen und eine angemessene
Frist zur Wiederherstellung des rechtméssigen Zustandes setzen (Bst. a). Die Bean-
standung a's solche dndert die Rechtsstellung des Betroffenen nicht, weshalb sie
keine Verfligung im verwaltungsrechtlichen Sinne ist. Sie kann somit auch nicht mit
einem Rechtsmittel angefochten werden. Sie bildet hingegen den Ausgangspunkt fir
die in Form einer Verfligung ergehende Anordnung von Massnahmen, wie sie bei-
spielsweise in den Buchstaben b bis d statuiert sind. Massnahmen miissen in ihrer
Intensitét insbesondere auf das Ausmass der Gesundheitsgefahrdung abgestimmt
sein. Die Kontrollbehorde hat ein VVorgehen zu wahlen, welches geeignet ist, das
angestrebte Zid zu erreichen. Die Massnahme muss erforderlich sein und zwischen
dem angestrebten Ziel und dem Eingriff muss ein verniinftiges Verhaltnis bestehen.
Sie muss insbesondere durch ein das private Interesse iberwiegendes offentliches
Interesse gerechtfertigt sein. Nach Buchstabe b kann die zusténdige Bundesstelle ge-
sundheitsgefdhrdende oder nicht den Vorschriften dieses Gesetzes entsprechende
Organe, Gewebe, Zellen oder Transplantatprodukte einziehen und beseitigen. Ein
Verbot der Beniitzung von Raumen oder Einrichtungen ist dann angezeigt, wenn
vom Betrieb eine Gesundheitsgefahrdung ausgeht und nur durch grundlegende Sa-
nierung eine Besserung erzielt werden kann (Bst. c). Ein Betrieb kann auch als Gan-
zes geschlossen werden, wenn davon eine unmittelbare und erhebliche Gefahr fur
die offentliche Gesundheit ausgeht. Sind die Voraussetzungen fiir eine Bewilligung
oder Zulassung nicht mehr erfillt, kann die zusténdige Bundesstelle diese sistieren
oder widerrufen (Bst. d).

Nach Absatz 3 kann die zustéandige Bundesstelle die notwendigen vorsorglichen
Massnahmen treffen. Diese Massnahmen kénnen auch im Verdachtsfall angeordnet
werden, wenn weitere Abklarungen nétig sind, bis ein endguiltiger Entscheid getrof-
fen werden kann.

Die Zollbehtrden kdnnen geméss Artikel 59 des Zollgesetzes vom 1. Oktober 1925
(ZG; SR 631.0) im Auftrag, auf Rechnung der auftraggebenden Verwaltung und
nach Massgabe der einschldgigen Vorschriften zur Handhabung fiskalischer, poli-
zeilicher und anderer nicht zollrechtlicher Erlasse zugezogen werden. Die Zollorga
ne sind sowohl aus personellen wie auch aus zeitlichen Grinden nicht in der Lage,
systematische Kontrollen durchzufiihren. Kontrollen an der Grenze kdnnen nur
stichprobenweise oder auf Verdacht hin vorgenommen werden. Absatz 4 gibt den
Zollorganen die Berechtigung, bei Verdacht einer Zuwiderhandlung gegen Bestim-
mungen dieses Gesetzes, Sendungen mit Organen, Geweben, Zellen oder Trans
plantatprodukten an der Grenze oder in Zolllagern zurtickzuhalten und die zusténdi-
ge Bundesstelle beizuziehen. Diese nimmt die weiteren Abkl&rungen vor und trifft
die erforderlichen Massnahmen (Auflagen, Zuriickweisung, Einziehung, Beseitigung
USW.).
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2.1.7 7. Abschnitt: Finanzierung
2771 Artikel 64 Aufgabenteilung

Dieser Artikel verpflichtet Bund und Kantone, im jeweiligen Zustandigkeitsbereich
die Kosten fur die ihnen Ubertragenen Aufgaben zu tragen, soweit sie nicht durch
Gebiihren (vgl. Art. 65) gedeckt werden kdnnen.

2772 Artikel 65 Gebiihren

Artikel 65 enthdlt die gesetzliche Grundlage fir die Erhebung von Gebuhren. Ge-
buihren werden fiir die Erteilung, die Sistierung und den Entzug von Bewilligungen,
fur die Durchflihrung von Kontrollen und fur die Anordnung und Durchfiihrung von
Massnahmen erhoben (Abs.1).

Der Bundesrat wird die Gebuhren fur den Vollzug durch die Bundesbehtrden fest-
setzen (Abs. 2). Dabei sollen das Kostendeckungs- und das Aquivalenzprinzip be-
achtet werden.

2.8 6. Kapitel: Strafbestimmungen
281 Artikel 66 Vergehen

Das Gesetz unterscheidet bei den Strafbestimmungen je nach Schwere der Wider-
handlung zwischen Vergehen (Art. 66) und Ubertretungen (Art. 67): Schwere Ver-
letzungen hochrangiger Rechtsgiiter werden als Vergehen, weniger schwere Angriffe
als Ubertretung sanktioniert.

Als Vergehen sind solche Widerhandlungen aufgefiihrt, welche entweder die Ge-
sundheit von Menschen geféhrden oder aus soziaethischer Sicht al's besonders ver-
werflich empfunden werden (z. B. Organhandel, Diskriminierung bei der Zuteilung
von Organen). Weiter werden Verletzungen gegen Grundsétze und Verbote, die in
Artikel 36 statuiert sind, als VVergehen eingestuft. Das erhebliche Missbrauchspoten-
zial im Bereich des Umgangs mit embryonalen oder fétalen menschlichen Geweben
oder Zellen rechtfertigt diese Einstufung. Die mdglichen Tatbestdnde sind in den
Buchstaben a bis n von Absatz 1 abschliessend aufgezéhlt. Die in den Buchstaben h
und i genannten Tatbestdnde sind als konkrete Gefahrdungsdelikte zu qualifizieren.
Im Gegensatz zum Verletzungsdelikt, bel welchem die Schadigung eines Rechtsgu-
tes vorliegen muss, geniigt beim konkreten Geféhrdungsdelikt, dass das geschutzte
Rechtsgut gefahrdet wird (d.h. Schaffung oder Erhéhung der Wahrscheinlichkeit ei-
ner Verletzung). Falls einer der erwéhnten Tatbestdnde erfullt wird, ohne dass die
Gesundheit von Menschen gefahrdet wird, kommt Artikel 67 Absatz 1 Buchstabe i
zur Anwendung.

Wird die Gesundheit von Personen geschéadigt, kommen die Bestimmungen des
StGB (ber die strafbaren Handlungen gegen Leib und Leben zur Anwendung, ins-
besondere digjenigen Uber die fahrlassige oder vorsétzliche Tétung (Art. 117 und
111 StGB) und die Tatbesténde der Korperverletzung (Art. 122 ff. StGB).

Der Bussenrahmen wird auf 200'000 Franken fir die Erfiillung des Grundtatbestan-
des festgesetzt (Abs. 1). Liegt Gewerbsmassigkeit vor, kann eine Busse bis zu
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500’000 Franken ausgesprochen werden (Abs. 2), bei Fahrléssigkeit bis 100' 000
Franken (Abs. 3). Die in Artikel 48 StGB vorgesehene Maximalbusse von 40’000
Franken wird heute vielfach als zu gering angesehen. In verschiedenen Spezial geset-
zen werden deshalb zunehmend Bussen in der H6he zwischen 100° 000 und 200’ 000
Franken vorgesehen (z. B. Strahlenschutzgesetz, Bundesgesetz Uber Arzneimittel
und Medizinprodukte). Schon mit dem Bundesbeschluss Uber die Kontrolle von
Blut, Blutprodukten und Transplantaten ist man in diese Richtung gegangen, indem
flr Organhandel und Gefahrdung der Gesundheit beim Umgang mit Transplantaten
eine Busse von 200000 Franken vorgesehen wurde. Das Transplantationsgesetz
Ubernimmt fir den Grundtatbestand den gleichen Betrag. Bel Gewerbsmaéssigkeit
geht es hingegen weiter (500'000 Franken) als der Bundesbeschluss. Eine Strafver-
scharfung beim qualifizierten Tatbestand der Gewerbsméassigkeit entspricht der be-
stehenden Regelung bei verschiedenen Strafbestimmungen im StGB. Auch die Frei-
heitsstrafe wird verschéarft, indem fir Gewerbsmassigkeit funf statt drei Jahre Ge-
fangnis vorgesehen sind.

2.8.2 Artikel 67 Ubertretungen

In Absatz 1 Buchstaben a bis j werden die as Ubertretung geltenden Tatbestiande
formuliert. Die vorsétzliche oder fahrlassige Erfiillung dieser Tatbesténde wird mit
Haft oder mit Busse bis zu 50'000 Franken bestraft. Wie bei den Vergehen sind
auch hier die Tatbesténde abschliessend aufgezéhit.

Geméss Buchstabe g wird bestraft, wer die Schweigepflicht nach Artikel 55 verletzt,
soweit nicht die Artikel 320 und 321 StGB anwendbar sind. Artikel 67 Absatz 1
Buchstabe g ist also subsididr gegenilber den oben erwéhnten Strafbestimmungen
und kommt nur dann zur Anwendung, wenn die Artikel 320 und 321 StGB nicht
verletzt sind (vgl. dazu auch die Erlduterungen zu Art. 55). Verstosse gegen das
Ausfiihrungsrecht sind strafbar, sofern eine Verordnungsvorschrift die Zuwider-
handlung mit Strafe bedroht. Ferner wird bestraft, wer gegen eine an ihn gerichtete
Verfligung, unter Hinweis auf die Strafdrohung dieser Bestimmung, verstosst (Abs.
1Bst. j).

Absatz 2 bestimmit, dass Versuch und Gehilfenschaft auch bei Ubertretungen straf-
bar sind, wahrend Absatz 3 die Fristen in Abweichung zu Artikel 109 StGB sowohl
fr die Verfolgungs- a's auch fur die Vollstreckungsverjdhrung auf finf Jahre fest-
setzt. Diese Verlangerung der Fristen ist notwendig wegen der oft aufwendigen
Sachverhaltsabkl&ungen. Andernfalls bestiinde die Gefahr, dass Strafuntersuchun-
gen oft nicht bis zur Entscheidungsreife gefiihrt werden kdnnen und das Verfahren
infolge Verjahrung eingestellt werden muss. Schliesslich werden durch Absatz 4 die
Behorden erméchtigt, in besonders leichten Féllen auf Strafanzeige, Strafverfolgung
und Bestrafung zu verzichten (sog. Opportunitétsprinzip).

283 Artikel 68 Zustandigkeit und Verwaltungsstrafr echt
Absatz 1 stellt klar, dass die Strafverfolgung der im Transplantationsgesetz und in

den entsprechenden Ausfuihrungsvorschriften umschriebenen Delikte Sache der
Kantoneist.
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Nach Artikel 1 des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsstrafrecht (VSIrR; SR
313.0) ist dieses nur direkt anwendbar, wenn die Verfolgung und Beurteilung von
Widerhandlungen durch eine Bundesbehdrde erfolgt. Durch Absatz 2 werden die
Artikel 6, 7 und 15 VStrR auch fir die kantonalen Strafverfolgungsbehdrden an-
wendbar erklért. Abweichend vom sonst anwendbaren allgemeinen Teil des StGB
kennt das Verwaltungsstrafrecht in den Artikeln 6 und 7 eine besondere Regelung
fur Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben und durch Beauftragte. Artikel 6 VStrR
erleichtert den Durchgriff auf die Geschéftsleitung, indem bel Widerhandlungen in
Geschéftsbetrieben neben der naturlichen Person, welche die Tat verlibt hat, unter
Umstanden auch der Geschéftsherr, der Arbeitgeber, der Auftraggeber oder der
Vertretene bestraft werden kann. Diese werden némlich héufig mitbeteiligt sein, oh-
ne dass es sich dabei eindeutig um Mittéterschaft, Anstiftung oder Gehilfenschaft im
strafrechtlichen Sinne handeln muss. Die Sonderordnung des Artikels 7 VStrR er-
laubt deshalb fir leichtere Falle (namentlich bel einer Busse von hdchstens 5’000
Franken und bei im Vergleich zur Strafe unverhd tnismassigen Untersuchungsmass-
nahmen) auf die Ermittlung der nach Artikel 6 VStrR strafbaren Person zu verzich-
ten und an ihrer Stelle das Unternehmen zu bestrafen.

Artikel 15 VStrR (Urkundenfél schung, Erschleichung einer falschen Beurkundung)
ist ein Speziadtatbestand zur Urkundenfél schung nach Artikel 251 StGB, der speziell
Bezug nimmt auf die Verwaltungsgesetzgebung des Bundes. Die Strafdrohung ist
milder als nach Artikel 251 StGB, aber der Tatbestand ist umfassender, weil er unter
anderem auch die Tauschung der Verwaltung erfasst.

2.9 7. Kapitel: Schlussbestimmungen
291 Artikel 69 Aufhebung und Anderung bisherigen
Rechts

Der Umgang mit Transplantaten ist heute beziiglich des Infektionsschutzes und des
Handels im Bundesbeschluss vom 22. Mérz 1996 Uber die Kontrolle von Blut, Blut-
produkten und Transplantaten geregelt (SR 818.111). Die den Umgang mit Blut und
Blutprodukten betreffenden Bestimmungen dieses Bundesbeschlusses wurden in das
Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 (BBI 2000 6115) Gbernommen, womit der
Bundesbeschluss auf den Umgang mit Transplantaten beschrankt wurde. Der geén-
derte Bundeshbeschluss soll bis zum Inkrafttreten eines Transplantationsgesetzes,
l&ngstens jedoch bis zum 31. Dezember 2005 gelten (vgl. Art. 37 Abs. 3 des Bun-
desbeschlusses). Mit dem Erlass des Transplantationsgesetzes kann dieser Bun-
desbeschluss somit aufgehoben werden (Abs. 1).

In Absatz 2 wird das Bundesgesetz vom 18. Juni 1993 uber die Produktehaftpflicht
(PrHG; SR 221.112.944) geandert. So gelten landwirtschaftliche Bodenerzeugnisse
sowie Tierzucht-, Fischerei- und Jagderzeugnisse bereits vom Zeitpunkt des Inver-
kehrbringens als Produkte, wenn es sich um tierische Organe, Gewebe oder Zellen
handelt, die zur Transplantation auf den Menschen bestimmt sind (Art. 3 Abs. 2
Bst. b PrHG). Damit soll gewahrleistet werden, dass fir alféllige Fehler auch der
Grundstoffhersteller, aso derjenige, der Tiere im Hinblick auf ihre Nutzung fur die
Herstellung von Xenotransplantaten ziichtet, haftet. Die ,landwirtschaftliche Pro-
tektionsnorm” des Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a PrHG, wonach die oben erwéhn-
ten Erzeugnisse erst vom Zeitpunkt der ersten Verarbeitung an als Produkte gelten,
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soll im Bereich der Xenotransplantation nicht gelten. Eine Anderung von Artikel 3
Absatz 2 PrHG soll auch im Rahmen der Beratung der Gen-Lex-Vorlage vorge-
nommen werden. Sollte diese Anderung verabschiedet werden, miisste dereinst der
Gesetzesentwurf entsprechend angepasst werden.

Nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe e PrHG haftet der Hersteller nicht, wenn er be-
weist, dass der Fehler nach dem Stand der Wissenschaft und Technik im Zeitpunkt,
in dem das Produkt in Verkehr gebracht wurde, nicht erkannt werden konnte. Beim
Vorliegen eines so genannten Entwicklungsrisikos haftet der Hersteller fir schadli-
che Eigenschaften seines Produktes nicht, die zwar im Zeitpunkt des Inverkehrbrin-
gens seines Erzeugnisses objektiv vorhanden, nach dem damaligen Erkenntnisstand
von Wissenschaft und Technik aber nicht erkennbar waren. Da aber nicht ausge-
schlossen ist, dass die Xenotransplantation neben der heute bekannten Gefahr, tieri-
sche Krankheiten auf den Menschen zu Ubertragen, weitere, bisher nicht erkennbare
Risiken birgt, wird im Bereich der Xenotransplantation der Entlastungsbeweis des
Entwicklungsrisikos im Sinne von Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe e PrHG ausge-
schlossen (Art. 5 Abs. 1bis PrHG).

2.9.2 Artikel 70 Ubergangsbestimmung

Verschiedene Téatigkeiten des Umgangs mit Organen, Geweben oder Zellen werden
mit diesem Gesetz melde- oder bewilligungspflichtig, so die Entnahme (Melde-
pflicht nach Art. 23) oder der Betrieb eines Transplantationszentrums (Bewilli-
gungspflicht nach Art. 26). Um mdglichst rasch einen effizienten und einheitlichen
Vollzug sicherzustellen, sollen entsprechende Meldungen bzw. Gesuche um Ertei-
lung einer Bewilligung der zustdndigen Bundesstelle bis spétestens sechs Monate
nach dem Inkrafttreten des Gesetzes eingereicht werden (Abs. 1 und 2).

Bewilligungen des BAG, die nach den Artikeln 18 und 18a des Bundesbeschlusses
vom 22. Mérz 1996 Uber die Kontrolle von Transplantaten erteilt wurden, behalten
ihre Gliltigkeit bis zum Ablauf der Bewilligungsdauer. Es handelt sich dabei um
Bewilligungen fir Xenotransplantationen sowie fur die Ein- oder Ausfuhr
menschlicher Transplantate.

Keine Ubergangsregelung wird vorgesehen firr Bewilligungen zur Transplantation
embryonaler oder fétaler menschlicher Gewebe oder Zellen auf den Menschen. Der-
artige Ubertragungen diirfen somit erst vorgenommen werden, wenn eine entspre-
chende Bewilligung erteilt wurde.

Aus gesundheitspolizeilichen Griinden kann es beispielsweise erforderlich sein, eine
nach den Ubergangsbestimmungen rechtsgiiltige Bewilligung zu entziehen oder an-
zupassen. In einem solchen Fall geht der Gesundheitsschutz dem Vertrauensschutz
vor. Absatz 4 hdlt deshab fest, dass erforderliche Massnahmen der zusténdigen
Bundesstelle nach Artikel 63 vorbehalten sind.

293 Artikel 71 Referendum und Inkrafttreten
Absatz 1: Beim Transplantationsgesetz handelt es sich um einen dem fakultativen

Referendum nach Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe a der Bundesverfassung unterste-
henden Erlass.
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In Absatz 2 wird der Bundesrat erméchtigt, den Zeitpunkt des Inkrafttretens des Ge-
setzes zu bestimmen. Aus heutiger Sicht kann mit dem Inkrafttreten im Jahre 2004
gerechnet werden.

3 Auswirkungen
31 Finanzielle und personelle Auswirkungen
311 Auf den Bund

Mit dem Transplantationsgesetz werden dem Bund neue Aufgaben entstehen. Der
Personalbedarf und die benétigten Sachmittel verteilen sich wiefolgt:

Kontrolle der Transplantationstétigkeiten:

—  Erteilung von Bewilligungen, Anordnung von Massnahmen: 3 Stellen
(2 Sachbearbeitung, 1 Sekretariat).

— Inspektionen: 2,5 Stellen. Diese Tétigkeit soll vollumfanglich durch
Gebuihreneinnahmen gedeckt werden.

—  Einrichtung und Betrieb eines Sammzellenregisters: 4 Stellen (3 Sachbear-
beitung, 1 Sekretariat) plus 700’000 Franken fir die Gewebetypisierung und
die Infrastruktur.

—  FErrichtung und Betrieb einer Nationalen Zuteilungsstelle: 6 Stellen (4
Sachbearbeitung, 2 Sekretariat) plus 150’ 000 Franken fir die Logistik.

—  Kontrolle von Transplantatprodukten (Produkte- und Verfahrenszulassung):
2 Stellen (1,5 Sachbearbeitung, 0,5 Sekretariat). Diese Tétigkeiten sollen
ebenfalls durch Gebuhreneinnahmen gedeckt werden.

— Information der Bevolkerung und des medizinischen Personals: 2 Stellen
(1 Sachbearbeitung, 1 Sekretariat) plus ein geschéatzter Maximalbetrag von
3000000 Franken fur Informationskampagnen.

— Evaluation Uber den Vollzug und die Wirkung des Gesetzes: Sachaufwand
von 200’ 000 Franken.

— Unterstiitzung von Fort- und Weiterbildung: Sachaufwand von 200'000
Franken.

Weder im Voranschlag 2002 noch im Finanzplan fir die Jahre 2003-2005 sind ent-
sprechende Mittel eingestellt.

Der Personalbedarf fiir die Kontrolle der Transplantati onstétigkeiten betrifft nur den
Bereich der Allotransplantation. Die Aufgaben im Bereich der Xenotransplantation
sind seit dem Inkrafttreten der Anderung des Bundesbeschlusses vom 22. Mérz 1996
Uber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten (SR 818.111), und
der Anderung der Verordnung vom 26. Juni 1996 uber die Kontrolle von Blut,
Blutprodukten und Transplantaten (SR 818.111.3) am 1. Juli 2001 Sache des BAG.
Die dafur notwendigen Mittel wurden dem Bundesrat schon beantragt. Es sind dies
ab dem Jahr 2001 1,5 Stellen fur den Vollzug, welche bis zum Jahr 2005 auf ins-
gesamt 4 Stellen ausgebaut werden sollen und Kosten fir Expertinnen und
Experten, Aus- und Weiterbildung sowie Spesen Personal (2001: 66’000 Fr., 2002:
130°500 Fr., 2003/2004: 177'500 Fr. und ab 2005: 188000 Fr.). Mit dem Inkraft-
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treten des Transplantationsgesetzes werden somit fir den Bereich der Xenotrans-
plantation keine zusétzlichen Mittel benétigt werden.

Jahrliche Kosten fiir den Vollzug ab Inkrafttreten des Gesetzes (in Mio. Franken)

Kostenbereiche Personalaufwand®®  Sachaufwand Gebiihren-
BAG BAG deckung
Kontrolle Transplantationstétigkeiten 0,5 0 0

(Erteilung von Bewilligungen, Anordnen
von Massnahmen; 3 Stellen)

Kontrolle Transplantationstéti gkeiten 04 0 04
(Inspektionen; 2,5 Stellen)

Stammzellenregister (4 Stellen) 0,7 0,770 0
Nationale Zuteilungsstelle (6 Stellen) 1,0 0,211 0
Kontrolle von Transplantatprodukten 0,3 0 0,3
(2 Stellen)

Information (2 Stellen) 0,3 3,072 0
Evaluation 0 0,2 0
Fort- und Weiterbildung 0 0,2 0
Total 32 4,3 0,7
Ausgabentotal (netto) 6,8

Ein Teil der neuen Aufgaben wird in der Zentralverwaltung wahrgenommen werden
missen. Diese Aufgaben sollen im BAG angesiedelt werden:

— Information der Bevolkerung und des medizinischen Personals.

— Kontrolle der Transplantationstatigkeiten: Erteilung von Bewilligungen,
Anordnung von Massnahmen.

Die Mdglichkeiten des Outsourcing sollen fur folgende Aufgaben genutzt werden:

— Einrichtung und Betrieb eines Sammzellenregisters. Diese Aufgabe soll
dem Schweizer Register fir Knochenmarkspender Ubertragen werden, das
heute von 4 Personen (300 Stellenprozente) betreut wird. Das Budget be-
tragt 500’000 Franken fur den Betrieb einschliesslich der Saére und weitere
500’ 000 Franken fiir die Gewebetypisierung (fir rund 1'500 bis 2’000 neue
Spenderinnen und Spender pro Jahr). Die Moglichkeiten der Nabel schnur-
blut-Spende und der Lagerung von Blut-Stammzellen werden eine Erhéhung

69 personalvoll- und Arbeitsplatzkosten 2001 des Bundes, Annahme von
Durchschnittskosten (1 Stelle = durchschnittlich Fr. 167'500 Franken einschliesslich
Weiterbildung und Infrastrukturkosten).

70 Aufwand fur die Logistik und die Gewebetypisierung.

71 Aufwand fir die Logistik.

72 Geschétzter Maximalbetrag. Die erforderlichen jéhrlichen Kosten sind stark davon
abhangig, auf welche Art die Information erfolgt. Wie das Beispiel der Stop AIDS-
Kampagne zeigt, sind eigentliche Informationskampagnen kostenintensiv.
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des Personabestandes und der Kosten zur Folge haben (zusétzliche 100
Stellenprozente).

Errichtung und Betrieb einer Nationalen Zuteilungsstelle: Diese Aufgabe
soll der nationalen Koordinationszentrale von SwissTransplant Ubertragen
werden. Die Koordinationszentrale verfligt heute tber 4,5 Stellen (3 Koor-
dinatorinnen und 1,5 Sekretariatsstelle) und ein Budget von rund 840’ 000
Franken (einschliesslich der Kampagnen fur die Organspende). Der Perso-
nalbedarf wird sich mit dem Gesetz erhdhen, well das bestehende dezentrale
durch ein zentrales Zuteilungsmodell ersetzt wird. Es muss zusétzlich mit
einer Leiterin oder einem Leiter der Zuteilungsstelle und einer halben Se-
kretariatsstelle gerechnet werden.

Kontrolle der Transplantationstatigkeiten (Inspektionen): In diesem Bereich
sollen soweit wie mdglich Synergien genutzt werden. Die Durchfiihrung von
Inspektionen soll deshalb weitgehend dem kiinftigen Schweizerischen Hell-
mittelinstitut Ubertragen werden. Da diese Tétigkeit vollumfanglich durch
Gebiihreneinnahmen gedeckt werden soll, werden dem Bund durch die Zu-
weisung dieser Aufgabe an das Schweizerische Heilmittelinstitut im Rahmen
des Leistungsauftrags und der Leistungsvereinbarung keine Kosten entste-
hen.

Kontrolle von Transplantatprodukten (Produkte- und Verfahrenszulassung):
Diese Aufgabe wird bereits durch das Gesetz dem Schweizerischen Heil-
mittelinstitut Ubertragen.

Jahrliche Kosten fiir den Vollzug mit Outsourcing von Aufgaben an Dritte (in Mio.

Franken)

Kostenbereiche Personal-  Sach- Beitrage BAG an
aufwand aufwand  laufende Aufgaben
BAG BAG (Abgeltungen)

Kontrolle Transplantationstétigkeiten 0,5 0 0

(Erteilung von Bewilligungen, Anordnen von

Massnahmen; 3 Stellen)

Kontrolle Transplantationstétigkeiten 0 0 0

(Inspektionen; 2,5 Stellen)

Stammzellenregister (4 Stellen) 0 0 14

Nationae Zuteilungsstelle (6 Stellen) 0 0 1,2

Kontrolle Transplantatprodukte 0 0 0

(2 Stellen)

Information (2 Stellen) 0,3 30 0

Evauation 0 0,2 0

Fort- und Weiterbildung 0 0,2 0

Total 0,8 34 2,6

Ausgabentotal (netto) 6,8
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Vollzug des Gesetzes: Diein den Tabellen aufgefiihrten jahrlichen Kosten werden ab
Inkrafttreten des Gesetzes anfallen, d.h. aus heutiger Sicht im Jahr 2004. Diese sol-
len deshalb in den Finanzplan 2004-2006 aufgenommen werden.

Vorbereitung des Vollzugs: Damit der Vollzug auf den Zeitpunkt des Inkrafttretens
des Gesetzes sichergestellt werden kann, miissen bereits im Jahre 2003 Mittel be-
reitgestel It werden. So miissen z. B. die nétigen Verhandlungen mit SwissTransplant
und dem Knochenmarkregister gefiihrt und entsprechende Vertrdge ausgehandelt
werden. Fur Vorbereitungsarbeiten muss mit Kosten von 200000 Franken gerech-
net werden. Zudem muss die Stelle fir die Information noch vor Inkraftsetzung des
Gesetzes besetzt und Informationsmaterial muss bereitgestellt werden, um dem In-
formationsbedarf der Bevélkerung, welcher mit der Inkraftsetzung entsteht, gerecht
zu werden (ca. Y2 der Jahresressourcen, also Personalaufwand 1 Stelle [167°500
Franken] und Sachaufwand [1,5 Mio. Franken fir die Einflhrungskampagne]). Die
noétigen Betrége sind in den Voranschlag 2003 aufzunehmen. Auch die Kontrolle
der Transplantationstétigkeiten muss vorbereitet und die Mitarbeiter miissen ge-
schult werden. Auch hier muss mit rund der Hélfte eines Jahresbudgets gerechnet
werden (1,5 Stellen [251' 250 Franken] und 20’000 Franken ausserordentliche Aus-
bildungskosten).

Die dargestellten zusétzlichen Aufwendungen kdnnen nicht BAG- oder departe-
mentsintern kompensiert werden. Ohne zusétzliche Mittel kann das Transplantati-
onsgesetz deshal b nicht vollzogen werden.

3.1.2 Auf die Kantone und Gemeinden

Die Kantone werden von Vollzugsaufgaben nach Moglichkeit entlastet. Thnen ob-
liegt einerseits die Aufgabe, die Transplantationsaktivitéten in den Spitdlern und
Transplantationszentren zu organisieren, z. B. durch die Einsetzung lokaler Koordi-
natorinnen oder Koordinatoren und die Durchfuhrung von Fort- und Weiterbil-
dungsprogrammen fiir das medizinische Personal. Dafiir sind bereits heute gewisse
Strukturen vorhanden. Zudem sollen die Kantone eine unabhangige Instanz bestim-
men, dieim Falle der Lebendspende einer urteilsunfahigen oder unmiindigen Person
der Entnahme von Geweben oder Zellen zustimmen muss (vgl. Art. 13). Auch hier
kann auf bestehende Strukturen zurlickgegriffen werden, namentlich auf ein Zivilge-
richt oder die vormundschaftliche Aufsichtsbehdrde. Nach Artikel 64 des Gesetzes
tragen die Kantone in ihrem Zusténdigkeitsbereich die Kosten fir den Vollzug. Der
dafur erforderliche Personal- und Sachaufwand ist davon abhéngig, in welchem
Mass die Kantone sich diesbeziiglich engagieren und kann deshalb nicht generell
beziffert werden.

Auf die Gemeinden wirkt sich der Gesetzesentwurf nicht aus.

3.2 Auswirkungen auf die Infor matik

Die heute beim BAG verfugbare Informatikunterstiitzung genligt den Anforderungen
fur den Vollzug dieses Gesetzes. Die Vollzugsaufgaben fur die Fihrung der Koordi-
nationsstelle und des Stammzellenregisters sollen an bestehende Organisationen
Ubertragen werden. Auch bel diesen Organisationen bestehen heute bereits Informa-
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tikldsungen, die den Anforderungen geniigen. Kénnten diese Vollzugsaufgaben
nicht Gbertragen werden, musste das BAG die dafuir notwendige Hard- und Software
anschaffen. Welche Summe fur den Kauf vorgesehen werden misste, kann nicht ab-
geschétzt werden. Demgegentiber ist der Unterhalt fur die Informatik im Budgetpo-
sten Sachaufgaben bei der Koordinationsstelle und dem Stammzellenregister ent-
halten.

33 Volkswirtschaftliche Auswirkungen

Fur die Bewilligungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber werden die neuen Be-
stimmungen einen Mehraufwand gegenliber der aktuellen Situation bedeuten. Im
Allgemeinen wird der Aufwand gering sein, da die vom Gesetz gestellten Anforde-
rungen grosstenteils heute schon erfiillt werden.

Die Dossiers, die mit dem Antrag fur eine Bewilligung zur Durchfiihrung einer Xe-
notransplantation eingereicht werden mussen, sind umfangreich und missen hohen
Anforderungen geniigen. Allerdings sind die gestellten Anforderungen verglei chbar
mit denjenigen anderer Lander. Das Gleiche gilt fur den Aufwand. Da Projekte im
Bereich der Xenotransplantation in aller Regel international angelegt sind, entsteht
der Bewilligungsinhaberin oder dem Bewilligungsinhaber in dem Sinne auch kein
Mehraufwand. Nur durch die Einhaltung international vergleichbarer Richtlinien ist
auch die internationale Akzeptanz (insbesondere von Forschungsresultaten) gege-
ben; insofern zahlt sich dieser Aufwand aus.

Ebenfalls wird den Vertreiberinnen und Vertreibern von Transplantatprodukten fir
die Zulassung beim Schweizerischen Heilmittelinstitut ein Mehraufwand entstehen.
Im Gegensatz zu den Regelungen im Bereich der Xenotransplantation sind die Re-
gelungen fur die Zulassung und Kontrolle von Transplantatprodukten international
nicht einheitlich. Allerdings werden auch hier die Anforderungen und Aufwendun-
gen nicht hoher sein, als die in unseren Nachbarstaaten, denn diese neue Kategorie
von Transplantaten unterliegt in vielen Landern einer separaten Kontrolle oder ei-
nem Zulassungsprozedere. Die Aufwendungen rechtfertigen sich auch dadurch, dass
die Zulassung a's Transplantatprodukt fiir die Vertreiberin oder den Vertreiber die
Maglichkeit eréffnet, mit dieser Kategorie von Transplantaten Handel zu betreiben.

34 Andere Auswirkungen
341 Auswirkungen auf die Bevélkerung

Mit dem Transplantationsgesetz wird die heute unbefriedigende rechtliche Regelung
der Transplantationsmedizin in unserem Land durch eine einheitliche Bundesl6sung
ersetzt. Mit einer einheitlichen Regelung dieses Zweigs der Medizin wird damit in
der Schweiz endlich Rechtssicherheit geschaffen.

Die Bevdlkerung soll regelméssig Uber die Belange der Transplantationsmedizin
informiert werden. Diese Information vermittelt das notwendige Wissen, beispiels-
weise Uber die Art und Form der Willensdusserung beztiiglich der Spende von Orga-
nen, Geweben oder Zellen und die damit verbundenen Konsequenzen. Durch diese
Information werden die gesetzliche Regelung und die Praxis der Transplantations-
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medizin in der Schweiz transparent gemacht und das Vertrauen der Offentlichkeit in
diesen Bereich der Medizin gestéarkt.

34.2 Auf die Spenderinnen und Spender sowie
die Empfangerinnen und Empfanger

Das Transplantationsgesetz schiitzt die Spenderinnen und Spender sowie die Emp-
fangerinnen und Empfénger gleichermassen. Das Transplantationsgesetz verleiht
kein Recht auf ein Organ, statuiert aber auch keine Solidarpflicht zur Organspende.
Mit der gesetzlichen Verankerung der erweiterten Zustimmungslosung kénnen
Spenderinnen und Spender darauf vertrauen, dass ihnen im Todesfall Organe, Ge-
webe oder Zellen in keinem Fall enthnommen werden, wenn dazu nicht ihre Zustim-
mung oder bei fehlender Willensdusserung zu Lebzeiten digjenige ihrer nachsten
Angehorigen vorliegt. Die auf eine Transplantation wartenden Peatientinnen und Pa-
tienten kénnen darauf vertrauen, dass die Zuteilung der verfligbaren Organe nach
gerechten und einheitlichen Kriterien erfolgt. Diese Patientinnen und Patienten kén-
nen zudem davon ausgehen, dass ihnen ein allenfalls moglicher Zugang zu Organen,
Geweben oder Zellen lebender Personen nicht Uiber Gebiihr verbaut wird. Dies wird
namentlich durch die Regelung erméglicht, dass fiir eine Lebendspende keine ver-
wandtschaftliche Beziehung zwischen spendender und empfangender Person oder
eine besonders enge emotional e Bindung vorausgesetzt wird.

343 Auf die Praktizierenden
der Transplantationsmedizin

Fir die Praktizierenden der Transplantationsmedizin, d.h. fir die beteiligten Arztin-
nen und Arzte sowie das Pflegepersonal in den Spitalern und Transplantationszen-
tren verankert das Transplantationsgesetz erstmals einen klaren und einheitlichen
gesetzlichen Rahmen fir ihre Tétigkeit.

Dartiberhinaus trégt das Transplantationsgesetz der oftmals schwierigen Situation
dieser Personen Rechnung, indem es ein besonderes Augenmerk auf die Fort- und
Weiterbildung dieser Personen legt. Schwierig ist die Situation im Besonderen fir
das Pflegepersonal, das eine zu Lebzeiten gepflegte Person unter Umsténden nach
deren Tod bis zur Organentnahme weiter betreuen muss und fir die Personen, denen
die heikle Frage an die Angehorigen fir eine Organspende obliegt. Das Gesetz
schreibt deshalb vor, dass eine lokale Koordinatorin oder ein lokaler Koordinator fur
die angemessene Betreuung der Angehérigen zustandig ist und dass Fort- und Wei-
terbildungsprogramme fur das medizinische Personal durchgefuihrt werden.

35 Auswirkungen auf das Firstentum Liechtenstein

Die Anwendbarkeit des Transplantationsgesetzes im Firstentum Liechtenstein be-
stimmt sich nach den Grundsétzen des Zollvertrages vom 29. Mérz 1923 zwischen
der Schweiz und dem Firstentum Liechtenstein (SR 0.631.112.514). Das Trans-
plantationsgesetz findet demnach im Firstentum Liechtenstein in gleicher Weise
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Anwendung wie in der Schweiz, soweit der Zollanschluss seine Anwendung
bedingt.

Die meisten Bestimmungen des Transplantationsgesetzes stellen indessen keine
Zollvertragsmaterie dar. Das gilt namentlich fir die folgenden Regel ungsaspekte:

—  Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei verstorbenen Personen:
ob im Firstentum Liechtenstein die Zustimmungs- oder die Widerspruchsl -
sung bzw. der ,Hirntod“ als Todeskriterium gilt, ist unter Zollvertragsge-
sichtspunkten irrelevant;

—  Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei |ebenden Personen;

—  Allokation von Organen;

—  Transplantation embryonaler oder fétaler menschlicher Gewebe oder Zellen;
—  Xenotransplantation.

Demgegeniiber sind unter Zollvertragsgesichtspunkten die folgenden Rege-
lungsaspekte rel evant:

— Die Bewilligungspflicht fiir die Ein- oder Ausfuhr von Organen, Geweben
oder Zellen nach Artikel 24 des Gesetzes;

— Die Regelung der Transplantatprodukte nach Artikel 47 des Gesetzes.

Sofern ein Betrieb von Liechtenstein aus in der Schweiz Transplantatprodukte in
Verkehr bringen oder Organe, Gewebe oder Zellen nach Artikel 24 des Gesetzes
einfuhren will, braucht er eine Bewilligung.

Nach der Vereinbarung vom 2. November 1994 (SR 0.631.112.514.6) stellt das Fiir-
stentum Liechtenstein mit einem Marktiberwachungs- und Kontrollsystem sicher,
dass ein Umgehungsverkehr von Waren gemass EWR-Recht (iber die offene Grenze
zur Schweiz in das Ubrige schweizerische Zollgebiet, der gegen das schweizerische
Recht verstosst, unterbunden werden kann. Dieses Kontrollsystem wird deshalb
kinftig auch die Einfuhr von Organen, Geweben oder Zellen nach Artikel 24 des
Transplantationsgesetzes sowie den Umgang mit Transplantatprodukten umfassen
miissen.

4 Legidaturplanung

Die Vorlage ist im Bericht Uber die Legidaturplanung 1999-2003 vom 1. Mérz
2000 (BBI 2000 2276, 2337 Anhang 2) as weiteres Geschéft unter dem Kapitel
»Soziae Sicherheit und Gesundheit” angekiindigt.
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5 Verhdltnis zum eur opéischen Recht

51 Europarat

511 Transplantation menschlicher Organe, Gewebe und
Zellen

5111 Entschliessungen und Empfehlungen

Mit einer Resolution vom 11. Mai 197873 empfahl das Ministerkomitee den Mit-
gliedstaaten, ihre Gesetzgebung im Bereich der Transplantation von Substanzen
menschlicher Herkunft nach den nachfolgenden Regeln auszugestalten. Beziiglich
der Entnahme von Organen bei |ebenden Personen soll die Anonymitét zwischen
spendender und empfangender Person gewahrt werden, sofern zwischen ihnen nicht
enge familidre oder personliche Beziehungen bestehen. Eine Organentnahme ohne
Aufklarung und Einwilligung des Spenders oder der Spenderin darf nicht durchge-
fihrt werden. Die Organentnahme bei verstorbenen Personen soll nach diesen Re-
geln zulassig sein, wenn diese Personen den Eingriff nicht abgelehnt haben. Der Tod
soll durch eine &rztliche Fachperson, die nicht dem Transplantationsteam angehort,
festgestellt werden; die Identitét der spendenden darf der empfangenden Person
bzw. die Identitét der empfangenden Person darf den Angehdrigen der spendenden
Person nicht mitgeteilt werden. Bei der Spende von lebenden Personen und bei der
Entnahme bel Verstorbenen wird die Unentgeltlichkeit der Organspende als zentra-
ler Punkt angefuhrt.

Am 14. Mé&rz 1979 verabschiedete das Ministerkomitee eine Empfehlung?4, in der es
die Mitgliedstaaten aufforderte, angemessene Massnahmen zu treffen, um den inter-
nationalen Austausch und Transport von menschlichen Substanzen zu erleichtern
und deren sicheren und schnellen Transport zu garantieren.

Das Ministerkomitee hat am 30. September 199775 eine Empfehlung Uber Leber-
transplantationen bei lebenden verwandten Spenderinnen oder Spendern (LTVYS)
angenommen. Die Mitgliedstaaten werden darin aufgefordert, eine LTV S nur dann
vorzunehmen, wenn ein Mangel an Organen von verstorbenen Personen herrscht.
Beim heutigen Wissensstand solle eine LTV'S nur bei Kindern oder in Notsituatio-
nen (z. B. bel einem fulminanten Leberversagen) in Betracht gezogen werden. So-
wohl die spendende als auch die empfangende Person ist iber die méglichen Risi-
ken sowie Uber die Vor- und Nachteile der LTV'S zu informieren. Die Einwilligung
der Spenderin oder des Spenders ist erst dann einzuholen, wenn eine vom Trans-
plantationsteam unabhéngige Drittperson die Kompatibilitét Uberprift hat. Nicht als
Spenderinnen und Spender in Betracht zu ziehen sind Minderjdhrige und urteilsun-
fahige Volljahrige. LTVS sind in Zentren, die Uber grosse Erfahrung in alen
Aspekten der Leberchirurgie und Lebertransplantationschirurgie verfiigen und nur
im Rahmen eines Qualitétssicherungsplans durchzufiihren. Die LTV S-Empfehlung
geht im Gegensatz zum Transplantationsgesetz von der Subsidiaritét der Lebend-

73 Résolution (78) 29 sur I’harmonisation des |égislations des Etats membres relatives aux
prélévements, greffes et transplantations de substances d’ origine humaine.

74 Recommandation N° R (79) 5 du Comité des Ministres aux Etats membres concernant le
transport et I”échange internationaux de substances d’ origine humaine.

75 Recommandation N° R (97) 16 du Comité des Ministres aux Etats membres sur la
transplantation du foie prélevé sur des donneurs vivants apparentés.
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spende aus (vgl. dazu Ziff. 5.1.1.2). Weiter sieht sie bezuiglich nicht einwilligungs-
fahigen Minder- und Volljahrigen keine Ausnahmen vor.

Am 7. Mé&z 2001 hat das Ministerkomitee eine Empfehlung Uber das Fiihren von
Wartelisten und Wartezeiten im Bereich der Organtransplantation verabschiedet7s.
Esfordert die Mitgliedstaaten auf, ein System zu schaffen, welches Patientinnen und
Patienten einen gerechten Zugang zu Transplantationsleistungen ermdglicht. Eine
national anerkannte Organisation soll eine offiziell anerkannte regionale, nationale
oder internationale Warteliste fuhren und fur die Zuteilung der Organe zusténdig
sein. Nur anerkannte Transplantationszentren sind berechtigt, eine Patientin oder ei-
nen Patienten in die Warteliste aufzunehmen. Die Patientin oder der Patient ist dar-
Uber, wie auch Uber die Streichung von der Warteliste zu informieren. Eine Patientin
oder ein Patient darf nur in einer offiziellen Warteliste registriert werden. Die Krite-
rien fur die Aufnahme in die Warteliste sind auf der Basis medizinischer Kriterien
festzulegen. Zu beachten ist zudem der Grundsatz der Nichtdiskriminierung. Die
Zuteilung von Organen und Geweben hat transparent und gebiihrend begriindet
aufgrund medizinischer Kriterien zu erfolgen. Organe durfen nur an Patientinnen
oder Patienten zugeteilt werden, die in der offiziellen Warteliste registriert sind.
Damit keine Patientengruppe lénger als eine andere auf den gleichen Organtyp
warten muss und dadurch benachteiligt wird, sind die Wartezeiten regelméassig zu
analysieren und die Zuteilungsregeln gegebenenfals anzupassen. Die fur die
Flhrung der Wartdliste zustdndige Organisation sollte mindestens aljahrlich das
medizinische Fachpersonal sowie die Offentlichkeit Uber die Aufnahmekriterien, die
Zuteilungsregeln sowie alféllige Anderungen, tber Anzahl und Fluktuation der
registrierten Peatientinnen und Patienten sowie Uber die Wartezeit auf die
verschiedenen Organe informieren. Die Bestimmungen des Gesetzesentwurfs
entsprechen der oben erwédhnten Empfehlung.

51.1.2 Uber einkommen des Eur opar ats iiber M enschen-
rechte und Biomedizin (Bioethikkonvention)
und Zusatzprotokoll Uber die Transplantation
menschlicher Organe und Gewebe

Das Ubereinkommen des Europarats (iber Menschenrechte und Biomedizin (Bio-
ethikkonvention)?7 ist am 26. September 1996 von der Parlamentarischen Ver-
sammlung des Europarats und am 19. November 1996 vom Ministerkomitee verab-
schiedet worden. Esist am 1. Dezember 1999 in Kraft getreten, nachdem finf Staa-
ten es ratifiziert haben8. Die Schweiz hat das Ubereinkommen am 7. Mai 1999 un-
terzeichnet; es wird der Bundesversammlung gleichzeitig mit der vorliegenden Bot-
schaft zur Genehmigung unterbreitet (Botschaft vom 12. September 2001 betreffend

76 Recommandation Rec (2001) 5 du Comité des Ministres aux Etats membres sur la gestion
des listes d' attente et des délais d’ attente en matiére de transplantation d’ organe.

77 Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick
auf die Anwendung von Biologie und Medizin: Ubereinkommen tiber Menschenrechte
und Biomedizin vom 4. April 1997 (Bioethikkonvention).

78 Danemark, Griechenland, San Marino, Slowenien, Slowakei. In Spanien ist die
Konvention am 1. Januar 2000, in Georgien am 1. Mé&rz 2001 und in Ruménien am
1. August 2001 in Kraft getreten. Fir die Tschechische Republik soll sie ab dem
1. Oktober 2001 verbindlich sein.
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das Europsische Ubereinkommen vom 4. April 1997 zum Schutz der Menschen-
rechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und
Medizin [Ubereinkommen iber Menschenrechte und Biomedizin] und das Zusatz-
protokoll vom 12. Januar 1998 Uber das Verbot des Klonens menschlicher Lebewe-
sen, BBI 2002 271).

Die Bioethikkonvention ist das erste Instrument auf internationaler Ebene, das fir
den Bereich der Medizin und der medizinischen Forschung verbindliche Rechtsre-
geln vorsieht. Der Text enthélt eine Reihe von Grundsétzen betreffend die Organ-
entnahme bei lebenden Personen. So darf einer lebenden Person ein Organ oder
Gewebe zum Zweck der Transplantation nur zum therapeutischen Nutzen der Emp-
fangerin oder des Empfangers und nur dann entnommen werden, wenn kein geeig-
netes Organ oder Gewebe einer verstorbenen Person und keine andere therapeuti-
sche Massnahme von vergleichbarer Wirksamkeit zur Verfligung stehen (Art. 19).
Die Einwilligung der Spenderin oder des Spenders muss ausdriicklich und eigens fiir
diesen Fall entweder schriftlich oder mundlich vor einer Behorde erteilt worden
sein. Einwilligungsunféhige Personen kommen als Spenderin oder Spender von Or-
ganen und Geweben grundsétzlich nicht in Frage (Art. 20). Einzige Ausnahme ist
nach dem Ubereinkommen die Spende von regenerierbarem Gewebe unter Geschwi-
stern, wenn es sich um eine |ebensrettende Massnahme handelt und keine kompati-
ble spendende einwilligungsféhige Person zur Verfigung steht; dabei ist eine Wei-
gerung der Person immer zu beachten (Art. 20 Abs. 2).

Im Weiteren wird in der Bioethikkonvention festgehalten, dass der menschliche
Korper oder Teile davon nicht zur Erzielung eines finanziellen Gewinns verwendet
werden durfen (Art. 21). Ein bei einem Eingriff entnommener Teil des menschlichen
Korpers darf zudem nur zu dem Zweck aufbewahrt und verwendet werden, zu dem
er entnommen worden ist; jede andere Verwendung setzt angemessene Informa
tions- und Einwilligungsverfahren voraus (Art. 22).

Das Ubereinkommen soll in einzelnen Bereichen durch Zusatzprotokolle ergénzt
werden. Im Juni 2000 hat das Comité directeur pour la Bioéthique (CDBI, verant-
wortliches Gremium fur die Aktivitéten des Europarats im Bereich der Bioethik) ein
solches Zusatzprotokoll79, das sich mit der Transplantation von Organen und Gewe-
ben menschlichen Ursprungs befasst, verabschiedet. Die Schweiz hat an dessen Er-
arbeitung mitgewirkt. Zwischenzeitlich ist der Entwurf des Zusatzprotokolls der
parlamentarischen Versammlung des Europarates zur zweiten Debatte zugewiesen
worden. Der finale Entscheid des Ministerkomitees steht somit noch aus.

In diesem Zusatzprotokoll wird sowohl die Entnahme von Organen und Geweben
bei verstorbenen Personen as auch die Lebendspende geregelt. Zweck des Proto-
kolls ist der Schutz der Wirde, der Identitdt und der Unversehrtheit des Menschen
im Bereich der Transplantation von Organen und Geweben menschlichen Ursprungs
(Art. 1 und 2 Abs. 2). Obwohl im Protokoll oft nur von Organen und Geweben die
Rede ist, findet es auch Anwendung auf Zellen, inklusive Stammzellen (Art. 2 Abs.
2), hingegen aber nicht auf Fortpflanzungsorgane und -gewebe, embryonale oder
fotale Organe und Gewebe sowie auf Blut und Blutprodukte (Art. 2 Abs. 3). Die
Zuteilung der Organe und Gewebe hat nach transparenten und gerechten Regeln zu

79 CDBI, Projet de Protocole additionnel &la Convention sur les Droits de I’ Homme et la
Biomédecine, relatif alatransplantation d’ organes et de tissus d’ origine humaine,
Strasbourg, le 25 juillet 2000.
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erfolgen, wobei besonders die medizinischen Kriterien zu beachten sind (Art. 3). Je-
der Eingriff im Bereich der Transplantation ist nach den einschlégigen Rechtsvor-
schriften, Berufspflichten und Verhaltensregeln durchzufiihren (Art. 4). Dabei ist
darauf zu achten, dass das Ubertragungsrisiko von Krankheiten auf die empfangende
Person so gering as moglich zu halten ist (Art. 6). Sowohl die spendende als auch
die empfangende Person sind Uber Zweck und Art des Eingriffs sowie iber dessen
Folgen und Risiken aufzukl&ren (Art. 5 und Art. 11). Eine Lebendspende darf, zu-
sdtzlich zu den bereits in der Bioethikkonvention festgel egten Grundsétzen, vorge-
nommen werden, wenn zwischen spendender und empfangender Person eine enge
personliche Beziehung besteht oder eine unabhangige Instanz zugestimmt hat (Art.
9). Was unter einer engen personlichen Beziehung zu verstehen ist, wird dem natio-
nalen Recht Uberlassen. Im Protokoll wird, im Gegensatz zur Konvention, auch die
Spende von Organen und Geweben von verstorbenen Personen geregelt (Art. 15—
18). Eine Organ- oder Gewebeentnahme darf erst dann erfolgen, wenn der Tod
durch unabhéngige Arztinnen und Arzte, die in keiner Art und Weise an der
Transplantation beteiligt sind, festgestellt worden ist. Auf welches Todeskriterium
dabei abzustellen ist, wird vom nationalen Recht definiert (Art. 15).

Hat sich die verstorbene Person zu Lebzeiten gegen eine Organ- oder Gewebeent-
nahme ausgesprochen, ist ihr Entscheid in jedem Fall zu respektieren (Art. 16). An-
sonsten bleibt es den Mitgliedstaaten vorbehalten, im nationalen Recht festzulegen,
unter welchen Voraussetzungen Organe und Gewebe einer verstorbenen Person ent-
nommen werden durfen. Ausserdem will man den Organhandel verhindern (Art. 21)
und die Verfligbarkeit von menschlichen Organen und Geweben fordern (Art. 18).

Der Vorentwurf des Transplantationsgesetzes entsprach sowohl der Bioethikkon-
vention als auch dem Zusatzprotokoll. In der Vernehmlassung wurde der Grundsatz,
wonach einer lebenden Person Organe, Gewebe oder Zellen nur dann entnommen
werden durfen, wenn keine geeigneten Organe, Gewebe oder Zellen einer verstorbe-
nen Person verfligbar sind (Subsidiaritét der Lebendspende), mehrheitlich als zu re-
striktiv erachtet. Die Lebendspende miisse auch a's primére Therapieoption mdglich
sein, weil sie bessere Resultate ergebe. Die Regelung, dass Urteilsunfahigen nur in
Ausnahmefdlen regenerierbare Gewebe oder Zellen entnommen werden diirfen,
wurde teilweise as zu liberal, teilweise a's zu restriktiv erachtet. Auf der einen Seite
wurde vorgeschlagen, die Entnahme bei Urteilsunféhigen absolut zu verbieten. Auf
der anderen Seite wurde argumentiert, es sei nicht einsehbar, weshalb als empfan-
gende Person nur ein Bruder oder eine Schwester der Spenderin oder des Spenders
in Frage komme und nicht auch eine andere nahe verwandte Person.

Diein der Vernehmlassung vorgebrachte Kritik ist teilweise berechtigt. Als Nachteil
der Lebendspende ist zu werten, dass sie wie jeder chirurgische Eingriff ein Risiko
in sich birgt. Bei der Nieren-Lebendspende liegt das Mortalitétsrisiko fir die Spen-
derin oder den Spender unter 1 Prozent. In der Schweiz hat sich bisher noch kein
Todesfal as Folge einer Lebendspende ereignet. Dieses gesundheitliche Risiko war
flr den Europarat der Grund, in Artikel 19 der Bioethikkonvention den Grundsatz
der Subsidiaritét der Lebendspende vorzusehen. Auf der anderen Seite hat die Le-
bendspende den Vorteil, dass die Transplantationsergebnisse besser sind a's bel Or-
ganen Verstorbener, dass der Eingriff besser geplant werden kann und dass lange
Wartezeiten fir die Empféngerin oder den Empfénger vermieden werden kénnen.
Ein Vergleich der Transplantations-Ergebnisse aus den USA ergibt z. B. beziiglich
der 1-Jahres-Uberlebensrate von transplantierten Nieren eine Differenz von 6,7 Pro-
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zent, beziiglich der 5-Jahres-Uberlebensrate eine Differenz von 15,5 Prozent zugun-
sten der Lebendspende.

Es erscheint selbstverstandlich, dass vor jeder Lebendspende das medizinische Risi-
ko der Spenderin oder des Spenders abgeklért werden muss. Ergibt diese Abkl&rung,
dass das Risiko vertrethar ist, ist alerdings nicht einsehbar, weshalb es diesfalls
nicht der Autonomie der Spenderin oder des Spenders anheim gestellt sein soll zu
entscheiden, ob sie oder er dieses vertretbare Risiko auf sich nehmen will. Aus der
Sicht der Empfangerin oder des Empféngers ist nicht einsehbar, weshalb sie oder er
sich das Organ einer verstorbenen Person mit einer schlechteren Prognose trans-
plantieren lassen soll, wenn alternativ eine Lebendspende mdglich wére. Der er-
wahnte Grundsatz erscheint deshalb als zu restriktiv. Es ist gentigend, wenn die
Spenderin oder der Spender umfassend informiert worden ist und der Entnahme frei
und schriftlich zugestimmt hat.

Nach Artikel 20 der Bioethikkonvention ist die Spende regenerierbarer Gewebe von
urteilsunféhigen Personen auf Geschwister beschrénkt. Auch diese Beschrénkung
erscheint als zu restriktiv. Es ist ndmlich nicht einsehbar, weshalb nicht auch einer
anderen nahe verwandten Person gespendet werden darf, warum z. B. ein Kind nicht
flr seine Eltern spenden darf oder umgekehrt, ein urteilsunfahiger Elternteil seinem
Kind. In solchen Féllen wére ja das gesundheitliche Risiko fir die Spende, z. B. von
Knochenmark, nicht anders zu veranschlagen. Bisher haben 7 Staaten die Bioethik-
konvention ratifiziert. Der einzige bisher angebrachte Vorbehalt betrifft die Gewe-
beentnahme bei Urteilsunfahigen. Danemark hat sich die Méglichkeit fiir eine Spen-
de regenerierbaren Gewebes von Kindern fiir einen Elternteil vorbehalten.

Zusammenfassend erscheint es nicht sinnvoll, die entsprechenden Bestimmungen
der Bioethikkonvention unverandert im Transplantationsgesetz zu tbernehmen. Im
Gesetzesentwurf wurde deshalb der Grundsatz der Subsidiaritét der Lebendspende
nicht aufgenommen und der Kreis der Empfangerinnen und Empfanger bel der
Spende regenerierbarer Gewebe oder Zellen von urteilsunfahigen oder unmiindigen
Personen auf Eltern und Kinder ausgedehnt. Fir die Ratifikation der Bioethikkon-
vention hat dies zur Folge, dass diese aufgeschoben werden muss, bis das Trans-
plantationsgesetz in Kraft tritt. Denn Vorbehalte zur Konvention sind nur zu einer
bestimmten und geltenden Gesetzesbestimmung méglich und kénnen auf jeden Fall
nach der Ratifikation des Ubereinkommens nicht mehr angebracht werden. In der
Botschaft betreffend Genehmigung der Bioethikkonvention wurden deshalb zu den
Artikeln 19 und 20 entsprechende V orbehalte formuliert.

5.1.2 Xenotransplantation

Das Ministerkomitee des Europarats hat am 30. September 1997 eine Empfehlung8®
Uber die Xenotransplantation verabschiedet. Es zog dabei einerseits in Erwagung,
dass die Xenotransplantation in naher Zukunft eine praktikable Behandlungsme-
thode werden kann, dass aber andrerseits ein Risiko der Ubertragung von Infekti-
onskrankheiten besteht. Das Ministerkomitee empfahl den Mitgliedstaaten, im Hin-
blick auf die Minimierung der Risiken der Ubertragung bekannter oder unbekannter

80  Recommandation N° R (97) 15 du Comité des Ministres aux Etats membres sur
laxénotransplantation.
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Krankheitserreger auf die Bevolkerung Massnahmen zu treffen zur Regelung der
Xenotransplantation in den Bereichen:

—  Grundlagenforschung und klinische Studien;

—  Herkunft und Haltung von Tieren, die fir Xenotransplantationen verwendet
werden sollen;

—  Xenotransplantationsprogramme;

—  Langzeit-Uberwachung der Empfangerinnen und Empfanger von Xeno-
transplantaten.

Die parlamentarische Versammlung des Europarates hat am 29. Januar 1999 ein-
stimmig eine Empfehlung8! an das Ministerkomitee verabschiedet und sich fur ein
Moratorium im Bereich der Xenotransplantation ausgesprochen. Allgemein wurden
die Risiken dieser Technologie als zu gross und ungeldst erachtet, a's dass klinische
Versuche bereits zu verantworten wéren. Unterstrichen wurde insbesondere die Ge-
fahr einer Ausbreitung von Krankheiten durch die Ubertragung pathogener Viren
vom Tier auf den Menschen. Hingewiesen wurde aber auch auf die ethischen, juri-
stischen und sozialen Aspekte, die einer vertieften Erérterung bedurften. Das Mini-
sterkomitee hat noch keinen Entscheid zu dieser Empfehlung gefallt. Im Méarz 1999
hat es allerdings entschieden, eine Arbeitsgruppe ,, Xenotransplantation einzusetzen
unter der Verantwortung des Comité directeur pour la bioéthique (CDBI) und des
Comité européen de la santé (CDSP). Diese Arbeitsgruppe hat den Auftrag, Emp-
fehlungen fur den Bereich der Xenotransplantation auszuarbeiten. Die Schweiz ist
darin durch einen Mitarbeiter des BAG vertreten. Die schweizerische Regelung
stimmt mit den zurzeit erst im Entwurf vorliegenden Empfehlungen tberein.

52 Européische Union

521 Transplantation menschlicher Organe,
Gewebeund Zellen

Gemass Artikel 152 des Vertrags zur Griindung der Européischen Gemeinschaft
vom 25. Mé&rz 1957 (EGV) mit den Anderungen durch den Vertrag von Amsterdam
vom 2. Oktober 1997 soll ein hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt werden.
Zur Verwirklichung dieses Ziels kann der Rat mit Massnahmen zur Festlegung ho-
her Qualitédts- und Sicherheitsstandards fir Organe und Substanzen menschlichen
Ursprungs tétig werden (vgl. Art. 152 Abs. 4 Bst. a EGV). Die Mitgliedstaaten wer-
den dadurch jedoch nicht daran gehindert, strengere Schutzmassnahmen beizu-
behalten oder einzufiihren. Auf Gesetzesstufe haben die EU-Institutionen bis zum
heutigen Zeitpunkt noch keinen Gebrauch von dieser Kompetenz gemacht. Die ein-
zigen gemeinschaftlichen Dokumente in diesem Gebiet sind bislang die Entschlie-
ssungen des Européischen Parlaments.

Das Européische Parlament erliess 1979 eine Entschliessung tber Organbankens?, in
der esfeststellte, dass der Bedarf fiir Organtransplantate in der Européischen Union
wegen des Mangels an spendenden Personen und Organbanken nicht rasch genug

8l  Recommandation 1399 (1999) de I’ Assemblée parlementaire concernant
la xénotransplantation.
82 Entschliessung vom 27. April 1979 zu den Organbanken.
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gedeckt werden kdnne. Es machte u.a. darauf aufmerksam, dass die Effizienz der
Organbanken zu einem grossen Teil von ihren Kapazitdten und Infrastrukturen, ihrer
Erreichbarkeit sowie der friihen Erkennbarkeit des individuellen Spendewillens ab-
hange. 1983 forderte das Européische Parlament die Kommission mit einer Ent-
schliessung auf, innerhalb eines Jahres Regeln zur Verbesserung der Koordination
und K ooperation zwischen den européischen Organbanken zu erarbeitenss,

Am 14. September 1993 verabschiedete das Europaische Parlament eine Entschlies-
sung84, in der esin Betracht zog, dass die Organspende immer freiwillig zu erfolgen
habe, dass die Ersetzung eines kranken Organs durch ein gesundes kein Menschen-
recht darstelle und dass sich aus dem chronischen Mangel an Transplantaten ein
Handel mit Organen entwickeln kénnte, der mit der Wiirde des Menschen unverein-
bar wére. Aus diesen Grinden verlangte es vom Rat, die nétigen Massnahmen zu
treffen, um den Handel mit Organen auf dem ganzen Gebiet der Européischen Union
zu verbieten. Zusétzlich soll es verboten sein, Organe oder Gewebe zu importieren,
zu verwenden oder zu Ubertragen, deren Herkunft oder Qualitét nicht geniligend be-
kannt ist. Die Kommission wurde aufgefordert, einen Verhaltenskodex auszuarbei-
ten, der im Wesentlichen die Prinzipien der Unentgeltlichkeit der Spende und der
Anonymitét der spendenden Person, das Verbot der Organentnahme bei Minderjéh-
rigen, Handlungsunfahigen sowie hirngeschadigten Kindern, die Festlegung von
medizinischen Kriterien fur die Aufnahme in eine Warteliste sowie das Recht der
Patienten und Patientinnen, Uber die Moglichkeiten der Transplantation ihrem Ge-
sundheitszustand entsprechend informiert zu werden, umfassen sollte. Um das Ziel
der Selbstversorgung mit Organen zu erreichen, verlangte das Européische Parla
ment weiter, die Zusammenarbeit in Europa in verschiedenen Bereichen zu verstér-
ken, z. B. beziiglich der Informatisierung der Daten Uber die verfligbaren Organe,
Uber die Patientinnen und Petienten auf der Warteliste und Uber die Histokompati-
bilitét.

Die Bestimmungen des vorliegenden Gesetzesentwurfes entsprechen den oben er-
wahnten Entschliessungen.

522 Xenotransplantation

In der Européischen Union bestehen keine Regelungen im Bereich der Xenotrans-
plantation.

6 Rechtliche Grundlagen
6.1 Verfassungsmassigkeit

Das Transplantationsgesetz stiitzt sich auf Artikel 119a der Bundesverfassung &b,
der dem Bund eine umfassende Kompetenz auf dem Gebiet der Transplantationsme-
dizin gibt. Es handelt sich dabei um eine Bundeskompetenz mit nachtréglich dero-
gatorischer Wirkung. Bis zum Erlass des Transplantationsgesetzes gilt somit die
heutige Rechtslage weiter.

83 Entschliessung vom 15. April 1983 zur Organtransplantation.
84 Entschliessung vom 14. September 1993 zum Verbot des Handels mit Transplantaten.
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6.2 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Dem Bundesrat wird in Artikel 48 Absatz 2 eine allgemeine Kompetenz erteilt,
Ausfiihrungsbestimmungen zum Transplantationsgesetz zu erlassen.

Der Gesetzesentwurf sieht in mehreren Bestimmungen die Kompetenz des Bundes-
rates zum Erlass von Ausfuhrungsrecht vor. Dies ist deswegen gerechtfertigt, weil
der Gesetzesentwurf in vielen Féllen bereits selbst die Grundsétze regelt und somit
den Rahmen absteckt, innerhalb dessen sich die Regelung durch den Bundesrat zu
bewegen hat. Zudem ist es tiberall dort sinnvoll, Kompetenzen des Bundesrates zum
Erlass von Ausfuhrungsbestimmungen vorzusehen, wo kiinftig eine rasche Anpas-
sung an neue technische Entwicklungen und internationale Harmonisierung zu er-
folgen hat. Regelungen, die einen hohen Konkretisierungsaufwand mit sich bringen,
sollen auf Verordnungsstufe angesiedelt sein.

Fir die Darstellung der einzelnen Delegationsnormen kann auf die Ausfiihrungen im
Besonderen Teil verwiesen werden.
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Anhénge

Al Glossar

Abstossung

Gegen Organe, Gewebe oder Zellen gerichtete Reaktion des Immunsystems, die in
schweren Féllen zum Verlust des Transplantats fiihren kann.

Albuminurie (oder Proteinurie)

Die vermehrte Ausscheidung (mehr als 0,2 g/l) von niedermolekularen Proteinen
(Albumine) im Urin. Eine erhohte Proteinausscheidung im Urin kann ein Anzeichen
fur eine Nierenschadigung sein.

Allogene Transplantation

Spendende und empfangende Person von Organen, Geweben oder Zellen sind gene-
tisch differente Individuen der gleichen Spezies.

Antigen

Stoffe, die die Bildung von Antikorpern, einem Bestandteil des Immunsystems,
bewirken kénnen. Die gebildeten Antikorper weisen dabei eine Struktur auf, die
genau komplementéar zum Antigen ist, d.h. Antikérper kénnen sich ganz spezifisch
an Antigene binden und sie so flr den Korper unschédlich machen.

Antikor per

Antikorper sind ein Teil des Immunsystems und dienen der spezifischen Erkennung
und dem Unschéadlichmachen korperfremder Stoffe.

Autogene Transplantation

Bel der spendenden und empfangenden Person handelt es sich um dasselbe Indivi-
duum.

Bioartifizielle Organe

Apparate oder Maschinen, die bestimmte Funktionen von Organen ausiiben und die
biologische Komponenten, z. B. Zellen, enthalten.

Blastozyste

Keimblaschen; frilhembryonaler Keim der Saugetiere und des Menschen. Ein aus
dem Morul astadium hervorgegangenes Gebilde mit fllissigkeitsgefiilltem Hohlraum.
Cornea

Augenhornhaut.
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Diabetes mellitus

Zuckerkrankheit. Eine Stoffwechselerkrankung, bei der die Inselzellen der Bauch-
speicheldriise (Langerhans sche Inseln) das Hormon Insulin gar nicht oder zu wenig
produzieren, wodurch der Blutzucker nicht ausreichend reguliert werden kann.
Dialyse

Reinigung des Blutes von harnpflichtigen Substanzen bei Einschrénkung oder Aus-
fall der Nierenfunktion.

Elektr oenzephalogramm (EEG)

Registrierung der bioelektrischen Aktivitdten des Gehirns mit Hilfe von Ableitungen
der Kopfhaut.

Elektrokardiographie

Verfahren zur Registrierung der elektrischen Aktionspotenziale des Herzens, die in
der Regel von der Korperoberflache abgeleitet und al's Kurven aufgezeichnet werden
(Elektrokardiogramm, EKG).

Embryo

Die Frucht von der Kernverschmelzung bis zum Abschluss der Organentwicklung.

Extrakor porale Perfusion

Das Durchstrémen einzelner Organe mit Fllssigkeit (z. B. Blut) ausserhalb des Kor-
pers. Wird in der Xenotransplantationsforschung eingesetzt, um beispielsweise ge-
zZielt Abstossungsvorgénge ausserhalb des Kdrpers untersuchen zu kénnen.

Ex vivo

Ausserhab eines |ebenden Organismus.

Fotus
Die Frucht vom Abschluss der Organentwicklung bis zur Geburt.

Gentechnik

Methoden und Verfahren zur gezielten Verdnderung der Erbinformation und damit
bestimmter Eigenschaften eines Organismus. Organismen, deren Erbinformation mit
solchen Methoden verdndert wurden, nennt man gentechnisch verénderte Organis-
men oder auch transgene Organismen.

Histokompatibilitat

Gewebevertréglichkeit in Transplantationssituationen; vollige oder weitgehende
Ubereinstimmung bezuglich der HLA-Antigene mit der Konseguenz, dass die Im-
munreaktion vollig oder weitgehend unterbleibt.

HLA-System / HLA-Antigene

Abkurzung fir (engl.) human leucocyte antigen system. Komplexes erbliches Sy-
stem von Gewebsantigenen des Menschen, die auf den Zellen fast aller Gewebe mit
guantitativen Unterschieden vorkommen und sich besonders gut auf weissen Blut-
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zellen nachweisen lassen. Die HLA-Antigene spielen eine wichtige Rolle bel immu-
nologischen Abwehrmechanismen.
Homdostase

Aufrechterhaltung des so genannten inneren Milieus des Korpers mit Hilfe von Re-
gelsystemen (Regelung des Kreidaufs, der Korpertemperatur, des pH-Wertes, des
Wasser- und Elektrolythaushalts, der Steuerung des Hormonhaushalts u.a.).
Immunisolation

Methode zur Verhinderung der Abstossung von Transplantaten, wonach das Trans-
plantat durch eine ”Barriere’ vom Immunsystem der Empfangerin oder des Empfan-
gers getrennt wird, damit Komponenten des Immunsystems das Transplantat nicht
zerstoren konnen. Die Barriere (semipermeable Membran) muss alerdings so ge-
staltet sein, dass die Versorgung des Transplantats mit Nahrstoffen und die Abgabe
lebenswichtiger Stoffe durch das Transplantat noch moglich ist.

Immunreaktion

Reaktion des Organismus auf das Eindringen kdrperfremder Substanzen.

Immunsuppression

Medikamente, die verabreicht werden, um die Funktion des Immunsystems zu un-
terdriicken. Transplantatempfangerinnen und -empfénger missen lebensang Im-
munsuppressiva einnehmen, um zu verhindern, dass das Transplantat aufgrund von
Reaktionen des Immunsystems abgestossen wird.

Immunsystem

Die Gesamtheit der Funktionen des Korpers, die der Erkennung von "koérpereigen”
und "koérperfremd” und der Bekédmpfung des als " fremd” Erkannten dienen.
Indikation

Heilanzeige; Grund zur Verordnung eines bestimmten diagnostischen oder thera
peutischen Verfahrens in einem definierten Krankheitsfall, der seine Anwendung
hinreichend rechtfertigt.

Induzierte Geburt

Durch die Gabe von Hormonen kunstlich herbeigefihrte, eingel eitete Geburt.

Insuffizienz
Schwéche, ungentigende L eistung eines Organs oder Organsystems.

Insulin

In der Bauchspeicheldriise durch die Langerhans schen Inseln gebildetes Hormon,
das hauptsachlich den Blutzuckergehalt reguliert.

Ischamiezeit

Zeitspanne, die verstreicht, ohne dass das Transplantat mit Blut und damit mit Sau-
erstoff versorgt wird. Nicht alle Organe oder Gewebe haben dieselbe Ischéamietole-
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ranz, d.h. die Zeit, die ein Organ oder ein Gewebe ohne Sauerstoffzufuhr schadlos
Uberstehen kann (irreversible anoxische Schadigung). Es wird unterschieden zwi-
schen warmer |schdmiezeit (= Zeit ohne Blutversorgung bel Korpertemperatur) und
kalter Ischamiezeit (= Zeit ohne Blutversorgung, nachdem das Transplantat gekuhlt
wurde).

L atenzzeit

Zeitspanne zwischen der Infektion mit einem Krankheitserreger und dem Ausbre-
chen der Krankheit. Bei manchen Krankheiten kann diese Zeitspanne mehrere Jahre
betragen.

Monitoring

Uberwachung von Patientinnen und Patienten und deren Untersuchung auf das
Auftreten von Krankheitserregern oder Krankheitssymptomen.

M ultiorgantransplantation

Transplantation, bei der gleichzeitig mehrere Organe — im Idealfall von derselben
spendenden Person — auf eine Empféngerin oder einen Empfanger tibertragen wer-
den (z. B. Herz-Lungen-Transplantation).

Nichtmenschliche Primaten

Halbaffen und Affen.

Pankreas
Bauchspeicheldriise.

Prionen

Von Viren unterscheidbare Krankheitserreger, bei denen es sich wahrscheinlich um
infektiose Proteine handelt. Sie werden mit spongiformen Enzephalopathien
(schwammartige Gehirnerkrankungen) in Verbindung gebracht.

Spezies

Artbegriff; Lebewesen, die sich in wesentlichen Merkmalen dhnlich sind und unter-
einander fortpflanzen.

Tissue Engineering

Nachziichtung von natirlichem Gewebe unter Laborbedingungen. Meist bestimmt
ein feines Gewebe aus speziellem Kunststoff die spatere Form. Préparierte Zellen
werden auf dieses Gerlist aufgebracht und zum Wachstum angeregt. Der Kunststoff
wird dabei entweder aufgeldst oder am Ende abgel6st, zurtick bleibt das kiinstlich
nachgebildete Gewebe.

Vaskularisation

Gefésshildung, Gefassversorgung, Neubildung von Geféssen, aber auch: mit Gefa
ssen durchsetzt.
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Virus

Kleine Krankheitserrreger ohne eigene zelluldre Strukturen, die sich nur mit Hilfe
einer lebenden Wirtszelle vermehren kénnen. Nach Bindung des Virus an die Wirts-
zelle wird die genetische Information der Viren in die Zelle eingebracht und veran-
lasst so die Zélle, neue Viruspartikel zu produzieren.

Eine spezielle Gruppe bilden die Retroviren. Diese bauen ihre Erbsubstanz in die
Erbsubstanz der Wirtszelle ein. Liegen die Retroviren in diesem Stadium vor (endo-
gene Retroviren), kdnnen sie wie normale Gene an Tochterzellen weitervererbt wer-
den. Weil diese endogenen Retroviren sich nicht zwingend durch Krank-
heitssymptome zu erkennen geben, bleibt ihre Anwesenheit oft unerkannt, es sei
denn, es wird gezielt mit sehr spezifischen und empfindlichen Analysemethoden
nach ihnen gesucht.

Xenogene Transplantation

Die Ubertragung von Organen, Geweben oder Zellen tiber Artgrenzen hinweg (z. B.
vom Schwein auf den Menschen). Die dabel Ubertragenen Organe, Gewebe und
Zellen bezeichnet man a's X enotransplantate oder auch xenogene Transplantate.
Zéllinie

In Zellkultur kontinuierlich unter definierten Bedingungen kultivierte Zellen.

Zoonose

Infektionskrankheit, die natlrrlicherweise vom Tier auf den Menschen Ubertragen
wird.
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A2 Tabelle 3
Zahl der Organspenderinnen und -spender in Europa und Uber see 1999

Land Spendende Personen Anteil Multiorgan-
spenderinnen und -spender
(in Prozent)
Anzahl pro 1 Mio. Einwohner-
innen und Einwohner
Europa gesamt 7043 13,1
Spanien 1334 33,6 85,30
Osterreich 202 25,0 79,20
Belgien/Luxemburg 241 23,0
Portuga 190 19,1 77,90
Finnland 85 16,5 53,00
Frankreich 970 16,2 77,40
Tschechien 164 15,9 62,20
Norwegen 69 15,5 77,30
Schweiz 101 14,4 87,10
Danemark 76 14,2 65,80
Italien 788 13,7 81,90
Slowenien 26 13,0 77,00
Grossbritannien, Nordirlandund 816 13,0 83,80
Irland
Deutschland 1039 12,7 73,60
Schweden 108 12,1 78,70
Ungarn 119 11,6 18,50
Niederlande 165 10,3
Zypern 6 10,0 83,30
Polen 314 8,1 44,20
Slowenien 43 8,0 39,50
Litauen 24 6,5 16,60
Estland 8 53
Kroatien 23 49 47,80
Griechenland 45 45 80,00
Bulgarien 27 33
Tarkei 60 0,9 41,60
Uber see
USA 5849 22,9 !
Kanada 430 14,1 77,00
Neuseeland 39 10,0 79,00
Australien 164 8,6 83,00

1 1999 wurden in den USA einer Spenderin oder einem Spender durchschnittlich

3,6 Organe entnommen.

Quelle:

— Daten fur Europa, Kanada, Australien und Neuseeland:
http://www.msc.es/ont/ing/f_data.htm
(MSC = Ministerio del Sanidad y Consumo — Spanien)

— Daten fiir die USA: UNOS Annual Report 2000:
http://www.unos.org/Data/anrpt00/ar00_datahigh_01.htm
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A2 Tabelle 4

Allotransplantatiiberlebensraten ein und funf Jahre nach der Transplantation
in den USA

Transplantiertes Organ Anteil der tberlebenden Organe an den insgesamt
transplantierten Organen
nach einem Jahr* nach fiinf Jahren?
(in Prozent) (in Prozent)
Niere (aus Lebendspende) 94,5 78,4
Niere (Verstorbene) 89,4 64,7
Herz 85,1 68,5
Lunge 76,3 42,0
Herz+Lunge 58,2 40,5
Leber 814 66,1
Pankreas 76,2 41,6
Dunndarm 63,8 374
Niere bei Nieren+Pankreas- 91,8 70,7
Transplantation
Pankreas bei Nieren+Pankreas- 83,7 67,4
Transplantation

! Datenbasis: Organiiberleben in der Kohorte der Transplantatempfangerinnen und

-empfénger, die 1997 oder 1998 in den USA transplantiert wurden.

Datenbasis: Organuberleben in der Kohorte der Transplantatempféngerinnen und
-empfanger, die zwischen Januar 1990 und Dezember 1998 in den USA transplantiert
wurden.

Quelle: UNOS Annual Report 2000; http://www.unos.org/Data/anrpt00/ar00_datahigh_03.htm

2
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A3 Transplantationsaktivitaten in der Schweiz
A3 Tabelle 1

Transplantationsaktivitadten 2000 in den sechs Transplantationszentren
der Schweiz

Zentrum Niere Niere!  NieretLanger- Nieret  Pankreas Herz Leber Lunge
hans'sche Inseln ~ Pankreas

Basel 39 3H# - - - 4 - —

Bern 33 8 0 0 0 13 15 0

Genf 29 3 6 1 0 7 34 4

Lausanne 24 7 - - - 7 15 5

St. Gallen 12 9 - - - - - -

Ziirich 56 11 2 2 1 7 13 15

Gesamt 193" 72 & 3 1 38 17t 248

! Lebendspende

2 vier Transplantationen nur Langerhans sche Inseln (3 Genf, 1 Ziirich)

3 dineTransplantation Herz und Lunge

4

vier Transplantationen Leber und Niere (1 Genf, 2 Lausanne, 1 Zirich);
funf Leber-Lebendspenden (3 Genf, 1 Zurich, 1 Lausanne)

einelinke und eine rechte Leber von einer geteilten Domino Leber (Genf)
eine Domino Leber (Bern)

Quelle: SwissTransplant 2000
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A3 Tabelle5
Zahl der Organspenderinnen und -spender in der Schweiz 1990-2000

Jahr Spendende Personen Spendende Personenprol  Anteil Multiorgan-
Mio. Einwohnerinnenund  spenderinnen und
Einwohner -spender (in Prozent)

1990 109 16,10 52,3

1991 106 15,70 59,4

1992 101 14,80 67,3

1993 113 16,50 69,0

1994 111 15,90 78,3

1995 91 13,00 73,6

1996 88 12,57 81,8

1997 100 14,28 75,0

1998 108 15,43 76,8

1999 101 14,42 87,1

2000 98 14,00 76,5

Quelle: SwissTransplant 2000

A3 Tabelle 6

Herkunft der organspendenden Per sonen

Bevolkerung Deutsche Schweiz Franzosische Schweiz Italienische Schweiz

5 Mio. 1,7 Mio. 0,3 Mio.

Spenden absolut pmil absolut pmi absolut pmi
1996 63 13 20 12 5 17
1997 62 12 30 17 8 26
1998 70 14 27 16 11 37
1999 55 11 33 19 13 43
2000 55 11 32 19 11 37

1 pmi: Personen pro 1 Mio. Einwohnerinnen und Einwohner

Quelle: SwissTransplant

225



A3 Tabelle 7

Patientinnen und Patienten auf der Warteliste fir Organtransplantationen
in der Schweiz 2000

Organ Zahl der Personen Zahl der Zahl der verstorbenen
auf der Warteliste Organtransplantationen  Personen auf der
2000 Warteliste 2000

1. Januar 2000 1. Januar 2001

Herz 23 19 37 7
Herz+Lunge 0 1 1

Lunge 10 10 23 3
Leber 49 45 73 23
Leber+Niere 2 0 4

LungetLeber 1 1 0

Herz+Niere 0 1 0

Niere+Langer-

hans’ sche Inseln 4 11 4

Niere+Pankreas 10 13 3

Pankreas k. Al k.A. 1 1
Langerhans sche

Inseln 1 5 4

Niere 381 362 252 16
Gesamt 481* 468° 402 50°

1 Kk.A.: keine Angabe
2 davon 3 Kinder

3 davon 1Kind

4 davon 5 Kinder

Quelle: SwissTransplant 2000
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A3 Tabelle 8

Registrierte Knochenmarkspenderinnen und -spender in der Schweiz

Jahr Zahl der registrierten
K nochenmarkspenderinnen und -spender
1988-1992 3189
1993 4301
1994 7105
1995 10013
1996 12 060
1997 13370
1998 14512
1999 16 304
2000 17 440

Quelle: Schweizer Register fiir Knochenmarkspender 2000

A3 Tabelle9

Registrierte Knochenmar kspenderinnen und —spender in der Schweiz
nach Blutspendezentren (2000)

Blutspendezentrum Zahl der registrierten
Knochenmarkspenderinnen und -spender

Freiburg 279

La Chaux-de-Fonds 370

Chur 518

Sitten 844

Luzern 975

Lugano 1116

Lausanne 1147

Genf 1302

Aarau 1404

Basal® 1512

St. Gallen 1692

Bern 2775

(inkl. Bern Zentrallabor)

Zirich 3506

1 ohne Nabelschnurblut- Spenden (159 Spenden im Jahr 2000)
Quelle: Schweizer Register fiir Knochenmarkspender 2000
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A5 Kosten von Transplantationen 1999

(Zzahlenin Mio. Franken)

Organ Transplantation Nachbehandlung Total
Kranken- Kantone Tota
versicherung
Niere 9,7 81 17.8 354 53,2
Nieret+Pankreas 0,2 0,3 0,5 0,6 11
Herz 2,1 2,0 41 85 12,6
Lunge 24 24 4.8 2,3 7,1
Leber 4.8 4.8 9,6 6,0 15,6
Stammzellen 12,9 13,8 26,7 52 31,9
allogen
Stammzellen autogen 7,9 8,0 15,9 — 15,9
Totd 40,0 39,4 79,4 58,0 137,4

Quelle: Geschéftsbericht SVK 1999
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A6 Regelung der Organentnahme bei ver stor benen Per sonen

A6 Tabelle 1
Zustimmungsldsungen inter national
Widerspruchslésung Nach Gesetz Widerspruchslésung, in der Praxis ~ Zustimmungsldsung
Zustimmungslésung

Finnland Belgien Australien
Italien Frankreich Déanemark
Norwegen Griechenland Deutschland
Osterreich Luxemburg Grossbritannien und

Nordirland
Polen Spanien Irland
Portugal Japant
Schweden? Kanada
Slowakei Lateinamerika
Tschechien Neuseeland
Ungarn Niederlande

USA

Japan hat als einziges Land die enge Zustimmungs ésung gesetzlich verankert:
Die Entnahme von Organen ist nur dann erlaubt, wenn die verstorbene Person in diese
schriftlich eingewilligt hat.

In Schweden gilt die Informations ésung.

A6 Tabelle 2
Zustimmungsldsungen in der Schweiz
Widerspruchsl6sung Informationsl 6sung Erweiterte Zustimmungsl ésung
Appenzell Innerrhoden Aargau Jura
Appenzell Ausserrhoden  Bern Obwalden
Freiburg Basel-Landschaft Solothurn
Graubiinden Basel-Stadt Tessin
Luzern Genf Uri
Nidwalden Neuenburg
St. Gallen
Thurgau
Waadt
Wallis
Zirich!

1 Gemiss Vernehmlassungsentwurf zum Patientenrechtsgesetz vom 5.12.2000

soll in Zirich die erweiterte Zustimmungslésung verankert werden.
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A7 Transplantationszentren und -Programme

A7 Tabelle 1
Transplantationszentren (TZ), Stand 1999
Land Anzahl TZ Versorgungsraum pro TZ

in Mio. Einwohnerinnen und Einwohner

Belgien 3 33
Déanemark 4 1,3
Deutschland 48 1,7
Grossbritannien und Nordirland 54 12
Finnland 1 5
Frankreich 29 2
Italien 39 15
Osterreich 5 1,6
Schweden 4 2,2
Schweiz 6 1,2
Spanien 43 0,9
USA 275 1,0

A7 Tabelle 2

Transplantationprogramme (TP), Stand 1999

Land Anzahl TP Versorgungsaumpro TP~
in Mio. Einwohnerinnen und Einwohner
Déanemark 9 0,59
Deutschland 144 0,57
Grossbritannien und Nordirland 74 0,84
Finnland 5 1,00
Frankreich 143 0,41
Niederlanden 18 0,88
Italien 81 0,32
Schweden 14 0,62
Schweiz 27 0,26
Spanien 91 0,44
USA 771 0,35
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Durchschnittliche Ver sorgungsraume
(Zahlen in Mio. Einwohnerinnen und Einwohner)

A7 Tabelle 3

Organ Schweiz Deutschland Osterreich

Niere 12 2,0 2,0

Niere+Pankreas 3,6 3,7 40

Herz 14 2,6 2,7

Lunge 24 57 40

Leber 18 32 2,7
Quelle: Geschéftsbericht SVK 1999

A7 Tabelle 4
Transplantationsprogramme der Schweiz
Basel Bern Genf Lausanne <. Gallen Zirich
Niere
Nieret+Langer-

hans' sche Inseln

Niere+Pankreas

Pankreas

Herz

Herz+Lunge

L eber

Leber+Niere

Lunge

S Aktives Programm im Jahr 2000

Quelle: SwissTransplant 2000
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A8

Historischer Rickblick

Geschichte der Transplantation in der Schweizss

1964

1966

1968

1969
1970
1972

1973
1973
1978

1983
1984
1985

1986
1987
1989

1992
1992
1994

1994
1998

1999

1999

1999

Erste Nierentransplantation von einem verstorbenen Spender im Universi-
tétsspital Zdrich

Erste Nierentransplantation von einem Lebendspender im Universitétsspital
Zirich

Erste Nierentransplantation bei einem Patienten mit Diabetes mellitus im
Kantonsspital Basel

Erste Herztransplantation im Universitatsspital Zrich

Erste Nierentransplantation bei einem Kind im Universitétsspital Zirich

Entdeckung von Ciclosporine A (Sandimmun), Immunosuppressivum, durch
J.-F. Borel, Sandoz in Basel

Erste Nieren-Pankreastransplantation im Universitétsspital Zirich

Erste allogene Knochenmarktransplantation im Kantonsspital Basel

Erste Niere- und Langerhans’ sche Inseln-Transplantation im
Universitatsspital Zrich

Erste Lebertransplantation im Inselspital Bern

Erste Pankreastransplantation im Universitétsspital Zirich

Erste Nierentransplantation von einem nicht blutsverwandten Lebend-
spender (Ehepartner) im Universitétsspital Genf

Erste autogene Knochenmarktransplantation im Kantonsspital Basel

Erste Herz-Lungentransplantation im Universitétsspital Genf

Erste Kinder-Lebertransplantation mit chirurgisch verkleinerter Leber im
Universitétsspital Genf

Erste Lungentransplantation im Universitétsspital Zirich
Erste Split-Lebertransplantation im Universitatsspital Genf

Erste kombinierte Transplantation von Langerhans schen Inseln und Lunge
im Universitétsspital Genf

Erste auxiliére Lebertransplantation im Universitétsspital Genf

Erste Dunndarmtransplantation von einem Lebendspender im Universitéts-
spital Genf

Erste in Europa durchgefiihrte “cross over” -Nierentransplantation (zwischen
2 Ehepaaren) im Kantonsspital Basel

Erste Multi-Organ-Transplantation (Leber, Pankreas, Niere, Dinndarm) im
Universitatsspital Genf

Erste L eberlappentranspl antation von einem Lebendspender (Ehepartner) im
Universitétsspital Genf

85 Quelle: SwissTransplant 2000
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1999

2000

Erste Implantation eines “micro med De Bakey LVAD” Kunstherzens im
Universitétsspital Zirich

Erste kombinierte Split-Domino-Split Lebertransplantation im Universitats-
spital Genf (1 Spender / 4 Empféanger)

Geschichte der Transplantation weltweitss

1933

1952

1958
1962

1963
1963
1963

1964

1964

1966
1967
1968
1978

1984
1984
1984

1984

1985
1987
1988
1989

Erste Nierentransplantation von einem verstorbenen Spender durch Dr.
Voronoy, Khersov, UdSSR

Erste Nierentransplantation von einem Lebendspender durch Prof. J. Ham-
burger, Paris

Entdeckung des HLA-Systems durch Prof. J. Dausset, Paris

Erste Gewebetypisation zwischen spendender und empfangender Person
durch Prof. J. Hamburger, Paris

Erste Lebertransplantation durch Prof. T. Starzl, Denver, USA
Erste Lungentransplantation durch Prof J. Hardy, Mississippi, USA

Erste Xenotransplantation einer Schimpansenniere durch Prof. K. Reemts-
ma, USA

Erste Xenotransplantation einer Schimpansenleber durch Prof. T. Starzl,
Denver, USA

Erste Xenotransplantation eines Schimpansenherzens durch Prof. J. Hardy,
Mississippi, USA

Erste Pankreastransplantation durch Prof. R. Lillehei, Minnesota, USA
Erste Herztransplantation durch Prof. Ch. Barnard, Kapstadt, Suidafrika
Erste Herz-Lungentransplantation durch Prof. D. Cooley, Houston, USA
Erste Niere und Langerhans sche Inseln-Transplantation durch Prof. F. Lar-
giader, Zirich

Erste klinische Behandlung einer Organabstossung mit Sandimmun
Entdeckung des Immunosuppressivums FK 506 in Japan

Erste Xenotransplantation eines Pavianherzens auf das Kleinkind "Baby
Fae" durch Prof. L. Bailey, Kalifornien, USA

Erste Split-Lebertransplantation durch Prof. H. Bismuth, Villgjuif, Frank-
reich

Erste Dunndarmtransplantation durch Prof. Z. Cohen, Toronto, Kanada
Erste Dominoherztransplantation, Baltimore, USA

Erste Leber-Darmtransplantation durch Prof. D. Grandt, Toronto, Kanada

Erste klinische Testbehandlung beim Menschen mit FK 506 nach einer Le-
bertransplantation

8  Quelle: SwissTransplant 2000
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1989

1998

1999

1999

Erste Multi-Organ-Transplantation durch Prof. R. Margreiter, Innsbruck,
Osterreich

Erste Allotransplantation einer Hand und des Vorderarms durch Prof. J.-M.
Dubernard und Prof. E. Owen, Lyon, Frankreich

Erste Implantation eines Kunstherzens und seiner Batterie durch Prof. R.
Korfer und Prof. W. Pag, Bad Oeynhausen, Deutschland

Erste Leber-Transplantation ,en cascade”, 1 Spender, 3 Empfanger durch
Prof. H. Bismuth, Villgjuif, Frankreich
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