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1 Ausgangslage

Am 8. Oktober 2004 haben die Eigendssischen Rate das Bundesgesetz Uber die Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz) angenommen. Das Gesetz legt die
Grundlage fir eine umfassende Regelung der Transplantationsmedizin. Schwerpunkte bilden das
Handelsverbot und die Unentgeltlichkeit der Spende, die Festlegung des Todeskriteriums, die
Anforderungen an die Zustimmung zur Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei
verstorbenen Personen, Kriterien und Verfahren der Organzuteilung, die Voraussetzungen der
Lebendspende, die Xenotransplantation sowie die Transplantation embryonaler und fGtaler
menschlicher Gewebe oder Zellen. Das Verordnungsrecht zum Transplantationsgesetz flhrt diese
Regelungen aus, wo dies notwendig ist.

2 Zum Anhoérungsverfahren

Das EDI hat am 19. Dezember 2005 das Anhérungsverfahren zu den vier Ausflihrungsverordnungen
zum Transplantationsgesetz eréffnet. Es sind dies die Transplantationsverordnung, die Organ-
zuteilungsverordnung, die Xenotransplantationsverordnung und die Transplantationsgebihrenverord-
nung.

Begrisst wurden die Sanitats- bzw. Gesundheitsdirektionen der Kantone, die spezifisch betroffenen
Organisationen und Kreise sowie die Kommissionen fir soziale Sicherheit und Gesundheit des
National- und Standerates, insgesamt 123 Adressaten (vgl. Anhang 3). Das Anhdrungsverfahren
dauerte bis zum 28. Februar 2006, wobei in einzelnen begriindeten Ausnahmefallen eine Nachfrist bis
zum 17. Marz 2006 gewahrt wurde. Insgesamt gingen 84 Stellungnahmen ein, darunter diejenige von
23 Sanitats- bzw. Gesundheitsdirektionen, 2 politischen Parteien, 2 parlamentarischen
Kommissionen, 44 weiteren Organisationen und interessierten Kreisen sowie von 13 nicht begrissten
Organisationen, Verbanden und Privatpersonen (vgl. Anhang 2).

Der nachfolgende Bericht enthdlt die Zusammenfassung der eingereichten Stellungnahmen,
gegliedert nach den allgemeinen Vorbringen zum Ausflihrungsrecht, gefolgt von den detaillierten
Vorbringen zu den einzelnen Verordnungen. Die in diesem Bericht verwendeten Abklrzungen der
Anhdrungs-teilnehmenden sind in Anhang 1 aufgefuhrt.

3 Zusammenfassung der Ergebnisse
3.1 Allgemeine Bemerkungen zu den einzelnen Verordnungen
3141 Transplantationsverordnung

Verschiedene Anhoérungsteilnehmende haben sich in grundsatzlicher Weise zur Transplan-
tationsverordnung geéaussert. Gen und Inter weisen die Transplantationsverordnung zuriick, weil die
Verordnung dem Auftrag von Art. 1 Abs. 2 des Transplantationsgesetzes, wonach dieses dazu
beitragen soll, dass menschliche Organe, Gewebe oder Zellen fir Transplantationszwecke zur
Verfligung stehen, nicht genligend nachkomme. SGCI schliesst sich dieser Meinung an und beantragt
die vollstandige Uberarbeitung der Vorlage. KA GR halt demgegeniiber fest, dass den Ausfiihrungen
in der Transplantationsverordnung materiell nichts entgegenzuhalten sei, sie scheinen gentgend
verstandlich und klinisch vollziehbar. GDK, GR, LU und VS stellen fest, dass die Anzahl der
Transplantationszentren in der Verordnung nicht beschrankt wird. Demnach sehe der Bund keine
Veranlassung, in diesem Bereich aktiv zu werden und gebe den Bestrebungen der Kantone zur
interkantonalen Planung der hochspezialisierten Medizin den Vorrang. Einer allfalligen Anderung
dieser Praxis kdnne nur dann zugestimmt werden, wenn die Kantone einer Revision der Verordnung,
welche die Kriterien fiir eine solche Beschrankung umschreibt, zustimmten. Fir SDG, ASGMO, SGK-
N, H+, SwissTx, USZ, USB, KSB, KSSG, SGAIl, pat.ch, CAST und SGH ist eine gute
Offentlichkeitsarbeit eine absolute Notwendigkeit. Die Finanzierung und Umsetzung der im Gesetz



vorgesehenen Offentlichkeitsarbeit sei in der Verordnung auf eine klare Basis zu stellen. Ohne eine
adaquate Offentlichkeitsarbeit werde die nun gewahlte erweiterte Zustimmungslésung dazu fiihren,
dass die Spenderquote nicht steige sondern sinke. NEK und SAMW weisen auf die fehlende
Berlcksichtigung der explantierenden Zentren hin, welche selber keine Transplantationen
durchfiihren. Die Motivation der Spitaler zur Organisation von Organspenden kénnte durch diese
Verordnung gebremst werden und somit zur weiteren Verringerung der Spendetatigkeit fihren. Es
ergebe sich somit die Frage, ob es nicht angemessen ware, auf der Ebene der Spitaler anzusetzen
und sie mit Aufwandsentschadigungen finanzieller Art, aber auch mit logistischer Unterstlitzung zu
motivieren, die Explantation und somit die Spende zu férdern. SGIM schlagt diesbezlglich vor, die
peripheren Spitaler zur Evaluation von potenziellen Spenderinnen und Spendern dadurch zu
motivieren, dass fir sie ein erkennbarer Nutzen entsteht, zum Beispiel indem potenzielle
Empfangerinnen und Empféanger aus dem Einzugsgebiet des Spitals fur eine Transplantation
bevorzugt werden, wenn keine Patientinnen und Patienten auf der Dringlichkeitsliste stehen.
Ansonsten werde die Verordnung zwangslaufig dazu fihren, dass die Zahl der zu evaluierenden
Spenderinnen und Spender ricklaufig sein werde. SGK-S beantragt, die Aufgaben der Kantone
beziglich Férderung der Transplantation zu konkretisieren. Insbesondere sei auch die Ausbildung
des medizinischen Personals in Bezug auf den Umgang mit potenziellen Spenderinnen und Spendern
sowie deren Angehdrigen zu verbessern. GDK, AG, GL, GR, LU, TG und VS weisen auf die hohen
Anforderungen an die Entnahme-Spitdler hin. Die Bereitschaft der Spitdler zur Entnahme von
Organen, Geweben und Zellen werde dadurch nicht geférdert. Aus diesem Grund sei eine klarere
Abstufung zwischen den Anforderungen an Entnahme-Spitdler und denjenigen an
Transplantationszentren vorzunehmen, namentlich im Bereich der Qualitatssicherung und der lokalen
Koordination. Insel, eco, Inter, GE, SG, TG, SGK-N, H+, USB, SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST
und SGH fordern Bestimmungen zu Spendererkennung, Spenderevaluation und
Spendermanagement; diese Bereiche seien ungentigend beschrieben worden. SDG bittet nochmals
zu prufen, ob fir die Entnahme und Transplantation von Geweben und Zellen wirklich die gleichen
Vorschriften zur Anwendung kommen mussen wie fur die Entnahme von Organen. SOG halt fest,
dass das Prozedere und Vorgehen im Zusammenhang mit einer Organspende flr den Fall, dass
keine schriftliche Einwilligung zur Organentnahme vorliege, Sinn mache. Auch NE erachtet die
Regelung bezlglich Einbezug der nachsten Angehdrigen und der Vertrauenspersonen in die
Entscheidfindung als nitzliche Anleitung fur die Hauptakteure. Demgegenuber stellt SNF die
Praktikabilitdt der Zustimmung der Angehdrigen nach Art. 6 grundsatzlich in Frage. SGK-N, FSOD,
KSA, USB, SwissTx, USZ, H+, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH und SNF weisen auf das Problem der
Organentnahme bei Non-heart-beating-donors hin. Fir SNF besteht ein dringender
Handlungsbedarf, indem das Gesetz diese Mdglichkeit zwar in vielen Paragraphen vorgaukle, die
praktische Umsetzung aber gleichzeitig verunmdgliche. Zahlreiche Anhdrungsteilnehmende aussern
sich zur Lebendspende. Fiir SOL-DHR ist der Verordnungsentwurf in diesem Bereich insgesamt gut
gelungen, brauche aber noch Anpassungen bzw. Erganzungen. Was fehle, sei eine transparente
Kostenregelung bei der Lebendspende. ZG, SG, GR und GL halten die Regelung uber den
Versicherungsschutz angesichts des offensichtlich sehr kleinen Risikos, bei einer Lebendspende
schwerwiegende Nachteile zu erleiden, nicht fiir sachgerecht. Das in der Transplantationsverordnung
beschriebene Prozedere erscheine zu kompliziert und zu aufwandig fir Spitaltrager. Die gesetzlichen
Vorgaben wirden besser und einfacher erflllt, wenn die Kranken- und Unfallversicherer einen
Versicherungsvertrag mit angemessenem Leistungsumfang abschliessen. Zudem sei die Ausrichtung
von schadensunabhangigen Summenversicherungen nicht sachgerecht. NOVARIA und NEK fordern
eine lebenslange Nachbetreuung. Fiir SOLV-LN ist die Fiihrung eines zentralen Registers Uber alle
Personen, die ein Organ gespendet haben, unumgéanglich. Weil das Gesetz offenbar davon ausgehe,
dass dieses Register durch die Kantone zu finanzieren sei, gehére eine entsprechende Bestimmung
in die Transplantationsverordnung.

3.1.2 Organzuteilungsverordnung

Allgemeine Beurteilung



Fir SwissTx und KSSG bedarf diese Verordnung einer grundlegenden Uberarbeitung. Der
Interessenausgleich Gerechtigkeit durch Regulierung versus Medizin und Patienteninteressen diirfe
nicht einseitig zugunsten der Rechtsetzung entschieden werden. Sie empfehlen dringend, die
Meinung von Eurotransplant zu den vorgeschlagenen zentralen Allokationsregeln einzuholen. Mit
Bestimmungen, die einzigartig streng sind, drohe der Schweiz, dass das Ausland uns keine Organe
mehr zur Verfigung stellt, was verheerend ware fir die Schweiz mit ihren notorisch niedrigen
Spenderzahlen. Das Grundproblem bestehe darin, dass medizinische Regelungen nicht auf
Verordnungsstufe erfolgen kdnnen, da dadurch eine rechtzeitige Anpassung an die medizinischen
Entwicklungen verhindert werde. In einer Verordnung kénnten nur einige Grundsatze aufgenommen
werden. SwissTx und KSSG fordern deshalb in erster Linie, dass die Detailregelungen in laufend
anpassbaren Richtlinien erfolgen und dass man diese Aufgabe der nationalen Zuteilungsstelle
Ubergibt.

Regelungsdichte

Fir Inter liegt eine massive Uberregulierung vor, welche die Transplantationsmedizin in der Schweiz
gefahrde. Die Festlegung von detaillierten Zuteilungskriterien fur Organe in einer Verordnung sei vollig
unangebracht. Gen weist die Verordnung zurtick, weil die ausgesprochen detaillierten Einzel-
regelungen gegenuber dem Gesetz Verscharfungen bedeuten und unnétige Hindernisse aufbauen
wilrden. Demgegenuber erachtet es BE als richtig, die Kriterien der Organzuteilung so detailliert wie in
der Verordnung vorgeschlagen zu regeln.

Richtlinien

Vielfach wird beantragt, die Allokation ganz oder teilweise in Richtlinien zu regeln. Fir SDG sollte die
Allokation von Organen in Richtlinien von SwissTx und nicht in der Verordnung geregelt werden,
damit eine rasche Anpassung an die medizinische Entwicklung mdglich ist. Auch eco ist der
Meinung, die Allokationsregeln seien nicht in einer Verordnung, sondern von Arztegremien als
Richtlinien zu erlassen. Konkret sei das Erarbeiten der Zuteilungsrichtlinien SwissTx zu Ubertragen.
SwissTx habe die Richtlinienentwiirfe dem BAG zur Genehmigung vorzulegen, wobei sich die
Genehmigung auf eine Willkirkontrolle zu beschranken habe. Fur STV, SVKMT, KKC und UAJ sollten
die Allokationsregeln in Richtlinien oder im Anhang zur Verordnung formuliert werden, die von den
Arbeitsgruppen von SwissTx Uberwacht und angepasst werden konnten. Die Anderungsantrage
sollten dann durch die Juristen des BAG bezliglich Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Vorgaben
Uberprift, vom EDI gutgeheissen und von SwissTx umgesetzt werden. Dieser Prozess solle in einem
Zeitfenster von vier Monaten erfolgen kénnen. Fir SAMW sollte die Verordnung einzig die
Priorisierung der Kriterien vornehmen und die medizinischen Detailregelungen den Fachgruppen
Uberlassen. NEK fragt, ob es nicht besser ware, einen Teil der Verordnung in die Form interner
Richtlinien von SwissTx umzuwandeln. Dies brachte mehr Flexibilitat beziglich der Entwicklung der
medizinischen Kunst. Ein kompliziertes und Uberdetailliertes Verordnungpaket atme den Geist der
Burokratisierung und kénnte sich damit hemmend auf die Praxis auswirken, was aus ethischer Sicht
nicht wiinschenswert ware; medizinische Kriterien gehdrten nicht in einen Rechtstext.

313 Xenotransplantationsverordnung

Etwa ein Drittel der Anhérungsteilnehmenden dusserte sich zur Xenotransplantationsverordnung. Die
allgemeinen Bemerkungen gingen von einer generellen Zustimmung bis zur generellen Ablehnung -
wobei es bei letzterer aber nicht so sehr um die Verordnung, sondern um eine Ablehnung der
Xenotransplantation als Therapieform ging. Die dabei vorgebrachten Griinde, insbesondere das
Infektionsrisiko, waren bereits bei der Vernehmlassung zum Transplantationsgesetz geltend
gemacht worden. Die Minimierung des Infektionsrisikos wird denn auch von verschiedenen
Anhoérungsteilnehmenden hervorgehoben, wobei einzelne der vorgesehenen Massnahmen aber als
unverhaltnismassig oder als nicht sachdienlich empfunden werden; vereinzelt wird befiirchtet, dass
niemand Uberhaupt noch Xenotransplantationen machen wirde, weder im Rahmen eines klinischen
Versuchs noch als Standardbehandlung. Auch sei die Haftpflichtregelung zu streng und es sei
unklar, wer denn daflr zustandig sei. Administrativer Aufwand und Kosten sollten ein verninftiges



Mass nicht tUberschreiten. NEK, SAMW und Tl schlagen vor, das Thema Xenotransplantation erst in
einem spateren Zeitpunkt der Verordnungsgebung zu behandeln, wobei NEK und SAMW dieser
Meinung sind, weil die vorgeschlagene Fassung zu abschreckend und nicht umsetzbar sei. Als
Beispiele fihren sie die zu grosse Verantwortung auf, welche dem Bewilligungsinhaber aufgebuirdet
werde, sowie die lebenslange Kontrolle und den Zwang der empfangenden Person zur Meldung aller
ihrer Kontaktpersonen. Tl fiihrt an, dass heute gar keine Xenotransplantationen stattfinden, weder im
klinischen Versuch noch als Standardverfahren, weshalb die Regelung verfriiht sei (ausser als
akademische Ubung), ausserdem wisse man zu wenig dariiber, wie gefahrlich Xenotransplantationen
in Zukunft Uberhaupt noch sein werden, weshalb man auf die vorgeschlagene Regelung, bei welcher
auch fraglich sei, ob sie der Wissenschaft diene, verzichten sollte. Zu den klinischen Versuchen
schlagen SO und Tl vor, diese im Rahmen des Humanforschungsgesetzes zu regeln. Im Bereich der
Bewilligungen regt FMH an, ein "one-stop-shop" - Modell einzufiihren, damit die Gesuchsteller die
Unterlagen nur noch bei einer einzigen Behorde einreichen missen, welche sich dann um die
Koordination mit anderen involvierten Behorden kiimmert. Uberdies ist sich FMH nicht sicher, ob die
Schnittstellen mit den kommerziellen Produzenten gentechnologisch veranderter tierischer Organe
sinnvoll gelést sind. SGTHGC verlangt die Prazisierung, dass z.B. Herzklappen und andere industriell
hergestellte Produkte aus tierischem Gewebe nicht unter diese Verordnung fallen. Auf formeller
Ebene bemangelt MSchott, dass die Pflichten der empfangenden Personen nicht explizit aufgefihrt,
sondern nur als Bestandteil bzw. Reflex der Informationspflicht der Inhaberin oder des Inhabers einer
Bewilligung genannt werden. Es sei fraglich, ob der Bundesrat ohne entsprechende Grundlage im
Transplantationsgesetz solche Pflichten einfiihren koénne (Art. 48 Abs. 2 Bst. ¢ des
Transplantationsgesetzes verlange geanderte Verhaltnisse). Verschiedentlich wird die (ausdriickliche)
Erwahnung der Ethikkommissionen und ihrer Rolle bei der Bewilligungserteilung vermisst,
insbesondere im Zusammenhang mit dem Schutz urteilsunfahiger Personen. Fir SPO st
klarzustellen, dass Xenotransplantationen nicht als Experimente im regelfreien Raum durchgefiihrt
werden dirfen, sondern zunachst ausschliesslich als klinische Versuche.

314 Transplantationsgebiihrenverordnung

Zur Transplantationsgebuhrenverordnung haben sich knapp 20 Prozent der Anhdrungsteilnehmenden
gedussert. Verschiedene Anhdérungsteilnehmende haben sich in grundsatzlicher Weise zur
Spannbreite oder der Hohe der Gebiihren gedussert. USZ kann sich grundsatzlich mit den
Geblhren einverstanden erklaren, beanstandet aber die nicht in seinem Interesse stehende Erhéhung
der Fallkosten durch die Zusatzkosten. BL, SO, USB, USZ und H+ beflirchten, dass die Gebihren
betrachtliche Zusatzkosten in gewissen Bereichen verursachen und die Transplantationstatigkeit
nicht fordern. BL und SO fragen zudem, ob der Qualitdtsnachweis an Stelle eines staatlichen
Bewilligungswesens mit Inspektionen nicht durch eine Zertifizierung ebenso gut erreicht werden
konnte. GDK, GR, LU, AG und VS stehen der Gebihrenverordnung ausserst kritisch gegentber, da
im Bereich der Transplantationsmedizin der Staat Kraft seiner Funktion die Rechtssicherheit und eine
ethisch einwandfreie Regelung garantiere. Sie halten fest, dass es keine Berechtigung gebe, diese
Funktion durch andere "Gebihrengelder" als die ordentlichen Steuereinnahmen zu finanzieren.
Deshalb fordern sie eine Uberpriifung oder sogar die ersatzlose Streichung der Verordnung und
somit aller erwdhnten Geblhren. Als Eventualantrag verlangen sie, alle mit dem
Transplantationsgesetz in Verbindung stehenden Gebiihren aufzunehmen (Kantone, Swisstransplant
u.a.). In dieselbe Richtung geht TI, der in der Verordnung gerne Geblihren und Entgeltungen
zugunsten der peripheren Spitéler fir die Entnahmeaktivititen gesehen héatte. Die Frage nach
Gebuhren der Zuteilungsstelle fur ihre Verwaltungstatigkeit wird auch von MSchott aufgeworfen.
Ebenfalls in dieselbe Richtung geht HUG, welches auf die mit dem SVK ausgehandelte Pauschale an
das Nationale Referenzlabor fiir Histokompatibilitat fir die Aufnahme von Patientinnen und Patienten
in die Warteliste fiir eine Nierentransplantation hinweist.



4 Bemerkungen zu den einzelnen Verordnungsentwiirfen
4.1. Transplantationsverordnung

2. Kapitel:  Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei verstorbenen Personen

1. Abschnitt: Einbezug der nachsten Angehorigen oder von Vertrauenspersonen in die
Entscheidfindung

Inter ist der Ansicht, dass der 1. Abschnitt im 2. Kapitel dem in Art. 1 Abs. 2 und Art. 8 des

Transplantationsgesetzes ausgedriickten Willen des Gesetzgebers insgesamt ungentigend Rechnung

trage und daher neu zu verfassen sei. Die Definition der nachsten Angehdrigen sei klarer zu fassen.

Artikel 3 Nachste Angehdrige

ZH, SO und BL weisen darauf hin, dass in Bst. ¢ auch die Enkel in den Kreis der Angehdrigen
einzubeziehen seien. MSchott beantragt, Bst. d zu streichen, da der Kreis der nachsten Angehdérigen
nicht zu weit zu ziehen sei. Er ist zudem der Ansicht, dass Personen unter 16 Jahren fur die
Bezeugung des Spenderwillens nicht ohne weiteres geeignet seien. In einem neuen Abs. 2 sollte
dieses Mindestalter daher generell festgehalten werden. Fir KSB ist die Definition in Bst. d zu
allgemein, weshalb eine Prazisierung (Konkubinatspartner, gesetzlich registrierte Lebenspartner)
verlangt wird. Inter, SGCI und eco beantragen, in Anlehnung an das deutsche Transplantationsgesetz
eine Rangfolge zwischen den Verwandten festzulegen. Auch FMH schlégt vor, die Aufzahlung als
Hierarchie zu verwenden.

Artikel 4 Vorliegen einer dokumentierten Zustimmung

Nach ZH ist das Erfordernis, beim Vorliegen einer dokumentierten Zustimmung noch zusatzlich eine
Person aus dem Kreis der nachsten Angehdrigen zu informieren, rechtlich nicht geboten, werde vom
Transplantationsgesetz nicht vorgeschrieben und erschwere nur unnétig die Transplantation. MSchott
schlagt vor, die Anfrage, ob eine spatere anders lautende Erklarung besteht, in Abs. 1 aufzunehmen.
SVK und santé beantragen die Streichung der Information nach Abs. 1 und 2. KSB gibt zu Bedenken,
dass es unter Zeitdruck schwierig sein kdnne, einen nachsten Angehérigen zu informieren.

Artikel 5 Fehlen einer dokumentierten Zustimmung oder Ablehnung

Abs. 3

APC fragt sich, ob Personen unter 16 Jahren den zu Lebzeiten ausgedriickten Willen der
verstorbenen Person korrekt interpretieren und allfalligen Druckversuchen standhalten kénnen.

Artikel 6 Entscheid der nachsten Angehérigen

Abs. 1

ZH weist darauf hin, dass nur eine Person "am engsten" mit der verstorbenen Person verbunden sein
koénne. Fur IAEME sind die Vorgaben nach Abs. 1 auf den ersten Blick nachvollziehbar. Sie dirften in
der Durchflihrung jedoch Risiken bergen, die es zu vermeiden gelte. SAMW, SGK-N, EZEN und SNF
geben zu Bedenken, dass dieser Wortlaut nicht praktikabel sei und in der Praxis hinderlich wirken
kdnne. Es solle nochmals Uberprift werden, ob dieses Verfahren nicht zu kompliziert sei und damit
nicht eine =zusatzliche hohe Barriere neben der bereits beschlossenen erweiterten
Zustimmungslésung darstelle. BL macht geltend, dass Ehe- und Lebenspartnern automatisch die
engste Verbindung zur verstorbenen Person zugeordnet werden soll, wenn nicht spezielle Grinde
dagegen sprechen.

Abs. 2

Diese Bestimmung wird von EZEN, H+, KSA, KSB, SGIM, Insel, SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST
und SGH als wenig praxisnah, unrealistisch und als ein Hindernis fir die Organspende beurteilt. Die
Zustimmung der oder des nachsten Angehdrigen sei notwendig, aber nicht diejenige aller
erreichbaren. USB beflrchtet zudem, dass dies faktisch zu einem Vetorecht eines jeden Angehdrigen
fuhre und damit wohl zum Stillstand der Organtransplantation.

Abs. 3



EZEN empfiehlt, die Moglichkeit des Widerrufs genauer zu definieren. Fir SVK und santé macht
diese Bestimmung keinen Sinn, erschwere den Vollzug und verunsichere das Spitalpersonal wie auch
die méglichen Empfangerinnen und Empfanger.

Artikel 7 Information und Anfrage

Abs. 1

Far STV, SVKMT, KKC, UAJ, H+, KSA, SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH und USB sind
Organentnahmen bei Personen mit Herzkreislaufstillstand (Non-heart-beating-donors, NHBD) nicht
mehr moglich, obwohl sie nach Gesetz erlaubt seien. SGIM macht darauf aufmerksam, dass die
Information und die Anfrage der Angehdrigen nicht auf den Zeitpunkt nach dem klinischen Tod
verschoben werden kénnen.

Abs. 2

AG, LU und VS weisen darauf hin, dass das an Spitdlern tatige Personal geniigend ausgebildet sei
und Uber ausreichend Erfahrung verfige, um die notwendigen Informationen den trauernden
Angehdrigen zukommen zu lassen. Sie beantragen daher die Streichung von Abs. 2. Fir H+ und USB
musste eine solche Stelle durch den Bund finanziert werden. KSB und SSMI weisen darauf hin, dass
die Information und die Anfrage von jeder Kaderarztin und von jedem Kaderarzt vorgenommen
werden konnen; speziell ausgebildete Personen seien nicht immer rund um die Uhr anwesend und
kdnnten von nicht transplantierenden Spitdlern nicht jederzeit angefordert werden. Nach Ansicht von
Inter sind die Anforderungen an die Ausbildung von Personen fir Information und Anfrage
ungenigend.

Artikel 8 Vertrauensperson

Abs. 2

EZEN stellt die Frage, ob es sinnvoll sei, die Benennung mehrerer Vertrauenspersonen zu
ermdglichen. Fir Inter, KSB, STV, SVKMT, KKC, UAJ, Insel, SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST,
SGH, USB und H+ ist diese Bestimmung nicht praktikabel, erfordere einen enormen Zeitaufwand und
stelle ein grosses Hindernis fir die Organspende dar. Inter bemangelt zudem den Begriff "nltzliche
Frist". Er sei nicht justiziabel und fiihre zu Unsicherheiten, welche die Spende verhinderten.

Abs. 3
USB weist darauf hin, dass diese Bestimmung nicht praktikabel und juristisch nicht sinnvoll sei, da so
die erweiterte Zustimmungslésung verunmdglicht werde.

2. Abschnitt: Feststellung des Todes und vorbereitende medizinische Massnahmen

Artikel 9 Feststellung des Todes

EDU kann diese Todesdefinition hoéchstens am natirlichen Ende des menschlichen Lebens
akzeptieren, nicht aber zu Beginn des menschlichen Lebens. KSB beantragt, auf die jeweils aktuellste
Fassung der Richtlinien der SAMW zu verweisen.

Artikel 10 Dauer der vorbereitenden medizinischen Massnahmen

Diese Regelung verhindert nach FSOD, KSA, SwissTx, USZ, H+, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH
und USB de facto die Organentnahme bei NHBD. Sie beantragen daher eine Ausnahme fur diese
Patientinnen und Patienten, da sich sonst ein Widerspruch zum Transplantationsgesetz ergebe.

3. Kapitel: Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei lebenden Personen

Artikel 11 Information der Lebendspenderin oder des Lebendspenders

Nach Ansicht von MSchott muss die Information auch an den gesetzlichen Vertreter nach Art. 13 Abs.
2 Bst. f des Transplantationsgesetzes gehen. KSB, SwissTX, H+, USZ, KSSG, SGAI, CAST und SGH
beantragen, dass die Information, Abklarung und Betreuung von Lebendspenderinnen und
Lebendspendern nach den im Entstehen begriffenen Richtlinien der SAMW erfolgt.

Abs. 1

SOLV-LN begriisst eine ausfiihrliche Information der Personen, die eine Lebendspende in Betracht
ziehen und weist zusammen mit SOL-DHR darauf hin, dass die schriftliche Information in einer
Sprache zu erfolgen habe, welche die Spenderin oder der Spender versteht.

Abs. 2



Tl schlagt die Streichung von Abs. 2 vor und beantragt stattdessen, auf ein standardisiertes Protokoll
des BAG zu verweisen. Nach SAMW LeSpe und SOL-DHR braucht es mehr Informationen tber den
Ablauf der Vorabklarungen. Bst. f macht fur SAMW LeSpe, KSA, KSB, Insel, SwissTx, USZ, H+,
KSSG, SGAI, CAST, SGH und USB nur Sinn, wenn die lebenslange Nachbetreuung und deren
Kostenlbernahme geregelt sind. Die Nachbetreuung der Lebendspenderinnen und Lebendspender
solle Aufgabe des Schweizerischen Lebendspender-Gesundheits-Registers sein und nicht der
einzelnen Zentren. USZ begrisst den Wunsch des Gesetzgebers nach einer Versicherung, weist
zusammen mit STV, SVKMT, KKC, UAJ, H+ und USB aber gleichzeitig auf das Problem hin, dass
viele Versicherungen in der Schweiz nicht gewillt seien, Lebendspenderinnen und Lebendspender zu
versichern. CJ+JH schlagen vor, dass die psychologische Betreuung wahrend der Abklarung durch
eine spitalexterne, mit der Thematik vertraute psychologische Fachperson erfolgen sollte. SOL-DHR
und SAMW LeSpe wilinschen, dass die psychologische Hilfe fir die Spenderinnen und Spender
kostenlos sei. Beide sprechen sich zudem flir das Recht zum Einholen einer Zweitmeinung bei einem
andern Transplantationszentrum aus, wenn den abgelehnten mdglichen Spenderinnen und Spendern
keine Uberzeugende oder akzeptable Begriindung mitgeteilt worden ist. Fir CJ+JH sollte die Lange
der Bedenkfrist nicht vom Spital vorgegeben werden. Die Spenderinnen und Spender sollen sie ihren
Bedurfnissen entsprechend festlegen kdnnen.

Artikel 12 Abkldrungen betreffend Unentgeltlichkeit und Freiwilligkeit der Lebendspende
Abs. 1

Nach IAEME sollte die Beurteilung der Freiwilligkeit gegeniber der Beurteilung der Unentgeltlichkeit
vorrangig formuliert und von dieser auch konzeptionell differenziert werden im Interesse einer
angemessenen ethischen Priorisierung der Ziele und Kriterien. Die Beurteilung beider Kriterien sei
nicht trivial und zu Recht werde verlangt, dass hier psychologische Expertise erforderlich sei. SAPN
weist darauf hin, dass die Beurteilung der Lebendspende durch eine unabhangige Fachperson seit
ihrer Einflhrung in den Universitatskinderkliniken zum Standard gehére. ASGMO beantragt, dass
diese Bestimmung fir die Spende von Stammzellen nicht gelten soll. Fur Inter sind die Anforderungen
an die Fachperson unzureichend. Mindeststandards mussten daher in Anhangen festgelegt werden.
CJ+JH betonen, dass nur eine spitalexterne, in solchen Abklarungen erfahrene Fachperson eine
wirklich unabhangige Position einnehmen kénne. SOLV-LN ist der Ansicht, dass die Stellung der
Fachperson klar zu definieren sei und dass nur die spendewillige Person (und nur sie) das Recht
habe, eine Zweitmeinung einzuholen.

Abs. 2

Nach CJ+JH und SOLV-LN darf der Abklarungsbericht der Fachperson weder in der
Krankengeschichte der Spenderin oder des Spenders noch in derjenigen der Empfangerin oder des
Empfangers abgelegt werden und SOLV-LN halt fest, dass der spendewilligen Person eine Kopie des
Berichts zuzustellen sei. SOLV-LN beantragt zudem eine Bestimmung, wonach die Unterlagen nach
Durchfiihrung der Transplantation nicht ohne Zustimmung der betroffenen Person an Dritte
weitergegeben werden dirfen.

Artikel 13 Versicherungsschutz

ASGMO beantragt, eine praktikable und realistische Lésung zu finden, bevor eine solche Regelung
eingefuihrt werde. Tl erscheint der Versicherungsschutz in der vorliegenden Form ungeniigend. SP
erachtet den auf zwei Jahre beschrankten Versicherungsschutz als wichtig. SAMW und NEK
beantragen eine lebenslange Versicherung; zwei Jahre seien zu kurz. Fir GR und SG erscheint die
Sicherstellungspflicht in der vorgesehenen Form als unpraktikabel. Zudem sei unklar, was als
angemessener Versicherungsschutz zu gelten habe. Auch lehnt GR zusammen mit ZG, GL und SG
Summenversicherungsleistungen ab. Die gesetzlichen Vorgaben wiirden besser und einfacher erflllt,
wenn die Kranken- und Unfallversicherer einen Versicherungsvertrag mit angemessenem
Leistungsumfang abschliessen. Fir IAEME gehoért zum Schutz der Spenderin oder des Spenders vor
Schaden auch die Absicherung von Nachteilen am Arbeitsplatz, die in der Folge einer Organspende
auftreten konnen. KSA, SBSC, SGK-N, SOL-DHR, SOLV-LN, SVK, santé, USB, SAMW LeSpe,
SwissTx, H+, KSSG, SGAIl, CAST, Insel und SGH begriissen grundsatzlich einen
Versicherungsschutz, weisen aber auf das Problem hin, dass es schwierig bis unmdglich sein werde,
einen  Versicherer zu finden, der eine entsprechende Versicherung nach dem
Versicherungsvertragsgesetz (VVG) anbiete. SBSC fragt, wie die Versicherung bei auslandischen
Patientinnen und Patienten gedeckt sei und stellt die Frage, ob der Bund eine Versicherung oder eine
Bundesgarantie zu Verfiigung stellen werde, fiir den Fall, dass private Versicherungsgesellschaften



sich weigern, die Risiken zu versichern. Fir USB ist es unabdingbar, dass der Versicherungsschutz
durch den Bund sichergestellt wird.

Artikel 14  Aufwandersatz

Far H+, USB und USZ ist unklar, wer die in Art. 14 festgesetzten Leistungen bezahlen misse. KSA
macht darauf aufmerksam, dass der durch die Lebendspende entgangene Verdienstausfall bisher zu
80 Prozent ersetzt wurde (Pflichtleistung der Empfénger-Krankenkasse), was auch weiterhin so sein
sollte. Nach SVK und santé sollte der Lohnausfall nach Art. 14 Abs. 2 Bst. b des Gesetzes limitiert
werden auf die in den anderen Sozialversicherungen gegebenen Maximalansatze oder noch besser
mit einem fixen Betrag. SAMW Le Spe und SOL-DHR schlagen eine "Lohnersatz-Lésung", wie sie in
der Armee wahrend eines Wiederholungskurses funktioniert, auch als gute Lésung fir Organspender
vor. Zudem musse der Ersatz des Einkommens auch dann gelten, wenn der Nierenempfénger ein
Kind sei und die Invalidenversicherung (IV) als Krankenkasse funktioniere. Eine solche
Leistungspflicht erfordere wahrscheinlich eine Anderung der aktuellen IV-Regelungen.

4. Kapitel: Umgang mit Organen, Geweben und Zellen

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Artikel 15 Qualitatssicherung

GR, LU und VS begrissen grundsatzlich die Orientierung am "Guide" des Europarats. In Bezug auf
die qualitativen Anforderungen sei aber eine Differenzierung zwischen Entnahme-Spitalern und
Transplantationszentren vorzunehmen. H+, STV, SVKMT, KKC, UAJ und USB schlagen die zentrale
Outcome-Datenbank bei Swisstransplant vor.

Artikel 16 Internationale Regelungen

Abs. 4

SBSC ist der Ansicht, dass Abs. 4 dem Abs. 3 widerspreche und fragt, weshalb fir Blutstammzellen
nicht generell auf die JACIE-Standards verwiesen werde. Es scheine, dass nur Abs. 1 des Anhangs 4
fur die Spenderinnen und Spender von Blutstammzellen gelte.

2. Abschnitt: Meldepflichten

Artikel 17 Meldung vor erstmaliger Aufnahme der Tatigkeit und jahrliche Meldung

GR, LU und VS fragen sich, ob die Forderung nach einer prospektiven Meldepflicht fir ein Spital, das
nur fur allfallige Entnahmen von Organen in Frage kommt, zweckdienlich sei.

Artikel 18 Inhalt der Meldung betreffend Entnahme von Organen, Geweben und Zellen
SGTHGC halt fest, dass es unnétig sei, dem BAG jahrlich Meldung zu erstatten, da samtliche
Transplantations-Aktivitdten von einer Nationalen Zuteilungsstelle koordiniert und organisiert wiirden.
Nach H+, STV, SVKMT, KKC, UAJ und USB ist die Angabe Uber die potenziellen und effektiven
Spenderinnen und Spender bei einer zentralen Allokation von grésster Wichtigkeit fir das
Funktionieren des Systems. Insel, SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST und SGH schlagen vor, dass
alle potenziellen Spenderinnen und Spender Swisstransplant gemeldet werden sollen, um eine gute
Qualitat der Spendererkennung zu gewahrleisten.

3. Abschnitt: Bewilligungspflicht und -voraussetzungen

Artikel 20 Transplantation von Organen

H+, STV, SVKMT, KKC, UAJ und USB weisen darauf hin, dass die ganze Donorarbeit
(Spendererkennung, Evaluation, Auswahl und Betreuung sowohl fiir Lebend- als auch fiir verstorbene
Spenderinnen und Spender) unbedingt als Voraussetzung fir die Bewilligung erganzt werden miisse.
Auch fir SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel und SGH muss das Vorhandensein eines
Programms fir die Erkennung von Leichenspenderinnen und -spendern Bewilligungsvoraussetzung
sein. Sie schlagen zudem vor, dass die von der GDK mandatierte "Groupe des 15" die Bewilligung
jeweils prift und dem Bundesrat Vorschlage unterbreitet. Fiir KSB fehlt eine Bestimmung, wonach die
Bewilligung firr Transplantationen nur 6ffentlichen Spitalern erteilt wird.

Bst. a

Fir SGTHGC st unklar, wer die fachtechnisch verantwortliche Person mit notwendigen
Sachkenntnissen und Erfahrung sein soll. Fir Inter sind die erforderlichen Fachkenntnisse und die
erforderlichen Fachbereiche unzureichend definiert.
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Bst. e

FMH ist der Ansicht, dass die weiteren Untersuchungen von Lebendspenderinnen und -spendern
garantiert sein mussen und fragt, wer die Kosten Gbernehme. Auch H+ und USB weisen darauf hin,
dass sich hier das Problem der Finanzierung stelle. Zudem misse das Schweizerische
Lebendspender-Gesundheits-Register die Koordination und Kontrolle dieser lebenslangen
Nachkontrollen Gbernehmen und die Deckung seiner Kosten miisse geregelt werden. Dieser Meinung
schliessen sich SAMW LeSpe, KSB, Insel, SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST und SGH an. SOL-
DHR stellt fest, dass die in den Ziffern 1 - 5 aufgezahlten Pflichten ziemlich genau seine bisherigen
Tatigkeiten beschreiben und weist darauf hin, dass einige bestehende Probleme in der Verordnung
geregelt gehdren. SBSC fragt, ob die Nachverfolgung des Gesundheitszustands auch fur
Blutstammzellspenderinnen und -spender gelte und wer die lebenslangliche Uberpriifung des
Gesundheitszustands bezahle. Wichtig sei dabei, dass die Kostenibernahme lber den Tod der
Empfangerin oder des Empfangers hinaus gewahrleistet sei. Inter ist der Ansicht, dass ohne eine
klare Regelung und Klarung der Finanzierung von Lebendspenderregistern die Forderungen in Bst. e
nicht umsetzbar seien. SVK und santé fragen, wer die Kosten fir die Gesundheitstiberprifung nach
Ziffer 2 Ubernehme und weisen auf Datenschutzprobleme hin im Fall eines Wechsels des
Krankenversicherers. SGIM lehnt eine lebenslange Nachkontrolle ab und ist der Ansicht, dass sie
wahrend zehn Jahren garantiert werden soll.

Artikel 23 Umgang mit gentechnisch veranderten Organen, Geweben und Zellen

Fir Inter sind diese Bestimmungen génzlich ungeeignet. Eine zusatzliche Bewilligung durch das
Bundesamt fir Umwelt sei sachlich ungerechtfertigt, fUhre zu unnétigem administrativem Aufwand, zu
einer unerwinschten Aufbldhung der Verwaltung und behindere die Transplantationsmedizin
grundlos.

Abs. 2 Bst. b

Gen sieht nicht ein, weshalb fir Standardbehandlungen eine zusatzliche Bewilligung des Bundesamts
fur Umwelt gefordert werde, fihre dies doch zu einem zusatzlichen administrativen Aufwand.
Schutzbestimmungen fur den Menschen kénnten durch das BAG wahrgenommen werden.

4. Abschnitt: Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers einer Bewilligung

Artikel 24 Pflichten der Transplantationszentren

Fir H+, STV, SVKMT, KKC, UAJ und USB muss auch hier die Donorarbeit eine Voraussetzung sein
fur die Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung zur Transplantation von Organen. BE ist der
Ansicht, dass ein Transplantationszentrum keine Mdglichkeit habe, einem andern Zentrum autoritativ
die Behandlung von betroffenen Patientinnen und Patienten vorzuschreiben. Stelle ein
Transplantationszentrum ein Programm dauernd ein, sollte dies mit einer Meldepflicht an das BAG
verbunden sein.

Artikel 25 Pflichten bei der Lagerung

SBSC fragt nach der Begriindung firr die Lagerung Uber zwei Jahre, nachdem die Transplantation
erfolgt sei und welche biologischen Proben gemeint seien. Zudem stelle sich die Frage wie die
Lagerung bezahlt werde.

5. Abschnitt: Sorgfaltspflichten
MSchott erscheint es fraglich, ob die hohe Regulierungsdichte dieser Bestimmungen erforderlich und
zweckmassig sei. Ein Verweis auf den Stand von Wissenschaft und Technik kénnte genigen.

Artikel 27 Spendetauglichkeit

EZEN bemangelt, dass im Infektionsfall als direkte Konsequenz der Ausschluss von der Spende
erfolge, ohne die Mdglichkeit einer weiterfihrenden Diagnostik zu erwahnen. Inter, STV, SVKMT,
KKC, UAJ, SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH und USB erachten die Anforderungen
in diesem Artikel als absolut ungentigend und nicht mit dem Standard in unseren Nachbarlandern
vergleichbar. Die Abklarung der Spendetauglichkeit erfordere eine spezifische Ausbildung. Nach Inter
muss zudem die Spendetauglichkeitsuntersuchung zwingend von einer Arztin oder einem Arzt
durchgefiihrt werden und durfe nicht an eine nichtarztliche Person delegiert werden.
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Artikel 28 Ausschluss von der Spende

SO und BL weisen darauf hin, dass medizinische Ausschlussgriinde wissenschaftliche
Momentaufnahmen seien. Auch TI erscheint diese Detailregelung einer Materie, die standigem
Wandel unterliege, nicht adaquat. SGIM beantragt, extreme Gewichtsabweichungen in die Liste
aufzunehmen. STV, SVKMT, KKC, UAJ, SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH und H+
beantragen eine Anpassung des Verordnungstextes. H+ und USB verlangen zudem den Ausschluss
von Personen, die das Kriterium der Freiwilligkeit nicht erfullen.

Bst. b
SGInf weist darauf hin, dass eine HIV-Infektion immer ausschliesse, ungeachtet in welchem Stadium
sich diese befindet.

Bst. d

Nach SGTHGC sind mit Hepatitisviren infizierte Spenderinnen und Spender nicht generell
auszuschliessen, v.a. dann nicht, wenn die unmittelbare Prognose der potenziellen Empfangerin oder
des potenziellen Empfangers sehr schlecht sei und mit einer Transplantation das Uberleben
ermdglicht werde. Anhang 4 relativiere Bst. d.

Bst. e

Far SGInf ist es selbstverstandlich, dass eine Tollwutinfektion einen Ausschlussgrund darstellt.
Allerdings sei das Problem die Latenz bis zum Ausbruch, wéhrend dessen die Diagnose fast nicht
moglich sei.

Bst. h
Nach SGTHGC braucht es eine Prazisierung, wie mit Spenderinnen und Spendern umgegangen
werde, die seit Jahren mit einem Tumor in Remission lberlebt haben.

Artikel 29 Testpflicht

FMH ist der Ansicht, dass man sich auf die verfliigbaren Tests im Rahmen zumutbarer Sorgfalt
beschranken sollte; es habe keinen Sinn, hier auf Kosten anderer Patienten eine "Zero-Risk-Illusion"
schaffen zu wollen. Die Verordnung solle eine optimale statt maximale Sicherheit vorsehen.

Artikel 31 Vorgehen bei reaktivem Testergebnis bei Organen

Abs. 1

SGInf weist darauf hin, es sei nicht auszuschliessen, dass analog der Situation bei Hepatitis C in
Zukunft einer HIV-positiven Empfangerin oder einem HIV-positiven Empfanger ein Organ einer HIV-
positiven Spenderin oder eines HIV-positiven Spenders eingepflanzt werden kdnnte.

Abs. 4

ZH fragt, was geschehe, wenn die Empfangerin oder der Empfanger eines Organs im Nachhinein mit
der Transplantation nicht einverstanden sei. Auf eine Transplantation misse verzichtet werden, wenn
die vorgangige Information nicht moglich sei. Nach SSP muss die Information standardisiert sein, um
eine schriftliche Zustimmung zu erhalten.

Artikel 33 Mitteilung eines reaktiven Testergebnisses an die spendende Person

ZH halt fest, dass das Erfordernis der Bestatigung eines reaktiven Testergebnisses nicht nur
hinsichtlich der Information der Spenderin oder des Spenders, sondern auch hinsichtlich der
Information der Empfangerin oder des Empfangers zu gelten habe.

Artikel 34 Kennzeichnung von gentechnisch verdnderten Organen, Geweben und Zellen
Gen kann eine solche Deklarationspflicht nicht nachvollziehen und schlégt vor, sie zu streichen. Auch
Inter findet diese Pflicht unsinnig. Insbesondere sei unsinnig, bestehende Regelungsansatze zur
Gewahrleistung der Biosicherheit von vermehrungsfahigen Organismen bei menschlichen Organen,
Geweben und Zellen analog anzuwenden.

5. Kapitel:  Klinische Versuche
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen
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Artikel 35  Anwendbarkeit des Heilmittelrechts

SGTHGC fragt, ob die kantonalen Ethikkommissionen bei klinischen Versuchen der Transplantation
Ubersprungen werden oder ihre Funktion behalten. Die Zusammenarbeit des BAG mit den kantonalen
Ethikkommissionen misse insgesamt klarer geregelt und mdglichst vereinfacht werden. Nach SP ist
die Ethikkommission bei jedem klinischen Versuch zu konsultieren, was in der Verordnung
entsprechend erganzt werden miusse. SPO verlangt, dass nicht kontrollierte Experimente am
Menschen den klinischen Versuchen gleichgestellt bzw. auf diesem Weg verhindert werden. TI
schlagt vor, dass die vorliegenden Bestimmungen zu gegebener Zeit ins neue
Humanforschungsgesetz tberflihrt werden.

2. Abschnitt: Meldepflicht

Artikel 38 Meldung an das BAG

SGInf halt es flr unnétig, hier noch eine zusatzliche Instanz zu bemuihen. USB, SwissTx, USZ, H+,
KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH und KSA beantragen die Streichung der Art. 38 - 43. Eine
zusatzliche Bewilligungspflicht eines klinischen Versuchs im Transplantationsbereich neben den
ohnehin vorgeschriebenen Instanzen sei tberflissig.

Artikel 39 Dokumentation

Abs. 2

Es macht fir Inter keinen Sinn, wenn der Sponsor dem BAG samtliche Vertrdge mit einem
Auftragsforschungsinstitut zusenden musse. Fur delegierte Aufgaben genlige eine llckenlose
Dokumentation, die vom Sponsor anzulegen sei und im Rahmen einer Inspektion durch die Behdrde
Uberprift werden kdnne.

Artikel 40 Freigabe des klinischen Versuchs

ZH weist darauf hin, dass dieser Artikel materiell den Tatbestand der Bewilligungsvoraussetzung
erfllle, obwohl er unter dem Abschnitt "Meldepflicht" subsumiert werde. Es sei nicht ersichtlich, worin
der Unterschied zwischen einem meldepflichtigen und einem bewilligungspflichtigen klinischen
Versuch bestehen soll.

Abs. 1

KSB schlagt vor, die Erteilung einer Referenznummer innerhalb von 30 Tagen erfolgen zu lassen,
andernfalls musse das BAG die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller Uber entstehende
Verzdgerungen oder die beabsichtigte Ablehnung informieren.

Abs. 2
Da klinische Versuche genauen Zeit- und Ressourcenplanungen unterliegen, ist fir KSB die
Informationspflicht von jeglicher Seite, also auch vom BAG, sehr wichtig.

3. Abschnitt: Bewilligungspflicht fir klinische Versuche mit gentechnisch verdnderten
Organen, Geweben oder Zellen

Artikel 41

Fir Gen wird hier eine Uberregulierung vorgeschrieben, wenn neben dem BAG auch eine
Zustimmung des Bundesamts fir Umwelt vorausgesetzt werde. Bst. ¢ sei eine unnétige administrativ
aufwandige Verdoppelung der Forderung und daher zu streichen. Auch fir Inter ist eine zusatzliche
Bewilligung durch das Bundesamt fiir Umwelt sachlich nicht gerechtfertigt. EFBS nimmt bereits jetzt
nach geltendem Recht Stellung zu solchen Versuchen und mdchte auch weiterhin dazu angehdrt und
in das Bewilligungsverfahren einbezogen werden und beantragt daher, in Art. 41 erwahnt zu werden.

4. Abschnitt: Anderungen, Inspektionen und Verwaltungsmassnahmen

Artikel 43 Inspektion und Verwaltungsmassnahmen

Nach SO und BL sollen Kantone nur zu Inspektionen verpflichtet werden, wenn sie die dazu
notwendigen Ressourcen und das Fachwissen bereitstellen kdnnen.

6. Kapitel: = Umgang mit embryonalen oder fétalen Geweben oder Zellen

Artikel 44 Fachliche und betriebliche Bewilligungsvoraussetzungen

Fir NEK werden in den Art. 44 - 48 zwei Situationen etwas vorschnell vermischt. Die Situationen, die
mit der Vergabe von Uberzahligen Embryonen entstehen, und die Situation einer schwangeren Frau,
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die bereit ware, Gewebe aus dem abgetriebenen Fotus zu spenden, seien sehr verschieden und nicht
mit gleichen Kriterien zu regulieren. Zusammen mit SAMW und Tl verweist NEK auf die Richtlinien der
SAMW, die als Richtschnur fir den Verordnungstext dienen kdnnten.

Artikel 45 Information der Spenderin
EDU fordert, dass auch der Vater Uber die Verwendung der embryonalen oder fétalen Gewebe oder
Zellen informiert werden musse.

7. Kapitel:  Bewilligungsverfahren

Artikel 48 Gesuch

Fir USB ist unklar, um welche Bewilligungspflicht fir welche Versuche es hier gehe und beantragt die
Streichung der Art. 48 - 53. Diesem Antrag schliessen sich SwissTx, USZ, H+, KSSG, SGAI, CAST,
Insel, SGH und KSA an.

Artikel 51 Inspektion

Abs. 4

Nach AG soll sich die Kompetenz des BAG, Inspektionen an Kantone oder Dritte zu delegieren,
lediglich auf Dritte beschranken, da diese Vollzugsaufgabe fir Kantone zu weit gehe. Fir GR, LU und
VS besteht fiir die Ubertragung der Pflicht zur Durchfiihrung von Inspektionen an die Kantone keine
ausreichende Rechtsgrundlage im Transplantationsgesetz, weshalb sie eine entsprechende
Neuformulierung dieser Bestimmung vorschlagen.

8. Kapitel:  Vollzug

1. Abschnitt: Aufgaben der Kantone

Artikel 55 Definition und Sicherstellung von Prozessen

AG, VS, GR und LU beantragen die Streichung dieses Artikels, da Uberschneidungen bestiinden
zwischen den in Art. 55 und Art. 58 aufgefiihrten Prozessen. Die Sicherstellung dieser Prozesse solle
in die Zustandigkeit der mit der lokalen Koordination beauftragten Person fallen. ZH ist der Ansicht,
dass es nicht die Aufgabe von Spitdlern mit einer Intensivpflegestation (IPS) sein kénne, die
Entnahme und Transplantation zu "definieren und deren Ablauf rund um die Uhr sicherzustellen".
SGIM beantragt, die Einschrankung "mit einer IPS" zu streichen, da es Aufgabe samtlicher Spitaler
sei, potenzielle Spenderinnen und Spender zu erkennen. Insel, SGH, SwissTx, KSSG, SGAI, CAST
und USZ schlagen vor, dass Intensivpflegestationen von Spitdlern ohne Transplantationszentrum
einen Ansprechpartner in einem Transplantationszentrum haben sollen. SGK-N fragt, ob es nicht
einer Konzentration der Spitzenmedizin entgegenstehe, wenn alle Spitaler mit einer IPS die Entnahme
und Transplantation von Organen sicherstellen missen.

Artikel 56  Information von Arztinnen und Arzten
AG, GR, LU und VS beantragen die Streichung dieser Bestimmung, weil dazu im
Transplantationsgesetz die gesetzliche Grundlage fehle.

Artikel 57 Meldung der fiir die lokale Koordination zustandigen Personen

Nach VS, GR und LU soll die Meldung direkt vom Spital an die Nationale Zuteilungsstelle gemacht
werden kénnen. SSMI beantragt zu prazisieren, dass die Aufgabe der lokalen Koordination vom
bestehenden Personal wahrgenommen werden kénne oder eine flir die lokale Koordination
zustandige Person fir mehrere Spitdler zustandig sei. Nach SwissTx, KSSG und SGAI sollen die
Namen der lokalen Koordinatoren der Universitatsspitdler sowie der "donor key person" der
peripheren Spitaler gemeldet werden.

2. Abschnitt: Aufgaben der fiir die lokale Koordination zustandigen Personen

Artikel 58 Aufgaben in Transplantationszentren

ZH ist der Ansicht, dass die in Transplantationszentren fir die lokale Koordination zustéandige Person
nicht die Verantwortung fir den korrekten Ablauf der Prozesse betreffend Entnahme und
Transplantation Ubernehmen koénne; dies kdnne nur das Transplantationsteam selbst. Von einer
solchen Pflicht sei im Transplantationsgesetz denn auch nirgends die Rede. GR und LU beantragen
eine Prazisierung, damit es moglich bleibe, dass mehrere Spitaler sich eine solche Person teilen
kénnen. Fir KSB geht nirgends hervor, wer die fir die lokale Koordination zustandige Person
bestimmt und wer diese Person finanziere. Diese Fragen sollten geregelt werden. Nach SSMI liegen
viele Prozesse in der Verantwortung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes, was in
der Verordnung zum Ausdruck gebracht werden muisse. SGTHGC weist darauf hin, dass die fir die
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lokale Koordination zustandige Person nicht die Verantwortung fir die Multiorganspende ibernehme
kénne; diese liege bei den operierenden Arztinnen und Arzten. VS weist auf einen Widerspruch
zwischen den verschiedenen personellen und funktionellen Definitionen der lokalen Koordination hin.
Fir SSP ist klar, dass die Information und Anfrage der Angehdrigen und die Feststellung des Todes
medizinische Aktivitdten seien und in keinem Fall delegierbar. Der Status der lokalen Koordinatoren
misse somit prazisiert werden.

Artikel 59 Aufgaben in Spitdlern

AG, VS, GR und LU beantragen, die Anforderungen an die fiir die lokale Koordination zustdndigen
Personen in Entnahmespitdlern praxisnaher und vollzugsfreundlicher zu formulieren. Andernfalls
wirden die peripheren Spitdler keine Anreize sehen, sich im Bereich der Organentnahme zu
engagieren. SGIM ist der Ansicht, dass die Zahl der potenziellen Organspenderinnen und -spender
noch weiter sinken wird, wenn jedes Spital mit einer Intensivpflegestation auch eine Person fir die
lokale Koordination bedinge. Es sollten Anreize geschaffen werden, damit auch die kleinen Hauser
erkennen, dass es wichtig sei, die Organspende zu unterstitzen. SVK und santé beantragen eine
Erganzung, wonach das Spital kontrollieren misse, dass die Versicherung nach Art. 13
abgeschlossen wurde.

3. Abschnitt: Datenschutz

Artikel 60 Bearbeiten von Personendaten

ASGMO unterstitzt die Datenschutzbestimmungen. Fir SVK und santé ist der Artikel in sich nicht
schlissig; sie schlagen vor, dass die Datenweitergabe in Abhangigkeit der Leistungen der
Sozialversicherer klar zu regeln sei, allenfalls mittels Verweis auf das Krankenversicherungsgesetz
(KVG). BE weist darauf hin, dass die meisten Transplantationszentren und kantonalen Spitaler nach
kantonalen Datenschutzgesetzen als kantonale Organe gelten und halt fest, dass Art. 59 Abs. 6 des
Transplantationsgesetzes als gesetzliche Grundlage nicht ausreiche, um das Datenschutzgesetz
(DSQG) integral als anwendbar zu erklaren. Auch USB stellt fest, dass die kantonalen Spitaler und
Zentren weiterhin dem kantonalen und nicht dem eidgendssischen Datenschutzgesetz unterstellt
seien.

4. Abschnitt: Stammzellenregister

Artikel 63 Aufgaben

SBSC beantragt, aus Synergiegrinden die Nachverfolgung des Gesundheitszustands aller
Blutstammzell-Spenderinnen und -Spender geméass Richtlinien der World Marrow Donor Association
(WMDA) auf sie zu Ubertragen. Die Deckung der Kosten misse durch die Verordnung geregelt
werden.

Artikel 64 Meldepflicht

SBSC weist darauf hin, dass die regelmassige, mindestens einmal pro Monat fallige Meldung von
bestehenden Stammzell-Spenderinnen und -Spendern nicht mdglich sei. Dagegen sei eine einmalige,
vollstdndige Meldung sinnvoll.

9. Kapitel:  Strafbestimmung
Artikel 65
SP beantragt eine Konkretisierung, wie die Bestrafung aussehen soll.

10. Kapitel: Schlussbestimmungen

Artikel 66 Nachfiihrung der Anhdnge

SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel und SGH sind der Ansicht, dass die Verordnungen die
kiinftig notwendigen Anpassungen regeln missen und schlagen vor, dass die vorgeschlagenen
Bestimmungen in Richtlinien, allenfalls in Anh&ngen und nicht im Verordnungstext festgehalten
werden. Swisstransplant misse fir alle Richtlinien auf dem Gebiet der Transplantationsmedizin
verantwortlich sein und als offizielle Antragstellerin fiir kiinftige Anpassungen auftreten.

Anhang 4 Durchzufiihrende Tests und Vorgehen bei reaktivem Testergebnis auf HBV und
HCV

Nach SO und BL betreffen die Tests alle infektidsen Erreger und nicht nur HBV/HCV. SBSC macht ein

spezifisches Problem fur Nabelschnurblutbanken aus und weist darauf hin, dass Anhang 4 den

Kriterien der Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy (FACT) widerspreche. SwissTx, H+,

USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel und SGH halten fest, dass dieser Anhang nicht mehr aktuell sei und
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legen einen Anderungsvorschlag vor. SBSC weist bei Ziffer 1.2 Bst. a darauf hin, dass die
Bestimmung des HIV p24 Antigens bei gleichzeitiger HIV 1 Virusgenom-Testung bei Blutstammzell-
Spenderinnen und -Spendern Uberflissig sei.

Anhang 5  Erforderliche Fachbereiche und betriebliche Voraussetzungen fiir die
Transplantation von Organen

Nach SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel und SGH ist die Immunologie in die Liste der
erforderlichen Fachbereiche aufzunehmen. Fiir SSP fehlt die Anasthesiologie. SGIM weist darauf hin,
dass das Typisierungslaboratorium mit 24h-Betrieb Uber 365 Tage auch fir mehrere
Transplantationszentren tatig sein konne. SGTHGC schlagt eine Korrektur beziiglich Kardiologie vor
und halt fest, dass die Spezifizierung "genligend Kapazitaten auf den Intensivstationen" wichtiger sei
als auf der Notfallstation.

4.2 Organzuteilungsverordnung

1. Kapitel:  Allgemeine Bestimmungen

2. Abschnitt: Warteliste

Artikel 3 Aufnahme in die Warteliste

Die Regelung zur Compliance wird mehrheitlich kritisiert. Fur STV, SVKMT, UAJ, H+ und USB wird in
diesem Artikel (wahrscheinlich aus Angst vor Diskriminierung) die Gleichbehandlung aller
Patientinnen und Patienten falsch interpretiert. Die Patienten-Compliance misse trotz der
Schwierigkeiten ihrer Beurteilung bei der Entscheidung Uber die Aufnahme in die Warteliste
mitbertcksichtigt werden. Eine gewisse Patienten-Compliance gehére zu den Grundvoraussetzungen
fir den Erfolg jeder Transplantation, sonst drohten unnétiges Leid und falscher Einsatz von
beschrankten finanziellen Mitteln. Bei Verdnderung der Compliance musse allerdings der Entscheid
beziglich Aufnahme auf die Warteliste neu beurteilt werden. Auch die Streichung von einer Warteliste
bei Verschlechterung der Compliance sollte mdglich sein, sei bisher nach Art. 6 Abs. 2 aber nicht
méglich. Ahnlich dussern sich auch KSB, KSA, NOVARIA, SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel
und SGH. Demgegenuber enthalt fir MSchott insbesondere Abs. 2 Bst. a eine wichtige Klarstellung.
NEK erscheint der Ausschluss der Compliance bei der Aufnahme auf die Warteliste vertretbar, denn
Menschen koénnen sich andern und somit kénnte auch die Compliance hinsichtlich einer
lebensrettenden Organtransplantation anders sein als hinsichtlich anderer medizinischer
Massnahmen. Die Compliance kénne aber bei der Beurteilung des medizinischen Nutzens eine Rolle
spielen, wenn es um die konkrete Zuteilung eines Organs geht.

Artikel 4 Zusitzliche Voraussetzungen fiir Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz

Bst. a

Fir SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH, USB und H+ besteht mit dieser Bestimmung die
Gefahr des Missbrauchs. Sie férdere den Transplantationstourismus und schade damit der
Transplantation in der Schweiz. Besonders auf dem Gebiet der Herz- und Lebertransplantation miisse
dadurch mit einem ,Ansturm® terminal kranker auslandischer Patientinnen und Patienten gerechnet
werden. Sinnvoll sei, wenn Patientinnen und Patienten gelistet werden kdnnen, die wahrend der
Durchreise in der Schweiz erkranken. In diesem Sinne aussern sich auch SGIM und KSA.

Bst. c

Fir SwissTx, USZ, KSSG, CAST, SGAI, Insel, SGH, USB und H+ sollten Patientinnen und Patienten,
die im Grenzgebiet wohnen und in einem Schweizer Spital betreut werden, auch weiterhin von diesem
Spital betreut werden und somit auf die Schweizer Liste aufgenommen werden. Es sei medizinisch
nicht sinnvoll, diese Patientinnen und Patienten in ein entferntes auslandisches
Transplantationszentrum zu schicken. Auch psychologisch sei dies wenig verstandlich und fir die
Betroffenen psychologisch unhaltbar. Die Aufnahme dieser Patientinnen und Patienten mache doppelt
Sinn: fir die betroffene Patientin oder den betroffenen Patienten und auch beziglich der
Spenderinnen und Spender aus dem auslandischen Grenzgebiet, die im Schweizer Spital sterben und
somit dem Schweizer Organpool zur Verfugung stehen.
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Artikel 8 Meldung von Patientendaten an die Nationale Zuteilungsstelle

SwissTx, USZ, CAST, KSSG, SGAI, Insel, SGH, H+ und USB weisen darauf hin, dass die fur die
Allokation notwendigen Angaben, d.h. die organspezifischen Daten, in diesem Artikel nicht
beschrieben seien. Diese Daten miisse Swisstransplant jedoch von den Spenderkliniken erhalten, um
eine Allokation Uberhaupt vornehmen zu kénnen.

2. Kapitel:  Zuteilungskriterien und -prioritaten

Blutgruppe

Fir SGIM basiert die Einschrankung auf die Identitat oder Kompatibilitat der Blutgruppe lediglich auf
einer in den Medien aufgebauschten Geschichte. Damit werde verhindert, dass ein Blutgruppen-
verschiedenes Organ einer Patientin oder einem Patienten implantiert werden kann. Die Erfahrungen
mit  Blutgruppen-inkompatiblen  Organen, beispielsweise  Nieren mit  “immunologischer”
Vorbehandlung, zeigten identisch gute Resultate wie die bei kompatiblen Empfangerinnen oder
Empfangern. Die Identitdt oder Kompatibilitédt der Blutgruppe dirfe deshalb nur im Regelfall gelten. In
Notsituationen sei es vertretbar, dass eine Blutgruppen-Inkompatibilitdt bestehen darf. Entsprechende
Vorbehandlungen, um die Abstossungsgefahr zu minimieren, seien aber zwingend.

Marginale Organe

Fir SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH und H+ ist die Zuteilung von Organen aus dem
erweiterten Spenderpool bei den vorgeschlagenen Allokationsregeln problematisch. Fir alle
transplantierten Organe gelte, dass diese nicht an alle Empfangerinnen und Empfanger verteilt
werden kdnnen. Es gelten in dieser Situation je nach Problem beim zu transplantierenden Organ
komplett andere Kriterien fur die Empfangerin oder den Empfanger verglichen mit Organen, die nicht
aus dem erweiterten Spenderpool kommen. Bei Leber und Lungen gefahrde dies die Empfangerinnen
oder Empfanger lebensbedrohlich. Bei Nieren kénne der Erfolg so gemindert werden, dass die
Empfangerin oder der Empfanger nur wenig von der Transplantation profitiert. Zudem werde eine
nachste Transplantation potenziell gefdhrdet. Ebenfalls kaum durchfihrbar sei mit der
vorgeschlagenen Allokation die Transplantation von Organen aus dem erweiterten Spenderpool bei
Angeboten vom Ausland. Fir Organe aus dem erweiterten Spenderpool missten deshalb die
Allokationskriterien noch einmal generell Giberdacht und angepasst werden. Ahnlich &ussert sich auch
FMH.

Losentscheid

Der vorgesehene Losentscheid wird mehrheitlich kritisiert. GL beantragt, auf die Mdglichkeit von
Losentscheiden ganzlich zu verzichten. Eine solche Mdglichkeit wirde den Entscheidungstrégern Tur
und Tor 6ffnen, um sich vor schwierigen Entscheidungen zu driicken. Allokationsentscheide seien in
der Regel derart folgenschwer, dass sie immer aufgrund von sachlichen Kriterien gefallt werden
mussten. Fur TG ist zu beachten, dass Losentscheide in keinem anderen Land Europas bei der
Allokation von Organen eingesetzt werden. Mit einer solchen Praxis kdnnte der ausserordentlich
wichtige Organaustausch mit unseren Nachbarlandern gefahrdet werden. Nach SDG ist auf
Losentscheide zu verzichten, weil diese vollig sachfremd seien. SwissTx nennt den Losentscheid als
ad absurdum gefiihrtes Beispiel fur ,Gerechtigkeit®. Der Fall, dass nach sdmtlichen Abklarungen auf
medizinischer Ebene immer noch ein ,Unentschieden® resultiert und kein Zuteilungsentscheid
getroffen werden konne, werde nie eintreten und stelle im Ubrigen ein weltweites Unikum dar. Die
SGK-N setzt hinter die Mdglichkeit des Losentscheids ein Fragezeichen. Demgegeniber sollte fur
MSchott allenfalls bei mehreren Patientinnen und Patienten mit medizinischer Dringlichkeit nicht
primar die Wartezeit, sondern in jedem Fall das Los entscheiden. Fir NEK kann das Los tatsachlich
eine gute Losung sein, um bei fehlender Eindeutigkeit - wenn alle anderen akzeptierten
Allokationskriterien ausgeschopft sind - eine aus Sicht der Betroffenen vertrauenswiirdige
Zuteilungsentscheidung zu gewahrleisten. Der Zufall sei ja als das Gegenteil von Willkir zu
verstehen. Das Los werde so von den Patientinnen und Patienten, die keinen Zuschlag bekommen
(und auch von der Patientin oder dem Patienten, die oder der den Zuschlag bekommt) wahrscheinlich
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weniger in Kategorien von Schuld und Ungerechtigkeit wahrgenommen als es ein nicht
nachvollziehbarer Willkiirentscheid einer zuteilenden Stelle wéare, auch wenn dieser im Effekt auf
dasselbe hinauslaufen wrde.

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Artikel 10 Grundsatz

SGTHGC begrisst diese Bestimmung. Hier werde der Raum geschaffen, den die
Transplantationsmedizin fir die in vielen Fallen von der Erfahrung der behandelnden Arzte abhéngige
Entscheidungsfindung brauche.

2. Abschnitt: Zuteilung von Herzen

Artikel 13 Ubereinstimmung der Blutgruppe und des Alters

SGTHGC beantragt, Abs. 1 entweder zu streichen oder zu erganzen mit der Bemerkung, dass die
Transplantation von nicht Blutgruppen-kompatiblen Organen bei Neugeborenen und Kleinkindern
moglich ist.

Artikel 15 Medizinischer Nutzen
SGTHGC beantragt, Gewicht und Alter sollten um hdchstens 20 Prozent abweichen.

3. Abschnitt: Zuteilung von Lungen

Fir SwissTx, KSSG, SGAI, FMH und SSP gelten Lungenorganspenden als wenig lange
konservierbar; die Verordnung sollte hier die lokale Verwendung ermoglichen, wenn aus Zeit- oder
Transportgriinden die Transplantation an einem anderen Zentrum nicht praktikabel ist.

4. Abschnitt: Zuteilung von Lebern

Fir GE sollte eine geeignete Leber geteilt zwei Empfangern angeboten werden, namentlich einer
erwachsenen Person und einem Kind. Diese Technik biete den zwei Empfangern die gleichen
Erfolgschancen wie wenn sie das ganze Organ erhalten wirden. Wenn die Organteilung bei
spendenden Personen, deren Leber geteilt werden kann, systematisch angewendet werde, kénne die
Nachfrage nach padiatrischen Lebern gedeckt werden, ohne Erwachsene zu benachteiligen. Damit
konne der Ruckgriff auf die Lebendspende vermieden werden.

GE erachtet eine Zuteilung nach dem nordamerikanischen PELD-Modell in der Schweiz als nicht
gerechtfertigt. Die Zuteilung an ein Kind hange nicht nur vom Krankheitszustand ab, sondern auch
von morphologischen Charakteristiken, die durch PELD nicht erfasst wiirden. Angesichts der kleinen
Warteliste fir Kinder (weniger als 10) sei die Zuteilung nach PELD nicht angemessen. Es sei
vorzuziehen, Kinderlebern der Transplantationsequipe anzubieten, die in Beachtung aller Kriterien
(Dringlichkeit, Morphologie, Anatomie) eine Zuteilung an das am besten geeignete Kind vornimmt.

5. Abschnitt: Zuteilung von Nieren

SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH, H+, KSB, SGIM und USB weisen darauf hin, dass
die Blutgruppenkompatibilitat in der Lebendspender-Transplantation heute kein Kriterium mehr sein
dirfe. Die Resultate der blutgruppeninkompatiblen Lebendspender-Nierentransplantation seien gleich
gut wie die der blutgruppenkompatiblen. Die Verordnung misse deshalb ausschliesslich fur
Empfangerinnen und Empfanger von Leichennieren giiltig sein.

Artikel 27 Immunisierung, Infektionsstatus und Ubereinstimmung der Gewebemerkmale

Fir SAPN besteht eine entscheidende Voraussetzung fir den Erfolg der Leichennierenspende bei
Kindern darin, dass ein Matching zwischen dem Alter der Spenderin oder des Spenders und der
Empfangerin oder des Empfangers stattfindet. Kinder sollten wenn immer mdglich Leichennieren von
jungen Spenderinnen und Spendern erhalten, die mdglichst jliinger als 20 Jahre alt sind. Das Age
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Matching sei wichtiger als alle anderen Faktoren, auch wichtiger als die HLA Ubereinstimmung. Diese
Prioritdtensetzung wirke sich nur wenig zu Lasten der Erwachsenen aus, da die Zahl der zu
transplantierenden Kinder und Jugendlichen in der Schweiz in der Regel rund 10 - 12 Patientinnen
und Patienten pro Jahr betreffe.

8. Abschnitt: Mehrfachtransplantation

Artikel 37 Grundsatz

Fir SVV ist unbestritten, dass bei Patientinnen und Patienten, bei denen die Transplantation mehrerer
Organe indiziert ist, eine besondere Bedirftigkeit vorliegt. Dass solche Personen deshalb
grundsatzlich Patientinnen und Patienten vorzuziehen seien, die nur ein Organ bendtigen, sei
wiederum aufgrund der knappen Organressourcen ethisch fraglich. Mit den vorhandenen Organen
miisste méglichst vielen Personen das Uberleben gesichert werden. Somit wére unter der
Voraussetzung der gleichen Dringlichkeit darauf zu achten, dass mdglichst viele
Organempfangerinnen und -empfanger berlicksichtigt werden kénnen. Ahnlich dussert sich auch TI.

3. Kapitel:  Zuteilungsverfahren

Die SGK-N weist darauf hin, dass das Zuteilungsverfahren von mehreren Mitgliedern als sehr
kompliziert und zu wenig pragmatisch bewertet wird. Es werde gewinscht, dieses Verfahren zu
Uberprtfen.

Artikel 40 Meldung von Spenderdaten

SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH, H+ und USB erachten es als sinnvoll, Organe aus
nicht gerichteten Lebendspenden nach den gleichen Kriterien zuzuteilen wie Leichennieren. SwissTx,
USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel und SGH weisen darauf hin, dass eine altruistische spendende
Person Vertrauen aufbauen misse. Die Spenderin oder der Spender und die Organentnahme
mussten an das Zentrum gebunden sein. Es sei medizinisch nicht sinnvoll, das Organ anschliessend
wie ein Leichenorgan zu verschicken. Der Vorteil der Lebendspende ginge damit verloren. Deshalb
sei die Empfangerin oder der Empfanger mit der héchsten Prioritat des Zentrums zu transplantieren.
Jedenfalls dirfe der Spenderin oder dem Spender nicht zugemutet werden, das Zentrum zu
wechseln. Wenn es nicht mdglich sei, die Patientin oder den Patienten mit der héchsten Prioritat des
Zentrums zu transplantieren, misse deshalb die Empféngerin oder der Empfanger in das Zentrum der
Spenderin oder des Spenders reisen. Ahnlich dussert sich auch SGIM.

Artikel 43  Anderung der Zuteilung
Ist das Organ einmal in einem Zentrum, dann sollte es nach SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST,
Insel, SGH, H+, USB, KSA und SGIM auf jeden Fall dort transplantiert werden. Der Zeitverlust sei
sonst zu gross. Wenn das Organ der zugeteilten Patientin oder dem zugeteilten Patienten nicht
transplantiert werden kdnne, sei es der Patientin oder dem Patienten mit der nachst héchsten Prioritat
im gleichen Zentrum zu transplantieren.

Artikel 44 Zentrumsbedingte Griinde gegen eine Transplantation

Fir SwissTx, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH und KSB ist Abs. 1 unrealistisch. Ein Empfanger,
welcher am Spital A nicht transplantiert werde, reise nicht in ein ihm fremdes Spital, wo man ihn und
seine Krankengeschichte nicht kenne und lasse sich dann dort transplantieren. H+, USB, STV,
SVKMT, KKC und UAJ erscheint die Bestimmung im Notfall nicht praktikabel und gefahrde sogar die
Patientinnen und Patienten. Es sei klar, dass bei langerfristigem Stopp eines
Transplantationsprogramms an einer Klinik die Patientinnen und Patienten umgeteilt werden muissen,
damit ihnen kein Nachteil widerfahre. In diesem Sinne dussern sich auch SGIM, SSP und SGTHGC.
Demgegenuber erachtet MSchott die Regelung als sachgerecht. Zentrumsbezogene Zuteilungen
seien so weit wie moglich zu vermeiden.

Artikel 45 Mitteilung und Dokumentation des Zuteilungsentscheids
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MSchott weist darauf hin, dass der Zuteilungsentscheid als Verfligung den Parteien zu eréffnen sei.
Nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz habe dies entweder durch individuelle Zustellung oder durch
Publikation in einem amtlichen Blatt zu erfolgen. Die gewahlte Regelung sei ungenigend und
verunm@gliche einen effektiven Rechtsschutz flr die nicht bericksichtigten Patientinnen und
Patienten.

4. Kapitel: Internationaler Organaustausch

Artikel 47 Organangebote an das Ausland

Fir GDK, VS, GR und LU ist die "Reaktionsschnelligkeit" der Zuteilungsorganisation im Ausland als
einziges Vergabe-Kriterium fir ein Organ, fir das in der Schweiz keine geeignete Empfangerin oder
kein geeigneter Empfanger existiert, nicht sachdienlich. Es sei wohl zweckmassiger, der Nationalen
Zuteilungsstelle die Kompetenz einzurdumen, die Zuteilung derartiger Falle zu regeln.

Artikel 48 Organangebote aus dem Ausland

EDU weist darauf hin, dass die hier verlangte Rickverfolgbarkeit der Organe nur mit einem Vergleich
der DNA-Analysen von Organ und spendender Person sicher Uberprift werden kénne. Um dem
internationalen Organschmuggel effizient den Riegel zu schieben, waren die legalen
Transplantationsinstitutionen deshalb zu verpflichten, generell von allen in- und auslandischen
Organspenderinnen und -spendern eine DNA-Analyse zu machen, damit diese mit dem Organ
verglichen werden kann.

6. Kapitel:  Schlussbestimmungen

Artikel 53 Nachfiihrung der Anhédnge

SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, CAST, Insel, SGH, USB, STV, SVKMT, KKC und UAJ beméngeln,
dass in der Verordnung jegliche Vorgaben fehlen, wie zukiinftige Anderungen der Allokationsregeln
vorgenommen werden kénnen; es fehle sowohl die Beschreibung des Anderungsprozesses wie auch
die Festlegung der Verantwortlichkeiten. Swisstransplant solle die offizielle Antragstellerin flr
zuklnftige Anpassungen sein.

Anhang 1

MSchott erscheint die Definition von Indikationen in Anhang 1 aus verschiedenen Griinden
problematisch. Erstens handle es sich dabei lediglich um typische Falle, es seien aber weitere
Indikationen mdoglich. Zweitens werde ein Konsens Uber die relevanten Indikationen auf diesem
Konkretisierungsniveau wohl kaum zu erreichen sein. Drittens werde jede solche Liste rasch Uberholt
sein. Viertens spiegle die Liste eine nur scheinbare Eindeutigkeit der Indikationsstellung vor. Es sei
deshalb abzusehen, dass die Rechtssicherheit durch Anhang 1 nicht geférdert werde und dass
allfallige Rechtsmittelverfahren dadurch eher erschwert wiirden. Die Definition der Indikationen sollte
deshalb den rechtsanwendenden und rechtsprechenden Behorden Uberlassen werden. Grundsatzlich
gelte bezuglich medizinischer Kontraindikationen dasselbe wie bei den Indikationen.

Anhang 2

Fir SGInf wird eine solche namentliche Aufzéhlung der klinischen Realitat in keiner Weise gerecht.
Bei den nach Organen geordneten Kontraindiaktionen zeige sich die Ungenauigkeit und Willkur
besonders pragnant: So frage sich, wieso beim Herzen eine nicht kontrollierbare Infektionserkrankung
aufgefiihrt werden solle, aber nicht bei Lunge oder Leber. Santé und SVK begrissen es, dass die
Ausschlusskriterien flr Transplantationen klar festgehalten werden. Es sei aber darauf zu achten,
dass die Kriterien klar formuliert, einfach nachvollziehbar und damit auch mdglichst praktikabel sind.

4.3 Xenotransplantationsverordnung

Ingress
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ZH ist der Meinung, dass im Ingress auf Art. 43 des Transplantationsgesetzes hinzuweisen sei,
insbesondere wegen Art. 3 der Xenotransplantationsverordnung.

2. Abschnitt: Klinische Versuche

Artikel 3 Fachliche und betriebliche Bewilligungsvoraussetzungen

SP stellt den Antrag, dass fur die Erteilung einer Bewilligung fiir klinische Versuche der
Xenotransplantation die Stellungnahme der Ethikkommission vorliegen muss. EZEN stellt die Frage,
ob der Einbezug von Ethikkommissionen nicht vorgesehen sei.

Abs. 2 Bst. a

EFBS beantragt, bei klinischen Versuchen der Transplantation mit gentechnisch veranderten
Transplantaten wie bis anhin nach Art. 23b der Verordnung Uber die Kontrolle von Transplantaten ins
Bewilligungsverfahren miteinbezogen zu werden und Gelegenheit zur Stellungnahme zu erhalten.

Abs. 2 Bst. bund ¢

Gen erachtet es nicht als hilfreich, den schwer zu bestimmenden Ausdruck "Wirde der Kreatur" aus
dem Gentechnikgesetz (GTG) hier zu gebrauchen. Dieser sei ein abstrakter Schutzbegriff, welcher
der Klarung des Sachverhalts nicht diene (diese Bemerkung gilt auch fiir Art. 12 Abs. 2 Bst. b und 27
Abs. 4 Bst. d).

Artikel 4 Schutz urteilsunfahiger Personen

Fir Tl sind die Schutzregeln deklaratorisch und wenig realistisch, insbesondere Bst. b und c. Das
Kriterium des direkten Nutzens fir das Versuchssubjekt ware vorzuziehen. SP halt fest, dass die
vorgeschlagenen Schutzvorschriften sehr wichtig und unbedingt einzuhalten sind. Ihr fehlt der
Einbezug der Ethikkommission, welche vor jedem Versuch konsultiert werden misse.

Abs. 1 Bst. a

MSchott findet den Begriff des "urspriinglichen mentalen Zustands" ungewohnlich und wiirde eine
Formulierung gestitzt auf die Heilung oder Linderung eines mentalen Leidens vorziehen. Fir NEK
und SAMW ist dieser Buchstabe unprazise, weil er sich nur auf Personen beziehe, die einmal
urteilsfahig waren.

Abs. 1Bst. b

ZH zweifelt daran, ob das Erfordernis eines "verantwortungsbewussten" Verhaltens der
Versuchsperson nach der Wiederherstellung des urspriinglichen mentalen Zustands im Lichte seiner
hypothetischen Natur tGberhaupt rechtlich zulassig sei.

Abs. 3

Inter ist der Meinung, hier werde eine experimentelle Behandlung in einer Notfallsituation mit einer
klinischen Studie vermischt. Art. 4 Abs. 3 sollte unter den Standardbehandlungen erwahnt werden;
ausserdem verweist Inter fir die verscharften Bedingungen fiir die Xenotransplantation bei Kindern
auf die Richtlinie E10 der International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH).

Artikel 5 Information und Zustimmung der Empfangerin oder des Empfiangers
MSchott regt an, die Information des gesetzlichen Vertreters ausdriicklich zu nennen.

Abs. 2

Viele Teilnehmende sind der Meinung, dass die Details der Patienteninformation nicht vom Bundesrat
zu regeln sind: NEK und SAMW weil sie dies generell der behandelnden Arztin oder dem
behandelnden Arzt Uberlassen wollen, SGIM, SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, Insel und SGH fiigen
an, dass der medizinische Fortschritt schnell Anderungen mit sich bringe.

Abs. 5

SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, Insel und SGH weisen darauf hin, dass auf diesem Gebiet nur
wenige Expertinnen und Experten vorhanden seien und es schwierig sein durfte, eine kompetente
Drittperson zu finden, welche die Aufklarung der Patientin oder des Patienten kontrollieren kdnne.
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Artikel 6 Information der Kontaktperson

ZH, Gen und Inter sind der Meinung, dass diese Bestimmung, insbesondere Abs. 1 und die
Forderung nach einer schriftlichen Bestatigung durch alle Kontaktpersonen, realitatsfremd sei (u.U.
sehr grosse Anzahl Personen).

Artikel 7 Zustimmung des medizinischen Personals und des Laborpersonals

NEK, SAMW, SGIM, SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, Insel und SGH beantragen die Streichung
dieses Artikels; das medizinische Personal misse auch in anderen Bereichen arbeiten, in denen die
Infektionsgefahr gross ist. Die Verweigerung der Mitarbeit sei auszuschliessen.

Artikel 8 Medizinische Untersuchungen
Fir Inter fehlt die Regelung des Falles, wo die Empfangerin oder der Empfanger aus dem
Zustandigkeitsbereich der Verordnung wegzieht.

Abs. 4
NEK und SAMW werfen die Frage auf, welches die Folgen seien, wenn sich die Empfangerin oder der
Empfanger den Untersuchungen nicht mehr unterzieht.

Artikel 9 Vorgehen bei Infektionsverdacht

SGIM, SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, SGInf, Insel und SGH schlagen anstelle einer gesetzlichen
Vorschrift der Isolation eine arztliche Beurteilung des Infektionsverdachts und der entsprechenden
Konsequenzen vor.

Artikel 10 Vorgehen beim Tod der Empféangerin oder des Empfangers

EDU verlangt beim Tod von Organempfinger oder Organspender die Uberpriifung der
Todesursachen durch eine unabhéngige dritte Instanz. Die Angehorigen der verstorbenen Person
hatten ein Recht auf vollstdndige Einsicht in die Untersuchungsergebnisse.

Artikel 11 Anwendbarkeit von Vorschriften liber klinische Versuche

Gemass SPO fallen die den klinischen Versuchen vorausgehenden Experimente durch die Maschen
der gesetzlichen Regelung. Auch im Entwurf zum Humanforschungsgesetz wiirden sie nicht explizit
geregelt.

3. Abschnitt Standardbehandlungen

Artikel 13 Information und Zustimmung der Empfangerin oder des Empfiangers

EFBS verlangt, dass das Erfordernis der schriftichen Zustimmung der Empfangerin oder des
Empfangers zur Autopsie im Todesfall an dieser Stelle erganzt wird. ZH halt fest, dass der in den
Erlauterungen erwahnte Verzicht der Empfangerin oder des Empfangers auf spatere Blut-, Organ-,
Gewebe- oder Zellspenden in den Verordnungstext aufgenommen werden musse. NEK, SAMW,
SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, Insel und SGH beantragen, dass in Analogie zu Art. 4 die
Zustimmung des gesetzlichen Vertreters genannt wird.

Artikel 15 Vorgehen beim Tod der Empféangerin oder des Empfangers

EDU verlangt beim Tod von Organempfangerin bzw. -empfanger oder Organspenderin bzw. -spender
die Uberpriifung der Todesursachen durch eine unabhéngige dritte Instanz (vgl. Art. 10). EFBS
verlangt die ausdrickliche Erwdhnung der Durchflihrung einer Autopsie.

4. Abschnitt Sorgfaltspflichten

Artikel 16 Umgang mit tierischen Zelllinien

Gemass SGInf liegt die regelmassige Uberpriifung der Zelllinien und Spendertiere auf mdgliche
Infektionserreger in der Verantwortung des Infektiologen im Xenotransplantationsprogramm.

Artikel 18 Testpflicht

SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, SGInf, Insel und SGH beantragen die Streichung der expliziten
Erwahnung von Zoonosen und Prionenerkrankungen und der Aufzahlung in Abs. 2. Es genlge eine
allgemeine Formulierung wie in Art. 16 Abs. 1 Bst. b, alles andere sei zu schnell Uberholt.

Artikel 19 Unzuldssigkeit der Xenotransplantation
Bst. a
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Inter, SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, SGInf, Insel und SGH finden den Begriff "reaktives
Testergebnis" ungeeignet und unklar und schlagen andere Formulierungen vor.

Bst.bund c
Nach SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAIl, SGInf, Insel und SGH sind diese Bestimmungen
selbstverstandlich und kdnnen gestrichen werden.

Artikel 23 Aufbewahrung

Abs. 1 Bst. a

SGInf stellt - in Anbetracht der unbestimmten Dauer der Aufbewahrungspflicht - die Frage nach der
Kostentragung fuir Archivierung und Kontrolluntersuchungen.

5. Abschnitt Sicherstellung der Haftpflicht

Artikel 25

Abs. 1 und 2

NEK und SAMW stellen die Frage, ob denn ein Versicherer bereit sei, eine solche Summe zu decken.
Eine Haftpflicht fir den Arzt sollte nur bei Verletzung einer Sorgfaltspflicht mit einem kausal erfolgten
Schaden bestehen. Dieser Meinung sind auch SwissTx, H+, USZ, KSSG, SGAI, SGInf, Insel und
SGH, welche - zusammen mit SGIM - darauf hinweisen, dass unklar ist, wer die Haftpflicht
sicherstellen misse.

7. Abschnitt Bewilligungsverfahren

Artikel 27 Gesuch

Abs. 4

Gen bemangelt, dass hier der gentechnischen Veranderung zu grosses Gewicht beigemessen werde.
Die mdglichen Gefahrdungen von Mensch und Umwelt stiinden nicht im Zusammenhang mit
gentechnischen Veranderungen, weshalb die zusatzlichen Bewilligungsvoraussetzungen von Abs. 4
schwer nachvollziehbar seien.

44 Transplantationsgebiihrenverordnung

Allgemeine Bemerkungen
FMH und SGIM halten fest, dass die Spannbreite der Geblhren recht weit gefasst und es nicht
erkennbar sei, wie sich die Gebuhren rechtfertigen.

MSchott wirft die Frage auf, ob die Zuteilungsstelle fir ihre Verwaltungstatigkeit keine Gebihren
erhebe, da diese nicht in der Verordnung aufgefiihrt sind. In dieselbe Richtung geht HUG, das auf die
mit dem SVK ausgehandelte Pauschale von 560 Franken an das Nationale Referenzlabor fir
Histokompatibilitdt fur die Aufnahme von Patientinnen und Patienten in die Warteliste fur eine
Nierentransplantation hinweist.

H+ und USB beanstanden insbesondere die Héhe der Gebihren-Obergrenze fur die Erteilung von
Bewilligungen nach Art. 20 (Transplantation) und Art. 21 (Lagerung von Geweben) der
Transplantationsverordnung. Bei den anderen Betrdgen (Anderungen, Sistierungen, Entzug von
Bewilligungen) sei schwierig abzuschatzen, wie die Abstufung in der Praxis aussehen werde.
Ausserdem beflrchten sie, dass die weiteren Gebuhren, die betragsmassig weit tiefer angesetzt
seien, das Budget der klinischen Studien schmalern werden. Hier misse die Weiterverrechnung an
den Finanzierer der klinischen Studie gepruft werden. Sie schatzen, dass im Startjahr insgesamt mit
Zusatzkosten von 30'000 bis 50'000 Franken zu rechnen sei, was fir die Spitéler relativ hoch sei. In
den Folgejahren werde dies vom Mengengerist der Anderungen und der Anzahl der klinischen
Studien abhangen, die sich im Rahmen des Transplantationsgesetzes bewegen, sowie von den
Kosten der Inspektionen (inkl. Berichte etc.). BL fugt als Beispiel hinzu, dass einem Ophthalmologie-
Zentrum mit 20 Hornhaut-Transplantationen pro Jahr durch die Gebuhren Zusatzkosten von
mindestens 500 Franken pro Eingriff verursacht wiirden.

USZ kann sich grundsatzlich mit dieser GebuUhrenordnung einverstanden erklaren, ist als
Universitatsspital jedoch darauf angewiesen, dass die Budgets nicht durch (bermassige Kosten
zusatzlich strapaziert werden. Alle diese Zusatzkosten erhdhten ihre Fallkosten und das sei nicht in
ihrem Interesse.
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BL und SO befirchten, dass in gewissen Bereichen die Geblhren betrachtliche Zusatzkosten
verursachen und fragen, ob das staatliche Bewilligungswesen wirklich die einzige Lésung sei, oder ob
der Qualitdtsnachweis nicht durch eine Zertifizierung und ohne Bewilligung und Inspektionen ebenso
gut erreicht werden kénnte.

Tl verzichtet auf Bemerkungen zu den einzelnen Regelungen dieser Verordnung, da sich im Tessin
keine universitaren Kliniken befinden, die die Fahigkeit besitzen Organe zu transplantieren und
folglich die entsprechende Bewilligung anzufragen. Tl bedauert aber ebenfalls, dass keine Gebuhren
und Entgeltungen zugunsten der peripheren Spitaler fiir die Entnahmeaktivitaten vorgesehen sind.
Gemass TI waren die peripheren Spitadler dadurch besser motiviert, diese Tatigkeit korrekt
auszufihren.

SGTHGC nimmt Abstand von dieser Verordnung und mdchte sich nicht dazu dussern. Sie halt jedoch
fest, dass grundsatzlich samtliche administrativen Handlungen zum Transplantationsgesetz
unentgeltlich stattfinden sollten und méchten daran erinnern, dass in der Vergitung von arztlichen
Leistungen auf dem Gebiet der Transplantationsmedizin - nach Absprache mit dem SVK - keine
zusatzversicherten Tarife angewandt werden. Deshalb leuchtet es ihnen nicht ein, warum Geblhren
fur den Vollzug der Transplantationsgesetzgebung erhoben werden miissen.

Bemerkung zum Anhang

APC findet es nicht gerechtfertigt, bei der Sistierung oder dem Entzug einer Bewilligung eine Gebuhr
zu erheben und beantragt somit die Streichung der jeweiligen Ziffer 2 bei | und Il
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Anhang 1: Verzeichnis der Abkirzungen der Anhorungsteilnehmenden

Abkiirzung Name

AaCO Association A Coeur Ouvert, Le Chable

AG Kanton Aargau, Departement Gesundheit und Soziales

APC APC - association des pharmaciens cantonaux, Neuchétel

ASGMO Association des greffes de la moelle osseuse, section Suisse romande, Bern

BAgGT Basler Appell gegen Gentechnologie, Basel

BE Kanton Bern, Der Regierungsrat

BL Volkswirtschafts- und Sanitatsdirektion, Kanton Basel-Landschaft

CAST Club Amici Swiss Transplant, Bioggio

CJ+JH Claudia Jermakin, Oberwil / Judith Hatzakorzian, Dornach

eco economiesuisse, Verband der Schweizer Unternehmen, Zirich

EDU Eidgenodssisch-Demokratische Union, Thun

EFBS Eidgendssische Fachkommission fiir biologische Sicherheit, Bern

EZEN Ethik-Zentrum Universitat Zirich, Zirich

FMH Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte, Bern

FR Canton de Fribourg, Direction de la santé et des affaires sociales

FSOD Foundation to Support Organ Donation, Bern

GDK Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren, Bern

GE République et canton de Genéve, Département de I'économie et de la santé

Gen Stiftung Gen Suisse, Bern

GL Kanton Glarus, Sanitats- und Fiirsorgedirektion

GR Kanton Graubiinden, Justiz-, Polizei- und Sanitdtsdepartement

H+ H+ Die Spitaler der Schweiz, Bern

HUG Hopitaux Universitaires de Genéve, Laboratoire National de Référence pour I'Histocompatibilité,
Genéve

IAEME Institut fir Angewandte Ethik und Medizinethik der Universitat Basel, Basel

Insel Inselspital, Universitatsspital, Bern

Inter Interpharma, Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz

KA GR Kantonsarzt Dr. med. M. Pajarola, Justiz-, Polizei- und Sanitatsdepartement Graubiinden, Chur

KKC Kids Kidney Care, Stadel

KSA Prof. Andreas Bock, Chefarzt Nephrologie, Kantonsspital Aarau

KSSG Kantonsspital St. Gallen

LU Kanton Luzern, Gesundheits- und Sozialdepartement

MSchott Markus Schott, Zirich

NE Canton de Neuchétel, Conseil d'Etat de la République et Canton

NEK Nationale Ethikkommission im Bereich Humanmedizin, Bern

KSB Kantonsspital Baden AG, Abt. Nephrologie,

NOVARIA NOVARIA Schweizerischer Verein der Lungentransplantierten, Niederénz

pat.ch Verein patienten.ch, Basel

SAMW Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften, Basel

SAMW LeSpe Subkommission Lebendspende der SAMW, Basel

santé santésuisse, Die Schweizer Krankenversicherer, Solothurn

SAPN Schweizerische Arbeitsgruppe fir padiatrische Nephrologie, Zirich

SBSC Swiss Foundation Blood stem cells (Schweizer Stiftung Blut-Stammzellen), Wabern

SDG Schweizerische Diabetes-Gesellschaft, Baden

SG Kanton St. Gallen, Gesundheitsdepartement

SGAI Schweizerische Gesellschaft fiir Allergologie und Immunologie, Bern
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SGCI Schweizerische Gesellschaft fir Chemische Industrie (SGCI Chemie Pharma Schweiz), Zirich
SGED Schweizerische Gesellschaft fir Endokrinologie und Diabetologie, Genf

SGH Schweizerische Gesellschaft fur Hdmatologie, Mlnsingen

SSMI Société suisse de médecine intensive, Basel

SGIM Schweizerische Gesellschaft fiir Innere Medizin, Luzern

SGInf Schweizerische Gesellschaft fiir Infektiologie, Zirich

SGK-N Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates, Bern

SGK-S Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Standerates, Bern

SGTHGC Schweizerische Gesellschaft fiur Thorax-, Herz-, und Gefésschirurgie, Bern

SNF Schweizerischer Nationalfonds zur Férderung der wissenschaftlichen Forschung, Bern
SO Kanton Solothurn, Departement des Innern

SOG Schweizerische Ophthalmologische Gesellschaft, Heerbrugg

SOL-DHR Swiss Organ Living-Donor Health Registry, Bottmingen

SOLV-LN Schweizerischer Organ Lebendspender Verein, Kilchberg

SP Sozialdemokratische Partei der Schweiz, Bern

SPO Schweizerische Patienten- und Versicherten Organisation, Zirich

SSP Société Suisse de Pneumologie, Bern

STV Schweizerischer Transplantierten-Verein, Steffisburg

SVK Schweizerischer Verband fir Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer, Solothurn
SVKMT Schweizerische Vereinigung der Knochenmarktransplantierten, Vordemwald

SVV Schweizerischer Versicherungsverband, Ziirich

SwissTx SwissTransplant, Schweizerische nationale Stiftung fiir Organspende und Transplantation, Genf
TG Kanton Thurgau, Departement fiir Finanzen und Soziales

TI Cantone Ticino, Consiglio di Stato

UAJ Ursula Amsler-Jaggi, Zollikofen

USB Universitatsspital Basel

usz UniversitatsSpital Zirich

VD Canton de Vaud, Département de la santé et de I'action sociale et Médecin cantonal
VS Canton du Valais, Département de la santé, des affaires sociales et de I'énergie

ZG Kanton Zug, Gesundheitsdirektion

ZH Kanton Zirich, Gesundheitsdirektion
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Anhang 2: Statistik

Kategorie Total Stellung- Stellung- Total
Begriisst | nahmen nahmen Stellung-
Begriisste nicht nahmen
Begriisste
Kantone (Sanitats- bzw.
Gesundheitsdepartemente) 26 23 23
Parlamentarische Kommissionen 2 2 2
Parteien 2 2
Patientenorganisationen 16 7 2 9
Laboratorlen., Spitaler, 8 5 2 7
Transplantationszentren
med|zm|sE:he Gesellschaften und 32 10 5 12
Fachverbande
Eidg. Kommissionen 3 3 3
Krankenversicherer 2 2 2
Universitaten 3 2 2
Ubrige interessierte Kreise 30 16 2 18
Private 1 1 3 4
Total 123 68 15 84
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Anhang 3 Liste der Anhorungsadressaten

— Sanitats- / Gesundheitsdirektionen der Kantone

— Association des pharmaciens cantonaux (KAV/APC)

— Association Suisse des greffés de la m.osseuse (GMO Suisse romande)

— Association Suisse des Greffés Rein Pancréas (ASGREP)

— Basler Appell gegen Gentechnologie

— Centre Patronal

— Dachverband schweizerischer Patientenstellen (DVSP)

— Demokratische Juristinnen und Juristen der Schweiz

— Direktorium des Blutspendediensts (SRK)

— Eidg. Ethikkommission flr die Biotechnologie im Ausserhumanbereich (EKAH)

— Eidg. Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS)

— Elternvereinigung fir das herzkranke Kind

— Elternvereinigung leberkranker Kinder (ELVK)

— Fondation "Passez le Relais"

— Foundation to Support Organ Donation (FSOD)

— GDK Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren

— H+ Die Spitaler der Schweiz

— Institut de droit de la santé de I'Université de Neuchéatel

— Institut flr Sozial- und Praventivmedizin der Universitat Bern

— Institut fir Sozialethik der Universitat Zarich

— Interpharma

— KIDS Kidney Care

— Laboratoire National de Référence pour I'Histocompatibilité (LNRH)

— Nationale Ethikkommission im Bereich Humanmedizin (NEK)

— Nationales Zentrum fir Retroviren

— NOVARIA, Schweizerischer Verein der Lungentransplantierten

— santésuisse

— Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)

— Schweizerische Arbeitsgruppe Gentechnologie SAG

— Schweizerische Gesellschaft fur Allergologie und Immunologie

— Schweizerische Gesellschaft fur Allgemeinmedizin

— Schweizerische Gesellschaft flir Anasthesiologie und Reanimation

— Schweizerische Gesellschaft fur Angiologie

— Schweizerische Gesellschaft fur biomedizinische Ethik

— Schweizerische Gesellschaft fir Chirurgie

— Schweizerische Gesellschaft fir Dermatologie und Venerologie

— Schweizerische Gesellschaft fur ein Soziales Gesundheitswesen

— Schweizerische Gesellschaft fir Endokrinologie und Diabetologie

— Schweizerische Gesellschaft fir Gastroenterologie

— Schweizerische Gesellschaft fur Gesundheitspolitik

— Schweizerische Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe

— Schweizerische Gesellschaft fir Hamatologie

— Schweizerische Gesellschaft fur Infektiologie

— Schweizerische Gesellschaft fir Innere Medizin

— Schweizerische Gesellschaft fur Intensivmedizin

— Schweizerische Gesellschaft fir Kardiologie

— Schweizerische Gesellschaft fur Mikrobiologie

— Schweizerische Gesellschaft fir Nephrologie

— Schweizerische Gesellschaft fiir Neurochirurgie

— Schweizerische Gesellschaft fiir Orthopadie

— Schweizerische Gesellschaft fir Padiatrie

— Schweizerische Gesellschaft fir Pathologie
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Schweizerische Gesellschaft flir Pneumologie

Schweizerische Gesellschaft fur Pravention und Gesundheitswesen
Schweizerische Gesellschaft fur Psychiatrie und Psychotherapie
Schweizerische Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefasschirurgie
Schweizerische Gesellschaft flir zystische Fibrose

Schweizerische Konferenz Leitender Spitalarzte

Schweizerische Neurologische Gesellschaft

Schweizerische Ophthalmologische Gesellschaft

Schweizerische Patienten- und Versicherten Organisation SPO
Schweizerische Vereinigung der Knochenmarktransplantierten
Schweizerische Vereinigung der Privatkliniken (SVPK)

Schweizerische Vereinigung der Spitaldirektoren

Schweizerische Vereinigung fiir Straflosigkeit des Schwangerschaftsabbruchs SVSS
Schweizerische Vereinigung fir Transfusionsmedizin

Schweizerische Vereinigung gegen Tuberkulose und Lungenkrankheiten
Schweizerischer Berufsverband der Krankenschwestern und Krankenpfleger
Schweizerischer Nationalfonds zur Férderung der wissenschaftlichen Forschung
Schweizerischer Organ Lebendspender Verein (SOLV-LN)

Schweizerischer Seniorenrat

Schweizerischer Tierschutz (STS)

Schweizerischer Transplantierten-Verein (As de Coeur / TRANS-HEPAR)
Schweizerischer Verband fiir Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer (SVK)
Schweizerischer Versicherungsverband (SVV)

Schweizerischer Wissenschafts- und Technologierat / Zentrum fir Technikfolgenabschatzung
Stiftung GEN SUISSE

Stiftung zur Forderung der Knochenmarktransplantation

Swiss Foundation Blood stem cells (Schweizer Stiftung Blut-Stammzellen)
Swiss Organ Living-Donor Health Registry / SOL-DHR

SwissTransplant

Transplantationszentrum Centre Hospitalier Universitaire Vaudois
Transplantationszentrum Hépitaux Universitaires de Genéve
Transplantationszentrum Inselspital Bern

Transplantationszentrum Kantonsspital Basel

Transplantationszentrum Kantonsspital St. Gallen

Transplantationszentrum Universitatsspital Zurich

Verband der Nierenpatienten der Schweiz (VNPS)

Verband Schweizerische Assistenz- und Oberarzte

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH)

Verein eCH

Verein Eltern niereninsuffizienter Kinder (VENK)

Verein Outcome

Verein Patienten.ch

Vereinigung der Kantonsarzte der Schweiz
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