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Erlauterungen

1 Ausgangslage

Am 29. September 2023 hat das Parlament eine Anderung des Transplantationsgesetzes vom 8. Okto-
ber 2004" (im Folgenden: TxG) beschlossen. Mit dieser wird neu ein Vigilanzsystem im Bereich Trans-
plantation eingeflihrt. Zudem stellt sie die Grundlage einer zeitgemassen Regulierung der Datenbanken
im Bereich der Transplantation dar und soll den Vollzug in erheblicher Art und Weise optimieren. Die
Umsetzung dieser Anderung des Transplantationsgesetzes (im Folgenden: revTxG) erfordert Ausfiih-
rungsbestimmungen u. a. in der Organzuteilungsverordnung vom 16. Méarz 20072.

2 Grundziige der Vorlage

Die Organzuteilungsverordnung (OZV) wird totalrevidiert. Dies bietet auch die Gelegenheit, die Verord-
nung neu zu strukturieren.

Die Zuteilungsregeln werden in dieser Verordnung etwas gestrafft. Die daraus abgeleiteten Details sollen
konsolidiert in der Organzuteilungsverordnung EDI vom 2. Mai 20072 (OZV-EDI) geregelt werden. Dies
soll es einfacher machen, die Zuteilungsregeln nachzuvollziehen. Die zentralen Grundsatze der Organ-
zuteilung werden in der OZV geregelt. Zur OZV-EDI findet im Herbst 2025 eine informelle Konsultation
statt. Interessierte kénnen sich im Rahmen ihrer Stellungnahme zu dieser Vernehmlassung fiir die infor-
melle Konsultation anmelden.

Mit dem revTxG werden Grundlagen fiir das Swiss Organ Allocation System (SOAS) auf Gesetzesstufe
geschaffen. Aktuell wird das SOAS lediglich in der OZV geregelt. Mit der Regelung auf Gesetzesstufe
ist die Uberarbeitung der Verordnung erforderlich. Im Vergleich zur geltenden Regelung erweitert das
revIxG das SOAS zu einem Register fiir die Organspende und -transplantation der Schweiz. Damit
werden neu auch mehr Daten Uber Lebendspenden erfasst. Darliber hinaus hat das SOAS das Ende
seines Lebenszyklus erreicht. Es wird im Hinblick auf das Inkrafttreten der Regelungen umfassend mo-
dernisiert und in eine modeme IT-Infrastruktur eingebettet. Erkenntnisse aus der bisherigen Arbeit mit
dem SOAS fliessen in die Entwicklung ein, sodass die Prozesse im Bereich der Organspende im SOAS
praxisgerecht abgebildet werden.

3 Erlauterungen zu den Artikeln

Titel der Verordnung

Der Titel der Verordnung wird angepasst und heisst neu «Verordnung tber die Zuteilung von Organen,
Geweben und Zellen». Neben der Zuteilung von Organen wird auch die Zuteilung von Inseln geregelt.
Der Kurztitel «Organzuteilungsverordnung», unter welchem die Verordnung allgemein bekannt ist, bleibt
jedoch bestehen. Zudem wird neu die Abkiirzung "OZV" eingefiihrt.

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

Absatz 1: Die Liste der zuteilungspflichtigen Organe umfasst wie bisher Herz, Lunge, Leber, Niere,
Bauchspeicheldrise und Dinndarm (Bst. a). Zusatzlich zu den Organen werden wie bisher auch Inseln
(aus der Bauchspeicheldriise gewonnene Zellverbande) gemass dieser Verordnung zugeteilt (Bst. b).
Wie bisher wird auch das SOAS in dieser Verordnung geregelt, was neu auch im Gegenstandsartikel
festgehalten wird (Bst. c).

Absatz 2: Entsprechend aktuellem Recht, regelt der Bundesrat in Ausfiihrung von Artikel 16 Absatz 2
Buchstaben b TxG in dieser Verordnung auch die Zuteilung von Inseln. Wie bisher gelten dieselben
allgemeinen Regeln wie fiir Organe auch fiir Inseln (vgl. den geltenden Art. 2 Bst. b). Wie bisher sind
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Inseln den Organen gleichgestellt und sind damit bei der Erwahnung des Begriffs "Organe" in der ge-
samten Verordnung mitgemeint.

Art. 2 Geltungsbereich

Diese Verordnung regelt die Zuteilung von Organen, die nicht flir eine bestimmte Person vorgesehen
sind. Bei der Spende von verstorbenen Personen ist es in der Regel so, dass die Spenderin oder der
Spender keine konkrete Empfangerin bezeichnet hat, das Organ wird dann gemass dieser Verordnung
einer Person auf der Warteliste zugeteilt. Lebendspenden werden meistens an eine bekannte Person
gerichtet und fallen nicht unter diese Verordnung. Ausnahmen sind sogenannte altruistische Lebend-
Organspenden an eine unbekannte Person sowie Domino-Spenden. Bei Domino-Spenden wird einer
Patientin oder einem Patienten ein Organ enthnommen und durch ein Spendeorgan ersetzt. Das entnom-
mene Organ kann zwar in dieser Person seine Funktion nicht mehr erflillen, ist jedoch noch genligend
funktionstiichtig fiir jemand anderen.* Organe aus altruistischen Spenden und Domino-Spenden werden
gemass dieser Verordnung zugeteilt. Die Zuteilung im Rahmen des Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramms wird hingegen nicht in dieser Verordnung geregelt, sondern in der Transplantationsverordnung
vom 16. Marz 2007° (im Folgenden: TxV). Diese wird aktuell ebenfalls revidiert (vgl. Art. 47 bis 63 des
Vorentwurfs der TxV (im Folgenden: VE-TxV).

Art. 3 Begriffe

Buchstaben a und b: Die Begriffe « Gewebemerkmal» und «Inseln» werden unverandert aus der gelten-
den Verordnung Gbernommen (geltender Art. 2 Bst. a und b).

Buchstabe c: Die Definition des «reaktiven Testergebnisses» entspricht inhaltlich der bisherigen Defini-
tion im Anhang 5 Ziffer 6.1 TxV, wurde aber etwas kirzer formuliert.

Die Begriffe «kkombinierte Transplantation» (geltender Bst. ¢) und «Mehrfachtransplantation» (geltender
Bst. d) werden gestrichen, da sie in dieser Vorlage nicht mehr verwendet werden.

2. Abschnitt: Warteliste

Art. 4 Aufnahmeberechtigte Personen
Der Artikel regelt die allgemeinen Voraussetzungen fir die Aufnahme in die Warteliste.

Absatz 1: Es werden Personen aufgenommen, welche bei der Zuteilung im Sinne von Artikel 17 Absatz 2
TxG gleichbehandelt werden missen (Bst. a). Flir Personen, welche diese Voraussetzungen nicht erflil-
len, gelten zusatzliche Anforderungen, damit sie in die Warteliste aufgenommen werden kénnen (vgl.
Art. 21 Abs. 1 Satz 2 TxG), die in Buchstabe b festgehalten sind. Diese entsprechen den geltenden
Vorgaben.

Absatz 2: In der Regel diirfen Patientinnen und Patienten nur in eine Warteliste eingetragen werden.
Personen, die in einer Warteliste im Ausland eingetragen sind, werden nicht in die Schweizer Warteliste
aufgenommen (geltender Art. 3 Abs. 2P erster Satz). Personen, die vor der Eintragung in die Schweizer
Warteliste in einer auslandischen Warteliste registriert waren, missen die Streichung aus dieser doku-
mentieren kdnnen.

Absatz 3: Personen, die sich nach der Eintragung in die Schweizer Warteliste in eine auslandische War-
teliste eintragen lassen, sind von der Warteliste zu streichen. Ausgenommen von dieser Regelung sind
Personen, welche aufgrund einer Vereinbarung Gber den internationalen Organaustausch auf einer aus-
landischen Warteliste eingetragen sind.

Absatz 4: Personen auf der Schweizer Warteliste miissen dem betreuenden Transplantationszentrum
die Eintragung in eine auslandische Warteliste melden, damit dieses sie aus der Warteliste streichen
kann. Anlasslich des Aufklarungsgesprachs vor der Aufnahme in die Warteliste werden die Patientinnen
und Patienten Uber die Vorgabe nach Absatz 2 sowie Uiber ihre Pflicht nach diesem Absatz informiert.

4 Domino-Spenden gibt es ca. 1 pro Jahr, es handelt sich meist um Lebern.
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Art. 5 Medizinische Voraussetzungen

Der Artikel entspricht den Absatzen 1 und 2 des geltenden Artikel 3. Nebst den allgemeinen Vorausset-
zungen und der schriftlichen Einwilligung sind nur medizinische Griinde fiir die Aufnahme in die Warte-
liste zu bertcksichtigen. Abzuklaren ist also, ob bei einer Patientin oder einem Patienten eine Transplan-
tation medizinisch indiziert ist (Bst. a), ob keine dauemde medizinische Kontraindikation fir eine
Transplantation vorliegt (Bst. b) und ob keine anderen medizinischen Griinde vorliegen, die einen ver-
ninftigen Transplantationserfolg gefahrden (Bst. ¢). Dies zu beurteilen ist zum einen Sache der behan-
delnden Arztinnen und Arzte. Zum anderen ist deren Beurteilungsspielraum durch die nach Artikel 6
Absatz 2 zu erstellenden Richtlinien vorgegeben. Aus der Erkrankung und aus der individuellen gesund-
heitlichen Situation der Patientin oder des Patienten muss hervorgehen, dass mit einer Transplantation
eine nachhaltige Besserung des Gesundheitszustands flir einen angemessenen Zeitraum zu erwarten
ist. Ist dies nicht der Fall, beispielsweise wenn die Patientin oder der Patient bereits in einem derart
schlechten gesundheitlichen Zustand ist, dass sie oder er die Transplantation wahrscheinlich nur fiir eine
sehr kurze Zeit Uberleben wird, ist eine Aufnahme in die Warteliste nicht gerechtfertigt.

Art. 6 Entscheid (iber die Aufnahme

Absatz 1: Gemass Artikel 20 TxG miissen behandelnde Arztinnen und Arzte Patientinnen und Patienten,
bei denen eine Transplantation medizinisch indiziert ist, an ein Transplantationszentrum Uberweisen.
Das Transplantationszentrum prift dann, ob die Voraussetzungen fiir die Aufnahme in die Warteliste
erfullt sind, und nimmt gegebenenfalls die Patientin oder Patient in die Warteliste auf. Es prift dabei
einerseits die Aufnahmekriterien nach Artikel 4 und andererseits die medizinischen Voraussetzungen
nach Artikel 5. Der Entscheid Uber die Aufnahme beziehungsweise die Nichtaufnahme in die Warteliste
wird durch das Transplantationszentrum gefallt und muss in Form einer anfechtbaren Verfligung erfol-
gen. Die Aufbewahrungsfrist fur die Akten richtet sich nach kantonalem Recht und wird nicht mehr in
dieser Verordnung geregelt.

Absatz 2: Damit Patientinnen und Patienten in einem Transplantationszentrum nach einheitlichen Krite-
rien in die Warteliste aufgenommen werden, legen die Transplantationszentren die medizinischen Vo-
raussetzungen nach Artikel 5 geméass dem Stand der Wissenschaft in Form von Richtlinien fest. Diese
Kriterien werden auch regelmassig in den organspezifischen Arbeitsgruppen der Nationalen Zuteilungs-
stelle diskutiert, damit eine mdglichst einheitliche Praxis zwischen den verschiedenen Transplantations-
zentren sichergestellt werden kann. Aus Griinden der Transparenz muss jedes Transplantationszentrum
seine Richtlinien zur Beurteilung der medizinischen Voraussetzungen publizieren beispielsweise als
Liste von medizinischen Indikationen und Kontraindikationen fiir die Transplantation spezifischer Or-
gane. Dies wird von einigen Transplantationszentren schon heute so gehandhabt. Die 6ffentliche Kom-
munikation der Aufnahmepraxis der Transplantationszentren ist sowohl fiir die zuweisende Arzteschaft
als auch fir die Patientinnen und Patienten wichtig. Nicht zuletzt soll sie der schweizweiten Vereinheitli-
chung der medizinischen Aufnahmekriterien und der Verhinderung von Diskriminierung (Art. 17 Abs.1
TxG) dienen.

Art. 7 Aktualisierung

Absatz 1: Fur einen erfolgreichen und effizienten Zuteilungsprozess ist es wichtig, dass die Daten der
Patientinnen und Patienten auf der Warteliste jederzeit korrekt im SOAS eingetragen sind. Die Trans-
plantationszentren missen diese deshalb aktuell halten und regelmassig tUberprifen. Allenfalls miissen
sie dazu mit der zuweisenden Arztin oder dem zuweisenden Arzt oder mit der betroffenen Person Kon-
takt aufnehmen. Eine regelmassige Uberpriifung des Status auf der Warteliste (vgl. Art. 10) ist sehr
wichtig, damit niemand zu lange im Status «inaktiv» verbleibt und von der Zuteilung ausgeschlossen ist.
Bei Personen, welche sich Uber langere Zeit im Status «inaktiv» befinden, muss auch gepruft werden,
ob die medizinischen Voraussetzungen weiterhin erfiillt sind.

Absatz 2: Patientinnen und Patienten, welche die Voraussetzungen fiir die Aufnahme in die Warteliste
nicht mehr erfiillen, missen von der Warteliste gestrichen werden. Dies kann beispielsweise der Fall
sein, wenn eine Person so krank wird, dass eine Transplantation medizinisch nicht mehr sinnvoll ist.

Absatz 3: Auch eine Streichung von der Warteliste durch das Transplantationszentrum muss in Form
einer anfechtbaren Verfiigung erfolgen.

4/20



Art. 8 Mitteilung an die Nationale Zuteilungsstelle

Die Transplantationszentren tragen die Daten der Personen, die sie nach Artikel 6 in die Warteliste auf-
nehmen, ins SOAS ein (Bst. a). Damit wird auch die Nationale Zuteilungsstelle Gber die Aufnahme infor-
miert und die Person nimmt an der Organzuteilung teil. Entsprechend muss auch eine Streichung von
der Warteliste in SOAS eingetragen werden, damit die Person bei der Organzuteilung nicht mehr be-
riicksichtigt wird (Bst. b).

Art. 9 Fiihren der Warteliste

Absatz 1: Die Nationale Zuteilungsstelle ist verantwortlich fiir das Fihren der Warteliste; dies wird so in
Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe a TxG geregelt. Die Warteliste wird im SOAS gefiihrt. Steht ein gespen-
detes Organ zur Verfiigung, kann mit SOAS sehr schnell eine Rangfolge mdglicher Empfangerinnen und
Empfanger berechnet und das Organ zugeteilt werden.

Absatz 2: Die Nationale Zuteilungsstelle Uberprift die von den Transplantationszentren ins SOAS ein-
getragenen Daten auf Vollstandigkeit hin. Stellt die Nationale Zuteilungsstelle fest, dass die Daten nicht
vollstandig eingetragen wurden, so fordert sie das zustandige Transplantationszentrum auf, die Daten
im SOAS zu erganzen.

Absatz 3 entspricht inhaltlich der geltenden Regelung von Artikel 8. Dieselbe Person kann zwar fiir ver-
schiedene Organe mehrfach in der Warteliste gefiihrt werden, aber nicht fiir dasselbe Organ.

Art. 10 Festlegung des Status

Patientinnen und Patienten auf der Warteliste knnen auf den Status «aktiv» oder «inaktiv» gesetzt sein.
Nur im Status «aktiv» nehmen sie an den Organzuteilungen teil.

Absatz 1. Bei der Aufnahme auf die Warteliste ist der Status «aktiv» die Standardeinstellung. Es ist
Aufgabe der Transplantationszentren, den Status der Personen auf der Warteliste anzupassen und aus
den nachfolgend genannten Griinden auf "inaktiv" zu setzten. Sobald keine solche Griinde mehr vorlie-
gen, muss der Status wieder auf «aktiv» gesetzt werden.

Absatz 2: Es kommt vor, dass Personen auf der Warteliste aus gesundheitlichen Griinden (z. B. wegen
einer Infektion, einer Tumorbehandlung oder psychischen Problemen) voriibergehend fiir eine Trans-
plantation nicht infrage kommen (Bst. a). Wird eine Person schon in die Warteliste aufgenommen, bevor
alle Untersuchungsergebnisse vorliegen, so wird sie anfangs auch auf «inaktiv» gesetzt (Bst. b). Patien-
tinnen und Patienten, welche am Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnehmen, werden wéhrend der
Ermittlung, Validierung und Uberpriifung der besten Kombination auch auf «inaktiv» gesetzt (Bst. ¢).
Auch bei der gerichteten Lebendspende ausserhalb des Uberkreuz-Lebendspende-Programms werden
die Personen auf der Warteliste ab Festlegung des Operationstermins auf «inaktiv» gesetzt (Bst. d).

Absatz 3: Das Transplantationszentrum muss die Person auf der Warteliste zeitnah Uber eine Statusan-
derung sowie den Grund fiir die Setzung auf den Status «inaktiv» informieren. Die Person muss auch
darlber informiert werden, dass sie aufgrund dieses Status zurzeit nicht an der Zuteilung teilnimmt.

Fir Personen, die neu in die Warteliste aufgenommen werden, erfolgt die Information Uber den Status,
nachdem alle Untersuchungsergebnisse vorliegen.

3. Abschnitt: Zuteilungsregeln

Art. 11 Grundsatz

Absatz 1: Organe werden nur Patientinnen und Patienten zugeteilt, bei denen mit der Transplantation
ein verninftiger Behandlungserfolg erzielt werden kann (geltender Art. 9 Abs. 1). Zudem muss vermie-
den werden, dass mit der Organtransplantation eine schwere Infektionskrankheit wie bspw. HIV oder
Hepatitis B oder C von der spendenden auf die empfangende Person tGbertragen wird.

Absatz 2: Schon nach geltendem Recht diirfen Organe von Spenderinnen und Spendern, die erfolgreich
gegen eine Hepatitis C-Infektion behandelt worden sind oder bei denen eine Spontanheilung stattgefun-
den hat, auch Personen transplantiert werden, die nicht mit diesem Virus infiziert sind (vgl. Anh. 5 Ziff. 6
TxV). Neu soll das Vorgehen bei einem reaktiven Testergebnis bei ausgewahlten Krankheitserregern in
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der OZV-EDI geregelt werden. Eine Transplantation mit einem erhéhten Ubertragungsrisiko ist jedoch
nur zulassig, wenn die Empfangerin oder der Empfanger umfassend Uber die damit zusammenhangen-
den Gesundheitsrisiken aufgeklart wurde und dem Vorgehen schriftlich zugestimmt hat. Die entspre-
chende Aufklarung sowie die diesbeziigliche Einwilligung der potentiell empfangenden Person ist schon
im Rahmen des Gesprachs Uber die Aufnahme in die Warteliste zu flihren und im SOAS festzuhalten
(vgl. Art. 8 Bst. a sowie Anh. Ziff. 2.1 Bst. e Ziff. 6.). Selbstverstandlich kann die Patientin oder der Patient
diese Entscheidung anlasslich des Gesprachs mit der zustéandigen Arztin oder dem zusténdigen Arzt
nachtraglich andern. Ist die Empfangerin oder der Empfanger urteilsunfahig, sind die Bestimmungen des
Zivilgesetzbuches® betreffend Patientenverfiigung (Art. 370 ff. ZGB) bzw. Vertretung bei medizinischen
Massnahmen (Art. 377 ff. ZGB) anwendbar. Falls eine vertretungsbefugte Person oder (in dringlichen
Fallen, Art. 379 ZGB) der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin entscheidet, ist ebenfalls eine
unterschriftliche Bestatigung des Vertretungsentscheids beziehungsweise eine schriftliche Dokumenta-
tion der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes erforderlich.

Art. 12 Ubereinstimmung der Blutgruppe
Der Artikel entspricht inhaltlich weitgehend dem geltenden Artikel 10.

Absatz 1. Am Grundsatz, dass Organe nur an Personen mit identischer oder kompatibler Blutgruppe
zugeteilt werden dirfen, wird festgehalten.

Absatz 2: Das EDI fihrt naher aus, welche Blutgruppen als kompatibel gelten; dies unter Berlicksichti-
gung des aktuellen Stands der Wissenschaften, beispielsweise der Kenntnisse zu den Subblutgruppen.

Absatz 3: Wie schon heute (geltender Art. 10 Abs. 2) kann das EDI Ausnahmen von diesem Grundsatz
vorsehen.

Absatz 4 entspricht inhaltlich dem geltenden Artikel 10 Absatz 3. Patientinnen und Patienten mit der
Blutgruppe 0 kénnen nur Organe von Spenderinnen und Spendem mit derselben Blutgruppe empfan-
gen. Beriicksichtigt man diesen Nachteil bei der Zuteilung nicht, werden Organe von Spenderinnen und
Spendem der Blutgruppe 0, z. B. wegen der besseren Ubereinstimmung der Gewebemerkmale, oft Pa-
tientinnen und Patienten anderer Blutgruppen zugeteilt. Dadurch wird der Organpool fiir Patientinnen
und Patienten mit der Blutgruppe 0 verkleinert, mit der Folge erheblich langerer Wartezeiten fir diese
Patientinnen und Patienten. Bei den Zuteilungsregeln in der OZV-EDI muss deshalb berticksichtigt wer-
den, dass solche Patientinnen und Patienten in Umsetzung von Artikel 18 Absatz 2 TxG die gleichen
Chancen auf die Zuteilung eines Organs haben, wie Patientinnen und Patienten mit anderen Blutgrup-
pen.

Art. 13 Zuteilungskriterien und Priorisierung bei der Zuteilung

Wie einleitend erwahnt, werden die differenzierten Zuteilungsregeln neu insgesamt in der OZV-EDI ab-
gebildet. Vorliegend werden die Grundsatze der Zuteilung festgehalten.

Absatz 1. Artikel 18 TxG regelt die massgebenden Kriterien fir die Zuteilung von Organen, Uberlasst
aber dem Bundesrat, die Reihenfolge der Kriterien festzulegen. Die medizinische Dringlichkeit wird als
erstes Kriterium angewendet. Dies ist schon bisher in den Artikeln 14, 16, 18, 20 und 25 entsprechend
geregelt und wird vorliegend nun in Buchstabe a zusammengefasst. Bei Bauchspeicheldriisen und In-
seln kann aus medizinischer Sicht keine medizinische Dringlichkeit vorliegen, das Kriterium wird deshalb
nicht angewendet. Als nachstes Kriterium ist der medizinische Nutzen zu bericksichtigen (Bst. b) und
als letztes Kriterium die Wartezeit (Bst. c). Diese Reihenfolge der Kriterien entspricht der geltenden Re-
gelung.

Absatz 2 legt fest, wann von einer medizinischen Dringlichkeit einer Transplantation auszugehen ist.
Dies ist dann der Fall, wenn das Leben der betroffenen Person ohne Transplantation unmittelbar bedroht
ist. Es liegt am behandelnden Arzt oder an der behandelnden Arztin bzw. an einem spezialisierten Team
im Transplantationszentrum, den Aspekt der medizinischen Dringlichkeit zu beurteilen.

Absatz 3: Die Definition der medizinischen Dringlichkeit je Organ und die Details der Zuteilung sollen in
der OZV-EDI geregelt werden. Die Grundsatze und die Delegation dazu werden hier festgelegt.
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Buchstabe a entspricht den geltenden Delegationen in den Artikeln 14,16, 18, 20 und 25 zur Regelung
der Voraussetzungen fiir das Vorliegen einer medizinischen Dringlichkeit sowie deren Dauer.

Buchstabe b fasst die Delegationen der geltenden Artikel 15, 17, 19, 21 und 24 zur weiteren Regelung
des medizinischen Nutzens zusammen und schafft eine Grundlage zur Prazisierung weiterer Aspekte
des medizinischen Nutzens in der OZV-EDI, wie etwa der Ubereinstimmung des Alters (vgl. geltenden
Art. 26).

Buchstabe c fasst die Delegationen zur Berechnung der Wartezeit aus den geltenden Artikeln 13, 13a,
21 und 24 OZV zusammen und schafft die Grundlage zur detaillierten Regelung der Anrechnung der
Wartezeit im Ausland (vgl. den geltenden Artikel 13a Absatz 1) in der OZV-EDI.

Absatz 4: Wie bisher kdnnen die Kriterien in der OZV-EDI auch mit Punkten gewichtet werden (geltende
Artikel 19, 21 und 24).

Art. 14 Gleichzeitige Zuteilung mehrerer Organe

Absatz 1: Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die Transplantation mehrerer Organe indiziert ist,
ist es medizinisch meist sinnvoller, die bendtigten Organe gleichzeitig zu transplantieren statt in mehre-
ren aufeinanderfolgenden Transplantationen. Dadurch, dass die Organe alle von derselben spendenden
Person stammen, kann eine hohe Immunisierung vermieden werden. Zudem koénnte bei einer seriellen
Transplantation das bereits transplantierte Organ durch die nicht funktionsfahigen Organe bereits wieder
geschadigt werden. Wurde also medizinisch entschieden, dass bei einer Person die gleichzeitige Trans-
plantation der benétigten Organe indiziert ist, so wird sie bei der Zuteilung nur beriicksichtigt, wenn ihr
gleichzeitig alle Organe zugeteilt werden kdnnen.

Absatz 2: Da die Priorisierung bei der Zuteilung pro Organ erfolgt, muss das Vorgehen fur die gleichzei-
tige Zuteilung mehrerer Organe an dieselbe Person spezifisch geregelt werden. Das EDI berticksichtigt
dabei die besondere Bediirftigkeit dieser Patientinnen und Patienten.

4. Abschnitt: Zuteilungsverfahren

Art. 15 Erfassung von spendenden Personen durch die Spitéler
Der Artikel entspricht inhaltlich dem geltenden Artikel 27, er wird aber klarer formuliert:

Absatz 1 regelt die Meldung von Spenderinnen und Spendern, welche nach dem Tod Organe spenden.
Handelt es sich um einen Todesfall nach anhaltendem Kreislaufstillstand, so findet die Meldung der
Daten und die Zuteilung schon vor der Todesfeststellung statt.

Absatz 2 gibt vor, welche Daten im SOAS eingetragen werden miissen.

Art. 16 Erfassung von weiteren spendenden Personen durch die Transplantationszentren

Absatz 1. Zusatzlich zu den Entnahmen bei verstorbenen Personen, finden in Transplantationszentren
auch Entnahmen bei lebenden Personen statt. Auch Organe aus Lebendspenden kénnen zugeteilt wer-
den, wenn sie nicht fiir eine bestimmte Person gespendet werden. Dies ist der Fall bei altruistischen
Spenden (Bst. a — vgl. Erlauterungen zu Art. 34 VE-TxV) oder bei Domino-Spenden (Bst. b - vgl.
Ziff. 2.3.5 der Botschaft vom 12. September 20017 zum Transplantationsgesetz). Auch diese Spenderin-
nen und Spender missen im SOAS eingetragen werden, damit das Organ zugeteilt werden kann.

Absatz 2 gibt vor, welche Daten im SOAS eingetragen werden miissen.

Art. 17 Ermittlung der Empféngerin oder des Empféangers
Der Artikel entspricht inhaltlich weitgehend den geltenden Artikeln 28 und 30.

Absatz 1: Anhand der Kriterien in Artikel 13 und den detaillierten Regelungen in der OZV-EDI wird im
SOAS fiir jedes gespendete Organ unter den Personen auf der Warteliste eine Rangfolge ermittelt.

Absatz 2: Entlang dieser Rangfolge wird das Organ bzw. werden die Organe dem betreuenden Trans-
plantationszentrum flr die Person mit der héchsten Prioritdt angeboten.

7 BBI 2002 29
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Absatz 3: Das Transplantationszentrum entscheidet, ob es das Angebot fir diese Person annehmen
mdochte. Eine allfallige Ablehnung muss im SOAS begriindet werden.

Absatz 4: Bei einer Ablehnung bietet die Nationale Zuteilungsstelle das Organ dem betreuenden Trans-
plantationszentrum der Person auf der Warteliste mit der nachsttieferen Prioritat an.

Absatz 5: Die Nationale Zuteilungsstelle teilt das Organ aufgrund der Riickmeldungen der Transplanta-
tionszentren zu und erlasst den Zuteilungsentscheid in Form einer anfechtbaren Verfligung.

Art. 18 Anderung der Zuteilung

Der Artikel entspricht weitgehend dem geltenden Artikel 31. Kann das zugeteilte Organ aus unvorher-
sehbaren Griinden wie etwa der plotzlichen Erkrankung der Patientin bzw. des Patienten an einer Grippe
nicht transplantiert werden, so wird es der nachsten Person in der Rangliste zugeteilt.

Der zweite Satz des geltenden Artikels 31 Absatz 2 wird vorliegend nicht ibemommen. Das zustandige
Transplantationszentrum muss in jedem Fall mit der Zuteilung einverstanden sein und bestatigen, dass
es die Transplantation durchfiihren kann.

Art. 19 Leber-Zuteilung

Der Artikel entspricht dem geltenden Artikel 29. Die Leberteiltransplantation hat den Vorteil, dass mit
einer Leber zwei Patientinnen oder Patienten versorgt werden kénnen.

Art. 20 Wechsel des Transplantationszentrums und Dokumentation

Dieser Artikel entspricht weitgehend den geltenden Artikeln 32 und 33. Das Vorgehen wird jedoch pra-
ziser geregelt.

Absatz 1: Es kann vorkommen, dass einer Person aus der Warteliste ein Organ angeboten wird, das
zustandige Transplantationszentrum aber nicht in der Lage ist, die Transplantation durchzufihren, bei-
spielsweise aufgrund von Personalengpassen oder besetzten Operationssalen. In diesem Fall muss die
Patientin oder der Patient durch das zustéandige Transplantationszentrum angefragt werden, ob sie oder
er bereit ware, sich in einem anderen Transplantationszentrum operieren zu lassen.

Absatz 2: Das Transplantationszentrum tragt ins SOAS ein, falls die Patientin oder der Patient mit einer
Operation in einem anderen Transplantationszentrum einverstanden ware. Die Nationale Zuteilungs-
stelle klart ab, ob dies mdglich ist. Falls dies nicht moglich ist, so wird das Organ der nachsten Person
in der Rangliste angeboten.

Absatz 3: Falls ein Wechsel des Transplantationszentrums gemass Absatz 2 mdéglich ist, so dokumen-
tiert die Nationale Zuteilungsstelle dies im SOAS und begriindet den Wechsel.

Absatz 4: Wahrend des Zuteilungsprozess kommuniziert die Nationale Zuteilungsstelle mit den Entnah-
mespitalern und Transplantationszentren nicht nur via SOAS sondern beispielsweise auch per Telefon.
Das EDI kann die Dokumentation dieser Kommunikation vorsehen (geltender Art. 33 Abs. 2).

Art. 21 Meldung der Transplantationszentren

Der Artikel entspricht weitgehend dem geltenden Artikel 34. Die Transplantationszentren erfassen Infor-
mationen zur Transplantation im SOAS.

Buchstabe a entspricht dem geltenden Artikel 34 Absatz 1.

Buchstabe b ist neu. Die Transplantationszentren erfassen heute schon im SOAS die medizinischen
Daten aus der Nachsorge der Patientinnen und Patienten in den ersten Tagen nach der Transplantation.
Es handelt sich dabei um Informationen zum Zustand der Patientin oder des Patienten (ob weiterhin
intubiert, allfallige Infektionen) und zur Organfunktion bzw. zu einem allfélligen Organverlust.

Buchstabe c entspricht dem geltenden Absatz 2.

8/20



5. Abschnitt: Swiss Organ Allocation System

Art. 22 Inhalt

Absatz 1: Die Inhalte des SOAS werden im Anhang aufgefiihrt. Daten, die lber alle registrierten Perso-
nen im SOAS erfasst werden, werden in Ziffer 1 des Anhangs als Stammdaten aufgefiihrt. Dabei handelt
es sich um allgemeine Daten zur Identitat der beteiligten Personen, zum Ablauf der Spende und der
Transplantation und zu deren Ergebnis. Diese Daten dienen insbesondere der Rickverfolgbarkeit. Zif-
fer 2 des Anhangs fiihrt die Daten auf, die zusatzlich zu den Stammdaten bendtigt werden, wenn ein
Organ nach dieser Verordnung zugeteilt wird. Dies betrifft Organe von verstorbenen Personen, die Pa-
tientinnen und Patienten auf der Warteliste zugeteilt werden. Dasselbe Zuteilungsverfahren wird auch
angewendet, wenn eine lebende Person einer ihr unbekannten Person ein Organ spendet (altruistische
Spende) sowie bei der so genannten Dominospende, bei der das bei einer Transplantation ersetzte,
aber noch funktionsfahige Organ einer Patientin oder eines Patienten einer weiteren Person transplan-
tiert werden kann. In Ziffer 3 des Anhangs werden Daten aufgefiihrt, die im Uberkreuz-Lebendspende-
Programm (3. Kapitel 4. Abschnitt VE-TxV) zusatzlich zu den Stammdaten benétigt werden. Bei der ge-
richteten Lebendspende ausserhalb des Uberkreuz-Lebendspende-Programms werden neben den
Stammdaten die Daten nach Ziffer 4 in das SOAS eingetragen.

Absatz 2: Bei einer gerichteten Lebendspende ausserhalb eines Uberkreuz-Lebendspende-Programms
werden die Daten der spendenden Person erst nach der erfolgten Organentnahme und -transplantation
in das SOAS eingetragen. Anders ist es bei Organspenden, bei denen gespendete Organe nach der
Organzuteilungsverordnung oder nach der Transplantationsverordnung zugeteilt werden mussen. Hier-
fur braucht es Bestimmungen zum Zeitpunkt der Datenerfassung, da diese bereits vor der Organent-
nahme und der Transplantation erfolgen muss, weil die Daten fir die Zuteilung bendtigt werden. Dies
betrifft Personen auf einer Intensivstation, bei denen aufgrund einer infausten Prognose entschieden
wurde, die lebenserhaltenden Massnahmen abzubrechen. Der Eintrag erfolgt bei diesen Personen, so-
bald fiir die Entnahme die Zustimmung — respektive unter der Widerspruchsregelung kein Widerspruch
dagegen — durch die spendende Person oder allenfalls durch die nachsten Angehdrigen vorliegt und die
medizinischen Abklarungen gezeigt haben, dass sie fiir eine Spende infrage kommen. Ebenfalls vor der
Entnahme werden Personen eingetragen, die zu Lebzeiten eine altruistische Spende oder eine Domi-
nospende (vgl. Erauterungen zu Abs. 1) machen wollen (Bst. a). Die Daten spendewilliger Personen,
die am Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnehmen, werden benétigt, um die besten Kombinatio-
nen zwischen den spendenden und den empfangenden Personen zu eruieren. Hier erfolgt der Eintrag
bei der Aufnahme in das Programm (Bst. b).

Art. 23 Eintragung von Daten

Absatz 1 fihrt jene Stellen auf, die Daten in das SOAS eintragen. Es wird jeweils angegeben, tber wel-
che Personen die Stelle Daten erfasst, abhangig davon, in welchem Szenario die Spende und Trans-
plantation stattfindet.

Transplantationszentren (Bst. a): Ein Transplantationszentrum tragt die Daten Uber ihre Patientinnen
und Patienten, die ein Organ bendtigen, in die Warteliste im SOAS ein. Erfolgt im Zuteilungsprozess ein
Organangebot an eine dieser Personen, beurteilt das Zentrum das Angebot medizinisch und nimmt es
an oder lehnt es ab. Nach einer durchgefiihrten Transplantation erganzt es die gespeicherten Daten mit
Angaben Uber die Transplantation (Ziff. 1).

Transplantationszentren tragen im Falle einer Organspende durch eine verstorbene Person je nach
Konstellation unterschiedliche Daten ein. Wenn das Spital eine Person betreut, die nach dem Tod Or-
gane spendet, tragt es die Daten nach Ziffer 2 ein. Dazu gehéren Stammdaten der Person, aber bei-
spielsweise auch medizinische Daten, die fir die Zuteilung notwendig sind, damit eine Empfangerin oder
ein Empfanger gefunden wird. Auch Organe von Personen, die zu Lebzeiten einer ihr unbekannten Per-
son auf der Wartliste ein Organ spenden wollen, sind zuteilungspflichtig (altruistische Spende). Entspre-
chend tragt das betreuende Transplantationszentrum auch hier die Daten in das SOAS ein.

Weiter erfasst das Transplantationszentrum im SOAS Daten (iber Personen, die am Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm teilnehmen (Ziff. 3).
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Wenn ein Transplantationszentrum ein Organ im Rahmen einer gerichteten Lebendspende ausserhalb
des Uberkreuz-Lebendspende-Programms entnimmt und/oder transplantiert, muss es gemass Artikel 40
Absatz 1 Buchstabe a VE-TxV die entsprechenden Daten Uber die beteiligten Personen in das SOAS
eintragen. Das Zentrum erstellt auch die Verknlpfung zwischen der spendenden und der empfangenden
Person. Zudem erfasst das Zentrum auch Daten, die Artikel 17 VE-TxV betreffen. Dabei handelt es sich
um die seltenen Félle gerichteter Organspenden durch verstorbene Personen, die vor dem Tod festge-
legt haben, wem sie nach dem Tod ein Organ spenden wollen, wie auch um Spenden von Organen, die
nicht gemass der OZV zugeteilt werden, was heute nur fir den Magen zutrifft (Ziff. 4).

Spitéler (Bst. b): Die Spitaler tragen Daten in das SOAS ein, wenn sie eine Person betreuen, die bereit
ist, nach dem Tod Organe zu spenden. Nach erfolgter Spende tragen sie das Entnahmedatum ein.

Nationale Zuteilungsstelle (Bst. ¢): Die Nationale Zuteilungsstelle beurteilt im Rahmen einer Zuteilung
nach dieser Verordnung, ob die Organe einer spendewilligen Person fiir eine Transplantation infrage
kommen und tragt den Entscheid in das SOAS ein (Ziff. 1). Bei Organangeboten aus dem Ausland Gber-
tragt sie zudem die von der auslandischen Zuteilungsstelle gemeldeten anonymisierten Daten in das
SOAS (Ziff. 2; vgl. Erauterungen zu Art. 32). Erfolgt umgekehrt ein Organangebot der Schweiz an das
Ausland, tragt die Nationale Zuteilungsstelle anonymisierte Daten der Empfangerin oder des Empfan-
gers im Ausland ein, um die Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten (Ziff. 3; vgl. Erlauterungen zu Art. 31).
Die Nationale Zuteilungsstelle 16st bei einem Organangebot die Berechnung der Rangliste aus, nach der
sie die Organe nach den gesetzlichen Vorgaben den Zentren anbieten. Wird ein Organangebot ange-
nommen, teilt sie das Organ Gber das SOAS zu (Ziff. 4).

Nationales Referenzlabor fiir Histokompatibilitat (Bst. d): Das nationale Referenzlabor fiir Histokom-
patibilitat Gberprift die Bestimmung der Gewebemerkmale der Personen auf der Warteliste, welche die
Transplantationszentren durchgefiihrt haben, und tragt das Ergebnis im SOAS ein. Es nimmt diese Uber-
prifung auch bei Patientinnen und Patienten vor, die an einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm
teilnehmen und nicht gleichzeitig in der Warteliste eingetragen sind.

Absatz 2: Fir die Beurteilung, ob ein Organ zur Transplantation geeignet ist und ob es zu einer Patientin
oder einem Patienten passt, werden zahlreiche Untersuchungen durchgefiihrt. Die Transplantationszen-
tren kdnnen die Resultate der Untersuchungen — beispielsweise einen Export aus einem bildgebenden
Verfahren — in das SOAS hochladen, damit die Arztinnen und Arzte eines anderen Zentrums ein Organ-
angebot besser beurteilen kdnnen. Auch die Bestimmungen der Gewebemerkmale, deren Resultate in
manchen Fallen schwierig zu interpretieren sind, kbnnen im Anhang gespeichert werden, damit diese
vom nationalen Referenzlabor fiir Histokompatibilitat geprift werden kénnen.

Art. 24 Einsichtnahme in Daten

Die Einsichtnahme in die Daten hangt flir manche Stellen vom jeweiligen Stand eines Zuteilungsprozes-
ses ab. Transplantationszentren kdnnen immer alle Daten der Personen einsehen und bearbeiten, die
sie selbst betreuen (Ziff. 1). Diese betrifft Personen auf der Warteliste, Empfangerinnen und Empfanger
wie auch spendewillige oder spendende Personen. Zusatzlich kénnen Transplantationszentren wahrend
einer Zuteilung von Organen auch die Daten der Spenderin oder des Spenders einsehen, auch wenn
diese Person in einem anderen Spital betreut wird. Sie brauchen diese Daten zur Beurteilung eines
Organangebots (Ziff. 2). Nach Abschluss eines Zuteilungsverfahrens kann das Transplantationszentrum
nur dann weiterhin alle Daten einer spendenden Person einsehen, wenn es ein Organ dieser Person
erhalten und transplantiert hat. Bei den weiteren Spenderinnen und Spendern aus anderen Institutionen,
die bei der Organzuteilung involviert waren, kann das Zentrum weder den Namen noch den Vornamen
sehen. Anhand der anonymisierten Daten kann das Zentrum fiir seine internen Auswertungen beispiels-
weise nachvollziehen, weshalb es Organe abgelehnt hat oder weshalb gewisse ihrer Patientinnen oder
Patienten kaum Organangebote erhalten (Ziff. 3). Analog gehandhabt wird die Einsichtnahme in die Da-
ten bei der Uberkreuz-Lebendspende (Ziff. 4). Auch hier sieht das Zentrum nach der Zuteilung nur ano-
nyme Daten derjenigen spendenden Personen, von denen es kein Organ erhalten hat (Bst. a).

Spitaler kdnnen zu jedem Zeitpunkt alle Daten der von ihnen betreuten Spenderinnen und Spender ein-
sehen (Bst. b).
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Die Nationale Zuteilungsstelle hat Zugriff auf alle Daten, ausser auf die Daten jener Personen, welche
die Transplantationszentren (iber gerichtete Lebendspenden eintragen, die ausserhalb des Uberkreuz-
Lebendspende-Programms stattfinden. Da die Nationale Zuteilungsstelle nach dem Transplantationsge-
setz in diesen Fallen keine Aufgabe hat, bendtigt sie keine Einsicht in diese Daten. Falls eine Person
bereits in der Warteliste erfasst war und dann ein Organ aus einer gerichteten Lebendspende erhalten
hat, bleiben deren Daten fiir die Nationale Zuteilungsstelle in pseudonymisierter Form einsehbar (Bst c).

Fir die Uberpriifung der Bestimmungen der Gewebemerkmale, welche die Labors in den Transplantati-
onszentren durchgefiihrt haben, bendtigt das nationale Referenzlabor fir Histokompatibilitat nur einge-
schrankte Daten. Es sind dies neben Daten zur Identifikation und zu den Gewebemerkmalen auch die
Anhange mit den Ergebnissen der Gewebetypisierung, die von den Labors in das SOAS hochgeladen
wurden (Bst. d).

Das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) kann im Grundsatz keine Daten eintragen oder anpassen und
sieht generell pseudonymisierte Daten. Falls es zu Aufsichtszwecken notwendig sein sollte, kann es
aber alle Daten einsehen (Bst. e). Darlber hinaus kann das BAG als registerfiihrende Stelle, wenn es
im Supportfall notwendig ist, alle Daten einsehen und in Ausnahmefallen im Auftrag der Nationalen Zu-
teilungsstelle oder der Transplantationszentren auch Daten erfassen oder anpassen.

Art. 25 Zugriffsberechtigte Personen

Absatz 1: In den Transplantationszentren sind diejenigen Personen berechtigt, auf die Daten des SOAS
zuzugreifen, die fir die Koordination der Organspenden und Transplantationen zustandig sind, sowie
Arztinnen und Arzte, die Patientinnen und Patienten auf der Warteliste oder spendende Personen be-
treuen. Arztinnen und Arzte kénnen auch fiir Hilfspersonen, die in ihrer Verantwortung Daten in das
SOAS eintragen sollen, einen Zugriff beantragen. Zugriffsberechtigt sind zudem Fachpersonen in HLA-
Laboratorien. Dariiber hinaus haben Personen Zugriff, die Gber das SOAS Spenden und Transplantati-
onen von Organen erfassen mussen, die nicht nach dieser Verordnung zugeteilt werden. Dabei handelt
es sich um gerichtete Lebendspenden, um gerichtete Spenden durch verstorbene Personen und um die
Spende von Organen, die nicht zuteilungspflichtig sind (vgl. die Erlauterungen zu Art. 23 Abs. 1 Ziff. 4)
(Bst. a).

Manche Spitaler mit Notfall- oder Intensivstation verfligen tiber einen eigenen Zugang zum SOAS, damit
sie die Daten mdglicher Spenderinnen und Spender aus ihrem Spital direkt eintragen konnen. Zugriffs-
berechtigt sind dort jeweils die firr die Koordination zustéandigen Personen (Bst. b).

Bei der Nationalen Zuteilungsstelle kénnen jene Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter auf SOAS-Daten zu-
greifen, die mit der Filhrung der Warteliste und mit der Zuteilung betraut sind oder die das Uberkreuz-
Lebendspende-Programm durchfiihren. Ebenfalls Zugriff benétigen die so genannten Medical Advisor.
Dies sind Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die flir die medizinische Beratung der Transplantationszen-
tren und Spitaler zustandig sind, zum Beispiel bezuglich der Qualitat der zu entnehmenden Organe. Die
Nationale Zuteilungsstelle kann Daten aus dem SOAS zu Zwecken der Forschung und Qualitatssiche-
rung verwenden, weshalb auch die mit diesen Aufgaben betrauten Personen zugriffsberechtigt sind.
Darliber hinaus kdnnen medizinische Expertinnen und -experten aus den Transplantationszentren auf
SOAS zugreifen, die in organspezifischen Arbeitsgruppen der Nationalen Zuteilungsstelle regelmassig
die Listung von Patientinnen und Patienten und die Organzuteilungen diskutieren. Dadurch kann sicher-
gestellt werden, dass die Zuteilungsregeln korrekt angewendet werden und die Transplantationsgesetz-
gebung schweizweit einheitlich vollzogen wird (Bst. c).

Im nationalen Referenzlabor fiir Histokompatibilitat haben die Fachpersonen Zugriff auf das SOAS, die
die in den Transplantationszentren durchgefiihrten Bestimmungen der Gewebemerkmale von Patientin-
nen und Patienten Uberprifen (Bst. d). Beim BAG sind jene Personen zugriffsberechtigt, die flir den
Vollzug und die Aufsicht im Bereich der Transplantationsgesetzgebung und fiir den Betrieb des SOAS
sowie den entsprechenden Support zustandig sind (Bst. e).

Absatz 2: Da die Nationale Zuteilungsstelle eng mit den Spitdlern und Transplantationszentren zusam-
menarbeitet, soll neu sie und nicht mehr das BAG fir die Vergabe der Zugriffsrechte im SOAS zustandig
sein. Das BAG hat die Vergabe der Zugriffsrechte bereits bisher an die Nationale Zuteilungsstelle dele-
giert und lediglich die Zugriffe durch die Nutzerinnen und Nutzer kontrolliert. Die Nationale Zuteilungs-
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stelle vergibt die Zugriffsrechte entsprechend den Vorgaben in Absatz 1 an ihre eigenen Mitarbeitenden
sowie auch an die Personen in den Spitalern, den Transplantationszentren und dem nationalen Refe-
renzlabor flr Histokompatibilitat. Zugriffsrechte flir Personen in Spitdlem und Transplantationszentren
werden auf Antrag der Koordinatorinnen und Koordinatoren erteilt, die vom BAG speziell geschult wur-
den. Diese Personen priifen vorgangig die Identitat der Mitarbeitenden und klaren ab, ob diese in ihrer
Funktion im Spital auf das SOAS zugreifen diirfen.

Die Nationale Zuteilungsstelle ist auch fiir die Verwaltung der Zugriffsrechte zustandig. Sie muss bei-
spielsweise einer Person den Zugriff entziehen, wenn diese die Arbeitsstelle wechselt. Das BAG kann
die Zugriffsrechte fir seine Mitarbeitenden nach Absatz 1 Buchstabe e selbst verwalten, da es fir den
Betrieb des SOAS sowie fiir die Aufsicht GUber die Gewahrung der Zugriffsrechte zustandig ist.

Art. 26 Bekanntgabe von Daten durch das BAG

Die Transplantationszentren missen Lebendspenden nach Artikel 40 VE-TxV der Lebendspende-Nach-
sorgestelle fiir Spenderinnen und Spender von Organen melden. Das BAG priift anhand der Eintrage
der Lebendspenden im SOAS, ob in der Datenbank der Nachsorgestelle alle Lebendspenden erfasst
sind. Zu fehlenden Eintragen meldet es der Nachsorgestelle die notwendigen pseudonymisierten Daten,
damit diese dem Fall nachgehen und falls notwendig die Angaben beim Transplantationszentrum einfor-
dern kann (Abs. 1).

Aus den Daten im SOAS lasst sich unter anderem die Haufigkeit der Verteilung der Gewebemerkmale
in der Bevblkerung abschatzen. Damit kann fiir eine bestimmte Patientin oder einen Patienten abge-
schatzt werden, wie gross die Wahrscheinlichkeit ist, ein passendes Organ zu finden. Dies kann Hin-
weise darauf geben, ob die Person mit einer eher kurzen oder einer langen Wartezeit rechnen muss.
Fur eine solche Einschatzung kbnnen anonymisierte Daten aller spendenden Personen verwendet wer-
den. Das BAG kann den Transplantationszentren zu diesem Zweck anonymisierte Daten aus dem SOAS
bekanntgeben (Abs. 2).

Die Transplantationszentren sind verpflichtet, die Ergebnisse der Transplantationen nach einheitlichen
Kriterien zu erfassen, auszuwerten und zu publizieren (Art. 28 Abs. 2 revTxG). Sie haben dazu eine
zentrale Stelle bestimmt, die diese Aufgabe tibemimmt (Swiss Transplant Cohort Study, STCS). Das
BAG kann dieser Stelle die notwendigen Daten aus dem SOAS bekanntgeben. In Artikel 111 Absatze 2
und 3 VE-TxV wird aufgefiihrt, welche Ergebnisse die Transplantationszentren auswerten und veréffent-
lichen miissen. Daraus lassen sich die aus dem SOAS benétigten Daten ableiten. Durch die Datenbe-
kanntgabe durch das BAG wird der Aufwand fiir die Zentren vermindert und zudem wird eine hohe Da-
tenqualitat erreicht, da Falscheingaben verhindert werden, wie sie bei einer manuellen Ubertragung der
Daten in das System der STCS durch die Spitaler vorkommen kénnen (Abs. 3). Darlber hinaus kann
die Datenqualitat im SOAS erhoht werden, wenn die STCS innerhalb der vom BAG gelieferten Daten
aus dem SOAS mdgliche Fehler oder nicht vollstdndige Daten entdeckt und dies zurlickmeldet (Abs. 4).

Art. 27 Verwendung der Daten fiir weitere Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle

Die Nationale Zuteilungsstelle organisiert und koordiniert im Rahmen des Zuteilungsprozesses nicht nur
den Transport von Blut-Proben und zugeteilten Organen, sondern auch der Entnahmeteams, die in ei-
nem anderen Spital Organe entnehmen. Sie kann dafiir Daten aus dem SOAS bearbeiten. Sie kann
zudem SOAS-Daten fiir Auswertungen im Rahmen des Monitorings und fir die Berechnung der Pau-
schalen, die fiir die Leistungen im Zusammenhang mit der Listung und Zuteilung erhoben werden, ver-
wenden (Abs. 1).

Darlber hinaus werden in organspezifischen Arbeitsgruppen, die Teil der Nationalen Zuteilungsstelle
sind, die Listungen der Patientinnen und Patienten, die Zuteilungsentscheide und auch die Allokations-
regeln unter den Expertinnen und Experten diskutiert. In diesen Arbeitsgruppen haben Personen aus
den Transplantationszentren Einsitz, die selbst Uber einen Zugang zum SOAS verflgen (vgl. Art. 25
Abs. 1 Bst. c Ziff. 3). Damit sie in den Arbeitsgruppensitzungen mit den Expertinnen und Experten aus
anderen Zentren konkrete Falle besprechen kénnen, kann ihnen die Nationale Zuteilungsstelle pseudo-
nymisierte Daten aus dem SOAS in Form von elektronischen Datensatzen oder Listen zur Verfligung
stellen (Abs. 2).
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Art. 28 Verantwortung und datenschutzrechtliche Anspriiche

Werden Personendaten durch ein Bundesorgan gemeinsam mit anderen Bundesorganen, kantonalen
Organen oder Privaten bearbeitet, so hat der Bundesrat die Kontrollverfahren und die Verantwortung fiir
den Datenschutz zu regeln beziehungsweise die Aufgaben den einzelnen Stellen zuzuweisen (Art. 33
Datenschutzgesetz vom 25. September 20208 [DSG]). Dabei hat er jeweils die Hauptverantwortung fir
den Datenschutz festzulegen. Absatz 1 regelt daher, dass dem BAG die Verantwortung fiir den Daten-
schutz in allen Bereichen zukommt, die die Verordnung nicht einer anderen Stelle zuweist. So ist das
BAG insbesondere fiir die Weiterentwicklung, den Support, den Betrieb und die Aufsicht zustandig. Die
Verantwortung fiir die Eintragung und damit auch fir die Richtigkeit der Daten liegt entsprechend den
Bestimmungen der Verordnung hingegen grosstenteils bei den Transplantationszentren und den Spita-
lern (vgl. Art. 23). Die Nationale Zuteilungsstelle muss jeweils bei der Aufnahme von Patientinnen und
Patienten in die Warteliste die von den Transplantationszentren eingetragenen Daten auf ihre Vollstan-
digkeit hin Gberprifen (Art. 9 Abs. 2). Ebenfalls muss sie die Daten von spendenden Personen auch vor
einer Zuteilung respektive die Daten von Teilnehmenden des Uberkreuz-Lebendspende-Programms vor
einem Ubertrag ins SwissKiPaDoS auf ihre Vollsténdigkeit hin tiberpriifen, dort ist dies jedoch implizit in
der Aufgabe enthalten, Organe zuzuteilen, da sie diese Aufgabe mit unvollstandigen Daten nicht erfiillen
kann. Nicht zuletzt ist die Nationale Zuteilungsstelle fiir die Vergabe und Verwaltung der Zugriffsberech-
tigungen (Art. 25 Abs. 2) zustandig.

In Absatz 2 wird festgelegt, dass die Nationale Zuteilungsstelle die Nutzerinnen und Nutzer bei Anwen-
dungsproblemen zu unterstiitzen hat.

Absatz 3 halt schliesslich fest, dass Begehren zur Geltendmachung von datenschutzrechtlichen Anspru-
chen (insb. dem Auskunftsrecht) an das zustandige Transplantationszentrum oder Spital zu richten sind.
Dieses hat das Anspruchsbegehren nach dem anwendbaren Datenschutzrecht zu behandeln. Dabei ist
Absatz 3 auch zusammen mit dem auf den konkreten Fall anwendbaren Datenschutzrecht auszulegen,
welches bezliglich einzelner Anspriiche allenfalls zu einer anderen Zustandigkeit flihren kénnte.

Art. 29 Léschung der Daten

Die Frist fuir die L6schung der Daten hangt davon ab, fiir welchen Bereich innerhalb des SOAS die Daten
gespeichert wurden. Daten, die im Zusammenhang mit einem Zuteilungsverfahren nach dieser Verord-
nung erfasst wurden, werden 30 Jahre nach der Zuteilung geléscht oder 30 Jahre nach der letzten An-
derung der Daten, falls keine Zuteilung erfolgt ist. In einen Zuteilungsprozess involviert sind auch bereits
Personen auf der Warteliste, denen noch kein Organ zugeteilt wurde. Diese Personen werden aber in
den vom SOAS berechneten Ranglisten aufgefiihrt. Es muss nachvollziehbar sein, wie eine Rangliste
berechnet wurde und weshalb die gelisteten Personen ein Organangebot erhalten haben oder nicht
(Abs. 1). Fir die L6schung der Daten bei gerichteten Lebendspenden gelten differenzierte Loschfristen:
Wenn eine Transplantation erfolgt ist, so miissen die Daten der spendenden und empfangenden Person
bis 30 Jahre nach der Transplantation oder nach der letzten Anderung abrufbar bleiben, damit sie ins-
besondere fiir die Riickverfolgbarkeit verfligbar sind. Dies gilt auch bei Transplantationen im Rahmen
einer Uberkreuz-Lebendspende. Bei der Uberkreuz-Lebendspende ist die 30-jahrige Frist aber nicht not-
wendig, wenn am Programm teilnehmende Personen gar keine Organe spenden oder erhalten. Es
reicht, wenn die Daten dieser Personen zu Aufsichtszwecken wahrend 15 Jahren nach der letzten An-
derung verfigbar sind (Abs. 3). Wenn eine Person aus der Warteliste voriibergehend am Uberkreuz-
Lebendspende-Programm teilgenommen hat, ohne ein Organ erhalten zu haben, gilt fir deren Daten
die Ldschfrist nach Absatz 1.

Art. 30 Bekanntgabe von Daten zum Zweck der Forschung und Qualitdtssicherung

Ein Gesuch um die Bekanntgabe von Daten zum Zweck der Forschung und Qualitatssicherung ist an
das BAG zu richten. Der Inhalt des Gesuchs hat sich nach Artikel 98 Absatz 2 VE-TxV zu richten. Das
BAG kann dabei Auflagen zur Datenbearbeitung machen oder zu diesem Zweck mit der Gesuchstellerin
oder dem Gesuchsteller eine Vereinbarung abschliessen (Art. 98 Abs. 3 VE-TxV). Zudem ist Artikel 99
der VE-TxV zu beachten, wenn fiir ein Forschungsprojekt nicht anonymisierte Daten verwendet werden
sollen.

8 SR 235.1
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6. Abschnitt: Internationaler Organaustausch

Art. 31 Organangebote an das Ausland

Der Artikel entspricht inhaltlich weitgehend dem geltenden Artikel 35. Organe, fir welche in der Schweiz
keine Empfangerin oder kein Empfanger gefunden werden kann, werden dem Ausland angeboten. Pra-
zisiert wird einerseits, dass die fur die Beurteilung eines Organangebots notwendigen Daten anonymi-
siert bekanntgegeben werden missen. Fir die empfangenden Stellen im Ausland sind die Daten ano-
nym, die Nationale Zuteilungsstelle liefert die Daten jedoch zusammen mit der SOAS-ID, womit sie auch
die Riickverfolgbarkeit sicherstellt. Andererseits wird erganzt, dass ein Organangebot der Schweiz nicht
nur an einzelne Zuteilungsstellen im Ausland, sondern auch an die europaische Plattform Foedus Eoeo®
erfolgen kann. Diese Organisation verwaltet den grenziiberschreitenden Austausch von Organen zwi-
schen mehreren europaischen Staaten.

Art. 32 Organangebote aus dem Ausland

Der Artikel entspricht inhaltlich weitgehend dem geltenden Artikel 36. Die Nationale Zuteilungsstelle
kann Organe aus dem Ausland annehmen und teilt sie gemass dieser Verordnung zu. Nimmt die Natio-
nale Zuteilungsstelle ein Organangebot aus dem Ausland an, so muss sie der auslandischen Zuteilungs-
organisation Daten zur Empfangerin oder zum Empfanger Gibermitteln. Absatz 2 fuhrt auf, dass die Daten
in anonymisierter Form zu Ubemitteln sind. Fir die Stelle im Ausland sind die Daten dabei anonym, die
Ruckverfolgbarkeit ist aber wie bei Artikel 31 dadurch gewahrleistet, dass die Nationale Zuteilungsstelle
die SOAS-ID mitsendet.

Art. 33 Vereinbarungen lber den intemationalen Organaustausch
Der Artikel entspricht weitgehend dem geltenden Artikel 37.
Der geltende Absatz 2 wird gestrichen, da es bisher keine solche Vereinbarung gab und auch keine

geplant ist.

7. Abschnitt: Vollzug

Art. 34 Aufsicht

Es ist ausserst wichtig, dass die Prozesse in den Spitalem, Transplantationszentren und bei der Natio-
nalen Zuteilungsstelle rund um die Warteiliste und die Zuteilung der Organe korrekt gemass den Vor-
schriften in dieser Verordnung und der OZV-EDI ablaufen. Mit der Ausfiihrungsbestimmung zu Artikel 63
revTxG emmaoglicht dieser Artikel, dass das BAG dies regelmassig anhand der Daten im SOAS Uberpriift.

Art. 35 Gebliihren

Die Transplantationsgebihrenverordnung, die bislang den Gebiihrenkatalog im Bereich Transplantati-
onsgesetzgebung beinhaltet hat, wird aufgehoben. Die Gebihren werden nun in den betroffenen Ver-
ordnungen selbst geregelt. Neu wird eine Geblhr eingeflhrt fiir die Bekanntgabe von Daten aus dem
SOAS zu Forschungs- und Qualitatssicherungszwecken.

Art. 36 Erlass von Regelungen zu semantischen und technischen Standards

Das BAG kann beziiglich des SOAS Regelungen zu semantischen und technischen Standards erlassen,
welche die Interoperabilitat gewahrleisten (vgl. dazu die Erlauterungen zum gleich lautenden Art. 138
VE-TxV).

8. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 37 Aufhebung anderer Erlasse

Da die vorliegende Verordnung totalrevidiert wird, muss die Organzuteilungsverordnung vom 16. Méarz
2007 aufgehoben werden.

% Die angeschlossenen Zuteilungsorganisationen finden sich auf www.foedus-eoeo.eu
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Art. 38 Inkrafttreten

Die Verordnung soll zusammen mit der Anderung des Transplantationsgesetzes vom 29. September
2023, der Transplantationsverordnung und den Ubrigen gednderten Verordnungen zum Transplantati-
onsgesetz in Kraft treten.

Anhang Inhalt des SOAS

Der Anhang umschreibt den Datenkatalog des SOAS. Alle Daten werden historisiert. Das bedeutet, dass
bei jedem Datenfeld der jeweilige Inhalt zu einem bestimmten Zeitpunkt abgerufen werden kann. Zudem
ist ersichtlich, welche Nutzerin oder welcher Nutzer einen Eintrag geéndert hat.

1. Stammdaten:

Beim SOAS handelt es sich nicht nur um das System fir die Zuteilung und die Warteliste, sondern auch
um ein Transplantationsregister. Einige allgemeine Daten werden zu allen spendenden und empfangen-
den Personen erhoben, unabhangig davon, ob sie in eine Zuteilung nach dieser Verordnung involviert
sind, ob sie am Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnehmen oder ob sie in eine gerichtete Lebend-
spende involviert sind.

1.1 ber Personen, die ein Organ benétigen oder erhalten haben:

Einige Basisdaten werden fir alle Personen erfasst, die ein Organ bendtigen oder erhalten haben. Die
Liste enthalt auch Daten Uber die Transplantation.

Buchstaben a—c: Fur die Identifizierung der Person und die Ruckverfolgbarkeit werden verschiedene
Daten erfasst wie der Name, die Vornamen, das Geburtsdatum und das Geschlecht. Das Geburtsdatum
ist dabei nicht nur fur die Identifikation wichtig, sondern fliesst zum Teil auch bei der Zuteilung oder bei
der Ermittlung der kompatiblen Paare und der besten Kombination beim Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramm ein. Es werden auch Erkennungsnummern, beispielsweise aus dem Transplantationszentrum
erfasst. Zudem werden im SOAS eigene Erkennungsnummer vergeben, einerseits fir die Person, an-
dererseits flr den Fall (SOAS-ID).

Buchstaben d und e: Die Blutgruppe, der Wohnsitz und die Nationalitat werden auch fiir alle Patientinnen
und Patienten erfasst. Die Blutgruppe ist eine dusserst wichtige Angabe fiir die Zuteilung und bei der
Ermittlung der kompatiblen Paare im Uberkreuz-Lebendspende-Programm. Bei der Zuteilung spielt es
auch eine Rolle, ob die Person auf der Warteliste den Wohnsitz in der Schweiz hat beziehungsweise ob
sie aufgrund der Bestimmungen in Artikel 17 Absatz 2 TxG gleichbehandelt wird wie Personen mit
Wohnsitz in der Schweiz. Dafiir wird auch die Angabe der Nationalitdt benétigt. Auch bei der Lebend-
spende werden die Blutgruppe, der Wohnsitz und die Nationalitét erfasst und fiir eine Erhebung des
Europarats bendtigt (vgl. geltender Art. 15a TxV).

Buchstabe f. Das betreuende Transplantationszentrum ist zustandig fiir die Richtigkeit und die Aktualitat
der Daten (vgl. auch Erlauterungen zu Art. 28). Auch bei der Riickverfolgbarkeit spielen die betreuenden
Spitaler eine wichtige Rolle. Zudem erfolgen Organangebote fiir eine Person auf der Warteliste an das
betreuende Transplantationszentrum. In einzelnen Fallen kdnnen auch mehrere Transplantationszen-
tren fiir die Betreuung einer Patientin oder eines Patienten zustandig sein, wenn beispielsweise die Auf-
nahme in die Warteliste und die Transplantation in einem anderen Transplantationszentrum stattfindet
als die medizinische Vor- und Nachbetreuung. In diesem Fall werden beide betreuenden Transplantati-
onszentren im SOAS erfasst und haben auch Zugriff auf die Daten. Im Fall eines Organangebots ans
Ausland wird die zustandige Zuteilungsstelle im Ausland erfasst.

Buchstabe g: Es wird im SOAS erfasst, ob die Patientin oder der Patient Teil der Warteliste ist oder am
Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnimmt. Es ist auch beides gleichzeitig mdglich, wobei Patien-
tinnen und Patienten aus dem Uberkreuz-Lebendspende-Programm in gewissen Phasen des Pro-
gramms den Status «inaktiv» auf der Warteliste erhalten.

Buchstabe h und i: Nach erfolgreicher Transplantation wird die Reperfusionszeit des Organs im SOAS
erfasst. Dies entspricht dem Transplantationsdatum. Es wird auch erfasst, um welches Organ oder wel-
che Organe es sich handelt. Falls das Organ nicht transplantiert werden konnte, so missen die Griinde
dafiir auch im SOAS erfasst werden.
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Buchstabe j: In den ersten Tagen nach der Transplantation werden auch die Friihkomplikationen erfasst
(vgl. bzgl. Frihkomplikationen die Erlauterungen zu Art. 21 Bst. b).

1.2 lber Personen, die fiir eine Organspende zur Verfiigung stehen oder Organe gespendet haben:

Gleich wie bei den Personen, die ein Organ bendtigen oder erhalten haben, werden gewisse Basisdaten
auch fiur alle Personen erfasst, die fir eine Organspende zur Verfiigung stehen oder Organe gespendet
haben.

Bei Buchstaben a—e handelt es sich dabei um dieselben Daten, wie auch Uber Personen, die ein Organ
bendétigen oder erhalten haben, erfasst werden (vgl. dazu die Erlduterungen in Ziff. 1.1).

Buchstabe f: Im Fall von Spenden von verstorbenen Personen kdnnen die Entnahmen auch in anderen
Spitalern stattfinden als in einem Transplantationszentrum, weshalb das betreuende Spital auch aufge-
fuhrt wird.

Buchstabe g: Gleich wie bei den empfangenden Personen wird bei den spendenden Personen erfasst,
um welche Art der Spende es sich handelt — also um eine ungerichtete Spende an die Warteliste, um
eine gerichtete Spende an eine bestimmte Person oder um eine Spende ins Uberkreuz-Lebendspende-
Programm. Zudem wird auch erfasst, ob es sich um eine Spende von einer lebenden oder einer verstor-
benen Person handelt. Bei der Spende durch verstorbene Personen wird zudem unterschieden, ob der
Tod der spendenden Person infolge einer schweren Schadigung des Gehirns oder infolge eines anhal-
tenden Kreislaufstillstands eingetreten ist. Bei der Lebendspende wird zudem aufgefiihrt, ob es sich um
den Spezialfall einer altruistischen Spende gemass Artikel 34 VE-TxV handelt.

Buchstabe h: Es wird festgehalten, welche Organe entnommen wurden und zu welchem Zeitpunkt. Wah-
rend bei Lebendspenden nur ein Organ (meistens die Niere) gespendet wird, werden bei Spenden nach
dem Tod im Schnitt drei Organe gespendet. Es muss auch festgehalten werden, wenn ein Organ zwar
zur Spende zur Verfliigung gestellt wurde, aber dann nicht enthommen oder verwendet werden konnte,
beispielsweise weil erst bei der Entnahme ein Tumor entdeckt wurde.

2. Daten, die fiir das Zuteilungsverfahren verwendet werden:

Fur die Organzuteilung nach dieser Verordnung und den Bestimmungen der OZV-EDI sind zusatzlich
zu den allgemeinen Daten nach Ziffer 1 weitere spezifische Daten erforderlich.

2.1 liber Personen auf der Warteliste sowie (iber Empfangerinnen und Empfénger:

Damit die Personen auf der Warteliste moglichst passende Organangebote erhalten und damit die Rang-
folge bei der Zuteilung ermittelt werden kann, werden diverse Daten bendtigt.

Buchstabe a: Es muss angegeben werden, ob die Person auf der Warteliste den Status «aktiv» oder
«inaktiv» hat (vgl. die Erlauterungen zu Art. 10). Nur Personen im Status «aktiv» kdnnen an der Zuteilung
teilnehmen.

Buchstabe b: Damit eine Person an der Zuteilung teilnehmen kann, muss auch bekannt sein, welches
Organ oder welche Organe sie bendtigt.

Buchstabe c: Das Transplantationszentrum erfasst bei einer Person auf der Warteliste, deren Leben
bedroht ist, den Status «urgent». Die medizinische Dringlichkeit ist bei den meisten Organen das erste
Kriterium zur Berechnung der Rangfolge.

Buchstabe d: Bei der Ermittlung der Rangfolge spielt auch die Wartezeit auf der Warteliste eine Rolle.
Der Beginn der Dialyse fliesst bei der Zuteilung von Nieren in die Berechnung der Wartezeit ein.

Buchstabe e: Zur Beurteilung des medizinischen Nutzens einer Transplantation werden weitere Daten
bendtigt, auch die zugrundeliegende Erkrankung (Ziff. 1). Damit das Organ nicht abgestossen wird, mus-
sen Gewebemerkmale (Ziff. 3) von spendender und empfangender Person Ubereinstimmen. Auch die
Anti-HLA-Antikdrper und der Wert der kalkulierten Panel-reaktiven Antikdrper (cPRA-Wert) (Ziff. 4) zei-
gen, wie gross die Gefahr einer Abstossung ist. Auch das Ergebnis der Vertraglichkeitsprifung (Ziff. 5)
ist daftir wichtig. Diese Prifung wird Kreuzprobe genannt und zeigt, ob sich das Gewebe der Spenden-
den Person mit jenem der Patientin bzw. des Patienten vertragt. Fir einzelne Organe, wie dem Herzen,
ist es sehr wichtig, dass die spendende und empfangende Person in Grésse und Gewicht (Ziff. 2)
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Ubereinstimmen. Auch das Ergebnis des Tests auf Krankheitserreger sowie gegebenenfalls die Einwilli-
gung zu einer Transplantation mit ethéhtem Ubertragungsrisiko (Ziff. 6; vgl. Art. 11 Abs. 2) fliesst in die
Zuteilung ein. Ein Organ einer HIV-positive Person kann nur einer Person auf der Warteliste zugeteilt
werden, welche selbst HIV-positiv ist. Organe von Spenderinnen und Spendern, welche mit dem Epstein-
Barr-Virus (EBV) infiziert sind, werden zum Teil bevorzugt an Personen zugeteilt, welche selbst EBV-
positiv sind. In der OZV-EDI werden die Zuteilungskriterien detailliert pro Organ aufgefiihrt. Bei einer
Leberzuteilung fliessen beispielsweise Laborwerte wie das Bilirubin oder Kreatinen in die Einschatzung
ein, wie dringend eine Person eine Lebertransplantation bendtigt (Ziff. 7).

Buchstabe f. Fur jede Person auf der Warteliste listet das SOAS auf, wann sie bei einem durchgefiihrten
Allokationsprozess aufgelistet wurde und an welcher Position der Liste sie stand. In dieser Auflistung ist
ersichtlich, ob das Transplantationszentrum fiir die Person jeweils ein Organangebot erhalten hat und
ob es das Angebot angenommen oder abgelehnt hat.

Buchstabe g: Der Entscheid der Nationalen Zuteilungsstelle tber die Zuteilung eines Organs wird fest-
gehalten (vgl. Erlauterungen zu Art. 17).

Buchstabe h: Auch die schriftliche Einwilligung zur Aufnahme in die Warteliste wird im SOAS hinterlegt.

2.2 lUber Spenderinnen und Spender:

Buchstabe a: Die Spende und Zuteilung ist ein komplizierter Prozess mit verschiedenen beteiligten Per-
sonen und Institutionen. Zentral sind dabei die fiir die Koordination zustéandige Person im Spital und die
nationale Koordinatorin oder der nationale Koordinator bei der Nationalen Zuteilungsstelle. Spendende
koénnen in jedem Spital mit einer Intensivstation detektiert werden, nicht nur in Entnahmezentren. Alle
diese Informationen werden im SOAS erfasst.

Buchstabe b: Bei einem aussergewodhnlichen Todesfall muss die Staatsanwaltschaft beigezogen wer-
den. Organe kdnnen erst entnommen werden, nachdem der Leichnam freigegeben worden ist.

Buchstabe c: Damit eine Zuteilung Uberhaupt starten kann, muss geklart werden, ob die Zustimmung
zur Entnahme vorliegt (unter der Widerspruchsregelung gilt ein fehlender Widerspruch als Zustimmung).
Dies muss in SOAS erfasst werden.

Buchstabe d: Vor der Zuteilung muss geprift werden, ob sich die Person fiir eine Spende eignet und
welche Organe gespendet und zugeteilt werden kénnen. Personen, welche zum Beispiel an einer Leu-
kamie leiden oder bei denen ein Verdacht auf eine Tollwutinfektion besteht, sind von einer Spende aus-
geschlossen. Auch fiir jedes einzelne Organ muss abgeklart werden, ob es sich fiir eine Spende eignet.

Buchstabe e: Damit der medizinische Nutzen der Transplantation ermittelt werden kann, missen auch
bei der spendenden Person entsprechende Daten erhoben werden (vgl. dazu Erlauterungen zu Ziff. 2.1
Bst. e). Um die Qualitdt der Organe und allfallige Risiken fir die Empfangerinnen und Empfanger zu
beurteilen, werden auch Informationen zur Krankengeschichte (z. B. frihere Tumorerkrankungen) und
zum Risikoverhalten (z. B. Rauchen, Alkoholkonsum) erhoben.

Buchstabe f. Der Todeszeitpunkt, allfallig durchgefiihrte Zusatzuntersuchungen bei der Todesfeststel-
lung gemass den in Anhang 2 VE-TxV aufgeflihrten Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Me-
dizinischen Wissenschaften (SAMW) und die Todesursache werden im SOAS festgehalten.

Buchstabe g: Im SOAS wird fir jedes Organ ein Entnahmebericht gespeichert. Dieser enthalt unter an-
derem Angaben zum Entnahmezeitpunkt, zu eingesetzten Medikamenten und weiteren Massnahmen
zum Schutz des entnommenen Organs wahrend des Transports, sowie zu dessen Anatomie und Quali-
tat. Diese Informationen bendtigt das Transplantationszentrum, das das entsprechende Organ trans-
plantiert. Zudem sind die Angaben wichtig fir die Rickverfolgbarkeit und allenfalls flir die Vigilanz. Aus
diesen Grinden wird im SOAS auch die Information erfasst, ob neben den Organen noch Gewebe ge-
spendet wurden und an welche Institutionen diese weitergegeben wurden. Meistens handelt es sich
dabei um die Spende der Augenhornhaut, die danach in einer Corneabank eingelagert wird.
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3. Daten, die fiir das Uberkreuz-Lebendspende-Programm benétigt werden:

3.1 liber Patientinnen und Patienten sowie liber Empfdngerinnen und Empfanger:

Buchstabe a: Damit im Uberkreuz-Lebendspende-Programm kompatible Paare und daraus die beste
Kombination ermittelt werden kdnnen, sind verschiedene medizinische und genetische Daten notwendig.
Dazu gehoren beispielsweise die Gewebemerkmale, die Anti-HLA-Antikdrper und der cPRA-Wert.

Buchstabe b: Es kann sein, dass eine Patientin oder ein Patient aus verschiedenen Grunden nicht an
der nachsten Emittlung der besten Kombination teilnehmen kann. Damit nur jene Personen bericksich-
tigt werden, die tatsachlich an der nachsten Ermittlung teilnehmen wollen, wird fir jede Patientin und
jeden Patienten im Uberkreuz-Lebendspende-Programm angegeben, ob sie oder er an der nachsten
Ermittlung teilnimmt oder nicht.

Buchstabe c: Das Datum des Beginns der Dialyse wird im SOAS festgehalten. Diese Angabe fliesst in
die kumulierte Wartezeit ein, welche fiir die Ermittlung der besten Kombination bendtigt wird (Art. 55
Abs. 2 Bst. f VE-TxV).

Buchstabe d: Wie in Buchstabe ¢ wird auch das Datum der Aufnahme in die Warteliste beziehungsweise
der Aufnahme ins Programm im Rahmen der Ermittlung der besten Kombination benétigt.

Buchstabe e: Die Kdrpergrésse und das Kérpergewicht sind wichtig fiir die Uberkreuz-Lebendspende,
da so der Patientin oder dem Patienten eine Niere einer Spenderin oder eines Spenders mit mdglichst
ahnlicher Grésse und ahnlichem Gewicht zugeteilt werden kann, wenn dies moglich ist.

Buchstabe f: Die Ergebnisse der Tests auf Krankheitserreger sind wichtig zu kennen, da auch sie einen
Einfluss auf die Zuteilung der Organe im Uberkreuz-Lebendspende-Programm haben kénnen.

Buchstabe g: Es ist moglich, dass eine Patientin oder ein Patient voriibergehend nicht fiir eine Trans-
plantation im Rahmen der Uberkreuz-Lebendspende in Frage kommt. Damit die Person in dieser Zeit
nicht berticksichtigt wird fiir die Ermittlung der besten Kombination, muss diese Angabe gemacht wer-
den.

Buchstabe h: Wenn die Patientin oder der Patient der Aufnahme ins Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramm zustimmt, unterschreibt sie oder er eine Einwilligung. Diese Einwilligung kann im SOAS hochge-
laden werden.

3.2 iber spendewillige Personen sowie iiber Spenderinnen und Spender:

Buchstabe a: Auch von den spendewilligen Personen muissen einige genetische Daten bekannt sein,
damit die Ermittlung der kompatiblen Paare und der besten Kombination gemacht werden kénnen. Im
Gegensatz zu den Patientinnen und Patienten sind es aber weniger Daten.

Buchstabe b: Die Angabe, ob die Person an der ndchsten Ermittlung der besten Kombination teilnehmen
wird, wird neu auch fiir die spendewilligen Personen erfasst. Dies, weil kiinftig pro Patientin oder Patient
auch mehrere spendewillige Personen teilnehmen kdnnen. In solchen Fallen missen nicht alle spende-
willigen Personen automatisch an der nachsten Ermittlung der besten Kombination teilnehmen, damit
die entsprechende Patientin oder der Patient teilnehmen kann.

Buchstabe c: Die Kérpergrosse und das Koérpergewicht sind wichtig fiir die Uberkreuz-Lebendspende,
da so der Patientin oder dem Patienten eine Niere einer Spenderin oder eines Spenders mit moglichst
ahnlicher Grésse und ahnlichem Gewicht zugeteilt werden kann, wenn dies moglich ist.

Buchstabe d: Die Ergebnisse der Tests auf Krankheitserreger sind wichtig zu kennen, da auch sie einen
Einfluss auf die Zuteilung der Organe im Uberkreuz-Lebendspende-Programm haben kénnen.

Buchstabe e: Es ist moglich, dass eine spendewillige Person voriibergehend nicht fiir eine Organent-
nahme in Frage kommt (etwa, weil die Person krank ist oder langere Zeit im Ausland weilt). Damit die
Person in dieser Zeit nicht berlcksichtigt wird fiir die Ermittlung der besten Kombination, muss diese
Angabe gemacht werden.

Buchstabe f: Zur spendewilligen Person werden im SOAS auch weitere medizinische Angaben erfasst,
beispielsweise zur Krankengeschichte und weiteren Untersuchungen, die gemacht wurden, um die Eig-
nung zur Spende abzuklaren. Diese Angaben sind auch notwendig, damit die zusténdige Arztin oder
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der zustandige Arzt der potenziellen Empfangerin oder des potenziellen Empfangers abschatzen kann,
ob das Organ fir die Empfangerin oder den Empfanger in Frage kommt.

Buchstabe g: Wenn die spendewillige Person der Aufnahme ins Uberkreuz-Lebendspende-Programm
zustimmt, unterschreibt sie oder er eine Einwilligung. Diese Einwilligung kann im SOAS hochgeladen
werden.

4. Daten, die bei Lebendspenden von Organen erfasst werden:

Diese Daten missen bei allen Lebendspenden erfasst werden, also im Falle von gerichteten Lebend-
spenden, bei der Uberkreuz-Lebendspende und bei einer altruistischen Spende an die Warteliste. Die
entsprechende Meldepflicht ist in Artikel 40 VE-TxV festgehalten. Die Daten entsprechen dem geltenden
Artikel 15a TxV, wobei einige der Daten dieses Artikels nun schon bei den allgemeinen Daten in Ziffer 1
erfasst werden.
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4 Auswirkungen

4.1 Auswirkungen auf den Bund

Das bestehende SOAS hat das Ende seines Lebenszyklus erreicht und wird im Hinblick auf das Inkraft-
treten der Regelungen auf den neuesten Stand der Technologie gebracht und modernisiert. Erkennt-
nisse aus der bisherigen Arbeit mit dem SOAS fliessen in die Neuentwicklung ein. Anpassungen auf-
grund der geanderten Regelung verursachen aus diesem Grund keine zusatzlichen Kosten.

4.2 Auswirkungen auf Kantone

Die Anpassungen haben keine Auswirkungen auf die Kantone. Die Auswirkungen auf die Transplantati-
onszentren sind in Ziffer 4.3 beschrieben.

4.3 Auswirkungen auf forschende Institutionen

Neu kann das BAG Gebuhren erheben fiir die Bekanntgabe von Daten aus dem SOAS zum Zweck der
Forschung oder der Qualitatssicherung. Die Bereitstellung der gewiinschten Daten aus dem SOAS ist
fur das BAG mit Aufwand und Kosten verbunden. Dies kann neu der gesuchstellenden Institution in
Rechnung gestellt werden. Je nach Aufwand wird diese Bekanntgabe zwischen 400 und 700 Franken
kosten.

5 Datenschutz-Folgenabschatzung

In dieser Vorlage wird mit dem SOAS eine Datenbank geregelt, die besonders schiitzenswerte Perso-
nendaten enthalt. Es wurde eine Datenschutz-Folgenabschatzung erstellt, die gezeigt hat, dass die Ri-
siken im Bereich Datenschutz durch geeignete Massnahmen soweit gesenkt werden kénnen, so dass
keine hohen Restrisiken verbleiben.

6 Abkilirzungsverzeichnis

ozv Organzuteilungsverordnung vom 16. Marz 2007 (SR 810.212.4)

OzV-EDI Organzuteilungsverordnung EDI vom 2. Mai 2007 (SR 810.212.41)

revTxG Anderung des Transplantationsgesetzes vom 29. September 2023 (BBI 2023 2294)
SOAS Swiss Organ Allocation System

SwissKiPaDoS Swiss Kidney Paired Donation System

TxG Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 2004 (SR 810.21)

TV Transplantationsverordnung vom 16. Marz 2007 (SR 810.211)

VE-TxV Vorentwurf der Transplantationsverordnung
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