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1 Ausgangslage

Die Transplantationsverordnung regelt den Umgang mit menschlichen Organen, Geweben und Zellen.
Die letzte grossere Revision trat am 15. November 2017 in Kraft. Seither hat sich aus der Praxis An-
passungsbedarf in einzelnen Punkten ergeben, welchem mit dieser Revision begegnet werden soll.

2 Inhalt der Revision

2.1 Anpassungen bei der Entnahme von Gewebe und Zellen

Gewebe und Zellen sind in bestimmten Fallen im Hinblick auf eine Entnahme nicht so stark wie Organe
auf eine standige Durchblutung angewiesen. In solchen Fallen ist eine Gewebe- oder Zellspende auch
dann mdoglich, wenn das Herz-Kreislauf-System (ber langere Zeit stillstand. Eine Organspende hinge-
gen (die in aller Regel nur erfolgen kann, wenn eine Person auf einer Intensivstation verstirbt) ist in
diesen Fallen nicht mehr mdéglich. Abhéngig von der Art des Gewebes ist eine Spende bis zu 72 Stunden
nach Eintritt des Kreislauf-Stillstands mdglich.

Die Entnahme der Augenhornhaut (Cornea) erfolgt haufig nicht zusammen mit einer Organspende und
damit nicht unmittelbar nach dem Tod, sondern erst spater. Empfohlen wird eine Entnahme innerhalb
von 24 Stunden nach dem Tod.'

Das Transplantationsrecht macht in Bezug auf die Todesfeststellung aktuell jedoch keinen Unterschied,
ob Gewebe und/oder Zellen zusammen mit Organen entnommen werden, oder erst zu einem Zeitpunkt,
an dem eine Organentnahme nicht mehr méglich ist. Vielmehr verweist Artikel 7 der Transplantations-
verordnung in Verbindung mit deren Anhang 1 fir die Todesfeststellung fur alle Entnahmen auf Ziffer
I1.3. sowie Ziffer Ill. C—H der medizin-ethischen Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizi-
nischen Wissenschaften zur Feststellung des Todes im Hinblick auf Organtransplantationen und Vor-
bereitung der Organentnahme in der Fassung vom 16. Mai 2017 (SAMW Richtlinien zur Feststellung
des Todes im Hinblick auf Organtransplantationen).? Diese wiederum sind, wie bereits aus deren Titel
ersichtlich wird, in ihrem Anwendungsbereich auf die Todesfeststellung im Hinblick auf die Transplan-
tation von Organen beschrankt.

Die Bestimmungen zur Todesfeststellung im Transplantationsrecht (Art. 9 Abs. 2 Transplantationsge-
setz vom 8. Oktober 20042 in Verbindung mit Art. 7 Transplantationsverordnung) schliessen jedoch eine
Differenzierung nach Organen, Geweben und Zellen nicht aus. Dementsprechend hielt der Bundesrat
bereits in seiner Botschaft zum Transplantationsgesetz im Jahr 2001 fest, dass Cornea-Spenden noch
erfolgen kdnnen, auch wenn der Tod bereits seit einiger Zeit eingetreten ist: «Das Hornhautgewebe (...)
kann (...) bis zu drei Tage ohne Sauerstoffversorgung auskommen. Entsprechend lange kann die Au-
genhornhaut entnommen werden (...)».*

In Fallen, in denen das Herz-Kreislauf-System Uber mehrere Stunden vor einer Gewebe- und/oder Zell-
spende stillsteht, ist eine Todesfeststellung, wie sie vor einer Entnahme von Organen durchgefiihrt wird,
insbesondere auch ausserhalb einer Intensivstation nicht sinnvoll. Mit der fehlenden Differenzierung in
Bezug auf die Todesfeststellung, je nachdem, ob sie zur Entnahme von Organen oder von Gewebe
und/oder Zellen geschehen soll, ist damit die rechtliche Regelung in der Transplantationsverordnung
gegenwartig unvollstandig. Mit der vorliegenden Revision soll diese Lucke geschlossen werden.

' Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, EDQM, 4™ Edition, 2019. Das Dokument ist abrufbar
unter: www.edgm.eu > Substances of human origin > Organs, Tissues and Cells > Publications (Stand: 25.5.2022).

2 Medizin-ethische Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften zur Feststellung des Todes im
Hinblick auf Organtransplantationen und Vorbereitung der Organentnahme. Das Dokument ist abrufbar unter: www.samw.ch >
Publikationen > Richtlinien (Stand: 25.5.2022).
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2.2 Anpassungen im Bereich der Finanzierung der Lebendspende-Nachsorge

Lebendspenderinnen und Lebendspender von Organen bedirfen lebenslang, solche von Blut-Stamm-
zellen wahrend zehn Jahren einer medizinischen Nachsorge. Die Kosten dieser Nachsorge tragt der
Versicherer der Empfangerin oder des Empfangers mittels einer einmaligen Pauschale, welche in den
Lebendspende-Nachsorgefonds einbezahlt werden muss (Art. 15a Abs. 1 und 2 Transplantationsge-
setz). Fallen mit Auslandbezug wird mittels Sonderregelungen bei der Kostentragung Rechnung getra-
gen (Art. 12f Transplantationsverordnung). Seit der Einfihrung der Pauschale Ende 2017 hat sich ge-
zeigt, dass weitere Sonderfalle einer Regelung bedirfen.

Der Lebendspende-Nachsorgefonds wird von der Gemeinsamen Einrichtung KVG (GE KVG) verwaltet
(Art. 15b Abs. 1 Transplantationsgesetz). Aktuell beschrankt sich die Aufgabe der GE KVG auf die reine
Verwaltung der Gelder, was nicht mehr zeitgemass erscheint. Damit das Geld kiinftig angelegt werden
kann, hat die GE KVG ein Anlagereglement zu erlassen, welches durch das Eidgendssische Departe-
ment des Innern (EDI) genehmigt werden muss.

2.3 Meldung von Lebendspende-Daten an den Europarat

Seit 2017 erhebt der Europarat geméass der Resolution CM/Res(2013)55° bei den Mitgliedstaaten Daten
zu Transplantationen im Ausland mit einem standardisierten Fragebogen. Ziel der Umfrage ist es zu
ermitteln, ob und wie viele Personen fir eine Transplantation ins Ausland reisen, in welchem Land die
Transplantation stattgefunden hat und welche allfélligen Komplikationen diese Personen nach der
Transplantation haben. Die Schweiz beteiligt sich an der Datenerhebung; die rechtliche Grundlage dazu
wurde im Jahr 2017 mit Artikel 15 der Transplantationsverordnung geschaffen. Neu sollen dem Euro-
parat auch Lebendspenden im eigenen Land, bei denen eine Spenderin oder ein Spender resp. eine
Empfangerin oder ein Empfanger aus dem Ausland beteiligt waren, anonymisiert gemeldet werden. Das
Bundesamt fur Gesundheit (BAG) erhebt die meisten der notwendigen Daten schon heute gemass Ar-
tikel 15a der Transplantationsverordnung. Es soll neu die Grundlage geschaffen werden, dass im Hin-
blick auf diese Meldung noch weitere Daten erhoben werden und diese dann an den Europarat weiter-
geleitet werden kénnen.

2.4 Zulassungspflicht im Rahmen der autologen Transplantation nichtstandar-
disierbarer Transplantatprodukte

Die Zulassungspflicht fiir standardisierbare Herstellungsverfahren von nichtstandardisierbaren Trans-
plantatprodukten wird in Artikel 32 der Verordnung Uber die Arzneimittel vom 21. September 20186
(VAM) ausgefihrt. Diese Bestimmung erfasst dem aktuellen Wortlaut nach nur Herstellungsverfahren
fur Transplantatprodukte zur allogenen Transplantation. Unter dem Blickwinkel des Gesundheitsschut-
zes sind aber Herstellungsverfahren fiir Transplantatprodukte zur autologen Transplantation denselben
Anforderungen zu unterstellen. Die Risiken und die Anforderungen an die Qualitat, Sicherheit und Wirk-
samkeit eines Transplantatproduktes sind in beiden Fallen vergleichbar, wenn es sodann der spenden-
den Person selbst oder wenn es einer Drittperson transplantiert wird. Diese rechtliche Gleichbehandlung
der Herstellungsverfahren fir die allogene und fur die autologe Transplantation soll im Rahmen der
vorliegenden Revision klargestellt werden.

5 Resolution CM/Res(2013)55 on establishing procedures for the collection and dissemination of data on transplantation activities
outside a domestic transplantation system. Das Dokument ist abrufbar unter: www.edgm.eu > Substances of human origin >
Organs, Tissues and Cells > Organs, tissues and cell activities > Legal Framework (Stand: 25.5.2022).
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3 Erlauterungen zu den Artikeln

3.1 Anderung der Transplantationsverordnung

Art. 7

Artikel 7, welcher die Feststellung des Todes regelt, wird neu in zwei Absatze unterteilt: Absatz 1 wird
dahingehend prazisiert, dass der Tod lediglich dann nach Anhang 1 festzustellen ist, wenn einer Person
Organe entnommen werden sollen. Dies entspricht bereits der geltenden Praxis. Absatz 2 halt neu fest,
dass, wenn einer Person nur Gewebe oder Zellen entnommen werden sollen, der Tod nach Anhang 1a
festzustellen ist. Eine Todesfeststellung nach Anhang 1 ist in diesem Fall auch zulassig, jedoch nicht
notig.

Vaskularisierte Gewebekomplexe (englisch: vascularized composite allografts, VCA), wie Hande, Arme
oder Gesichter, sind definitionsgemass Organe (Art. 3 Bst. a Transplantationsgesetz); deren Entnahme
erfolgt stets nach den Regeln der Organspende.

Anhang 1a Ziffer 1: Im Hinblick auf eine Enthahme von Gewebe und Zellen muss der Tod aufgrund
eines sicheren Todeszeichens festgestellt werden. Als solche gelten gemass Buchstaben a bis c: To-
tenflecken, die Totenstarre oder eine mit dem Leben nicht vereinbare Verletzung. In der Fachliteratur
gilt auch die «Faulnis» als sicheres Todeszeichen (diese wird vorliegend jedoch nicht aufgefiihrt, da
davon ausgegangen werden kann, dass sich derartige Gewebe oder Zellen nicht mehr fir eine Trans-
plantation eignen). Der Tod ist mittels Bescheinigung durch eine Arztin oder einen Arzt festzustellen.
Der Arzt oder die Arztin priift hierbei, ob sichere Todeszeichen vorhanden sind. Aus rechtsmedizinischer
Sicht kann der eingetretene Tod bei einer Leichenschau festgestellt werden, wenn mindestens ein si-
cheres Todeszeichen vorhanden ist.” Liegen solche sicheren Todeszeichen vor, ist auch der vom Trans-
plantationsgesetz geforderte irreversible Ausfall des Hirns einschliesslich des Hirnstamms erwiesen
(Art. 9 Abs. 1 Transplantationsgesetz). Die Ausstellung und der Inhalt der arztlichen Todesbescheini-
gung sind im kantonalen Recht geregelt.

Anhang 1a Ziffer 2 enthéalt Anforderungen an die den Tod feststellenden oder bescheinigenden Arztin-
nen und Arzte. Hierbei sollen gemass den anwendbaren rechtlichen Bestimmungen einerseits Arztinnen
und Arzte erfasst werden, die unter fachlicher Aufsicht tatig sein diirfen, andererseits sollten auch jene
Arztinnen und Arzte erfasst werden, die zur Berufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung be-
rechtigt sind.

Anhang 1a Ziffer 3: Die fur die Entnahme verantwortliche Person muss die arztliche Todesbescheini-
gung prifen und eine Kopie in die Entnahme-Dokumente aufnehmen. Diese Dokumente sind zusam-
men mit den anderen wichtigen Unterlagen wahrend 20 Jahren aufzubewahren (Art. 35 Transplantati-
onsgesetz).

Daruber hinaus mussen auch bei der Todesfeststellung im Hinblick auf die Entnahme von Gewebe
und/oder Zellen die weiteren Voraussetzungen des Transplantationsgesetzes gewahrleistet sein. Dazu
zahlt insbesondere, dass Arztinnen und Arzte, die den Tod feststellen, keinen Interessenskonflikten
unterliegen dirfen (Art. 11 Transplantationsgesetz). Sie dirfen an der Entnahme oder Transplantation
von Organen, Geweben oder Zellen weder beteiligt sein noch von entnehmenden oder transplantieren-
den Arztinnen und Arzten und dem daran beteiligten medizinischen Personal unter Zeitdruck gesetzt
oder anderweitig beeinflusst werden. Selbstverstandlich sind auch die Bestimmungen Uber die Zustim-
mung der verstorbenen Person respektive ihrer ndchsten Angehdérigen zur Entnahme zu beachten (Art.
8 Transplantationsgesetz).

Art. 12b Abs. 3und 4
Die GE KVG, welche den Lebendspende-Nachsorgefonds verwaltet, legt kiinftig das Fondsvermégen

" Schweizerische Gesellschaft fiir Rechtsmedizin: Legalinspektion, 2009. Das Dokument ist abrufbar unter: sgrm.ch > Forensische
Medizin > Arbeitsgruppen > QM Forensische Medizin (Stand: 24.5.2022).
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an. Gemass Absatz 3 achtet sie dabei auf die Sicherheit der Anlagen des Fondsvermdgens und ge-
wahrleistet die erforderliche Liquiditat. Wie dies gewahrleistet wird, soll in einem Anlagereglement der
GE KVG festgehalten werden (Abs. 3). Das Anlagereglement bedarf zu seiner Giiltigkeit einer Geneh-
migung durch das EDI (Art. 18 Abs. 1 Bundesgesetz vom 18. Marz 19948 (iber die Krankenversiche-
rung). Dieses Anlagereglement ermachtigt die GE KVG schliesslich, die Gelder dem Anlagereglement
entsprechend und sicher bei einer Bank anzulegen. Eine analoge Regelung besteht im Bereich des
Krankenversicherungsrechts bezuglich des Insolvenzfonds. Absatz 4 wird sprachlich angepasst.

Art. 12f Abs. 1 und 1°'s

Artikel 15a Absatz 1 des Transplantationsgesetzes verpflichtet den Versicherer der Empfangerin oder
des Empfangers einer Lebendspende, die Kosten fiir die Nachsorge der Lebendspenderin oder des
Lebendspenders zu tragen. Diese Verpflichtung gilt nur fur Versicherer in der Schweiz. Die GE KVG,
welche fur die Erhebung der Pauschalen zustandig ist, hat keine Méglichkeit, diese bei einem auslan-
dischen Versicherer zu erheben.

Absatz 1: Die heutige Regelung sieht vor, dass bei einer Organ-Lebendspende an eine Empféangerin
oder einen Empfanger mit Versicherung im Ausland das Entnahmezentrum vorgangig zur Entnahme
verpflichtet ist, dafiir zu sorgen, dass die Pauschale an den Lebendspende-Nachsorgefonds liberwiesen
wird. Die Bestimmung wird dahingehend prazisiert, dass neu damit auch Empfangerinnen und Empfan-
ger ohne Versicherung abgedeckt sind, welche die Kosten selber tragen. Zudem wird die Mdglichkeit
der Leistung einer Kostengutsprache gestrichen, da sich diese als ungeeignet und zu wenig sicher er-
wiesen hat.

Absatz 1%s: Bei der Lebendspende von Blut-Stammzellen ist der Austausch mit dem Ausland ein etab-
lierter Prozess. Das Geld fiir die Nachsorge in der Schweiz wird von der Blutspende SRK Schweiz AG
zusammen mit den Ubrigen Kosten (fur die Entnahme etc.) vom Ausland eingezogen und in den Fonds
einbezahlt. Dies wird in Absatz 2 heute schon so geregelt und funktioniert in der Praxis. Neu soll jedoch
zusatzlich der Fall geregelt werden, dass die Lebendspende an eine Empfangerin oder einen Empfan-
ger mit Wohnsitz in der Schweiz geht, welche oder welcher jedoch Uber keinen Versicherer in der
Schweiz verfligt. In diesem Fall soll das Entnahmezentrum daflir zustandig sein, dass die Pauschale flr
die Nachsorge der Spenderin oder des Spenders in den Lebendspende-Nachsorgefonds einbezahlt
wird.

Art. 15a Abs. 1 Bst. a und Abs. 4

Das BAG erhebt bereits heute Daten zu Organ-Lebendspenden. Es mdchte damit insbesondere Uiber-
wachen, wie viele Personen flur eine Organspende oder -transplantation in die Schweiz reisen. Zudem
erhebt das BAG auch Daten zu Transplantationen im Ausland, sofern die medizinische Nachbetreuung
in der Schweiz stattfindet (vgl. Art. 15 Transplantationsverordnung). Diese Daten sendet es in anonymi-
sierter Form an den Europarat, der diese zum Zweck der Verhinderung des Organhandels auswertet.
In Ergénzung zu der Erhebung von Daten zu Transplantationen im Ausland méchte der Europarat neu
auch Daten zu Spenderinnen und Spendern resp. Empfangerinnen und Empfangern aus dem Ausland
erheben. Damit sich die Schweiz an dieser Erhebung beteiligen kann, muss einerseits der Katalog der
zu meldenden Daten um folgende Angaben erganzt werden: Geburtsjahr, Geschlecht und Blutgruppe
der spendenden und der empfangenden Person (Abs. 1 Bst. a). Andererseits wird die rechtliche Grund-
lage flr eine regelmassige Lieferung der anonymen Daten an den Europarat geschaffen (Abs. 4).

Anhang 2 Ziff. 3 Bst. ¢

Bei Zustandigkeit der Invalidenversicherung muss die GE KVG die Pauschale fir die Lebendspende-
Nachsorge bei der Invalidenversicherung erheben. Dazu bendtigt sie zusatzlich zur AHV-Nummer der
Empfangerin oder des Empfangers auch noch die Angabe der zustandigen IV-Stelle, bei welcher sie
die Pauschale einfordern kann. Dies wird entsprechend erganzt.
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Anhang 5 Ziff. 2 Bst. c Ziff. 2

Anhang 5 regelt unter anderem die Anforderungen an die Beurteilung der Spendetauglichkeit, den Aus-
schluss von der Spende und an die Testpflicht. Ziffer 2 regelt dabei den Ausschluss von der Spende.
Buchstabe c Ziffer 2 regelt das Ausschlusskriterium maligner Tumore fiir die Augenhornhautspende.
International gelten Tumore des vorderen Augenabschnittes als Ausschlusskriterium fur eine Augen-
hornhautspende (so z.B. geméss dem in der BAG-Wegleitung® erwahnten Ratgeber des Europarates
liber die Sicherheit und die Qualitatssicherung beim Umgang mit Geweben und Zellen'). In der deut-
schen und italienischen Fassung von Anhang 5 der Transplantationsverordnung wird das Vorliegen
eines Tumors des Augenhintergrundes als Ausschlusskriterium aufgefiihrt, in der franzésischen Fas-
sung spricht man jedoch von «tumeur maligne susceptible d’affecter le pdle antérieur de I'oeil». Die
deutsche und italienische Fassung werden dem franzésischen Text und in Ubereinstimmung mit den
internationalen Empfehlungen angepasst.

Zudem soll zusatzlich das maligne (kutane) Melanom in den Féllen, bei denen eine metastasierende
Erkrankung bekannt ist, als Ausschlusskriterium aufgeflihrt werden. Auch diese Anpassung stiitzt sich
auf anerkannte internationale Empfehlungen.

3.2 Anderung der Arzneimittelverordnung (VAM)

Art. 32

Nach der geltenden Formulierung von Artikel 32 ist das Herstellungsverfahren fur nichtstandardisierbare
Transplantatprodukte nur dann zulassungspflichtig, wenn das Produkt in Verkehr gebracht wird. Das
Herstellungsverfahren eines Transplantatproduktes fir eine allogene Transplantation wird von dieser
Bestimmung erfasst, da es sich dabei um eine Ubertragung an Dritte im Sinne von Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe f des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000'" (HMG) handelt. Das Herstellungsverfah-
ren eines nichtstandardisierbaren Transplantatproduktes im Rahmen einer autologen Transplantation
fallt jedoch zurzeit nicht unter diese Bestimmung.

Ein Beispiel hierflur sind Therapien mit Stammzellen, welche aufgrund einer substantiellen Bearbeitung
und/oder einer erwarteten Funktionsanderung als Transplantatprodukte einzustufen sind. Solche Trans-
plantatprodukte kdénnen beispielsweise einer Patientin oder einem Patienten durch die behandelnde
Arztin oder den behandelnden Arzt aus Knochenmark oder Fettgewebe entnommen werden. Anschlies-
send werden die gewonnenen Stammzellen derselben Patientin resp. demselben Patienten in der glei-
chen Sitzung intravends zur Behandlung von diversen Erkrankungen oder lokal in Gelenke oder Sehnen
zur Behandlung von orthopadischen Erkrankungen wieder verabreicht, in der Hoffnung, dass die Zellen
eine heilende Wirkung entfalten. Solche Vorgéange sollen kinftig von Artikel 32 VAM erfasst werden.

Die in nichtstandardisierbaren Transplantatprodukten enthaltenen Zellen (z.B. Stammzellen) kénnen
jedoch aufgrund ihrer biologischen Aktivitat und ihren teilweise unbekannten Wirkmechanismen erheb-
liche Risiken fiir die Patientin oder den Patienten mit sich bringen. Diese spezifischen Risiken ergeben
sich beispielsweise aus einer mdglichen unerwiinschten und nicht kontrollierten Biodistribution, Prolife-
ration oder Differenzierung (z.B. tumorigenes und immunogenes Potential) der im nichtstandardisierba-
ren Transplantatprodukt enthaltenen Zellen, oder aufgrund der im Herstellungsprozess verwendeten
biologisch aktiven Substanzen (enzymatischer Aufschluss von Zellgewebe, Aktivierung der Zellen etc.).
Wie bei einer allogenen Anwendung, kann auch bei einer autologen Verwendung das Herstellungsver-
fahren solcher Transplantatprodukte mit zusatzlichen Risiken behaftet sein. Diese Risiken ergeben sich
daraus, dass schon geringe Unterschiede im Herstellungsverfahren (wie beispielsweise bei der Qualitat
der eingesetzten Reagenzien oder der Dauer der einzelnen Herstellungsschritte) die Qualitat, die Zu-
sammensetzung und/oder den Aktivierungsstatus des nichtstandardisierbaren Transplantatproduktes —

9 Wegleitung des BAG zu den Artikeln 13, 14, 16—18 und 51 der Transplantationsverordnung zum Umgang mit Organen, Geweben
und Zellen zur Transplantation. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Gesetze & Bewilligungen > Gesuche & Bewilligungen >
Transplantation > Melde- und Bewilligungspflichten fiir Fachleute der Transplantationsmedizin (Stand: 25.5.2022).

' Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, EDQM, 4™ Edition, 2019. Das Dokument ist abrufbar
unter: www.edgm.eu > Substances of human origin > Organs, Tissues and Cells > Publications (Stand: 25.5.2022).
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und damit auch dessen biologische Wirkung — stark beeinflussen und bei einer Transplantation die Ge-
sundheit der empfangenden Person gefahrden kénnen. Ferner kann nicht ausgeschlossen werden,
dass solche Produkte auch gegen schwere Erkrankungen (z.B. Krebs, Diabetes) verabreicht werden,
fur welche die Wirksamkeit nicht wissenschaftlich belegt ist. Aufgrund der Risiken solcher Produkte
durch ihre besonderen, zum Teil wenig charakterisierten biologisch-pharmakologischen und funktionel-
len Eigenschaften, sowie der oft fehlenden wissenschaftlichen Belege flir die Wirksamkeit der beab-
sichtigten Indikation, erscheint die Unterstellung solcher Herstellungsverfahren unter eine Zulassungs-
pflicht dringend und unabh&ngig davon geboten, ob das Produkt als allogenes oder als autologes Trans-
plantatprodukt verwendet werden soll, zumal die Risiken und die Anforderungen an die Qualitat, Sicher-
heit und Wirksamkeit in beiden Fallen vergleichbar sind.

Mit der Anpassung der Regelung untersteht neu das Verfahren zur Herstellung nichtstandardisierbarer
Transplantatprodukte im Hinblick auf eine autologe Transplantation einer Zulassungspflicht. Dabei wird
neben der Qualitat auch die Sicherheit und Wirksamkeit von mittels eines bestimmten Verfahrens her-
gestellten nichtstandardisierbaren Transplantatprodukten Gberpruft (vgl. Art. 34 VAM), wobei Art und
Umfang der dafiir erforderlichen Daten unter Berticksichtigung der Produkteigenschaften sowie der be-
absichtigten klinischen Anwendung angepasst werden. Es handelt sich somit nicht um vollumfangliche
Nachweise, wie diese allgemein fiir standardisierte Transplantatprodukte oder Arzneimittel verlangt wer-
den.

4 Auswirkungen

4.1 Auswirkungen auf den Bund

Die Erweiterung der Lebendspende-Daten und die Anpassung von Anhang 5 bedingen eine Anpassung
des Swiss Organ Allocation System (SOAS). Diese kostet einmalig rund 10 000 Franken.

Die neuen Zulassungen im Bereich der nichtstandardisierbaren Transplantatprodukte bedeuten einen
Mehraufwand fir Swissmedic. Dieser wird jedoch durch die dafiir erhobenen Gebulhren finanziert.

4.2 Auswirkungen auf die Kantone

Die Anderungen haben keine Auswirkungen auf die Kantone.

4.3 Auswirkungen auf die Spitaler und Gewebebanken und weitere Betriebe

Durch die Anpassung zur Todesfeststellung im Bereich der Entnahme von Gewebe und Zellen sind
keine Auswirkungen auf Spitdler und Gewebebanken zu erwarten. Die Anpassung bildet das heutige
Vorgehen in der Praxis ab.

Die Anpassung im Bereich Kontraindikationen bei einer Augenhornhautspende soll die Diskrepanz zwi-
schen den verschiedenen sprachlichen Fassungen der Transplantationsverordnung beheben, was in
der Praxis fur die Spitaler und die Gewebebanken Klarheit schaffen soll.

Aufgrund der Regelung neuer Sonderfalle der Kostentragung bei der Lebendspende-Nachsorge werden
die Entnahmespitéler neu auch bei Empfangerinnen und Empfangern aus der Schweiz, welche keinen
Versicherer in der Schweiz haben, das Inkasso fur die Pauschale zur Nachsorge der Spenderin oder
des Spenders Ubernehmen missen. Es handelt sich dabei um sehr seltene Falle und der Aufwand ist
gering, da das Entnahmespital auch fur seine eigenen Aufwande dem Versicherer im Ausland oder der
Empfangerin oder dem Empfanger selbst Rechnung stellt.

Die Kosten fur die Zulassung werden durch Swissmedic nach Aufwand berechnet und werden in der
Regel tiefer sein als diejenigen fir die Zulassung eines Arzneimittels mit neuer aktiver Substanz (NAS).
Anwendungen, fir welche die Wirksamkeit nicht wissenschaftlich belegt werden kann, kénnen in Zu-
kunft nicht mehr angeboten werden. Die Anzahl an Kliniken, welche Therapien mit solchen Transplan-
tatprodukten anbieten und die diesbezlgliche wirtschaftliche Bedeutung, ist dem EDI nicht bekannt.
Dementsprechend kann keine belastbare Aussage dazu gemacht werden, ob die neue Regelung zu
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wirtschaftlich relevanten Einbussen flihren wird.

4.4 Auswirkungen auf die Patientinnen und Patienten

Die Anderungen haben keine Auswirkungen auf die Patientinnen und Patienten.

5 Rechtliche Aspekte

Aufgrund der geringen politischen und finanziellen Tragweite der Anpassungen wird eine fakultative
Vernehmlassung nach Artikel 3 Absatz 2 des Vernehmlassungsgesetzes vom 18. Marz 2005 (SR
172.061) durchgefihrt, die durch das EDI erdffnet wird.
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