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14. August 2024

Anderung der Transplantationsverordnung; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat des Kantons Aargau bedankt sich fir die Méglichkeit zur Stellungnahme betref-
fend die Anderungen der Verordnung tber die Transplantation von menschlichen Organen, Gewe-
ben und Zellen (Transplantationsverordnung) im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens.

Generell begrisst der Regierungsrat die Vorlage; er sieht allerdings Konkretisierungsbedarf.

Grundsétzlich ist darauf hinzuweisen, dass der Eingriff in das Grundrecht der persénlichen Freiheit
(Art. 10 Abs. 2 Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft [BV], inklusive dem
Recht auf korperliche Unversehrtheit und Selbstbestimmung) relativ gross ist. Die entsprechende In-
formation der Bevolkerung, insbesondere durch den Bund (immerhin handelt es sich um Bundes-
recht), muss daher gentigend umfassend sein. Aus dem erlauternden Bericht ist nicht ersichtlich, in-
wiefern die Kommunikation intensiviert wird. Der Regierungsrat méchte die Wichtigkeit einer
frihzeitigen und vollumfassenden Information der Bevolkerung betonen.

Die Verkntipfung des Registers mit der E-ID darf im Interesse der Personen auf der Warteliste flr ein
Organ keine Verzdgerung der Inkraftsetzung der Widerspruchsregelung oder des Registers bedeu-

" ten. Es ist deshalb eine Ubergangsbestimmung zu prifen, die bis zur Verflgbarkeit der E-ID auch
bereits bestehende Identifikationsmittel zur Authentifizierung zulasst.

Der Regierungsrat nimmt folgendermassen Stellung zu den einzelnen Artikeln und Passagen des Er-
l&uternden Berichts:

Artikel / Erlauternder Stellungnahme Begriindung
Bericht
Art. 6b Abs. 1, Vorlage Zustimmung mit Anpassung Gemass Verordnungsvorlage beginnt

die Frist fur die Geltendmachung des
Widerspruchs durch die Angehérigen,
wenn alle innerhalb "angemessener
Frist" erreichbaren und zum Entscheid
berechtigten Personen informiert sind.
Diese angemessene Frist sollte ge-
nauer definiert werden. Es ist nicht ab-
schliessend erklart, in welchem zeitli-
chen Ablauf die Kaskade der
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Artikel / Erlauternder
Bericht

Stellungnahme

Begriindung

Angehorigen (Art. 4) konsultiert wird.
Wie lange wird beispielsweise ver-
sucht, die Ehepartner (Litera a) zu kon-
taktieren, bis das Spitalpersonal die
Kinder (Litera b) anfragt? Beziehungs-
weise wird gar nicht zur nachsten Stufe
Ubergegangen, wenn Ehepartner vor-
handen sind? Da es sich um zeitkriti-
sche Abklarungen handelt, kann nicht
beliebig lange versucht werden, die An-
gehorigen zu kontaktieren. Es wére
wichtig, dass sich das Spitalpersonal
hier an klar messbare Fristen halten
kann.

Art. 4 (Seite 3), Erlauternder
Bericht

Zustimmung mit Anpassung

Weiter ist zu definieren, ab wann die
Angehérigen als informiert gelten.
Reicht hierzu auch bereits eine zuge-
stellte E-Mail, falls die Personen telefo-
nisch nicht erreichbar waren? Jeden-
falls musste eine E-Mail mit
Lesebestatigung und ausdriicklichem
Hinweis auf sofortige Riickmeldung
versendet werden. Zur Ermittlung des
Fristenbeginns flr den Widerspruch
muss dieser Zeitpunkt klar definiert
sein.

Art. 6e Bst. a, Vorlage

Zustimmung mit Anpassung

Die Frist zur expliziten Zustimmung
sollte ebenfalls genauer definiert wer-
den.

Art. 8d (Seiten 8-9), Art. 8e
(Seite 9), Erlauternder Bericht

Zustimmung mit Anpassung

Die Aufgabenteilung zwischen Swiss-
transplant und dem Bundesamt fiir Ge-
sundheit sollte konkretisiert werden.
Insbesondere die Begriffe "organisatori-
sche und technische Aspekte" der Da-
ten- und Informationssicherheit sind
klar zu definieren und zuzuteilen.

Art. 8 (Seiten 6-7), Erlautern-
der Bericht

Zustimmung mit Anpassung

Fraglich ist auch, ab wann mit der Ab-
klarung des Widerspruchs begonnen
werden darf.

Der Regierungsrat wiirde eine Defini-
tion der Frist, wahrend welcher die vor-
bereitenden Massnahmen bereits pa-
rallel zur Abklarung des Widerspruchs
durchgeftihrt werden dirfen, begriis-
sen.
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Artikel / Erlduternder Stellungnahme Begriindung
Bericht

An dieser Stelle ist auch zu kléren, in-
wiefern sich widersprechende Patien-
tenverfiigungen ("keine lebenserhalten-
den Massnahmen") und vorbereitende
Massnahmen gewichtet werden.

Wir danken Ihnen fiir die Berlicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

Dr. Markus Dieth
Landammann / Staatsschreiberin

Kopie

+ christa.kaeser@bag.admin.ch
+ veronika.moser@bag.admin.ch
* gever@bag.admin.ch
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Kanton Appenzell Innerrhoden

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 16.08.24, 16:20

Standeskommission des Kantons Appenzell I.Rh.

Ratskanzlei
Marktgasse 2, Appenzell

16.08.2024
OTHER


https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

g Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass URI Fedlex Ruckmeldung Grund Anhang (*)
zur
Gesamtvorlage

Erlauternder Bericht zur https://fedlex. -
Transplantationsverordnung  data.admin.

ch/eli/dl/proj

[2024/18
[cons_1
Transplantationsverordnung  https://fedlex.  Eher Die Standeskommission hat die Unterlagen geprift und unterstitzt Anderung der

data.admin. Zustimmung grundsatzlich die geplante Anderung der Transplantationsverordnung, Transplantationsverordnung

ch/eli/dl/proj mit folgenden Anmerkungen: - Stellungnahme Kanton

[2024/18 Appenzell |.Rh.pdf

[cons_1 *Die in Art. 6b Abs. 1 und Art. 6e a. erwahnte Frist, die «xangemessen» Anderung der
erscheint, um die zum Entscheid berechtigten Personen zu erreichen, Transplantationsverordnung
wenn kein dokumentierter Wider-spruch der verstorbenen Person - Stellungnahme Kanton
vorliegt, soll genauer definiert werden, um Vollzugsfragen und Appenzell |.Rh.docx

Rechtsunsicherheit zu reduzieren.

*Die Aufgabenteilung zwischen der Nationalen Zuteilungsstelle und dem
BAG gemass Art. 8d Abs. 2 und Art. 8e Abs. 1 und 2 sollte klarer
definiert werden. Sonst ist unklar, was in diesem Zusammenhang unter
«organisatorisch» einerseits und «technisch» andererseits zu verstehen
ist.

*Die Standeskommission unterstitzt die Authentifizierung der
eintragenden Personen mit-tels E-ID, auch wenn diese erst 2026 zur
Verfligung stehen wird und im Interesse der Pati-entinnen und Patienten
auf der Warteliste eine moglichst rasche Inkraftsetzung der Wider-
spruchslésung anzustreben ist. Es sollte deshalb geprift werden, ob in
einer allfalligen Ubergangsphase bis zur Einfilhrung der E-ID auch
andere, bereits bestehende Identifikati-onsmittel zur Authentifizierung
genutzt und so die zeitliche Abhangigkeit der Inkraftsetzung der
Widerspruchslésung von der Einfuhrung der E-ID verringert oder
vermieden werden koénnten.

Eingereicht am 16.08.24, 16:20 214
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Eingereicht am 16.08.24, 16:20
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 16.08.24, 16:20
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\aR| Appenzell Ausserrhoden Regierungsrat Obstmarkt 3

9102 Herisau

Tel. +4171 3536111
kantonskanzlei@ar.ch
www.ar.ch

Dr. iur. Roger Nobs
Ratschreiber

Tel. +4171 3536351
roger.nobs@ar.ch

Regierungsrat, 9102 Herisau

Eidg. Departement des Innern (EDI)
3003 Bern

Herisau, 15. August 2024

Eidg. Vernehmlassung; Anderung der Verordnung uber die Transplantation von menschli-
chen Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung); Stellungnahme des Re-
gierungsrates von Appenzell Ausserrhoden

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 31. Mai 2024 lud das eidgendéssische Departement des Innern (EDI) die Kantonsregierun-
gen ein, sich zur Anderung der Transplantationsverordnung vernehmen zu lassen.

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden nimmt dazu wie folgt Stellung:

Er stimmt der vorgeschlagenen Verordnungsanderung im Grundsatz zu. Mit der Widerspruchslésung wird ein
zweckmassiges System geschaffen, um die Spenderrate zu erhéhen und die Wartezeit fir Menschen, die auf
Spenderorgane angewiesen sind, zu verkirzen.

Im Rahmen der Vernehmlassung will der Regierungsrat aber noch auf folgende drei Punkte hinweisen:

— Vorhandene Einwilligung

Das in Artikel 3 beschriebene Vorgehen, dass bei unterschiedlichen Willensausserungen die Neuste gilt, wird
als sinnvoll erachtet. Da jedoch gemass den Artikeln 3 und 6a entscheidungsberechtigte Angehérige auch bei
dokumentierter Einwilligung zur Organentnahme aufgrund mindlicher gegenteiliger Informationen neueren Da-
tums einer Organentnahme widersprechen kdnnen, bleibt unklar, ob Organentnahmen bei Vorliegen einer
schriftlich dokumentierten Zustimmung erlaubt oder verboten sind, wenn keine Angehdrigen oder Vertrauens-
person bekannt sind oder diese nicht innerhalb der definierten Fristen erreicht werden kénnen. Aus Sicht des
Regierungsrats musste bei dokumentierter Zustimmung in einer solchen Situation eine Organentnahme erlaubt
sein.

— Fehlende oder nicht verfiigbare Willensdusserung

In den Artikeln 4 und 5 ist bei fehlender oder nicht verfligbarer Willensausserung festgelegt, dass die Angehori-
gen respektive die Vertrauensperson gemass dem mutmasslichen Willen der verstorbenen Person entschei-
dungsberechtigt sind.
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g—' Appenzell Ausserrhoden
VAR

Gemass Informationen auf der Webseite des Bundesamts fiir Gesundheit zur Widerspruchslésung ist ohne
Vorliegen einer dokumentierten Willensdusserung und trotz Nachforschungen bei nicht erreichbaren Angehori-
gen unter der vorgesehenen erweiterten Widerspruchslésung eine Entnahme von Organen verboten. Diese
Formulierung ist in der Verordnung und den Erlauterungen so nicht auffindbar.

— Beibehaltung Zustimmungsregelung

Die in Artikel 6¢ festgelegte Beibehaltung der Zustimmungsregelung fur nicht zuteilungspflichtige Organe, Ge-
webe und Zellen ist sinnvoll. Insbesondere auch wegen des unklaren Nutzen-Risikoverhaltnisses bei experi-
menteller, neuartiger oder nicht lebensrettender Verwendung.

Wir danken Ihnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Freundliche Grlisse

Im Auftrag des Regierungsrates

s

Dr. iur. Roger Nobs, Ratschreiber

Seite 2/2
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Kanton Bern

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 21.08.24, 16:50

Staatskanzlei des Kantons Bern

Postgasse 68, 3000 Bern 8

21.08.2024
Kantone / Cantons / Cantoni
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Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

Confédération suisse
(Transplantationsverordnung)

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Generelle Stellungnahme

Erlass URI Fedlex Rickmeldung zur Grund Anhang (*)
Gesamtvorlage

Erlauternder Bericht zur https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18 -- -

Transplantationsverordnung [cons_1

Transplantationsverordnung https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18 Eher Zustimmung - RRB-21.08.2024-de.

[cons_1 pdf

RRB-21.08.2024-de.
docx

Eingereicht am 21.08.24, 16:50
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Eingereicht am 21.08.24, 16:50
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 21.08.24, 16:50
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Kanton Bern
Canton de Berne

03|04|D|v03

Regierungsrat

Postgasse 68
Postfach
3000 Bern 8 Staatskanzlei, Postfach, 3000 Bern 8

info.regierungsrat@be.ch
www.be.ch/rr

Bundesamt fir Gesundheit
Per E-Mail an:

- christa.kaeser@bag.admin.ch
- veronika.moser@bag.admin.ch

RRB Nr.: 830/2024 21. August 2024
Direktion: Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirek-

tion
Klassifizierung: Nicht klassifiziert

Vernehmlassung des Bundes: Anderung der Transplantationsverordnung
Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat dankt fir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Im Herbst 2021 hat das Parlament eine Anderung des Transplantationsgesetzes und damit die
Einfuhrung der erweiterten Widerspruchsregelung bei der Organ- und Gewebespende in der
Schweiz verabschiedet. Mit der erweiterten Widerspruchsregelung gilt, dass einer Person nach
dem Tod Organe und Gewebe entnommen werden diirfen, wenn sie dies nicht zu Lebzeiten ab-
gelehnt hat. Liegt kein dokumentierter Wille der verstorbenen Person vor, miissen die ndchsten
Angehdrigen aktiv angefragt werden. Sie kdnnen unter Beriicksichtigung des mutmasslichen
Willens der Person Uber die Spende entscheiden.

Mit der Vorlage werden nun die erforderlichen Ausfiihrungsbestimmungen in der Transplantati-
onsverordnung eingeftihrt. Dazu gehdéren insbesondere die detaillierte Regelung des Organ-
und Gewebespenderegisters, die Auffihrung der Organe, Gewebe und Zellen, fur die weiterhin
die Zustimmungsregelung gilt sowie die Festlegung von Fristen flr die Durchflhrung von vorbe-
reitenden medizinischen Massnahmen und die Geltendmachung des Widerspruchs.

Der Regierungsrat unterstitzt die Vorlage grundsatzlich, bittet jedoch um Berlicksichtigung der
nachfolgenden Anliegen und Bemerkung:

Nicht klassifiziert | Letzte Bearbeitung: 04.06.2024 | Version: 2 | Dok.-Nr.: 291561 | Geschaftsnummer: 2024.GS|1.796
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Kanton Bern
Canton de Berne

1. Ausnahmen von der Widerspruchsregelung

Die Restriktionen der Widerspruchslésung in Fallen, in denen weiterhin eine explizite Zustim-
mung erforderlich ist, erachtet der Regierungsrat als sinnvoll. Allerdings ist darauf zu achten,
dass die Ausnahmen von der Regel verhaltnisméassig bleiben. Die Fortschritte, die aufgrund des
Ubergangs zur Widerspruchsregelung erzielt werden sollen, diirfen nicht zunichte gemacht wer-
den.

2. Frist zur Geltendmachung des Widerspruchs

Gemaéss Artikel 6b bzw. 6e Buchstabe a Transplantationsverordnung beginnt die Frist zur Gel-
tendmachung des Widerspruchs, wenn alle innerhalb angemessener Frist erreichbaren und
zum Entscheid berechtigten Personen informiert sind.

Diese angemessene Frist sollte genauer definiert werden, um Vollzugsfragen und Rechtsunsi-
cherheit zu reduzieren.

3. Dokumentationspflicht

Gemass Artikel 6b Absatz 4 ist der Beginn der Frist und der Entscheid in der Patientendoku-
mentation festzuhalten. Allerdings fehlt eine Dokumentationspflicht betreffend die Abkl&rungen
um den Willen der verstorbenen Person durch das Spitalpersonal, welche als Verwaltungstétig-
keit ebenfalls nachvollziehbar sein sollte. Eine entsprechende Dokumentationspflicht sollte ge-
prift werden.

4, Aufgabenaufteilung zwischen der Nationalen Zuteilungsstelle und BAG

Gemass Artikel 8d Absatz 2 bzw. 8e Absatz 1 und 2 Transplantationsverordnung gewahrleistet
die nationale Zuteilungsstelle die organisatorischen Aspekte der Daten- und Informationssicher-
heit, wahrend das BAG das Register zur Verfligung stellt, es weiterentwickelt und die techni-
schen Aspekte der Daten- und Informationssicherheit gewahrleistet. Zum einen bleibt in diesem
Zusammenhang unklar, was unter «organisatorisch» einerseits und «technisch» andererseits zu
verstehen ist, bleibt. Zum anderen erscheint aus datenschutzrechtlicher Sicht eine Trennung
der Verantwortlichkeiten nicht sinnvoll, da diese in der Praxis kaum umsetzbar erscheint. Tech-
nische und organisatorische Massnahmen sind derart verwoben, dass die Gesamtverantwor-
tung nur einer Stelle zugewiesen werden sollte. Zumindest sollte die Aufgabenaufteilung zwi-
schen der Nationalen Zuteilungsstelle und dem BAG geschéarft werden.

5. Einsichtnahme fiir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des BAG in pseudonymi-
sierte Daten

Die Aussage im erlduterndem Bericht zu Artikel 8j Absatz 4 Transplantationsverordnung, wonach
die Einsichtnahme fir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des BAG auf pseudonymisierte Daten ein-
geschrankt ist, trifft nicht zu. Das BAG kann gestutzt auf Artikel 8j Absatz 4 unter anderem auch
die AHV-Nummer einsehen. Da die AHV-Nummer geméss Artikel 10a Absatz 3 Transplantations-
gesetz als Personenidentifikator verwendet und auch ausserhalb der Transplantationsgesetzge-
bung als allgemein gebrauchlichen Personenidentifikator gebraucht wird, halt diese dem Erfor-
dernis der Pseudonymisierung nicht mehr stand. Der Schliissel zur Entschlisselung ist zu vielen
Akteuren bekannt.

Nicht klassifiziert | Letzte Bearbeitung: 04.06.2024 | Version: 10 | Dok.-Nr.: 2311912 | Geschaftsnummer: 2024.GS1.796
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Kanton Bern
Canton de Berne

6. Authentifizierung der eintragenden Personen mittels E-ID

Der Regierungsrat unterstiitzt die Authentifizierung der eintragenden Personen mittels E-ID,
auch wenn diese erst 2026 zur Verfigung stehen wird und — im Interesse der Patientinnen und
Patienten auf der Warteliste — eine moglichst rasche Inkraftsetzung der Widerspruchslésung an-
zustreben ist. Es sollte deshalb gepriift werden, ob in einer allfélligen Ubergangsphase bis zur
Einfihrung der E-ID auch andere, bereits bestehende Identifikationsmittel zur Authentifizierung
genutzt und so die zeitliche Abhangigkeit der Inkraftsetzung der Widerspruchslésung von der
Einfihrung der E-ID verringert bzw. verhindert werden kénnten.

7. Bevdlkerungsinformation

Zwar besteht eine positive Korrelation zwischen Landern mit Widerspruchslésung und der Or-
ganspendequote, ein Kausalzusammenhang konnte jedoch bislang nicht nachgewiesen wer-
den. Unbestritten ist hingegen die Relevanz begleitender Informationskampagnen, um das Be-
wusstsein von potenziellen Spenderinnen und Spender — unabhéngig von ihrem sozioékonomi-
schen Status sowie sprachlichen oder sonstigen Beeintrachtigungen — fir den Bedarf zu schar-
fen und die Bevdlkerung zur Organspende zu ermutigen. Gegebenenfalls sollte gepriift werden,
ob die finanziellen Mittel fur die Organspende-Kampagne aufgestockt werden kénnen bzw. auf
die Reduktion der finanziellen Mittel nach der dreijéhrigen Einfiihrungsphase verzichtet werden
sollte.

Der Regierungsrat dankt fur die Berlicksichtigung seiner Anliegen.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrates

QN e L L

Evi Allemann Chrlstoph Auer
Regierungsprasidentin Staatsschreiber
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Landeskanzlei B A S E L ﬂ'

Rathausst 2 B
4410 Lstal | LANDSCHAFT M
T 061 552 50 06

landeskanzlei@bl.ch REGIERUNGSRAT
www.bl.ch

Regierungsrat, Rathausstrasse 2, 4410 Liestal

Eidgendssisches Departement des Innern
Inselgasse 1
3003 Bern

Liestal, 13. August 2024
VGD/ATG/TR

Anderung der Verordnung liber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben
und Zellen (Transplantationsverordnung), Vernehmlassungsantwort ‘

Sehr geehrte Frau Bundesrétin,
sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 1. Mai 2024 haben Sie uns zur Stellungnahme zum oben genannten Geschaft
eingeladen.

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Landschaft ist damit einverstanden, die Transplantations-
verordnung im Sinne der Vorlage abzuandern.

Die Einflihrung der Widerspruchsregelung ist ein wichtiger Schritt, um die Verfligbarkeit von Spen-
derorganen in der Schweiz zu verbessern. Die gestaffelte Umsetzung mit definierten Vorlaufzeiten
vor dem Systemwechsel gibt der Bevilkerung ausreichend Zeit, um eine persdnliche Haltung zum
Thema zu finden und zu hinterlegen. Betreffend Detailausgestaltung der Neuerungen unterstutzt
der Regierungsrat des Kantons Basel-Landschaft die inhaltlichen Eingaben der Konferenz der kan-
tonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) in deren Vernehmlassungsantwort vom
20. Juni 2024.

Wir danken thnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Freundliche Griisse

< £ les Drehicn
Isaac Reber Elisabeth Heer Dietrich
Regierungspréasident Landschreiberin

— Beilage



Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt

Rathaus, Marktplatz 9 Bundesamt fuir Gesundheit (BAG)
CH-4001 Basel

Tel: +41 61 267 85 62 Per E-Mail an: _
E-Mail: staatskanzlei@bs.ch Chrlsta-kaeser@bag.admln_.ch
www.regierungsrat.bs.ch veronika.moser@bag.admin.ch

Basel, 13. August 204
Regierungsratsbeschluss vom 13. August 2024

Anderung der Transplantationsverordnung; Vernehmlassung; Stellungnahme des Kan-
tons Basel-Stadt

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 1. Mai 2024 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Anderung der
Transplantationsverordnung zukommen lassen. Wir danken lhnen fir die Gelegenheit zur Stel-
lungnahme und lassen Ihnen nachstehend unsere Antrage und Bemerkungen zukommen.

Der Kanton Basel-Stadt begriisst die geplante Anderung der Transplantationsverordnung im
Grundsatz.

Um Vollzugsfragen und Rechtsunsicherheit im Zusammenhang mit unbestimmten Rechtsbegrif-
fen zu reduzieren, sind aus Sicht des Kantons Basel-Stadt allerdings insbesondere folgende Pra-
zZisierungen angezeigt:

Erstens ist in Art. 6b Abs. 1 und Art. 6e Bst. a Transplantationsverordnung die Rede von einer
«angemessenen Frist», innerhalb derer alle erreichbaren und zum Entscheid berechtigten Perso-
nen zu informieren sind bzw. eine Enthahme zulassig ist, sofern alle erreichbaren und zum Ent-
scheid berechtigten Personen zustimmen. Was unter «angemessener» Frist zu verstehen ist,
bleibt unklar. Im Ubrigen ist darauf hinzuweisen, dass 6ffentliche Organe die von ihnen bearbeite-
ten Informationen so verwalten missen, dass ihr Verwaltungshandeln nachvollziehbar und die
Rechenschaftspflicht fur ihr Verwaltungshandeln gewdhrleistet ist (siehe flr den Kanton Basel-
Stadt § 5 des Gesetzes Uber die Information und den Datenschutz, IDG; SG 153.260). Entspre-
chend miissen Spitaler die von ihnen bearbeiteten Informationen und Personendaten derart ver-
walten, dass sie ihre gesetzlichen Rechenschaftspflichten erfullen kdnnen. Dies gilt auch fur die
Dokumentation im Rahmen der Abklarungen zur Spendebereitschaft, damit das Spital und sein
medizinisches Personal Rechenschaft darliber ablegen kénnen, gestiitzt auf welche Grundlagen
sie auf eine Spendebereitschaft geschlossen haben oder eben nicht. In der aktuellen Fassung
der Transplantationsverordnung sind keine Regelungen zur Dokumentation vorgesehen. Auch im
Transplantationsgesetz ist keine Bestimmung zur Dokumentation enthalten. Es ist deshalb unklar,
welche Anforderungen der Gesetzgeber an die Dokumentation im Zusammenhang mit der Abkla-
rung der Spendebereitschaft stellt. Dies erscheint im Hinblick darauf, dass die Dokumentation be-
sondere Personendaten und Informationen unter dem arztlichen Berufsgeheimnis nach

Art. 321 des Schweizerischen Strafgesetzbuches (StGB; SR 311) sowie fur den Kanton Basel-
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Stadt nach § 26 des Gesundheitsgesetzes (GesG; SG 300.100) enthalt, bedenklich. Um der
erhohten Gefahr einer Verletzung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung nach

Art. 13 Abs. 2 der Bundesverfassung (BV; SR 101) Rechnung zu tragen, sollte zumindest in den
Grundziigen eine Bestimmung in die Verordnung aufgenommen werden, die die wesentlichen
Anforderungen formuliert, wie das medizinische Personal seine Abklarungen und Datenbearbei-
tungen dokumentieren muss, wenn sie Abklarungen zur Spendebereitschaft trifft.

Zweitens sehen Art. 8d Abs. 2 bzw. Art. 8e Abs. 1 und 2 Transplantationsverordnung vor, dass
die Nationale Zuteilungsstelle die «organisatorischen» Aspekte der Daten- und Informationssi-
cherheit gewahrleistet, wahrend das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) das Register zur Verfu-
gung stellt, es weiterentwickelt und fir die Gewahrleistung der «technischen» Aspekte der Daten-
und Informationssicherheit verantwortlich ist. Was in diesem Zusammenhang unter «organisato-
risch» einerseits und «technisch» andererseits zu verstehen ist, bleibt unklar, so dass nicht
ersichtlich ist, wieso die Verantwortlichkeit fur die Richtigkeit der Bearbeitung im Sinne von

Art. 6 und 7 des Bundesgesetzes Uber den Datenschutz (DSG; SR 235.1) bei der Nationalen
Zuteilungsstelle liegen soll, wenn das BAG ubergeordnet fur den Betrieb des Registers selbst
zustandig ist. Von geteilten Verantwortungen fiir ein einziges Register ist abzusehen, denn fir die
betroffenen Personen muss klar sein, welches offentliche Organ fur die Bearbeitung der
Personendaten im Register verantwortlich ist. Geteilte Zustandigkeiten schwéchen jedoch die
dafir notwendige Transparenz. Um Unsicherheiten und Missverstandnisse zu vermeiden, sollte
die Verantwortung fur sdmtliche Aspekte des Regiersters ausschliesslich dem BAG ubertragen
werden.

Im Interesse der Patientinnen und Patienten auf der Warteliste ist eine moglichst rasche Inkraft-
setzung der Widerspruchsldsung anzustreben. Um die zeitliche Abhangigkeit der Inkraftsetzung
der Widerspruchslésung von der Einflhrung der E-ID Mitte des Jahres 2026 zu verringern, sollte
aus Sicht des Regierungsrats des Kantons Basel-Stadt schliesslich geprift werden, ob in einer
allfalligen Ubergangsphase bis zur Einfiihrung der E-ID auch andere bereits bestehende Identifi-
kationsmittel zur Authentifizierung genutzt werden kénnen.

Wir danken Ihnen flir die Beriicksichtigung unserer Anliegen. Fir Rickfragen steht lhnen gerne

Herr Dr. med. Simon Fuchs, MPH, Kantonsarzt (simon.fuchs@bs.ch; Tel. 061 267 95 32) zur Ver-
fugung.

Freundliche Grisse
Im Namen des Regierungsrates des Kantons Basel-Stadt

e E- Avpps Azet

Dr. Conradin Cramer Barbara Schipbach-Guggenbihl
Regierungsprasident Staatsschreiberin
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Kanton Fribourg

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 20.08.24, 16:52

Etat de Fribourg - Conseil d'Etat

Direction de la santé et des affaires sociales
Rte des Cliniques 17, 1700 Fribourg

20.08.2024
OTHER
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von

(Transplantationsverordnung)

URI Fedlex

Ruckmeldung zur
Gesamtvorlage

menschlichen Organen, Geweben und Zellen

Grund Anhang
*

Erlauternder Bericht zur
Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18

[cons_1

Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Zustimmung

Eingereicht am 20.08.24, 16:52
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel

Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung

Anhang (*)

Art. 8d Aufgaben der
Nationalen
Zuteilungsstelle (Seite
8-9)

Zustimmung
mit Anpassung

A l'instar de la CDS, le Conseil d'Etat de
Fribourg propose de préciser le terme
"organisationnel”.

Art. 8e Aufgaben des
BAG (Seite 9)

Zustimmung
mit Anpassung

A l'instar de la CDS, le Conseil d'Etat de
Fribourg propose de préciser le terme
"technique”.

Eingereicht am 20.08.24, 16:52
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)

Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Art. 6b Frist zur Zustimmung A l'instar de la CDS, le Conseil d'Etat de -

Geltendmachung des mit Anpassung Fribourg propose de remplacer le terme

Widerspruchs "raisonnable" par une notion plus précise.

Eingereicht am 20.08.24, 16:52



REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE
Geneéve, le 14 aolt 2024

Le Conseil d’Etat

Département fédéral de l'intérieur (DFI)
SR Madame Elisabeth Baume-Schneider

Conseillére fédérale

Inselgasse 1

3003 Berne

Concerne : modification de I'ordonnance sur la transplantation : ouverture de la
procédure de consultation

Madame la Conseillére fédérale,

Notre Conseil a pris connaissance avec intérét de votre courrier du 1* mai 2024 concernant
l'objet cité sous rubrique et vous en remercie.

En réponse, notre Conseil vous informe qu’il approuve les modifications proposées.

Notre Conseil salue la mise en ceuvre du principe du consentement présumé pour le don
d'organes et de tissus en Suisse et la réglementation du registre fédéral des déclarations
relatives au don d'organes et de tissus.

Suite a l'adoption de ces dispositions par la population en mai 2022, de nombreuses
questions concernant ce registre fédéral nous étaient remontées; la population aura bientét
la possibilité d'exprimer sa volonté concernant le don de ses organes au travers de ce
registre.

Le consentement explicite pour les organes, tissus ou cellules destinés a la fabrication de
transplants standardisés est maintenu, a l'instar de ce qui est en vigueur dans d'autres pays.
Par ailleurs, le Conseil fédéral a choisi de soumettre également au consentement explicite
les organes, tissus et cellules dont la transplantation est nouvelle, ou rare, par exemple, la
main ou le visage. Cela permettra de garantir la proportionnalité de ['atteinte portée a
l'autodétermination de la personne décédée.

En revanche, notre Conseil se permet de relever les éléments suivants, lesquels pourraient
étre problématiques pour une mise en ceuvre efficace de I'ordonnance :

- la notion juridique indéterminée de « délai raisonnable », déja existante dans
l'ordonnance actuelle, est reprise aux articles 6b al.1 et 6° let.a. Il aurait été judicieux
de le préciser afin d'éviter les interprétations divergentes, ce d'autant que les



ordonnances ne font 'objet d'aucun message du Conseil fédéral pouvant donner des
informations sur la volonté du législateur. La doctrine et la jurisprudence restent
diverses et variées dans l'interprétation de cette notion;

- compte tenu de l'entrée en vigueur de l'e-ID dans de nombreux mois, il aurait été
nécessaire de prévoir une disposition transitoire concernant les moyens
d'authentification déja existants, afin de ne pas retarder la mise en oceuvre du
consentement présumé et |'enregistrement des déclarants dans le registre fédéral.

En vous remerciant par avance de l'attention que vous porterez a ce courrier, nous vous

prions de croire, Madame la Conseillere fédérale, a I'expression de notre parfaite
considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliére : La présidente :

o

g?Zett- | Zgyadi Nathalie Fontanet

wncﬁl
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Kanton Glarus

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 15.08.24, 14:37

Regierungsrat des Kantons Glarus
Departement Finanzen und Gesundheit
Rathaus, 8750 Glarus

keine

keine

I

15.08.2024
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Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Generelle Stellungnahme

Erlass URI Fedlex Ruckmeldung zur Grund Anhang (*)
Gesamtvorlage
Erlauternder Bericht zur https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj - -
Transplantationsverordnung [2024/18/cons_1
Transplantationsverordnung https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj Eher Zustimmung - Vernehmlassungsantwort.docx
[2024/18/cons_1 Vernehmlassungsantwort

Transplantationsverordnung.pdf

Eingereicht am 15.08.24, 14:37
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Eingereicht am 15.08.24, 14:37
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 15.08.24, 14:37
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Telefon 055 646 60 11/12/15

kanton glarus ﬁ mg:l itr?atSkanZlei@gLCh
Regierungsrat
Rathaus
8750 Glarus
Eidgendssisches Departement
des Innern
3003 Bern

Glarus, 13. August 2024
Unsere Ref: 2024-683

Vernehmlassung zur Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von mensch-
lichen Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung)

Hochgeachtete Frau Bundesratin

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern gab uns in eingangs genannter Angelegenheit
die Mdglichkeit zur Stellungnahme. Dafiir danken wir und teilen Ihnen mit, dass wir uns der
Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren
(GDK) vom 20. Juni 2024 anschliessen.

Genehmigen Sie, hochgeachtete Frau Bundesratin, sehr geehrte Damen und Herren, den
Ausdruck unserer vorziglichen Hochachtung.

Freundliche Qrﬂsse

Fiir den F égierungsrat

,, , . CrN '
v iater
Kas c Arpad Baranyi

Landammann Ratss¢hreiber

Beilage:
- Stellungnahme GDK



GDK

Konferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone

direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bern
Conférence des directrices et directeurs +41 31356 20 20

cantonaux de la santé office@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttrici e dei direttori www.gdk-cds.ch

cantonali della sanita

Eidgendssisches Departement des In-
nern EDI

7-9-6-1
Bern, 20. Juni 2024

Vernehmlassung zur Anderung der Transplantationsverordnung: Stellungnahme GDK

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 1. Mai 2024 wurde die Vernehmlassung zur Anderung der Transplantationsverord-
nung eréffnet. Der Vorstand der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren (GDK) aussert sich gerne wie folgt.

Der GDK-Vorstand unterstiitzt grundsétzlich die geplante Anderung der Transplantationsverordnung.

Er schlagt aber vor, die in Art. 6b Abs. 1 resp. Art. 6e a. erwéahnte Frist, die «<angemessen» erscheint, um
die zum Entscheid berechtigten Personen zu erreichen, wenn kein dokumentierter Widerspruch der ver-
storbenen Person vorliegt, genauer zu definieren, um Vollzugsfragen und Rechtsunsicherheit zu reduzie-
ren.

Gemass Art. 8d Abs. 2 resp. Art. 8e Abs. 1 und 2 gewéhrleistet die nationale Zuteilungsstelle die organi-
satorischen Aspekte der Daten- und Informationssicherheit, wahrend das BAG das Register zur Verfu-
gung stellt, es weiterentwickelt und die technischen Aspekte der Daten- und Informationssicherheit ge-
wahrleistet. Was in diesem Zusammenhang unter «organisatorisch» einerseits und «technisch» anderer-
seits zu verstehen ist, bleibt unklar. Die Aufgabenaufteilung zwischen der Nationalen Zuteilungsstelle
und dem BAG sollte gescharft werden.

Der GDK-Vorstand unterstitzt die Authentifizierung der eintragenden Personen mittels E-ID, auch wenn
diese erst 2026 zur Verfligung stehen wird und — im Interesse der Patientinnen und Patienten auf der
Warteliste — eine méglichst rasche Inkraftsetzung der Widerspruchslésung anzustreben ist. Es sollte des-
halb geprift werden, ob in einer allfalligen Ubergangsphase bis zur Einfilhrung der E-ID auch andere,
bereits bestehende Identifikationsmittel zur Authentifizierung genutzt und so die zeitliche Abh&ngigkeit
der Inkraftsetzung der Widerspruchslésung von der Einfilhrung der E-ID verringert bzw. verhindert wer-
den kénnten.

Wir bedanken uns fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme und stehen bei Fragen gerne zur Verflgung.

Freundliche Griisse

7-9-6-1/ SN_Anderung_TxV_20240620_def_d 1/2
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Die Regierung La Regenza Il Governo
des Kantons Graubuinden dal chantun Grischun del Cantone dei Grigioni

Sitzung vom Mitgeteilt den Protokoll Nr.

13. August 2024 14. August 2024 621/2024

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Inselgasse 1
3003 Bern

Per E-Mail (PDF- und Word-Version) zustellen an:
transplantation@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch

Vernehmlassung EDI - Anderung der Verordnung lber die Transplantation von
menschlichen Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung)
Stellungnahme

Sehr geehrte Frau Bundesréatin
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 1. Mai 2024 fordert uns das EDI zur Stellungnahme in oben ge-
nannter Angelegenheit mit Frist bis zum 21. August 2024 auf. Innert Frist teilen wir
lhnen mit, dass der Kanton Graubiinden die Vorlage begriisst und im Ubrigen auf
eine Stellungnahme verzichtet.

Wir bedanken uns fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

—ﬁ\_ A AN

Dr. Jon Domenic Parolini i.V. C. Hartmann Lutscher
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Schweizerische Eidgenossenschaft

g Confédération suisse Kanton Jura
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Ubersicht

Vernehmlassungsprojekt Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Frist Einreichung 21.08.2024

Er6ffnung 02.05.2024

Zustandiges Departement Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Zustandige Bundesstelle Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Zustandige Organisation Sektion Transplantation

Adresse Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld

Projektseite https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Kontaktperson Christa Kaser

Telefon +41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation) République et Canton du Jura

Abklrzung --

Zustandige Stelle Service de la santé publique

Adresse Faubourg des Capucins 20, 2800 Delémont

Kontaktperson Vorname [

Kontaktperson Name [

Emailadresse ]

Telefonnummer (Ruckfragen) ]

Eingereicht am 19.08.2024

Gruppenzugehdorigkeit OTHER

Andere Gruppenzugehdérigkeit --

Eingereicht am 19.08.24, 09:38
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von

(Transplantationsverordnung)

URI Fedlex

Ruckmeldung zur
Gesamtvorlage

menschlichen Organen, Geweben und Zellen

Grund Anhang
*

Erlauternder Bericht zur
Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Zustimmung

Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Zustimmung

Eingereicht am 19.08.24, 09:38
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung
1 Ausgangslage (Seite 2) Zustimmung - --
1. Abschnitt: Abklarung des Zustimmung - -
Widerspruchs (Seite 3)
la. Abschnitt: Zustimmung - --
Voraussetzungen und
Vorgehen bei Erfordernis der
Zustimmung (Seite 5)
2 Grundzige der Vorlage Zustimmung - --
(Seite 2)
2.1 Organ- und Zustimmung - --
Gewebespenderegister
(Seite 2)
2.2 Ausnahmen von der Zustimmung - --
Widerspruchsregelung (Seite
2)
2.3 Frist fur die Zustimmung - --
Geltendmachung des
Widerspruchs durch die
nachsten Angehorigen (Seite
2)
2.4 Fristen fur die Zustimmung - --
Durchfiihrung vorbereitender
medizinischer Massnahmen
(Seite 3)
3 Erlauterungen zu den Zustimmung - --
Artikeln (Seite 3)
3. Abschnitt: Organ- und Zustimmung - --
Gewebespenderegister
(Seite 7)
4 Auswirkungen (Seite 16) Zustimmung - --
4.1 Auswirkungen auf den Zustimmung - --

Bund (Seite 16)

Eingereicht am 19.08.24, 09:38
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

4.2 Auswirkungen auf Zustimmung - Est-ce qu'un financement serait disponible

Kantone und Gemeinden mit Anpassung pour les cantons dans ce but-la?

sowie auf urbane Zentren,
Agglomerationen und
Berggebiete (Seite 17)

4.3 Auswirkungen auf die Zustimmung - --

Gesellschaft (Seite 17)

5 Datenschutz- Zustimmung - --

Folgenabschéatzung (Seite 17)

6 Inkrafttreten (Seite 17) Zustimmung - En effet, cette démarche se base sur la
mit Anpassung supposition que I'e-ID serait disponible a

partir de I'année 2026; en revanche, nous
n'‘avons aucune garantie de la disponibilité du
systeme a ce moment-la.

Anhang 1 Organe, Gewebe Zustimmung - --
und Zellen, deren Entnahme

die Zustimmung voraussetzt

(Seite 13 - 14)

Art. 45 Abs. 1 Einleitungssatz Zustimmung - --
und Bst. bbis und c, 46 Abs.

1 Bst. cbhis und d und 47 Abs.

1 Bst. bbis und (Seite 13)

Art. 6¢ Geltungsbereich Zustimmung - --
(Seite 5-6)

Art. 8c Schnittstelle mit der Zustimmung - --
Zentralen Ausgleichsstelle

(Seite 8)

Art. 8i Einsichtnahme in die Zustimmung - -

Daten: indirekte Abfrage
(Seite 10 - 11)

Art. 1 Abs. 3 (Seite 3) Zustimmung - --

Art. 12b Abs. 1 Zustimmung - --
Einleitungssatz (Seite 13)

Art. 16 Abs. 2 (Seite 15 - 16) Zustimmung - --

Eingereicht am 19.08.24, 09:38



Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
g Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)

zur
Bestimmung

Art. 3 Massgebliche
Ausserung zur
Spendebereitschaft (Seite 3)

Zustimmung

Art. 31 Abs. 1 (Seite 16)

Zustimmung

Art. 38 Ubertragung von
Aufgaben an Swisstransplant
(Seite 14 - 15)

Zustimmung

Art. 4 Fehlen einer
dokumentierten Ausserung
zur Spendebereitschaft
(Seite 3)

Zustimmung

Art. 40a Néchste Angehorige
und Vertrauensperson (Seite
15)

Zustimmung

Art. 5 Zum Entscheid
berechtigte Personen (Seite
4)

Zustimmung

Art. 6 Vertretungsberechtigte
Person als Vertrauensperson
(Seite 4)

Zustimmung

Art. 6a Pflicht zur Information
(Seite 4)

Zustimmung

Art. 6b Frist zur
Geltendmachung des
Widerspruchs (Seite 5)

Zustimmung

Art. 6d Abklarung der
Zustimmung und Information
der zum Entscheid
berechtigten Personen (Seite
6)

Zustimmung

Art. 6e Vorgehen bei
mehreren zum Entscheid
berechtigten Personen (Seite
6)

Zustimmung

Art. 7 Abs. 1 (Seite 6)

Zustimmung

Eingereicht am 19.08.24, 09:38
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Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
g Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung
Art. 8 Dauer der Zustimmung - --
vorbereitenden
medizinischen Massnahmen
(Seite 6-7)
Art. 8a Unzulassige Zustimmung - --
vorbereitende medizinische
Massnahmen (Seite 7)
Art. 8b Inhalt des Organ- und Zustimmung - --
Gewebespenderegisters
(Seite 7 - 8)
Art. 8d Aufgaben der Zustimmung - --
Nationalen Zuteilungsstelle
(Seite 8 - 9)
Art. 8e Aufgaben des BAG Zustimmung - --
(Seite 9)
Art. 8f Eintragung von Daten Zustimmung - --
und Authentifizierung der
eintragenden Person (Seite 9)
Art. 8g Vereinfachter Eintrag Zustimmung - --
(Seite 9 - 10)
Art. 8h Einsichtnahme in die Zustimmung - --
Daten: zugriffsberechtigte
Personen (Seite 10)
Art. 8j Einsichtnahme in die Zustimmung - --
Daten: Umfang (Seite 11 - 12)
Art. 8k Geltendmachung von Zustimmung - -
Rechten nach dem DSG
(Seite 12)
Art. 8l Richtigkeit der Zustimmung -- -
Dateneintrage (Seite 12)
Art. 8m Ldschung der Daten Zustimmung - --
(Seite 12)
Art. 8n Erstellen von Zustimmung - --

Statistiken (Seite 13)

Eingereicht am 19.08.24, 09:38



Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Art. 80 Bekanntgabe von Zustimmung - --
Daten zum Zweck der

Forschung und

Qualitatssicherung: Gesuch

(Seite 13)

Art. 8p Bekanntgabe von Zustimmung - --
Daten zum Zweck der

Forschung und

Qualitatssicherung: nicht

anonymisierte Daten (Seite

13)

Anderung der Zustimmung - --
Humanforschungsverordnung
(Seite 15)

Anderung der Zustimmung -- --
Medizinprodukteverordnung
(Seite 16)

Anderung der Zustimmung -- --
Organzuteilungsverordnung
(Seite 14)

Anderung der Verordnung Zustimmung - --
Uber klinische Versuche
(Seite 15)

Anderung weiterer Erlasse Zustimmung - --
(Seite 14)

Eingereicht am 19.08.24, 09:38



Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 19.08.24, 09:38
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KANTON
LUZERN

Gesundheits- und Sozialdepartement
Bahnhofstrasse 15

6002 Luzern

Telefon +41 41 228 60 84

gesur;dhiit.soziales@lu.ch per E-Mail an:
www.lu.c
- EDI

Luzern, 2. Juli 2024

Protokoll-Nr.: 750

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen,
Geweben und Zellen

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 1. Mai 2024 haben Sie die Kantonsregierungen in eingangs erwahnter An-
gelegenheit zur Stellungnahme eingeladen. Im Namen und Auftrag des Regierungsrates teile
ich lhnen mit, dass Kanton die Vorlage unterstiitzt grundsatzlich die geplante Anderung der
Transplantationsverordnung.

Der Kanton Luzern schliesst sich der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesund-
heitsdirektorinnen und —direktoren an.

Wir schlagen vor, die in Art. 6b Abs. 1 resp. Art. 6e a. erwahnte Frist, die xangemessen» er-
scheint, um die zum Entscheid berechtigten Personen zu erreichen, wenn kein dokumentier-
ter Widerspruch der verstorbenen Person vorliegt, genauer zu definieren, um Vollzugsfragen
und Rechtsunsicherheit zu reduzieren.

Gemass Art. 8d Abs. 2 resp. Art. 8e Abs. 1 und 2 gewahrleistet die nationale Zuteilungsstelle
die organisatorischen Aspekte der Daten- und Informationssicherheit, wahrend das BAG das
Register zur Verfligung stellt, es weiterentwickelt und die technischen Aspekte der Daten-
und Informationssicherheit gewahrleistet. Was in diesem Zusammenhang unter «organisato-
risch» einerseits und «technisch» andererseits zu verstehen ist, bleibt unklar. Die Aufgaben-
aufteilung zwischen der Nationalen Zuteilungsstelle und dem BAG sollte gescharft werden.

Der Kanton Luzern unterstitzt die Authentifizierung der eintragenden Personen mittels E-ID,
auch wenn diese erst 2026 zur Verfiigung stehen wird und — im Interesse der Patientinnen
und Patienten auf der Warteliste — eine moglichst rasche Inkraftsetzung der Widerspruchs|o-

2401.1887 / VM-GSD-Anderung der Verordnung (ber die Transplantation von Seite 1 von 2
menschlichen Organen, Geweben und Zellen



sung anzustreben ist. Es sollte deshalb gepriift werden, ob in einer allfilligen Ubergangs-
phase bis zur Einfihrung der E-ID auch andere, bereits bestehende Identifikationsmittel zur
Authentifizierung genutzt und so die zeitliche Abhangigkeit der Inkraftsetzung der Wider-
spruchsldsung von der Einfiihrung der E-ID verringert bzw. verhindert werden koénnten.

Abschliessend mochten wir darauf hinweisen, dass es sich bei den erhobenen Personendaten
selbstverstandlich um hochsensible Daten handelt. Bei einer Anonymisierung und Weitergabe

dieser Daten muss sichergestellt werden, dass keine Ruickschlisse auf Personen mdglich sind.

Ich danke Ihnen fur die Méglichkeit zur Stellungnahme und die Beriicksichtigung unserer An-
liegen.

Freundliche Grisse

Michaela Tschuor
Regierungsréatin

2401.1887 / VM-GSD-Anderung der Verordnung (ber die Transplantation von Seite 2 von 2
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LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Par courrier électronique
Département fédéral de l'intérieur
Palais fédéral

3003 Berne

Modification de I'ordonnance sur la transplantation

Monsieur le président de la Confédération,

Le canton de Neuchétel remercie le Département fédéral de I'intérieur pour sa sollicitation
concernant la procédure de consultation au sujet de la modification de I'ordonnance sur la
transplantation ainsi que pour la transmission du rapport explicatif.

Le Conseil d’Etat avait pris connaissance de I'adoption en 2021 par le Parlement de la
modification de la loi sur la transplantation, entérinant I'introduction du consentement présumé
pour le don d'organes et de tissus en Suisse, ce qui correspondait a un changement de
paradigme.

Le Conseil d’Etat accueille globalement favorablement la modification de I'ordonnance sur la
transplantation rendue nécessaire par le changement de loi.

Le Conseil d’Etat remarque et regrette qu’une nouvelle fois la révision de la loi aura un léger
impact financier sur le Canton dans son application au travers de la mise a disposition de
ressources supplémentaires dues aux exigences plus importantes des coordinateurs locaux
en milieu hospitalier.

Il considére que des précisions doivent étre apportées aux articles 6b, al. 1, et 6e, a, au sujet
des délais mentionnés. En effet, le qualificatif de « délais raisonnables » semble peu approprié
dans le cadre d’un processus médico-technique complexe pour lequel la dimension du temps
est particulierement importante.

Il reléve également que la répartition des taches entre le Service national des attributions et
'OFSP mériterait également d'étre précisée.

Par ailleurs, l'article 6a relatif aux obligations d'information de I'hopital devraient également
étre clarifié, distinguant le cas de figure ou la personne décédée a exprimé ou non clairement
ses volontés, ainsi que précisant, en en limitant le nombre, les personnes habilitées a prendre
une décision.



Il est finalement relevé que les modalités de refus, orales ou écrites, mériteraient d’étre
décrites.

Le Conseil d’Etat accepte la révision de I'ordonnance avec les réserves mentionnées
ci-dessus.

En vous remerciant de ['attention portée au présent courrier, nous vous prions d'agréer,
Monsieur le président de la Confédération, I'assurance de notre haute considération.

Neuchétel, le 8 juillet 2024

Au nom du Conseil d'Etat :

La présidente, La chanceliere,
S. DESPLAND
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KANTON LANDAMMANN UND Dorfplatz 2, Postfach 1246, 6371 Stans
NIDWALDEN REGIERUNGSRAT Telefon 041 618 79 02, www.nw.ch

CH-6371 Stans, Dorfplatz 2, Postfach 1246, STK

PER E-MAIL

Eidg. Departement des Innern EDI

Frau Bundesrétin Elisabeth Baume-Schneider
Inselgasse 1

3003 Bern

Telefon 041 618 79 02
staatskanzlei@nw.ch
Stans, 25. Juni 2024

Anderung der Transplantationsverordnung. Stellungnahme
Sehr geehrte Frau Bundesrétin

Mit Brief vom 1. Mai 2024 unterbreiteten Sie uns den Entwurf zur Anderung der Transplanta-
tionsverordnung mit der Bitte, bis zum 21. August 2024 eine Stellungnahme abzugeben.

Wir bedanken uns fiir diese Mdglichkeit und teilen Ihnen mit, dass wir mit der Anderung der
Transplantationsverordnung einverstanden sind.

-

&~/ /Q lic. iur. Armin Eberli
Landammanp o) et Landschreiber
[ N NTOS

Geht an:
- www.gate.bag.admin.ch/consultations

2024 NWSTK.87 17
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Kanton Obwalden

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 19.08.24, 10:42

Kanton Obwalden

Sicherheits- und Sozialdepartement
- -, 6060 Sarnen

19.08.2024
Kantone / Cantons / Cantoni


https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)

Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Generelle Stellungnahme

Erlass URI Fedlex Rickmeldung zur Grund Anhang (*)
Gesamtvorlage

Erlauternder Bericht zur https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18 - -

Transplantationsverordnung [cons_1

Transplantationsverordnung https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18 Zustimmung - Stellungnahme OW.

[cons_1 pdf

Stellungnahme GDK.
pdf
Stellungnahme SSD.
docx

Eingereicht am 19.08.24, 10:42
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Eingereicht am 19.08.24, 10:42
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 19.08.24, 10:42
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g’ Ka nto n Der Vorsteher des Sicherheits- und Sozialdepartements SSD
Obwalden

CH-6060 Sarnen, Enetriederstrasse 1, SSD

Eidgendssische Departement des Innern EDI

Eingabe via Online-Plattform "Consultations"

Referenz/Aktenzeichen: OWSTK.4991
Unser Zeichen: ks

Sarnen, 21. August 2024

Anderung der Transplantationsverordnung;

Stellungnahme.

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Fir die Einladung zur Stellungnahme Anderung der Transplantationsverordnung danken wir Ihnen.
Der Kanton Obwalden unterstiitzt die geplante Anderung der Transplantationsverordnung im Grund-
satz. Beziglich Art. 6b Abs. 1 bzw. Art. 6e a. und Art. 8d Abs. 2 bzw. Art. 8e Abs. 1 und 2 verweisen
wir auf die beigelegte Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -

direktoren (GDK) vom 20. Juni 2024, welcher wir uns anschliessen.

Wir danken lhnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und die Berticksichtigung unserer Anliegen.

Regierungsrat

Beilage:
- Stellungnahme der GDK vom 20. Juni 2024

Sicherheits- und Sozialdepartement SSD
Enetriederstrasse 1, 6060 Sarnen

Tel. +41 41 666 62 19

ssd@ow.ch

Www.ow.ch


mailto:ssd@ow.ch
http://www.ow.ch/

Kopie an:
- Kantonale Mitglieder der Bundesversammlung
- Gesundheitsamt
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Schweizerische Eidgenossenschaft

g Confédération suisse Ka nton St_ Ga”en
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Ubersicht

Vernehmlassungsprojekt Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Frist Einreichung 21.08.2024

Er6ffnung 02.05.2024

Zustandiges Departement Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Zustandige Bundesstelle Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Zustandige Organisation Sektion Transplantation

Adresse Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld

Projektseite https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Kontaktperson Christa Kaser

Telefon +41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation) Gesundheitsdepartement des Kantons St.Gallen

Abklrzung --

Zustandige Stelle Generalsekretariat / Kantonsarztamt

Adresse Oberer Graben 32, 9001 St.Gallen

Kontaktperson Vorname [

Kontaktperson Name e

Emailadresse [ ]

Telefonnummer (Ruckfragen) ]

Eingereicht am 14.08.2024

Gruppenzugehdorigkeit OTHER

Andere Gruppenzugehdérigkeit Kanton St.Gallen

Eingereicht am 14.08.24, 11:40
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass URI Fedlex Ruckmeldung
zur
Gesamtvorlage

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Grund Anhang (*)

Erlauternder Bericht zur https://fedlex. -
Transplantationsverordnung  data.admin.
ch/eli/dl/proj
[2024/18
[cons_1

Transplantationsverordnung  https:/fedlex.  Neutrale
data.admin. Haltung
ch/eli/dl/proj
[2024/18
[cons_1

Besten Dank fir die Mdglichkeit zur Stellungnahme. Das 1c_SN_Aenderung_TxV_Transplantteam
Gesundheitsdepartement des Kantons St.Gallen stimmt KSSG_20240807.pdf
dem angedachten Register grundsatzlich zu. Ebenfalls

kann den vorgesehenen Fristen und der Liste der

Ausnahmen zugestimmt werden. Einzig die

Organentnahme bei Touristinnen und Touristen mit

Kurzaufenthalt ist zu untersagen. In die Umsetzung des

Registers sind die Partnerorganisationen eng ein-zubinden.

Insbesondere ist darauf zu achten, dass der Aufwand nicht

unverhaltnismassig ansteigt, im Idealfall sogar sinkt. Des

Weiteren verweisen wir auf die Stellungnahmen des

Transplantationsteams des KSSG (siehe Beilage), sowie

der GDK, deren Einschatzungen wir im Grundsatz teilen.

Eingereicht am 14.08.24, 11:40
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Eingereicht am 14.08.24, 11:40
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 14.08.24, 11:40
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 07.08.24, 14:12

Kantonsspital St. Gallen / Klinik fir Nephrologie und Transplantationsmedizin

9007 St Gallen

07.08.2024
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass

URI Fedlex

Ruckmeldung
zur
Gesamtvorlage

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Grund Anhang
@)

Erlauternder Bericht zur https://fedlex. Eher durch das Dokument bleibt es unklar wo in der Praxis die Widerspruchs- oder
Transplantationsverordnung  data.admin.ch Zustimmung Zustimmungsldsung gilt, dies sollte deutlicher beschrieben werden mit Beispiel aus dem
[eli/dl/proj/2024 Alltag und die Definition in den Erlauterungen wieder geschrieben werden auch wenn
[18/cons 1 anderswo definiert ( zb im bisherigen Gesetzt oder in der Verordnungen).
Besonders wichtig sind auch die Definition von Transplantatprodukt, devitalisierte Produkte
und nicht zugeteilte Gewebe, die im Anhang 1 nicht gelistet sind
Transplantationsverordnung  https:/fedlex. Eher Entlang den ganzen Verordnungsanderungen besteht die Gefahr dass die eigene
data.admin.ch Zustimmung Entscheidung der verstorbenen Person durch die Meinung der Angehérigen tibergangen

[eli/dl/proj/2024
[18/cons_1

wird

die mutmassliche Wille die durch den Angehdérigen vertreten wird muss nachweislich bzw.
glaubhaft sein.

Die vielen Hirden die in der Widerspruchlésung eingebaut worden sind gleichen nahe an
die bisherige Zustimmungslésung

Nebst Sicherheit und Datenschutz ist auch die einfache und niederschwellige
Registrierung im Organspenderregister von grosser Relevanz

Eingereicht am 07.08.24, 14:12
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

O

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

1. Abschnitt; Abklarung Zustimmung -- -

des Widerspruchs
(Seite 3)

mit Anpassung

2 Grundzige der
Vorlage (Seite 2)

Zustimmung
mit Anpassung

es beslastet die Angehdrigen

2.2 Ausnahmen von der
Widerspruchsregelung
(Seite 2)

Zustimmung
mit Anpassung

Zur Wahrung der Verhaltnismassigkeit des
Eingriffs in das Grundrecht auf
Selbstbestimmung der verstorbenen Person
und in Anlehnung an auslandische Regelungen
ist in gewissen Fallen fur die Entnahme von
Organen, Geweben und Zellen (wie allogene
uns autologe Transplantationsprodukte gemass
Anhang, neue und seltene Transplantationen
gemass Anhang ...) weiterhin eine explizite
Zustimmung erforderlich.

die Ausnahme zu Widerspruchkonsent sollen in
der Erlauterungen prazisiert werden bzw in
einem Anhang klar gelistetet werden

es belastet die Angehdrigen und die Teams da
es 2 unterschiedliche Verfahren gibt die
erlautert und eingewilligt werden missen

Anhang 1 Organe,
Gewebe und Zellen,
deren Entnahme die
Zustimmung
voraussetzt (Seite 13 -
14)

Zustimmung
mit Anpassung

Dies unterscheidet die VCA von einfachen
Geweben wie z. B. Augenhornhaut oder
Herzklappen, die anatomisch und funktionell
aus einem Verband gleichartiger Zellen
bestehen und unter Zustimmung oder
Wiederspruchsregelung unterliegen.

Bedeutet es dass fur Hornhaut und

Herzklappen die Widerspruchsregelung gilt oder
braucht es auch dort eine Zustimmunsregelung
?

wenn Zustimmunsrelgelung dann weil diese
Gewebe nicht allokationspflichtig sind oder weil
sie als Transplantationsprodukte betrachtet
werden

Eingereicht am 07.08.24, 14:12
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung

Anhang (*)

Art. 6¢ Geltungsbereich
(Seite 5-6)

Zustimmung
mit Anpassung

erst hier ist die Definition von welche
Umsténden unter Widerspruchslésung fallen
namlich geht es um Organe die zugeteilt werden
"In Artikel 8 Absatz 5 zweiter Satz des
Transplantationsgesetzes wird festgehalten,
dass Organe, Gewebe oder Zellen, welche
zugeteilt werden, immer der
Widerspruchsregelung unterliegen."
Entsprechend die die einer Zustimmung
unterliegen "die Entnahme von Organen,
Geweben oder Zellen, die zu
Transplantatprodukten verarbeitet und als
solche gehandelt”

Trotzdem bleibt der Rest von 6C
Geltungsbereich verwirrend und die Definition
sollte viel friiher ersichtlich werden bzw in
einem Anhang gelistet werden

Die Verweise sind nicht nachvollziehbar ( Artikel
8 Abs 5 Abs 1 a und b) und deshalb ist ein
Erlauterung nicht mdéglich

Art. 1 Abs. 3 (Seite 3) Zustimmung

mit Anpassung

Die Entnahme von Organen, Gewebe und
Zellen, die fur die Herstellung von allogenen
Transplantatprodukten verwendet werden (
definiert als ... oder geméss Anhang X)

Beispiele bzw Liste diesen
Transplantatprodukte sind notwendig flr ein
klares Verstandnis was fallt hier unter der
Zustimmungsregelung

Art. 3 Massgebliche
Ausserung zur
Spendebereitschaft
(Seite 3)

Zustimmung
mit Anpassung

Mundliche Willensdusserungen sind genauso
verbindlich wie schriftliche. Wird beispielsweise
im Register eine Zustimmung zur Spende
gefunden, kdnnen die Angehdrigen jedoch
aufgrund mindlicher Aussagen der Person
glaubhaft darlegen, dass diese ihre Meinung
seit dem Eintrag gedndert hat, so gilt diese
letzte Willensdusserung.

die Angehdrigen missen mehr als "nur wissen "
sie missen auch den Widerspruch glaubhaft
darlegen kénnen

die mutmassliche Wille soll unbedingt die Wille
der verstorbenen Person entsprechen und auf
keinen Fall die Wille den Angehdrigen selbst

Eingereicht am 07.08.24, 14:12
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel

Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung

Anhang (*)

Art. 31 Abs. 1 (Seite 16)

Zustimmung
mit Anpassung

Bei der Entnahme und Spende von Geweben
und Zellen menschlichen Ursprungs, welche
devitalisiert werden und fir die Herstellung von
Medizinprodukten verwendet werden (siehe
Liste X oder neuer Anhang)

der Verweis auf dem Transplantgesetz vom
8.10.2004 und auf die Transplantverordnung
vom 16.3.2007 ist gut aber in der Praxis und um
die aktuellen Verordnungsanpassungen klar
und deutlich zu erlautern waren die Begriffe
wieder zu nennen und Beispiele zu geben : wo
ordnet man ein Hornhaut mit oder ohne
Blubusentnahme, Inselzellen, Herzklappen,
Knorpel, Knochen, Gefasse, Haut

diese sind nicht in Anhang 1 abgebildet

Art. 7 Abs. 1 (Seite 6)

Zustimmung
mit Anpassung

Nach dem Behandlungsende steht der Kreislauf
still. In der Folge "wird das Gehirn nicht mehr
durchblutet und fallt aus. Diese Verléangerung
um 48 Stunden ermdglicht es den
Fachpersonen im Spital, die notwendigen
Vorbereitungen fir die Enthahme und
Transplantation der Organe zu treffen.

Wird bei den zusatzlichen 48Std nach
Kreislaufstillstand eine ECMO Einfuihrung als
notwendige Vorbereitung gemeint?

Art. 8b Inhalt des
Organ- und
Gewebespenderegisters
(Seite 7 - 8)

Zustimmung
mit Anpassung

Inhalt des Organ- und Gewebespenderegisters
('nur far Zuteilungspflichtige Gewebe)

ist verwirrlich: der Organspenderregister basiert
auf Widerspruch und der
Gewebespenderregister basiert auf Zustimmung
oder geht es hier nur um die Gewebe die
Zuteilungspflichtig sind?

Eingereicht am 07.08.24, 14:12
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Art. 1 Abs. 3 Zustimmung Fur den Umgang mit Organen, Geweben oder Dieser Artikel braucht eine klare Beschreibung

mit Anpassung

Zellen, die fur die Herstellung autogener
(definiert als...) Transplantatprodukte verwendet
werden, gelten die Artikel 2, 48 und 49, fir den
Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen, die
fur die Herstellung allogener
Transplantatprodukte (definiert als ....)
verwendet werden, zusétzlich die Artikel 6¢c—-12.

entweder direkt im Text oder als Fussnote oder
als Anhang was sind autogene und was sind
allogene Transplantatprodukte

Art. 6a Pflicht zur Zustimmung
Information mit Anpassung

Das Spital muss die zum Entscheid berechtigten
Personen informieren Uber:
a.das Recht, unter Beachtung des
mutmasslichen Willens der verstorbenen
Person der Entnahme zu widersprechen;
b.das weitere Vorgehen, wenn sie nicht
widersprechen;
c.den Beginn und die Dauer der Frist zur
Geltendmachung des Widerspruchs;
d.den Ablauf der Spende und die daftr
notwendigen vorbereitenden medizinischen
Massnahmen.

b: Folgen ist ein ungunstiges Wort weil es sind
keine "Folgen" als negative Konsequenzen,
sondern ein weiteres Vorgehen

Eingereicht am 07.08.24, 14:12
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel

Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung

Art. 6b Frist zur
Geltendmachung des
Widerspruchs

Zustimmung
mit Anpassung

Abs. 1

Die Frist zur Geltendmachung des Widerspruchs
beginnt, wenn alle innerhalb definierter Frist
erreichbaren und zum Entscheid berechtigten
Personen informiert sind.

Abs. 2
Sie endet mit dem Entscheid, spatestens aber
nach 24 Stunden.

Abs. 3

Sollen der verstorbenen Person nur Gewebe
oder Zellen, nicht aber Organe enthommen
werden, so endet die Frist spatestens nach 12
Stunden.

Abs. 4

Der Beginn der Frist und der Entscheid der bzw
den jeweiligen berechtigten Personen sind in der
Patientendokumentation festzuhalten.

Abs 1: wie ist hier "innerhalb angemessener
Frist" firs Erreichen den berechtigten Personen
zu verstehen: wer definiert bzw hat die
Kompetenzen eine angemessene Frist zu
definieren

Abs 4: inhaltliche Ergdnzung um die Personen
namentlich

Art. 6¢ Geltungsbereich

Zustimmung
mit Anpassung

Abs. 1

Dieser Abschnitt gilt fiir die Entnahme von

Organen, Geweben und Zellen:
a. die fir die Herstellung von
Transplantatprodukten (Beispiele oder
Definition oder Ausschluss ) verwendet
werden; oder
b. deren Transplantation neuartig oder selten
ist.

Abs. 2
Die Organe, Gewebe und Zellen nach Absatz 1
Buchstabe b sind in Anhang 1 aufgefihrt.

a: was sind Transplantprodukte ? mit Beispiele
oder Definition oder Ausschluss erganzen

Art. 6d Abklarung der
Zustimmung und
Information der zum

Entscheid berechtigten

Personen

Zustimmung

Eingereicht am 07.08.24, 14:12
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel

Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung

Anhang (*)

Art. 6e Vorgehen bei
mehreren zum
Entscheid berechtigten
Personen

Zustimmung
mit Anpassung

Gibt es mehrere zum Entscheid berechtigte
Personen, so ist die Entnahme zuléssig, wenn:
a.alle der innerhalb angemessener Frist
erreichbaren Personen zustimmen; und
b.von den nicht erreichbaren Personen kein

Widerspruch bekannt ist. --> streichen

b: worauf kann man sich glaubhaft und
nachvollziehbar basieren bei Kriterium b

Art. 8 Dauer der
vorbereitenden
medizinischen
Massnahmen

Zustimmung
mit Anpassung

Abs. 1

Vorbereitende medizinische Massnahmen

durfen wie folgt durchgefiihrt werden:
a. vor dem Tod der Patientin oder des
Patienten wahrend langstens 48 Stunden;
b. nach dem Tod der Patientin oder des
Patienten wahrend langstens 72 Stunden.

Abs. 2

Tritt der Tod trotz schwerer Hirnschédigung
nicht innerhalb der Frist nach Absatz 1
Buchstabe a ein, kommt eine Spende aber nach
dem Tod infolge eines anhaltenden
Kreislaufstillstands in Betracht, so dirfen
vorbereitende medizinische Massnahmen
wahrend langstens weiterer 48 Stunden
durchgefihrt werden.

Abs. 3

In den Fallen nach Artikel 10 Absétze 1 und 4
Buchstabe b des Transplantationsgesetzes
muissen sie abgebrochen werden, sobald ein
Widerspruch gegen die Entnahme vorliegt
gemass nachweislicher mutmasslicher Wille der
verstorbenen Person.

Abs. 2: lasst sich so verstehen dass es
zusatzlich zu den 48 Std gemass Ab.s 1a.
weitere 48Std flr vorbereitende medizinische
Massnahme mdglich sind im Falle Entscheid
einer Spende nach Kreislaufstillstand: ist es
tatsachlich so gemeint (2x48Std) und wenn ja
wie soll dies dokumentiert werden ? enden die
ersten 48 Std nach 48Std oder sobald der
Entscheid fiir Spende nach Kreislaufstillstand
entschieden ist ?

Abs. 3: erneut sollte der Widerspruch auf die
nachweislich mutmassliche Wille der
Verstorbenen basieren und nicht nach eigener
Meinung den Angehdéhrigen

Eingereicht am 07.08.24, 14:12
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Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

g Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung
Art. 8b Inhalt des Zustimmung Abs. 1 Punkt 6. praziseren bzw erganzen welche
Organ- und mit Anpassung Das Register enthélt die folgenden Daten: Organe/Zellen-Spende sich nach Widerspruch
Gewebespenderegisters a.zur betroffenen Person: und welche nach Zustimmung sich richten

1.Name und Vornamen,
2.Geburtsdatum,
3.Heimat- oder Geburtsort,
4. AHV-Nummer,
5.Telefonnummer und E-Mail-Adresse,
6.Widerspruch (fir Organ und
Gewebespende von....) oder Zustimmung
(fur allogene Transplantprodukte wie....)
zur Entnahme von allen oder einzelnen
Organen, Geweben oder Zellen nach dem
Tod zu Transplantationszwecken,
7.bei Personen mit vereinfachtem Eintrag
(Art. 8g): Angabe, wo sich eine ausserhalb
des Registers festgehaltene Ausserung
zur Spendebereitschaft befindet,
8.Einwilligung in die Kontaktaufnahme fiir
Forschungs- und
Qualitatssicherungsprojekte von Dritten
mit den im Register gespeicherten
Personendaten beziehungsweise
Ablehnung der Kontaktaufnahme,
9.Datum des letzten Registerzugriffs durch
die eintragende Person,
10.bei Personen, deren Eintrag abgefragt
wurde: Todesdatum;

b.zur Vertrauensperson:
1. Name und Vornamen,
2. Adresse,
3. Telefonnummer.

Abs. 2

Daten, die von einer Inhaberin oder einem
Inhaber der E-ID vorgewiesen und vom Register
verwendet werden, kénnen automatisiert ins
Register ibernommen werden.

Eingereicht am 07.08.24, 14:12 9/11



Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung

Anhang (*)

Art. 8h Einsichtnahme
in die Daten:
zugriffsberechtigte
Personen

Zustimmung
mit Anpassung

Abs. 1
Neben den eintragenden Personen werden flr
einen Online-Zugriff berechtigt:
a. in den Spitélern:
1.die fur die lokale Koordination
zustandigen Personen,
2.die fur die Abklarung der
Spendebereitschaft zustandigen Personen
der Notfall- und Intensivmedizin,
3.fur die Entnahme von Gewebe:
zusétzlich die fir die Abklarung der
Spendebereitschaft zustdndigen Personen
anderer Abteilungen;
b.bei der Nationalen Zuteilungsstelle: die mit
der Fihrung des Registers, der indirekten
Abfrage und der Erstellung von Statistiken
beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter;
c.im BAG: die fur den Vollzug der
Transplantationsgesetzgebung und die
entsprechende Aufsicht zusténdigen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

Abs. 2

Die Nationale Zuteilungsstelle erteilt auf Antrag
der fur die lokale Koordination zusténdigen
Person oder der Institution, die Gewebe
entnimmt, die Zugriffsrechte fiir die Personen im
Spital nach Absatz 1 Buchstabe a und verwaltet
diese.

Art. 3 Massgebliche
Ausserung zur
Spendebereitschaft

Zustimmung
mit Anpassung

Liegen nachweislich, glaubhaft unterschiedliche
Ausserungen der verstorbenen Person zur
Spendebereitschaft vor, so gilt die neuste.

es ist zum Respekt der festgelegter
Spenderwille wichtig entsprechend den
mutmassliche Wille der verstorbenen Person
dass miindlich nachtragliche Ausserungen
nachweislich und glaubhaft erbracht werden
mussen

Eingereicht am 07.08.24, 14:12
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel

Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung

Anhang (*)

Art. 5 Zum Entscheid
berechtigte Personen

Zustimmung
mit Anpassung

Abs. 1

Zum Entscheid Uber die Enthnahme berechtigt ist

die von der verstorbenen Person bezeichnete
Vertrauensperson und ansonsten, wer mit der
verstorbenen Person am engsten verbunden
war und das 16. Lebensjahr vollendet hat.

Abs. 2

Das Spital muss mittels Nachfrage bei den
nachsten Angehérigen anfragen, wer mit der
verstorbenen Person am engsten verbunden
war.

Abs. 3

Liegen keine gegenteiligen Anhaltspunkte vor,
so gelten die in Artikel 4 Absatz 2 aufgefuhrten
nachsten Angehdrigen der Reihe nach als mit
der verstorbenen Person am engsten
verbunden, sofern sie mit dieser bis zu ihrem
Tod einen regelmassigen personlichen
Beziehung gepflegt hatten.

Abs. 4

Gibt es mehrere zum Entscheid berechtigte
Personen, so ist die Entnahme zul&ssig, wenn
keine dieser Personen innerhalb der Frist nach
Artikel 6b Absatz 2 beziehungsweise 3
widerspricht.

Abs 2: letztendlich kann die Ermittlung nur im
Rahmen eines bedingten Wirkungskreises im
medizinischen Umfeld erfolgen.

Abs 3: auch ein regelméssiger und personlicher
Kontakt entspricht nicht unbedingt eine
Beziehung zu der Person

Eingereicht am 07.08.24, 14:12
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Kanton Schaffhausen

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 15.08.24, 08:04

Kanton Schaffhausen

Departement des Innern
Miuhlentalstrasse 105, 8200 Schaffhausen

|

I
I
]
15.08.2024
OTHER


https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass

URI Fedlex

Ruckmeldung
zur
Gesamtvorlage

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Grund

Anhang (*)

Erlauternder Bericht zur
Transplantationsverordnung

https://fedlex.
data.admin.ch

[eli/dl/proj/2024
/18/cons_1

Transplantationsverordnung

https://fedlex.
data.admin.ch

[eli/dl/proj/2024
[18/cons_1

Zustimmung

Wir bedanken uns fiir die Méglichkeit, zur
Transplantationsverordnung Stellung nehmen zu kénnen.
Der Kanton Schaffhausen verzichtet auf eine eigene
Stellungnahme und schliesst sich der beigefugten
Stellungnahme der GDK vom 20. Juni 2024 an.

24-06-20_Stn
GDK_AEnderung_TxV_20240620_def d.

pdf

Eingereicht am 15.08.24, 08:04
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Eingereicht am 15.08.24, 08:04
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 15.08.24, 08:04
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Regierungsrat

Rathaus
Barflssergasse 24
4509 Solothurn
so.ch

Eidgenossisches Departement des
Innern (EDI)

Bundesamt fir Gesundheit (BAG)
Sektion Transplantation
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern-Liebefeld

Per E-Mail an:
christa.kaeser@bag.admin.ch +
veronika.moser@bag.admin.ch

20. August 2024

Anderung der Transplantationsverordnung;
Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme in obgenannter Angelegenheit und
lassen uns gerne wie folgt vernehmen:

Wir unterstitzen grundsétzlich die geplante Anderung der Transplantationsverordnung und
sehen viele Vorteile, insbesondere in Bezug auf die Erhéhung der Organspendequote und die
Verbesserung der Nachsorge und Qualitatssicherung. Gleichzeitig sehen wir Herausforderungen
bei der termingerechten Einrichtung des Registers, welches vom Inkrafttreten des
Bundesgesetzes Uber die elektronische Identitdt abhéngig ist. Um in Zukunft einen
reibungslosen Zugang zu diesem Register zu gewdhrleisten, sind wir auf die Unterstitzung des
Bundes angewiesen. Die Umsetzung soll mit moglichst geringem administrativem Aufwand fir
die Kantone verbunden sein. Daher ist es entscheidend, dass die Durchfihrung von
Informationskampagnen gut vorbereitet ist, denn nur so kann aus unserer Sicht eine einheitliche
Umsetzung fur die Bevolkerung in allen Kantonen gewahrleistet werden.

IM NAMEN DES REGIERUNGSRATES

sig. sig.
Peter Hodel Andreas Eng
Landammann Staatsschreiber
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Kanton Schwyz

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 21.08.24, 16:36

Departement des Innern

Kollegiumstrasse 28, 6431 Schwyz

21.08.2024
OTHER


https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von

(Transplantationsverordnung)

URI Fedlex

Ruckmeldung zur
Gesamtvorlage

menschlichen Organen, Geweben und Zellen

Grund Anhang
*

Erlauternder Bericht zur
Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Zustimmung

Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Zustimmung

Eingereicht am 21.08.24, 16:36
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Eingereicht am 21.08.24, 16:36
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 21.08.24, 16:36
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Der Regierungsrat des Kantons Thurgau

Thurgau%;%

Staatskanzlei, Regierungskanzlei, 8510 Frauenfeld

Eidgendssisches Departement des Innern
Frau Elisabeth Baume-Schneider
Bundesratin

3003 Bern

Frauenfeld, 20. August 2024
Nr. 564

Anderung der Transplantationsverordnung

Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Wir danken lhnen fiir die Méglichkeit der Stellungnahme zum Entwurf fir die Anderung
der Transplantationsverordnung (SR 810.211).

Wir begrussen die Verordnungsrevision und schliessen uns der Stellungnahme der
Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) vom

20. Juni 2024 sowie der Stellungnahme der Schweizerischen Akademie der medizini-
schen Wissenschaften (SAMW) vom 10. Juli 2024 vollumfanglich an.

Mit freundlichen Griissen

Der Prasident des Regierungsrates

Der Staatssch

&4

Regierungsgebaude, 8510 Frauenfeld
T +41 58 345 53 10
www.tg.ch



Numero | | Bellinzona

3837 sl 0 7 agosto 2024

Consiglio di Stato

Piazza Governo 6

Casella postale 2170

6501 Bellinzona

telefono  +41 91 814 41 11

fax +41 91 814 44 35 .
e-mail can@tich Repubblica e Cantone
web www.ti.ch Ticino

Il Consiglio di Stato

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubblica
Sezione trapianti

3003 Berna

Invio per posta elettronica formato Word e
PDF a christa.kaeser@bag.admin.ch e
veronika.moser@bag.admin.ch

Procedura di consultazione sulla modifica dell’ordinanza concernente il trapianto
di organi, tessuti e cellule umani (ordinanza sui trapianti)

Gentili signore, gentili signori,

il Consiglio di Stato del Cantone Ticino ringrazia per I'opportunita di esprimersi in merito
alla modifica dell’Ordinanza concernente il trapianto di organi, tessuti e cellule umani
(ordinanza sui trapianti).

L'Ordinanza sui trapianti adegua il diritto esecutivo a seguito delle modifiche della legge
federale sul trapianto di organi, tessuti e cellule (legge sui trapianti). Le decisioni delle
Camere federali di ottobre 2021 hanno portato a modificare la citata legge introducendo
il consenso presunto per la donazione di organi e tessuti, decisione poi confermata dai
cittadini svizzeri tramite votazione referendaria il 15 maggio 2022.

La modifica legislativa consente il prelievo di organi e tessuti da una persona deceduta,
a meno che non abbia esplicitamente espresso il suo rifiuto mentre era in vita. In assenza
di una volonta documentata, i familiari piu stretti devono essere consultati e possono
decidere in base alla presunta volonta del defunto. La legge prevede anche eccezioni per
le quali € richiesta un'autorizzazione esplicita, come nel caso di espianti particolari quali
di viso o di estremita, poiché non sono considerate parti salva-vita né annoverati tra gli
interventi frequenti o noti alla popolazione.

Inoltre, richiede anche la creazione di un registro nazionale per la donazione di organi e
tessuti, con costi e responsabilita divisi tra Governo federale e Swisstransplant. Sono
previsti anche dettagli sulle procedure e i tempi per la dichiarazione di opposizione da
parte dei familiari.

II Canton Ticino ha preso atto della posizione della Conferenza delle direttrici e dei
direttori cantonali della sanita (CDS/GDK), condividendone sostanzialmente i contenuti.

‘ti mu%\
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La revisione in esame tratta di questioni estremamente tecniche e dalla portata politica
contenuta. La proposta di modifica € comunque sostanzialmente condivisa, adeguata ed
esplicativa degli aspetti rimasti aperti dopo la modifica della legge sui trapianti.

I consenso presunto, in determinati casi, pud effettivamente dare adito a dubbi.
Permettere il prelievo di organi e tessuti da una persona deceduta, a meno che non abbia
espressamente rifiutato la donazione mentre era in vita, richiede chiarezza e specificita.
La possibilita di documentare la propria volonta in maniera scritta e anticipata é ritenuta
una valida opzione e si condivide la necessita che i familiari piu stretti vengano comunque
consultati per prendere una decisione in base alla presunta volonta della persona.

La forma e modalita di registrare la volonta delle persone tramite un registro di donazione
di organi e tessuti, la cui istituzione & affidata al Governo federale e la gestione a
Swisstransplant, € senz’altro corretta. Il registro consentira alle persone di esprimere |l
loro consenso od opposizione alla donazione di organi e tessuti. Tuttavia, si osserva una
problematica legata all'identita elettronica, disponibile in Svizzera solo dal 2026. Se da
un lato si condivide il principio di affidare I'espressione delle proprie volonta a un archivio
sicuro in forma elettronica basato su un'identificazione univoca, dall'altro si rileva la
necessita di una soluzione transitoria fino alla piena implementazione dell'identita
elettronica. Il Consiglio di Stato condivide la preoccupazione espressa dalla GDK/CDS
sui possibili ritardi dell’istituzione del registro e ritiene che tale problema debba essere
affrontato con priorita.

L'ordinanza sui trapianti propone inoltre, al fine di garantire il rispetto della volonta e della
dignita del defunto, una definizione delle tempistiche e delle procedure per la
dichiarazione di opposizione da parte dei familiari nonché della durata delle misure di
mantenimento in vita del corpo per preservare gli organi. Tuttavia, i termini non sono
chiari e lasciano spazio a interpretazioni divergenti tra parenti e sanitari. Si propone quindi
di definire in modo piu preciso il termine "appropriato” menzionato negli articoli 6b cpv. 1
e 6e, per evitare incertezze giuridiche.

Nella presente ordinanza il ruolo e i compiti dei diversi partner non appaiono sempre
sufficientemente chiari. |l ruolo del Servizio nazionale di attribuzione sembra essere
definito, ma gli articoli 8d e 8e — secondo cui il Servizio nazionale delle assegnazioni
(Swisstransplant) garantisce gli aspetti organizzativi della sicurezza dei dati e delle
informazioni - non delimitano chiaramente le responsabilita rispetto all'Ufficio federale
della sanita pubblica (UFSP), il quale mette a disposizione il registro, ne assicura lo
sviluppo e garantisce gli aspetti tecnici della sicurezza dei dati e delle informazioni.

Per quanto riguarda le implicazioni finanziarie, i costi per l'istituzione e il funzionamento
del registro di donazione di organi e tessuti nonché per l'informazione alla popolazione
sulla medicina dei trapianti sono indicati nel rapporto esplicativo. Tuttavia, non appare
sufficientemente chiaro quali saranno gli oneri finanziari per i Cantoni. La Confederazione
finanzia la campagna e il registro, ma si richiede ai Cantoni di partecipare alla campagna
informativa senza specificare né quantificare i costi. Inoltre, gli articoli 45, 46 e 47
prevedono compiti per gli ospedali, che inevitabilmente ricadranno anche sui Cantoni, in
quanto parzialmente finanziatori degli ospedali.
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In chiusura, ribadiamo il nostro appoggio complessivo al progetto di modifica
dellordinanza concernente il trapianto di organi, tessuti e cellule umani posto in
consultazione, fatte salve le riserve sopra espresse.

Vogliate gradire, gentili signore, gentili signori, i sensi della nostra massima stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

! Il Cancelffere *
Arnoldo Coduiri

Copia a:

- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)

- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Ufficio del medico cantonale (dss-umc@ti.ch)

- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)
- Pubblicazione in internet

‘ti mu%\
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Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Schweizerische Eidgenossenschaft
g Confédération suisse Kanton Waadt (1)

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Ubersicht

Vernehmlassungsprojekt Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Frist Einreichung 21.08.2024

Er6ffnung 02.05.2024

Zustandiges Departement Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Zustandige Bundesstelle Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Zustandige Organisation Sektion Transplantation

Adresse Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld

Projektseite https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Kontaktperson Christa Kaser

Telefon +41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation) Département de la santé et de I'action sociale

Abklrzung --

Zustandige Stelle Direction générale de la santé, Office du médecin cantonal

Adresse Avenue des Casernes 2, 1014 Lausanne

Kontaktperson Vorname I

Kontaktperson Name [ ]

Emailadresse ]

Telefonnummer (Ruckfragen) ]

Eingereicht am 15.08.2024

Gruppenzugehdorigkeit OTHER

Andere Gruppenzugehdérigkeit Etat de Vaud

Eingereicht am 15.08.24, 08:28
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Erlass URI Fedlex Ruckmeldung Grund Anhang
zur *)
Gesamtvorlage
Erlauternder Bericht zur https://fedlex.data.admin. - -
Transplantationsverordnung  ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Transplantationsverordnung  https://fedlex.data.admin.
ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Zustimmung

Le Canton de Vaud salue les modalités de clarifications de la nouvelle
ordonnance et soutient les propositions de Conseil Fédéral, moyennant
guelques modifications.

Eingereicht am 15.08.24, 08:28
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
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zur
Bestimmung

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung Anhang (*)

Art. 6b Frist zur
Geltendmachung des
Widerspruchs

Zustimmung
mit Anpassung

Al 1

Le délai pour faire valoir le refus commence a
courir quand les personnes habilitées a prendre
une décision et joignables dans un délai
raisonnable ont été informées.

Al. 2
Il expire a la décision, mais au plus tard apres 24
heures.

Al 3

Si seuls des tissus ou des cellules, et non des
organes, doivent étre prélevés sur la personne
décédée, le délai expire au plus tard aprés 12

heures.

Al 4
Le début du délai et la décision sont consignés
dans le dossier du patient.

Al. 1 Supprimer le mot "toutes", le reste de
I'article est assez clair.

Art. 8f Eintragung von
Daten und
Authentifizierung der
eintragenden Person

Zustimmung
mit Anpassung

Al. 1

Les personnes qui souhaitent consigner leur
refus, leur consentement ou toute autre
déclaration relative a leur disposition & faire un
don peuvent enregistrer leurs données dans le
registre ainsi que les informations sur une
éventuelle personne de confiance.

Al. 2
Pour l'authentification, les déclarants utilisent I'e-
ID selon la loi sur I'e-ID de...

Al. 2. Le dispositif d’e-ID devrait étre mis en
ceuvre avant la mise en vigueur de I'ordonnance
et les différentes interfaces fonctionnelles. De
plus, en termes d’exploitation de ce registre, il
parait important de préciser qu'il devrait étre
hébergé sur le territoire suisse. Cette
modification de I'ordonnance n'a pas d’incidence
pour les cantons, il faudra cependant rester
attentif & d’éventuels impacts pour la mise en
ceuvre de I'e-ID et des différentes interfaces
pour le registre au niveau des cantons. En effet,
ceux-ci conditionneront la réalisation et la mise
en ceuvre fonctionnelle du registre, il est donc
impératif de s'assurer que la position déja
exprimée pour la loi e-ID soit tout au moins prise
en compte.

Eingereicht am 15.08.24, 08:28
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Art. 8h Einsichtnahme Zustimmung
in die Daten: mit Anpassung
zugriffsberechtigte

Personen

Al 1
Outre les déclarants, les personnes ci-aprés
bénéficient d’'un accés en ligne:
a. au sein des hopitaux:
1.les coordinateurs locaux,
2.les personnes qui, au sein des services
d'urgences et de médecine intensive, sont
chargées de clarifier la disposition d'une
personne a faire un don,
3.pour le prélevement de tissus:
également les personnes d’autres services
chargées de clarifier I'existence d'une
disposition a faire un don;
b.au sein du service national des attributions:
les personnes chargées de la gestion du
registre, de sa consultation indirecte et de I
établissement des statistiques;

Al. 2

A la demande des coordinateurs locaux ou de I
institution qui préléve des tissus, le service
national des attributions confere les droits d’
acces aux personnes de I'hdpital définies a I'al.
1, let. a, et gére ces droits.

Nous avons retiré le point C. car il nous parait
disproportionné de donner acces au registre aux
collaborateurs-trices de 'OFSP en charge de la
surveillance, il faudrait prévoir un acces
anonymisé ou un consentement du déclarant (si
cela est possible). Aucun lien n'a par ailleurs été
fait avec le DEP, ce registre devrait pouvoir étre
lu ou consulté par un médecin via le DEP.

Art. 8m Léschung der Zustimmung
Daten mit Anpassung

Al 1

Les données des personnes décédées sont
supprimées quinze ans apres le déces, sous
réserve d'une durée plus longue prévue par la
LTransplantation.

Al. 2

Les données de personnes disposant d’'une
inscription simplifiée sont supprimées
automatiquement 80 ans apres leur saisie.

Al. 1. Tenir compte du délai des art. 34 et 35 Loi
Transplantation dans la mesure ou les données
du Registre auront été utilisées pour le don.

Eingereicht am 15.08.24, 08:28
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Art. 5 Zum Entscheid
berechtigte Personen

Zustimmung
mit Anpassung

Al 1

Est habilité a décider du prélévement la
personne de confiance désignée par la personne
décédée et sinon le proche de plus de 16 ans
qui entretenait les liens les plus étroits avec la
personne décédée.

Al. 2

Afin de déterminer qui entretenait les liens les
plus étroits avec la personne décédée, I'hdpital
doit demander des renseignements aupres des
proches.

Al. 3

Si aucun autre élément ne fait penser le
contraire, les proches définis a l'art. 4, al. 2,
sont, dans l'ordre évoqué, réputés les plus
étroitement liés avec la personne décédée s'ils
ont entretenu un contact personnel régulier avec
elle jusqu’a son déces.

Al 4

Si plusieurs personnes du méme niveau selon
art.4 al.2 sont habilitées a prendre une décision,
le prélevement est autorisé lorsqu'aucune d’
entre elles n’exprime un refus dans le délai
prévu a l'art. 6b, al. 2 ou 3.

Al. 4 : Les personnes mentionnées dans l'ordre
de l'art. 4 al. 2 doivent étre contactées et
guestionnées, et si elles sont d'accord le
préléevement doit étre autorisé (p. ex. plusieurs
enfants), sans avoir besoin de considérer un
refus d'une autre personne d'un "niveau
inférieur" dans la cascade de l'art. 4 al.2 (p. ex.
grands-parents).

Eingereicht am 15.08.24, 08:28



CONSEIL D’ETAT

Chéateau cantonal
1014 Lausanne o
Madame la Conseillére fédérale

Elisabeth Baume-Schneider
Cheffe du Département fédéral de
l'intérieur

Inselgasse 1

3003 Bern

Envoi par courriel :
Christa.kaeser@bag.admin.ch
Veronika.moser@bag.admin.ch

Réf. : 24_COU_3500 Lausanne, le 14 ao(t 2024

Modification de I'ordonnance sur la transplantation

Madame la Conseillere fédérale,

Le Conseil d’Etat vaudois tient a exprimer son soutien a la modification de I'ordonnance
sur la transplantation récemment publiée. Ce document, qui propose des modifications et
des clarifications essentielles, constitue une avancée significative dans le domaine de la
transplantation en Suisse.

La nouvelle ordonnance permet de préciser certains enjeux, en particulier l'instauration
du principe du consentement présumé, qui représente une progression pour notre
systeme de santé. La mise en place d'un registre des déclarations relatives au don
d'organes et de tissus, ainsi que l'information claire et détaillée qui sera fournie a la
population montrent une volonté de transparence et d'efficacité administrative qui mérite
d'étre saluée. Du reste, la réflexion pourrait étre étendue a la question de I'interopérabilité
avec le dossier électronique du patient (DEP).

Les sections traitant des conditions de prélevement, des procédures a suivre et de la
clarification du consentement mettent en lumiére I'importance accordée a I'éthique et au
respect des volontés individuelles. Cette approche garantit que les intéréts des donneurs
potentiels et de leurs familles et proches sont soigneusement pris en compte et respectés.
Nous estimons en revanche que I'acces au registre par les collaborateurs de 'OFSP en
charge de la surveillance devrait étre soumis au consentement du déclarant (si possible)
ou, du moins, étre limité a des données anonymisées.

De plus, les dispositions relatives a I'enregistrement des données et a l'identification des
personnes via l'e-ID dés 2026, démontrent une vision sécurisée de la gestion des
informations sensibles, assurant ainsi la confiance des citoyens dans ce nouveau
systeme. Il s’agira toutefois de veiller a ce que le dispositif d’e-ID soit parfaitement
fonctionnel avant la mise en vigueur des modifications de l'ordonnance sur la
transplantation.

CONSEIL DETAT
www.vd.ch—T 4121 316 41 59
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En conséquence, cette ordonnance propose des mesures judicieuses et bien fondées
pour améliorer notre cadre législatif en matiere de transplantation. Nous sommes
convaincus que ces propositions renforceront la solidarité et I'efficacité de notre systéeme
de sante.

Le Conseil d’Etat vous prie de bien vouloir agréer, Madame la Conseillere fédérale,
'assurance de sa considération distinguée.

AU NOM DU CONSEIL D’ETAT

LA PRESIDENTE LE CHANCELIER
A7)
./J.x'! 7
//-\\J/‘//' rn\,\/"l /
Christelle Luisier Brodard Michel Staffoni
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Staatsrat 2024.03187
CP 670, 1950 Sion

CANTON DU VALAKS
KANTON WALLIS

Date

PP CH-1951 A
" » Sion -PRICRITY Poste CHSA

Madame e
Elisabeth Baume-Schneider ‘_-“|:-"l -
Conseiliére fédérale s
Cheffe du Départament fédéral de

lintérieur {DFI)

Inselgasse 1

3003 Bame

21 KUT 2024

Modification de I'ordonnance sur la transplantation d’organes, de tissus et de cellules
d’origine humaine (ordonnance sur la transplantation)
Madame la Conseillere fédérale,

Le Gouvernement valaisan vous remercie pour votre invitation du 1er mai 2024 relative a la
procédure de consultation citée en marge.

Ci-aprés, nous vous {fransmettons nos remarques en fonction des documents liés a la consultation.
Ordonnance sur [a fransplantation :

Avis général : de maniére générale, que pensez-vous de ce projet ?

Avis favorable

Avis détaillé {par article), contre-proposition

Art. 8b « Délai pour faire valoir fe refus » et art. 8e « Procédure a suivre lorsque plusieurs personnes
sont habilitées & prendre une décision »

La notion de « délai raisonnable » &ncncée dans les articles susmentionnés doit tre précisée afin
d'éviter toutes interprétations et incertitudes juridiques et d'assurer une application uniforme du délai
sur tout le territoire. L.e Canton du Valais est conscient que cette notion figure déja & I'art. 5 al, 3 lef,
a de l'actuelle Ordonnance sur la transplantation ainsi que dans les directives médico-éthiques
« Diagnostic de la mort en vue de [a transplantation d'organes et préparation du prélévement
d'organes », mais la fixation d'un laps de temps durant lequel les proches et les personnes de
confiance habilitées a prendre une décision sont contactées permettrait d'éviter des interprétations
différentes selon les établisseaments prenant en charge les patients.

Art. 8d « Taches du service national des attributions » et 8e « Taches de 'OFSP »

Tout comme le comité directeur de la CDS nous souhaiterions une clarification dans la répartition
des compétences et des responsabilités entre le Service national des aftributions et 'OFSP. Nous
sommes conscients que cette ordonnance sur fa transplantation doit satisfaire aux exigences de Ia
loi sur la protection des données et en parliculier & I'art. 5 let. j ayant trait au responsable du
traitement, mais nous peinons a comprendre les notions « aspects organisationnels » (art. 8d al. 2)
d’une part et « aspects techniques » d'autre part.

Rapport explicatif sur I’Ordonnance sur la transplantation

Avis favorable

Av. de France 71, CP 670, 1950 Sion
Tél. 027 606 21 00
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Explication ;

Le canton du Valais salue le fait que la Confédération mette en ceuvre dans les meilleurs délais
Pintroduction du principe du consentement présumeé au sens large accepte en votation populaire le
15 mai 2022 et soutient sur le fond les modifications envisagées de l'ordonnance sur la
transplantation.

Nous retenons également gue le registre des déclarations relatives au don d’organes et de tissus
sera aisément accassible et facile d’utilisation grace a la future identité electronique (e-1D) et qu'il
existe également la possibilité de modifier sa décision a tout moment et sans {rop de difficuliés.

Tout comme la Conférence des directrices et directeurs canfonaux de la santé, CDS, nous
soutenons l'authentification des personnes qui s'inscrivent au moyen de l'e-ID, méme si cette
possibilité ne sera disponible qu'en 2026. Dés lors, il serait souhaitable que la solution du
consentemeni présumé enfre en vigueur aussi rapidement gue possible et ceci dans llintérét des
patientes et des patients inscrits sur la liste d’attente. Nous demandons d'une part a la Confédération
d’évaluer si, dans une éventuelle phase de transition jusqu’a l'introduction de 'e-ID, d'autres moyens
d'identification déja existants pourraient également étre utilisés pour I'authentification et d'autre part,
si la dépendance dans le temps entre I'entrée en vigueur de la solution du consentement présumé
et l'introduction de I'e-ID pourrait ainsi étre réduite voire évitée.

AU sujet des compétences paralléles concernant la responsabilité de l'information a la population
sur les guestions liges a la médecine et a la transplantation, nous souhaitons que la Confédération
fasse prochainement des propositions a l'atlention des cantons et de la population afin d'informer
massivement toute fa population.

De plus, les colits générés par la misa en place et 'exploitation du registre ainst que les identifications
des personnes dans le cadre de leurs inscriptions sont a prendre en charge par la Confédération.

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Madame la Conseillére
fédérale, a l'assurance.de notre parfaite considération.

/oY

[
I

Al nom du Conseil d'Etat

Lg,e plgésident
P

1

; A
L 1 |
/

'Franz Rupb?ﬁ

La chanceliére

Monique Albrecht

christa.kaeser@bag.admin.ch
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Grund Anhang (*)

Erlauternder Bericht zur https://fedlex. -
Transplantationsverordnung  data.admin.
ch/eli/dl/proj
[2024/18
[cons_1

Transplantationsverordnung  https:/fedlex. Eher
data.admin. Zustimmung
ch/eli/dl/proj
[2024/18
[cons_1

Der Kanton Zug schliesst sich der Stellungnahme der Konferenz Stellungnahme Kanton Zug

der kantonalen Gesundheits- direktorinnen und -direktoren (GDK) betreffend Aenderung der

an und stellt dartiber hinaus keine ergdnzenden Antrage. Transplantationsverordnung_sign.
pdf

Wir weisen aber darauf hin, dass der digitalen Datensicherheit des
geplanten Organ-und Ge-webespendenregisters und den
Schnittstellen mit der Zentralen Ausgleichstelle hdchste Prioritat
beigemessen wird, da es in vorliegendem Zusammenhang um
ausserst heikle Personen-daten geht

Eingereicht am 15.07.24, 09:37
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Gesundheitsdirektion

B Kanton Zug

Gesundheitsdirektion, Postfach, 6301 Zug

Nur per E-Mail

Eidg. Departement des Innern

Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Frau Bundesratin Elisabeth Baume-Schneider
3003 Bern

T direkt 041 728 35 01
martin.pfister.rr@zg.ch
Zug, 8. Juli 2024

GD GDS 6/375/56166

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Gewe-
ben und Zellen (Transplantationsverordnung);
Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrte Frau Bundesratin Baume-Schneider

Mit Schreiben vom 1. Mai 2024 haben Sie uns eingeladen, zur Anderung der Verordnung lber
die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsver-
ordnung) Stellung zu nehmen.

Der Kanton Zug schliesst sich der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheits-
direktorinnen und -direktoren (GDK) an und stellt dariber hinaus keine ergadnzenden Antrage.

Wir weisen aber darauf hin, dass der digitalen Datensicherheit des geplanten Organ- und Ge-
webespendenregisters und den Schnittstelien mit der Zentralen Ausgleichstelle héchste Priori-
tat beigemessen wird, da es in vorliegendem Zusammenhang um ausserst heikle Personen-
daten geht.

Die elektronische Vernehmlassungsantwort des Kantons Zug wird lhnen auf der neuen Platt-
form «Consultations» zur Verfigung gestellt.

Wir danken flr die Gelegenheit zur Meinungsausserung.

Neugasse 2, 6300 Zug
T 041 728 35 04
www.zg.ch/gesundheit
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Freundliche Grilsse
Gesundheitsdirektion

Martin Pfister
Regierungsrat

Versand per E-Mail an:
- Amt fur Gesundheit (gesund@zg.ch; PDF)
- Datenschutzstelle (datenschutz.zug@zg.ch; PDF)



Kanton Ziirich
Regierungsrat

staatskanzlei@sk.zh.ch

Tel. +41 432592002

Neumuhlequai 10

8090 Zurich
Elektronisch an consultations@gs-edi.admin.ch zh.ch

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

10. Juli 2024 (RRB Nr. 796/2024)
Anderung der Transplantationsverordnung (Vernehmlassung)

Sehr geehrte Frau Bundesrétin

Mit Schreiben vom 1. Mai 2024 haben Sie das Vernehmlassungsverfahren zur Anderung
der Verordnung Uber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung) eréffnet. Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellung-
nahme und &ussern uns wie folgt:

Grundsatzlich stehen wir den Anderungen der Transplantationsverordnung positiv gegen-
Uber. Einige der geplanten Anderungen geben aber Anlass zu Bemerkungen.

Ausdriicklich begriisst wird die Konkretisierung der massgeblichen Ausserung zur Spende-
bereitschaft. Es ist daher anzuregen, den Wortlaut dahingehend zu ergénzen, dass klar
ersichtlich ist, dass jegliche Arten von Willensdusserungen zu beriicksichtigen sind, wie
dies auch aus den Erlduterungen hervorgeht.

Die Bestimmungen zur Ermittlung der zum Entscheid Uber die Entnahme berechtigten
Personen sind insgesamt zu begriissen, insbesondere da sie mit den Bestimmungen des
Schweizerischen Zivilgesetzbuchs vom 10. Dezember 1907 (SR 210) zur Vertretung bei
medizinischen Massnahmen im Einklang stehen. Die vorgesehene Frist von zwéIf Stunden
erscheint jedoch wenig sinnvoll, da Angehdrige oft gleichzeitig vom Tod der verstorbenen
Person und der geplanten Gewebeentnahme erfahren, ohne dass vorher eine Hirntod-
diagnostik stattgefunden hat. Trotz medizinischer Griinde fiir eine kirzere Frist sollte diese
auf mindestens 24 Stunden verlangert werden. Dadurch wtirden die Spitaler auch dazu
angehalten, nach Feststellung des Todes mdglichst schnell Kontakt mit den Angehdrigen
aufzunehmen. Vorbereitende medizinische Massnahmen vor dem Tod sind aus verschie-
denen Grlinden héchst problematisch, da sie flr die betroffenen Patientinnen und Patien-
ten keinen Nutzen haben. Dies zeigt sich auch in der Regelung, wonach zuerst eine Be-
urteilung vorgenommen werden muss, wann der Tod mutmasslich eintreten wird, um dann
wahrend l&ngstens 48 Stunden vorbereitende medizinische Massnahmen durchfiihren zu
durfen. Der Entscheid zum Einsatz solcher Massnahmen muss zudem schon zu einem



Zeitpunkt geféllt werden, an dem noch unklar ist, ob ein Widerspruch zur Entnahme vor-
liegt oder nicht. Aus der Regelung folgt schliesslich, dass bei einem ausbleibenden Hirn-
tod innert besagter 48 Stunden eine Verlangerung um weitere 48 Stunden mdglich ist. In
dieser Zeitspanne soll dann bei Fallen mit infauster Prognose dartber entschieden wer-
den, lebenserhaltende Massnahmen einzustellen und so den Tod durch Herz-Kreislauf-
Stillstand «herbeizufiihren». Oft missen medizinische Vertreterinnen und Vertreter liber
das Einstellen lebenserhaltender Massnahmen entscheiden, ohne mdglicherweise Kennt-
nis von der Einleitung vorbereitender Massnahmen zu haben. Dies fuhrt zu erheblichem
Druck, schnell eine Entscheidung zu treffen. Es wére deshalb zu prifen, ob im Falle einer
solchen Verlangerung die medizinischen Vertretungen Uber die eingeleiteten vorbereiten-
den Massnahmen vorab zu informieren wéren. Zudem empfehlen wir, die Formulierung in
Art. 8 Abs. 2 der Transplantationsverordnung dahingehend zu prazisieren, dass klar ist,
dass die «weiteren 48 Stunden» im erwahnten Artikel sich auf den Zeitraum vor dem Tod
beziehen.

Weiter wird die Fihrung des Organ- und Gewebespenderegisters durch die Nationale
Zuteilungsstelle beflrwortet. Zusatzlich zu der verscharften Aufgabenteilung, welche die
GDK in ihrer Stellungnahme fordert, empfehlen wir, dass die Nationale Zuteilungsstelle
sicherstellt, dass jeglicher Zugriff auf das Register protokolliert wird. Diese Protokolle
sollen ebenfalls im Einklang mit der vorgesehenen Loschfrist aufbewahrt werden. Aus-
dricklich begrusst wird eine vereinfachte Mdglichkeit, den eigenen Willen zur Enthahme
von Organen, Geweben oder Zellen nach dem Tod festzuhalten. Allerdings bleibt das
Recht, selber dariiber zu bestimmen, ob nach dem Tod Organe entnommen werden dir-
fen oder nicht, weiterhin unantastbar und muss zwingend gewéhrleistet werden. Die vor-
liegende Bestimmung verwehrt nun aber Personen, die sich nicht mit der E-ID authentisie-
ren kdnnen oder wollen, einen umfassenden Eintrag im Register. Dieser vereinfachte Ein-
trag ist aber ausschliesslich elektronisch mittels einer Zwei-Faktor-Authentifizierung még-
lich. Um sicherzustellen, dass jede Person, unabhangig von ihrer Ausbildung oder
digitalen Affinitat, die Mdglichkeit hat, durch eine schriftliche Erklarung einen Eintrag im
Register zu bewirken, sollte der Wille grundsatzlich nicht nur durch elektronische Mitteilun-
gen ausgedrlickt werden kénnen. Es sollten daher geeignete alternative Authentifizie-
rungsmechanismen festgelegt werden.

Im Ubrigen ist auf die Ausfilhrungen der GDK und das beilegende Vernehmlassungs-
formular zu verweisen.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrates

Die Prasidentin: Die Staatsschreiberin:

Natalie Rickli Dr. Kathrin Arioli
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Allgemeine Bemerkungen zur Anderung der Transplantationsverordnung oder zum erlduternden Bericht zur
Transplantationsverordnung

Der Kanton Ziirich steht grundsatzlich hinter der Revision, wobei einzelne Punkte noch einer genaueren Abklarung bzw. Anpassung bedtrfen.

Die einzelnen Bestimmungen sind sehr stark miteinander verwoben, auch mit dem Transplantationsgesetz. Diese Vorschriften mégen fiir Juristinnen
und Juristen gut lesbar sein, jedoch sind es die Medizinalpersonen, die in erster Linie Folge zu leisten haben. Um ihnen die Arbeit zu erleichtern und
ihnen eine Hilfestellung bezuglich des Ablaufs zu geben, erachten wir es als sinnvoll, wenn der Bund auf der Webseite neben den rechtlichen
Bestimmungen auch gleich einen Entscheidungsbaum bereitstellt, an dem sich die Medizinalpersonen orientieren kénnten.

Im erlauternden Bericht zur Vernehmlassung der Transplantationsverordnung ist auf Seite 6 Folgendes festgehalten: «Vorbereitende medizinische
Massnahmen werden zwischen dem Therapieabbruch ( = Zeitpunkt, an dem die lebenserhaltenden Massnahmen abgebrochen werden) und der
Organentnahme durchgefiihrt.» Diese Formulierung ist nicht korrekt und musste lauten «Vorbereitende medizinische Massnahmen werden zwischen
der Therapiezielanderung ( = Zeitpunkt an dem entschieden wurde, die lebenserhaltenden Massnahmen abzubrechen) und der Organentnahme
durchgefihrt».
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen der Anderung der Transplantationsverordnung

Artikel

Kommentare / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Massgebliche
Ausserung zur

Wir regen an, den Wortlaut dahingehend zu ergénzen, dass klar
ersichtlich ist, dass jegliche Arten von Willensdusserungen zu

Vorschlag:
«Liegen unterschiedliche Ausserungen der

Spendebereitschaft berlcksichtigen sind, wie dies auch aus den Erlauterungen hervorgeht. verstorbenen Person zur Spendebereitschaft vor, so
gilt die neuste, unabhangig von der Form der
Ausserung.»

Art. 4—6: Die Bestimmungen zur Ermittlung der zum Entscheid berechtigten

Personen sind insgesamt zu begrissen, insbesondere da sie im
Einklang mit den Bestimmungen des ZGB zur Vertretung bei
medizinischen Massnahmen stehen.

Zusatzlich kdnnte im Sinne der Spenderin oder des Spenders die
Moglichkeit geschaffen werden, sogenannte Ausschlusskriterien
festzulegen. Dadurch kénnte nicht nur eine Vertrauensperson benannt
werden, sondern es ware auch maoglich, Personen auszuschliessen, die
auf keinen Fall entscheiden diirften. Alternativ konnte ein zusatzliches
Feld fir Bemerkungen eingefiihrt werden, um dort Ausschlusspersonen
zu erwahnen.

Art. 6b Frist zur
Geltendmachung des
Widerspruchs

Die in Abs. 3 vorgesehene Frist von 12 Stunden erscheint vor dem
Hintergrund, dass die Angehdrigen in den hier geregelten Fallen ohne
Hirntoddiagnostik oftmals gleichzeitig vom Tod der verstorbenen Person
und der geplanten Gewebeentnahme erfahren, héchst fragwiirdig.
Daran andert nichts, dass medizinische Griinde fiir eine kirzere Frist
sprechen. Es konnte angeregt werden, die Frist auf 24 Stunden zu
verlangern. Das wiirde die Spitaler auch dazu anhalten, méglichst rasch
nach dem festgestellten Tod Kontakt mit den Angehdrigen
aufzunehmen.




Art. 8 Dauer der
vorbereitenden
Massnahmen

Vorbereitende medizinische Massnahmen vor dem Eintritt des Todes
sind, da sie fir die betroffenen Patientinnen und Patienten keinen
Nutzen haben, unter verschiedenen Aspekten hdchst problematisch.
Dies zeigt sich auch in der Regelung von Abs. 1 Bst. a, wonach vorerst
eine Beurteilung vorgenommen werden muss, wann der Tod
mutmasslich eintreten wird, um dann wahrend langstens 48 Stunden
vorbereitende medizinische Massnahmen durchflhren zu durfen. Der
Entscheid zum Einsatz solcher Massnahmen muss zudem schon in
einem Zeitpunkt gefallt werden, in dem noch nicht einmal klar ist, ob ein
Widerspruch vorliegt oder nicht.

Aus der Regelung in Abs. 2 folgt schliesslich, dass bei einem
ausbleibenden Hirntod innert besagter 48 Stunden eine Verlangerung
um weitere 48 Stunden mdglich ist. In dieser Zeitspanne soll dann bei
Fallen mit infauster Prognose dariiber entschieden werden,
lebenserhaltende Massnahmen einzustellen und so den Tod durch
Herz-Kreislauf-Stillstand «herbeizufiihreny.

Da oftmals die medizinischen Vertretungen Uber das Einstellen der
lebenserhaltenden Massnahmen zu entscheiden haben, sie
mutmasslich aber nicht einmal Kenntnis von der Einleitung
vorbereitender Massnahmen haben, entsteht hier sehr viel Druck im
Hinblick auf einen raschen Entscheid, der méglicherweise auch zu
einem generellen Vertrauensverlust fihren konnte. Es wéare deshalb zu
prufen, ob bei einer solchen Verlangerung nicht doch eine Information
der medizinischen Vertretungen Uber die eingeleiteten vorbereitenden
Massnahmen sinnvoll und mdglich ware. Zudem empfehlen wir, die
Formulierung dahingehend zu prazisieren, dass klar ist, dass die
«weiteren 48 Stunden» in Art. 8 Abs. 2 sich auf den Zeitraum vor dem
Tod beziehen.

Art. 8b Organ- und
Gewebespenderegister

Es ist nicht nachvollziehbar, dass im Register nur die Adresse von
Vertrauenspersonen, nicht aber die Adresse der betroffenen Personen
erfasst wird. So fehlt im Falle einer erforderlichen Kontaktaufnahme, z.B.
bei einer Information Gber einen Datenschutzvorfall mit unerlaubtem
Zugriff auf die eingetragenen Daten, jegliche Kontaktmdglichkeit, sollte
die betroffene Person seit dem Eintrag ihre Telefonnummer und ihre
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E-Mail-Adresse gewechselt haben, was im Verlaufe eines Lebens doch
immer wieder vorkommen kann. Mit einer Wohnadresse ist eine
Nachverfolgung einer Person uber die Einwohnerregister jederzeit
mdglich, mithin selbst dann, wenn sie zwischenzeitlich ihren Wohnsitz
geandert haben sollte. Die Registerdaten sollten deshalb um Angaben
zur Adresse erweitert werden.

Falls doch nicht die Adresse eingetragen wird, stellt sich die Frage, in
welchen regelméssigen Abstanden die registrierten Personen per E-Malil
aufgefordert werden sollen, um zu Uberpriifen, ob ihre Daten noch
aktuell sind. Hier stellt sich die Frage, in welchem Rhythmus diese
Aufforderung erfolgen soll. Wird der Abstand zu klein gewahlt, werden
die Meldungen wohl haufig «Uberlesen». Wird der Abstand zu gross
gewahlt, wird es schwieriger, Personen zu erreichen, die mittlerweile
eine neue E-Mail-Adresse haben oder deren E-Mail-Adresse mittlerweile
gehackt wurde. Deshalb sollte besonderes Augenmerk auf einen
sinnvollen Rhythmus gelegt und alternative Kontaktierungswege in
Erwagung gezogen werden.

Art. 8d: Aufgaben der
Nationalen
Zuteilungsstelle

Abs. 2 sollte dahingehend ergénzt werden, dass die Zuteilungsstelle
dafiir sorgen muss, dass jeglicher Zugriff auf das Register protokolliert
und das Protokoll — im Einklang mit der in Art. 8m der
Transplantationsverordnung vorgesehenen Loschfrist — wahrend

15 Jahren aufbewahrt werden muss. Nur so kann tatsachlich kontrolliert
werden, ob nicht unberechtigt Zugriff auf das Register genommen
wurde. Diese Kontrolimdglichkeit muss der betroffenen Person gemass
Art. 8k des Entwurfs der Transplantationsverordnung maglich sein, und
die Kontrollmdglichkeit sollte allenfalls auch den entscheidberechtigten
Angehodrigen offenstehen.

Art. 8g Vereinfachter
Eintrag

Das Recht, selbst dartiber zu bestimmen, ob nach dem Tod Organe
entnommen werden dirfen oder nicht, ist weiterhin unantastbar und
muss zwingend gewahrleistet werden. Das Gesetz verspricht eine
einfache Auslibung des Widerspruchsrechts durch Eintrag in einem
zentralen Register. Die vorliegende Bestimmung verwehrt nun aber
Personen, die sich nicht mit der E-ID authentisieren konnen oder wollen,
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einen umfassenden Eintrag im Register. Sie kdnnen im Register nur
eintragen, dass sie sich zur Spendebereitschaft gedussert haben und
wo sich diese Ausserung befindet. Auch dieser Eintrag ist aber nur
elektronisch mittels einer Zwei-Faktor-Authentifizierung moglich. Der
Kanton Zurich bekennt sich bei der behdrdeninternen Kommunikation
zum Prinzip «digital only» und bei der Kommunikation mit Externen zum
Prinzip «digital first». Wir beantragen deshalb, dass auch mittels einer
schriftlichen Erklarung ein Eintrag im Register erwirkt werden kann. So
soll es jeder Person, unabhangig von Ausbildung, Stand und digitaler
Affinitat, aber auch ohne Zuhilfenahme von Drittpersonen, méglich sein,
auch durch eine schriftliche Erklarung einen Eintrag im Register zu
erwirken, damit ihrem Willen nachgelebt werden kann. Daflr sind
geeignete Authentisierungsmechanismen festzulegen.

Art. 8h Abs. 1 Bst. b

Wir empfehlen, dass der Nationalen Zuteilungsstelle ebenfalls die
Berechtigung zugeteilt wird. Das ermdglicht es ihr, vor einer geplanten
Organallokation eine (zusétzliche) Registerabfragen zu tatigen, um die
Korrektheit des zuvor durch das abklarende Zentrum oder
Organspendenetzwerk durchgefiihrten Abfrageresultats zu verifizieren.

Art. 8l Richtigkeit der
Dateneintrédge

Hier wird im erlauternden Bericht erwahnt, dass das Register Personen
per E-Mail erinnert, wenn sie ihren Eintrag Uber einen langeren Zeitraum
nicht aufgerufen haben. Auch hier ist analog zu den Ausfiihrungen zu
Art. 8b der Transplantationsverordnung auf einen sinnvollen Zeitraum zu
achten und alternative Kontaktierungswege zu erwagen.

Art. 8m Erstellen von
Statistiken

Im erlauternden Bericht steht «Eintrage verstorbener Personen werden
15 Jahre nach dem Tod automatisch aus dem Register geldscht

(Abs. 1). Die Zeitspanne von 15 Jahren entspricht der Verjahrungsfrist,
die bei Strafverfolgungen gilt.» Dies ist jedoch nicht korrekt. In Art. 97
Abs. 1 StGB (SR 311.0) werden fir unterschiedliche angedrohte
Hochststrafen unterschiedliche Fristen vorgesehen. Zudem gibt es
davon noch weitere Ausnahmen in den Abs. 2—4. Lediglich fur die
angedrohten Freiheitsstrafen von héchstens drei Jahren betragt die
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Verfolgungsverjahrung 15 Jahre. Dies sollte im Bericht deshalb korrigiert
werden.
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen liber klinische Versuche

Artikel

Kommentare / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 16 Abs. 2 Wir begriissen diese Anpassung ausdriicklich. Die Ausfiihrungen dazu im

erlduternden Bericht Gberzeugen vollumfanglich.
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Anderung der Verordnung lber die Transplantation von menschlichen
Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung)

Generelle Stellungnahme: Ablehnung

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Erlauternden Bericht zur Transplantationsverordnung heisst es auf S. 2: «Mit der erweiterten
Widerspruchsregelung gilt, dass einer Person nach dem Tod Organe und Gewebe entnommen
werden durfen, wenn sie dies nicht zu Lebzeiten abgelehnt hat.» Diese Grundvoraussetzung (Dead
Donor Rule) fiir die Organentnahme am Lebensende wird in der Schweiz leider nicht in allen Fallen
eingehalten. Die Todesfeststellung, welche gemass den medizinisch-ethischen Richtlinien der
SAMW «Feststellung des Todes im Hinblick auf Organtransplantationen und Vorbereitung der
Organentnahme» erfolgt, ist nach anhaltendem Herz-Kreislaufstillstand (DCD) nicht sicher. Die in
der Schweiz praktizierte Pseudohirntoddiagnostik nach funf Minuten Herzstillstand, ist nicht in der
Lage, die vom Transplantationsgesetz Art. 9 Abs. 1 geforderte Bedingung, wonach der Mensch tot
ist, «wenn die Funktionen seines Hirns einschliesslich des Hirnstamms irreversibel ausgefallen
sind», zu beweisen. Sobald der Kreislauf stillsteht und kein Blut mehr fliesst, sind die Reflexe
ohnehin abwesend, die fir die Feststellung des Hirntodes in der Schweiz gepruft werden.

1. Die Hirnfunktionen fallen nach Herz-Kreislaufstillstand nicht irreversibel aus: «Die Behauptung,
dass Patienten unter Verwendung dieser Tests hirntot sind, ist jedoch ungliltig, da die beschriebenen
Tests keine Irreversibilitdt nachweisen kénnen» (Ubersetzt aus J Crit Care 33 (2016) 114-118, hier
116).» Das haben James L. Bernat, Neurologe und als solcher prinzipieller Befurworter von
Organtransplantation am Lebensende sowie die Ethikerin A.L. Dalle Ave schon 2016 festgestellt.
Obwohl die derzeit geltenden Richtlinien der SAMW am 16. Mai 2017 vom Senat der SAMW in Kraft
gesetzt und vom Bundesrat auf dem Verordnungsweg im November 2017 bestatigt wurden, fand die
fundierte Kritik von Bernat/Dalle Ave keine Berticksichtigung. Im Gegenteil: Die SAMW hat die vorher
geltende 10-minutige Wartefrist nach Herz-Kreislaufstillstand klammheimlich auf finf Minuten
halbiert. Damit haben sie eine zweite fundierte Kritik von Bernat/Dalle Ave ignoriert.

2. Die Wartezeit nach Herz-Kreislaufstillstand ist namlich zu kurz: « Eine Stand-off-Phase von 5 bis
10 Minuten reicht nicht aus, um den irreversiblen Stillstand aller Hirnfunktionen zu erreichen, der flr
die Feststellung des Hirntods erforderlich ist. Studien tber die Ergebnisse von Patienten, die einen
Herzstillstand aufRerhalb des Krankenhauses erlitten haben, deuten darauf hin, dass einige
Neuronen im menschlichen Gehirn einen Kreislaufstillstand von mindestens 20 Minuten Gberleben
kénnen, und Tierstudien deuten darauf hin, dass einige Gehirnfunktionen nach einem
Kreislaufstillstand von 30 bis 60 Minuten wiederhergestellt werden kénnen. Daher erfillen DCD-
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Spender zu dem Zeitpunkt, zu dem sie fir tot erklart werden, nicht die Voraussetzung der
Irreversibilitat des Hirntods» (Ubersetzt aus J Crit Care 33 (2016) 114-118, hier 117).

3. Die normothermische regionale Perfusion (NRP), die in der Schweiz auch praktiziert wird,
widerlegt selbst den behaupteten irreversiblen Ausfall der Hirnfunktionen nach Herz-
Kreislaufstillstand. Im Modul IX des Swiss Donation Pathway (Version 2023) wird das wie folgt
beschrieben: «Bei der Organentnahme unter normothermischer regionaler Perfusion erfolgt nach
Feststellung des Todes eine Kanulierung der arteriellen und vendsen Femoralgefasse.
Anschliessend wird in der Aorta thoracica descendens ein intraaortaler Ballon platziert. Dies dient
zur Durchblutung der abdominellen Organe, zur Verhinderung der Reperfusion des Gehirns und zur
Begrenzung ischamiebedingter Zellschadigungen, wodurch die Transplantatqualitat erhéht wird.» S.
18) Manche Transplantationsmediziner klemmen stattdessen die zum Gehirn filhrenden Arterien ab.
Auch seit Jahren bekannt, aber von der SAMW und Swisstransplant ignoriert, ist die Begriindung fur
dieses Vorgehen. Weshalb namlich die Blutzufuhr zum Gehirn unterbrochen werden muss, erklaren
die Transplantationsmediziner namlich gleich selbst: Es soll verhindert werden, dass die
Durchblutung des Gehirns wahrend des Eingriffs wiederhergestellt wird. Wirde dies geschehen,
kobnnte es zu einer sogenannten Autoreanimation kommen, das heisst, Funktionen des Gehirns wie
z. B. die Schmerzempfindung kénnten zurlickkehren [Mitautor Franz Immer (Swisstransplant) siehe
Transpl Int 33 (2020) 76-88, hier 85].

Die Organisation American College of Physicians (ACP), die mit 31000 Mitgliedern weltweit grésste
Vereinigung von Allgemeinmedizinern, forderte im Jahr 2021 in einem Statement den Stopp der
normothermischen regionalen Perfusion von Organen nach DCD. In der darauf folgenden
Fachdiskussion brachten fihrende Fachleute aus dem Ethikkomitee der ACP die Angelegenheit in
aller Kiirze auf den Punkt: «Bei der NRP wird der Kreislauf des Spenders mit dessen eigenem Blut
wieder in Gang gesetzt, nachdem der irreversible Kreislauftod festgestellt wurde. Dieser Neustart
macht die Erklarung (Todeserklarung, HLI-Schweiz) jedoch unglltig, da er das fur irreversibel
erklarte Ergebnis rickgangig macht. Und da der Hirntod nicht eingetreten ist (sic!), werden bei der
NRP aktive Schritte unternommen (Ligatur oder Ballonverschluss), um die Durchblutung des
Gehirns zu verhindern» (Ubersetzt aus: Am J Transplant 22 (2022) 1725).

4. In einem Experiment mit 16 Schweinen wurde der Effekt des Abklemmens der Aorten, die zum
Gehirn fuhren, mit anschliessender NRP getestet. Bei allen Schweinen wurde ein Herz-
Kreislaufstillstand erzeugt, aber nur bei der Halfte der Gruppe die Aorten abgeklemmt. Nach einer
Wartezeit von acht Minuten wurden die Schweine wieder mit sauerstoffhaltigem Blut versorgt (NRP).
Bei den acht Schweinen, bei denen die Aorten nicht abgeklemmt wurden, wurden EEG Aktivitaten
gemessen. Bei sechs dieser Schweine traten spontane agonale Atembewegungen in der Form von
Keuchen auf. Die Autoren hielten fest, dass bei diesen Schweinen die Hirnaktivitat zuriickkehrte,
wahrend das bei der Gruppe, bei denen die Aorten abgeklemmt waren, nicht der Fall war. Damit
wurde der Beweis erbracht, dass acht Minuten Herz-Kreislaufstillstand fir den irreversiblen Ausfall
des Gehirns eindeutig nicht geniigen. Siehe: Dalsgaard F.F. et al., Clamping of the Aortic Arch
Vessels During Normothermic Regional Perfusion After Circulatory Death Prevents the Return of
Brain Activity in a Porcine Model. Transplantation 106 (2022) 1763-1769.

Damit ist die Diskussion in Fachkreisen erst recht in Gang gekommen. Die ganze Juni-Ausgabe
2024 des American Journal of Bioethics ist der ethisch brisanten Problematik NRP nach DCD
gewidmet (Am J Bioethics 24 (2024) 1-93), beginnend mit dem Editorial «Resuscitating the Dead:
NRP and Language», tUbers. «Die Wiederbelegung der Toten: NRP und Sprache».

Was bedeutet das Abklemmen der Arterien bzw. das Einflhren des Ballons zur Verhinderung der
Durchblutung des Gehirns aus ethischer Sicht? Diese Handlung verursacht erst den Hirntod, der
durch Art. 9 Abs. 1 des Transplantationsgesetzes verlangt wird. Der Hirntod wird durch diese
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Handlung erst kinstlich hergestellt! Um es in aller Deutlichkeit zu sagen: Es kéame praktisch auf
dasselbe hinaus, wenn man den sterbenden Patienten nach dem funfminttigen Herz-
Kreislaufstillstand strangulieren wirde, um den tbrigen Korper wieder mit sauerstoffhaltigem Blut
versorgen und um moglichst frische Organe transplantieren zu kénnen!

Die EDU Schweiz verlangt daher einen sofortigen Stopp der Organentnahmen nach anhaltendem
Herz-Kreislaufstillstand. Die medizinisch-ethischen Richtlinien der SAMW «Feststellung des Todes
im Hinblick auf Organtransplantationen und Vorbereitung der Organentnahme» und die
Transplantationsverordnung mussen die Organentnahme nach Herz-Kreislaufstillstand verbieten,
weil dies dem Transplantationsgesetz widerspricht. Ausserdem muss der Bund in seiner
Organspendekampagne die Blrgerinnen und Blrger entsprechend aufklaren, damit sie zu einer
informierten Zustimmung oder Ablehnung gelangen kénnen. Im Grunde genommen sind die
offiziellen Organspendeausweise von Swisstransplant ungultig, da ein Ja zur Organspende
automatisch auch ein Ja zur illegalen Organentnahme nach Herz-Kreislaufstillstand einschliesst.

Juni Ausgabe 2024 des American Journal of Bioethics: https://www.tandfonline.com/toc/uajb20/24/6

Swiss Donation Pathway Module IX
https://www.swisstransplant.org/fileadmin/user_upload/Bilder/Home/Fuer_Fachpersonen/Ausbildun
g/Swiss_Donation_Pathway/DE/Modul-9_DE_WEB.pdf

Art. 6b Abs. 2
Sie endet mit dem Entscheid, spatestens aber nach 6 Stunden.

Begriindung: Wegen den belastenden vorbereitenden medizinischen Massnahmen ist die Frist von
24 Stunden viel zu lange, insbesondere wenn sich hinterher herausstellt, dass die Person zu
Lebzeiten mindlich einen Widerspruch zur Organspende geadussert hatte. Die Information der fiir
die Anmeldung des Widerspruchs zustandigen Personen hat ja gemdass Abs. 1 bereits
stattgefunden.

Art. 7 Abs. 1

1 Der irreversible Ausfall der Funktionen des Hirns einschliesslich des Hirnstamms infolge einer
schweren Schadigung des Hirns oder infolge eines anhaltenden Kreislaufstillstands ist nach den
Richtlinien nach Anhang 1a festzustellen.

Ersetzen durch:

1 Der irreversible Ausfall der Funktionen des Hirns einschliesslich des Hirnstamms infolge einer
schweren Schadigung des Hirns, nicht aber nach anhaltendem Kreislaufstillstand, ist nach den
Richtlinien nach Anhang 1a festzustellen.

Begrindung:

Die Pseudohirntoddiagnostik, welche die SAMW nach anhaltendem Herzkreislaufstillstand
anordnet, kann denn irreversiblen Ausfall der Funktionen des Hirns bei dieser Organentnahmeart
nicht nachweisen. Die Organentnahme nach Herz-Kreislaufstillstand ist aufgrund von Art. 9 Abs. 1
des Transplantationsgesetzes illegal.
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Art. 8 Dauer der vorbereitenden medizinischen Massnahmen

1 Vorbereitende medizinische Massnahmen durfen wie folgt durchgefihrt werden:
a. vor dem Tod der Patientin oder des Patienten wéhrend langstens 12 Stunden;
b. nach dem Tod der Patientin oder des Patienten wahrend langstens 24 Stunden.

Begriindung: Wenn sich hinterher herausstellt, dass die Person zu Lebzeiten mindlich einen
Widerspruch zur Organspende geaussert hatte, ist die Belastung durch vorbereitende medizinische
Massnahmen vor dem Tod von maximal 48 Stunden viel zu lange. Nach der Todesfeststellung die
Massnahmen noch 72 Stunden aufrecht zu erhalten, widerspricht der Menschenwiirde elementar.
Daher verlangen wir die Reduktion auf 24 Stunden.

Art. 8b Abs. 2
Daten, die von einer Inhaberin oder einem Inhaber der E-ID vorgewiesen und vom
Register verwendet werden, kbnnen automatisiert ins Register ibernommen werden.

Dieser Absatz ist ersatzlos zu streichen.

Begriindung: Die Authentifizierung der Personen soll mit einer E-ID erfolgen, welche per
Volksabstimmung am 7. Méarz 2021 mit 64,4% abgelehnt wurde. Offenbar will nun der Bundesrat
Uber das elektronische Organspenderegister Druck fir die Einfihrung einer alternativen E-ID
machen, die der Bund fuhren soll und deren gesetzliche Grundlage noch nicht vorhanden ist. Die
EDU Schweiz lehnt die Einflihrung der E-ID generell ab, insbesondere auch, weil das zunachst zu
einer Zweiklassengesellschaft fihren wirde. Das kommt gerade auch durch die speziellen
Bestimmungen im Entwurf dieser Verordnung fur Nicht-Inhaber einer E-ID zum Ausdruck (Art. 8 g).
Fur die Datensicherheit solcher Eintrage ohne E-ID hat der Bund ohnehin zu sorgen. Es ist
offensichtlich, dass letztlich ein Obligatorium der E-ID angestrebt wird, das wegen ihrer vielfaltigen
Anwendung en (Kaufe via Internet etc.) dem Staat eine Uberwachung der Burgerinnen und Birger
bis in die privatesten Angelegenheiten ermdglichen wiirde.

Art. 8f Abs. 2
Zur Authentifizierung haben die eintragenden Personen die E-ID nach dem E-ID-
Gesetz vom ...5 zu verwenden.

Dieser Absatz ist zu ersetzen durch Art. 8g Abs. 2.
»Zur Authentifizierung der Personen nach Absatz 1 werden zwei Faktoren verwendet.”
Begriindung Siehe Art. 8b Abs. 2

Art. 8g Abs. 1

Personen, die sich nicht mit der E-ID authentisieren kdnnen oder wollen, kdnnen im

Register eintragen, dass sie ihre Ausserung zur Spendebereitschaft ausserhalb des Registers
festgehalten haben und wo sich diese befindet.

Dieser Absatz ist ersatzlos zu streichen. Art. 8g Abs. 2 muss Art. 8f Abs. 2 ersetzen.
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Erlauternder Bericht

Organspende-Kampagne S. 16

Mit dem Informationsgehalt der bisherigen Organspende-Kampagnen ist die Erh6hung des Budgets
um 1 Million Franken pro Jahr hinausgeworfenes Geld. Die EDU Schweiz verlangt, dass sich der
Informationsgehalt der Organspende-Kampagne, im Organspendeausweis sowie bei der Eintragung
ins Organspenderegister gerade auch im Hinblick auf die EinflUhrung der Widerspruchsregelung
massiv verbessert.

Nach Art. 61 Abs. 1 und 2 Bst. a des Transplantationsgesetzes hat namlich der Bund den Auftrag,
Uber die gesetzliche Regelung und die Praxis, namentlich lUiber die Darstellung der Voraussetzungen
der Entnahme korrekt und umfassend zu informieren. In der noch nicht in Kraft getretenen Fassung
ist das in Bst. d. festgehalten. Swisstransplant und BAG stellen die beiden Organentnahmen nach
Hirntod (DBD) und anhaltendem Herz-Kreislaufstillstand (DCD) extrem vereinfacht dar. Ein Ja zur
Organspende ist automatisch ein Ja zu beiden Organentnahmearten. Bis Ende 2022 wurde im
Organspendeausweis von Swisstransplant die Wartezeit nach Herz-Kreislaufstillstand nicht einmal
erwahnt. (bis Nov. 2017 10 min., nachher 5 min.) Zudem wurde die Herzentnahme nach DCD
eingefiihrt, ohne die Offentlichkeit zu informieren. Sie wurde erst informiert, nachdem diese ethisch
hdchst fragwirdige Organentnahmeart in der Schweiz bereits mehrfach durchgefihrt wurde (Blick
vom 23.4.2023, Hightech im OP). Inzwischen erfolgten gemass der Statistik von Swisstransplant bis
Mitte 2024 bereits 13 solche Herztransplantationen. Das Herz wird nach dem Herz-
Kreislaufstillstand herausoperiert und anschliessend in einem Gerat (Organ Care System) mit 1, 5
Liter sauerstoffhaltigem Blut des Organspenders versorgt. Es genigt allein, dass das Herz erneut
mit sauerstoffhaltigem Blut versorgt wird, um es spontan schlagen zu lassen, nachdem vor dem
funfmindtigen Herzstillstand noch sehnsilichtig abgewartet wurde, bis das Herz des Organspenders
stillsteht!

Wir danken Ihnen bestens fir die Berticksichtigung unserer Vorschlage und Anliegen und stehen fiir
Fragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

EDU Schweiz

gez. Daniel Frischknecht, Préasident gez. Thomas Lamprecht, Vizeprasident

Fir weitere Auskiinfte:
Andreas Gafner, Nationalrat EDU BE, 079 363 80 94
Samuel Kullmann, politischer Mitarbeiter, 079 720 77 86
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(Transplantationsverordnung)

Frist Einreichung 21.08.2024

Er6ffnung 02.05.2024

Zustandiges Departement Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Zustandige Bundesstelle Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Zustandige Organisation Sektion Transplantation

Adresse Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld

Projektseite https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Kontaktperson Christa Kaser

Telefon +41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation) Evangelische Volkspartei der Schweiz EVP

Abklrzung --

Zustandige Stelle Generalsekretariat

Adresse Négeligasse 9, 3001 Bern

Kontaktperson Vorname I

Kontaktperson Name [ ]

Emailadresse ]

Telefonnummer (Ruckfragen) ]

Eingereicht am 27.08.2024

Gruppenzugehdorigkeit In der Bundesversammlung vertretene politische Parteien / partis politiques représentés a I'Assemblée
fédérale

Andere Gruppenzugehdérigkeit --
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Generelle Stellungnahme

Erlass URI Ruc Grund A
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amt *
vorl )
age
Erlauter  https://f - --
nder edlex.
Bericht data.
zur admin.
Transpl ch/eli/dl
antatio [proj
nsveror [2024
dnung /18
[cons 1
Transpl https://f Ehe Am 1. Oktober 2021 hat das Parlament eine Anderung des Transplantationsgesetzes und damit die Einfiihrung der
antatio edlex. r Widerspruchsregelung bei der Organ- und Gewebespende in der Schweiz verabschiedet. Gegen das Gesetz wurde das Referendum
nsveror  data. Zust  ergriffen. In der Volksabstimmung vom 15. Mai 2022 bestatigten die Stimmberechtigten die Einfuhrung der erweiterten
dnung admin. imm  Widerspruchsregelung.
ch/eli/dl  ung
[proj Die Organspende ist ein zutiefst intimer Eingriff. Die Entnahme von Organen ohne ausdrtickliche Zustimmung verstésst deshalb aus Sicht
[2024 der EVP gegen das Persdnlichkeitsrecht. Darum hat sich die EVP kontinuierlich gegen die Einfuhrung der Widerspruchslésung und fur
/18 eine Erklarungspflicht ausgesprochen.
[cons_1

Die geplante Anderung der Transplantationsverordnung soll die Ausfiihrungsbestimmungen fiir die Einrichtung eines Organ- und
Gewebespenderegisters festlegen. Trotz der Einfuhrung der Widerspruchsregelung ist es im allgemeinen Interesse — sowohl fir die
Betroffenen als auch fiir deren Angehdrige und das medizinische Personal — wenn in den meisten Fallen eine explizit und schriftlich
festgehaltene Erklarung den Willen des Organspenders widerspiegelt. Daher ist die Einfihrung eines leicht zuganglichen und einfach zu
handhabenden Registers von zentraler Bedeutung und sehr begriissenswert. Wichtig ist auch, dass die Willensbekundung jederzeit
geéndert werden kann.

In unserer detaillierten Stellungnahme heben wir hervor, welche Punkte fur uns von besonderer Bedeutung sind, und bringen gleichzeitig
einige Kritikpunkte zur Sprache.
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Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldun Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
g zur
Bestimmung

4.1 Auswirkungen auf Zustimmung -- Begleitend zur Einfiihrung der

den Bund (Seite 16) mit Widerspruchsregelung soll laut erlauterndem
Anpassung Bericht des Bundesrates die

Bevdlkerungsinformation Uber einen Zeitraum
von drei Jahren intensiviert werden, wofir
zusétzliche Mittel bereitgestellt werden sollen.
Das Ziel ist es, die gesamte Bevolkerung zu
erreichen. Aus Sicht der EVP ist das fur die
Startphase vorgesehene Organspende-
Kampagnenbudget von insgesamt 2,5 Millionen
Franken pro Jahr jedoch bei weitem
unzureichend, um dieses ehrgeizige Ziel zu
erreichen. Es ist unrealistisch zu erwarten, dass
mit einem Durchschnittsbudget von weniger als
30 Rappen pro Person die gesamte Bevdlkerung
effektiv erreicht werden kann. Die EVP fordert,
dass besonders im ersten Jahr nach Einfiihrung
der Widerspruchsregelung deutlich mehr Mittel
bereitgestellt werden. Dabei muss speziell darauf
geachtet werden, dass auch nicht der
Landessprache méchtige Einwohner, altere
Menschen, Jugendliche, bildungsferne Personen,
Grenzgéanger und Menschen mit Behinderungen
umfassend, sachlich und neutral sowie
kontinuierlich informiert werden. Diese neutrale
Informationspflicht umfasst auch die Schulung
von medizinischem Fachpersonal, das Menschen
in solchen Entscheidungen begleitet, was
ebenfalls zusatzliche Kosten verursacht.

Eingereicht am 27.08.24, 17:27
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Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldun Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
g zur
Bestimmung

Art. 8 Dauer der Zustimmung -- Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a und b sollten

vorbereitenden mit festlegen, dass vorbereitende medizinische

medizinischen Anpassung Massnahmen vor oder nach dem Tod des

Massnahmen Patienten oder der Patientin im Prinzip erst dann

durchgefihrt werden durfen, wenn ein méglicher
Widerspruch mit der/den Vertrauensperson/en
oder den Angehdrigen abgeklart wurde. Die
Situationen, in denen die vorbereitende
Massnahmen bereits wéahrend der Klarung des
Widerspruchs durchgefiihrt werden kénnen,
sollten in der Verordnung festgelegt werden. Dies
darf nur geschehen, wenn eine Verzégerung die
spéatere Spende unmdglich machen wirde und
der Wille der Patientin oder des Patienten nicht
rechtzeitig ermittelt werden konnte.

Im Vorentwurf vermisst die EVP den Hinweis
darauf, dass nicht nur die Organspende, sondern
auch die vorbereitenden Massnahmen vor oder
nach dem Tod der Patientinnen oder des
Patienten im Prinzip der Widerspruchsregelung
unterliegen , so wie es Art. 10 des revidierten
Transplantationsgesetz festlegt. Die
Durchfiihrung vorbereitender Massnahmen
wahrend der Klarung des Widerspruchs sollte
eine Ausnahme bleiben. Der Bundesrat
rechtfertigt seine Vorgehensweise
folgendermassen: «Weil unter der
Widerspruchsregelung die Zustimmung vermutet
wird, werden solche Massnahmen unter der
Widerspruchsregelung fir kurze Zeit bereits
zulassig sein, wahrend der Spendewille abgeklart
wird).» (Erlauternder Bericht, S. 6). Die EVP halt
eine systematische «voribergehende Annahme
der Zustimmung» flr unvereinbar mit der
Widerspruchsregelung. Ausserdem betonen die
medizin-ethischen Richtlinien des SAMW (iber
die Feststellung des Todes im Hinblick auf
Organtransplantationen und Vorbereitung der
Organentnahme fest: "Vorbereitende

Eingereicht am 27.08.24, 17:27
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Titel Ruckmeldun Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
g zur
Bestimmung

medizinische Massnahmen dirfen durchgefiihrt
werden, sofern die betroffene Person ihre
Zustimmung erteilt hat."

Die vorbereitenden medizinischen Massnahmen
vor dem Tod bringen der sterbenden Person
keinen Nutzen, dienen ihrem Wohl nicht und
verstossen daher gegen die bioethischen
Prinzipien der Nichtschadigung und
Wohltatigkeit. Sie sind auch nach dem Tod der
Patientin oder des Patienten integraler Teil des
Transplantationsprozesses und haben keine
eigenstandige Relevanz oder Funktion. Daher
muss im Voraus grosstmogliche Sicherheit
daruber bestehen, dass kein Widerspruch gegen
die Organspende sowie die damit verbundenen
Massnahmen vorliegt. Um unerwiinschte
medizinische Folgen durch eine Verzégerung
dieser vorbereitenden Massnahmen zu
vermeiden, muss der (mutmassliche) Wille der
Person, ihrer Vertrauenspersonen oder ihrer
Angehorigen so frih wie mdglich ermittelt werden.

Art. 8b Inhalt des Zustimmung -- Das Spenderegister soll festhalten, ob der
Organ- und mit Spender oder die Spenderin nach einem Hirntod
Gewebespenderegiste Anpassung infolge Hirnschadigung und/oder nach einem

rs permanenten Herz-Kreislauf-Stillstand Organe

spenden mdchten.

Diese Forderung greift das Anliegen der Motion
23.4054 (Herzog) auf, die im Nationalrat noch
nicht behandelt wurde. Die EVP unterstitzt
dieses Anliegen. Es liegt im Interesse des
Systems, den Willen der Spenderin oder des
Spenders auch dann festzuhalten, wenn eine
Unterscheidung gemacht wird, ob die Entnahme
aufgrund eines Hirntods durch Hirnschadigung
oder nach einem permanenten Herz-Kreislauf-
Stillstand erfolgt.
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Titel Ruckmeldun Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
g zur
Bestimmung

Art. 8g Vereinfachter Zustimmung -- Die EVP begrusst die Option, dass auch einen

Eintrag vereinfachten Eintrag ohne E-ID mdglich ist. Das

Register muss méglichst barrierefrei und breit
zuganglich sein.

Art. 38 Ubertragung Ablehnung -- Die Verordnung Ubertragt Swisstransplant die
von Aufgaben an Aufgaben der nationalen Zuteilungsstelle, was
Swisstransplant von der EVP kritisch gesehen wird.

Swisstransplant versteht sich selbst als
Befirworterin der Organspende, tritt in dieser
Rolle éffentlich auf und erhélt staatliche Mittel fur
Kampagnen zur Forderung der gesellschaftlichen
Bereitschaft zur Organspende. Dadurch geréat
Swisstransplant in einen Interessenkonflikt, wenn
es darum geht, auch die Interessen derjenigen
Personen zu schiitzen, die keine Spender
werden wollen und diesen Wunsch im Register
festhalten méchten. Fir diese Aufgabe ist eine
unabhangige Instanz ausserhalb des
Gesundheitswesens (BAG, Swisstransplant)
erforderlich.
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Ubersicht

Vernehmlassungsprojekt Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Frist Einreichung 21.08.2024

Er6ffnung 02.05.2024

Zustandiges Departement Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Zustandige Bundesstelle Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Zustandige Organisation Sektion Transplantation

Adresse Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld

Projektseite https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Kontaktperson Christa Kaser

Telefon +41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation) FDP. Die Liberalen / PLR. Les Libéraux-Radicaux / PLR.I Liberali Radicali

Abklrzung --

Zustandige Stelle -

Adresse Neuengasse 20, 3001 Bern

Kontaktperson Vorname -

Kontaktperson Name [

Emailadresse [ ]

Telefonnummer (Ruckfragen) ]

Eingereicht am 21.08.2024

Gruppenzugehdorigkeit In der Bundesversammlung vertretene politische Parteien / partis politiques représentés a I'Assemblée
fédérale

Andere Gruppenzugehdérigkeit --

Eingereicht am 21.08.24, 10:55
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g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Generelle Stellungnahme

Erlass URI Fedlex Ruckmeldung Grund Anhang (*)
zur
Gesamtvorlage

Erlauternder Bericht zur https://fedlex. - -
Transplantationsverordnung  data.admin.ch

(eli/dl/proj

[2024/18

[cons_1

Transplantationsverordnung  https:/fedlex. Neutrale Die inhaltliche Stossrichtung ist aus Sicht der FDP in 20240807_VL_Transplantationsverordnung_d.
data.admin.ch Haltung Ordnung, die Vorlage soll jedoch rasch und pdf
[eli/dl/proj unabhangig von der Fortschritten bei der E-ID
[2024/18 Inkrafttreten. Es sind deshalb alternative
[cons_1 Identifikationsmoglichkeiten vorzusehen (s.
Stellungnahme im Anhang ).
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Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
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F DP FDP.Die Liberalen T +41(0)31 320 35 35
Generalsekretariat @ www.fdp.ch

Die Liberalen Neuengasse 20 B4 info@fdp.ch
Postfach El /idp.dieliberalen
CH-3001 Bern @FDP_Liberalen

Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bern, 7. August.2024 / MD
Elektronische Einreichung mittels Plattform VL Transplantationsverordnung
«Consultations»

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und
Zellen (Transplantationsverordnung)

Vernehmlassungsantwort der FDP.Die Liberalen

Sehr geehrte Damen und Herren

Fur Ihre Einladung zur Vernehmlassung oben genannter Vorlage danken wir lhnen. Gerne geben wir
Ihnen im Folgenden von unserer Position Kenntnis.

FDP.Die Liberalen ist mit der inhaltlichen Stossrichtung der Verordnungsrevision einverstanden. Das
Hauptziel, die Widerspruchslésung auf Verordnungsstufe einzufiihren, wird erreicht. Nicht einverstanden
ist die FDP hingegen mit dem Vorschlag, die Einfihrung der Bestimmungen zum Organ- und
Gewebespenderegisters im Transplantationsgesetz und in der Transplantationsverordnung sowie der
Widerspruchslésung mit der Einfihrung der staatlich anerkannten E-ID zu verkntpfen.

Fur eine rasche Inkraftsetzung

Die Spenderate ist in der Schweiz im Vergleich mit anderen europaischen Landern tief. Jede Woche
sterben ein bis zwei Menschen, weil nicht rechtzeitig ein passendes Organ gefunden wird. Das neue
Transplantationsgesetz und die vorliegende Verordnungséanderung kénnen dies &ndern und dafur sorgen,
dass weniger Menschen wegen fehlender Spenderorgane sterben. Umfragen zeigen, dass rund 80
Prozent der Bevdlkerung der Organspende positiv gegeniiberstehen. Der Handlungsbedarf im Bereich
der Organspende ist ausgewiesen.

Das Volk hat sich bereits vor Uber zwei Jahren (15. Mai 2022) fur die Widerspruchslésung
ausgesprochen. Die Einfuhrung der Widerspruchslésung war urspriinglich Anfang 2024 geplant. Aus
Sicht der FDP mussen weitere Verzdgerungen vermieden werden. Daher ist es unverstandlich, dass die
Verordnung nun neue Hurden fir die Einfuhrung vorsieht, indem die Einfuhrung der E-ID abgewartet
werden soll. Diese wird laut Bundesamt fur Justiz friihestens 2026 zur Verfligung stehen. Zudem kann
ein Scheitern der entsprechenden Vorlage im Parlament oder aufgrund eines Referendums nicht
ausgeschlossen werden. Das Risiko, dass sich die Einfihrung der E-ID und damit der
Widerspruchslosung erheblich verzégert, ist aus Sicht der FDP zu gross.

Die FDP fordert eine méglichst rasche Inkraftsetzung der vorliegenden Verordnung, unabhangig von den
laufenden Arbeiten zur E-ID. Bis die E-ID zur Verfligung steht, miissen alternative
Identifikationsmerkmale verwendet werden. Diese werden ohnehin nétig sein (z.B. fur altere Menschen,
die allenfalls keine E-ID anfertigen lassen).

FDP PLR PLD

Die Liberalen | Liberali Radicali ls Liberals



http://www.fdp.ch/
mailto:info@fdp.ch
http://www.facebook.com/fdp.dieliberalen

Seite 2

Wir danken Ihnen, sehr geehrte Damen und Herren, fur die Gelegenheit zur Stellungnahme und fir die
Beriicksichtigung unserer Uberlegungen.

Freundliche Grisse
FDP.Die Liberalen

Der Prasident Der Generalsekretar

Thierry Burkart Jonas Projer
Sténderat



Schweizerische Eidgenossenschaft

g Confédération suisse GLP
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Ubersicht

Vernehmlassungsprojekt Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Frist Einreichung 21.08.2024

Er6ffnung 02.05.2024

Zustandiges Departement Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Zustandige Bundesstelle Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Zustandige Organisation Sektion Transplantation

Adresse Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld

Projektseite https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Kontaktperson Christa Kaser

Telefon +41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation) Grunliberale Partei Schweiz glp / Parti vert'libéral Suisse pvl / Partito verde liberale svizzero pvl

Abklrzung --

Zustandige Stelle --

Adresse Monbijoustrasse 30, 3011 Bern

Kontaktperson Vorname [

Kontaktperson Name [

Emailadresse ]

Telefonnummer (Ruckfragen) ]

Eingereicht am 15.08.2024

Gruppenzugehdorigkeit In der Bundesversammlung vertretene politische Parteien / partis politiques représentés a I'Assemblée
fédérale

Andere Gruppenzugehdérigkeit --

Eingereicht am 15.08.24, 11:58
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Erlass URI Fedlex Ruckmeldung zur Grund Anhang
Gesamtvorlage *)

Erlauternder Bericht zur https://fedlex.data.admin.ch - -

Transplantationsverordnung [eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Transplantationsverordnung https://fedlex.data.admin.ch Verzicht auf Sehr geehrte Damen und Herren

[eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Stellungnahme

Besten Dank fiir die Erinnerung zur Eingabefrist.
Gerne teile ich Thnen mit, dass die GLP Schweiz auf eine
Stellungnahme verzichtet und danke lhnen fir die Kenntnisnahme.

Freundliche Grusse
Noémi Emmenegger

Eingereicht am 15.08.24, 11:58
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Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung
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Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)
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Schweizerische Eidgenossenschaft

g Confédération suisse SP
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Ubersicht

Vernehmlassungsprojekt Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Frist Einreichung 21.08.2024

Er6ffnung 02.05.2024

Zustandiges Departement Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Zustandige Bundesstelle Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Zustandige Organisation Sektion Transplantation

Adresse Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld

Projektseite https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Kontaktperson Christa Kaser

Telefon +41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation) SP Schweiz

Abklrzung --

Zustandige Stelle --

Adresse --

Kontaktperson Vorname I

Kontaktperson Name [

Emailadresse ]

Telefonnummer (Ruckfragen) ]

Eingereicht am 20.08.2024

Gruppenzugehdorigkeit OTHER

Andere Gruppenzugehdérigkeit --

Eingereicht am 20.08.24, 17:19
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Schweizerische Eidgenossenschaft
g Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass

URI Fedlex

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Ruckmeldung zur
Gesamtvorlage

Grund

Anhang (*)

Erlauternder Bericht zur
Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.ch/eli
[dl/proj/2024/18/cons_1

Verzicht auf
Stellungnahme

Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.ch/eli

[dl/proj/2024/18/cons_1

Eher Zustimmung

SP-
Vernehmlassungsantwort_Transplantationsverordnung_240820.

pdf
SP-
Vernehmlassungsantwort_Transplantationsverordnung_240820.

docx

Eingereicht am 20.08.24, 17:19
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Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
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Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
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Begriindung Anhang (*)
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SozialdemokKkratische Partei
der Schweiz

Zentralsekretariat
Theaterplatz 4

3011 Bern
Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) Tel. 031329 69 69
Fax 031329 69 70

info@spschweiz.ch
20. August 2024 www.sp-ps.ch

SP-Stellungnahme zum bundesritlichen Vorschlag zur Anderung der Verordnung
uber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

Sehr geehrte Frau Bundesratin Baume-Schneider,
sehr geehrte Damen und Herren

Am 15. Mai 2022 stimmte die Stimmbevdlkerung dem Parlamentsbeschluss vom 1. Ok-
tober 2021 iiber die Anderung des Bundesgesetzes iliber die Transplantation von
menschlichen Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz) zu. Im Gesetz ist
nun die erweiterte Widerspruchsregelung bei der Organ- und Gewebespende verankert.
Diese Anderung erfordert auch eine Anpassung der Ausfithrungsbestimmungen in der
entsprechenden Verordnung (Transplantationsverordnung). Diese regelt spezifisch die
Modalitdten eines Organ- und Gewebespenderegisters, die Eingrenzung der Organe, Ge-
webe und Zellen, welche der Widerspruchslésung unterstehen, sowie Fristen im Spen-
deverfahren. Wir bedanken uns fiir die Gelegenheit, zum bundesratlichen Verordnungs-
entwurf Stellung zu nehmen.

1. Zusammenfassende Haltung der SP

Die SP begriisst die bundesratlichen Vorschldge zur Transplantationsverordnung. Sie
fordert den Bundesrat aber auf,

- eine Ubergangsldsung bis zur Einfiihrung der E-ID zu schaffen, die eine Regist-
rierung im Organ- und Gewebetransplantationsregister erlaubt,

- zentrale Abfragen dieses Registers zuzulassen,

- die Ressourcen fiir das Fiihren des Registers bereitzustellen,

- in der Verordnung festzuhalten, wie die Bevolkerung tiber die Neuerungen im
Zusammenhang mit der Widerspruchslésung informiert werden wird.


mailto:info@spschweiz.ch
https://www.sp-ps.ch/

2. Inhalt des Vorschlags zur Transplantationsverordnung und Position der SP

Die SP begrisst grundsatzlich die Vorschlage des Bundesrats. Zu vier Punkten jedoch
regt sie Modifikationen an:

Ubergangslosung bis zur Einfiihrung einer funktionierenden E-ID

Der Bundesrat schligt in Art. 8f Abs. 2 Transplantationsverordnung vor, dass die Uber-
prifung der Identitit einer Person, die im Organ- und Gewebespenderegister einen Ein-
trag machen mochte, grundsatzlich tiber die E-ID erfolgen soll. Damit wird der Zeitpunkt
der praktischen Umsetzung des Registers an das Inkrafttreten des E-ID-Gesetzes gebun-
den, welches sich derzeit in der parlamentarischen Beratung befindet. Die SP fordert den
Bundesrat auf, eine Ubergangsldsung fiir die Authentifizierung bei Eintrigen im Register
vorzusehen, die eine ziigige Umsetzung der Widerspruchslésung auch erlaubt, falls sich
die Einfiihrung des elektronischen Identitdtsnachweises weiter verzogern sollte.

Zentrale Registerabfragen

Der Bundesrat schligt in Umsetzung von Art. 10a Transplantationsgesetz eine dezent-
rale Struktur fiir Registerabfragen vor. Aus Sicht der SP wiren zentrale Konsultationen
des Organ- und Gewebespenderegisters aus verschiedenen Griinden besser zur Sicher-
stellung einer reibungslos funktionierenden Register-Infrastruktur geeignet:

Erstens konnte mit zentral stattfindenden Registerabfragen den datenschutzrechtlichen
Anforderungen an den Abfrageprozess besser gerecht werden. Eine zentrale Abfrage mit
einem zweistufigen Authentifizierungsverfahren wiirde den Kreis der zugangsberechtig-
ten Personen entscheidend auf entsprechend geschulte Fachpersonen beschranken. Da-
mit wiirde das Risiko von Datenschutzverletzungen minimiert. Diese Massnahme wiirde
das Vertrauen der Biirger-innen darauf stiarken, dass ihre personlichen, schiitzenswer-
ten Daten vor missbrauchlichem Zugriff effektiv geschiitzt sind und so eine positive Wir-
kung auf die Anzahl Registereintrdge entfalten.

Zweitens zeigen Erfahrungen in den Niederlanden, dass sich eine dezentrale Abfragein-
frastruktur nicht bewahrt. Es hat sich dort gezeigt, dass fiir die Fachpersonen in den Spi-
talern bei der Registerkonsultation ein einfacher, schnell umzusetzender Prozess wich-
tig ist. Eine zentrale Registerabfrage vereinfacht diesen Prozess: Ein Anrufbei einer zent-
ralen Stelle ist effizienter als eine Abfrage selbstdndig und unter Beriicksichtigung aller
Sicherheitsmassnahmen vorzunehmen. Es wire bedauerlich, wenn die Schweiz aus die-
sen Erfahrungen nicht ableitet, dass ein zentrales Abfrageregime den praktischen Anfor-
derungen im klinischen Alltag besser gerecht wird.

Die Zugriffsberechtigung mehreren hundert Personen zu gewahren, wie es der Verord-
nungsentwurf vorsieht, erhoht das Risiko von Fehlern in der Nutzung des Registers. Eine

Sozialdemokratische Partei der Theaterplatz 4 Tel. 031 329 69 69 info@spschweiz.ch
Schweiz Case postale - 3001 Berne Fax 03132969 70 www.spschweiz.ch



schlanke Abfrageinfrastruktur wiirde die Stéranfilligkeit des Systems verringern und
damit deren Effizienz erhohen.

Eine dezentrale Abfrage fiihrt zu Mehraufwand fiir die Angestellten in den Gesundheits-
institutionen. Angesichts des Personalmangels und der Finanzlage der Spitdler wére es
angezeigt, Registerabfragen grundsatzlich extern und zentral zuzulassen und abzugel-
ten. Falls der Bundesrat an einer dezentralen Abfrageinfrastruktur festhalten will, den
Kreis der zugangsberechtigten Personen aber im Vergleich zum vorliegenden Verord-
nungsentwurf einzuschranken erwdgt, stellt sich die Frage, wie ein 24/7-Zugang zum
Register sichergestellt werden kann, ohne dass die Gesundheitsinstitutionen an perso-
nalrechtliche Grenzen stossen.

Finanzierung

Die SP nimmt erstaunt zur Kenntnis, dass der Verordnungsentwurf zwar die Kompeten-
zen im Prozess der Willensermittlung fiir mogliche Transplantationen definiert, sich je-
doch nicht zur Zuteilung der finanziellen Ressourcen dussert, welche flir die Wahrneh-
mung dieser Kompetenzen notwendig sind. Deshalb fordert die SP den Bundesrat auf,
die Modalitaten fiir Vergiitungen und die Sicherstellung der dafiir nétigen finanziellen
Mittel in der Verordnung festzuhalten. Dabei soll dem Bund die zentrale Rolle in der Fi-
nanzierung der Willensermittlung zukommen.

Sensibilisierung der Bevélkerung

Art. 61 des Transplantationsgesetzes verpflichtet den Bund, die Bevolkerung regelmas-
sig, umfassend und moglichst barrierefrei iiber die Modalitaten der Willensdusserung im
Organ- und Gewebespendebereich zu informieren. Insbesondere soll er den Wechsel zur
Widerspruchslosung breit bekannt machen. Damit soll die Bevilkerung auf die Méglich-
keit aufmerksam gemacht und motiviert werden, ihre Praferenzen zur Spende von Orga-
nen, Geweben oder Zellen in einem Register verbindlich kundzutun. Nur wenn das Or-
gan- und Gewebespenderegister von grossen Teilen der Bevolkerung genutzt werden
wird, kann es die intendierte Wirkung erzielen. Die vorliegenden Vorschlage zur Trans-
plantationsverordnung gehen auf diesen Informationsauftrag aber nicht ein. Die SP for-
dert den Bundesrat deshalb auf, sich in den Ausfithrungsbestimmungen zum Transplan-
tationsgesetz zur Durchfithrung einer Kampagne zu verpflichten, die imstande ist, einen
Grossteil der Biirger-innen zu einer registrierten Willensausserung zu motivieren und
Modalitdten und Finanzierung der gemass Art. 61 «regelmassig[en]» Information der Be-
volkerung zu regeln.

Sozialdemokratische Partei der Theaterplatz 4 Tel. 031 329 69 69 info@spschweiz.ch
Schweiz Case postale - 3001 Berne Fax 03132969 70 www.spschweiz.ch



In den Grundziigen unterstiitzt die SP die Anderungsvorschlige des Bundesrates zur
Transplantationsverordnung. Sie wird eine effektive Ermittlung des Patientenwillens er-
moglichen und erginzt das revidierte Transplantationsgesetz angemessen. Gleichzeitig
pocht die SP darauf, dass die Verordnung eine angemessene Finanzierung der neuen
Infrastruktur durch den Bund bestimmt und sicherstellt, dass er sich zu einer stetigen,
umfassenden und effektiven Sensibilisierung der Bevolkerung fiir die Belange des Or-
gan- und Gewebespenderegisters und allgemein der Transplantationsmedizin verpflich-
tet. Zudem ware es aus Griinden der einfacheren Praktikabilitdt und zur Sicherstellung
strengster Standards beziiglich des Datenschutzes sinnvoller, eine zentrale, anstatt eine
dezentrale Infrastruktur fiir Abfragen aus dem Register zu etablieren. Die SP regt des-
halb an, die Verordnung entsprechend anzupassen. Und zuletzt wiirde es die SP begriis-
sen, wenn bis zur Einfiihrung der E-ID bereits Moglichkeiten fiir die Bevolkerung bestiin-
den, sich im Organ- und Gewebespenderegister einzutragen.

Wir danken Ihnen, geschitzte Frau Bundesratin, geschatzte Damen und Herren, fiir die
Beriicksichtigung unserer Anliegen und verbleiben mit freundlichen Griissen.

Sozialdemokratische Partei der Schweiz

fil (s Ll

Mattea Meyer Cédric Wermuth
Co-Prasidentin Co-Prasident

Stefan M. Schiitz
Politischer Fachreferent

Sozialdemokratische Partei der Theaterplatz 4 Tel. 031 329 69 69 info@spschweiz.ch
Schweiz Case postale - 3001 Berne Fax 03132969 70 www.spschweiz.ch
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Eidgendssisches Departement des Inneren
Bundesratin Elisabeth Baume-Schneider

Elektronisch an:
christa.kaeser@bag.admin.ch
veronika.moser@bag.admin.ch

Bern, 19. August 2024

Anderung der Transplantationsverordnung iiber die Transplantation von
menschlichen Organen, Geweben und Zellen

Vernehmlassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fur die Einladung, im Rahmen der oben genannten Vernehmlassung
Stellung zu nehmen. Wir dussern uns dazu wie folgt:

Fiir die SVP stellt die vom Volk angenommene erweiterte Widerspruchsregelung
bei der Spende von Organen, Geweben und Zellen eine klare Einschrankung der
Freiheit und Eigenverantwortung der Schweizer Bevolkerung dar. Umso wichti-
ger ist es weitere Eingriffe in die korperliche und psychische Unversehrtheit der
Menschen zu vermeiden. Das Widerspruchsrecht von Angehérigen und Vertrau-
enspersonen sowie die Beriicksichtigung der miindlichen Willensausserung der
Patienten sind unbedingt umzusetzen. Ebenso muss das neue Spenden-Register
hochste Standards beim Datenschutz erfiillen.

Die erweiterte Widerspruchregelung wurde vom Schweizer Stimmvolk am 15. Mai 2022
angenommen. Die SVP akzeptiert den Volksentscheid selbstverstandlich, mdchte jedoch
noch einmal darauf hinweisen, dass damit die Freiheit und Eigenverantwortung der
Schweizerinnen und Schweizer klar eingeschrankt wird. Die Anderung der Transplantati-
onsverordnung darf nicht zu weiteren Eingriffen in die kérperliche und psychische Unver-
sehrtheit der Menschen fiihren. Die SVP setzt sich weiterhin konsequent fir die Wahrung
der personlichen Freiheit ein, wie sie die Bundesverfassung garantiert.

Menschen die ihre Organe, Gewebe oder Zellen nicht spenden mdéchten, werden in Zukunft
gezwungen sein, ihren Widerspruch in einem vom Bund gefihrten Register eintragen zu
lassen. Aus Sicht der SVP muss dieses Zwangs-Register hdchste Standards beim Daten-
schutz aufweisen. Ebenfalls hat die daflir verantwortliche «Nationale Zuteilungsstelle»
hoéchsten ethischen Anspriichen zu gentigen. Bei unzuldssigen Manipulationen oder ander-
weitigen Pannen im Register muss die erweiterte Widerspruchregelung grundsatzlich in
Frage gestellt werden. Ebenfalls fordert die SVP, dass zur Identifizierung im Register ne-
ben der elektronischen Identitdt (E-ID) auch eine physische Identifizierung durch Pass
oder Identitatskarte mdglich sein muss.
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Unter Berucksichtigung ihrer grundsatzlichen Einwande begrisst die SVP die relativ strikte
Umsetzung der Widerspruchsregelung in der Transplantationsverordnung. Die explizite
Zustimmung bei der Spende von Organen, Geweben oder Zellen fir Transplantatprodukte
sowie flir neuartige oder seltene Transplantationen (wie Hand oder Gesicht) soll auf jeden
Fall beibehalten werden. Ebenso ist das Widerspruchsrecht der nachsten Angehdérigen und
Vertrauenspersonen bei nicht bekanntem Willen der verstorbenen Person innerhalb von
24 bzw. 12 Stunden wie vorgeschlagen umzusetzen. Schliesslich ist auch das Prinzip der
letzten Willensdusserung, wonach auch eine miundliche Widerrufung der Zustimmung zur
Organspende durch die betroffene Person maéglich ist, zwingend umzusetzen.

Entscheidend fur die Wahrung der kdrperlichen Unversehrtheit der Schweizer Bevélkerung
bleibt jedoch die Pflicht zur Information durch Behdrden und Fachleute. Zum einen sollen
betroffene Personen iber ihre Méglichkeit zum Widerspruch aktiv informiert werden und
bei der Registrierung ihres Widerspruchs Hilfestellung bekommen. Noch wichtiger er-
scheint der SVP die Informierung der zum Entscheid berechtigten Personen bei unklarer
Willensausserung der verstorbenen Person. Hier haben die Verantwortlichen die Pflicht
Uber die geltenden Fristen zu informieren und das gesetzlich vorgeschriebene Vorgehen
im Sinne der kérperlichen Unversehrtheit der verstorbenen Person einzuhalten.

Wir danken Ihnen fir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse
SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar
-~
Mau l 'j‘ S s

Marcel Dettling Henrique Schneider
Nationalrat



L+ Confeeraton suse Schweizerischer Arbeitgeberverband
Confederaziun svizra

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Ubersicht

Vernehmlassungsprojekt Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Frist Einreichung 21.08.2024

Er6ffnung 02.05.2024

Zustandiges Departement Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Zustandige Bundesstelle Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Zustandige Organisation Sektion Transplantation

Adresse Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld

Projektseite https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Kontaktperson Christa Kaser

Telefon +41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation) Schweizerischer Arbeitgeberverband / Union patronale suisse / Unione svizzera degli imprenditori

Abklrzung --

Zustandige Stelle Direktionsassistentin, Berta Muller im Auftrag von Roland A. Miller

Adresse Hegibachstrasse 47, 8032 Zirich

Kontaktperson Vorname -

Kontaktperson Name [ ]

Emailadresse ]

Telefonnummer (Ruckfragen) ]

Eingereicht am 19.07.2024

Gruppenzugehdorigkeit Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft / associations faitieres de I'économie qui ceuvrent

au niveau national

Andere Gruppenzugehdérigkeit --

Eingereicht am 19.07.24, 16:56
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass

URI Fedlex

Ruckmeldung
zur
Gesamtvorlage

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Grund

Anhang (*)

Erlauternder Bericht zur
Transplantationsverordnung

https://fedlex.
data.admin.ch

[eli/dl/proj/2024
/18/cons_1

Transplantationsverordnung

https://fedlex.
data.admin.ch

[eli/dl/proj/2024
[18/cons_1

Verzicht auf
Stellungnahme

Gesendet: Dienstag, 7. Mai 2024 07:38
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit E-Mail vom 2. Mai 2024 wurden wir zur
Stellungnahme zum obengenannten Geschéaft
eingeladen. Fir die uns dazu gebotene Gelegenheit
danken wir Ihnen bestens.

Da diese Frage gemass Arbeitsteilung mit
economiesuisse — Verband der Schweizer Unternehmen
— primér in dessen Zustandigkeitsbereich fallt, verzichten
wir auf eine eigene Eingabe.

Freundliche Griisse
Berta Muller im Auftrag von Roland A. Miller

Berta Muller

Direktionsassistentin

SCHWEIZERISCHER ARBEITGEBERVERBAND
Hegibachstrasse 47

Postfach

8032 Zirich

2024-05-08
Arbeitgeberverband_Verzicht per_eMail.

pdf

Eingereicht am 19.07.24, 16:56
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 19.07.24, 16:56
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Aepol

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 20.08.24, 11:13

Aepol

Dr. med. Alois BeerliDr. mrd
Tachlisbrunnenstrasse 15, 8400 Winterthur

20.08.2024
OTHER
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von

(Transplantationsverordnung)

URI Fedlex

Ruckmeldung zur
Gesamtvorlage

menschlichen Organen, Geweben und Zellen

Grund Anhang
*

Erlauternder Bericht zur
Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Eingereicht am 20.08.24, 11:13
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Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begrindung Anhang (*)

Eingereicht am 20.08.24, 11:13
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begrindung Anhang (*)

Art. 6b Frist zur
Geltendmachung des
Widerspruchs

Zustimmung
mit Anpassung

Abs. 1

Die Frist zur Geltendmachung des Widerspruchs
beginnt, wenn alle innerhalb angemessener Frist
erreichbaren und zum Entscheid berechtigten
Personen informiert sind.

Abs. 2
Sie endet mit dem Entscheid, spétestens aber
nach 24 Stunden.

Abs. 3

Sollen der verstorbenen Person nur Gewebe
oder Zellen, nicht aber Organe enthommen
werden, so endet die Frist spatestens nach 12
Stunden.

Abs. 4
Der Beginn der Frist und der Entscheid sind in
der Patientendokumentation festzuhalten.

"innerhalb angemessener Frist erreichbaren
und" ist zu streichen.

Es ist u.E. zwingend, die Bereitschaft zur
Organspende zu klaren.

Art. 8 Dauer der
vorbereitenden
medizinischen
Massnahmen

Ablehnung

Abs. 1

Vorbereitende medizinische Massnahmen

durfen wie folgt durchgefiihrt werden:
a. vor dem Tod der Patientin oder des
Patienten wahrend langstens 48 Stunden;
b. nach dem Tod der Patientin oder des
Patienten wahrend langstens 72 Stunden.

Abs. 2

Tritt der Tod trotz schwerer Hirnschédigung nicht
innerhalb der Frist nach Absatz 1 Buchstabe a
ein, kommt eine Spende aber nach dem Tod
infolge eines anhaltenden Kreislaufstillstands in
Betracht, so durfen vorbereitende medizinische
Massnahmen wéhrend langstens weiterer 48
Stunden durchgefiihrt werden.

Abs. 3

In den Fallen nach Artikel 10 Abséatze 1 und 4
Buchstabe b des Transplantationsgesetzes
missen sie abgebrochen werden, sobald ein
Widerspruch gegen die Entnahme vorliegt.

vergl. Dokument

Vernehmlassung Art.8.

docx

Eingereicht am 20.08.24, 11:13
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Blutspende SRK Schweiz

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 30.05.24, 08:12

Blutspende SRK Schweiz AG

Waldeggstrasse 51, 3097 Liebefeld

30.05.2024
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Erlass URI Fedlex Ruckmeldung Grund Anhang
zur *)
Gesamtvorlage

Erlauternder Bericht zur https://fedlex.data.admin. Verzicht auf Die vorliegende Revision der Transplantationsverordnung betrifft die

Transplantationsverordnung  ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Stellungnahme

Blutstammzellspende nicht, womit die Blutspende SRK Schweiz davon nicht
tangiert ist.

Transplantationsverordnung  https://fedlex.data.admin.

ch/eli/dl/proj/2024/18
[cons_1

Verzicht auf
Stellungnahme

Die vorliegende Revision der Transplantationsverordnung betrifft die
Blutstammzellspende nicht, womit Blutspende SRK Schweiz davon nicht
tangiert ist.

Eingereicht am 30.05.24, 08:12
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g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Centre Hospitalier du Centre du Valais

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 05.08.24, 11:51

Centre Hospitalier du Centre du Valais, Hopital de Sion

Soins intensif
Avenue Grand Champsec 80,, 1950 Sion

05.08.2024
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Schweizerische Eidgenossenschaft
g Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass URI Fedlex

Ruckmeldung
zur
Gesamtvorlage

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Grund

Anhang
@)

Transplantationsverordnung  https://fedlex.
data.admin.ch

[eli/dl/proj/2024

Eher
Zustimmung

En ce qui concerne l'activité du don d'organes, le Centre hospitalier du Valais Romand
(CHVR) fait partie du réseau PLDO (Programme Latin de Don d'Organes).
Nous avons participé a I'analyse du projet de modification de I'Ordonnance sur la

[18/cons 1 transplantation d'organes, de tissus et de cellules d'origine humaine (Ordonnance sur la
transplantation) au sein du PLDO et nous soutenons la proposition officiellement
présentée a cet effet, sans autres modifications ou ajouts

Erlauternder Bericht zur https://fedlex. -- --

Transplantationsverordnung  data.admin.ch

[eli/dl/proj/2024
[18/cons_1

Eingereicht am 05.08.24, 11:51
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Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 05.08.24, 11:51
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Eingereicht am 05.08.24, 11:51
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Comité National de Don d'Organes (CNDO)

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 14.08.24, 12:59

Comité National de Don d'Organes (CNDOQ) / Christian Brunner

Zentrum fir Intensivmedizin
Spitalstrasse, 6000 Luzern

14.08.2024


https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

g Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass URI Fedlex Ruckmeldung Grund Anhang
zur *)
Gesamtvorlage

Erlauternder Bericht zur https://fedlex. - -
Transplantationsverordnung  data.admin.ch/eli

[dl/proj/2024/18

[cons_1

Transplantationsverordnung  https:/fedlex. Eher Der CNDO sieht in der Vernehmlassung eine Gesetzesgrundlage, die in weiten Teilen
data.admin.ch/eli Zustimmung eine praktikable Umsetzung der Konsequenzen aus der Widerspruchsldsung darstellt.
[dl/proj/2024/18 Die vom BAG erfragten Hinweise fir die Umsetzbarkeit wurden grésstenteils gut
[cons_1 umgesetzt.

Die Regelung der Registerabfrage jedoch ist fiir den CNDO in der aktuellen Fassung
fragwirdig. Dabei erscheint die Identitats-Verwaltung der anfragenden Personen und
die indirekte Rolle. Genauer wird darauf in der detaillierten Stellungnahme eingegangen.

Eingereicht am 14.08.24, 12:59
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung
Art. 8b Inhalt des Zustimmung Identifikation durch weitere alternative Der CNDO gibt zu bedenken, dass die AHV-
Organ- und mit Anpassung Merkmale, z.B. einem Foto Nummer den Spitélern nicht immer vorliegt. Zu
Gewebespenderegisters den Patientinnen, die zu Organspenderinnen
(Seite 7 - 8) werden, gehodren haufig akut erkrankte

Personen, die keine Unterlagen bei sich tragen.

Eingereicht am 14.08.24, 12:59
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Art. 6b Frist zur Zustimmung - Der CNDO sieht seinen Vorschlag gut

Geltendmachung des umgesetzt, kein befristetes Zeitfenster fiir die

Widerspruchs Benachrichtigung und Information der

Angehdrigen einzurichten, da dies unter
Umsténden durch Anreise oder/und
Erreichbarkeit rasch ausgeschopft sein kénnte.
Damit kann das folgende Zeitfenster von 24h,
bzw. 12h realistisch eingehalten werden.

Art. 8 Dauer der Zustimmung - Durch die Ubernahme der 48h-Frist fiir
vorbereitenden vorbereitende Massnahmen in die Verordnung
medizinischen (ehemals Anhang SAMW-Richtlinie) kommt dem
Massnahmen CNDO eine Verlangerung der

Behandlungsdauer um weitere 48h sehr
entgegen. Damit kommen Spitaler mit
Engpassen in Operationsabteilungen weniger
unter Druck.

Eingereicht am 14.08.24, 12:59



Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung
Art. 8b Inhalt des Zustimmung Abs. 1 ABLEHNUNG: (Abs. 1 a 7.): Siehe
Organ- und mit Anpassung Das Register enthélt die folgenden Daten: Ruckmeldung zu Art. 8g
Gewebespenderegisters a.zur betroffenen Person: ZUSTIMMUNG MIT ANPASSUNG (Abs. 1 a 8.):
1.Name und Vornamen, Der CNDO hélt das Einholen einer Einwilligung
2.Geburtsdatum, zur Kontaktaufnahme fur Forschungsprojekte
3.Heimat- oder Geburtsort, fir eine zusatzliche Hirde und erwartet, dass
4.AHV-Nummer, damit weniger Einwilligungen gegeben werden
5.Telefonnummer und E-Mail-Adresse, konnten. Das Gremium halt einen Hinweis zur
6.Widerspruch oder Zustimmung zur Kontaktaufnahme an dieser Stelle fiir
Entnahme von allen oder einzelnen ausreichend.

Organen, Geweben oder Zellen nach dem
Tod zu Transplantationszwecken,
7.bei Personen mit vereinfachtem Eintrag
(Art. 8g): Angabe, wo sich eine ausserhalb
des Registers festgehaltene Ausserung
zur Spendebereitschaft befindet,
8.Information uber die Kontaktaufnahme
fur Forschungs- und
Qualitatssicherungsprojekte von Dritten
mit den im Register gespeicherten
Personendaten beziehungsweise
Ablehnung der Kontaktaufnahme,
9.Datum des letzten Registerzugriffs durch
die eintragende Person,
10.bei Personen, deren Eintrag abgefragt
wurde: Todesdatum;

b.zur Vertrauensperson:
1. Name und Vornamen,
2. Adresse,
3. Telefonnummer.

Abs. 2

Daten, die von einer Inhaberin oder einem
Inhaber der E-ID vorgewiesen und vom Register
verwendet werden, kénnen automatisiert ins
Register ibernommen werden.

Eingereicht am 14.08.24, 12:59



Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Art. 8d Aufgaben der Ablehnung Abs. 1 Der CNDO weisst darauf hin, dass der

Nationalen Die Nationale Zuteilungsstelle nimmt die Nationalen Zuteilungsstelle mit der Zuteilung der

Zuteilungsstelle

Aufgaben des Verantwortlichen nach dem
Datenschutzgesetz vom 25. September 2020
(DSG) wahr, sofern nach dieser Verordnung
nicht das BAG zustandig ist.

Abs. 2

Sie den Betreiber des Registers in
organisatorischen Aspekten der Daten- und
Informationssicherheit. Der Betreiber
dokumentiert die getroffenen Massnahmen.

Abs. 3
Der technische Betreiber stellt die Verfugbarkeit
des Registers sicher.

Abs. 4

Der technische Betreiber erstellt
Bedienungsanleitungen fir Benutzerinnen und
Benutzer.

Abs. 5

Der technische Betreiber ist Ansprechpartner bei
Anwendungsproblemen und zieht bei
inhaltlichen Fragen die Zuteilungsstelle bei.

Registerverwaltung ein aufwendiger,
fachfremder und arbeitsintensiver
Aufgabenbereich zugeordnet wird. Alleine die
Schnittstelle zu den Benutzern wird als
aufwendig eingeschéatzt.

Art. 8g Vereinfachter Zustimmung Abs. 1 Der CNDO hinterfragt, wie praktikabel die
Eintrag mit Anpassung Personen, die sich nicht mit der E-ID Lésung der Hinterlegung der Willensdusserung
authentisieren kdnnen oder wollen, kbnnen im ist. Es entsteht die Frage, ob damit nicht auch
Register vermerken, dass sie ihre Ausserung Schweizer Bewohner und Bewohnerinnen die
zur Spendebereitschaft ausserhalb des vereinfachte Form des Registereintrages
Registers festgehalten haben und benennen waéhlen kénnten. Zudem fragt sich der CNDO,
eine/mehrere Person/en, die darliber informiert wie damit umgegangen wird, wenn im
wurde/n. Der Betreiber des Registers garantiert, vereinfachten Eintrag trotzdem eine
dass nur Eintrdge von Nutzern ausserhalb der Willensédusserung im Freitext eingetragen wird.
Schweiz vereinfacht ausgefullt werden kénnen.
Abs. 2
Zur Authentifizierung der Personen nach Absatz
1 werden zwei Faktoren verwendet.
Art. 8h Einsichthahme Zustimmung ZUSTIMMUNG MIT ANPASSUNG (Art. 8h

Eingereicht am 14.08.24, 12:59



Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung Anhang (*)

in die Daten:
zugriffsberechtigte
Personen

mit Anpassung

Eingereicht am 14.08.24, 12:59

Abs. 1
Neben den eintragenden Personen werden flr
einen Online-Zugriff berechtigt:
a. in den Spitélern:
1.die fur die lokale Koordination
zustandigen Personen,
2.die fur die Abklarung der
Spendebereitschaft zustandigen Personen
der Notfall- und Intensivmedizin,
3.fur die Entnahme von Gewebe:
zusétzlich die fir die Abklarung der
Spendebereitschaft zustdndigen Personen
anderer Abteilungen;
b.bei der Nationalen Zuteilungsstelle: die mit
der Fiihrung des Registers, der direkten
Abfrage und der Erstellung von Statistiken
beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter;
c.im BAG: die fur den Vollzug der
Transplantationsgesetzgebung und die
entsprechende Aufsicht zusténdigen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

Abs. 2

Die Nationale Zuteilungsstelle erteilt auf Antrag
der fur die lokale Koordination zusténdigen
Person oder der Institution, die Gewebe
entnimmt, die Zugriffsrechte fiir die Personen im
Spital nach Absatz 1 Buchstabe a.

Der Betreiber des Registers ermdglicht eine
elektronische Schnittstelle zu den spitaleigenen
Patientenverwaltungssystemen. Damit ist eine
Registerabfrage durch alle Personen unter la.
moglich und gleichzeitig ist die Verwaltung der
zugriffsberechtigten Personen (iber das
spitaleigene IT-System garantiert.

Einsichtnahme in die Daten: zugriffsberechtigte
Personen): Grundsétzlich sind die angegebenen
Personengruppen al.-3. sinnvoll. Jedes Spital
kann damit geméass seinen Ressourcen
entscheiden, welche Personengruppe die
Registerabfrage gewabhrleistet.

Allerdings sieht der CNDO einen Zugang von
sehr vielen Personen in der Bewirtschaftung
problematisch: da gewéhrleistet werden muss,
dass die abfragende Person zu der genannten
Personengruppe gehdrt, muss ein
umfangreiches, sich stédndig &nderndes
Personenverzeichnis gefuhrt werden. Bei
mangelnden personellen Ressourcen sieht der
CNDO dafur aktuell keine bestehende
Personengruppe im Organspende-Wesen
geeignet. Es scheint praktikabler, den Zugang
auf wenige Personen zu beschranken (zentrale
Abfrage).

Das Gremium merkt jedoch an, dass bei einer
zentralen Abfrage fiir die zugangsberechtigten
Personen (z.B. Organspende-Koordinatoren)
vor allem in grossen Netzwerken zahlreiche
Registerabfragen entstehen, vor allem bei der
Abklarung zur Cornea-Spende. Aktuell kann
diese Aufgabe von den meisten Organspende-
Teams aus Kapazitatsgriinden nicht
Ubernommen werden. Koordinatoren haben
zudem gemass Swisstransplant laut
Leistungsvertrag kein Mandat fir die
Gewabhrleistung von Registerabfragen.

Das CNDO schlagt vor, allen Spitélern eine
elektronische Schnittstelle zwischen dem
Register und dem spitaleigenen elektronischen
Patientenverwaltungssystem zur Verfiigung zu
stellen. Damit wird auf das schon bestehende,
abgesicherte Personengruppen-Verzeichnis der
Spitéler zuriickgegriffen. Somit kdnnten
schweizweit alle medizinische Fachpersonen
eine Registerabfrage durchfiihren.

ABLEHNUNG (Art. 8h Abs. 1 b.): Im Alltag



Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung

Anhang (*)

muss die Zuteilungsstelle in der Lage sein, die
getéatigten Abfragen im Spenderprozess zu
verifizieren. Somit bendtigt die Zuteilungsstelle
ebenfalls einen Registerzugang, der eine
direkte Abfrage ermdglicht.

ABLEHNUNG (Art. 8h Abs. 2): Wie bei Art. 8h
eingangs erwahnt, sieht der CNDO hier eine
sehr arbeitsintensive Verwaltungsaufgabe von
fraglichem Nutzen: da gewabhrleistet werden
muss, dass die abfragende Person zu der
genannten Personengruppe gehdrt, muss ein
umfangreiches, sich kontinuierlich &nderndes
Personenverzeichnis gefiihrt werden. Zu der
Personengruppe gehort medizinisches Personal
von Intensiv-,Notfallstationen aber auch von
allen Bettenabteilungen in Zentrums- und
Netzwerkspitélern (die Personengruppe wéchst
an durch die Abklarung bei einer
Corneaspende).

Art. 8i Einsichtnahme in
die Daten: indirekte
Abfrage

Zustimmung
mit Anpassung

Abs. 1

Personen nach Artikel 8h Absatz 1 Buchstabe a
koénnen alternativ einen Eintrag bei der
Nationalen Zuteilungsstelle telefonisch anfragen,
wenn es ihnen nicht mdglich ist, diesen mittels
Online-Zugriff abzuklaren.

Abs. 2

Die Nationale Zuteilungsstelle klart die Identitat
und die Zugriffsberechtigung der anfragenden
Person ab und Gibermittelt anschliessend den
Eintrag der betroffenen Person verschliisselt
Uiber einen eigens dafiir vorgesehenen Kanal,
wobei sie den Schliissel Uber einen anderen
Kanal bekannt gibt.

ZUSTIMMUNG MIT ANPASSUNG (Art. 8i Abs.
1): Eine Abfrage Uber die Zuteilungsstelle
erachtet der CNDO als eine sehr praktikable
Lésung: dieses Konzept hat sich bereits im
vorangegangenen Register bewahrt. Die
nationale Zuteilungsstelle ist das zentrale
Element in der Spenderabklarung (ermitteln von
Kontraindikationen, Hilfestellung bei ethischen
Fragestellungen, Adhérenz an geltende
Richtlinien und Verordnungen) und benétigt zur
Sicherstellung der Abfrage einen
unbeschrankten Zugang zum Register. Eine
indirekte Abfrage halt der CNDO fir eine
unnétige Hurde, die den Abfrage-Modus
verkompliziert und beflirwortet eine direkte
Abfrageoption.

ZUSTIMMUNG (Art. 8i Abs. 2): Dieses
Vorgehen kam bereits zum Einsatz und stellt
eine praktikable Form der Identitatsabklarung
dar.

Eingereicht am 14.08.24, 12:59
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

curafutura

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 27.05.24, 12:00

curafutura

27.05.2024


https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Erlass URI Fedlex Ruckmeldung zur Grund Anhang
Gesamtvorlage *)
Erlauternder Bericht zur https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18 Verzicht auf Stellungnahme --
Transplantationsverordnung [cons_1
Transplantationsverordnung https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18 Verzicht auf Stellungnahme -
[cons_1

Eingereicht am 27.05.24, 12:00
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Eingereicht am 27.05.24, 12:00
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Begriindung Anhang (*)

Eingereicht am 27.05.24, 12:00
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Dachverband Freikirchen.ch

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 17.08.24, 12:21

Dachverband Freikirchen.ch

Politischer Mitarbeiter Michael Mutzner
Witzbergstrasse 7, 8330 Pfaffikon ZH

17.08.2024
OTHER


https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Generelle Stellungnahme

Erlass

URI Fedlex

Ruckmeldung
zur
Gesamtvorlage

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Grund

Anhang
@)

Erlauternder Bericht zur
Transplantationsverordnung

https://fedlex.
data.admin.

ch/eli/dl/proj
[2024/18
[cons_1

Transplantationsverordnung

https://fedlex.
data.admin.

ch/eli/dl/proj
[2024/18
[cons_1

Eher
Zustimmung

Am 1. Oktober 2021 verabschiedete das Parlament eine Anderung des
Transplantationsgesetzes, die die Einfuhrung der Widerspruchsregelung fur Organ- und
Gewebespenden in der Schweiz beinhaltet. Gegen dieses Gesetz wurde ein Referendum
initiiert. In der Volksabstimmung am 15. Mai 2022 stimmten die Birgerinnen und Burger der
erweiterten Widerspruchsregelung zu. Unser Verband hatte sich gegen den Wechsel von
der Zustimmungs- zur Widerspruchslésung positioniert und lag damit in der Minderheit.

Die geplante Anderung der Transplantationsverordnung soll die Ausfiihrungsbestimmungen
fur die Einrichtung eines Organ- und Gewebespenderegisters festlegen. Aus Sicht von
Freikirchen.ch ist die Einfiihrung eines leicht zugénglichen und einfach zu handhabenden
Registers von zentraler Bedeutung, damit ein mdglichst grosser Anteil der Schweizer
Bevdlkerung ihren Willen dussern kann. Je klarer die Willensbekundung ist, desto besser
koénnen die eigentlichen Zwecke des Transplantationsgesetzes erreicht werden: geniigend
menschliche Organe, Gewebe oder Zellen fir Transplantationen bereitzustellen und
gleichzeitig die Menschenwurde sowie die Personlichkeit der Spenderinnen und Spender zu
schitzen.

Eingereicht am 17.08.24, 12:21
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Ruckmeldung
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Bestimmung

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung Anhang (*)

4.1 Auswirkungen auf
den Bund (Seite 16)

Zustimmung
mit Anpassung

Damit das Register tatsachlich sein Ziel erreicht,
wird es auch von zentraler Bedeutung sein, dass
dafir ausreichend Mittel bereitgestellt werden. In
dieser Hinsicht stellt sich aus unserer Sicht die
Frage, ob das im erlauternden Bericht erwéahnte
Budget ausreichen wird. Derzeit stehen jahrlich
rund 1,5 Millionen Franken fiir die Organspende-
Kampagne zur Verfligung. Zusatzlich sind
begleitend zur Einfiihrung der
Widerspruchsregelung befristet wahrend drei
Jahren weitere Mittel von 1 Million Franken pro
Jahr vorgesehen. Danach soll der Aufwand
wieder auf 1,5 Millionen Franken reduziert
werden.
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Anhang (*)

Art. 38 Ubertragung Ablehnung Abs. 1 Freikirchen.ch sieht die Gefahr einer
von Aufgaben an Die Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle Interessenskollision, wenn Swisstransplant die
Swisstransplant nach den Artikeln 10a Absatz 1 und 19 Absatz 2 Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle
des Transplantationsgesetzes sowie Artikel 2 Ubernehmen wirde. Diese Stelle muss namlich
Absatz 3 der Uberkreuz-Lebendspende- auch die Interessen der Personen wahren, die
Verordnung vom 18. Oktober 2017 werden der einer Organspende widersprechen méchten. Da
Schweizer Stiftung fir Organspende und Swisstransplant als Befiirworterin der
Transplantation (Swisstransplant) Gbertragen. Organspende agiert, ist sie nicht die geeignete
Institution fur diese Aufgabe. Eine unabhangige
Abs. 2 und neutrale Instanz ausserhalb des
Das BAG schliesst mit Swisstransplant zu Gesundheitswesens ware hierfur erforderlich.
diesem Zweck eine in der Regel auf vier Jahre
befristete Vereinbarung ab. Diese legt
namentlich die zu erbringenden Leistungen und
die finanzielle Abgeltung durch den Bund fest.
Art. 8 Dauer der Zustimmung Anpassung: Vorbereitende medizinische Begrindung: Freikirchen.ch betont, dass nicht

vorbereitenden
medizinischen
Massnahmen

mit Anpassung

Massnahmen vor und nach dem Tod des
Patienten oder der Patientin sollten nur dann
zulassig sein, wenn mit der/den
Vertrauensperson/en oder den Angehérigen
geklart wurde, dass kein Widerspruch besteht.
Daher ist Artikel 8 Absatz 1 entsprechend
anzupassen.

nur die Organspende, sondern auch die
vorbereitenden Massnahmen vor oder nach dem
Tod einer Patientin oder eines Patienten
ausnahmeslos der Widerspruchsregelung
unterliegen sollten. Diese Massnahmen sind Tell
des Spendeprozesses. Im Gegensatz zur
Meinung des Bundesrates (siehe erlauternder
Bericht, S. 6) vertritt Freikirchen.ch die Ansicht,
dass eine Zustimmung zu diesen Massnahmen
nicht vermutet werden kann, solange der
mutmassliche Wille der Patientin oder des
Patienten nicht geklart ist. Ausserdem
widerspricht die Interpretation des Bundesrates
Artikel 10 des Transplantationsgesetzes, der in
Absatz 1 deutlich festlegt: «Medizinische
Massnahmen, die ausschliesslich der Erhaltung
von Organen, Geweben oder Zellen dienen,
durfen vor dem Tod der spendenden Person nur
vorgenommen werden, wenn diese umfassend
informiert worden ist und frei zugestimmt hat.»
Eine «vermutete Zustimmung» ist daher nicht
mit Artikel 10 des Transplantationsgesetzes
vereinbar.
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Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Art. 8g Vereinfachter Zustimmung -- Freikirchen.ch begrusst die Option, dass auch

Eintrag einen vereinfachten Eintrag ohne E-ID mdglich

ist. Das Register muss mdoglichst breit
zuganglich sein — auch fur Personen, die keine
E-ID verwenden.
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Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Grund Anhang
@)

Erlauternder Bericht zur https://fedlex. -
Transplantationsverordnung  data.admin.
ch/eli/dl/proj
[2024/18
[cons_1

Transplantationsverordnung  https://fedlex.  Eher
data.admin. Zustimmung
ch/eli/dl/proj
[2024/18
[cons_1

Die Organspendeprozesse sind in das komplexe Umfeld der End-of-life care auf den
Intensivstationen eingebettet und multifaktoriell beeinflusst. In der gesamten End-of-life care
steht es im Vordergund, den Patientenwillen beziglich Therapie und einem allféllig
vorhandenen Organspendewunsch umzusetzen, letzteres als lebensrettende Massnahme
der Spitzenmedizin flir eine Vielzahl von an schweren Erkrankungen leidenden, anderen
Patienten. Die Einfuhrung der Widerspruchslésung hat das Potential, die aktuell
vorherrschende, grosse Diskrepanz zwischen dem in reprasentativen Umfragen konsistent
hohen Organspendewillen der Bevélkerung (um die 80%) und die notorisch tiefe
Zustimmungsrate der Angehérigen in der schwierigen Situation der End-of-life care eines
geliebten Weggefahrten (um die 40%), zu verbessern. Die Umsetzung im neuen
Transplantationsgesetz, und konsekutiv auch in der Verordnung, wird diesem Anspruch
leider nicht gerecht, und macht es weiterhin in vielen Fallen unmdglich, dass der eigene,
dokumentierte Patientenwille umgesetzt wird. Vor dem Hintergrund der schwierigen
Gesetzeslage ist die zur Vernehmlassung gegebene Verordnung in unseren Augen ein
erster Schritt in die richtige Richtung — unter Beriicksichtigung der untenstehend
angebrachten Kommentare. Hingegen wére eine Reevaluation der Gesamtsituation
angebracht, um dem in unserer Demokratie eigentlich hoch priorisierten Recht auf
Selbstbestimmung des Einzelnen gerecht zu werden.
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Titel

Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Begriindung

Art. 8 Dauer der
vorbereitenden
medizinischen
Massnahmen (Seite 6-
7)

Zustimmung «Vorbereitende medizinische Massnahmen
mit Anpassung werden zwischen der Therapiezielanderung und
der Organentnahme durchgefiihrt»

(Direkter Umsetzungsvorschlag) Ein Kommentar
zum «Erlauternden Bericht zur Vernehmlassung
der Transplantationsverordnung», Seite 6: Darin
ist erwahnt, «Vorbereitende medizinische
Massnahmen werden zwischen dem
Therapieabbruch ( = Zeitpunkt, an dem die
lebenserhaltenden Massnahmen abgebrochen
werden) und der Organentnahme durchgefuhrt.»
Diese Formulierung ist nicht korrekt. Die korrekte
Formulierung ware, «Vorbereitende
medizinische Massnahmen werden zwischen der
Therapiezielanderung ( = Zeitpunkt an dem
entschieden wurde, die lebenserhaltenden
Massnahmen abzubrechen) und der
Organentnahme durchgefihrt».
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Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung
Art. 6b Frist zur Zustimmung Siehe Begriindung (Direkter Umsetzungsvorschlag) Die Festlegung
Geltendmachung des mit Anpassung der Fristen zu Information und Widerspruch
Widerspruchs steht im Konflikt zu der in den geltenden SAMW-

Richtlinien beschriebenen Organspende nach
Maastricht 1 und 2. Diese Protokolle
ermdglichen es, den Willen eines potentiellen
Organspenders in spezifischen Situationen
umzusetzen, und wurden bisher in den
Organspendenetzwerken noch nicht erfolgreich
umgesetzt (als Bemerkung; die
Organspendenetzwerke haben in Antizipation
des groéssten Nutzens mit der Implementierung
des Maastricht 3 Protokolles begonnen und es
bestehen bereits mehrere erfolgreiche
diesbezugliche Programme in der Schweiz). Die
Ausweitung zu Maastricht 1 und 2 ist hingegen
eine logische Folge, und deren
Verunmdglichung auf Verordnungsebene nicht
im Sinne der Patienten. Wir schlagen vor, im
Art. 6b explizit zu erwahnen, dass das
beschriebene Vorgehen fir Organspenden nach
dem Donation after Brain Death (DBD)-Protokoll
und dem Donation after Circulatory
Determination of Death (DCD)-Protokoll nach
Maastricht 3 gelten.
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Art. 8 Dauer der Zustimmung Siehe Begriindung (Direkter Umsetzungsvorschlag) Wir begriissen

vorbereitenden mit Anpassung die Festlegung von Fristen im

medizinischen Organspendeprozess, so wie das in Art. 8 auch

Massnahmen der Fall ist. Unsere Empfehlung ist es aber, die

konkrete Fristdauer nicht in der Verordnung,
sondern auf Ebene der SAMW-Richtlinien
festzulegen. Der Grund dafir ist, dass sich die
Prozesse aufgrund sich andernden ethischen
Einschétzungen und medizinischen
Maoglichkeiten rasch andern, was auf die
Fristdauer einen Einfluss haben kann. Sind
diese in den SAMW-Richtlinien geregelt, kann
schneller auf solche Anpassungen reagiert
werden. Durch die Referenzierung aus der
Gesetzgebung sind die SAMW-Richtlinien
verbindlich. Wird daran festgehalten, die Fristen
in der Verordnung zu regeln, empfehlen wir, die
Formulierung da-hingehend zu préazisieren, dass
klar ist, dass die «weiteren 48 Stunden» in Art. 8
Abs. 2 sich auf den Zeitraum vor dem Tod

beziehen.
Art. 8b Inhalt des Zustimmung Siehe Begriindung (Direkter Umsetzungsvorschlag) Wir empfehlen,
Organ- und mit Anpassung Art. 8b Abs. 1 lit. a Ziff. 8 ersatzlos zu streichen.
Gewebespenderegisters Die Begriindung ist, dass eine Frage zu

Forschung oder Qualitatskontrolle unserer
Meinung nach gestellt werden dirfen sollte.
Zudem ist die Forschung an Menschen
anderweitig geregelt. Durch die Streichung
kénnen Doppelspurigkeiten und allféllige
Rechtsunsicherheiten vermieden werden.
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Art. 8¢ Schnittstelle mit Zustimmung Siehe Begriindung (Sachlicher Kommentar) Es besteht eine

der Zentralen mit Anpassung Diskrepanz beziglich der Handhabung der

Ausgleichsstelle Registereintrage und weiteren

Informationsquellen, dies aber ebenfalls auf
Ebene des Gesetzes. Art. 8b Abs. 2 im
revidierten Transplantationsgesetz legt fest,
dass eine Registerabfrage erst nach einer
Therapiezielanderung zuldssig ist, und die
Verordnung legt in Art. 8 im Detail aus, wie das
Register dieser Anforderung gerecht werden
kann und auch automatisch unzuléssige Zugriffe
identifiziert werden kénnen. Dafir gibt es valide
Argumente, jedoch wird der Organspendewille,
falls er in einer Patientenverfligung oder auf
einer Organspendekarte festgehalten worden
ist, in der Regel bei Eintritt ins Spital als
allgemein einsehbarer Eintrag in die
Krankengeschichte eingefugt. Somit wird die
Information zum Organspendewillen
unterschiedlich gehandhabt, je nachdem in
welcher Form dieser zu Lebzeiten festgehalten
worden ist. Diese Diskrepanz, auch wenn auf
Verordnungsebene nicht [8sbar, tragt zur hohen
Komplexitat des Registers und dessen Nutzung
bei, und kénnte der Verbreitung des Registers
entgegenwirken. Unserer Ansicht nach sollte die
Verantwortung der ethisch korrekten
Handhabung der Information betreffend des
Patientenwillen bezlglich einer
Organtransplantation, beim
therapieverantwortlichen Facharzt fur
Intensivmedizin unabhéngig von der
Informationsquelle verbleiben. Somit sollte
dieser Passus aus Transplantationsgesetz und
Verordnung gestrichen werden.
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Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)

Art. 8h Einsichtnahme Zustimmung

in die Daten: mit Anpassung
zugriffsberechtigte

Personen

Siehe Begriindung (Direkter Umsetzungsvorschlag) Wir empfehlen,
dass der nationalen Zuteilungsstelle ebenfalls
die Berechtigung zugeteilt wird. Das ermdglicht
es ihr, vor einer geplanten Organallokation eine
(zusatzliche) Registerabfragen zu tatigen, um
die Korrektheit des zuvor durch das abklarende
Zentrum oder Organspendenetzwerk
durchgefiihrte Abfrageresultates zu verifizieren.

Art. 3 Massgebliche Zustimmung
Ausserung zur mit Anpassung
Spendebereitschaft

Siehe Begriindung (Sachlicher Kommentar) Wichtig ist unseres
Erachtens, dass in dieser Bestimmung
betreffend die massgebliche Ausserung zur
Spendebereitschaft in einem ersten Absatz der
Grundsatz klargestellt wird, wonach der
dokumentierte oder ermittelte Patientenwille in
jedem Fall massgeblich ist. Dies ist auch so in
den Erlauterungen zur Revision der
Transplantationsverordnung festgehalten: Wird
im Organ- und Gewebespenderegister oder in
einem anderen unmittelbar verfigbaren
Dokument (z. B. einer Organspende-Karte) eine
Erklérung der betroffenen Person zur Spende
gefunden, ist diese massgeblich (Seite 3).

Art. 5 Zum Entscheid Zustimmung
berechtigte Personen mit Anpassung

Eingereicht am 21.08.24, 17:21

Siehe Begriindung (Sachlicher Kommentar) Aus unserer Sicht liegt
ein systematischer Widerspruch darin, dass
zwar gemass den Erlauterungen zur
Transplantationsverordnung der zu Lebzeiten
festgehaltene Wille des Patienten
«massgeblich» ist (Art. 3). Das Spital muss aber
in jedem Fall noch die «zum Entscheid
berechtigten Person(en)» informieren (Art. 6a).
Sind diese Personen nicht erreichbar oder hat
ein Patient keine Angehdrigen bzw. «am
engsten verbundene Person(en)» wéare gemass
Wortlaut von Art. 8 Abs. 3
Transplantationsgesetz eine Organentnahme
unzulassig. So wird der Wille des Patienten zur
Organspende gegebenenfalls Ubersteuert. Das
Selbstbestimmungsrecht der Patienten sollte an
oberste Stelle gestellt werden. Die Bestimmung
in Art. 8 Abs. 3 des Transplantationsgesetzes
sollte deshalb ersatzlos gestrichen werden. Es
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ist uns bewusst, dass das
Transplantationsgesetz diesen Widerspruch
bereits enthalt, und nehmen zur Kenntnis, dass
die zur Vernehmlassung gegebene Verordnung
dies wohl so gut wie es moglich ist,
implementiert. Zusatzlich erachten wir es als
problematisch, dass das
Selbstbestimmungsrecht eines jeden Patienten
fur sich selbst, unter den in Gesetz und
Verordnung beschriebenen Voraussetzungen
nicht an oberster Stelle steht. Die Regelung,
dass selbst bei dokumentiertem Patientenwillen
fur eine Organspende, der Prozess
abgebrochen werden kann oder je nach
Situation sogar muss, sobald auch nur einer
seiner Angehdrigen einen Widerspruch einlegt,
steht der Realisierung eines dokumentierten
Patientenwillens im Wege. Das ist aus
Patientensicht unerwiinscht. Folgerichtig misste
zur Klarstellung Art. 5 der
Transplantationsverordnung mit zwei Abséatzen
ergénzt werden. Ein erster Absatz sollte
klarstellen: Nur fur den Fall, dass der
Patientenwille zur Spendebereitschaft nicht
dokumentiert ist (Art. 3) oder ermittelt werden
kann (Art. 4) kann die zum Entscheid
berechtigte Person tber das Vorliegen eines
Widerspruchs zur Organspende gemass
mutmasslichen Patientenwillen entscheiden. Ein
zweiter Absatz sollte klarstellen: Kénnen keine
zum Entscheid berechtigte Person ermittelt
werden, gilt der dokumentierte Patientenwille.
Bei Fehlen eines Widerspruchs ist die
Entnahme zulassig. Das steht auch im Einklang
mit der Bestimmung in Art. 8 Abs. 2
Transplantationsgesetz wonach ein
Widerspruch der Angehdrigen nur dann zum
Zuge kommt, wenn weder ein Widerspruch noch
eine Ausserung des Patienten zur
Spendebereitschaft vorliegt. Zudem ist
angegeben, dass die Angehdrigen den
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mutmasslichen Patientenwillen beriicksichtigen

missen.
Art. 7 Abs. 1 Zustimmung Siehe Begriindung (Sachlicher Kommentar) Wir empfehlen hier aus
mit Anpassung medizinischer Sicht anstatt «der irreversible

Ausfall» den Wortlaut «der permanente Ausfall»
zu verwenden. Die Begriindung dafir ist, dass
ein permanenter Ausfall impliziert, dass
Anstrengungen unterlassen werden, um die
Hirnfunktion wiederherzustellen (zum Beispiel
im Rahmen einer kardiopulmonalen
Reanimation, oder kiinstlichen
Wiederherstellung des Blutkreislaufes nach dem
Versterben). Es ist uns bewusst, dass das
Transplantationsgesetz den Begriff der
«Irreversibilitat» ebenfalls enthalt, und wohl
auch eine Anderung auf Ebene des Gesetzes
notwendig ware.
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Zirich, 20. August 2024 matthias.hilty@usz.ch

Kommentare zur
Vernehmlassung Transplantationsverordnung vom April 2024

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fiir die Méglichkeit, zum Entwurf der Anderung der Transplantationsverordnung Stellung nehmen zu
kénnen. Die Donor Care Association und das Universitatsspital Zurich dussern sich im Namen ihrer interdisziplinaren
und interprofessionellen Expertenteams zu dieser Vorlage.

Die Organspendeprozesse sind in das komplexe Umfeld der End-of-life care auf den Intensivstationen eingebettet und
multifaktoriell beeinflusst. In der gesamten End-of-life care steht es im Vordergund, den Patientenwillen beziiglich
Therapie und einem allfallig vorhandenen Organspendewunsch umzusetzen, letzteres als lebensrettende Massnahme
der Spitzenmedizin fur eine Vielzahl von an schweren Erkrankungen leidenden, anderen Patienten. Die Einfiihrung der
Widerspruchsldsung hat das Potential, die aktuell vorherrschende, grosse Diskrepanz zwischen dem in reprasentativen
Umfragen konsistent hohen Organspendewillen der Bevolkerung (um die 80%) und die notorisch tiefe Zustimmungsrate
der Angehdrigen in der schwierigen Situation der End-of-life care eines geliebten Weggefahrten (um die 40%), zu
verbessern. Die Umsetzung im neuen Transplantationsgesetz, und konsekutiv auch in der Verordnung, wird diesem
Anspruch leider nicht gerecht, und macht es weiterhin in vielen Fallen unmdglich, dass der eigene, dokumentierte
Patientenwille umgesetzt wird. Vor dem Hintergrund der schwierigen Gesetzeslage ist die zur Vernehmlassung
gegebene Verordnung in unseren Augen ein erster Schritt in die richtige Richtung — unter Berlicksichtigung der
untenstehend angebrachten Kommentare. Hingegen ware eine Reevaluation der Gesamtsituation angebracht, um dem
in unserer Demokratie eigentlich hoch priorisierten Recht auf Selbstbestimmung des Einzelnen gerecht zu werden.
Dabei hoffen wir, dass unsere Kommentare aus Sicht der Spitalpraxis berlcksichtigt werden kénnen und einen Beitrag
zur Erhéhung der Organspenderate im Sinne der Patienten leisten kdnnen.

Nachfolgend und ebenfalls via das angehangte strukturierte Feedback-Dokument, ibermitteln wir Ihnen unsere
Kommentare zur Vorlage. Ich stehe, stellvertretend oder zusammen mit anderen Exponenten, fiir das interdisziplinare
Expertenteam an der Donor Care Association und dem Universitatsspital Zurich als Transplantationszentrum, sehr gerne
fur weitere Fragen oder Dialog zur Thematik zur Verfligung.

Mit freundlichen Grissen,
Matfluisy I
J

Fur die Donor Care Association (DCA),
PD Dr. med. Matthias Hilty,
unter Mitarbeit von Prof. Dr. med. Tanja Krones, Anna Karrer, Sarah Machler, Team DCA
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Hauptkommentare, konzeptuell relevant

Zu Art. 3:

Liegen unterschiedliche Ausserungen der verstorbenen Person zur Spendebereitschaft
vor, so gilt die neuste.

(Sachlicher Kommentar) Wichtig ist unseres Erachtens, dass in dieser Bestimmung betreffend die
massgebliche Ausserung zur Spendebereitschaft in einem ersten Absatz der Grundsatz klargestellt wird,
wonach der dokumentierte oder ermittelte Patientenwille in jedem Fall massgeblich ist. Dies ist auch so in
den Erlauterungen zur Revision der Transplantationsverordnung festgehalten: Wird im Organ- und
Gewebespenderegister oder in einem anderen unmittelbar verfiigbaren Dokument (z. B. einer Organspende-
Karte) eine Erklarung der betroffenen Person zur Spende gefunden, ist diese massgeblich (Seite 3).

Zu Art. 5:

(Sachlicher Kommentar) Aus unserer Sicht liegt ein systematischer Widerspruch darin, dass zwar gemass
den Erlauterungen zur Transplantationsverordnung der zu Lebzeiten festgehaltene Wille des Patienten
«massgeblich» ist (Art. 3). Das Spital muss aber in jedem Fall noch die «zum Entscheid berechtigten
Person(en)» informieren (Art. 6a). Sind diese Personen nicht erreichbar oder hat ein Patient keine
Angehdrigen bzw. «am engsten verbundene Person(en)» ware gemass Wortlaut von Art. 8 Abs. 3
Transplantationsgesetz eine Organentnahme unzulassig. So wird der Wille des Patienten zur Organspende
gegebenenfalls Ubersteuert. Das Selbstbestimmungsrecht der Patienten sollte an oberste Stelle gestellt
werden. Die Bestimmung in Art. 8 Abs. 3 des Transplantationsgesetzes sollte deshalb ersatzlos gestrichen
werden. Es ist uns bewusst, dass das Transplantationsgesetz diesen Widerspruch bereits enthalt, und
nehmen zur Kenntnis, dass die zur Vernehmlassung gegebene Verordnung dies wohl so gut wie es moglich
ist, implementiert. Zusatzlich erachten wir es als problematisch, dass das Selbstbestimmungsrecht eines
jeden Patienten fiir sich selbst, unter den in Gesetz und Verordnung beschriebenen Voraussetzungen nicht
an oberster Stelle steht. Die Regelung, dass selbst bei dokumentiertem Patientenwillen fir eine
Organspende, der Prozess abgebrochen werden kann oder je nach Situation sogar muss, sobald auch nur
einer seiner Angehorigen einen Widerspruch einlegt, steht der Realisierung eines dokumentierten
Patientenwillens im Wege. Das ist aus Patientensicht unerwlnscht. Folgerichtig musste zur Klarstellung Art.
5 der Transplantationsverordnung mit zwei Absatzen erganzt werden. Ein erster Absatz sollte klarstellen:
Nur fur den Fall, dass der Patientenwille zur Spendebereitschaft nicht dokumentiert ist (Art. 3) oder ermittelt
werden kann (Art. 4) kann die zum Entscheid berechtigte Person Uiber das Vorliegen eines Widerspruchs zur
Organspende gemass mutmasslichen Patientenwillen entscheiden. Ein zweiter Absatz sollte klarstellen:
Kdénnen keine zum Entscheid berechtigte Person ermittelt werden, gilt der dokumentierte Patientenwille. Bei
Fehlen eines Widerspruchs ist die Entnahme zulassig. Das steht auch im Einklang mit der Bestimmung in
Art. 8 Abs. 2 Transplantationsgesetz wonach ein Widerspruch der Angehoérigen nur dann zum Zuge kommt,
wenn weder ein Widerspruch noch eine Ausserung des Patienten zur Spendebereitschaft vorliegt. Zudem ist
angegeben, dass die Angehdrigen den mutmasslichen Patientenwillen bericksichtigen missen.
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Zu Art. 8b ff.:

(Sachlicher Kommentar) Es besteht eine Diskrepanz beziiglich der Handhabung der Registereintrage und
weiteren Informationsquellen, dies aber ebenfalls auf Ebene des Gesetzes. Art. 8b Abs. 2 im revidierten
Transplantationsgesetz legt fest, dass eine Registerabfrage erst nach einer Therapiezielanderung zulassig
ist, und die Verordnung legt in Art. 8 im Detail aus, wie das Register dieser Anforderung gerecht werden
kann und auch automatisch unzulassige Zugriffe identifiziert werden kdnnen. Dafiir gibt es valide
Argumente, jedoch wird der Organspendewille, falls er in einer Patientenverfligung oder auf einer
Organspendekarte festgehalten worden ist, in der Regel bei Eintritt ins Spital als allgemein einsehbarer
Eintrag in die Krankengeschichte eingefiigt. Somit wird die Information zum Organspendewillen
unterschiedlich gehandhabt, je nachdem in welcher Form dieser zu Lebzeiten festgehalten worden ist. Diese
Diskrepanz, auch wenn auf Verordnungsebene nicht I6sbar, tragt zur hohen Komplexitat des Registers und
dessen Nutzung bei, und kdnnte der Verbreitung des Registers entgegenwirken. Unserer Ansicht nach sollte
die Verantwortung der ethisch korrekten Handhabung der Information betreffend des Patientenwillen
beziiglich einer Organtransplantation, beim therapieverantwortlichen Facharzt fir Intensivmedizin
unabhangig von der Informationsquelle verbleiben. Somit sollte dieser Passus aus Transplantationsgesetz
und Verordnung gestrichen werden.

Zu Seite 6 der Erlauterungen:

(Direkter Umsetzungsvorschlag) Ein Kommentar zum «Erlauternden Bericht zur Vernehmlassung der
Transplantationsverordnung», Seite 6: Darin ist erwahnt, «Vorbereitende medizinische Massnahmen werden
zwischen dem Therapieabbruch ( = Zeitpunkt, an dem die lebenserhaltenden Massnahmen abgebrochen
werden) und der Organentnahme durchgefihrt.» Diese Formulierung ist nicht korrekt. Die korrekte
Formulierung ware, «Vorbereitende medizinische Massnahmen werden zwischen der Therapiezielanderung
( = Zeitpunkt an dem entschieden wurde, die lebenserhaltenden Massnahmen abzubrechen) und der
Organentnahme durchgefihrt».
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Spezifische Kommentare

Zu Art. 6b:

Art. 6b Frist zur Geltendmachung des Widerspruchs

1 Die Frist zur Geltendmachung des Widerspruchs beginnt, wenn alle innerhalb ange-
messener Frist erreichbaren und zum Entscheid berechtigten Personen informiert sind.

2 Sie endet mit dem Entscheid, spitestens aber nach 24 Stunden.

3 Sollen der verstorbenen Person nur Gewebe oder Zellen, nicht aber Organe entnom-
men werden, so endet die Frist spatestens nach 12 Stunden.

4 Der Beginn der Frist und der Entscheid sind in der Patientendokumentation festzu-
halten.

(Direkter Umsetzungsvorschlag) Die Festlegung der Fristen zu Information und Widerspruch steht im Konflikt
zu der in den geltenden SAMW-Richtlinien beschriebenen Organspende nach Maastricht 1 und 2. Diese
Protokolle ermdglichen es, den Willen eines potentiellen Organspenders in spezifischen Situationen
umzusetzen, und wurden bisher in den Organspendenetzwerken noch nicht erfolgreich umgesetzt (als
Bemerkung; die Organspendenetzwerke haben in Antizipation des gréssten Nutzens mit der
Implementierung des Maastricht 3 Protokolles begonnen und es bestehen bereits mehrere erfolgreiche
diesbezugliche Programme in der Schweiz). Die Ausweitung zu Maastricht 1 und 2 ist hingegen eine
logische Folge, und deren Verunmdoglichung auf Verordnungsebene nicht im Sinne der Patienten. Wir
schlagen vor, im Art. 6b explizit zu erwédhnen, dass das beschriebene Vorgehen fir Organspenden nach
dem Donation after Brain Death (DBD)-Protokoll und dem Donation after Circulatory Determination of Death
(DCD)-Protokoll nach Maastricht 3 gelten.

Zu Art. 7 Abs. 1:

I Der irreversible Ausfall der Funktionen des Hirns einschliesslich des Himstamms
infolge einer schweren Schadigung des Hirmns oder infolge eines anhaltenden Kreis-
laufstillstands ist nach den Richtlinien nach Anhang 1« festzustellen.

(Sachlicher Kommentar) Wir empfehlen hier aus medizinischer Sicht anstatt «der irreversible Ausfall» den
Wortlaut «der permanente Ausfall» zu verwenden. Die Begriindung dafiir ist, dass ein permanenter Ausfall
impliziert, dass Anstrengungen unterlassen werden, um die Hirnfunktion wiederherzustellen (zum Beispiel im
Rahmen einer kardiopulmonalen Reanimation, oder kiinstlichen Wiederherstellung des Blutkreislaufes nach
dem Versterben). Es ist uns bewusst, dass das Transplantationsgesetz den Begriff der «Irreversibilitat»
ebenfalls enthalt, und wohl auch eine Anderung auf Ebene des Gesetzes notwendig wére.
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Zu Art. 8 Abs. 1 und 2:

1 Vorbereitende medizinische Massnahmen diirfen wie folgt durchgefiihrt werden:
a. vor dem Tod der Patientin oder des Patienten wihrend langstens 48 Stunden:
b. nachdem Tod der Patientin oder des Patienten wiahrend ldngstens 72 Stunden.

2 Tritt der Tod trotz schwerer Hirnschéddigung nicht innerhalb der Frist nach Absatz 1
Buchstabe a ein, kommt eine Spende aber nach dem Tod infolge eines anhaltenden
Kreislaufstillstands in Betracht, so diirfen vorbereitende medizinische Massnahmen
wihrend langstens weiterer 48 Stunden durchgefiihit werden.

(Direkter Umsetzungsvorschlag) Wir begriissen die Festlegung von Fristen im Organspendeprozess, so wie
das in Art. 8 auch der Fall ist. Unsere Empfehlung ist es aber, die konkrete Fristdauer nicht in der
Verordnung, sondern auf Ebene der SAMW-Richtlinien festzulegen. Der Grund dafiir ist, dass sich die
Prozesse aufgrund sich dndernden ethischen Einschatzungen und medizinischen Méglichkeiten rasch
andern, was auf die Fristdauer einen Einfluss haben kann. Sind diese in den SAMW-Richtlinien geregelt,
kann schneller auf solche Anpassungen reagiert werden. Durch die Referenzierung aus der Gesetzgebung
sind die SAMW-Richtlinien verbindlich. Wird daran festgehalten, die Fristen in der Verordnung zu regeln,
empfehlen wir, die Formulierung da-hingehend zu prazisieren, dass klar ist, dass die «weiteren 48 Stunden»
in Art. 8 Abs. 2 sich auf den Zeitraum vor dem Tod beziehen.

Zu Art. 8b Abs. 1 lit. a Ziff. 8:

1 Das Register enthilt die folgenden Daten:

a. zur betroffenen Person:

1. Name und Vornamen,

2. Geburtsdatum,

3. Heimat- oder Geburtsort,

4. AHV-Nummer,

5. Telefonnummer und E-Mail-Adresse,

6. Widerspruch oder Zustimmung zur Entnahme von allen oder einzelnen

Organen, Geweben oder Zellen nach dem Tod zu Transplantationszwe-
cken,

7. bei Personen mit vereinfachtem Eintrag (Art. 8¢g): Angabe. wo sich eine
ausserhalb des Registers festgehaltene Ausserung zur Spendebereitschaft
befindet.

8. Einwilligung in die Kontaktaufnahme fiir Forschungs- und Qualitétssi-
cherungsprojekte von Dritten mit den im Register gespeicherten Perso-
nendaten beziehungsweise Ablehnung der Kontaktaufnahme,

9. Datum des letzten Registerzugriffs durch die eintragende Person.

10. bei Personen, deren Eintrag abgefragt wurde: Todesdatum:

(Direkter Umsetzungsvorschlag) Wir empfehlen, Art. 8b Abs. 1 lit. a Ziff. 8 ersatzlos zu streichen. Die
Begriindung ist, dass eine Frage zu Forschung oder Qualitatskontrolle unserer Meinung nach gestellt
werden dirfen sollte. Zudem ist die Forschung an Menschen anderweitig geregelt. Durch die Streichung
konnen Doppelspurigkeiten und allféllige Rechtsunsicherheiten vermieden werden.
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Zu Art. 8h Abs. 1 lit. b:

1 Neben den eintragenden Personen werden fiir einen Online-Zugriff berechtigt:
a. in den Spitilemn:
1. die fiir die lokale Koordination zustdndigen Personen.

2. die fiir die Abklarung der Spendebereitschaft zustdndigen Personen der
Notfall- und Intensivmedizin,

fiir die Entnahme von Gewebe: zusitzlich die fiir die Abklarung der
Spendebereitschaft zustindigen Personen anderer Abteilungen:

(98]

b. Dbei der Nationalen Zuteilungsstelle: die mit der Fiihrung des Registers, der

indirekten Abfrage und der Erstellung von Statistiken beauftragten Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter:

(Direkter Umsetzungsvorschlag) Wir empfehlen, dass der nationalen Zuteilungsstelle ebenfalls die
Berechtigung zugeteilt wird. Das ermdglicht es ihr, vor einer geplanten Organallokation eine (zusatzliche)
Registerabfragen zu tatigen, um die Korrektheit des zuvor durch das abklarende Zentrum oder
Organspendenetzwerk durchgefiihrte Abfrageresultates zu verifizieren.
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Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Ubersicht

Vernehmlassungsprojekt Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Frist Einreichung 21.08.2024

Er6ffnung 02.05.2024

Zustandiges Departement Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Zustandige Bundesstelle Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Zustandige Organisation Sektion Transplantation

Adresse Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld

Projektseite https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Kontaktperson Christa Kaser

Telefon +41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation) Evangelisch-reformierte Kirche Schweiz

Abklrzung --

Zustandige Stelle Beauftragter fur Public Affairs

Adresse Sulgenauweg 26, 3007 Bern

Kontaktperson Vorname [ ]

Kontaktperson Name [

Emailadresse ]

Telefonnummer (Ruckfragen) ]

Eingereicht am 15.08.2024

Gruppenzugehdorigkeit OTHER

Andere Gruppenzugehdérigkeit Kirchen
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Generelle Stellungnahme

Erlass URI Fedlex Ruckmeldung
zur
Gesamtvorlage

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Grund

Anhang
@)

Erlauternder Bericht zur https://fedlex. -
Transplantationsverordnung  data.admin.
ch/eli/dl/proj
[2024/18
[cons_1

Transplantationsverordnung  https://fedlex.  Eher
data.admin. Zustimmung
ch/eli/dl/proj
[2024/18
[cons_1

Die Vorlage zur Anderung der Transplantationsverordnung zielt auf die Implementierung der
Widerspruchsldsung in eine liberale Rechtsordnung, die wesentlich durch den unbedingten
Schutz und Vorrang der Person und ihrer Rechte (allen voran das Recht auf kérperliche
Integritét) gekennzeichnet ist. Die neue und fur den liberalen Rechtsstaat ungewdhnliche
Herausforderung besteht darin, dass bei der Widerspruchslésung diese Rechte nicht
automatisch garantiert und gewahrt sind, sondern unter Umstanden erst durch den aktiven
Widerspruch der Person zur Geltung kommen. Die Kontraintuitionen, die die
Widerspruchsldsung in der liberalen Gesellschaft zwangslaufig erzeugen, nétigen den
Gesetzgeber dazu, Massnahmen zu etablieren, die der Intention der Gesetzgebung
entgegenstehen kénnen. Die herausfordernde Aufgabe, die konzeptionellen
Unvertraglichkeiten zwischen der Widerspruchslésung und den grundlegenden Prinzipien
liberaler Rechtsstaatlichkeit operationalisierbar zu machen, gelingt der
Transplantationsverordnung nicht in jeder Hinsicht und mit der notwendigen Stringenz. Weil
die Legitimitat der Widerspruchslésung von dem allgemeinen gesellschaftlichen Wissen Uber
die Moglichkeit des Widerspruchs abhéngt, ist der Gesetzgeber verpflichtet, daftr
zielfihrende und effiziente Massnahmen zu implementieren. Die
Transplantationsverordnung in ihrer jetzigen Form leistet keinen Beitrag dazu.
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Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Art. 8 Dauer der Zustimmung Unter der Zustimmungsregelung sind Die vorbereitenden medizinischen Massnahmen

vorbereitenden
medizinischen
Massnahmen (Seite 6-
7)

mit Anpassung

vorbereitende medizinische Massnahmen vor
dem Tod nur mit Zustimmung der betroffenen
Person oder der zum Entscheid berechtigten
Personen zulassig. Analog durfen solche
Massnahmen unter der Widerspruchsregelung
nur durchgefiihrt werden, nachdem ein
moglicher Widerspruch mit der/n
Vertrauensperson/en bzw. den Angehérigen
abgeklart wurde.

vor dem Tod erfolgen nicht um der sterbenden
Person willen und kollidieren deshalb mit den
bioethischen Prinzipien der nonmaleficence und
beneficence. Das medizinische Zuwiderhandeln
gegen das arztliche Standesethos wird mit dem
fehlenden Widerspruch der behandelten Person
(Vertrauenspersonen/Angehdrigen) und dem
Zweck der Organspende gerechtfertigt. Die
altruistische Spende erhélt den Status eines
ethischen Guts, das situativ eine Einschréankung
der Geltung der arztlichen Standesmoral zu
legitimieren vermag. Die normative Gewichtung
(zur Rechtfertigung des arztlichen
Ausnahmehandelns) verlangt die grosstmogliche
Gewissheit daruber, dass die Person
(Vertrauenspersonen/Angehérige) von ihrem
Widerspruchsrecht wusste(n) und auf dieser
Grundlage keinen Gebrauch davon gemacht hat
(haben).

Eingereicht am 15.08.24, 17:00
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Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung
3. Abschnitt: Organ- Ablehnung -- Die Bestimmungen des 3. Abschnitts zum
und Organ- und Geweberegister werfen sowohl in
Gewebespenderegister konzeptioneller als auch praktischer Hinsicht

Fragen auf und bediirfen einer Uberarbeitung
auf Grundlage der Kriterien der
Verhaltnismassigkeit, Transparenz, Eindeutigkeit
der Zusténdigkeit/VVerantwortung, Compliance
und Praktikabilitat.

a) Unklare Zustandigkeit: Vor dem Hintergrund
der einschlagigen datenschutzrechtlichen
Herausforderungen erscheint die Aufteilung und
Koordination der Kompetenzen intransparent,
fehleranfallig, schwer zu kontrollieren und fiir
Aussenstehende (potentielle Organspender:
innen bzw. Nichtorganspender:innen) kaum
nachvollziehbar.

b) Fragwiirdige Kopplung des Registers an die E-
ID: Die negativen Erfahrungen von
Swisstransplant mit dem digitalen Register in der
Vergangenheit und die absehbaren aber erst
nach der Implementierung auftretenden
Probleme mit der E-ID bergen hohe Risiken fir
das Anliegen des Gesetzgebers, zeitnah Uber
ein zuverlassiges und datenschutzrechtlich
sicheres Register zu verfiigen. Verwaltungs- und
organisationstechnische Schwierigkeiten wiirden
direkt auf die Funktionsfahigkeit des Registers
und damit auf das unverzichtbare Instrument
einer schnellen und effizienten Organallokation
durchschlagen.

¢) Wahrung der Personlichkeitsrechte durch
Widerspruch: Die Verordnung Ubertragt
Swisstransplant die Aufgaben der Nationalen
Zuteilungsstelle. Die Organisation erfillt heute
unterschiedliche Aufgaben: "Swisstransplant
fuhrt im Auftrag des Bundesamts fur Gesundheit
(BAG) die Warteliste der Organempfangerinnen

Eingereicht am 15.08.24, 17:00 4/8
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Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

und Organempfanger und ist fir die
gesetzeskonforme Zuteilung der Organe
zustandig." (https://www.swisstransplant.org/de
/swisstransplant/auftrag) Dariiber hinaus
definiert sie als ihren Organisationszweck:
"Unser Zweck ist die landesweite Férderung,
Entwicklung und Koordination der
Transplantation von Organen, Geweben und
Zellen, sowie die Férderung der Information der
Offentlichkeit Gber die Organspende und die
Organtransplantation.” (https://www.
swisstransplant.org/de/swisstransplant/vision-
mission) und als ihre Vision: "Gemeinsam mit
den Fachpersonen in den Spitélern setzen wir
uns dafur ein, mdglichst vielen Menschen auf
der Warteliste durch die Transplantation von
qualitativ hochstehenden und nach ethischen
Grundséatzen enthommenen Spendeorganen
oder -geweben zu helfen." (ebd.)
Swisstransplant versteht sich selbst als
Advokatorin fiir die Organspende, tritt in dieser
Funktion in der Offentlichkeit auf und erhalt
staatliche Gelder fur Kampagnen zur Steigerung
der Spendenbereitschaft in der Gesellschaft.
Der Verordnungsentwurf verkennt, dass sich das
Prozedere und damit die Rolle von
Swisstransplant durch die Einfuhrung der
Widerspruchsldsung vollstandig verandert. Neu
steht dem Interesse an einer hohen
Spendenbereitschaft in der Bevdlkerung die
grundrechtliche Verpflichtung gegeniber, die
Personlichkeitsrechte (insbesondere das Recht
auf kdrperliche Integritat in Gestalt der
Wahrnehmung des Widerspruchsrechts)
wirksam und nachhaltig zu schiitzen.
Swisstransplant wiirde aber mit der eigenen
Zielsetzung und Vision in Konflikt geraten, wenn
ihr neu die Informationspflicht fur die
Bevolkerung uber die Mdglichkeit des Wider-
spruchs (also nicht mehr fur die Zustimmung,
sondern flr die Ablehnung der Organspende)
Ubertragen wiirde. Niemand kame auf die Idee,

Eingereicht am 15.08.24, 17:00



Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

g Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

einem Automobilclub die Lancierung einer
Kampagne uber die gesundheitlichen Vorteile
des Velofahrens zu lbertragen. Im Sinn des
Organisationszwecks und der Anliegen von
Swisstransplant, sollten der Organisation keine
in diesem Sinn widersprichliche Aufgaben
zugemutet und Ubertragen werden.

Die Widerspruchsldsung konfrontiert den
liberalen Rechtsstaat mit der ungewdhnlichen
Zumutung, um der verfassungsmassigen und
menschenrechtlichen Personlichkeitsrechte
willen, gegen die eigene gesetzgeberische
Intention (Widerspruchsregelung) zu agieren.
Die Vorlage bietet keine Grundlage, um die
Unvertraglichkeit der Widerspruchslésung mit
den Grundprinzipien liberaler Rechtsstaatlichkeit
(Unbedingtheit und Vorrang des Schutzes der
Person und ihrer kérperlichen Integritat)
aufzufangen und operationalisierbar zu machen.
Offen bleibt, wie dem Ziel der Aktualitat der
Willensdusserung gedient und angemessen
Sorge getragen werden soll. Fur diese Aufgabe
braucht es eine Instanz ausserhalb des
Gesundheitswesens (BAG, Swisstransplant), die
dafur sorgt, dass die Bedingungen zur
Wahrnehmung des Widerspruchsrechts fir die
gesamte Bevolkerung gegeben sind.

Art. 8 Dauer der Zustimmung Die Einschrankung fur

vorbereitenden mit Anpassung Vorbereitungsmassnahmen vor dem Tod
medizinischen ergeben sich aus Art. 10

Massnahmen Transplantationsgesetz. Erganzend formulieren

die Medizin-ethischen Richtlinien der SAMW
Uber die Feststellung des Todes im Hinblick auf
Organtransplantationen und Vorbereitung der
Organentnahme: "Die Organentnahme stellt
einen Eingriff in die kérperliche Integritat dar und
tangiert das Recht auf Selbstbestimmung, das
Auswirkungen uber den Tod hinaus hat. [...] Die
Organspende tangiert nicht nur das Recht auf
Selbstbestimmung, sondern sie steht auch in
einem Spannungsverhaltnis zum Fursorge- und
Nichtschadensprinzip, das Arzte verpflichtet, das

Eingereicht am 15.08.24, 17:00 6/8
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Abs. 1
Sofern kein Widerspruch vorliegt, dirfen
vorbereitende medizinische Massnahmen wie
folgt durchgefiihrt werden:
a. vor dem Tod der Patientin oder des
Patienten wéhrend langstens 48 Stunden.
b. nach dem Tod der Patientin oder des
Patienten wahrend langstens 72 Stunden.

Abs. 2

Tritt der Tod trotz schwerer Hirnschéadigung nicht
innerhalb der Frist nach Absatz 1 Buchstabe a
ein, kommt eine Spende aber nach dem Tod
infolge eines anhaltenden Kreislaufstillstands in
Betracht, so diirfen vorbereitende medizinische
Massnahmen wahrend langstens weiterer 48
Stunden durchgefihrt werden.

Abs. 3

In den Fallen nach Artikel 10 Absatze 1 und 4
Buchstabe b des Transplantationsgesetzes
mussen sie abgebrochen werden, sobald ein
Widerspruch gegen die Entnahme vorliegt.

Wohl des Patienten bis zum Lebensende zu
beachten und ihm nicht zu schaden." (ebd., 2)
und weiter: "Vorbereitende medizinische
Massnahmen durfen durchgefiihrt werden,
sofern die betroffene Person ihre Zustimmung
erteilt hat." (ebd., 2.3.1.)

Dem medizinisch-ethischen Dilemma zwischen
den medizinisch notwendigen
Vorbereitungsmassnahmen fir die
Organtransplantation und dem Eingriff in die
grundrechtlich geschiitzte korperliche Integritét
der Person, der mit dem medizinischen
Prozedere der Organentnahme unvermeidbar
verbunden ist, muss angemessen Rechnung
getragen werden. Da der Widerspruch direkt auf
den Schutz der kdrperlichen Integritét der
Person (vor und nach ihrem Tod) zielt und die
vorbereitenden Massnahmen im Blick auf eine
mogliche Transplantation nicht zum Wohl der
/des sterbenden (verstorbenen) Patientin
/Patienten erfolgen, unterliegen auch sie der fir
die Organentnahme geltenden Voraussetzung,
dass kein Widerspruch vorliegt.

Die Behauptung im erlauternden Bericht zu Art.
8 (8/17) , dass bei vermuteter Zustimmung,
"solche Massnahmen unter der
Widerspruchsregelung flr kurze Zeit bereits
zuléssig sein" werden, trifft nicht zu. Denn die
Vorbereitungsmassnahmen sind integraler
Bestandteil des Transplantationsverfahrens und
haben keine davon unabh&ngige oder
dartberhinausgehende Relevanz und Funktion.
Dagegen kénnen keine pragmatischen Griinde
(die negativen medizinischen Konsequenzen fir
die Qualitat und Brauchbarkeit der Organe
betreffend) geltend gemacht werden.

Um die medizinisch unerwiinschten Effekte
gering zu halten oder zu vermeiden, ist eine
friihzeitige Feststellung des (mutmasslichen)
Willens der Person, ihrer Vertrauensperson(en)
bzw. ihrer Angehérigen anzustreben. Die
konzeptionelle Schwache der
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Widerspruchslosung lasst sich nur
kompensieren, wenn die Praxis de facto dem
Prozedere der Erklarungslésung folgt.

Art. 5 Zum Entscheid
berechtigte Personen

Zustimmung
mit Anpassung

Abs. 1

Zum Entscheid Uber die Entnahme berechtigt ist
die von der verstorbenen Person bezeichnete
Vertrauensperson und ansonsten, wer mit der
verstorbenen Person am engsten verbunden
war und das 16. Lebensjahr vollendet hat.

Abs. 2

Das Spital muss mittels Nachfrage bei den
nachsten Angehorigen ermitteln, wer mit der
verstorbenen Person am engsten verbunden
war.

Abs. 3

Liegen keine gegenteiligen Anhaltspunkte vor,
so gelten die in Artikel 4 Absatz 2 aufgefiihrten
nachsten Angehorigen der Reihe nach als mit
der verstorbenen Person am engsten
verbunden, sofern sie mit dieser bis zu ihrem
Tod einen regelmassigen personlichen Kontakt
gepflegt hatten.

Abs. 4

Gibt es mehrere zum Entscheid berechtigte
Personen, so ist die Entnahme zuléssig, wenn
keine dieser Personen innerhalb der Frist nach
Artikel 6b Absatz 2 beziehungsweise 3
widerspricht und von keiner der nicht
erreichbaren Angehdrigen ein Widerspruch
bekannt ist.

Die Erganzung ist notwendig fir die Kohérenz
mit den entsprechenden Medizinisch-ethischen
Richtlinien des SAMW: Feststellung des Todes
im Hinblick auf Organtransplantationen und
Vorbereitung der Organentnahme, Abs. 2.3.2.

Eingereicht am 15.08.24, 17:00
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Frau
Rosa Fassler

Mail:

Flawil, den 14. August 2024

An das EDI / BAG
Bundesamt flir Gesundheit
Schwarzenburgstr. 157
3003 Bern

Vernehmlassung zur Transplantationsverordnung

Sehr geehrte Frau Bundesratin Elisabeth Baume-Schneider, sehr geehrte Damen und Herren
vom BAG

Beim genauen und wiederholten Lesen der Verordnung zur Transplantation und dem
erlauternden Bericht (erl. B.) fallt auf, dass an jedes Detail gedacht wurde, damit alles klar
geregelt und beachtet werden soll. Somit sollte fir alle Involvierten rund um das Thema
Transplantation genau nach den Vorgaben alles geklart sein. Insbesondere die Zustandigkei-
ten sind geregelt und der Datenschutz bekommt die notige Aufmerksambkeit. Es soll «die
Umstellung auf die Widerspruchsregelung reibungslos erfolgen» siehe Seite 10 erl. B.

Die meisten Menschen meinen, und das ging auch mir so, dass unmittelbar nach dem Tod
Organe entnommen wirden. Und das kénnte ja christliche Nachstenliebe sein, so eine
«Spende». Spater dachte ich vertiefter Gber Organspende nach, Ausldser war ein Ethiksemi-
nar. Vor der Abstimmung vom 15. Mai 2022 zur Anderung des Transplantationsgesetzes
befasste ich mich nochmals eingehend. Ich weiss, normalerweise dussern sich Politiker und
Fachpersonen zu Gesetzen und Verordnungen, weil sie kompliziert formuliert und fir die
Allgemeinheit schwierig zu verstehen sind. Aber da alle Stimmbirgerinnen und -birger
jeweils Ja oder Nein sagen dirfen, ist es wichtig, sich als Laie zu befassen. Und ganz be-
sonders bei diesem Thema, wo es um die Integritdt der Menschen geht, um die korperliche
Unversehrtheit nach Art. 10 Abs. 2 der Bundesverfassung.

Ich weise auf vier Probleme hin, die sich meiner Ansicht nach ergeben:

1. Grundsatzlich ist in der vorliegenden Verordnung analog zum Bundesgesetz (iber die
Transplantation ein grosser Widerspruch was Sterben und Tod betrifft. Ein sterbender
Mensch ist noch nicht tot. Das Sterben kann sich plotzlich in ganz kurzer Zeit oder
liber Stunden, Tage hinweg entwickeln bis hin zum Tod. So kenne ich das im
Pflegealltag im Altersbereich. Und — manchmal bliht eine Person nochmals auf und



lebt Gber Wochen oder gar Jahre weiter, entgegen Prognosen. Um die Entnahme von
Organen von einem Menschen und die anschliessende Transplantation in einen
anderen Menschen moglich zu machen, ist der Hirntod definiert worden.

In der Verordnung steht bereits im Titel auf Seite 2 oben geschrieben: 2. Kapitel:
Entnahme von Organen, Geweben und Zellen bei verstorbenen Personen. In der Folge
ist viele Male dieser Begriff auf Seite 2 in den Art. 3-5 und vereinzelt auf den
folgenden Seiten der Verordnung. Den Begriff verstorbene Person im Zusammenhang
mit der Organspende beurteile ich als irrefiihrend. Ein Hirntoter ist noch nicht tot. Er
wird ja am Leben erhalten, wenn man seine Organe entnehmen will. Nach meinem
Wissensstand kann einer verstorbenen Person (Leiche) kein Organ mehr entfernt
werden, ausser der Augenhornhaut. Das geschieht vorher, im Sterbeprozess! In den
«Richtlinien SAMW-Tod-Organspende» ist auf den Hirntod mit genau aufgelisteten
Kriterien hingewiesen. Es entsteht der Eindruck, dass vor lauter Vorgehensweise
gemass Richtlinien, das verniinftige Denken und das Gewissen auf der Strecke
bleiben. Wie ich feststelle, sind die «Richtlinien SAMW Tod-Organspende» vom Jahr
2019 und somit noch nicht der neuen Situation angepasst. Was genau wird gedndert
werden?

Bevélkerungsinformation: Gemadss Seite 16 erl. B. hat die Einflihrung der
Widerspruchslosung zur Folge, dass der Bund breit und kontinuierlich die
Bevolkerung informieren muss Gber die neue Regelung. Somit sollten sich alle
befassen mit dem Thema Organspende, dem Gesetz und der Verordnung, sich eine
Meinung bilden und ihren Willen kundtun, also festlegen, ob sie Organe spenden
wollen oder nicht. Das ist ein hoher Anspruch wegen der Komplexitdt der Thematik.
Das bringt Uberforderung und Druck auf die Bevélkerung und ist nach meiner Ansicht
ethisch heikel. Seit Jahren thematisiere ich in meinem Bekanntenkreis gelegentlich
Patientenverfiigung und Testament. Meist heisst es dann: «ja, ich sollte das mal
angehen». Ich kann die Wichtigkeit aufzeigen, ermutigen zum Gesprach innerhalb der
Familie Uiber die Themen Lebensende und Tod. Aber sehr viele Menschen schreiben
dann doch nicht ihren Willen auf. Bei der Thematik Organspende wird das nicht
anders sein.

Grundsatzlich ist in der Gesellschaft und leider stark in der Wissenschaft und
Regierung zu beobachten: Die Verneinung des Schopfers und Ausklammerung von
Gott auf allen Gebieten des (6ffentlichen) Lebens. Allenfalls im privaten Leben ist
noch ein wenig Glaube an Gott erlaubt. Immer mehr wird gerade in der Presse Gott
ins Lacherliche gezogen. Dabei ist jeder Mensch einzigartig, eine riesige Vielfalt in der
Tier- und Pflanzenwelt, von der unermesslichen Grosse des Universums ganz zu
schweigen. Wie alles zusammen funktioniert — da steht ein Schopfer dahinter, der in
unglaublicher Weisheit und Allmacht sich das ausgedacht und geschaffen hat. In den
Problemen, die unsere Gesellschaft belasten (Slichte, Krankheiten, Ausbeutung,
Streit, Krieg usw.) ist die Hinwendung zu Gott wichtig. Wir missen uns eingestehen,
dass wir es nicht selber schaffen, die eigene Bosheit, den Egoismus, die Gier nach
immer mehr zu lGberwinden. Ein Gebet: Herr hilf! Und Uber alle Jahrhunderte bis



heute erfahren Menschen die Liebe Gottes in Jesus Christus. Die Bibel zeigte mir, wer
ich bin, wer Gott ist und wie ich Vergebung erhalte. Wie befreiend!

4. Zurlick zur Verordnung Uber die Transplantation von menschlichen Organen,
Geweben und Zellen, Seite 3: Art. 6¢: Das ist lobenswert, dass die Entnahme von
gewissen Organen, deren Transplantation «neuartig oder selten» sei, weiterhin die
explizite Zustimmung erfordert. Es macht aber stutzig, zu lesen von der
Transplantation von Gesicht, Uterus und Penis. Wohin flihrt das? Sollen in naher
Zukunft bei Menschen, die mit ihrem Geschlecht unzufrieden sind, solche Organe
transplantiert werden? Es macht den Anschein, dass da, bewusst oder nicht, eine Tir
geoffnet wird. Das lehne ich ab. Es besteht ein Machbarkeitswahn. Und was ist
selten? Ich kenne etliche Personen, die mit einer transplantierten Niere (meist
Lebendspende von Angehdorigen) leben. Aber ich weiss keine einzige Person in
meinem Umfeld, die ein transplantiertes Herz, Leber usw. hat. Das scheint auch
selten vorzukommen.

Zu meiner Argumentation verweise ich auf das Buch von Dr. Peter Beck: Organspende - Ein
Weg vom Tod zum Leben? Verlag Esras.net, Ausgabe 2021
Weiter lese ich seit Jahrzehnten die Bibel.

Ich bedanke mich fiir die Moéglichkeit, mich zu dussern. Mir scheint, dass langst die Medizin
und allgemein die Gesellschaft eine ethische Linie Giberschritten hat. Alles, was irgendjemand
wiinscht, was machbar ist oder in Zukunft machbar sein kdnnte, soll erlaubt, durch
gesetzliche Regulierung legitimiert sein?

Mit freundlichen Grissen

Rosa Fassler

Rosa Fassler
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Transpl https://f Ehe Wir danken Ihnen fiir die Méglichkeit zur Stellungnahme zur Anderung der Transplantationsverordnung und die Beriicksichtigung unserer
antatio edlex. r Argumente. Die FMCH als Dachverband der chirurgisch und invasiv tatigen Arztinnen und Arzte dussert sich untenstehend zu einzelnen
nsveror data. Zust  Artikeln. Die FMCH begrisst die Bestrebungen des Bundesrats zur Umsetzung des geénderten Transplantationsgesetzes.
dnung admin. imm
ch/eli/dl ung Aus Sicht der Spezialarzteschaft ist vor allem die einfache Anwendbarkeit in der Praxis von grosser Relevanz und daher bei der
[proj gesetzlichen Umsetzung zu bertcksichtigen: Eine Registerabfrage oder ein Registereintrag muss schnell und einfach vorzunehmen sein.

[proj
(2024
/18
[cons_1

Die entsprechenden Auskiinfte missen rasch erteilt werden. Dies bedeutet auch, dass es mdglich sein muss, sich innerhalb eines Spitals
S0 zu organisieren, dass eine Anfrage jederzeit moglich ist, unabhangig von der Anwesenheit von Einzelpersonen. Damit einhergehend
soll vermieden werden, dass Anfragen oder Meldungen an mehrere Stellen oder kantonal unterschiedliche Stellen gerichtet werden
mussen.

Selbstverstandlich sind die Patientendaten gemass den aktuell gliltigen Datenschutzbestimmungen zu schiitzen und diese entsprechend
zu berucksichtigen.

Wir begriissen grundsétzlich die Verwendung der E-ID als einheitliches Identifikations-Tool. Da diese jedoch voraussichtlich erst 2026
eingefiihrt werden kann, muss bis dahin eine praktikable Ubergangslosung bestimmt und in der Verordnung verankert werden, um die
Einfiihrung der Widerspruchsldsung nicht weiter zu verzégern.

22.08.24, 10:39
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Art. 8f Eintragung von Zustimmung
Daten und mit

Abs. 1
Personen, die ihren Widerspruch, ihre

Die E-ID sollte 2024 eingefuhrt werden. Zurzeit
geht der Bund von einer Einfiihrung im 2026 aus.

Authentifizierung der Anpassung Zustimmung oder eine andere Ausserung zur Da die Integration neuer Techniken in der Regel
eintragenden Person Spendebereitschaft im Register festhalten einige Jahre dauert, sollte eine Ubergangslésung
wollen, kénnen ihre Daten und die Angaben einer gefunden werden, welche die Umsetzung des
allfélligen Vertrauensperson im Register neuen Gesetzes schnellstméglich ermdglicht.
eintragen.
Abs. 2
Zur Authentifizierung haben die eintragenden
Personen die E-ID nach dem E- ID Gesetz vom
. zu verwenden I
Art. 8g Vereinfachter Ablehnung Abs. 1 Abs. 1 streichen.

Eintrag

Abs. 2
Zur Authentifizierung der Personen nach Absatz
1 werden zwei Faktoren verwendet.

Eecteaie et loeanderter oder addierter Inhal

Ein Vermerk zur Spendenbereitschaft ausserhalb
des Registers ist bei der Vertrauensperson zu
positionieren. Andere Angaben werden zu
Leerlaufen fuhren, welche nicht zielfihrend sind.
Ablagen kdnnen sich Uber die Zeit &ndern und
sind somit nicht eine sinnvolle Information in
einem Register.

22.08.24, 10:39
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Art. 8h Einsichtnahme Ablehnung

in die Daten:

zugriffsberechtigte

Personen

Abs. 1
Neben den eintragenden Personen werden fiir
einen Online-Zugriff berechtigt:
a. in den Spitélern:
1.die fur die lokale Koordination
zusténdigen Personen,
2.die fur die Abklarung der
Spendebereitschaft zustdndigen Personen
der Notfall- und Intensivmedizin,
3.fur die Entnahme von Gewebe:
zusétzlich die fir die Abklarung der
Spendebereitschaft zustandigen Personen
anderer Abteilungen;
b.bei der Nationalen Zuteilungsstelle: die mit
der Fuhrung des Registers, der indirekten
Abfrage und der Erstellung von Statistiken
beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter;
c.im BAG: die fUr den Vollzug der
Transplantationsgesetzgebung und die
entsprechende Aufsicht zustandigen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

Abs. 2

Die Nationale Zuteilungsstelle erteilt auf Antrag
der firr die lokale Koordination zustéandigen
Person oder der Institution, die Gewebe
entnimmt, die Zugriffsrechte fiir die Personen im
Spital nach Absatz 1 Buchstabe a und verwaltet
diese.

Gt Slgeanderter oder addierter Inhal

Der Zugriff auf das Register muss fir die
medizinischen Fachpersonen mit méglichst
geringem Aufwand mdoglich sein. Die dezentrale
Abfrage ist mit erheblichem personellem
Aufwand und datenschutzrechtlichen
Herausforderungen verbunden. Ein allfélliger
Mehraufwand fur die medizinischen
Fachpersonen ist entsprechend abzugelten.

Die aktuelle Formulierung wiirde einer sehr
grossen Zahl von Personen Zugriff auf das
Register gewéahren. Dies birgt auch
datenschutzrechtliche Risiken, welche
beriicksichtigt werden missen. Sollte deswegen
der Zugriff auf eine bestimmte Personenzahl
begrenzt werden, wirde dies wiederum die
Einhaltung arbeitsrechtlicher Vorschriften
geféhrden.

Ein zentraler Zugriff iber die nationale
Zuteilungsstelle scheint unter Berucksichtigung
dieser Aspekte effizienter und
ressourcenschonender.

22.08.24, 10:39

5/6



Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel

Rickmeldun
g zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung

Anhang (*)

Art. 8i Einsichtnahme Zustimmung Abs. 1 Die Begriindung sollte im Regsiter hinterlegt
in die Daten: indirekte mit Personen nach Artikel 8h Absatz 1 Buchstabe a werden kénnen. Eine einheitliche Ablage
Abfrage Anpassung kénnen einen Eintrag bei der Nationalen erleichtert die Auffindbarkeit von Dokumenten.
Zuteilungsstelle telefonisch anfragen, wenn es
ihnen aus technischen oder organisatorischen
Grinden nicht méglich ist, diesen mittels Online-
Zugriff zeitgerecht abzukléren. Sie missen die
Anfrage begriinden.
Abs. 2
Die Nationale Zuteilungsstelle klart die Identitat
und die Zugriffsberechtigung der anfragenden
Person ab und ubermittelt anschliessend den
Eintrag der betroffenen Person verschlisselt
Uber einen eigens dafiir vorgesehenen Kanal,
wobei sie den Schlissel uber einen anderen
Kanal bekannt gibt.
Abs. 3
Sie halt die Begriindung nach Absatz 1 schriftlich
fest.
gelosehtertrhatt
Art. 8m Loschung der Ablehnung Abs. 1 Der vereinfachte Eintrag sollte nicht
Daten Die Daten von verstorbenen Personen werden berlcksichtigt werden. Dieser flhrt einzig zu
15 Jahre nach dem Tod geléscht. einem Mehraufwand mit wohl zahlreichen
Leerlaufen, da sich die Ablage der Dokumente
immer andern kann. Daher erzielt dieser Eintrag
aligsichten  keinen Mehrwert gegentiber der Befragung der
i Vertrauensperson.
Art. 8n Erstellen von Zustimmung -- Zur Erhebung von Daten fir Statistiken sollten

Statistiken

sich diese nach Kantonen oder Regionen
auswerten lassen.

22.08.24, 10:39
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Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Schweizerische Konferenz der kantonalen
Gesundheitsdirektorinnen und Gesundheitsdirektoren (GDK)

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fur Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Name (Firma/Organisation)

Abkirzung

Zustandige Stelle
Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Ruckfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdérigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 25.06.24, 17:06

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und Gesundheitsdirektoren (GDK)
/ Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé (CDS) / Conferenza svizzera
delle direttrici e dei direttori cantonali della sanita (CDS)

Speichergasse 6, 3001 Bern

25.06.2024
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Generelle Stellungnahme

Erlass

URI Fedlex

Ruckmeldung
zur
Gesamtvorlage

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Grund

Anhang (*)

Erlauternder Bericht zur
Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.
ch/eli/dl/proj/2024/18

[cons_1

Transplantationsverordnung

https://fedlex.data.admin.
ch/eli/dl/proj/2024/18

[cons_1

Eher Zustimmung

Der GDK-Vorstand unterstltzt grundsatzlich die
geplante Anderung der
Transplantationsverordnung.

SN_Aenderung_TxV_20240620_df.

pdf

Eingereicht am 25.06.24, 17:06
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Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
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g Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Rickmeldung zum Erlass: Erlauternder Bericht zur Transplantationsverordnung

Titel Rickmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Eingereicht am 25.06.24, 17:06
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Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
(Transplantationsverordnung)

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel

Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag
zur
Bestimmung

Begriindung

Anhang (*)

Art. 6b Frist zur
Geltendmachung des
Widerspruchs

Zustimmung -
mit Anpassung

Der GDK-Vorstand schlagt vor, die in Art. 6b
Abs. 1 resp. Art. 6e a. erwahnte Frist, die
«angemessen» erscheint, um die zum Entscheid
berechtigten Personen zu erreichen, wenn kein
dokumentierter Widerspruch der verstorbenen
Person vorliegt, genauer zu definieren, um
Vollzugsfragen und Rechtsunsicherheit zu
reduzieren.

Art. 6e Vorgehen bei
mehreren zum
Entscheid
berechtigten Personen

Zustimmung -
mit Anpassung

Der GDK-Vorstand schlagt aber vor, die in Art.
6b Abs. 1 resp. Art. 6e a. erwahnte Frist, die
«angemessen» erscheint, um die zum Entscheid
berechtigten Personen zu erreichen, wenn kein
dokumentierter Widerspruch der verstorbenen
Person vorliegt, genauer zu definieren, um
Vollzugsfragen und Rechtsunsicherheit zu
reduzieren.

Art. 8d Aufgaben der
Nationalen
Zuteilungsstelle

Zustimmung --
mit Anpassung

Gemass Art. 8d Abs. 2 resp. Art. 8e Abs. 1 und 2
gewahrleistet die nationale Zuteilungsstelle die
organisatorischen Aspekte der Daten- und
Informationssicherheit, wahrend das BAG das
Register zur Verfigung stellt, es weiterentwickelt
und die technischen Aspekte der Daten- und
Informationssicherheit gewahrleistet. Was in
diesem Zusammenhang unter «organisatorisch»
einerseits und «technisch» andererseits zu
verstehen ist, bleibt unklar. Die
Aufgabenaufteilung zwischen der Nationalen
Zuteilungsstelle und dem BAG sollte gescharft
werden.

Eingereicht am 25.06.24, 17:06
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Schweizerische Eidgenossenschaft Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

g Confédération suisse Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Confederazione Svizzera (Transplantationsverordnung)
Confederaziun svizra

Titel Ruckmeldung Anpassungen/Gegenvorschlag Begriindung Anhang (*)
zur
Bestimmung

Art. 8e Aufgaben des Zustimmung - Gemass Art. 8d Abs. 2 resp. Art. 8e Abs. 1 und 2

BAG mit Anpassung gewahrleistet die nationale Zuteilungsstelle die

organisatorischen Aspekte der Daten- und
Informationssicherheit, wahrend das BAG das
Register zur Verflgung stellt, es weiterentwickelt
und die technischen Aspekte der Daten- und
Informationssicherheit gewahrleistet. Was in
diesem Zusammenhang unter «organisatorisch»
einerseits und «technisch» andererseits zu
verstehen ist, bleibt unklar. Die
Aufgabenaufteilung zwischen der Nationalen
Zuteilungsstelle und dem BAG sollte gescharft

werden.
Art. 8f Eintragung von Zustimmung -- Der GDK-Vorstand unterstutzt die
Daten und mit Anpassung Authentifizierung der eintragenden Personen
Authentifizierung der mittels E-ID, auch wenn diese erst 2026 zur
eintragenden Person Verfiigung stehen wird und — im Interesse der

Patientinnen und Patienten auf der Warteliste —
eine mdoglichst rasche Inkraftsetzung der
Widerspruchsldsung anzustreben ist. Es sollte
deshalb gepriift werden, ob in einer allfélligen
Ubergangsphase bis zur Einfiihrung der E-1D
auch andere, bereits bestehende
Identifikationsmittel zur Authentifizierung genutzt
und so die zeitliche Abh&angigkeit der
Inkraftsetzung der Widerspruchslésung von der
Einfihrung der E-ID verringert bzw. verhindert
werden kénnten.

Eingereicht am 25.06.24, 17:06



Konferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone

direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bern
Conférence des directrices et directeurs +41 31356 20 20

cantonaux de la santé office@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttrici e dei direttori www.gdk-cds.ch

cantonali della sanita

Eidgendssisches Departement des In-
nern EDI

7-9-6-1
Bern, 20. Juni 2024

Vernehmlassung zur Anderung der Transplantationsverordnung: Stellungnahme GDK

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 1. Mai 2024 wurde die Vernehmlassung zur Anderung der Transplantationsverord-
nung eroffnet. Der Vorstand der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren (GDK) aussert sich gerne wie folgt.

Der GDK-Vorstand unterstiitzt grundsétzlich die geplante Anderung der Transplantationsverordnung.

Er schlagt aber vor, die in Art. 6b Abs. 1 resp. Art. 6e a. erwahnte Frist, die xkangemessen» erscheint, um
die zum Entscheid berechtigten Personen zu erreichen, wenn kein dokumentierter Widerspruch der ver-
storbenen Person vorliegt, genauer zu definieren, um Vollzugsfragen und Rechtsunsicherheit zu reduzie-
ren.

Gemass Art. 8d Abs. 2 resp. Art. 8e Abs. 1 und 2 gewahrleistet die nationale Zuteilungsstelle die organi-
satorischen Aspekte der Daten- und Informationssicherheit, wahrend das BAG das Register zur Verfu-
gung stellt, es weiterentwickelt und die technischen Aspekte der Daten- und Informationssicherheit ge-
wabhrleistet. Was in diesem Zusammenhang unter «organisatorisch» einerseits und «technisch» anderer-
seits zu verstehen ist, bleibt unklar. Die Aufgabenaufteilung zwischen der Nationalen Zuteilungsstelle
und dem BAG sollte gescharft werden.

Der GDK-Vorstand unterstiitzt die Authentifizierung der eintragenden Personen mittels E-ID, auch wenn
diese erst 2026 zur Verfigung stehen wird und — im Interesse der Patientinnen und Patienten auf der
Warteliste — eine moglichst rasche Inkraftsetzung der Widerspruchslésung anzustreben ist. Es sollte des-
halb geprift werden, ob in einer allfalligen Ubergangsphase bis zur Einfiihrung der E-ID auch andere,
bereits bestehende |dentifikationsmittel zur Authentifizierung genutzt und so die zeitliche Abhangigkeit
der Inkraftsetzung der Widerspruchslésung von der Einfihrung der E-ID verringert bzw. verhindert wer-
den koénnten.

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit zur Stellungnahme und stehen bei Fragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse

7-9-6-1/ SN_Anderung_TxV_20240620_def d 172



o
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GDK

Konferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone
direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bern
Conférence des directrices et directeurs +41 31356 20 20

cantonaux de la santé office@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttrici e dei direttori www.gdk-cds.ch

cantonali della sanita

Département fédéral de l'intérieur DFI

7-9-6-1
Berne, 20 juin 2024

Consultation relative a la modification de I’'ordonnance sur la transplantation : prise de position
de la CDS

Madame la Conseillére d‘Etat,
Madame, Monsieur,

La consultation relative a la modification de I'ordonnance sur la transplantation a été ouverte par lettre du
1¢" mai 2024. La position du comité directeur de la Conférence suisse des directrices et directeurs canto-
naux de la santé (CDS) est la suivante.

Le comité directeur de la CDS soutient sur le fond les modifications de I'ordonnance sur la transplantation
prévues.

Afin de réduire les questions d’exécution et I'incertitude juridique, il propose cependant de définir plus
précisément le délai mentionné a I'art. 6b, al. 1, et a I'art. 6e a., qui semble « raisonnable » pour atteindre
les personnes habilitées a prendre la décision en l'absence d’un refus attesté de la personne décédée.

Selon l'art. 8d, al. 2, et I'art. 8e, al. 1 et 2, le Service national des attributions (Swisstransplant) garantit les
aspects organisationnels de la sécurité des données et des informations, tandis que 'OFSP met le registre
a disposition, en assure le développement et garantit les aspects techniques de la sécurité des données
et des informations. Ce qu'’il faut entendre par « organisationnel » d’'une part et par « technique » d'autre
part n’est pas clair dans ce contexte. La répartition des taches entre le Service national des attributions et
'OFSP mériterait d’étre précisée.

Le comité directeur de la CDS soutient I'authentification des personnes qui s'inscrivent au moyen de l'e-ID
méme si celle-ci ne sera disponible qu’en 2026 et, dans l'intérét des patientes et patients inscrits sur la
liste d'attente, il est souhaitable que la solution du consentement présumé entre en vigueur aussi rapide-
ment que possible. Il convient donc d’examiner si, dans une éventuelle phase de transition jusqu’a I'intro-
duction de I'e-ID, d’autres moyens d’identification déja existants pourraient aussi étre utilisés pour I'au-
thentification, et si la dépendance dans le temps entre I'entrée en vigueur de la solution du consentement
présumé et l'introduction de I'e-ID pourrait ainsi étre réduite voire évitée.

Nous vous remercions de nous avoir donné la possibilité de donner notre avis et restons a votre disposi-
tion pour toute question.

Soyez assurés, Madame la Conseillére d‘Etat, Madame, Monsieur, de notre parfaite considération.
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Lukas Engelberger, Consélller d’Etat
Président CDS
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Secrétaire générale
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Versand per Mail an:

christa.kaeser@bag.admin.ch
veronika.moser@bag.admin.ch

Ort, Datum Bern, 30. August 2024 Direktwahl 031 3351158
Ansprechpartner/in Stefan Berger E-Mail stefan.berger@hplus.ch

Anderung der Verordnung lber die Transplantation von menschlichen Organen,
Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung) — Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Kaser,
Sehr geehrte Frau Moser,

Wir bedanken uns fur die Einladung zur Vernehmlassung zur Anderung der Verordnung tiber
die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsverord-
nung).

H+ Die Spitéler der Schweiz ist der nationale Verband der 6ffentlichen und privaten schweizeri-
schen Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen. Uns sind 205 Spitéler, Kliniken und Pflegeinsti-
tutionen als Aktivmitglieder an 435 Standorten sowie 138 Verbande, Behoérden, Institutionen, Fir-
men und Einzelpersonen als Partnerschaftsmitglieder angeschlossen. Wir vertreten iber 200000
Arbeitsverhaltnisse.

Gerne verweisen wir auf die Stellungnahmen von Universitare Medizin Schweiz (unimedsuisse)
im Rahmen dieser Vernehmlassung. Wir schliessen uns dieser Stellungnahme voll und ganz an.

Wir danken Ihnen fur die Aufnahme unserer Anliegen und stehen Ihnen fur ergdnzende Auskiinfte
gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse

U b -

Anne-Genevieve Bitikofer
Direktorin

Geschaftsstelle - Lorrainestrasse 4 A - 3013 Bern
T 0313351111 geschaeftsstelle@hplus.ch
www.hplus.ch
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Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Ubersicht

Hopitaux universitaires de Geneve (HUG)

Zusammenfassung der eingereichten Rickmeldung

Vernehmlassungsprojekt

Frist Einreichung
Er6ffnung

Zustandiges Departement
Zustandige Bundesstelle
Zustandige Organisation
Adresse

Projektseite
Kontaktperson

Telefon

Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

21.08.2024

02.05.2024

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Transplantation

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1
Christa Kaser

+41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation)
Abklrzung

Zustandige Stelle

Adresse

Kontaktperson Vorname
Kontaktperson Name
Emailadresse

Telefonnummer (Rickfragen)

Eingereicht am
Gruppenzugehdorigkeit

Andere Gruppenzugehdérigkeit

Eingereicht am 29.07.24, 19:16

Hopitaux Universitaires de Geneve

29.07.2024
OTHER
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Confédération suisse
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Generelle Stellungnahme

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Erlass URI Fedlex Rickmeldung zur Grund Anhang
Gesamtvorlage *)
Transplantationsverordnung https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj - --
[2024/18/cons_1
Erlauternder Bericht zur https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj Eher Zustimmung En tenant compte des modifications
Transplantationsverordnung [2024/18/cons_1 preconisées sur l'ordonnance
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Confédération suisse
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Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Rickmeldung zum Erlass: Transplantationsverordnung

Titel

Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begrindung

Anhang (*)

Art. 46 Abs. 1 Bst. chis
und d

Zustimmung
mit Anpassung

Le coordinateur local veille a ce qu’au sein du
centre de transplantation les procédures ci-
apres soient correctement engagées et
coordonnées:

chis.clarification de la disposition a faire un

don;

d.information et prise en charge des proches;

coordinateur local de don d'organes et de tissus

Art. 47 Abs. 1 Bst. bbis
und ¢

Zustimmung
mit Anpassung

Le coordinateur local veille a ce qu'au sein de I
hoépital les procédures ci-apres soient
correctement engagées et coordonnées:
bbis.clarification de la disposition a faire un
don;
c.information et prise en charge des proches;

au centre de préléevement

Art. 6
Vertretungsberechtigte
Person als
Vertrauensperson

Zustimmung
mit Anpassung

Si la personne décédée a désigné un
représentant dans des directives anticipées ou
dans un mandat pour cause d’inaptitude (art.
378, al. 1, ch. 1, du code civil), sans avoir en
outre désigné une personne de confiance selon
la Iégislation concernant la transplantation, le
représentant est la personne de confiance.

préciser parsonne décédée ou en fin de vie

Art. 6a Pflicht zur
Information

Zustimmung
mit Anpassung

L’hdpital est tenu d’informer les personnes
habilitées a prendre une décision:
a.du droit de refuser le prélevement, en
respectant la volonté présumée de la
personne décédée;
b.des conséquences en I'absence de refus;
c.du début du délai pour faire valoir le refus
et de sa durée;
d.du déroulement du don et des mesures
médicales préliminaires requises a cet effet.

Attention a préciser les mesures préliminaires
autorisées

Eingereicht am 29.07.24, 19:16
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Titel

Ruckmeldung
zur
Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung

Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen

(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung

Anhang (*)

Art. 6b Frist zur
Geltendmachung des
Widerspruchs

Zustimmung
mit Anpassung

Al 1

Le délai pour faire valoir le refus commence a
courir quand toutes les personnes habilitées a
prendre une décision et joignables ont été
informées.

Al. 2
Il expire a la décision, mais au plus tard apres
24 heures.

Al 3

Si seuls des tissus ou des cellules, et non des
organes, doivent étre prélevés sur la personne
décédée, le délai expire au plus tard apres 12

heures.

Al 4
Le début du délai et la décision sont consignés
dans le dossier du patient.

Le terme raisonnable laisse un flou dans le
texte. A préciser.

Est-ce que la famille peut se rétracter jusqu'au
bloc?

Art. 6e Vorgehen bei
mehreren zum
Entscheid berechtigten
Personen

Zustimmung
mit Anpassung

Si plusieurs personnes sont habilitées a prendre
une décision, le prélévement est autorisé si:
a.toutes les personnes joignables donnent
leur accord, et
b.qu'aucun refus de la part des personnes
non joignables n’est connu.

Le terme raisonnable laisse un flou dans le
texte. A préciser.

Eingereicht am 29.07.24, 19:16
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Art. 8b Inhalt des Zustimmung Al 1 Attention a ne pas mélanger accord pour le don

Organ- und mit Anpassung Le registre comprend les informations suivantes: et accord de recherche

Gewebespenderegisters a.sur le déclarant concerné: Personne décédée donc numero inutil

1.nom et prénoms,
2.date de naissance,
3.lieu d’origine ou lieu de naissance,
4.numéro AVS,
5.numéro de téléphone et adresse
électronique,
6.refus ou consentement au prélevement
de la totalité ou d’'une partie des organes,
tissus ou cellules aprés le décés aux fins
de transplantation,
7.pour les personnes disposant d’'une
inscription simplifiée (art. 8g): indiquer ou,
en dehors du registre, elles ont consigné
une déclaration sur la disposition a faire
un don,
8.consentement d’étre contacté aux fins
de recherches scientifiques et de projets d’
assurance qualité de tiers au moyen des
données figurant dans le registre ou refus
d’étre contacté,
9.date du dernier acces au registre par le
déclarant,
10.pour les personnes dont I'inscription a
été consultée : date du déces;

b.Sur la personne de confiance:
1.nom et prénoms,
2.adresse,
3.numéro de téléphone.

Al. 2

Les données qui sont présentées par la
personne titulaire de I'e-ID et utilisées pour le
registre peuvent étre transférées dans le
registre de maniére automatisée.
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Art. 8h Einsichtnahme Zustimmung

in die Daten: mit Anpassung
zugriffsberechtigte

Personen

Al 1
Outre les déclarants, les personnes ci-apres
bénéficient d’'un acces en ligne:
a. au sein des hopitaux:
1.les coordinateurs locaux,
2.les personnes qui, au sein des services
d’'urgences et de médecine intensive, sont
chargées de clarifier la disposition d'une
personne a faire un don,
3.pour le prélevement de tissus:
également les personnes d’'autres
services chargées de clarifier I'existence d’
une disposition a faire un don;
b.au sein du service national des attributions:
les personnes chargées de la gestion du
registre, de sa consultation indirecte et de I
établissement des statistiques;
c.a 'OFSP: les collaborateurs chargés de I
exécution de la législation relative a la
transplantation et de la surveillance
correspondante.

Al. 2

A la demande des coordinateurs locaux ou de I
institution qui préléve des tissus, le service
national des attributions confére les droits d’
acces aux personnes de I'hdpital définies a I'al.
1, let. a, et gére ces droits.

Faut il vraiment un point 2. sachant que les
coordinations sont engagés sur ces processus.
Cela limiterait le nombre de personnes
habilitées et donc les risques.

Coordinateurs locaux du don d'organes et de de
tissu.

Limiter I'accés au registre au coordonnateur de
don

Art. 8m Ldschung der Zustimmung
Daten mit Anpassung

Al. 1
Les données des personnes décédées sont
supprimées quinze ans apres le déces.

Al. 2

Les données de personnes disposant d’'une
inscription simplifiée sont supprimées
automatiquement 80 ans apres leur saisie.

Explication de la période de 80 ans non
expliquée

Eingereicht am 29.07.24, 19:16
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Vernehmlassungsprojekt Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Frist Einreichung 21.08.2024

Er6ffnung 02.05.2024

Zustandiges Departement Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)

Zustandige Bundesstelle Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Zustandige Organisation Sektion Transplantation

Adresse Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern-Liebefeld

Projektseite https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2024/18/cons_1

Kontaktperson Christa Kaser

Telefon +41 58 465 02 64

Kontakt Information der einreichenden Stelle

Name (Firma/Organisation) Human Life International Schweiz

Abklrzung --

Zustandige Stelle Prasident

Adresse Postfach 16, 6301 Zug

Kontaktperson Vorname ]

Kontaktperson Name [ ]

Emailadresse ]

Telefonnummer (Ruckfragen) ]
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Erlauternder Bericht zur https://fedlex. -
Transplantationsverordnung  data.admin.

ch/eli/dl/proj

[2024/18
[cons_1
Transplantationsverordnung  https://fedlex. = Ablehnung Im Erlauternden Bericht zur Transplantationsverordnung heisst es S. 2: «Mit der Transpl-Int-33-
data.admin. erweiterten Widerspruchsregelung gilt, dass einer Person nach dem Tod Organe und 2020-76-88.pdf
ch/eli/dl/proj Gewebe entnommen werden dirfen, wenn sie dies nicht zu Lebzeiten abgelehnt Transplantation-
[2024/18 hat.» Diese Grundvoraussetzung (Dead Donor Rule) fur die Organentnahme am 106-2022-1763-
[cons_1 Lebensende wird in der Schweiz leider nicht in allen Fallen eingehalten. Die 1769.pdf
Todesfeststellung, welche geméass den medizinisch-ethischen Richtlinien der SAMW Am-J-Bioeth-
«Feststellung des Todes im Hinblick auf Organtransplantationen und Vorbereitung 24-2024-1-3.pdf
der Organentnahme» erfolgt, ist nach anhaltendem Herz-Kreislaufstillstand (DCD) Am-J-
nicht sicher. Die in der Schweiz praktizierte Pseudohirntoddiagnostik nach funf Transplant-22-
Minuten Herzstillstand, ist nicht in der Lage, die vom Transplantationsgesetz Art. 9 2022-1725-
Abs. 1 geforderte Bedingung, wonach der Mensch tot ist, «wenn die Funktionen 1726.pdf
seines Hirns einschliesslich des Hirnstamms irreversibel ausgefallen sind», zu J-Crit-Care-33-
beweisen. Sobald der Kreislauf stillsteht und kein Blut mehr fliesst, sind die Reflexe 2016-114-118.
ohnehin abwesend, die fiir die Feststellung des Hirntodes in der Schweiz gepruft pdf
werden.

1. Die Hirnfunktionen fallen nach Herz-Kreislaufstillstand nicht irreversibel aus: «Die
Behauptung, dass Patienten unter Verwendung dieser Tests hirntot sind, ist jedoch
ungultig, da die beschriebenen Tests keine Irreversibilitdt nachweisen kdnnen»
(Ubersetzt aus J Crit Care 33 (2016) 114-118, hier 116).» Das haben James L.
Bernat, Neurologe und als solcher prinzipieller Beflirworter von Organtransplantation
am Lebensende sowie die Ethikerin A.L. Dalle Ave schon 2016 festgestellt. Obwohl
die derzeit geltenden Richtlinien der SAMW am 16. Mai 2017 vom Senat der SAMW
in Kraft gesetzt und vom Bundesrat auf dem Verordnungsweg im November 2017
bestéatigt wurden, fand die fundierte Kritik von Bernat/Dalle Ave keine
Berlicksichtigung. Im Gegenteil: Die SAMW hat die vorher geltende 10-miniitige
Wartefrist nach Herz-Kreislaufstillstand klammheimlich auf finf Minuten halbiert.
Damit haben sie eine zweite fundierte Kritik von Bernat/Dalle Ave ignoriert.

2. Die Wartezeit nach Herz-Kreislaufstillstand ist namlich zu kurz: « Eine Stand-off-
Phase von 5 bis 10 Minuten reicht nicht aus, um den irreversiblen Stillstand aller
Hirnfunktionen zu erreichen, der fiir die Feststellung des Hirntods erforderlich ist.
Studien Uber die Ergebnisse von Patienten, die einen Herzstillstand auerhalb des
Krankenhauses erlitten haben, deuten darauf hin, dass einige Neuronen im
menschlichen Gehirn einen Kreislaufstillstand von mindestens 20 Minuten lberleben
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kénnen, und Tierstudien deuten darauf hin, dass einige Gehirnfunktionen nach einem
Kreislaufstillstand von 30 bis 60 Minuten wiederhergestellt werden kénnen. Daher
erfullen DCD-Spender zu dem Zeitpunkt, zu dem sie fiir tot erklart werden, nicht die
Voraussetzung der Irreversibilitat des Hirntods» (Ubersetzt aus J Crit Care 33 (2016)
114-118, hier 117).

3. Die normothermische regionale Perfusion (NRP), die in der Schweiz auch
praktiziert wird, widerlegt selbst den behaupteten irreversiblen Ausfall der
Hirnfunktionen nach Herz-Kreislaufstillstand. Im Modul IX des Swiss Donation
Pathway (Version 2023) wird das wie folgt beschrieben: «Bei der Organentnahme
unter normothermischer regionaler Perfusion erfolgt nach Feststellung des Todes
eine Kanulierung der arteriellen und venésen Femoralgefasse. Anschliessend wird in
der Aorta thoracica descendens ein intraaortaler Ballon platziert. Dies dient zur
Durchblutung der abdominellen Organe, zur Verhinderung der Reperfusion des
Gehirns und zur Begrenzung ischédmiebedingter Zellschadigungen, wodurch die
Transplantatqualitéat erhéht wird» S. 18). Manche Transplantationsmediziner
klemmen statt dessen die zum Gehirn fihrenden Arterien ab. Auch seit Jahren
bekannt, aber von der SAMW und Swisstransplant ignoriert, ist die Begriindung fur
dieses Vorgehen. Weshalb die Blutzufuhr zum Gehirn unterbrochen werden muss,
erklaren die Transplantationsmediziner ndmlich gleich selbst: Es soll verhindert
werden, dass die Durchblutung des Gehirns wahrend des Eingriffs wiederhergestellt
wird. Wirde dies geschehen, kdnnte es zu einer sogenannten Autoreanimation
kommen, das heisst, Funktionen des Gehirns wie z. B. die Schmerzempfindung
kdnnten zurtickkehren [Mitautor Franz Immer (Swisstransplant) siehe Transpl Int 33
(2020) 76-88, hier 85].

Die Organisation American College of Physicians (ACP), die mit 31000 Mitgliedern
weltweit grosste Vereinigung von Allgemeinmedizinern, forderte im Jahr 2021 in
einem Statement den Stopp der normothermischen regionalen Perfusion von
Organen nach DCD. In der darauf folgenden Fachdiskussion brachten filhrende
Fachleute aus dem Ethikkomitee der ACP die Angelegenheit in aller Kiirze auf den
Punkt: «Bei der NRP wird der Kreislauf des Spenders mit dessen eigenem Blut
wieder in Gang gesetzt, nachdem der irreversible Kreislauftod festgestellt wurde.
Dieser Neustart macht die Erklarung (Todeserklarung, HLI-Schweiz) jedoch ungiiltig,
da er das fur irreversibel erklarte Ergebnis riickgéngig macht. Und da der Hirntod
nicht eingetreten ist (sic!), werden bei der NRP aktive Schritte unternommen (Ligatur
oder Ballonverschluss), um die Durchblutung des Gehirns zu verhindern» (libersetzt
aus: Am J Transplant 22 (2022) 1725).

4. In einem Experiment mit 16 Schweinen wurde der Effekt des Abklemmens der
Aorten, die zum Gehirn fihren, mit anschliessender NRP getestet. Bei allen
Schweinen wurde ein Herz-Kreislaufstillstand erzeugt. Nach einer Wartezeit von acht
Minuten wurde nur bei der Halfte der Tiere die Halsschlagadern abgeklemmt, bei den
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andern nicht. Alle Schweine wurden anschliessend wieder mit sauerstoffhaltigem Blut
versorgt (NRP). Bei den acht Schweinen, bei denen die Aorten nicht abgeklemmt
waren, wurden EEG Aktivitdten gemessen, d.h. Zeichen fir Hirnaktivitaten. Bei sechs
dieser Schweine traten zudem spontane agonale Atembewegungen in der Form von
Keuchen auf. Die Autoren hielten fest, dass bei dieser Schweinegruppe ohne
Abklemmen die Hirnaktivitdt durch NRP zuriickkehrte, wéhrend das bei der Gruppe,
bei denen die Aorten abgeklemmt waren, nicht der Fall war. Damit wurde der Beweis
erbracht, dass acht Minuten Herz-Kreislaufstillstand fiir den irreversiblen Ausfall des
Gehirns eindeutig nicht genuigen. Siehe: Dalsgaard F.F. et al., Clamping of the Aortic
Arch Vessels During Normothermic Regional Perfusion After Circulatory Death
Prevents the Return of Brain Activity in a Porcine Model. Transplantation 106 (2022)
1763-1769.

Damit ist die Diskussion in Fachkreisen erst Recht in Gang gekommen. Die ganze
Juni-Ausgabe 2024 des American Journal of Bioethics ist der ethisch brisanten
Problematik NRP nach DCD gewidmet (Am J Bioethics 24 (2024) 1-93), beginnend
mit dem Editorial «Resuscitating the Dead: NRP and Language», Uibers. «Die
Wiederbelegung der Toten: NRP und Sprache».

Was bedeutet das Abklemmen der Arterien bzw. das Einfiihren des Ballons zur
Verhinderung der Durchblutung des Gehirns aus ethischer Sicht? Diese Handlung
verursacht erst den Hirntod, der durch Art. 9 Abs. 1 des Transplantationsgesetzes
verlangt wird. Der Hirntod wird durch diese Handlung erst kiinstlich hergestellt! Um
es in aller Deutlichkeit zu sagen: Es kédme praktisch auf dasselbe hinaus, wenn man
den sterbenden Patienten nach dem funfminutigen Herz-Kreislaufstillstand
strangulieren wiirde, um den tbrigen Kérper wieder mit sauerstoffhaltigem Blut
versorgen und um maoglichst frische Organe transplantieren zu kdnnen!

HLI-Schweiz verlangt daher einen sofortigen Stopp der Organentnahmen nach
anhaltendem Herz-Kreislaufstillstand. Die medizinisch-ethischen Richtlinien der
SAMW «Feststellung des Todes im Hinblick auf Organtransplantationen und
Vorbereitung der Organentnahme» und die Transplantationsverordnung missen die
Organentnahme nach Herz-Kreislaufstillstand verbieten, weil dies dem
Transplantationsgesetz widerspricht. Ausserdem muss der Bund in seiner
Organspendekampagne die Birgerinnen und Burger entsprechend aufklaren, damit
sie zu einer informierten Zustimmung oder Ablehnung gelangen kénnen. Im Grunde
genommen sind die offiziellen Organspendeausweise von Swisstransplant ungultig,
da ein Ja zur Organspende automatisch auch ein Ja zur illegalen Organentnahme
nach Herz-Kreislaufstillstand einschliesst.

Juni Ausgabe 2024 des American Journal of Bioethics: https://www.tandfonline.com
/toc/uajb20/24/6
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Swiss Donation Pathway Module IX
https://www.swisstransplant.org/fileadmin/user_upload/Bilder/Home
[Fuer_Fachpersonen/Ausbildung/Swiss_Donation_Pathway/DE/Modul-9_DE_WEB.
pdf
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4.1 Auswirkungen auf
den Bund (Seite 16)

Zustimmung
mit Anpassung

Mit dem Informationsgehalt der bisherigen
Organspende-Kampagnen ist die Erh6hung des
Budgets um 1 Million Franken pro Jahr
hinausgeworfenes Geld. HLI-Schweiz verlangt,
dass sich der Informationsgehalt der
Organspende-Kampagne, im
Organspendeausweis sowie bei der Eintragung
ins Organspenderegister gerade auch im
Hinblick auf die Einfihrung der
Widerspruchsregelung massiv verbessert.

Nach Art. 61 Abs. 1 und 2 Bst. a des
Transplantationsgesetzes hat namlich der Bund
den Auftrag, Uber die gesetzliche Regelung und
die Praxis, namentlich Uber die Darstellung der
Voraussetzungen der Entnahme korrekt und
umfassend zu informieren. In der noch nicht in
Kraft getretenen Fassung ist das in Bst. d.
festgehalten. Swisstransplant und BAG stellen
die beiden Organentnahmen nach Hirntod (DBD)
und anhaltendem Herz-Kreislaufstillstand (DCD)
extrem vereinfacht dar. Ein Ja zur Organspende
ist automatisch ein Ja zu beiden
Organentnahmearten. Bis Ende 2022 wurde im
Organspendeausweis von Swisstransplant die
Wartezeit nach Herz-Kreislaufstillstand nicht
einmal erwahnt. (bis Nov. 2017 10 min., nachher
5 min.) Zudem wurde die Herzentnahme nach
DCD eingefiihrt, ohne die Offentlichkeit zu
informieren. Sie wurde erst informiert, nachdem
diese ethisch hdchst fragwurdige
Organentnahmeart in der Schweiz bereits
mehrfach durchgefuhrt wurde (Blick vom
23.4.2023, Hightech im OP). Inzwischen
erfolgten gemass der Statistik von
Swisstransplant bis Mitte 2024 bereits 13 solche
Herztransplantationen. Das Herz wird nach dem
Herz-Kreislaufstillstand herausoperiert und
anschliessend in einem Geréat (Organ Care
System) mit 1,5 Liter sauerstoffhaltigem Blut des
Organspenders versorgt. Es gentgt allein, dass
das Herz erneut mit sauerstoffhaltigem Blut
versorgt wird, um es wieder spontan schlagen zu
lassen, nachdem vor dem fiinfminitigen
Herzstillstand noch sehnsiichtig abgewartet
wurde, bis das Herz des Organspenders
stillsteht!
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Anhang 1: Organe,
Gewebe und Zellen,
deren Entnahme die
Zustimmung
voraussetzt

Zustimmung
mit Anpassung

Die Entnahme folgender Organe, Gewebe oder
Zellen setzt die Zustimmung voraus:

a.das Gesicht und Teile des Gesichts;

b.die Zunge;

c.der Kehlkopf;

d.die Hand und der Arm;

HLI Schweiz ist der Auffassung, dass die
Transplantation des Uterus (Bst. f) und des
Penis (Bst. g) zu weit geht. Auch Hoden und
Ovarien, wie das die SAMW zusatzlich
vorschlagt, sollten aus ethischen Griinden und
vor allem auch mit Respekt gegentber der

e.das Bein; jeweiligen verstorbenen Person nicht verpflanzt
werden. Diese konsequente ablehnende
Haltung hat HLI Schweiz auch gegenlber der
Samenspende von verstorbenen Personen.
Art. 6b Frist zur Zustimmung Abs. 2 Begriindung: Wegen den belastenden

Geltendmachung des
Widerspruchs

mit Anpassung

Sie endet mit dem Entscheid, spatestens aber
nach 6 Stunden.

vorbereitenden medizinischen Massnahmen ist
die Frist von 24 Stunden viel zu lange,
insbesondere wenn sich hinterher herausstellt,
dass die Person zu Lebzeiten mindlich einen
Widerspruch zur Organspende geaussert hatte.
Die Information der fiir die Anmeldung des
Widerspruchs zustéandigen Personen hat ja
gemass Abs. 1 bereits stattgefunden.

Art. 8 Dauer der Zustimmung
vorbereitenden mit Anpassung
medizinischen

Massnahmen

Abs. 1

Vorbereitende medizinische Massnahmen

dirfen wie folgt durchgefiihrt werden:
a. vor dem Tod der Patientin oder des
Patienten wahrend langstens 12 Stunden;
b. nach dem Tod der Patientin oder des
Patienten wahrend langstens 24 Stunden.

Wenn sich hinterher herausstellt, dass die
Person zu Lebzeiten miindlich einen
Widerspruch zur Organspende geaussert hatte,
ist die Belastung durch vorbereitende
medizinische Massnahmen vor dem Tod von
maximal 48 Stunden viel zu lange. Nach der
Todesfeststellung die Massnahmen noch 72
Stunden aufrecht zu erhalten, widerspricht der
Menschenwuirde elementar. Daher verlangen
wir die Reduktion auf 24 Stunden.

Eingereicht am 20.08.24, 22:19
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Bestimmung

Zusammenfassung der eingereichten Riickmeldung
Anderung der Verordnung tiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung)

Anpassungen/Gegenvorschlag

Begriindung Anhang (*)

Art. 8b Inhalt des
Organ- und
Gewebespenderegisters

Zustimmung
mit Anpassung

Abs. 2 ist ersatzlos zu streichen.

Die Authentifizierung der Personen soll mit einer
E-ID erfolgen, welche per Volksabstimmung am
7. Mérz 2021 mit 64,4% abgelehnt wurde.
Offenbar will nun der Bundesrat Uber das
elektronische Organspenderegister Druck fir die
Einfihrung einer alternativen E-ID machen, die
der Bund fuhren soll und deren gesetzliche
Grundlage noch nicht vorhanden ist. HLI-
Schweiz lehnt die Einfihrung der E-ID generell
ab, insbesondere auch, weil das zunéchst zu
einer Zweiklassengesellschaft fihren wirde.
Das kommt gerade auch durch die speziellen
Bestimmungen im Entwurf dieser Verordnung
fur Nicht-Inhaber einer E-ID zum Ausdruck (Art.
8 g). Fur die Datensicherheit solcher Eintrage
ohne E-ID hat der Bund ohnehin zu sorgen. Es
ist offensichtlich, dass letztlich ein Obligatorium
der E-ID angestrebt wird, das wegen ihrer
vielfaltigen Anwendungen (Kaufe via Internet
etc.) dem Staat eine Uberwachung der
Burgerinnen und Birger bis in die privatesten
Angelegenheiten ermdglichen wirde.

Art. 8f Eintragung von
Daten und
Authentifizierung der
eintragenden Person

Zustimmung
mit Anpassung

Abs. 2

Dieser Absatz ist zu ersetzen durch Art. 8g Abs.
2.

»Zur Authentifizierung der Personen nach
Absatz 1 werden zwei Faktoren verwendet.”
Begriindung Siehe Art. 8b Abs. 2

Art. 8g Vereinfachter Zustimmung Abs. 1 Siehe Art. 8f
Eintrag mit Anpassung Dieser Absatz ist ersatzlos zu streichen.
Art. 8g Abs. 2 muss Art. 8f Abs. 2 ersetzen.
Art. 7 Abs. 1 Zustimmung Der irreversible Ausfall der Funktionen des Die Pseudohirntoddiagnostik, welche die SAMW

mit Anpassung

Hirns einschliesslich des Hirnstamms infolge
einer schweren Schadigung des Hirns, nicht
aber nach anhaltendem Kreislaufstillstand, ist
nach den Richtlinien nach Anhang l1a
festzustellen.

nach anhaltendem Herzkreislaufstillstand
anordnet, kann den irreversiblen Ausfall der
Funktionen des Hirns bei dieser
Organentnahmart nicht nachweisen. Die
Organentnahme ist aufgrund von Art. 9 Abs. 1
des Transplantationsgesetzes illegal. Siehe
Generelle Stellungnahme.

Eingereicht am 20.08.24, 22:19
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‘ W) Check for updates‘

Resuscitating the Dead: NRP and Language

David Magnus

Stanford Center for Biomedical Ethics, Stanford School of Medicine

This issue covers a topic widely being discussed at
Ethics Committee meetings around the country,
namely the line between life and death in organ pro-
curement. While the debate over whether and when
patients are “really” dead via neurological criteria has
garnered most of the attention of the bioethics com-
munity over the past few decades, new developments
in procurement of organs from patients declared dead
by cardio-respiratory criteria has ignited a controversy
within the field (though not in the public sphere).

In cases of organ procurement after death decla-
rations by virtue of permanent cessation of circulation
and respiration (cDCD), the typical procedure has
involved waiting a short period of time (typically
5minutes) after arrest and then declaring the patient
dead. The organs are removed and cooled and trans-
ported in a cooled state to slow anoxic damage. While
this procedure has grown in recent years, the number
and quality of organs is generally significantly poorer
than organs that are procured from patients declared
dead by neurological standards.

Two important developments have increased the
quality and number of organs available including the
ability to procure hearts from ¢cDCD, which the meth-
ods described above normally do not make possible.
First, Normothermic Machine Profusion (NMP)
involves taking some blood from the donor’s body
and setting up a circulation system for the organ
outside the body. The blood is oxygenated and recir-
culates, dramatic improvements in organ recovery
rates. New developments and improvements in NMP
technology and techniques are continuing to show
that NMP can produce impressive results, comparable
to the gold standard of organ procurement from
patients declared dead by neurological criteria. NMP
is promising and ethically uncontroversial.

A second method of procurement is gaining even
more traction, but it is the source of ethical contro-
versy. In Normothermic Regional Profusion (NRP),

5minutes after the cessation of circulation, the patient
is declared dead. Then efforts are made to occlude
or prevent blood flow the brain by clamping the arch
vessels, including cerebral arteries, to the brain. At
that point, extracorporeal membrane oxygenation
(ECMO) is initiated. There are two forms of NRP.
Depending on where circulation is cut off, ECMO
can be used to restore oxygenated blood flow to the
abdominal organs (a-NRP) or the both the thoracic
and abdominal organs (TA-NRP). In TA-NRP, one of
its chief advantages is the restoration of spontaneous
circulation of the heart so that its function can be
assessed.

There are at least three controversies about the
ethics of TA-NRP. First, there is the question of
whether TA-NRP violates the Dead Donor Rule that
prohibits procurement of organs necessary for life
from patients until after they are dead. The Uniform
Determination of Death Act (UDDA) requires that
patients who are declared dead have irreversible ces-
sation of cardio-pulmonary function or the loss of
the function of the brain. TA-NRP seems to violate
the first criteria (which is the criteria used to declare
death), since circulation is restored, and the heart
typically functions again. Defenders of TA-NRP
respond by denying that circulation has been restored.
They claim that as long as circulation has been cut
off from reaching the brain, any apparent circulation
is merely organ perfusion, not resuscitation. There
has been some question of whether or not circulation
has really been completely cutoff from the brain
(leading to a pause in TA-NRP in the UK), but once
that question has been adequately addressed posi-
tively, TA-NRP would be seen as acceptable to its
defenders. This ongoing debate hinges on whether
resuscitation with ECMO that is cut off from the
brain constitutes a restoration of cardio-pulmonary
function or whether somehow circulation doesn’t
“count” unless it includes the brain. At times
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defenders have appealed to the intention behind the
act as key (organ procurement vs saving the patient),
but as Glazier and Capron (2022) have pointed out,
there is nothing in UDDA that references intentions.
Death is permanent cessation of cardio-pulmonary
function. Regardless of why heart function and cir-
culation are restored, their restoration seems to
undermine the claim of death.

Even if one were to grant that cutting off circu-
lation to the brain somehow makes the restoration
of circulation no longer “count” as restoration of
function, a second controversy arises over the prox-
imate cause of that cessation of circulation to the
brain. The American College of Physicians, in their
critique of NRP state that a better description of the
procurement process is that in NRP, they cut off
circulation to the brain knowing you they are going
to attempt to restore circulation (ACP, 2021). If it is
the act of cutting off circulation to the brain that is
the key to making the patient count as dead, then
the proximate cause of death is the act of cutting off
circulation to the brain. If, as James Bernat suggests
in this issue, the cessation of the functioning of the
brain is the true standard of death, then it is the
cutting of circulation that does all the work in NRP
(Bernat 2024). One wonders why there is the pretense
of waiting for cessation of circulation at all. For any
patient where there is a plan to withdraw life support
and donate organs, why not just cut off circulation
to the brain? Ethically, it is difficult to avoid the
conclusion that the teams (and not the underlying
disease) are the cause of death of the patient.

Finally, even if one accepts that NRP patients are
dead and that the occlusion to the brain is not the
cause of death, there are real questions about the
language used to describe the process and the very
complicated issues involved in communicating about
NRP with the donor’s family members. One approach
is simply not to inform families about the process.
For example, in one defense of NRP, the authors
claimed “Regarding what authorizing families should
be told about NRP—Informed consent is not just
dumping all details on grieving traumatized families.
It requires giving morally relevant information in a
sensitive and respectful manner. The technique
details of standard deceased organ recovery are not
shared with families. Whether families want to know,
or need to know, specific NRP techniques, is not
known” (Parent et al. 2022). This seems to be a plea
not to bother grieving families with information that
they may find uncomfortable. Others have argued
that the language used to describe NRP should be
“circumspect.” They recommend not referring to

“ECMO” or “recirculation” (and of course no men-
tion of “resuscitation” (Croome et al. 2023). Instead,
they insist on calling NRP “organ reperfusion.” The
idea seems to be to emphasize the organs without
any recognition or reference to the fact that the
organs are part of the patient’s body at the time that
ECMO is initiated.

It is not hard to see why proponents are NRP are
anxious to avoid the risk of clarity. A family has been
told that their loved one has a poor prognosis and
very little likelihood of surviving. What about options
that might rescue them (like ECMO)? They are told
their family member is not an ECMO candidate since
there is very little chance of the patient recovering
while on ECMO. The family is told that the patient
is a registered organ donor. Under the terms of
First-Person Authorization, organ procurement will
move forward. And while they are not an ECMO
candidate, they will, in fact, be put on ECMO for
organ procurement.

Other families are told that resuscitating a patient
will cause harm and recommend making the patient
DNR. But the same resuscitation efforts that the fam-
ily has been persuaded to abandon are then
implemented.

Families who are struggling with end-of-life deci-
sions often struggle with the idea that the organs
that the teams say don't work well enough for the
patient to recover will actually work for someone
else. This is a familiar experience for clinical ethicists
and critical care physicians. It is not easy to navigate.
NRP is likely to be much more complicated in many
cases. What about the patient already on ECMO who
is a donor and the decision is made to discontinue
ECMO? How will that communication be handled?

A quick rule of thumb in bioethics should be that
relying on not telling people what you are doing or
attempting to obfuscate with misleading language is a
pretty good indication that you are on the wrong track.
While some NRP advocates want transparency and com-
plete disclosure, too many leaders and professional orga-
nizations have pushed for obfuscation. This is at a

minimum a red flag for NRP.
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LETTER TO THE EDITOR

AJT

On the ethics of NRP and the American College of Physicians

NRP statement

To the Editor:

We commend Parent et al.! for engaging ethical issues regarding
“normothermic regional perfusion” (NRP) heart procurement. They
critique a 2021 statement by ACP,2 whose ethics committee we lead
and staff.

ACP calls for a pause of NRP because the manner and decla-
ration of death involved raise ethical and legal concerns. Parent's
article does not lessen those concerns. NRP restarts donor circula-
tion using the donor's own blood following declaration of irreversible
circulatory death. But this restart invalidates the declaration, revers-
ing what was declared irreversible. And because brain death has not
occurred, NRP includes active steps (ligation or balloon occlusion) to
prevent circulation to the brain. Asserting repeatedly that the donor
is dead by circulatory criteria'® does not refute this. Rather than fol-
low the legal definition of death, the authors redefine it. They claim
circulatory death has occurred because “circulation has stopped on
its own and there will be no attempt to restart it.” Yet donor cir-
culation is restarted in NRP. This is resuscitation of the donor, not
reperfusion of an organ; if not resuscitation, ligating blood vessels
would not be part of the protocol.

Notably, the NYU NRP protocol details what occurs, calling the
procedure heart DCD to which the standard DCD approach applies;
explaining the addition of NRP; noting all blood vessels to the do-
nor's brain will be ligated “to ensure that blood flow to the brain
is not reestablished once circulation... to all organs of the body” is
reestablished; and stating “standard DBD procurement will com-
mence.”* That switch from DCD to DBD acknowledges (induced)
brain death. Yet the donor was declared dead by circulatory criteria.

ACP supports DCD. But NRP is different. “Organ retrieval after
cardiopulmonary arrest and the induction of brain death”? is a more
transparent description.

Moreover, Parent's assertions the protocol need not be ex-
plained because donors/families have a “right not to know the spe-
cific information that would be too clinical or burdensome” and that
information need only be given in response to questions,1 under-
mines informed consent. Arguments that cost-savings justify NRP!
are also ethically problematic.

Regarding procedural issues, Parent notes that ACP’s brief state-
ment, published on our website (not in a journal), did not include au-
thorship or COl disclosures. While that is the practice of ACP, AMA,

and others, a good point is made; we will review our procedures. ACP

disclosure of interests and conflicts policy was followed through-
out our process with no relevant disclosures made including about
NRP or organ transplantation. Having raised this topic—we note the
Parent article says, “BP received a gift from United Therapeutics to
provide salary support.” However, NYU'’s website more broadly says
the “Transplant Ethics and Policy research program is funded by a
gift from United Therapeutics” and claims independence,’ yet trans-
plant physicians are advisory board members and/or ethics state-
ment co-authors. Questions about the ethics program's objectivity
seem to be raised.

Together, we must support organ transplantation, expanding
access—but without violating ethics, physician responsibilities to
patients and society, and US law, and while increasing public under-
standing of donation and maintaining trust in the health care system.

KEYWORDS

donors and donation, ethics, ethics and public policy, law/legislation
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Clamping of the Aortic Arch Vessels During
Normothermic Regional Perfusion After Circulatory
Death Prevents the Return of Brain Activity

in a Porcine Model

Frederik F. Dalsgaard, MS," Niels Moeslund, MD," Zhang L. Zhang, MD,? Michael Pedersen, PhD,?
Erisela Qerama, MD, PhD,*® Sandor Beniczky, MD, PhD,*® Pia Ryhammer, MD,° Lars B. llkjeer, MD,’
Michiel Erasmus, MD, PhD,? and Hans Eiskjeer, MD, DMSc’

Background. The cerebral effect of clamping following normothermic regional perfusion (NRP) in donation after circu-
latory death (DCD) remains unknown. We investigated the effect of cerebral reperfusion during NRP and the preventive
effect of clamping on brain function in a porcine model. Methods. In 16 pigs, intracranial physiological parameters were
recorded, including pressure, cerebral blood perfusion (CBF), temperature, and oxygen. Additionally, electroencephalogra-
phy (EEG) and somatosensory evoked potentials (SSEPS) were used to assess brain function. The animals were cannulated
for the heart-lung machine, and baseline measurements were performed before withdrawal from life support. After 8min of
mechanical asystole, the animals were randomly allocated to clamp (n=8) or nonclamp (n=8) of the aortic arch vessels. After
30min of NRP, the animals were monitored for 3h after weaning (AW). Results. Intracranial measurements of CBF, oxygen,
and temperature indicated successful occlusion of the arch vessels following NRP and AW in the clamp group versus the
nonclamp group. In the clamp group, EEG was isoelectric and SSEPs were absent AW in all pigs. In the nonclamp group,
EEG activity was observed in all 8 pigs, whereas SSEPs were observed in 6 of 8 pigs. Additionally, agonal respiratory move-
ments in the form of gasping were observed in 6 of 8 pigs in the nonclamp group. Conclusions. Reperfusion of the brain
during NRP led to a return of brain activity. Conversely, clamping of the arch vessels halted cerebral circulation, ensuring the
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(Transplantation 2022;106: 1763-1769).

permanent cessation of brain function and maintaining the determination of death in DCD.

)

INTRODUCTION

Donation after circulatory death (DCD) is an emerg-
ing practice and has provided a significant addition to
the donor pool in recent years, with several successful
programs being developed.'” Especially pertinent is the
controlled DCD (cDCD) model. These are donors whose
death occur following the clinical decision to withdraw
life-sustaining therapies (WLSTs). Organs such as the

heart are very susceptible to warm ischemic damage, and
cDCD is therefore of particular interest because the pro-
cess of death can be precisely monitored. WLST is fol-
lowed by a no-touch (NT) period defined as continuous
apnea, loss of circulation, and unresponsiveness before
circulatory death is declared. Most countries using DCD
recommend an NT period of 5min, although practices
vary from 2 to 10 min.?
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Normothermic regional perfusion (NRP) by extracor-
poreal membrane oxygenation has been established as
a method to reperfuse transplantable organs with warm
oxygenated blood to combat the ischemic damage from
circulatory death.”'” This method provides an opportunity
to optimize and evaluate organ function before transplan-
tation. Before reestablishment of organ perfusion, the main
cerebral vessels are occluded as no intervention that may
artificially restore cerebral circulation is acceptable.!’"?
Thoracoabdominal NRP (TA-NRP) protocols ensure the
cessation of cerebral circulation by positioning a cross-
clamp on the aortic arch vessels. Animal studies have
provided evidence of some return of brain functions fol-
lowing frolonged periods of cerebral ischemia for as long
as 1h."" Porcine studies of induced ventricular fibrilla-
tion showed limited to good neurological outcomes after
15min of cardiac arrest.'®'” These findings support the
view that some mammalian neurons survive well beyond
common stand-off periods in DCD'® even if their activity
is not congruous with organized brain function.

The determination of death in DCD relies on the per-
manence principle.'”?° Clamping ensures the permanent
cessation of brain circulation and therefore aims to main-
tain the determination of death in DCD. There is, however,
a lack of knowledge about the effect of cerebral reperfu-
sion on brain function during NRP in DCD and whether
clamping of the arch vessels is sufficient to ensure the com-
plete cessation of all cerebral functions.

In this DCD porcine study, we aimed to investigate
whether brain activity is restored following resuscitation
with NRP if cerebral reperfusion is allowed. Additionally,
we investigated whether clamping of the aortic arch vessels
successfully prevents the return of cerebral function, thus
maintaining the determination of death in DCD.

MATERIALS AND METHODS

Sixteen female Danish Landrace pigs (78-91kg) under-
went circulatory death with 8min of asystole before
resuscitation with NRP. The study was conducted as a
prospective randomized intervention-control study and
comprised a clamp group (n=8) and a nonclamp group
(n=8). In the clamp group, the aortic arch vessels were
occluded, and in the nonclamp group, a sham operation
was performed. Before the intervention, baseline param-
eters described below were measured for the animals to be
their own control.

The study was conducted in accordance with the
guidelines given by the Danish Animal Experimentation
Inspectorate and was approved by this institution
(2018-15-0201-01603).

Surgical Procedure

Anesthesia and Monitoring

Premedication, comprising Zoletil Vet 50 (tiletamine
[6.25 mg/mL], benzodiazepine [6.25mg/mL]), ketamine
(12.5mg/mL), butorphanol (2.5mg/mL), and xylazine
(12.5 mg/mL), was administered with a dosage of 10 mL/
kg before transport to the surgical facilities. Anesthesia
and analgesia were maintained with propofol (3.5mg/
kg/h) and fentanyl (10 pg/kg/h). Anesthesia was discontin-
ued after circulatory death and resumed because of ethi-
cal reasons in cases where electroencephalography (EEG)
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activity and somatosensory evoked potentials (SSEPs)
were observed.

Via the right femoral artery, an intravascular balloon
was advanced to the abdominal aorta above the iliac bifur-
cation to exclude the circulation to the lower extremities
while allowing for blood pressure monitoring. Arterial
Pco, and Po, were maintained at 4.5-6 and 12-16 kPa,
respectively. Additionally, mean arterial pressure (MAP)
was maintained at >60 mm Hg using an infusion of norep-
inephrine in dosages of 0.05-0.5 pg/kg/min. Vital param-
eters including MAP, heart rate, Po,, lactate, and core
temperature were recorded.

Intracranial Monitoring

Four burr holes were fitted with bolts and placed bilat-
erally to the sagittal suture, targeting the cerebral cortex.
A fiber optic probe (NX-BF/OFT/E, Oxford Optronics,
United Kingdom), stainless steel electrodes placed in each
hemisphere, and a Neurovent-PTO (Raumedic, Germany)
probe were inserted into the bolts and secured with flexible
sealing caps (for further details see Supplemental Digital
Content, SDC, http://links.lww.com/TP/C352). Before
puncture of the dura mater and insertion of probes, the
head was restrained. Because of implantation trauma,
baseline measurements were performed 4 h after transcra-
nial insertion of probes.?'

Assessment of Cerebral Perfusion

Cerebral perfusion was evaluated by measuring cerebral
blood perfusion, temperature, and oxygen tension using
a fiberoptic probe (Oxford Optronix, United Kingdom).
CBF was measured by laser Doppler technique and pre-
sented as blood perfusion units. The probe was connected
to OxyLite and OxyFlo monitors and data were recorded
through a DATAQ Instruments Data Acquisition System
and WinDaq Software (DATAQ Instruments, Akron,
OH). CBE oxygen, and temperature measurements were
recorded every 4s. Fluctuations in the raw data were
attenuated using a rolling average spanning 1 min for each
time point, including baseline, 5 min after asystole (AS+35),
25 min after NRP (R+25), and 30, 120, and 180 min after
weaning (AW). After insertion, the probe was retracted to
alleviate pressure from the tip. For blood perfusion unit,
biological zero was observed at AS+5 and was subtracted
from all other values before analysis.”* Flow measure-
ments that were disturbed from alterations of the probe
position were excluded.

A Neurovent-PTO intracranial pressure (ICP) probe
was calibrated to zero in room air before insertion into the
cerebral parenchyma. Measurements occurred in conjunc-
tion with the above-mentioned sampling times.

Assessment of Cerebral Activity

Cortical SSEP in response to stimulation of the median
nerve as well as continuous EEG were recorded using
stainless steel electrodes inserted into the dura mater in
each hemisphere.

SSEP and EEG were recorded at baseline and 30, 120,
and 180min AW from NRP (Figure 1) with recordings
at baseline and AW120 being used for direct compari-
son between the groups. SSEP amplitude and latency
were recorded with the first negative and the first positive
peak being defined as N1 and P1. In the EEG recordings,
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Baseline WLST NRP AW30 AW120 AW180
EEG X X X X X
SSEP X X X X

FIGURE 1. Overview oftime points foracquisition of cortical electrical activity recordings. AW, after weaning; EEG, electroencephalography;
NRP, normothermic regional perfusion; SSEP, somatosensory evoked potential; WLST, withdrawal of life-sustaining therapy.

10-s intervals determined to have minimal artifacts were
used for power spectral analysis in the frequency range
0-50 Hz using the fast Fourier transform function of
the NicoletOne EEG system (Natus Neuro, USA). Time
until isoelectric EEG (ieEEG) from WLST (at least 30s of
ieEEG) was noted. Following recording of SSEP and EEG
in the AW period, ventilation was paused briefly (60s), and
the animal was observed for spontaneous breathing effort.
Dichotomous qualitative analysis was performed to assess
whether brain activity was absent or present. The absence
of brain activity was defined by continuous ieEEG (<2 uV)
and no-SSEP determined by no reproducible potentials
recorded. Conversely, the presence of cortical brain activ-
ity was defined by EEG activity (>2 pV) and reproducible
SSEP response. All analyses were performed by a neuro-
physiologist (E.Q.) blinded to group randomization.

Circulatory Death and NRP

After sternotomy and exposure of the heart and major
vessels, 40000 units of heparin were administered to
achieve systemic anticoagulation before central cannula-
tion for the NRP circuit.

After recording of baseline parameters, the mechanical
ventilation was disconnected, resulting in asphyxiation
and circulatory arrest. Asystole was defined as MAP being
equal to the central venous pressure after which an 8 min
warm ischemic period was observed to mimic the most
common NT period (Smin®) and a minimum estimated
preparation time for NRP (3 min). Before reperfusion, the
animals were randomized to either the clamp or nonclamp
group. In the clamp group, the arch vessels were occluded,
and in the nonclamp group, the arch vessels remained

open. In both groups, an abdominal aortic balloon was
inflated and pulled distally to the iliac bifurcation before
reperfusion. Functional warm ischemic time was defined as
the time from saturation of <70% until reperfusion.

Statistics

Normally distributed data are expressed as mean = stand-
ard deviation; nonnormally distributed data are expressed
as median and interquartile range. Histograms, Q-Q plots,
and residual plots were used to check continuous values
for normality. Between-group differences were assessed by
¢ tests for normally distributed data and Mann-Whitney U
tests for nonnormally distributed data. Repeated measures
analysis of variance was used to test for significant differ-
ence in means over time. When some values were missing,
data were statistically analyzed by a mixed-effects model.
P<0.05 was considered statistically significant. Statistical
analysis and presentation of data were performed with
Graphpad Prism 9.0.1 (GraphPad Software LCC, CA).

RESULTS

Protocol Feasibility and Hemodynamic Data

Sixteen animals were included and successfully resusci-
tated and weaned from NRP. Time from WLST to asystole
was 8.63=1.67 min in the clamp group and 8.88 +2.10 min
in the nonclamp group (P=0.797). Median functional
warm ischemic time was 15.0 (14.5-18.0) min in the clamp
group and 16.0 (14.0-16.0) min in the nonclamp group
(P=0.586). As per protocol, all animals were weaned from
NRP after 30min of NRP. Parameters, including Pco,,
Po,, and MAP, were within set limits (Table 1).

TABLE 1.

Physiological parameters

Baseline AW30 AW120 AW180
Pco, (kPa) Clamp 8 (5.6-6.4) 5 3(5.2-5.5) 2 (4.8-6.0) 1(45-5.3)
Nonclamp 8 (5.4-6.5) 9 (5.6-6.2) 1(6.7-7.1) 6 (6.3-6.9)
Po, (kPa) Clamp 11 5(106-17.1) 13 9(12.9-16.3) 15 7(128-17.9 14 2 (13.3-18.1)
Nonclamp 13.2 (2.0-18.4) 15.1 (11.7-17.3) 13.6 (12.8-15.2) 14.7 (13.1-16.0)
MAP mmHg)  Clamp 100.5 (80.5-122.3) 80.5 (69.3-93.8) 95.0 (58.5-116.8) 62.0 (56:0-75.0)
Nonclamp 79 5 (67.5-107.8) 91.5 (67.8-103.8) 83.5 (67.0-93.3) 80.0 (68.3-89.0)
Heart rate (bpm) ~ Clamp 66 (54-94) 142 (123-154) 154 (129-191) 150 (144-155)
Nonclamp 70 0(61.3-102) 136 (110-140) 115 (108-124) 124 (119-131)
Lactate (mmol/l) ~ Clamp 4(1.3-2.7) 9(8.2-10.1) 4(6.0-11.1) 6(5.3-10.2)
Nonclamp 3(0.9-4.3) 4 (7.5-12.1) 8(5.7-10.0) 9(4.4-9.2)
Temperature (°C)  Clamp 38 5(38.0-39.0) 39 1(38.7-39.9) 39 7 (39.3-40.1) 39.9 (39.4-40.9)
Nonclamp 38.4 (38.1-38.4) 38.1 (37.5-38.4) 38.6 (37.9-39.4) 39.2 (37.8-39.8)

Data are expressed as median (IQR).
AW, after weaning; IQR, interquartile range; MAP, mean arterial pressure.
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Anesthetics

In the clamp group, neither propofol nor fentanyl infu-
sion was reestablished after resuscitation. In the nonclamp
group, infusion of propofol and fentanyl was resumed in
6 out 8 pigs because of return of EEG activity and SSEPs.
Median total cumulative propofol dose in the clamp group
and the nonclamp group was 22.73 (20.88-25.24) mg/
kg and 28.20 (23.09-32.11) mg/kg (P=0.032). Median
total cumulative fentanyl dose in the clamp group and the
nonclamp group was 95 pg/kg (65-117.5) and 135 pg/kg
(130-140) (P=0.004).

Cerebral Perfusion

In 1 animal in the clamp group, the probe was not fix-
ated, and data were excluded. Compared with clamp,
laser Doppler measurements of CBF increased follow-
ing resumption of circulation in the nonclamp group
(P=0.027) and returned to values comparable with those
at baseline (Figure 2). Similarly, cerebral Po, measure-
ments increased following resuscitation compared with
clamp (P=0.004) and remained elevated throughout
the AW period. Compared with nonclamp, temperature
decreased in the clamp group in the AW period (P=0.016).
Compared with clamp, ICP was elevated following resus-
citation and wean from NRP (P=0.032).

Cerebral Activity

At baseline, SSEP recordings showed a median N1-
P1 amplitude of 15.90 pV (6.325-26.50) in the clamp
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group and 12.35 uV (8.625-39.03) in the nonclamp
group (P=0.950). Median N1 latency for the clamp
and nonclamp groups was 12.10ms (11.85-15.20) and
13.50 (12.88-18.30) (P=0.081), respectively. At base-
line, raw EEG recordings showed continuous EEG activ-
ity with median peak frequency of 2.20 (1.28-4.50) Hz
in the clamp group and 2.1 (1.33-3.70) Hz in the non-
clamp group (P=0.82). Median power for the clamp and
nonclamp groups was 1207 pV~ (670-10472) and 1814
uV? (315-3560) (P=0.96), respectively. Following WLST,
median time to ieEEG was 120s (77.5-120) for the clamp
group and 96s (77.5-117.8) for the nonclamp group
(P=0.859).

In the clamp group, no cortical electrical activity
returned at any time following resuscitation, weaning
from NRP and 3 h of observation (Figure 3). In the non-
clamp group, reproducible SSEP response was observed in
the AW period in 6 out of 8 animals with median N1-
P1 amplitude of 2.65 uV (0.9350-9.775) and median N1
latency of 12.20ms (11.35-15.73). EEG activity returned
in all nonclamp animals with a median peak frequency of
2.35 Hz (2.00-3.70) and power of 1.05 uV?* (0.50-19.38).
Furthermore, EEG recordings contained a peculiar activ-
ity of periodic 4-5 Hz complexes, amplitude up to 300
pV, with a repetition interval of 1 in every 8-60s. Agonal
respiration (gasping) was observed in 6 out of 8 animals
during brief pauses of ventilation in the nonclamp group,
whereas no such movements were observed in the clamp

group.

Cerebral Blood Flow Cerebral Oxygen @ Clamp
e Non-Clamp
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FIGURE 2. Cerebral perfusion. Flow (presented as BPU), oxygen partial pressure, temperature, and ICP as functions of set time points
during the experiment. The BPU value at AS+5 was defined as biological zero and subtracted from all other values. Values are mean
95% Cl. AW, after weaning; BPU, blood perfusion unit; Cl, confidence interval; ICP, intracranial pressure.
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Cerebral Response

BN EEG + SSEP
B EEG
W No Response

Non-clamp (n=8) Clamp (n=8)

FIGURE 3. Cortical electrical activity determined by EEG
and SSEP recorded after resuscitation with normothermic
regional perfusion. N=6 for SSEP in the clamp group. EEG,
electroencephalography; SSEP, somatosensory evoked potential.

DISCUSSION

In the present study, we described a novel porcine pro-
tocol for the evaluation of donor cerebral perfusion and
activity in the context of TA-NRP in DCD. When circula-
tion was restored in the nonclamp group, CBF by laser
Doppler and intracranial Po, resumed to levels compara-
ble with baseline. Conversely, values did not rise beyond
zero levels in the clamp group. ICP increased throughout
the experiment when circulation was allowed compared
with clamp. EEG activity was observed AW in all animals
in the nonclamp group, with most (n = 6) also having repro-
ducible SSEP, whereas ieEEG and no-SSEP response were
found in the clamp group. Agonal breathing was observed
during brief pauses of ventilation in 6 out of 8 animals in
the nonclamp group.

Several drugs, including propofol and fentanyl, have been
shown to confound the diagnosis of brain death because of
suppression of the EEG.*® Because of resumption of anes-
thetics in the nonclamp group, the total dosage of fentanyl
and propofol was higher compared with clamp, especially
for fentanyl. As such, ieEEG in the clamp group cannot be
explained by drug-induced burst suppression. Additionally,
no burst suppression was observed on EEG at baseline or
AW in the nonclamp group, and physiological parameters
were comparable between groups throughout the experi-
ment (Table 1). As per protocol, administration of anesthet-
ics AW in the nonclamp group was an ethical necessity.

Parenchymal cerebral measurements of CBF, Po,, and
temperature indicated cessation of cerebral circulation in
the clamp group. Conversely, restoration of circulation in
the nonclamp group was indicated by a return of CBF and
Po, values to levels comparable with baseline. Additionally,
ICP increased AW in the nonclamp group, presumably
because of the presence of cerebral perfusion pressure
and edema following anoxic brain injury. However, probe
placement in the subcortical parenchyma cannot perfectly
represent whole-brain perfusion. Indeed, other researchers
have used similar equipment for the assessment of cerebral
oxygenation but supplemented quantification of cerebral
perfusion with magnetic resonance imaging.** As such,
perfusion data and functional brain tests in combination
provide a more complete overview of brain physiology.

We observed EEG activity,agonal breathing,and presence
of SSEP response when cerebral reperfusion was allowed,
indicating resumption of cortical and brain stem function.

Dalsgaard et al 1767

However, EEG was abnormal with very low power and
the SSEP amplitude was markedly reduced. EEG and SSEP
are widely accepted electrophysiological tools in the evalu-
ation of brain function and are used to predict neurologi-
cal outcomes following cardiac arrest.”***® Isoelectric EEG
and the absence of bilateral N20 peaks (analogous to the
N1 peak in the present study) predict poor neurological
outcomes early and accurately.”

Clinical Implications

Adherence to the dead donor rule is the core principle of
organ donation,””?® and the determination of death must
be undisputable. Following the decision to WLST in DCD,
the permanent cessation of cardiorespiratory function
will inevitably progress into irreversible cessation of brain
function. As such, permanence acts as a surrogate for irre-
versibility allowing for a timelier declaration of death.*

Shemie et al,” in collaboration with the World Health
Organization, suggested the following definition of human
death: “The permanent loss of capacity for consciousness
and all brain stem functions, as a consequence of perma-
nent cessation of circulation or catastrophic brain injury.”
Permanence in the context of DCD, as in everyday clinical
practice, depends on 2 principles®®: (1) the period in which
autoresuscitation is possible has passed, and (2) resuscita-
tion will not be attempted following the decision to WLST.
In this study, the period of asystole was based upon the
most common NT period in countries using DCD, 5 min.?
Recently, the validity of this period was demonstrated in
a prospective study of autoresuscitation where a maxi-
mum duration of 4 min and 26s from WLST to a transient
resumption of at least 1 cardiac cycle after pulselessness
was found.*

Following the permanent cessation of circulation, resto-
ration of circulation to the brain during in vivo reperfusion
through NRP would retroactively invalidate the determi-
nation of death. As such, no brain circulation may resume
after the determination of death.'"™"?

During TA-NRP, the aortic arch vessels are clamped to
preclude cerebral circulation. However, collateral circula-
tion between the descending aorta and intercostal arteries
to the spinal arteries remains possible. Indeed, drainage
of the aortic arch to atmospheric or negative pressure
has been proposed to prevent any collateral flow."” In the
present study, however, neurophysiological assessment of
brain function indicated total cessation of cerebral func-
tion during TA-NRP without these precautions. Currently,
Spanish protocols of TA-NRP in DCD include frontal lobe
assessment using bispectral index’; however, our results
suggest that cerebral monitoring during NRP is redundant
when the aortic vessels are clamped. This is particularly
true if the proposed methods of circumventing collateral
flow are used.

Limitations

As is often the case in large-animal preclinical models,
our sample size was small, and our observation period was
limited to a few hours. Nevertheless, we were able to pro-
duce relevant and consistent results. A more comprehensive
overview of the effects of cerebral reperfusion following
8 min of asystole could have been achieved with a longer
observation period. However, the focus of our study was
to investigate the effects of cerebral reperfusion in donors
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after death has been determined by circulatory criteria. As
such, any return of brain activity in the short term then
seems adequate to demonstrate the need for clamping.

The experiments were performed in a porcine model
and clinical translation should be done with cau-
tion. Dissimilarities between model and clinical reality
include interspecies differences and comorbidities in
candidates for cDCD in the intensive care unit. Indeed,
we included healthy pigs without preexisting brain dam-
age and therefore did not represent the clinical status
of ¢cDCD donors. However, any result suggesting reani-
mation of brain function during NRP seems adequate
to make inferences about the necessity of clamping.
Additionally, the porcine brain, heart, and circulatory
system are anatomically and physiologically compara-
ble with humans.?'

The number of intracranial monitoring devices was lim-
ited, and as such, regional differences in perfusion and elec-
trical activity could have been overlooked. For example,
the fiberoptic probe relies on the local tissue environment
in the parenchyma that could give rise to interindividual
variations in perfusion measurements because of local
flow fluctuations. Nevertheless, we were able to demon-
strate a clear difference in perfusion between the groups.
Additionally, the small size of the porcine brain and the
transcranial implantation of electrodes increase the robust-
ness of the neurophysiological recordings.

CONCLUSION

In a porcine model of DCD, reperfusion of the brain dur-
ing NRP led to a return of brain activity with the presence
of EEG, SSEP response, and agonal breathing. Conversely,
clamping of the arch vessels halted cerebral circulation and
function indicated by the absence of cerebral perfusion
parameters, ieEEG and no-SSEPs. These results suggest
that clamping is necessary to avoid inadvertently restoring
cerebral circulation during NRP. Conversely, clamping of
the aortic arch vessels halted cerebral circulation ensuring
the permanent loss of capacity for consciousness and all
brain stem functions, thus maintaining the determination
of death in DCD.
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Donation after circulatory death today: an updated
overview of the European landscape
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Donation after circulatory death (DCD) has become an accepted practice in
many countries and remains a focus of intense interest in the transplant
community. The present study is aimed at providing a description of the
current situation of DCD in European countries. Specific questionnaires
were developed to compile information on DCD practices, activities and
post-transplant outcomes. Thirty-five countries completed the survey. DCD
is practiced in 18 countries: eight have both controlled DCD (¢DCD) and
uncontrolled DCD (uDCD) programs, 4 only cDCD and 6 only uDCD. All
these countries have legally binding and/or nonbinding texts to regulate the
practice of DCD. The no-touch period ranges from 5 to 30 min. There are
variations in ante and post mortem interventions used for the practice of
c¢DCD. During 2008-2016, the highest DCD activity was described in the
United Kingdom, Spain, Russia, the Netherlands, Belgium and France. Data
on post-transplant outcomes of patients who receive DCD donor kidneys
show better results with grafts obtained from ¢cDCD versus uDCD donors.
In conclusion, DCD is becoming increasingly accepted and performed in
Europe, importantly contributing to the number of organs available and
providing acceptable post-transplantation outcomes.
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