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1 Ausgangslage

Das revidierte Ausflhrungsrecht zum Transplantationsgesetz wurde am 15. November 2017 in Kraft
gesetzt. Verschiedene Datensammlungen sowie ein neues Uberkreuz-Lebendspende-Programm wur-
den bisher weitgehend in den Verordnungen geregelt. Nun soll eine formell-gesetzliche Grundlage fur
den Betrieb der Datenbanken, fiir die Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten und be-
zuglich der Kernelemente des Uberkreuz-Lebendspende-Programms im Transplantationsgesetz ge-
schaffen werden.

Die Vernehmlassungsvorlage sieht zudem vor, die Sicherheit der Transplantationsmedizin mit einem
Vigilanzsystem zu erhéhen und den Vollzug zu starken. Damit sollen die wissenschaftlichen und regu-
latorischen Entwicklungen, die seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes vor mehr als zehn
Jahren eingetreten sind, aufgenommen werden.

1.1 Gesetzliche Grundlagen fiir Datensammlungen

Gemass Bundesverfassung (BV)' hat der Bund im Bereich Transplantation fiir den Schutz der Person-
lichkeit zu sorgen (Art. 119a Abs. 1).Artikel 13 Absatz 2 BV schiitzt jede Person vor Beeintrachtigungen,
die aus dem Umgang mit ihren personlichen Daten resultieren. Soweit eine Bearbeitung von besonders
schitzenswerten Personendaten durch Bundesorgane notwendig ist, verlangt das Bundesgesetz vom
19. Juni 19922 {iber den Datenschutz (DSG) eine formell-gesetzliche Grundlage. Der Umgang mit Per-
sonendaten ist daher im Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 20043 entsprechend zu regeln. Fiir die
im Transplantationsbereich bestehenden Datensammlungen sind die gesetzlichen Grundlagen teil-
weise erst auf Verordnungsstufe vorhanden. Die vorliegende Teilrevision bezweckt vor diesem Hinter-
grund, die gesetzlichen Grundlagen fiir diese Datensammlungen den datenschutzrechtlichen Erforder-
nissen anzupassen. Dies betrifft folgende Register und Systeme:

die Lebendspende-Nachsorgeregister (vgl. Ziff. 3.1.1),

das System fur die Zuteilung von Organen (Ziff. 3.1.2),

das System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende (Ziff. 3.1.3) und
das Blut-Stammzellenregister (Ziff. 3.1.4).

1.2 Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Von 2007 bis 2019 wurden in der Schweiz im Schnitt 36 Prozent der Nierentransplantationen durch
Lebendspenden ermdglicht.# Oft findet sich innerhalb der Familie oder im Bekanntenkreis eine Person,
welche zu einer Lebendspende bereit ware. Jedoch ist eine Transplantation nur dann maéglich, wenn
die Blutgruppe und gewisse Gewebemerkmale zwischen spendender und empfangender Person mog-
lichst gut Ubereinstimmen. In Gber 60 Prozent der Falle ist eine solche immunologische Kompatibilitat
nicht gegeben, und das Paar wird als inkompatibel bezeichnet. Beriicksichtigt man viele solcher inkom-
patiblen Paare, so lassen sich aus ihnen neue Paare bilden, bei denen die Spenderin oder der Spender
mit der Empfangerin oder dem Empfanger jeweils kompatibel ist. Da die Organe hier «Uber Kreuz»
zwischen den teilnehmenden Paaren ausgetauscht werden, nennt sich dieses Vorgehen Uberkreuz-
Lebendspende (teilweise auch «Crossover-Spende»). Davon kénnen vor allem Patientinnen und Pati-
enten profitieren, die aus immunologischen Grinden oder wegen ihrer Blutgruppe Schwierigkeiten ha-
ben, ein passendes Organ zu bekommen. Fir sie ist es von Vorteil, wenn an einem Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm maoglichst viele Spenderinnen und Spender teilnehmen.

1999 wurde in der Schweiz die erste Uberkreuz-Nierenspende Europas durchgefihrt. Seither wurden
vereinzelt Uberkreuz-Nierenspenden mit zwei oder drei Paaren durchgefiihrt, welche durch die Trans-
plantationszentren organisiert wurden. Einige andere Lander haben heute grosse nationale Programme

"SR 101

2SR 235.1

3SR 810.21

4 Zahlen 2007-2019. Quelle: www.bag.admin.ch > Zahlen & Statistiken > Transplantationsmedizin: Zahlen zur Spende und Trans-
plantation von Organen in der Schweiz (Stand: 28.09.2020).
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mit gleichzeitig bis zu 250 Paaren, aus welchen alle paar Monate mit einem Algorithmus kompatible
Paare berechnet werden (Niederlande seit 2004, Vereinigtes Konigreich seit 2007, Spanien seit 2009).5
Daraus ergeben sich dann Ketten aus Paaren, bei welchen die Uberkreuz-Lebendspende durchgefiihrt
wird. Um die Anzahl der moéglichen Kombinationen zu erhdhen, werden in gewissen Programmen pro
Patientin oder Patient mehrere spendewillige Personen aufgenommen. Einige Programme nehmen
auch Paare auf, die immunologisch kompatibel sind und bei denen eine direkte Lebendspende an sich
maoglich ware. Man erhofft sich aber fiir die Patientin oder den Patienten eine geeignetere Niere. Auch
mit internationalen Kollaborationen wird die Programmgrdsse erhoht.® Eine Herausforderung dabei sind
die unterschiedlichen gesetzlichen Bestimmungen der teiinehmenden Lander (siehe Ziff. 2.1).

Seit November 2017 kénnen in der Schweiz Uberkreuz-Lebendspenden mit drei oder mehr beteiligten
Paaren nur noch im Rahmen eines Uberkreuz-Lebendspende-Programms durchgefiihrt werden. Dabei
missen die Vorgaben der Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung vom 18. Oktober 20177 beachtet wer-
den. Im Rahmen des Programms soll alle paar Monate die beste Kombination kompatibler Paare ermit-
telt werden. Erstmals durchgefihrt wurde ein Programm im Oktober 2019.

Die Kernelemente des Uberkreuz-Lebendspende-Programms werden nun auf Gesetzesstufe verankert.

1.3 Vigilanz

Vigilanzsysteme sind in verschiedenen medizinischen Bereichen etabliert, etwa fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte. In der Européischen Union (EU) gibt es auch Vigilanzsysteme in den Bereichen Or-
gane, Gewebe und Zellen. In der Schweiz ist aktuell im Bereich Transplantation einzig fir Transplantat-
produkte ein Meldesystem fur unerwinschte Vorkommnisse im Heilmittelgesetz vom 15. Dezember
2000 (HMG) 8 geregelt.

Ziel eines Vigilanzsystems im Bereich Transplantation ist, die Qualitat und Sicherheit von Organ-, Ge-
webe- und Zelltransplantationen zu verbessern, indem Risiken wie Krankheitstiibertragungen bestmog-
lich minimiert werden. Kommt es im Rahmen einer Transplantation zu einem Vorfall, trifft die zustéandige
Vigilanzstelle nach Eingang der Meldung angemessene Massnahmen zum Schutz der Gesundheit von
gefahrdeten Personen und fir die Transplantatsicherheit. Erkenntnisse aus der Aufarbeitung der Vi-
gilanzfalle dienen zudem dazu, Ablaufe zu verbessern, um in Zukunft Zwischenfalle mdglichst zu ver-
meiden.

Das geltende Transplantationsgesetz regelt bereits wichtige Elemente, welche die Grundlage eines Vi-
gilanzsystems bilden. Es definiert Sorgfaltspflichten und verlangt von den Akteuren ein geeignetes Qua-
litdtssicherungssystem. Zudem mussen nach dem geltenden Gesetz alle Schritte im Rahmen der
Spende und Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen lickenlos dokumentiert werden. Nur
so flhrt beispielsweise bei einer Krankheitsiibertragung nach einer Organtransplantation die Spur zu-
rick zur spendenden Person. Und nur so kann man feststellen, ob weitere Organe aus dieser Spende
stammen und allenfalls auch Gewebe, die in einer Gewebebank eingelagert oder zu Transplantatpro-
dukten verarbeitet wurden.

Ein Vigilanzsystem setzt voraus, dass schwerwiegende Vorkommnisse zuverlassig gemeldet werden.
Das Gesetz sieht jedoch zurzeit keine Meldepflicht fir schwerwiegende Ereignisse und schwerwie-
gende unerwiinschte Reaktionen vor. Neben einer Meldepflicht als zentrales Element eines Vigilanz-
systems braucht es zudem Vigilanzstellen, welche im Ereignisfall Massnahmen umsetzen oder veran-
lassen.

Im Nationalrat wurde mit der Motion Kessler vom 16. April 2013° die Einflihrung eines Vigilanzsystems
fur Gewebe und Zellen in der Schweiz gefordert. Der Bundesrat empfahl die Ablehnung der Motion mit
der Begriindung, dass die Einflhrung eines solchen Systems im Rahmen der Umsetzung des geplanten

5 Biro, P. u. a. (2019): Building Kidney Exchange Programmes in Europe — An Overview of Exchange Practice and Activities. In:
Transplantation 2019/103(7), 1514, 1520.

8 Valentin, M. O. u. a. (2019): International Cooperation for Kidney Exchange Success. In: Transplantation, 2019/103(6), e180.
"SR 810.212.3

8 SR 812.21

913.3300 «Sicherstellung der Nachverfolgbarkeit von Gewebespenden».
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Gesundheitsabkommens mit der EU vorgesehen sei. Da fiir den Bereich Transplantation die entspre-
chenden Verhandlungen nicht mehr fortgefiihrt wurden, wird die fachlich begriindete Forderung nach
der Einfuhrung einer Vigilanz im gesamten Bereich der Transplantation mit der vorliegenden Teilrevision
aufgenommen.

1.4 Anpassungen aufgrund von Erfahrungen aus dem Vollzug

Erfahrungen aus dem Vollzug zeigen, dass Anpassungen in verschiedenen Bereichen erforderlich sind,
um zum Beispiel die notwendigen Kontrollen im Hinblick auf die Qualitdt und Sicherheit beim Umgang
mit Geweben und Zellen vorzunehmen oder schlankere Ablaufe zu ermdglichen. Es handelt sich dabei
um folgende Bereiche:

— Organe, Gewebe und Zellen zur autologen Transplantation*19,
— Entnahme von Organen, Geweben und Zellen,

— Transplantatprodukte,

— Kilinische Versuche,

— Nabelschnurblutbanken,

— Stammzellen aus iberzahligen Embryonen,

— Xenotransplantationen.

2 Rechtsvergleich, insbesondere mit dem europaischen Recht

2.1 Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Abgesehen von den allgemeinen Regeln zur Lebendspende (siehe insb. zur Vigilanz: Ziff. 2.2) bestehen
auf internationaler Ebene keine Verpflichtungen oder Empfehlungen, welche sich spezifisch mit der
Uberkreuz-Lebendspende befassen. Die nationalen Regelungen sind denn auch &usserst unterschied-
lich. Einige Lander verfligen bereits Uber grosse, funktionierende Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramme (z.B. Vereinigtes Konigreich, Niederlande, Spanien oder Vereinigte Staaten); andere Lander
haben kleinere Programme oder bauen entsprechende Programme auf (z.B. Frankreich, Portugal,
Deutschland oder Belgien). Anhand von vier Lédndern wird die Bandbreite der Regelung der Uberkreuz-
Lebendspende in europaischen Landern aufgezeigt:

—  Deutschland: Bereits im Jahr 2005 hat Deutschland mit dem Aufbau von Uberkreuz-Lebend-
spende-Programmen begonnen. Nach dem Gesetz tiber die Spende, Enthahme und Ubertra-
gung von Organen und Geweben " sind anonyme und altruistische Spenden* jedoch nicht mog-
lich — es wird immer eine besondere Verbundenheit zwischen Lebendspenderin oder Lebend-
spender und Empfangerin oder Empfanger verlangt. Zur Uberkreuzspende bereite und geeig-
nete Paare missen sich also vor einer Uberkreuz-Lebendspende kennenlernen und eine Be-
ziehung zueinander aufbauen, welche Uber die Operation fortdauert. Ein Antrag im Deutschen
Bundestag?, dies zu andern und auch anonyme Uberkreuz-Lebendspenden fir langere Ketten
zuzulassen, ist zuletzt Anfang 2019 gescheitert.

—  Frankreich: Im Jahr 2013 startete das franzosische Programm zur Uberkreuz-Lebendspende.
Die Uberkreuz-Lebendspende ist im Gesetz (iber die Gesundheit'® geregelt, zulassig ist eine

'° Die mit einem Sternchen versehenen Begriffe werden im Glossar erklart.

1§ 8 Absatz 1 zweiter Satz des Transplantationsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI.
I S. 2206). Das Gesetz ist abrufbar unter: www.gesetze-im-internet.de > Gesetze / Verordnungen.

'2 Deutscher Bundestag, Antrag «Chancen von altruistischen Organlebendspenden nutzen — Spenden erleichtern», Drucksache
19/5673, vom 9.11.2018.

'3 Artikel L1231-1 Absatz 3 Code de la santé publique. Das Gesetz ist abrufbar unter: www.legifrance.gouv.fr > Droit national en
vigeur > Codes.
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Lebendspende zwischen jeweils zwei inkompatiblen Paaren. Das franzdsische Parlament ent-
schied im Jahr 2020, die zulassige Anzahl inkompatibler Paare auf sechs zu erhdhen.'# Bei der
Uberkreuz-Lebendspende wird die Anonymitat zwischen den Personen, die ein kompatibles
Paar bilden, gewahrt. Spenderinnen und Spender missen mit der inkompatiblen Empfangerin
oder dem inkompatiblen Empfanger aber entweder verwandt sein oder eine sonstige genau
definierte Nahe aufweisen, womit altruistische Spenden nicht erlaubt sind. Das Programm er-
mittelt viermal jahrlich kompatible Paare.

— Niederlande: Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm wurde im Jahr 2004 eingefiihrt. Das
niederlandische Recht Iasst gerichtete Lebendspenden*® von volljahrigen urteilsfahigen Perso-
nen zu.'® Eine verwandtschaftliche oder sonstige Beziehung zwischen der spendenden und
empfangenden Person ist dabei nicht Voraussetzung. Inkompatible Paare werden in eine Da-
tenbank aufgenommen, aus der viermal jahrlich die besten Kombinationen berechnet werden.

— Vereinigtes Kénigreich: Das Programm wurde im Jahr 2007 eingefihrt. Alle urteilsfahigen voll-
jahrigen Personen kénnen an einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm im Vereinigten Ké-
nigreich teilnehmen.'® Die Spende ist weder auf Verwandte beschrankt, noch muss eine sons-
tige Beziehung zwischen spendender und empfangender Person bestehen. Ein Programm kann
zudem mit mehr als zwei Paaren durchgefihrt werden. Es handelt sich um das grosste Uber-
kreuz-Lebendspende-Programm Europas. Viermal im Jahr ermittelt es kompatible Paare.

2.2 Vigilanz

Auf internationaler Ebene gibt es zur Vigilanz und Ruckverfolgbarkeit im Bereich der Organe, Gewebe
und Zellen verschiedene anerkannte Grundsatze in Ubereinkommen, Richtlinien und Empfehlungen,
die aufeinander Bezug nehmen. Es sind dies namentlich das Ubereinkommen vom 4. April 199717 (iber
Menschenrechte und Biomedizin (Biomedizinkonvention) und das dazugehérige Zusatzprotokoll vom
24. Januar 20028 {iber die Transplantation menschlicher Organe und Gewebe, die Richtlinien der EU
(vgl. Ziff. 2.2.1), die EDQM-Ratgeber zu Organen’® sowie zu Geweben und Zellen?° und die Empfeh-
lungen der WHO. Im Bereich Blut-Stammzellen liegen zudem Vorschriften der internationalen Fachge-
sellschaften vor (WMDA, FACT-JACIE, NetCord-FACT)*.

2.21 Europidische Union

Der Umgang mit Organen, Geweben und Zellen zu Transplantationszwecken ist in der EU vergleichs-
weise detailliert in der Richtlinie 2010/53/EU?! (betreffend Organe) und in der Richtlinie 2004/23/EG??
(betreffend Gewebe und Zellen) geregelt. Die Richtlinie 2004/23/EG erfasst auch den Umgang mit Ge-
weben und Zellen zur autologen Transplantation. Vom Geltungsbereich ausgeschlossen werden Ge-
webe und Zellen, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs als autologes Transplantat
verwendet werden. Die beiden genannten Richtlinien gewahrleisten einheitliche Rahmenbedingungen

4 Siehe Projet de loi relatif a la bioéthique (SSAX1917211L). Der aktuelle Stand der Vorlage ist abrufbar unter:
www.legifrance.gouv.fr > Autour de la loi > Législatif et réglementaire > Dossiers législatifs > Projets de loi > 2019 > Projet de loi
relatif a la bioéthique (SSAX1917211L).

5 Artikel 3 Wet van 24 mei 1996, houdende regelen omtrent het ter beschikking stellen van organen (Wet op de orgaandonatie).
Abrufbar unter: https://wetten.overheid.nl/zoeken.

6 Vgl. Artikel 12 Absatz 4 The Human Tissue Act 2004 (Persons who Lack Capacity to Consent and Transplants) Regulations
2006. Das Gesetz ist abrufbar unter: www.legislation.gov.uk > Search Legislation.

7SR 0.810.2

® SR 0.810.22

'® Guide to the quality and safety of organs for transplantation, EDQM, 7th Edition, 2018. Das Dokument ist abrufbar unter:
www.edgm.eu > Transfusion & Transplantation > Transplantation > Organs, Tissues and Cells Technical Guides (Stand:
19.4.2021).

20 Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, EDQM, 4" Edition, 2019. Das Dokument ist abrufbar
unter: www.edgm.eu > Transfusion & Transplantation > Transplantation > Organs, Tissues and Cells Technical Guides (Stand:
19.4.2021).

21 Richtlinie 2010/53/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 tber Qualitats- und Sicherheitsstandards
fur zur Transplantation bestimmte menschliche Organe, ABI. L 207 vom 6.8.2010, S. 14.

2 Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von Qualitats- und
Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von mensch-
lichen Geweben und Zellen, ABI. L 102, 7.4.2004, S. 48.
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und schaffen hohe Qualitats- und Sicherheitsstandards. Beide Richtlinien verlangen von den Mitglied-
staaten fur die Sicherstellung der Rickverfolgbarkeit im gesamten Prozess die EinfUhrung eines Identi-
fizierungssystems sowie die Einflhrung eines Meldesystems fur schwerwiegende Zwischenfélle und
unerwiinschte Reaktionen. Auch beim Austausch von Organen, Geweben oder Zellen zwischen den
Mitgliedstaaten muss die Rickverfolgbarkeit gewahrleistet sein. Die Aufbewahrungsfrist der notwendi-
gen Daten betragt mindestens 30 Jahre.

Die Durchfiihrungsrichtlinie 2012/25/EU23 spezifiziert unter anderem die Vorgaben bezliglich Rickver-
folgbarkeit und Vigilanz der Richtlinie 2010/53/EU beim internationalen Austausch von Organen. Im Be-
reich der Gewebe und Zellen muss gemass Richtlinie 2004/23/EG die Identifizierung anhand eines
Codes sichergestellt werden (Art. 8). Auch zu dieser Richtlinie bestehen prazisierende Regelungen: Die
Richtlinie 2006/17/EG?* und die Richtlinie 2006/86/EG?25, wobei letztere detaillierte Regelungen zur
Ruckverfolgbarkeit und Vigilanz enthalt (Art. 5-10 sowie die Anhange llI-VII).

2.2.2 Vorgaben nach dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik in der Schweiz

Das Schweizer Transplantationsrecht schreibt vor, dass der Umgang mit Organen, Geweben und Zellen
nach dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik zu erfolgen hat. Vollzugshilfen fihren auf,
welche nationalen und internationalen Richtlinien hierzu erfiillt sein missen. In einer Wegleitung?® fiihrt
das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) unter anderem die EDQM-Ratgeber auf, die hohe Anforderungen
an den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und der Menschenrechte festlegen. Sie enthalten Empfeh-
lungen, legen minimale Standards fest und dienen den Gesundheitsfachpersonen als technisches Hilfs-
mittel fir die praktische Umsetzung der in Ziffer 2.2.1 erwahnten Richtlinien..

2.2.3 Rechtslage in anderen Landern
Die Mitgliedsstaaten der Europaischen Union setzen die genannten Vorgaben im Bereich der Vigilanz
und der Riickverfolgbarkeit im Bereich der Transplantationsmedizin in ihrem nationalen Recht um.

—  Frankreich: Die Vigilanz wird in Frankreich im Loi n°® 2004-800 du 6 ao(t 2004 relative a la
bioéthique?” und in zwei Dekreten?® geregelt. Die zustandige Behorde fir die Vigilanz von Or-
ganen, Geweben und Zellen ist die Agence de la Biomédecine (ABM). Medizinische Fachper-
sonen mussen schwerwiegende Zwischenfalle und schwerwiegende unerwinschte Reaktionen
ihren correspondants locaux de biovigilance weiterleiten. Diese melden den Vorfall unverziglich
der ABM. Seit Marz 2017 kdnnen die Meldungen elektronisch erfolgen. Auch Gewebe- und
Zellbanken sowie Laboratorien sind in das nationale Vigilanz-System eingebunden und zur
Uberwachung, Deklaration und Meldung von Vorféllen verpflichtet. Die ABM beaufsichtigt das
ganze Vigilanz-System, evaluiert alle Vorfélle und gibt Empfehlungen ab.?°

- Osterreich: Schwerwiegende Zwischenfalle und schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen im
Zusammenhang mit Organen missen unverziiglich Eurotransplant und dem jeweiligen Trans-

2 Durchfiihrungsrichtlinie 2012/25/EU der Kommission vom 9. Oktober 2012 zur Festlegung von Informationsverfahren fir den
Austausch von zur Transplantation bestimmten Organen zwischen den Mitgliedstaaten, ABI. L 275 vom 10.10.2012, S. 27.

2 Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 zur Durchfiihrung der Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich technischer Vorschriften fiir die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen
Geweben und Zellen, ABI. L 038 vom 9.2.2006, S. 40.

% Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Européischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die Ruickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender Zwischen-
falle und unerwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen, ABI. L 294, 25.10.20086, S. 32.

% Wegleitung des BAG zu den Artikeln 13, 14, 16—18 und 51 der Transplantationsverordnung zum Umgang mit Organen Geweben
und Zellen zur Transplantation. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Gesetze & Bewilligungen > Gesuche & Bewilligungen >
Gesuche & Bewilligungen im Bereich Transplantation > Melde- und Bewilligungspflichten fir Fachleute der Transplantationsme-
dizin.

27 Loi n° 2004-800 du 6 aolt 2004 relative a la bioéthique. Das Gesetz ist abrufbar unter: www.legifrance.gouv.fr.

28 Décret n° 2007-1110 du 17 juillet 2007 und Décret n° 2003-1206 du 12 décembre 2003. Die Gesetze sind abrufbar unter:
www.legifrance.gouv.fr.

2 Fiir einen Uberblick zur Vigilanz in Frankreich siehe Webseite der Agence de la Biomédecine: www.agence-biomedecine.fr/bio-
vigilance (Stand: 9.2.2021).
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plantationszentrum gemeldet werden. Nach dem O&sterreichischen Organtransplantationsge-
setz30 muss innert drei Werktagen das schwerwiegende Vorkommnis und die getroffenen Mas-
snahmen an die Gesundheit Osterreich GmbH weitergeleitet werden. Die Vigilanz fiir Gewebe
und Zellen wird im Gewebesicherheitsgesetz?' und in der Gewebevigilanzverordnung3? gere-
gelt. Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen bei der spendenden oder empfangenden Per-
son und schwerwiegende Zwischenfélle sowie die getroffenen Massnahmen missen an die
Gewebebank oder bei einer Direktverwendung an die Entnahmeeinrichtung unverziglich ge-
meldet werden. Diese wiederum mussen das Vorkommnis dem Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG) melden. Alle schwerwiegenden Vorkommnisse missen zudem in
einem Jahresbericht zusammengefasst und dem BASG gemeldet werden. Fir die lickenlose
Ruckverfolgbarkeit missen Gewebe oder Zellen mit dem einheitlichen Europaischen Code ge-
kennzeichnet werden. Die Entnahmeeinrichtung hat die Rickverfolgbarkeit auch fir alle erfor-
derlichen Daten Uber Produkte und Materialien sicherzustellen, die mit diesen Geweben und
Zellen in Berihrung kommen.

— Deutschland: Die Ruckverfolgbarkeit und die Meldung von schwerwiegenden Zwischenfallen
und schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Organen werden in
Deutschland in der TPG-Verordnung Uber Qualitat und Sicherheit von Organen33, Abschnitt 3
§§ 8 ff., geregelt. Zudem hat der Gesetzgeber auf Basis der Richtlinie 2010/53/EU der Deut-
schen Stiftung Organtransplantation (DSO) den Auftrag erteilt, Verfahrensanweisungen fir die
verschiedenen zentralen Schritte der Organspende zu erstellen mit dem Ziel, die grésstmaogli-
che Sicherheit und Qualitat in allen Phasen des Prozesses einer Organspende zu gewahrleis-
ten. Die Verfahrensanweisungen sind am 5. November 2015 in Kraft getreten; die Verfahrens-
anweisung VIl regelt das Meldesystem flir schwerwiegende Zwischenfalle und schwerwiegende
unerwiinschte Reaktionen.

Alle im Prozess einer Organspende Beteiligten sind gesetzlich verpflichtet, einen Verdacht auf
einen schwerwiegenden Zwischenfall oder eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion un-
verzlglich an die DSO zu melden und alle verfigbaren Informationen zur Verfigung zu stellen.
Ein entsprechendes Meldeformular fir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SAE*) und
schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen (SAR*) ist zum Download auf der Homepage der
DSO verfugbar. Der Dienst ist taglich rund um die Uhr erreichbar. Jeder gemeldete Fall wird
durch speziell geschulte DSO-Koordinatoren, gemeinsam mit der Stabstelle SAE/SAR und in
enger Zusammenarbeit mit allen am konkreten Spendeprozess beteiligten Institutionen aufge-
arbeitet.

Im Bereich der Gewebe hat Deutschland die Richtlinie 2004/23/EG und deren Durchfiihrungs-
richtlinien im Transplantationsgesetz®+ und im Arzneimittelgesetz3> umgesetzt. Dariiber hinaus
regeln Verordnungen verschiedene Aspekte der Richtlinien, wie auch die Meldung schwerwie-
gender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen durch die Einrichtun-
gen der medizinischen Versorgung an die Gewebeeinrichtungen. Zustandig fur den Bereich der
Vigilanz von Geweben und Zellen ist das Paul-Ehrlich-Institut. Fur die Zwecke der Ruckverfol-
gung oder der Risikoerfassung muss jedes Ubertragene Gewebe dokumentiert werden.

30vgl. § 14 Absatz 1 des Bundesgesetzes Uber die Transplantation von menschlichen Organen (Organtransplantationsgesetz —
OTPG). Gesetz abrufbar unter: www.ris.bka.gv.at > Bundesrecht > Bundesrecht konsolidiert.

3 Bundesgesetz (iber die Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Zellen und Geweben zur Verwendung beim Menschen (Gewebesicherheitsgesetz-GSG). Gesetz
abrufbar unter: www.ris.bka.gv.at > Bundesrecht > Bundesrecht konsolidiert

%2 Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit, Familie und Jugend betreffend Gewebevigilanzmeldungen (Gewebevigilanz-
verordnung — GVVO). Verordnung abrufbar unter: www.ris.bka.gv.at > Bundesrecht > Bundesrecht konsolidiert.

33 TPG-Verordnung tber Qualitdt und Sicherheit von Organen vom 11. Februar 2013 (BGBI. | S. 188), die durch Artikel 1 der
Verordnung vom 28. Mai 2014 (BGBI. | S. 601, 1582) gedndert worden ist. Verordnung abrufbar unter: www.gesetze-im-inter-
net.de > Gesetze / Verordnungen

34 Transplantationsgesetz vom 4. September 2007 (BGBI. | S. 2206), das zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 14. Oktober
2020 (BGBI. | S. 2115) geandert worden ist. Gesetz abrufbar unter: www.gesetze-im-internet.de > Gesetze / Verordnungen.

35 Arzneimittelgesetz vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020
(BGBI. | S. 2870) geandert worden ist. Gesetz abrufbar unter: www.gesetze-im-internet.de > Gesetze / Verordnungen).
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—  Vereinigtes Kénigreich: Fir die Uberwachung von Organen ist das «NHSBT incident submis-
sion system» 38 des Nationalen Gesundheitsdienstes (National Health Service, NHS) zustandig,
welches im Auftrag der Humangewebebehdrde (Human Tissue Authority, HTA) tatig ist. Die
Quality and Safety of Organs Intended for Transplantation Regulations®” setzen die Richtli-
nien 2010/53/EU und 2012/25/EU in nationales Recht um. Diese Verordnung wurde mehrmals
angepasst, letztmals in den Jahren 2019 und 202038 im Hinblick auf den Austritt des Vereinigten
Konigreichs aus der EU.

Die HTA hat einen Leitfaden fir den Bereich der Organe herausgegeben, welcher beschreibt,
wie schwerwiegende unerwinschte Reaktionen und Zwischenfélle gemeldet werden missen.
Dieser Leitfaden wurde im Januar 202139 aktualisiert.

Fir die Zulassung, Uberwachung und Inspektion von Geweben und Zellen, die fiir die Ubertra-
gung auf den Menschen bestimmt sind (ausser Keimzellen und Embryos), ist die HTA zustan-
dig. Die Zustandigkeit der HTA ist im Humangewebegesetz (Human Tissue Act 2004)4° festge-
legt. Die Richtlinie 2004/23/EG wurde im Vereinten Kdnigreich durch die Humangewebeverord-
nung (Human Tissue Regulations)*', welche im Hinblick auf den Austritt des Vereinigten Konig-
reichs aus der EU in den Jahren 2019 und 202042 angepasst wurde, umgesetzt. Die HTA ist
demnach auch firr die Entgegennahme von Meldungen von schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen und Zwischenfallen im Bereich Gewebe und Zellen zustandig. Die Falle missen
der HTA Uber ein sicheres Webportal*® gemeldet werden.

Die HTA stellt sicher, dass notwendige Anpassungen von Ablaufen einheitlich eingefiihrt wer-
den. Dazu veréffentlicht sie regelmassig «Lernberichte» und bietet Beratung an. Sie publiziert
auf ihrer Website zudem Beispiele schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen und Zwischen-
falle, welche ihr gemeldet wurden. Eine eigentliche statistische Auswertung der Meldungen ist
aber nicht zu finden.

3 Grundzuge der Vorlage

3.1 Gesetzliche Grundlagen fiir Datensammlungen

3.1.1 Lebendspende-Nachsorgeregister

Von 2007 bis 2020 spendeten in der Schweiz pro Jahr zwischen 83 und 137 lebende Personen ein
Organ und zwischen 95 und 209 Personen Blut-Stammzellen*4. Diese Personen bediirfen einer medi-
zinischen Nachsorge. Bei Organspenden erfolgt diese lebenslang und bei der Spende von Blut-Stamm-
zellen wahrend zehn Jahren. Im Rahmen der letzten Revision wurden die Finanzierung und die Orga-
nisation der Lebendspende-Nachsorge geregelt. Die Nachsorge von Organ-Lebendspenderinnen und -

% Das «incident submission system» ist abrufbar unter: www.odt.nhs.uk > Tell Us About An Incident (Stand: 16.3.2021).

7 Das Gesetz ist abrufbar unter: www.legislation.gov.uk.

%The Quality and Safety of Organs Intended for Transplantation (Amendment) (EU Exit) Regulations 2019 und The Quality and
Safety of Organs Intended for Transplantation (Amendment) (EU Exit) Regulations 2020. Beide Gesetze sind abrufbar unter:
www.legislation.gov.uk.

3% Guidance for licence holders for reporting serious adverse events and serious adverse reactions in relation to quality and safety
of organs intended for transplantation. Published January 2021. Der Leitfaden ist abrufbar unter: www.hta.gov.uk > Guidance for
professionals > Serious adverse Event of Reaction > Organ donation and transplantation adverse event and reaction reporting
(SAEARSs) (Stand: 16.3.2021).

40 The Human Tissue Act 2004 (Persons who Lack Capacity to Consent and Transplants) Regulations 2006. Das Gesetz ist
abrufbar unter: www.legislation.gov.uk.

“! The Human Tissue (Quality and Safety for Human Application) Regulations 2007. Das Gesetz ist abrufbar unter: www.legisla-
tion.gov.uk.

42 The Human Tissue (Quality and Safety for Human Application) (Amendment) (EU Exit) Regulations 2019 und The Human
Tissue (Quality and Safety for Human Application) (Amendment) (EU Exit) Regulations 2020. Beide Gesetze sind abrufbar unter:
www.legislation.gov.uk.

43 Siehe zur Méglichkeit der Meldung: www.hta.gov.uk > Report a concern (Stand: 16.3.2021).

44 Zahlen 2007-2020. Quelle: www.bag.admin.ch > Zahlen & Statistiken > Transplantationsmedizin: Zahlen & Fakten.
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spendern wurde gestiitzt auf Artikel 54 des Transplantationsgesetzes (in der Fassung vom Juni 201545)
an die Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern Ubertragen, jene fir die Nachsorge von
Blut-Stammzellspenderinnen und -spendern an die Blutspende SRK Schweiz. Beide Organisationen
betreiben zu diesem Zweck je eine Datenbank, in welcher Personendaten der Spenderinnen und Spen-
der und Informationen zu deren Gesundheitszustand bearbeitet werden. Da es sich dabei um besonders
schitzenswerte Personendaten handelt, wird die hierflir notwendige formell-gesetzliche Grundlage ge-
schaffen (Art. 15d bis 15h).

3.1.2 Swiss Organ Allocation System SOAS

Das Swiss Organ Allocation System (SOAS) ist eine webbasierte Datenbankanwendung. Das SOAS
beinhaltet unter anderem die Warteliste von Personen, die ein Organ bendétigen sowie Daten von még-
lichen Spenderinnen und Spendern. Es ermdglicht die Zuteilung der Organe nach den gesetzlichen
Vorgaben. Dariber hinaus werden Daten zum Gesundheitszustand der Organempfangerinnen
und -empfanger in den ersten Tagen nach der Transplantation erfasst. Dank dem SOAS kdnnen alle fir
die Transplantation relevanten Vorgange bis zur spendenden und empfangenden Person zurlckverfolgt
werden, um nach unerwinschten Reaktionen oder Ereignissen rasch und gezielt zu reagieren. Das
SOAS wird in den Artikeln 34a—34h der Organzuteilungsverordnung vom 16. Marz 200746 geregelt. Fir
die Bearbeitung besonders schitzenswerter Personendaten durch Bundesorgane wird mit der Vorlage
die bisher fehlende explizite Grundlage in einem Bundesgesetz geschaffen (Art. 23a-23d).

3.1.3 System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende

Seit November 2017 kénnen in der Schweiz Uberkreuz-Lebendspenden mit drei oder mehr beteiligten
Paaren nur noch im Rahmen eines Uberkreuz-Lebendspende-Programms durchgefiihrt werden (fir In-
formationen zum Programm siehe die Ziffern 1.2 und 3.2). Dies war bisher auf Verordnungsstufe gere-
gelt. Mit der Vorlage soll daflir nun die gesetzliche Grundlage geschaffen werden. Das elektronische
System, das fiir die Zuteilung der Organe im Rahmen des Uberkreuz-Lebendspende-Programms ver-
wendet wird, bedarf ebenfalls einer Grundlage auf Gesetzesstufe, da es besonders schiitzenswerte
Personendaten enthélt, die Uber eine Schnittstelle aus SOAS (siehe Ziffer 3.1.2) Ubertragen werden.
Das System wird neu in Artikel 23k geregelt.

3.1.4 Blut-Stammzellenregister

Personen mit schweren Blutkrankheiten wie der Leukamie sind oft auf gespendete Blut-Stammzellen
angewiesen. In den meisten Fallen muss international nach einer passenden Spenderin oder einem
passenden Spender gesucht werden. Dazu werden Personen, die zu einer Spende bereit sind, in einem
nationalen Register erfasst und die Daten werden anderen nationalen Registern in pseudonymisierter
Form zur Verfigung gestellt. In der Schweiz fuhrt die Blutspende SRK Schweiz das seit 2007 im Trans-
plantationsgesetz geregelte nationale Blut-Stammzellenregister. Das System der Blut-Stammzellen-
spende hat sich seit der Inkraftsetzung des Gesetzes weiterentwickelt, die geltende Regelung tragt der
Realitat nicht mehr gentigend Rechnung und muss angepasst werden. Das Register enthalt auch be-
sonders schutzenswerte Daten von Personen, fir die Blut-Stammzellen gesucht werden, sowie Daten
zu den Personen, die bereits gespendet haben oder Blut-Stammzellen erhalten haben. Dies ermoglicht
auch die Ruckverfolgbarkeit zwischen spendender und empfangender Person. Artikel 62 des Trans-
plantationsgesetzes bildet dies nur ungeniigend ab und muss prazisiert werden (neu Art. 23m-23p).

3.2 Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Bei der Uberkreuz-Lebendspende (siehe Ziffer 1.2) handelt es sich um eine Form der gerichteten Le-
bendspende. Aus regulatorischer Sicht unterscheidet sie sich aber in wichtigen Bereichen von der di-
rekten Lebendspende. Zudem gelten nicht dieselben Zuteilungskriterien wie bei der Organspende durch
Verstorbene. Daher wird dem Uberkreuz-Lebendspende-Programm (kurz Programm) in der Vorlage ein

45 AS 2016 1163, 2017 5629, 5631
46 SR 810.212.4
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eigener, neuer Abschnitt eingeraumt. Damit wird das Uberkreuz-Lebendspende-Programm neu auf Ge-
setzesstufe geregelt und nicht wie bisher nur auf Verordnungsstufe. Einerseits braucht es diese gesetz-
liche Grundlage aus Sicht des Datenschutzes, da fur die Zuteilung ein elektronisches System verwendet
wird, das besonders schitzenswerte Personendaten enthalt (vgl. dazu Ziff. 3.1.3). Andererseits sollen
die dem Programm zugrundeliegenden ethischen Aspekte auf Gesetzesstufe geregelt werden. Neben
dem Zweck des Programms (Art. 23e), den Teilnahme- und Aufnahmekriterien (Art. 23g, 23h) und den
Modalitdten zur Ermittlung der besten Kombination und zur Zuteilung (Art. 23i, 23j) werden auch die
folgenden Aspekte im Gesetz geregelt:

— Die Zuteilungsregeln nach den Artikeln 17—23 des Transplantationsgesetzes sind bei der Uber-
kreuz-Lebendspende nicht anwendbar. Es werden deshalb spezielle Zuteilungsregeln fir das
Programm eingefiihrt. Die Zuteilungsregeln im Programm orientieren sich am medizinischen
Nutzen einer Transplantation. Neben dem individuellen Nutzen fir die Patientinnen und Patien-
ten soll auch der Nutzen fir die Gruppe optimiert werden, so dass maoglichst viele vom Pro-
gramm profitieren kénnen. Dieses Kriterium ist nicht unumstritten, ein ethisches Gutachten im
Auftrag des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG)#’ rat davon ab, eine mdglichst hohe Anzahl
der Transplantationen als Zuteilungskriterium zu bertcksichtigen. Dies kdnne die Chancen fur
Personen reduzieren, die aufgrund ihrer Blutgruppe oder ihres Immunsystems ohnehin schon
Schwierigkeiten haben, eine passende Spenderin oder einen passenden Spender zu finden.
Um dies zu verhindern, wird in der Vorlage auch die Chancengleichheit als Kriterium eingefiihrt
(Art. 23i Abs. 3). So kann es vorteilhaft sein, eine Kombination mit einer geringeren Anzahl Paa-
ren zu bevorzugen, wenn dadurch eine Patientin oder ein Patient ein Organ erhalt, die oder der
sehr geringe Chancen auf die Zuteilung eines Organs hat. Andernfalls sammeln sich mit der
Zeit in einem Programm zudem solche immunologisch benachteiligten Personen.

— Fur die Ergebnisse eines Uberkreuz-Lebendspende-Programmes ist es sehr wertvoll, wenn
auch altruistische Spenden einbezogen werden kénnen. Das erwahnte ethische Gutachten
lehnt dies jedoch ab. Ein rechtliches Gutachten im Auftrag des BAG“*® erachtet es hingegen
unter gewissen Voraussetzungen als zuldssig. Fur beide Gutachten steht ein Organ aus einer
altruistischen Spende den Personen auf der Warteliste zu. Diesen Bedenken Rechnung tragend
sieht Artikel 23j Absatz 2 vor, dass beim Einbezug einer altruistischen Spende ein Organ aus
dem Programm einer Person aus der Warteliste zugeteilt wird.

In der Vorlage nicht vorgesehen sind sogenannte offene Ketten, obwohl es Hinweise darauf gibt, dass
diese mehr Transplantationen ermdglichen als geschlossene Ketten.*® Bei einer offenen Kette erhalt
eine Empfangerin oder ein Empfanger ein Organ, ihre mit ins Programm gebrachte spendewillige Per-
son spendet aber erst zu einem spateren Zeitpunkt. Sie stdsst mit ihrer Spende eine neue Kette von
Transplantationen an. Da bei diesem Vorgehen mehr Zeit zwischen der Aufnahme in das Programm
und der Spende vergeht als bei geschlossenen Ketten, besteht ein erhohtes Risiko, dass eine Spende-
rin oder ein Spender nicht mehr spenden méchte oder kann. Dies lauft der Grundphilosophie des Pro-
gramms zuwider, dass jede Patientin und jeder Patient mindestens eine spendewillige Person ins Pro-
gramm mitbringen muss.

3.3 Vigilanz

Das geltende Transplantationsgesetz regelt lediglich grundlegende Elemente eines Vigilanzsystems.
Es schreibt insbesondere ein Qualitatssicherungssystem vor sowie die Rickverfolgbarkeit beim Um-
gang mit Organen, Geweben und Zellen (vgl. Ziff. 1.3). Wahrend Institutionen auf nicht schwerwiegende

47 Bachmann, Andreas / Rippe, Klaus Peter (2014): Uberkreuzte Lebendspende, Ethisches Gutachten zuhanden des Bundesam-
tes fur Gesundheit. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Medizin & Forschung > Spende und Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen > Lebendspende > Uberkreuz-Lebendspende > Dokumente.

48 Schott, Markus / Schmidt, Kirsten Johanna (2014): Gutachten zum Thema Uberkreuzte Lebendspende zuhanden des Bundes-
amtes fur Gesundheit. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Medizin & Forschung > Spende und Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen > Lebendspende > Uberkreuz-Lebendspende > Dokumente.

49 Stepowski, S.M. (2019): The 6-year clinical outcomes for patients registered in a multiregional United States Kidney Paired
Donation program — a retrospective study. In: Transplant international: official journal of the European Society for Organ Trans-
plantation 2019/32(8), S. 839-853.
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Vorkommnisse durch Korrekturmassnahmen im Rahmen der eigenen Qualitatssicherung reagieren
koénnen, braucht es bei schweren Vorkommnissen weitergehende Massnahmen. Hier ist schnelles und
koordiniertes Handeln notwendig, unter Umstanden ist eine Zusammenarbeit Gber Landesgrenzen hin-
aus notwendig.

International werden fir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse oder schwerwiegende uner-
wiinschte Reaktionen die englischen Fachbegriffe SAE (serious adverse event) beziehungsweise SAR
(serious adverse reaction) verwendet. Beide Begriffe werden auch zusammengefasst zu SARE* (seri-
ous adverse reaction and event*). Internationale Richtlinien definieren SAE und SAR fur die verschie-
denen Fachbereiche (Organe, Gewebe, Zellen insb. Blut-Stammzellen). Bei einer SAR erféhrt eine
spendende oder empfangende Person einen gesundheitlichen Schaden, der mit irgendeinem Glied der
Transplantationskette in Zusammenhang stehen kdnnte. Bei einer SAE hingegen ist noch kein Schaden
eingetreten, aber ein wichtiger Prozessschritt ist so beeintrachtigt, dass eine Person deswegen zu Scha-
den kommen koénnte. Wird beispielsweise nach der Transplantation einer Cornea festgestellt, dass eine
Aufbewahrungslésung bakteriell verunreinigt war, dann muss dieses Ereignis als SAE gemeldet wer-
den, weil dies bei der Empfangerin oder dem Empfanger eine Infektion verursachen kénnte. Tritt tat-
sachlich eine schwere Infektion auf, muss dies als SAR gemeldet werden.

In der Praxis gibt es in der Schweiz bereits heute verschiedene Systeme zur Meldung von Vorkomm-
nissen, die Teilbereiche abdecken. Es bestehen jedoch Liicken. So werden SARE beim Umgang mit
Organen von Verstorbenen lediglich in Zusammenhang mit der Zuteilung und in den ersten drei Tagen
nach der Transplantation an die Nationale Zuteilungsstelle gemeldet. Bei Lebendspenderinnen und Le-
bendspendern werden nur SAR an die Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern gemel-
det. Meldungen udber SARE im Bereich Blut-Stammzellen erfolgen an die Blutspende SRK Schweiz.
Auch hier werden nicht alle Bereiche abgedeckt: Stammen Blut-Stammzellen von einer verwandten
Person, werden nur jene SARE gemeldet, die bei der spendenden Person entdeckt werden. Zudem
werden autologe Transplantationen Gberhaupt nicht erfasst. Liickenhaft ist auch die Situation bei den
Geweben: Werden sie aus der EU oder den Vereinigten Staaten eingefiihrt, so missen SARE gemass
Vertrag mit der Lieferbank zurickgemeldet werden. Innerhalb der Schweiz erfolgt jedoch meistens keine
Meldung an die liefernde Bank. Einzig der Bereich der Transplantatprodukte ist bereits heute Gber das
Vigilanzsystem des Heilmittelgesetzes vollstandig abgedeckt. SARE mit Transplantatprodukten missen
an das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic*) gemeldet werden.

Die Vorlage schliesst die bestehenden Liicken mit einer umfassenden Meldepflicht fir SARE (Art. 36),
wie dies auch von internationalen Richtlinien gefordert wird und in anderen Landern bereits Ublich ist
(siehe Ziff. 2.2). Zudem werden Vigilanzstellen vorgesehen, die Meldungen entgegennehmen und ge-
eignete Massnahmen treffen oder veranlassen (Art. 36a). Da diese Vigilanzstellen ein hohes Mass an
spezifischem Fachwissen bendtigen, werden hierbei soweit méglich und sinnvoll bestehende Strukturen
genutzt. Aus diesem Grund sind drei verschiedene Vigilanzstellen vorgesehen, eine fur Organe, eine
fur Blut-Stammzellen und eine fir Gewebe und ubrige Zellen. Daruber hinaus werden Bestimmungen
zur Ruckverfolgbarkeit an die EU-Richtlinien angepasst und die Mdglichkeit geschaffen, in Zukunft ein
Kodierungssystem einzufiihren (Art. 34).

Mit der Anpassung der Bestimmung Uber die Rickverfolgbarkeit und der Einfliihrung einer Meldepflicht
fur schwerwiegende Zwischenfalle und schwerwiegende unerwinschte Reaktionen bernimmt die
Schweiz weitgehend international anerkannte Regelungen, namentlich der EU.

3.4 Anpassungen aufgrund von Erfahrungen aus dem Vollzug

3.41 Autologe Transplantationen

Gegenwartig wird die autologe Transplantation vom Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes
weitgehend ausgenommen (Art. 2 Abs. 3 des Transplantationsgesetzes). Eingriffe, bei denen im Rah-
men der gleichen Operation eine autologe Transplantation stattfindet (z.B. autologe Transplantation
eines Venenstlcks im Rahmen einer Bypass-Operation), erfolgen sehr hdufig und bergen meistens
keine speziellen Risiken oder Probleme. Sie werden neu vom Geltungsbereich des Transplantations-
gesetzes ganzlich ausgenommen. Werden Organe, Gewebe oder Zellen jedoch vor der autologen
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Transplantation gelagert oder aufbereitet, so sind die Anforderungen an die Qualitat und Sicherheit sol-
cher Organe, Gewebe und Zellen vergleichbar mit denjenigen zur allogenen Transplantation*. Aus die-
sem Grund gelten neu fur das Gebiet dieser autologen Transplantationen weitgehend dieselben Best-
immungen wie fur den allogenen Bereich (Art. 2). Der Bundesrat kann Ausnahmen vorsehen, wenn die
Risiken im Vergleich zur allogenen Transplantation geringer sind (Art. 24, 25a, 29 und 31).

3.4.2 Entnahme von Organen, Geweben und Zellen

Bewilligungen fiir die Lagerung sowie die Ein- und Ausfuhr von Organen, Geweben und Zellen werden
neu explizit davon abhangig gemacht, dass die Qualitat der Entnahme von Organen, Geweben und
Zellen gewabhrleistet wird. Die Entnahme ist ein wichtiger Schritt in der Transplantationskette und die
Bewilligungsinhaber mussen sicherstellen kénnen, dass die Entnahme den jeweiligen technischen An-
forderungen entspricht. Es ist zurzeit nicht vorgesehen, dass Institutionen, welche Organe, Gewebe und
Zellen entnehmen, eine Bewilligung bendétigen. Der Bundesrat soll jedoch die Kompetenz erhalten, eine
solche Bewilligungspflicht einzufiihren, wie sie in der EU Ublich ist.

3.4.3 Transplantatprodukte

Transplantatprodukte sind Produkte auf der Basis von Organen, Geweben oder Zellen (inklusive
Stammzellen), die substanziell bearbeitet wurden, oder die bei der empfangenden Person eine andere
Funktion ausliben als bei der spendenden Person (Art. 2 Bst. ¢ der Transplantationsverordnung vom
16. Marz 20075°).

Transplantatprodukte werden heute den Arzneimitteln gleichgestellt. Das Transplantationsgesetz ver-
weist fUr sie «sinngemass» auf Bestimmungen des Heilmittelgesetzes. Zustandige Vollzugsbehoérde fur
Transplantatprodukte ist Swissmedic. Gewisse Aspekte werden jedoch nur im Transplantationsgesetz
geregelt: Werden beispielsweise Gewebe oder Zellen zur Herstellung von Transplantatprodukten ent-
nommen, so mussen die Bestimmungen des Transplantationsgesetzes Uber die Zustimmung und die
Information eingehalten werden. Die Tatsache, dass fir Transplantatprodukte sowohl das Transplanta-
tionsgesetz als auch das Heilmittelgesetz anwendbar ist, hat in der Praxis zu Unklarheiten gefiihrt.

Vor diesem Hintergrund wurden die Anwendbarkeit des Transplantationsgesetzes sowie die Verweise
auf das Heilmittelgesetz fur Transplantatprodukte geprift und wo nétig wurden Anpassungen vorge-
nommen (Art. 2a, 7, 27, 37, 39, 40 und 43).

Produkte, welche in der Schweiz als Transplantatprodukte gelten, werden in der EU als Arzneimittel fir
neuartige Therapien (Advanced Therapy Medicinal Products*, ATMP) bezeichnet und fallen unter die
Verordnung (EG) Nr. 1394/20075'. Sie legt einen Rechtsrahmen fiir Gentherapeutika, somatische Zell-
therapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte fest. Transplantatprodukte machen so-
mit nur eine Teilmenge der ATMP aus, andere ATMP fallen in der Schweiz unter das Heilmittelgesetz.
Es bestehen deshalb Bestrebungen, auch in der Schweiz eine entsprechende ATMP Regulierung vor-
zusehen. Dies wird im Rahmen einer Revision des Heilmittelgesetzes geprft werden.

3.4.4 Klinische Versuche

Fir klinische Versuche gelten grundsatzlich die Bestimmungen des Humanforschungsgesetzes vom
30. September 201152 (HFG), das eine Bewilligung der zusténdigen Ethikkommission vorsieht. Zuséatz-
lich kdnnen je nach Art des Versuchs weitere Gesetze zur Anwendung kommen, so bei klinischen Ver-
suchen mit Heilmitteln das Heilmittelgesetz. Das BAG ist nach Artikel 36 des Transplantationsgesetzes
die zustandige Bewilligungsbehoérde bei klinischen Versuchen der Transplantation. Allerdings sind ei-
nige Versuche so aufgebaut, dass neben der Transplantation auch die Anwendung von Heilmitteln un-
tersucht wird, weshalb zusatzlich eine Bewilligung von Swissmedic gemass dem Heilmittelgesetz not-
wendig ist. Seit Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes im Januar 2014 wurden beim BAG lediglich
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51 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel fiir
neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ABI. L 324 vom
10.12.2007, S. 121.
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funf Gesuche eingereicht. Zwei dieser Versuche untersuchten auch Interventionen mit Heilmitteln und
bendtigten damit eine Bewilligung sowohl des BAG als auch der Swissmedic.

Um zu vermeiden, dass Bewilligungen zu einem klinischen Versuch von zwei Bundesbehdrden einge-
holt werden missen, ist in Zukunft Swissmedic auch als Bundesbehdrde fur die Bewilligung klinischer
Versuche im Bereich der Transplantationsmedizin zustandig (Art 49a). Swissmedic verfugt Uber viel
Erfahrung aus dem Bewilligungs- und Meldeverfahren fir klinische Versuche mit Heilmitteln und Trans-
plantatprodukten. Fir die transplantationsspezifischen Bereiche eines Versuchs wird Swissmedic eine
Stellungnahme des BAG einholen missen (Art. 49b). Analoge Regelungen existieren bereits in anderen
Bereichen: bei klinischen Versuche der Gentherapie, klinischen Versuchen mit gentechnisch verander-
ten oder mit pathogenen Organismen sowie mit Heilmitteln, die ionisierende Strahlen aussenden kén-
nen (Art. 35 und 36 der Verordnung vom 20. September 2013532 (iber klinische Versuche [KlinV]).

3.4.5 Stammzellen aus iliberzédhligen Embryonen

Mit der Revision wird die Schnittstelle in Bezug auf die Transplantation von Stammzellen aus iberzah-
ligen Embryonen bereinigt, welche zwischen dem Transplantationsgesetz und dem Stammzellenfor-
schungsgesetz vom 19. Dezember 2003% (StFG) besteht. Im Transplantationsgesetz ist sowohl der
klinische Versuch mit Uberzahligen Embryonen als auch die Anwendung ausserhalb eines klinischen
Versuchs geregelt. Die Gewinnung von embryonalen Stammzellen fiir einen klinischen Versuch, die aus
der Fortpflanzungsmedizin und nicht aus Schwangerschaftsabbriichen stammen, richtet sich dabei
nach dem Stammzellenforschungsgesetz, wahrend der klinische Versuch selbst durch das Transplan-
tationsgesetz geregelt wird (vgl. Art. 1 Abs. 3 StFG). Die Anwendung ausserhalb eines klinischen Ver-
suchs wird vollumfanglich durch das Transplantationsgesetz geregelt. Der Umgang mit Stammzellen
aus uberzahligen Embryonen wird dabei mit dieser Vorlage detaillierter geregelt und an das Schutzni-
veau angepasst, welches das Stammzellenforschungsgesetz verlangt (Art. 2a, 3, 25, 37—
38b, 40, 49, 49b). Die Bereinigung der Schnittstelle bedingt neben einer Anpassung des Transplantati-
onsgesetzes und des Stammzellenforschungsgesetzes auch eine Anderung des Fortpflanzungsmedi-
zingesetzes vom 18. Dezember 1998% (FMedG, siehe Ziff. 3.5).

3.4.6 Nabelschnurblutbanken

Nabelschnurblutbanken, welche mit werdenden Eltern privatrechtliche Vertrdge zur Lagerung von
Stammzellen aus Nabelschnurblut abschliessen, kénnen verpflichtet werden, ihre Kundschaft transpa-
rent Uber folgende Aspekte zu informieren: Lagerort, weitere beteiligte Unternehmen, das Vorgehen,
wenn Stammezellen in ein anderes Land ausgefiihrt werden, sowie den Umgang mit Personendaten.
Zudem soll die Information sachlich aufzeigen, wie wahrscheinlich es ist, dass eingelagerte Blut-Stamm-
zellen spéater tatsachlich fur den Eigenbedarf verwendet werden kénnen, und wie die Erfolgsaussichten
solcher Transplantationen sind. Diese Informationen sollen die Transparenz des Angebots fir die zu-
kinftigen Eltern erhéhen.

3.4.7 Xenotransplantationen

Um tierische Organe, Gewebe oder Zellen sowie daraus hergestellte Transplantatprodukte auf den
Menschen zu transplantieren, braucht es nach dem geltenden Transplantationsgesetz (Art. 43) eine
Bewilligung des BAG. Dank dieser Bewilligungspflicht kdnnen die Behérden prifen, ob die betroffene
Person und die Bevolkerung vor einer Infektionsiibertragung angemessen geschiitzt sind.

Da Transplantatprodukte zusatzlich von Swissmedic zugelassen werden mussen, braucht es nach gel-
tendem Recht zwei Bewilligungen flr die Transplantation der erwahnten Transplantatprodukte. Mit der
aktuellen Vorlage entfallt die Bewilligung des BAG. Die Sicherheit bleibt dabei weiterhin gewahrleistet,
weil neu die transplantationsrechtlichen Anforderungen (Art. 43) auch fir die Bewilligung gemass Heil-
mittelgesetz erflllt sein missen (Art. 2a).

Wie im Abschnitt Gber die klinischen Versuche weiter oben erlautert, soll Swissmedic in Zukunft fur die
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Bewilligung klinischer Versuche im Bereich der Transplantationsmedizin zustandig sein. Dies betrifft
auch klinische Versuche im Bereich der Xenotransplantation.

Um sicherzustellen, dass bei der Xenotransplantation alle betrieblichen und fachlichen Voraussetzun-
gen und die Qualitétssicherung vertieft gepruft werden, wird in Anlehnung an die Bestimmungen zur
Transplantation von Organen (Art. 27) neben der Bewilligung fir den klinischen Versuch nach Arti-
kel 49a eine zusatzliche Bewilligung nach Artikel 43 flr Transplantate verlangt. Fir Transplantatpro-
dukte gelten zusatzlich die Bewilligungspflichten gemass Heilmittelgesetz.

3.5 Anderung anderer Erlasse

Im Rahmen der vorliegenden Teilrevision werden gleichzeitig Artikel 19 des Epidemiengesetzes vom
28. September 201256, Artikel 2 und 16 des revidierten Bundesgesetzes vom 15. Juni 201857 (iber ge-
netische Untersuchungen beim Menschen (nGUMG), Artikel 16 des Fortpflanzungsmedizingesetzes so-
wie Artikel 7 des Stammzellenforschungsgesetzes angepasst.

4 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

4.1 Anderung des Transplantationsgesetzes

Art. 2 Abs. 1, 1bis, 2 Bst. b und e und Abs. 3

Absatz 1 und Absatz 1°s: Transplantatprodukte werden grundsatzlich im Transplantationsgesetz gere-
gelt. Durch einen entsprechenden Verweis sind jedoch auch einzelne Bestimmungen des Heilmittelge-
setzes anwendbar: Der neue Artikel 2a fuhrt im Detail auf, welche Aspekte im Transplantationsgesetz
und welche im Heilmittelgesetz geregelt sind. Da nicht alle Artikel des Transplantationsgesetzes flr
Transplantatprodukte anwendbar sind, werden diese aus der allgemeinen Geltungsbereichsbestim-
mung in Absatz 1 entfernt und nun spezifischer im neuen Absatz 1% aufgefihrt (mit einem Verweis auf
Artikel 2a).

Absatz 2 Buchstabe b: Blut ist vom Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes ausgenommen, der
Umgang mit Blut und Blutprodukten wird im Heilmittelgesetz geregelt. Blut-Stammzellen fallen jedoch
seit jeher unter das Transplantationsgesetz, dies ist ein klassischer Bereich der Transplantationsmedi-
zin (Ziff. 1). Im Rahmen einer Blut-Stammzellentransplantation werden gelegentlich weitere Blutzellen
(Lymphozyten) von derselben Spenderin resp. demselben Spender verabreicht (Donor-Lymphozyten-
Infusion, DLI). Diese Zellen sollen das Immunsystem starken und noch vorhandene Krebszellen be-
kampfen. Bei dieser Behandlungsmethode sind dieselben Akteure beteiligt, wie wenn ausschliesslich
Blut-Stammzellen transplantiert werden. Auch die Prozesse und die Qualitdtsanforderungen sind die-
selben. Aus diesem Grund werden DLI neu im Transplantationsgesetz geregelt (Ziff. 2) und nicht mehr
wie bis anhin im Heilmittelgesetz. Damit braucht es keine doppelte Bewilligung mehr durch das BAG
und Swissmedic, wenn zusatzlich zur Transplantation von Blut-Stammzellen auch Lymphozyten verab-
reicht werden.

Bei neuartigen Zelltherapien wie beispielsweise der CAR-T-Zelltherapie* oder der TIL-Therapie* werden
Blutzellen ausserhalb des Korpers bearbeitet, um sie anschliessend der Patientin oder dem Patienten
wieder zuzuflhren. Solche Zelltherapie-Produkte gelten in der EU als Arzneimittel fir neuartige Thera-
pien (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP*) und werden in der Schweiz in der Praxis, in An-
lehnung an die EU-Regelung, wie Transplantatprodukte gehandhabt. Bisher werden sie jedoch nicht
vom Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes erfasst, da ihr Ausgangsmaterial, die Blutzellen,
vom Anwendungsbereich des Transplantationsgesetzes ausgeschlossen wird (Art. 2 Abs. 2 Bst. b des
geltenden Transplantationsgesetzes). Dies wird nun angepasst (Ziff. 3), so dass auch neuartige Zell-
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therapien auf der Basis von Blutzellen unter das Transplantationsgesetz fallen und somit als Transplan-
tatprodukte gelten.

Absatz 2 Buchstabe e und Absatz 3: Autologe* Transplantationen werden heute grundsatzlich vom
Transplantationsgesetz erfasst, die meisten Bestimmungen sind fur diesen Bereich jedoch nicht an-
wendbar (Art. 2 Abs. 3 des geltenden Transplantationsgesetzes). Eingriffe, bei denen im Rahmen der
gleichen Operation eine autologe Transplantation stattfindet (z.B. autologe Transplantation eines Ve-
nenstlcks bei einer Bypass-Operation) erfolgen sehr haufig und bergen in der Regel keine transplanta-
tionsspezifischen Risiken oder Probleme. Solche Verwendungen sind deshalb neu vom Geltungsbe-
reich des Transplantationsgesetzes ausgenommen. Bei anderen Anwendungen, bei denen die Organe,
Gewebe oder Zellen vor der Transplantation gelagert oder aufbereitet werden (z.B. autologe Transplan-
tation von Blut-Stammzellen, Eigenfett-Transplantationen), sind die Risiken und die Anforderungen an
die Qualitat vergleichbar mit denjenigen bei der allogenen* Transplantation. Fiir den Umgang mit Orga-
nen, Geweben oder Zellen zur autologen Transplantation ist neu das Transplantationsgesetz gleicher-
massen anwendbar wie fir solche zur allogenen Transplantation. Dies entspricht auch der Regelung in
der EU: Die Richtlinie 2004/23/EG ist lediglich auf « Gewebe und Zellen, die innerhalb ein und desselben
chirurgischen Eingriffs als autologes Transplantat verwendet werden», nicht anwendbar (Art. 2 Abs. 2
Bst. a Richtlinie 2004/23/EG).

Sprachliche Anpassung: Im ganzen Gesetz wird der Begriff «autogen» durch «autolog» ersetzt. Die
beiden Begriffe bedeuten dasselbe, aber «autolog» ist der gebrauchlichere Begriff.

Art. 2a Anwendbarkeit fiir Transplantatprodukte

Dieser neu eingeflgte Artikel fihrt alle fir Transplantatprodukte anwendbare Bestimmungen des Trans-
plantationsgesetzes und des Heilmittelgesetzes einzeln auf und ersetzt den geltenden Artikel 49. Durch
die Verschiebung in das erste Kapitel des Gesetzes und die Prazisierung der anwendbaren Regelungen
zu den Transplantatprodukten kann eine verbesserte Ubersicht und dadurch Orientierung fiir die
Rechtsanwenderinnen und Rechtsanwender erreicht werden. Es werden neu in differenzierter Weise
diejenigen Vorgaben des Transplantationsgesetzes aufgefuhrt, die fur eine allogene oder eine autologe
Transplantation oder aber eine Xenotransplantation anwendbar sind (Abs. 1 Bst. a—c). Es handelt sich
dabei in erster Linie um Bestimmungen, welche die Entnahme, die Sorgfaltspflichten und den Vollzug
regeln. Hierbei soll erwahnt werden, dass fir Transplantatprodukte aus menschlichen Zellen, die bei
der Herstellung mit tierischen Zellen in Kontakt standen und deren Transplantation als Xenotransplan-
tation nach Buchstabe c¢ zu qualifizieren ist, im Hinblick auf die Entnahme auch die Regelungen gemass
Absatz 1 Buchstaben a und b zur Anwendung kommen.

Die Produkteaspekte der Transplantatprodukte sollen wie bisher durch die fir Arzneimittel anwendbaren
Vorgaben des Heilmittelgesetzes geregelt werden (Abs. 2 Bst. a). Deshalb sollen die aufgefiihrten Best-
immungen des Heilmittelgesetzes sinngemass auch fir Transplantatprodukte zur Anwendung kommen.
Die "sinngemasse" Verweisung bedeutet, dass in den betreffenden Normen des Heilmittelgesetzes der
Begriff Arzneimittel durch Transplantatprodukt zu ersetzen ist. Materiell handelt es sich um Regelungs-
bereiche wie die Herstellung, die Zulassung, die Ein- und Ausfuhr und das Inverkehrbringen der Pro-
dukte. Die angeflihrten Strafbestimmungen des Heilmittelgesetzes (Abs. 2 Bst. b) sind auch fir die ent-
sprechenden Tathandlungen mit Transplantatprodukten anwendbar.

Die Absiétze 3 bis 5 setzen einen gesetzlichen Rahmen fiir die Herstellung und Anwendung von nicht
zugelassenen Transplantatprodukten in Spitalern («Hospital Exemption»), welcher der Regulierung der
Europaischen Union (Art. 3 Ziff. 7 der Richtlinie 2001/83/EG?%8) vergleichbar ist. Diese Ausnahmerege-
lung soll es Spitalern in Eigenverantwortung ermdglichen, Produkte in einer frihen Phase der Entwick-
lung an Patientinnen und Patienten anzuwenden. Einzelne Patientinnen und Patienten sollen mit einem
nicht zugelassenen Transplantatprodukt behandelt werden kénnen, wenn keine alternativen und gleich-
wertigen Transplantatprodukte oder Heilmittel zugelassen sind (ungedeckter medizinischer Bedarf). Als
weitere Voraussetzung stehen keine klinischen Studien zur Verfligung, weil u. a. aufgrund der geringen

%8 Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fir Humanarzneimittel, ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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Anzahl Behandlungen eine klinische Beurteilung des betreffenden Produkts kaum maoglich ist. Diese
Sonderbewilligung ersetzt weder die Marktzulassung noch die Bewilligung klinischer Versuche. Sie ist
als begrundete letzte Behandlungsmadglichkeit zu betrachten. Die Herstellung der von der Zulassungs-
pflicht befreiten Transplantatprodukte bedarf in jedem Fall einer Herstellungsbewilligung von Swissme-
dic und muss unter Einhaltung der Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP) erfolgen. Die (risikoba-
sierten) Anforderungen an die Herstellung werden auf Verordnungsstufe prazisiert. Auch die Anwen-
dung solcher Transplantatprodukte braucht eine Bewilligung. Diese Bewilligung soll nur befristet erteilt
und durch eine Zulassung abgel6st werden, sobald hinreichend klinische Erfahrung gesammelt werden
konnte, um das Praparat einer umfassenden Evaluation unterziehen zu kénnen. Die zugunsten einer
letzten Behandlungsmdglichkeit der einzelnen Patientin oder des einzelnen Patienten in Kauf genom-
menen Abstriche in Bezug auf eine behdrdliche Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses soll mog-
lichst rasch wieder ausgeglichen werden. Gewisse Produktekategorien sollen von dieser Ausnahmereg-
lung ausgeschlossen werden, wenn damit ein erhdhtes Risiko fur die Patientinnen und Patienten oder
fur die Umwelt einhergeht (wie beispielsweise Gentherapien, Transplantatprodukte aus gentechnisch
veranderten oder pathogenen Organismen, Produkte auf der Basis von synthetischen Oligonukleotiden,
in-vitro transkribierten RNAs, DNA-Plasmiden etc.). Der Bundesrat kann diese Produktekategorien be-
zeichnen.

Absatz 6: Swissmedic ist die zustdndige Aufsichtsbehdrde im Bereich der Transplantatprodukte. Es
fuhrt dazu Inspektionen nach diesem Gesetz und nach dem Heilmittelgesetz durch.

Absatz 7: Fir die Herstellung von Transplantatprodukten und fiir klinische Studien mit Transplantatpro-
dukten sind Bewilligungen gemass Heilmittelgesetz nétig. Die Enthahme der Gewebe und Zellen, wel-
che als Ausgangsmaterial dienen, ist zurzeit nicht bewilligungspflichtig. Die Herstellerin des Produktes
oder die Sponsorin des klinischen Versuchs soll darum besorgt sein, dass auch Tatigkeiten mit dem
Ausgangsmaterial, welche allenfalls ausserhalb ihrer Institution stattfinden, korrekt durchgefuhrt wer-
den. Das kann sie beispielsweise mittels Vertragen sicherstellen. Diese Aspekte werden bei der Ertei-
lung einer Bewilligung bertcksichtigt. Fir die Entnahme muss das Einhalten der Sorgfaltspflichten ge-
mass diesem Gesetz sichergestellt werden (Bst. a). Fur Transplantatprodukte aus Stammzellen aus
Uberzéhligen Embryonen muss das Schutzniveau geméass Stammzellenforschungsgesetzes gewahr-
leistet sein (Bst. b, ¢ und e). Beim Umgang mit tierischen Geweben und Zellen muss ein Infektionsrisiko
fur die Bevolkerung nach Stand von Wissenschaft und Technik ausgeschlossen werden (Bst. d).

Absatz 8 Buchstabe a: Es ist zurzeit nicht vorgesehen, dass die Institutionen, welche Gewebe und Zel-
len entnehmen, eine separate Bewilligung bendtigen. Der Bundesrat soll jedoch die Kompetenz erhal-
ten, eine solche Bewilligungspflicht einzufihren. Dies analog zum Heilmittelgesetz, welches dem Bun-
desrat diese Kompetenz in Artikel 2a Absatz 2 Heilmittelgesetz5°® gibt.

Absatz 8 Buchstabe b: Transplantatprodukte kénnen mit einem Medizinprodukt kombiniert sein (zum
Beispiel konnen Chondrozyten oder Keratinozyten auf eine Matrix aufgebracht werden). Solche Kombi-
nationen sollen in erster Linie als Transplantatprodukte gelten und dieser Gesetzgebung folgen. Im Ge-
gensatz zu anderen Kombinationspraparaten (wie z.B. Kombinationsprodukten aus devitalisierten Ge-
weben und Zellen und Medizinprodukten) soll hier auch nicht zwischen hauptsachlicher und unterstit-
zender Funktion unterschieden werden. Dennoch kann es notwendig sein, dass der Medizinprodukteteil
im Kombinationspraparat spezifisch reguliert wird. Der Bundesrat soll daher die Mdglichkeit haben, den
Medizinprodukte-Teil eines solchen Kombinationspraparats zusatzlich den Anforderungen der Heilmit-
telgesetzgebung fiir Medizinprodukte zu unterstellen. Diese Regelung ist kongruent mit der Regelung
der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007.

Art. 3 Abs. 2

Im Rahmen dieser Revision werden die Regelungen zu den embryonalen Stammzellen aus Uberzahli-
gen Embryonen an die Regelungen des Stammzellenforschungsgesetzes angepasst. Es sollen deshalb
weitgehend dieselben Begriffe wie im Stammzellenforschungsgesetz verwendet werden (Abs. 2). Da
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das Transplantationsgesetz jedoch im Gegensatz zum Stammzellenforschungsgesetz auch Regelun-
gen zum Umgang mit Embryonen aus Schwangerschaftsabbrichen enthalt, wird der Begriff embryonale
Gewebe und Zellen resp. embryonale Stammzellen als Uberbegriff verwendet sowohl fiir Giberzéhlige
Embryonen als auch fur Embryonen aus Schwangerschaftsabbrtichen.

Art. 4 Abs. 2

Der Bundesrat soll die Anforderungen an die Qualitatssicherungssysteme in den Institutionen auf Ver-
ordnungsstufe prazisieren kénnen und dabei nationale und internationale Standards beachten. Damit
kann gewahrleistet werden, dass samtliche Ereignisse und unerwiinschten Reaktionen innerhalb des
Qualitatssicherungssystems bearbeitet werden und dass somit die schwerwiegenden Ereignisse und
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen (SARE) erkannt werden kénnen. Dies ist Voraussetzung
dafir, dass die Meldepflicht nach Artikel 36 erfiillt werden kann, die ein zentrales Element eines Vi-
gilanzsystems ist.

Art. 5 Abs. 2

Aktuell wird in dieser Bestimmung lediglich der Umgang mit Blut-Stammzellen aus Nabelschnurblut ge-
regelt. Aus der Nabelschnur kann jedoch auch Gewebe gewonnen werden. Absatz 2 stellt nun klar,
dass die Vorschriften tber die Information und Zustimmung nach Absatz 1 auch anwendbar sind, wenn
Gewebe aus Nabelschnur gelagert, transplantiert oder zur Herstellung von Transplantatprodukten ver-
wendet wird.

1. Abschnitt: Unentgeltlichkeit der Spende und Verbote

Der Abschnitttitel muss angepasst werden, da neben dem Handelsverbot in Artikel 7 mit Artikel 7a auch
ein Verbot der Verwendung unerlaubt entnommener Organe, Gewebe und Zellen eingefiihrt wird.

Art. 7 Abs. 1 Bst. bund 2 Bst. b

Fir die Umsetzung des Ubereinkommens des Europarats vom 25. Marz 20156 gegen den Handel mit
menschlichen Organen (Organhandelskonvention) wurden das Handelsverbot (Art. 6 und 7) und die zu-
gehorigen Strafbestimmungen (Art. 69) Uberarbeitet.®' Im Zuge der Prazisierung der Bestimmungen zu
den Transplantatprodukten sollen auch die diesbeziiglichen Aspekte des Handelsverbots und der Straf-
bestimmungen Uberarbeitet und zudem an die entsprechenden Vorgaben des Heilmittelgesetzes®? an-
gepasst werden. Genau wie Heilmittel aus devitalisiertem menschlichem Gewebe oder devitalisierten
menschlichen Zellen sollen auch Transplantatprodukte nicht aus unerlaubt entnommenen Organen, Ge-
weben oder Zellen hergestellt werden dirfen (Art. 5 Organhandelskonvention).

Der Handel mit Transplantatprodukten ist erlaubt, ebenso wie der Handel mit Heilmitteln aus Geweben
und Zellen. Hingegen darf das Ausgangsmaterial fir die Produkte, also die Organe, Gewebe und Zellen,
nicht gehandelt werden. Dies gilt bereits heute. Neu wird zuséatzlich verboten, aus gehandelten Orga-
nen, Geweben und Zellen Transplantatprodukte herzustellen (Abs. 1 Bst. b).

Aufgrund der differenzierten Regelung zum Ursprungsmaterial von Transplantatprodukten ist die pau-
schale Ausnahme von Transplantatprodukten von den Bestimmungen nicht mehr glltig. Absatz 2 Buch-
stabe b wird aufgehoben.

Art. 7a Verbot der Verwendung unerlaubt enthommener Organe, Gewebe oder Zellen

Gleichermassen wie es verboten ist, gehandelte Organe, Gewebe und Zellen zu verwenden, wird die
Verwendung von Organen, Geweben und Zellen verboten, die ohne Zustimmung entnommen wurden
(siehe dazu auch die Erlauterungen zu Art. 7 Abs. 1 Bst. b).

60 SR 0.810.3
61 Botschaft des Bundesrates vom 28. August 2019, BBI 2019 5971.
62 AS 2020 2961
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3. Abschnitt: Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei lebenden Personen zur alloge-
nen Transplantation

Neu gelten fur autologe Transplantationen weitgehend dieselben Bestimmungen wie fir allogene Trans-
plantationen (vgl. Art. 2). Allerdings mussen die Anforderungen an die Entnahme auf den Verwendungs-
zweck abgestimmt werden: Viele Regelungen zur Entnahme sind ausschliesslich bei der Enthahme zur
allogenen Transplantation wichtig, da hier die spendende Person das Risiko tragt, wahrend eine andere
Person den Nutzen hat. Entnahmen zur autologen Transplantation hingegen bediirfen nicht derselben
Regelung, da hier die spendende mit der empfangenden Person identisch ist. Der Titel des Abschnittes
wurde erganzt, um zu verdeutlichen, dass er nur die Entnahme zur allogenen Transplantation ein-
schliesst.

Art. 14 Abs. 2", 2" und 4 Bst. d

Der Inhalt von Absatz 2°s ist neu. Die bisherige Regelung dieses Absatzes wird nach Absatz 2" ver-
schoben. Bei einer herkémmlichen Lebendspende tragt die Versicherung der Empfangerin oder des
Empfangers die Kosten der Versicherung nach Artikel 14 Absatz 1 des Transplantationsgesetzes sowie
die Entschadigung fur den Erwerbsausfall und den weiteren Aufwand, welcher der spendenden Person
entsteht (Art. 14 Abs. 2). Bei einer Uberkreuz-Lebendspende wird dies zurzeit anders gehandhabt: So-
lange noch nicht bestimmt ist, wer ein Organ erhalten soll, tragt die Versicherung der inkompatiblen
Empfangerin oder des inkompatiblen Empfangers die bei der spendewilligen Person anfallenden Kos-
ten. Sobald die kompatible Person, die das Organ erhalten soll, ermittelt ist, ibernimmt deren Versiche-
rung die Kosten fur die spendende Person.

Diese Praxis stellt die Spitéler bei der Rechnungsstellung an die Versicherung des kompatiblen Emp-
fangers oder der kompatiblen Empfangerin vor Schwierigkeiten. Das Spital der Spenderin oder des
Spenders, welches die Rechnung stellt, kennt ausser einer Kennnummer aus dem Swiss Organ Alloca-
tion System (vgl. Art. 23a) keine weiteren Angaben zur Person der Empféngerin oder des Empfangers
oder zu ihrer oder seiner Versicherung. Die Schwierigkeiten akzentuieren sich, wenn das Uberkreuz-
Lebendspende-Programm international durchgeftihrt wird. Hier misste das zustandige Spital die Rech-
nung an die auslandische Versicherung stellen.

Aufgrund dieser Schwierigkeiten wurde auf Verordnungsstufe (Art. 12f Abs. 4 der Transplantationsver-
ordnung) festgelegt, dass in bestimmten Fallen bei Uberkreuz-Lebendspenden mit dem Ausland die
Versicherung der Empfangerin oder des Empfangers, der oder die mit der Spenderin oder dem Spender
bei einer Uberkreuz-Lebendspende ein inkompatibles Paar bildet, die Kosten libernimmt. Dies wird nun
generell auf Gesetzesstufe so geregelt und soll auch fiir Uberkreuz-Lebendspenden innerhalb der
Schweiz gelten. Dabei entstehen fiir die Versicherungen im Ergebnis keine Mehrkosten, da sie weiterhin
fur die Kosten einer spendenden Person aufkommen mussen. Die Differenzierung, ob diese nun kom-
patibel oder inkompatibel mit der Empfangerin oder dem Empfanger ist, spielt hierfir keine Rolle.

In dusserst seltenen Fallen kann es vorkommen, dass die Spenderin oder der Spender des inkompa-
tiblen Paars zwar gespendet hat, ihr inkompatibler Partner oder ihre inkompatible Partnerin jedoch kein
Organ erhalten hat; beispielsweise, weil das Organ der Spenderin oder des Spenders doch nicht ent-
nommen werden konnte oder bei einem Transportunfall zerstért wurde. Nach Artikel 14 Absatz 3 des
Transplantationsgesetzes bleibt die Kostentragungspflicht des Versicherers auch bestehen, wenn die
Transplantation nicht vorgenommen werden kann. Dies gilt auch in diesen Fallen. Unter Umstanden
trifft die Versicherung die doppelte Kostentragungspflicht.

Absatz 4 Buchstabe d: Es hat sich gezeigt, dass in Fallen, in denen ein auslandischer Versicherer in die
Lebendspende involviert ist, die geltende Regelung zur Kostentragungspflicht nicht immer sinnvoll ist.
So kann es beispielsweise dusserst schwierig sein, die Bezahlung der Pauschale durch den auslandi-
schen Versicherer einzufordern, wenn die Gesetzgebung des Landes eine solche nicht kennt. Solche
Probleme dirften zunehmen, wenn kiinftig auch bei der Uberkreuz-Lebendspende ein Anschluss an
Programme anderer Lander moglich sein wird (Art. 23/). Der Bundesrat hat bereits mit Artikel 12f der
Transplantationsverordnung bestimmte Falle geregelt, um sicherzustellen, dass die Kosten fur die Le-
bendspende-Nachsorge gedeckt sind. Mit der vorliegenden Bestimmung soll nun auf Gesetzesstufe
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verdeutlicht werden, dass der Bundesrat von den allgemeinen Bestimmungen abweichen kann, um si-
cherzustellen, dass die Kosten der Spenderin oder des Spenders sowie flr die Lebendspende-Nach-
sorge in jedem Fall gedeckt sind. Der Bundesrat wird dabei nicht von den Regeln der Nichtdiskriminie-
rung des Personenfreizligigkeitsabkommen mit der EU®3 und dem EFTA Freihandelsiibereinkommen?®+
abweichen.

3a. Abschnitt: Nachverfolgung des Gesundheitszustands von Lebendspenderinnen und Lebend-
spendern bei allogenen Transplantationen

Der Titel wurde erweitert um zu verdeutlichen, dass sich der Abschnitt nur auf allogene Transplantatio-
nen bezieht (vgl. Erlduterungen zum 3. Abschnitt: Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei
lebenden Personen zur allogenen Transplantation).

Art. 15a Abs. 1, 3 zweiter Satz und Abs. 5 Bst. ¢

Der eingeflihrte Absatz 2°'s in Artikel 14, der die Zusténdigkeit des Versicherers bei der Uberkreuz-Le-
bendspende neu regelt, muss neu auch in Artikel 15a Absatz 1 aufgefiihrt werden. Die Anpassung in
den Absétzen 3 und 5 beschrankt sich darauf, die Lebendspende-Nachsorgestelle in die Mehrzahl zu
setzen, da Artikel 15¢ neu zwei Lebendspende-Nachsorgestellen auffihrt.

Art. 15b Abs. 3

Die Anderung beschrankt sich darauf, die Lebendspende-Nachsorgestelle in die Mehrzahl zu setzen.
Der Grund dafir ist, dass Artikel 15¢ zur Verdeutlichung neu zwei Lebendspende-Nachsorgestellen auf-
fuhrt.

Art. 15¢ Lebendspende-Nachsorgestellen

Artikel 15c¢ Uber die Lebendspende-Nachsorgestelle wird einerseits aus systematischen Griinden ange-
passt, andererseits werden die Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestelle neu detaillierter beschrie-
ben. So wird zur Verdeutlichung, dass es sich um zwei verschiedene Stellen handelt, im Erlass konse-
quent von Nachsorgestellen in der Mehrzahl geschrieben. Eine der Stellen ist zustandig fir Lebend-
spenderinnen und -spender von Organen, die andere flr Personen, die Blut-Stammzellen gespendet
haben (Details dazu siehe Ziffer 3.1.1). Zudem wird die bisher in Absatz 1 aufgefiihrte Aufgabe der
Registerfihrung in den neuen Artikel 15d ausgelagert, der als gesetzliche Grundlage fur das Nach-
sorge-Register geschaffen wird. Absatz 1 fokussiert damit auf die Grundaufgabe der Lebendspende-
Nachsorgestellen: Sie mussen den Gesundheitszustand jener Personen nachverfolgen, die zu Lebzei-
ten ein Organ oder Blut-Stammzellen gespendet haben. Dies dient dazu, gesundheitliche Probleme zu
erkennen, die im Zusammenhang mit der Spende stehen. Die Nachsorgestellen befragen zu diesem
Zweck regelméssig die Spenderinnen und Spender und fordern sie dazu auf, sich bei einer Arztin oder
einem Arzt ihrer Wahl untersuchen zu lassen.

Die bisherige Bestimmung in Absatz 2 tber die Verwendung der finanziellen Mittel ist bereits durch das
Subventionsgesetz vom 5. Oktober 1990 (SuG)®%° abgedeckt und kann daher entfallen. An ihrer Stelle
wird neu im Absatz 2 aufgezeigt, dass die Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestellen Uber rein
organisatorische Aufgaben hinausgehen. Die Nachsorgestellen leisten einen wichtigen Beitrag fiir die
Sicherheit von Lebendspenderinnen und -spendern. Die Vorlage fiihrt neu explizit auf, dass die Nach-
sorgestellen Spendewilligen Informationen iber den Nutzen und die Risiken einer Spende zur Verfi-
gung stellen missen. Zudem mussen sie die Spenderinnen und Spender informieren, wenn Nachsor-
geuntersuchungen Massnahmen nahelegen. Sie bieten in solchen Fallen entsprechende Beratung an
und kdnnen beispielsweise eine Therapieempfehlung abgeben, wenn nach einer Nierenspende Blut-
hochdruck auftritt. Voraussetzung dafiir ist, dass die Nachsorgestellen (ber das notwendige Fachwis-
sen in ihrem jeweiligen Bereich verfigen und die Daten aus den Lebendspende-Nachsorgeregistern

8 Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einerseits und der Européischen Gemein-
schaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits tiber die Freizigigkeit; SR 0.142.112.681.

64 Ubereinkommen vom 4. Januar 1960 zur Errichtung der Europaischen Freihandelsassoziation (EFTA); SR 0.632.31.

% SR 616.1
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nach Artikel 15d selbst auswerten oder Dritten zu Forschungszwecken zur Verfigung stellen kénnen.

Die Ubertragung der Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestellen erfolgt nach den Artikeln 54a und
54b.

Art. 15d Lebendspende-Nachsorgeregister

Mit dieser neuen Bestimmung wird eine formell-gesetzliche Grundlage fiir die Lebendspende-Nachsor-
geregister geschaffen, die bisher auf Verordnungsstufe geregelt waren. Diese gesetzliche Grundlage
ist notwendig, da die Register besonders schitzenswerte Personendaten, im Sinne von Artikel 3 Buch-
stabe ¢ des Bundesgesetzes fur Datenschutz (DSG), enthalten.

Gemass Absatz 1 fuhrt jede Lebendspende-Nachsorgestelle ein Nachsorgeregister. Damit gibt es ein
Register fiir Organ-Lebendspenderinnen und -spender und ein zweites flir Blut-Stammzellspenderinnen
und -spender. Beide Register werden unabhangig voneinander geflihrt (weitere Angaben dazu unter
Ziffer 3.1.1).

Absatz 2 beschreibt den Zweck der Lebendspende-Nachsorgeregister: Neben den Aufgaben rund um
die Nachsorge nach Artikel 15¢, dienen die Register der Sicherstellung der Finanzierung der Nachsorge
nach Artikel 15b. Die medizinischen Kosten der Lebendspende-Nachsorge missen nach Artikel 14 Ab-
satz 2 durch den Versicherer der Empfangerin oder des Empfangers bezahlt werden. Damit die Ge-
meinsame Einrichtung, welche den Lebendspende-Nachsorgefonds nach Artikel 15b fihrt, die Beitrage
einfordern kann, sind in den Registern Angaben zu den Versicherern enthalten. Bei einer herkdmmli-
chen Lebendspende ist dies der Versicherer der Empfangerin oder des Empféngers des Organs. An-
ders ist es bei der Uberkreuz-Lebendspende: Hier wird der Versicherer der Empféangerin oder des Emp-
fangers eingetragen, die oder der mit der Spenderin oder dem Spender ein inkompatibles Paar bildet
(Art. 14 Abs. 2bs). Darliber hinaus dienen die Register auch der Forschung, die wichtige Hinweise auf
mogliche Folgen und Risiken einer Lebendspende geben kénnen.

Absatz 3 umschreibt die Art der in den Registern enthaltenen Daten. Angaben zur Identitat der spen-
denden Person dienen in erster Linie dazu, dass die Nachsorgestelle die Personen fir die Nachsorge
kontaktieren kann. Medizinische und physiologische Daten wie Gewicht, Blutdruck, Medikation oder
gesundheitliche Einschrankungen der spendenden Person erméglichen es, gesundheitliche Probleme
aufgrund der Spende friihzeitig zu erkennen und adaquate Massnahmen im Interesse der spendenden
Person einzuleiten. Die Lebendspende-Nachsorgestellen erheben auch Daten zum psychischen und
korperlichen Wohlbefinden und zur Arbeitssituation vor und nach der Spende. Statistische Auswertun-
gen der Gesundheitsdaten kénnen in die Beratung spendewilliger Personen einfliessen. Angaben zur
Empfangerin oder zum Empfanger sind in den Registern erforderlich, um die Finanzierung der Nach-
sorge zu sichern (vgl. Erlduterungen zu Abs. 2).

Eigene Regelung der Datenbearbeitung fiir jedes Register (Art. 15e und 15f)

Die Aufgaben der Nachsorgestellen nach Artikel 15¢ und die Inhalte der zwei Lebendspende-Nachsor-
geregister nach Artikel 15d sind vergleichbar und werden daher gemeinsam geregelt. Deutliche Unter-
schiede bestehen flr die zwei Register aber hinsichtlich der Bearbeitung von Daten, die deswegen fur
jedes Register in einem eigenen Artikel geregelt wird. Die Unterschiede ergeben sich daraus, dass sich
bei der Lebendspende von Blut-Stammzellen andere Prozesse etabliert haben als bei der Lebend-
spende von Organen. Beispielsweise ist die internationale Vernetzung bei der Blut-Stammzellspende
sehr gross. Dies steht bei der Organlebendspende weniger im Vordergrund, dafiir werden Transplanta-
tionszentren hier starker in die Datenbearbeitung einbezogen.

Art. 15e Bearbeitung von Daten im Lebendspende-Nachsorgeregister im Bereich Organ-
spende

Im Lebendspende-Nachsorgeregister fir Organspenderinnen und -spender kénnen mehrere Stellen

Daten bearbeiten: Die Transplantationszentren geben nach einer Organentnahme bei vorliegender Zu-

stimmung der spendenden Person die Daten der Spenderin oder des Spenders sowie der Empféngerin

oder des Empfangers Uber einen Online-Zugriff direkt im Register ein. Spater erganzen sie die Ergeb-
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nisse aus Nachsorgeuntersuchungen, so lange sie die Person nachbetreuen (Bst. a). Sofern die Spen-
derin oder der Spender damit einverstanden ist, kann das Transplantationszentrum auch danach wei-
terhin auf die Daten zugreifen, wenn es die Nachsorgeuntersuchungen nicht mehr selbst durchfihrt.
Diese Ausweitung der Zugriffsrechte dient der Qualitatssicherung: Ein Transplantationszentrum erhalt
dadurch Kenntnis Uber allfallige Komplikationen und kann dies kinftig in die Evaluation von Spenderin-
nen und Spendern einfliessen lassen. Die Lebendspende-Nachsorgestelle, die das Register betreibt
(Bst. b), bearbeitet Daten Uber die Nachverfolgung des Gesundheitszustandes der Spenderinnen und
Spender von Organen. Die Gemeinsame Einrichtung KVG (Bst. ¢) kann im Register die Angaben zu
den Versicherern der Empfangerinnen und Empfanger abrufen. Sie braucht diese Angaben, um nach
Artikel 15b die Pauschale fiir die Nachsorge der Spenderin oder des Spenders einzufordern. Fir die
Aufsicht ist schliesslich das BAG zugriffsberechtigt (Bst. d), das nur eingeschrankte Daten einsehen
kann.

Art. 15f Bearbeitung von Daten im Lebendspende-Nachsorgeregister im Bereich der
Spende von Blut-Stammzellen

Anders als bei der Organlebendspende hat auf das Nachsorgeregister fir Spenderinnen und Spender
von Blut-Stammzellen nur die registerfuhrende Stelle Zugriff und kann darin Daten bearbeiten (Abs. 2).
Sie erfasst die Daten Uber Spenderinnen und Spender sowie tber Empfangerinnen und Empfanger. Im
eigenen Register verwaltet die Nachsorgestelle nur Daten zur Identitdt und Angaben zu Versicherern,
jedoch keine medizinischen Daten. Die medizinischen Daten Ubertragt sie pseudonymisiert in das Re-
gister der Europaischen Gesellschaft fiir Blut- und Knochenmarktransplantation®® (Abs. 7). Diese wertet
die Daten zentral aus und verfugt damit Uber eine solide medizinische Datengrundlage fir die For-
schung. Aus der zentralen Datensammlung kénnen auch Landerspezifische Daten extrahiert werden.

Art. 15g Bekanntgabe von Daten

Legt die Nachsorgeuntersuchungen einer Spenderin oder eines Spenders eine arztliche Behandlung
nahe, kann die zustadndige Lebendspende-Nachsorgestelle dem behandelnden Arzt oder der behan-
delnden Arztin falls erforderlich Verlaufsdaten aus dem jeweiligen Register nach Artikel 15e bezie-
hungsweise nach Artikel 15f zur Verfligung stellen (Bst. a) und Therapien vorschlagen. Die Gemein-
same Einrichtung KVG benétigt Angaben der Versicherer von Empfangerinnen und Empfangern, damit
sie die Pauschale nach Artikel 15b Absatz 2 erheben kann. Die Einrichtung hat flir den Bereich der
Organspende Zugriff auf das Register, um die Angaben abzufragen. Auf das Nachsorgeregister im Be-
reich der Spende von Blut-Stammzellen hat sie aber keinen Zugriff, weshalb ihr die zustdndige Nach-
sorgestelle die Daten bekanntgeben muss (Bst. b). Darlber hinaus kénnen die Nachsorgestellen Re-
gisterdaten unter den Voraussetzungen des Humanforschungsgesetzes zu Forschungszwecken auch
Dritten zur Verfugung stellen (Bst. ¢). Solche Forschungsergebnisse kbnnen zusammen mit eigenen
Auswertungen die Beratungstatigkeit verbessern.

Art. 15h Ausfiihrungsbestimmungen

Der Bundesrat wird damit beauftragt, Details zu den bearbeiteten Personendaten und zu den Zugriffs-
berechtigungen zu regeln (Bst. a und b). Dies beinhaltet einen Katalog der bendtigten Daten Uber die
Identitat und die Gesundheit von spendenden und empfangenden Personen sowie der Personengrup-
pen, die auf die Register zugreifen kdnnen. Darliber hinaus soll er die Einzelheiten zur Aufbewahrung
der Daten regeln (Bst. ¢). Dabei kdnnen flir Spenderinnen und Spender von Organen andere Fristen
bestimmt werden als fir Spendende von Blut-Stammzellen.

Art. 15i Meldepflicht

Damit Lebendspenderinnen und -spender zuverlassig nachgesorgt werden kénnen, missen sie der Le-
bendspende-Nachsorgestelle gemeldet werden (Absatz 1). Die Daten zur Identifikation der Spenderin
oder des Spenders sowie zu ihrem oder seinem Gesundheitszustand vor der Spende werden durch die
Entnahmezentren erhoben und an die Lebendspende-Nachsorgestellen gemeldet oder — wie dies bei

% Das System wird detailliert auf der Webseite der Europaischen Gesellschaft fur Blut- und Knochenmarkttransplantation be-
schrieben. Abrufbar unter: /www.ebmt.org/registry-structure (Stand: 15.2.2021).
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der Organlebendspende maglich ist — direkt in das Lebendspende-Nachsorgeregister eingetragen. Es
werden auch Daten im Zusammenhang mit der Entnahme gemeldet, namentlich zu Komplikationen. Die
Lebendspende-Nachsorgestellen bendtigen auch Daten zur Empféngerin oder zum Empfanger, um die
Finanzierung der Nachsorge und die Rickverfolgbarkeit zu gewahrleisten. Diese Daten muss das
Transplantationszentrum melden, denn in manchen Fallen finden Entnahme und Transplantation in ver-
schiedenen Zentren statt, insbesondere bei der Spende von Blut-Stammzellen unter Unverwandten o-
der bei der altruistischen Spende eines Organs.

Gemass Absatz 2 darf die Meldung der Daten nur erfolgen, wenn die Spenderin oder der Spender eine
Nachsorge wiinscht und der Weiterleitung ihrer oder seiner Daten schriftlich zugestimmt hat.

Absatz 3 erteilt dem Bundesrat die Kompetenz, weitere Meldepflichten einzuflihren. So kann es insbe-
sondere wichtig sein, dass die Lebendspende-Nachsorgestelle in jedem Fall davon erfahrt, wenn eine
Spenderin oder ein Spender verstirbt, unabhangig davon, ob die Person eine Nachsorge gewiinscht hat
oder nicht. In solchen Fallen reichen anonymisierte Daten aus, da diese lediglich statistischen Zwecken
dienen. Regelungsbedarf besteht auch dann, wenn bei einer Lebendspende die Invalidenversicherung
fur die Nachsorge aufkommen muss. In solchen Fallen benétigt die Gemeinsame Einrichtung KVG die
AHV-Nummer der empfangenden Person, um die Pauschale fir die Nachsorge bei der Invalidenversi-
cherung einzufordern.

Art. 17 Abs. 3

Artikel 17 Absatz 3 regelt die Zuteilung von Organen an Personen auf der Warteliste, die keiner der in
Artikel 17 Absatz 2 des geltenden Transplantationsgesetzes genannten Personengruppen angehdren.
Mit der bisherigen Formulierung in den Buchstaben a und b wurde die Prioritatenordnung nicht klar ab-
gebildet. Nun wird prazisiert, dass die Vergleichskriterien sich nicht auf den Wohnsitz in der Schweiz
beschranken, sondern auf alle Kriterien aus Absatz 2.

4a. Abschnitt: Swiss Organ Allocation System

Das BAG betreibt mit dem Swiss Organ Allocation System (SOAS) ein elektronisches System fir die
Organzuteilung und zur Unterstitzung der Transplantationsprozesse. Es beinhaltet neben der Warte-
liste der Personen, die ein oder mehrere Organe bendtigen, auch Daten zu Spenderinnen und Spen-
dern, zu den Organempfangerinnen und -empfangern sowie zu Zuteilungsentscheiden. Da das System
besonders schitzenswerte Personendaten enthalt, braucht es nach Artikel 17 Absatz 2 DSG eine for-
mell-gesetzliche Grundlage. Diese wird mit den Artikeln 23a bis 23d geschaffen. Im SOAS werden Da-
ten aus mehreren Bereichen bearbeitet, die in diesem Gesetz in unterschiedlichen Abschnitten geregelt
werden (gerichtete Organspenden in den Abschnitten 3 und 3a sowie ungerichtete Spenden in Ab-
schnitt 4). Daher wird fir das System der neue 4a. Abschnitt erstellt.

Art. 23a Betrieb, Zweck und Schnittstelle

Absatz 1 fuhrt das BAG als Betreiberin des SOAS auf. Damit kann das BAG direkt Uberpriifen, ob die
Vorschriften des Gesetzes bei der Organzuteilung eingehalten werden und es kann zudem gewabhrleis-
ten, dass die Anforderungen an das System bezlglich Datenschutz und Betriebssicherheit erfullt wer-
den.

Absatz 2 zeigt detailliert, wozu das System dient. Es ist ein wichtiges Instrument fiir viele Prozesse, die
im Rahmen der Spende und Transplantation von Organen notwendig sind. So wird im System die War-
teliste derjenigen Personen gefihrt, die eine Organtransplantation bendtigen (Bst. a). Eine wichtige
Funktion erfullt das System bei der Zuteilung und Transplantation von Organen (Bst. b): Wird in einem
Spital eine Organspende maoglich, werden die notwendigen Daten Uber die spendende Person im Sys-
tem erfasst. Dieses errechnet, welche Personen aus der Warteliste nach den rechtlichen Vorgaben in
welcher Reihenfolge bei der Zuteilung zu berlicksichtigen sind. Das System ermdoglicht einen reibungs-
losen und sicheren Datenaustausch zwischen der Nationalen Zuteilungsstelle und den Fachpersonen
in den Transplantationszentren, die ein Organangebot oftmals unter Zeitdruck beurteilen missen. Alle
Vorgange werden vom System protokolliert, wodurch Zuteilungen transparent abgebildet werden.
Dadurch dient es auch der Qualitatssicherung und der Rickverfolgbarkeit aller Vorgange (Bst. c). Im
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System kdnnen dariiber hinaus Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenfallen oder schwerwiegen-
den unerwiinschten Reaktionen erfasst werden, damit die Vigilanzstelle nach Artikel 36a rasch und ziel-
gerichtet auf Vigilanzfalle reagieren kann (Bst. d). Die Daten aus dem SOAS kdénnen zudem fir For-
schungszwecke verwendet wenden (Bst. e).

Absatz 3 definiert eine Schnittstelle, (iber die Daten in das System fiir die Organzuteilung bei der Uber-
kreuz-Lebendspende nach Artikel 23k Uibertragen werden. Ubertragen werden jene Daten zur Identitét
und zur Gesundheit der am Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnehmenden Personen, die es zur
Eruierung der besten Paar-Kombinationen braucht. Die Ergebnisse der Zuteilung und der Transplanta-
tionen im Uberkreuz-Lebendspende-Programm werden danach in SOAS eingetragen, um auch hier die
Ruckverfolgbarkeit und die Aufsicht zu gewahrleisten.

Art. 23b Inhalt

Im SOAS werden die folgenden Daten gespeichert: Buchstabe a fihrt die Personengruppen und die
Daten auf, die in SOAS Uber sie erfasst werden. Daten zur Identitat sind dabei notwendig, um Patien-
tinnen und Patienten und Organspenderinnen und -spender eindeutig zu identifizieren und fatale Ver-
wechslungen bei der Organzuteilung zu verhindern. Daten zur Gesundheit werden fur verschiedene
Zwecke bendtigt. Anhand von Labordaten und Daten aus der Krankenakte kann beispielsweise beurteilt
werden, wie dringend eine Transplantation fir eine Patientin oder einen Patienten auf der Warteliste ist.
Blut- und Gewebeuntersuchungen zeigen, ob Organe iberhaupt fir eine Transplantation geeignet sind
und ob die Gefahr besteht, dass mit der Transplantation Krankheiten tbertragen werden. Um zu be-
stimmen, zu welchen Personen auf der Warteliste ein Organ aus immunologischer und physiologischer
Sicht am besten passt, werden weitere Gesundheitsdaten bendtigt, zum Beispiel Angaben zu Gewebe-
merkmalen (HLA*), zur Funktion eines Organs, zum Alter, zur Kérpergrésse oder zum -gewicht.

In den Ziffern 1 bis 3 werden die Personengruppen genannt, tUber die in SOAS Daten erfasst werden.
Ziffer 1 fihrt Personen auf, die Organe spenden oder empfangen. Moégliche Spenderinnen und Spender
kénnen ab dem Zeitpunkt in SOAS aufgenommen werden, ab dem eine Spende in Betracht gezogen
werden kann und eine Zustimmung zur Spende vorliegt. Die Daten verbleiben danach im System, auch
wenn sich spater zeigt, dass eine Spende doch nicht mdglich ist, beispielsweise, weil eine bisher uner-
kannte Krebserkrankung entdeckt wurde. Die Daten bleiben im System, damit im Rahmen der Aufsicht
alle Vorgange kontrolliert werden kénnen. Im SOAS werden auch Daten Uber Personen bearbeitet, die
zu Lebzeiten ein Organ spenden. Daten von Lebendspenderinnen und -spendern dienen der Vigilanz
und der Aufsicht durch das BAG. Neben den Daten zu spendenden Personen enthalt das SOAS auch
die Daten der Empfangerinnen und Empfanger von Organen. Dies gewabhrleistet die Riickverfolgbarkeit
aller Vorgange im Zusammenhang mit der Transplantation.

Nach Ziffer 2 werden Daten Uber Personen erfasst, die ein oder mehrere Organe bendétigen und deshalb
im SOAS in die Warteliste aufgenommen werden. Wird eine Person aus dieser Warteliste gestrichen,
weil fUr sie eine Transplantation nicht mehr infrage kommt, verbleiben die Daten im System, damit im
Rahmen der Aufsicht alle Vorgange kontrolliert werden kénnen.

Ziffer 3 fiihrt die Personen auf, die an einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm nach dem 4b. Ab-
schnitt teilnehmen. Diese Lebendspenderinnen und -spender wie auch Empfangerinnen und Empfanger
werden hier gesondert aufgefiihrt, da das Uberkreuz-Lebendspende-Programm eigene Prozesse bein-
haltet und SOAS zudem eine Schnittstelle zum System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Le-
bendspende verfiigt (Art. 23a Abs. 3 und Art. 23k).

Buchstabe b nennt weitere Daten, die im Zuteilungsprozess im SOAS benétigt werden. Wahrend einer
Zuteilung generiert das SOAS eine Prioritatenliste der Personen aus der Warteliste, die als mogliche
Organempfangerinnen oder -empfanger flr ein angebotenes Organ infrage kommen. Die Nationale Zu-
teilungsstelle bietet den Transplantationszentren jedes verfligbare Organ anhand einer solchen Priori-
tatenliste an. Die Transplantationszentren kdnnen Angebote direkt im SOAS annehmen oder ablehnen.
So werden alle Zuteilungsentscheide im SOAS festgehalten und es wird dokumentiert, wann Organe
entnommen und transplantiert wurden. Im Hinblick auf die Vigilanz wird eingetragen, ob neben Organen
auch Gewebe gespendet wurden und wie die Ergebnisse der Organtransplantationen in den ersten
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Tagen nach dem Eingriff sind. Wird ein Problem entdeckt, kénnen alle Stellen informiert werden, die
ebenfalls Organe oder Gewebe derselben Spenderin oder desselben Spenders angenommen haben.

Art. 23¢c Berechtigte Stellen

Absatz 1 fuhrt alle berechtigten Stellen auf, die im Rahmen ihrer Aufgaben Daten im SOAS bearbeiten,
und beschreibt, auf welche Daten sie zugreifen kénnen:

Buchstabe a: Transplantationszentren bearbeiten im SOAS die Daten derjenigen Personen auf der
Warteliste, die sie selbst betreuen (Ziff. 1). Zudem bearbeiten sie Daten iber Organspenderinnen und
Spender aus dem eigenen Transplantationszentrum oder aus einem Spital, das dem Zentrum ange-
schlossen ist (Ziff. 2). Dies umfasst sowohl verstorbene Spenderinnen und Spender, wie auch solche,
die zu Lebzeiten spenden. Hat eine Person auf der Warteliste ein Organ erhalten, hat das betreuende
Transplantationszentrum weiterhin Zugriff auf die Daten dieser Empfangerin oder dieses Empfangers.
Dariber hinaus sieht das Transplantationszentrum alle Angaben (iber die Person, die das Organ ge-
spendet hat, auch wenn diese Person aus einem anderen Transplantationszentrum stammt (Ziff. 3).
Wahrend eines laufenden Zuteilungsverfahrens sind Angaben Uber Spenderinnen und Spender aus
anderen Transplantationszentren einsehbar, um ein Organangebot medizinisch zu beurteilen (Ziff. 4).
Solange keine definitive Zuteilung erfolgt ist, sind die Daten fur das Zentrum zu diesem Zeitpunkt aller-
dings pseudonymisiert. Bestimmte Facharztinnen und Facharzte in den Transplantationszentren kon-
nen als sogenannte Peers die Daten all jener Personen auf der Warteliste einsehen, die das Organ
ihres Fachgebietes bendtigen (Ziff. 5). Wahrend einer laufenden Zuteilung sehen Peers auch Perso-
nendaten von Spenderinnen und Spendern. Die Peers eines Fachgebietes tauschen sich regelmassig
schweizweit in organspezifischen Arbeitsgruppen aus und ermdglichen dadurch eine gegenseitige Qua-
litatskontrolle in Bezug auf die Aufnahme von Patientinnen und Patienten in die Warteliste und auf die
Anwendung der Zuteilungskriterien.

Buchstabe b: Neben den Transplantationszentren gibt es in der Schweiz rund 75 Spitéler mit einer Not-
fall- oder Intensivpflegestation, die ebenfalls Spenderinnen und Spender detektieren kdnnen. Jedes
dieser Spitdler ist einem Transplantationszentrum angeschlossen, welches in den meisten Fallen die
Daten der spendenden Personen in das SOAS eintragt. Einige der grésseren peripheren Spitéler ver-
fligen aber Uber einen eigenen Zugriff auf SOAS und kénnen die Daten selbst im SOAS erfassen.

Buchstabe c: Die Nationale Zuteilungsstelle hat fUr ihre zentrale Koordinationstéatigkeit im Bereich der
Warteliste und Organzuteilung Zugriff auf alle Daten im SOAS. Sie pflegt auch Daten im Zusammen-
hang mit Lebendspenden und Uberkreuz-Lebendspenden sowie mit Organangeboten aus dem Aus-
land.

Buchstaben d bis f: Das nationale HLA-Labor (Laboratoire national de référence pour I'histocompatibi-
lité) (Bst. d) pruft, ob die Ergebnisse der Gewebetypisierungen korrekt in das System eingetragen wur-
den und halt das Ergebnis der Prifung im System fest. Die Vigilanzstelle im Bereich der Organe (Bst. e)
nutzt SOAS, um ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu erfiillen. Das BAG schliesslich kann Daten einsehen,
um damit seiner Aufsichtspflicht nachzukommen (Bst. f).

Absatz 2 beauftragt den Bundesrat, die Details zu den gesetzlichen Vorgaben zu regeln. Er legt detail-
liert fest, welche Personendaten im System bearbeitet werden (Bst. a). Dies beinhaltet einen Katalog
der notwendigen Daten Uber die im SOAS gespeicherten Personen, insbesondere der Daten tber deren
Gesundheit, die fur den Zuteilungsentscheid und die Ruckverfolgbarkeit erforderlich sind. Weiter defi-
niert der Bundesrat die Personengruppen, die in den zugriffsberechtigten Institutionen und Organisati-
onen Zugang zum System erhalten (Bst. b). Schliessich regelt der Bundesrat die Einzelheiten der Auf-
bewahrung der Daten (Bst. ¢). Dies auch im Hinblick darauf, dass Transplantationen auch nach Jahren
lickenlos riickverfolgt werden kdnnen, sowohl innerhalb der Schweiz, wie auch im Austausch mit dem
Ausland.

Art. 23d Datenbekanntgabe

Die Nationale Zuteilungsstelle kann auslandischen Zuteilungsstellen und Plattformen Daten bekanntge-
ben (Bst. a), wenn Organe Uber Landesgrenzen hinweg zugeteilt werden. So Ubermittelt die Schweiz
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den Zuteilungsstellen im Ausland pseudonymisierte Daten jener verstorbenen Spenderinnen oder
Spender, fir deren Organe in der Schweiz keine Empfangerinnen oder Empfanger gefunden werden
kénnen. Erhélt die Schweiz ein Organ aus dem Ausland, dann Gbermittelt die Zuteilungsstelle dem Aus-
land pseudonymisierte Daten der Empfangerin oder des Empféangers in der Schweiz. Damit kann die
Ruckverfolgbarkeit gewahrleistet werden (Ziff. 1). Bei Vereinbarungen zwischen der Zuteilungsstelle
und auslandischen Zuteilungsorganisationen nach Artikel 23 Absatz 3 des geltenden Transplantations-
gesetzes kdnnen gemass Ziffer 2 auch nicht pseudonymisierte Daten von Patientinnen und Patienten
bekanntgegeben werden, wenn im betreffenden Staat ein angemessener Schutz der Persdnlichkeit ge-
wahrleistet wird. Damit beispielsweise eine Person im Rahmen einer solchen Vereinbarung nicht nur in
der Schweiz, sondern auch in einem weiteren Land auf die Warteliste gesetzt werden kann, missen
auch Namen und Vornamen bekanntgegebenen werden, wenn das System der auslandischen Zutei-
lungsstelle dies erfordert.

Das BAG kann Daten fur verschiedene Zwecke bekanntgeben (Bst. b). Einerseits fur Forschungszwe-
cke, damit beispielsweise gepruft werden kann, ob die geltenden Zuteilungskriterien aus medizinischer
Sicht sinnvoll sind oder ob sie die erwiinschte Chancengleichheit gewahrleisten. Das BAG kann zudem
der Lebendspende-Nachsorgestelle pseudonymisierte Daten aus dem System bekanntgeben. Damit
kann diese Stelle Gberprifen, ob ihr die Transplantationszentren alle durchgeflihrten Lebendspenden
melden.

Die Transplantationszentren schliesslich konnen fiir Forschungszwecke pseudonymisierte Daten tber
von ihnen betreute Organempfangerinnen und -empfanger sowie von Spenderinnen und Spendern be-
kanntgeben (Bst. ¢). Bei der Datenbekanntgabe zu Forschungszwecken gelten die Voraussetzungen
des Humanforschungsgesetzes. Aktuell werden in der Swiss Transplant Cohort Study die Transplanta-
tionsergebnisse aller Transplantationszentren ausgewertet.”

4b. Abschnitt: Zuteilung von Organen in einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Wahrend der 4. Abschnitt des Transplantationsgesetzes (Art. 16—23) nicht gerichtete Organspenden*
regelt, bezieht sich der neue 4b. Abschnitt auf einen Spezialfall der gerichteten Organspende: Fir die
klassische (d.h. gerichtete) Lebendspende sieht das Gesetz keine Zuteilungsregeln vor: Die Spenderin
oder der Spender bestimmt die Empfangerin oder den Empfanger des gespendeten Organs. Im Uber-
kreuz-Lebendspende-Programm hingegen ist zwar die Absicht gegeben, einer bestimmten Person zu
spenden; wegen einer medizinischen Inkompatibilitat ist dies aber nicht moéglich. Das Organ wird letzt-
lich einer personlich nicht bekannten Person aus dem Programm gespendet. Dennoch ist eine Uber-
kreuz-Lebendspende nicht als eine nicht gerichtete Spende zu qualifizieren. Vielmehr kommt die
Spende indirekt der urspriinglich bestimmten Person zugute, indem diese dank der Integration in das
Programm von jemand anderem ein Organ erhalt, das medizinisch besser geeignet ist.

Details zum Programm finden sich in Ziffer 3.2.

Art. 23e Zweck des Programms

Absatz 1 fihrt den Zweck eines Uberkreuz-Lebendspende-Programms auf. Das Programm soll fiir Pa-
tientinnen und Patienten passende Organe finden, denen eine spendewillige Person ein Organ spenden
modchte, das aus medizinischen Grinden aber nicht oder nur bedingt zur Patientin oder zum Patienten
passt. Paare in einer solchen Situation werden als inkompatibel bezeichnet. Der Begriff wird in Absatz 2
definiert. Konkret kann eine Inkompatibilitdt vorliegen, wenn die Blutgruppen oder gewisse Gewebe-
merkmale nicht zusammenpassen oder wenn zwischen spendender und empfangender Person ein
grosser Unterschied in Bezug auf das Alter, das Gewicht oder die Koérpergrésse besteht. Das Programm
soll jedoch auch Patientinnen und Patienten offenstehen, die eine kompatible, spendewillige Person
mitbringen; fir sie kann im Programm allenfalls ein Organ gefunden werden, das noch besser zu ihnen
passt. Die Inkompatibilitat zwischen spendender und empfangender Person ist deshalb keine Teilnah-
mevoraussetzung (siehe Art. 23g Abs. 1). Nicht zuletzt erhdht die Teilnahme mdglichst vieler Personen
am Programm die Wahrscheinlichkeit, dass auch Patientinnen und Patienten ein Organ erhalten, die

57 Informationen zur Kohortenstudie sind abrufbar unter: www.stcs.ch (Stand: 15.2.2021).
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sonst aus medizinischen Griinden nur geringe Chancen auf eine Transplantation haben.

Art. 23f Durchfiihrung des Programms

Absatz 1 legt fest, dass Uberkreuz-Lebendspenden mit drei und mehr Patientinnen und Patienten zwin-
gend innerhalb des Programms durchgefiihrt werden missen. Hier wird bewusst nicht von drei Paaren
gesprochen, da jemand durchaus mehrere spendewillige Personen in ein Programm mitbringen kann
(vgl. Art. 23g Abs. 1 Bst. a). Uberkreuz-Lebendspenden mit nur zwei Patientinnen oder Patienten kén-
nen weiterhin ausserhalb eines Programms stattfinden und gelten als gerichtete Lebendspenden.

Nach Absatz 2 regelt der Bundesrat, welche Organe im Rahmen des Programms zugeteilt werden. Zur-
zeit besteht ein Programm fiir Nieren. Kiinftig kénnten auch Uberkreuz-Lebendspende-Programme fiir
weitere Organe eingeflhrt werden. Beispielsweise ist es mdglich, zu Lebzeiten einen Teil der Leber zu
spenden. Uberkreuz-Lebendspenden von Teilen der Leber wurden im Ausland bereits durchgefiihrt.68

Absatz 3 delegiert die Durchfiihrung des Programms an die Nationale Zuteilungsstelle. Diese Stelle ist
nach Artikel 19 bereits daflr zustéandig, gespendete Organe von verstorbenen Personen zuzuteilen.
Damit erflllt sie einerseits die fachlichen Voraussetzungen, anderseits hat sie Zugriff auf das System
zur Organzuteilung nach Artikel 23a und kann somit gewahrleisten, dass alle Transplantationen nach
Lebendspenden liickenlos erfasst und riickverfolgt werden kénnen.

Art. 23g Teilnahmevoraussetzungen

Nach Absatz 1 kann eine Patientin oder ein Patient nur zusammen mit mindestens einer spendewilligen
Person am Programm teilnehmen (Bst. a). Ublicherweise nehmen an einer Uberkreuz-Lebendspende
Paare teil, es soll jedoch auch mdglich sein, dass eine Patientin oder ein Patient mehrere spendewillige
Personen ins Programm mitbringt. Von diesen wird jedoch letztlich nur eine Person tatsachlich spenden.
Fir die Patientin oder den Patienten steigen damit nachweislich die Chancen, ein Organ zu erhalten.°
Buchstabe b erganzt der Vollstandigkeit halber die spendewillige Person, die der vorgenannten Person
ein Organ spenden mdchte. Die Patientin oder der Patient und die spendewillige Person bilden im Nor-
malfall ein inkompatibles Paar nach Artikel 23e Absatz 2. Es kann sich dabei jedoch auch um ein kom-
patibles Paar handeiln.

Auch Personen, die eine altruistische Spende beabsichtigen, sollen gemass Absatz 2 am Programm
teilnehmen kdnnen. Diese Personen sollen vom Entnahmezentrum dariber informiert werden, dass sie
ihr Organ entweder direkt den Patientinnen und Patienten auf der Warteliste zur Verfigung stellen oder
aber am Programm teilnehmen kénnen. Ein Organ aus einer altruistischen Spende steht auch bei der
Uberkreuz-Lebendspende der Warteliste zu. Aus diesem Grund sieht Artikel 23j Absatz 2 vor, dass beim
Einbezug einer altruistischen Spende ein Organ aus dem Programm einer Person aus der Warteliste
zugeteilt wird

Absatz 3 gibt dem Bundesrat die Kompetenz, weitere Teilnahmevoraussetzungen festzulegen. Er kann
damit besonderen Konstellationen Rechnung tragen. So ist beispielsweise der Wohnsitz fur die Auf-
nahme in das Programm nicht massgeblich, aber es muss sichergestellt werden, dass auch auslandi-
sche Versicherer von Organempfangerinnen und -empfangern die Pauschale fir die lebenslange Nach-
sorge der Spenderinnen und Spender bezahlen. Der Bundesrat beachtet dabei die Regeln der Nicht-
diskriminierung des Personenfreizligigkeitsabkommens mit der EU und des EFTA Freihandelsiberein-
kommens. Sind bei einer Lebendspende Personen mit Wohnsitz im Ausland involviert, sind besonders
grundliche Abklarungen notwendig, insbesondere in Bezug auf die Freiwilligkeit und die Unentgeltlich-
keit der Spende, sowie auf die Sicherstellung der Nachsorge. Der Europarat hat dazu spezifische Emp-
fehlungen’® herausgegeben.

% o, A.L. u. a. (2019): Evolving swaps in transplantation: global exchange, vouchers, liver, and trans-organ paired exchange. In:
Current opinion in organ transplantation. 2019/24(2), S. 161-166.

% Bray, M. u. a. (2018): Valuing Sets of Potential Transplants in a Kidney Paired Donation Network. In: Statistics in biosciences.
2018/10(1), S. 255-279.

0 Resolution CM/Res (2017)1 on principles for the selection, evaluation, donation and follow-up of the non-resident living organ
donors.
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Art. 23h Aufnahme

Absatz 1: Vor einer Lebendspende werden umfangreiche medizinische und psychologische Untersu-
chungen durchgeflhrt. Zeigen die Abklarungen, dass eine Spende zwar mdéglich, die spendewillige Per-
son und die Patientin oder der Patient medizinisch aber nicht kompatibel sind, so informiert das Trans-
plantationszentrum das Paar Uber die Moglichkeit, an einem Programm teilzunehmen. Fur die Abkla-
rungen Uber die Aufnahme und fiir die spatere Durchflihrung des Programmes (bermitteln die Trans-
plantationszentren besonders schitzenswerte Personendaten an die Nationale Zuteilungsstelle. Diese
Bekanntgabe setzt die schriftliche Zustimmung der betroffenen Personen voraus (Bst. a) — also sowohl
der spendewilligen Person als auch der Patientin oder des Patienten. Fur die Aufnahme in ein Pro-
gramm missen zudem bei der zur Spende bereiten Person die Voraussetzungen fur eine Organent-
nahme nach Artikel 12 erfillt sein (Bst. b) und bei der Patientin oder dem Patienten dirfen keine dau-
ernden medizinischen Kontraindikationen gegen eine Organtransplantation vorliegen, wie zum Beispiel
eine schwere Krebserkrankung (Bst. c). Eine Aufnahme ist aber mdglich, wenn eine Kontraindikation
lediglich voribergehend ist.

Ist das Paar bereit, so entscheidet das Transplantationszentrum in Form einer Verfiigung Uber die Auf-
nahme in das Programm (Abs. 2). Das Zentrum meldet die Daten der aufgenommenen Personen der
Nationalen Zuteilungsstelle, die das Programm durchfiihren wird.

Personen, welche die Aufnahmekriterien in das Programm nicht mehr erfiillen, missen wieder aus dem
Programm ausgeschlossen werden (Abs. 3). Dies kann beispielsweise der Fall sein, wenn die Patientin
oder der Patient zu krank ist fir eine Transplantation oder wenn die Spenderin oder der Spender nicht
mehr zur Spende bereit ist. Ein Ausschluss betrifft immer beide Personen eines inkompatiblen Paares.
Eine Patientin oder ein Patient kann jedoch im Programm bleiben, solange noch mindestens eine Per-
son im Programm ist, welche mit ihr oder ihm zusammen aufgenommen wurde (vgl. dazu auch den
Hinweis in den Erlauterungen zu Art 23g Abs. 1 Bst. a). Uber einen Ausschluss aus dem Programm
muss neben dem betroffenen Paar auch die Nationale Zuteilungsstelle informiert werden.

Der Bundesrat legt fest, welche Daten das Zentrum der Nationalen Zuteilungsstelle mitteilen muss
(Abs. 4). Erforderliche Daten beinhalten medizinische Parameter, die fiir ein gutes Transplantationser-
gebnis wichtig sind — etwa die Blutgruppen und HLA*-Werte. Darlber hinaus braucht es Angaben zur
Identitat der Personen, die am Programm teilnehmen. Diese Angaben werden insbesondere fir die
Ruckverfolgbarkeit sowie fur die Finanzierung der Nachsorge der spendenden Person benétigt.

Art. 23 Ermittlung kompatibler Paare und der besten Kombination

Absatz 1 legt fest, dass die Nationale Zuteilungsstelle aus den am Programm teilnehmenden Personen
die mdglichen kompatiblen Paare ermittelt. Fir die Ermittlung der kompatiblen Paare ist der medizini-
sche Nutzen der Transplantation das zentrale Kriterium. Hauptsachlich erreicht wird dies durch eine
moglichst gute immunologische Ubereinstimmung.

Absatz 2 beschreibt den nachsten Schritt: Die Nationale Zuteilungsstelle ermittelt die besten Kombina-
tionen aus den nach Absatz 1 bestimmten kompatiblen Paaren. Dabei mussen verschiedene Kriterien
bericksichtigt werden. So die Anzahl der méglichen Transplantationen im Programm (Bst. a). Dies soll
bewirken, dass mdglichst viele Patientinnen und Patienten ein Organ bekommen. Grésstmaoglicher me-
dizinischer Nutzen (Bst. b) wird angestrebt, indem beispielsweise Kinder bevorzugt werden. Sie profi-
tieren von einer friilhen Transplantation, weil sie dadurch keine Dialyse bendtigen, die zu Wachstumsver-
zdgerung und Kleinwuchs flihren kann. Der Praxis geschuldet ist das Kriterium in Buchstabe c: Es sollen
Kombinationen aus relativ wenigen Paaren gebildet werden, die jede fiir sich ein geschlossenes Uber-
kreuzungssystem bildet. Damit will man erreichen, dass alle Transplantationen einer Kombination mog-
lichst zeitgleich durchgefihrt werden kdnnen. Mit dieser Vorgabe sinkt die Gefahr, dass eine Patientin
oder ein Patient aus einer Kombination leer ausgeht, weil eine Spenderin oder ein Spender ausfallt.
Eine mogliche Kombination umfasst nicht zwingend alle teilnehmenden Personen, jede Kombination
muss jedoch zwingend fir jede Patientin oder jeden Patienten eine der von ihr oder ihm in das Pro-
gramm mitgebrachten spendewilligen Personen enthalten.
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Absatz 3 fordert Chancengleichheit bei der Organzuteilung — analog zur Zuteilung der Organe von ver-
storbenen Personen nach Artikel 18 Absatz 2. Gewisse Patientinnen und Patienten haben physiologi-
sche Nachteile, die dazu fuhren, dass sie lange auf ein geeignetes Organ warten missen, so beispiels-
weise Menschen mit der Blutgruppe 0. Damit sie dieselben Chancen auf ein geeignetes Organ haben
wie Menschen mit anderen Blutgruppen, werden geeignete Organe deshalb bevorzugt Patientinnen und
Patienten mit Blutgruppe 0 zugeteilt. Auch flir hochimmunisierte Patientinnen und Patienten mit sehr
vielen praformierten Antikorpern (z.B. aufgrund einer friiheren Transplantation, einer Bluttransfusion
oder von mehreren Schwangerschaften) braucht es ausgleichende Massnahmen, damit auch diese
Personen eine Chance auf Zuteilung eines Organs haben.

Absatz 4 gibt dem Bundesrat die Kompetenz, weitere Kriterien zur Ermittlung der besten Kombinationen
nach den Abséatzen 2 und 3 festzulegen. Ein weiteres Kriterium kdnnte zum Beispiel die kumulierte War-
tezeit auf der Warteliste nach Artikel 21 sein. Zudem kann der Bundesrat bestimmen, in welchem Ver-
haltnis die massgebenden Kriterien zueinanderstehen. Die Erfahrungen aus der bisherigen Organzutei-
lung zeigen, dass Chancengleichheit immer nur annahernd erreicht werden kann. Stellt man bei der
Auswertung der Zuteilungsergebnisse bei gewissen Patientengruppen eine Benachteiligung fest, mis-
sen Reihenfolge oder Gewichtung der Kriterien neu beurteilt werden.

Art. 23j Zuteilung der Organe

Absatz 1 regelt die Zuteilung der Organe im Programm. Die Nationale Zuteilungsstelle teilt die Organe
gemass der besten Kombination nach Artikel 23/ zu, wenn keine Griinde gegen eine Entnahme oder
gegen eine Transplantation sprechen und die zustandigen Transplantationszentren mit den Organen
einverstanden sind, die ihren Patientinnen und Patienten angeboten werden. Der Zuteilungsentscheid
muss transparent und nachvollziehbar dokumentiert werden.

Absatz 2 regelt den Spezialfall, bei dem eine einzelne Person, die eine altruistische Organspende be-
absichtigt, am Programm teilnehmen mdchte. Da Organe aus altruistischen Spenden grundsatzlich der
Warteliste zustehen, wird bei der Teilnahme einer altruistischen Person am Programm ein Organ aus
dem Programm einer Person aus der Warteliste zugeteilt. In Bezug auf den zusténdigen Versicherer
(Art. 14 Abs. 2%s) bildet die Person von der Warteliste zusammen mit der altruistischen Spenderin oder
dem altruistischen Spender ein inkompatibles Paar.

Absatz 3 zufolge regelt der Bundesrat das Zuteilungsverfahren. Regelungsbedarf besteht bei prakti-
schen Fragen, etwa zum Zeitrahmen, in dem die Transplantationen eines Programms zu erfolgen ha-
ben; so kann ein enger Zeitrahmen verhindern, dass nach Beginn der Transplantationen einzelne Per-
sonen oder Paare aus dem Programm ausscheiden und damit den Erfolg des Programms gefahrden.
Daruber hinaus muss geregelt werden, inwiefern Personen, die nach Artikel 21 des geltenden Trans-
plantationsgesetzes auf der Warteliste sind, bei der normalen Zuteilung beriicksichtigt werden kénnen,
wahrend sie an einem Programm teilnehmen. Zudem braucht es Regelungen fiir besondere Falle: Bei
der Teilnahme einer altruistischen Person am Programm nach Absatz 2 muss zum Beispiel geregelt
werden, wie die Person aus der Warteliste bestimmt wird, die ein Organ aus dem Programm erhalten
soll. Ausserdem muss definiert werden, wie vorzugehen ist, wenn ein bereits zugeteiltes und entnom-
menes Organ nicht transplantiert werden kann. Dies kann eintreten, wenn sich der Gesundheitszustand
einer Patientin oder eines Patienten unerwartet sehr verschlechtert. Der Bundesrat kann fir einen sol-
chen Fall beispielsweise vorsehen, dass das «iberzahlige Organ» einer Patientin oder einem Patienten
aus der Warteliste zugeteilt werden soll.

Art. 23k System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende

Das elektronische System fir die Organzuteilung im Rahmen des Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramms enthalt besonders schitzenswerte Personendaten. Es wird vom BAG betrieben, gewartet und
weiterentwickelt (Abs. 1). Artikel 23k schafft daflr die nach Artikel 17 Absatz 2 DSG notwendige formell-
gesetzliche Grundlage.

Absatz 2 definiert den Zweck des Systems: Es soll eine optimale Zuteilung von Organen im Rahmen
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eines Uberkreuz-Lebendspende-Programms erméglichen (Art. 23)). Das System enthélt die notwendi-
gen Daten der am Programm teilnehmenden Personen (Art. 23h) und unterstiitzt die Nationale Zutei-
lungsstelle dabei, kompatible Paare und Kombinationen nach Artikel 23/ zu ermitteln und es erlaubt es
den Transplantationszentren, mdgliche Kombinationen zu beurteilen. Die Daten aus dem System sollen
zudem zu Forschungszwecken zur Verfligung stehen. Forschungsergebnisse kdnnen beispielsweise
dazu dienen, die Wahl der Kriterien bei der Bestimmung der besten Kombinationen zu optimieren.

Absatz 3 beschreibt den Inhalt des Systems. Die Daten Uber die Spenderinnen und Spender und Emp-
fangerinnen und Empfanger, die am Programm teilnehmen, werden Uber eine Schnittstelle aus dem
System zur Organzuteilung (SOAS) nach Artikel 23a Absatz 3 Ubertragen. Daten zur Identitat dienen
dem reibungslosen Ablauf des Programms. Ebenfalls aus dem SOAS Ubertragen werden medizinische
und physiologische Daten (vgl. Art. 23b). Diese sind notwendig, damit ein optimales Zuteilungsergebnis
mit grosstmoglichem medizinischem Nutzen erreicht werden kann. Das System generiert darlber hin-
aus Daten bei der Berechnung der optimalen Paar-Kombinationen. Diese dienen als Grundlage fir die
Zuteilung (Bst. b).

Absatz 4 fihrt auf, welche Stellen im System Daten bearbeiten kénnen. Die Nationale Zuteilungsstelle
(Bst. a). verwaltet samtliche Daten im Zusammenhang mit Organzuteilungen zentral im System nach
Artikel 23a (SOAS). Daraus Ubermittelt sie die bendtigten Daten der Programmteilnehmerinnen und -
teilnehmer in das System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende. Nach Programm-
abschluss tragt sie die Zuteilungsergebnisse in das SOAS ein, das damit als Grundlage fiir die Riick-
verfolgbarkeit und Vigilanz dient. Die Transplantationszentren (Bst. b) kénnen einerseits die Daten der
von ihnen betreuten Programmteilnehmerinnen und -teilnehmer bearbeiten (Ziff. 1). So kdnnen die Zen-
tren Daten eintragen, die bei der Berechnung der Kombinationen berlcksichtigt werden. Beispielsweise
legen sie Schwellenwerte fest, ab denen immunologische Parameter in die Berechnung einfliessen sol-
len oder sie definieren den maximalen tolerierbaren Altersunterschied zwischen einer spendenden und
einer empfangenden Person.

Ab dem Zeitpunkt, in dem das System mdgliche Kombinationen errechnet, sehen die Zentren auch
pseudonymisierte Daten derjenigen Personen aus anderen Zentren, die das System als mdgliche Spen-
derinnen oder Spender fiir die eigenen Programmteilnehmerinnen und -teilnehmer vorschlagt (Ziff. 2).
Die Zentren kénnen anhand der Angaben die Kombinationen beurteilen.

Das BAG (Bst. ¢) kann auf das System zugreifen, um das Uberkreuz-Lebendspende-Programm zu be-
aufsichtigen.

Absatz 5 regelt die Datenbekanntgabe. Eine Zusammenarbeit mit auslandischen Programmen ist nach
Artikel 23/ moglich. Die nationale Zuteilungsstelle kann den involvierten auslandischen Zuteilungsstellen
die notwendigen Daten bekanntgeben (Bst. a). Zudem kann das BAG Daten aus dem System fiir For-
schungszwecke bekanntgeben. Die Bekanntgabe richtet sich, sofern anwendbar, nach den Bestimmun-
gen des Humanforschungsgesetzes (Bst. b).

Absatz 6 beauftragt den Bundesrat, die Details zu den gesetzlichen Vorgaben zu regeln. Er legt fest,
welche Personendaten im System bearbeitet werden (Bst. a). Dies beinhaltet einen Katalog der Daten
Uber die Gesundheit der am Programm teilnehmenden Personen, die fir den Zuteilungsentscheid er-
forderlich sind. Weiter definiert der Bundesrat die Personengruppen, die in den zugriffsberechtigten In-
stitutionen und Organisationen Zugang zum System erhalten (Bst. b). Schliessich regelt der Bundesrat
die Einzelheiten der Aufbewahrung der Daten (Bst. c).

Art. 23/ Zusammenarbeit mit dem Ausland

Je mehr Spenderinnen und Spender an einem Programm teilnehmen, desto hoher ist die Wahrschein-
lichkeit, dass auch Personen ein Organ erhalten, deren Chancen auf eine Organzuteilung aus physio-
logische Grunden gering sind (z.B. Patientinnen oder Patienten mit Blutgruppe O oder jene mit einer
hohen Immunisierung). Eine gréssere Auswahl an Spenderinnen und Spendern kann durch eine Zu-
sammenarbeit mit auslandischen Uberkreuz-Lebendspende-Programmen erreicht werden. Die Natio-
nale Zuteilungsstelle als verantwortliche Stelle fiir das Schweizer Uberkreuz-Lebendspende-Programm
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soll deshalb mit ausléandischen Programmen Vereinbarungen zur Zusammenarbeit abschliessen kon-
nen. Solche Vereinbarungen missen vorgangig durch das BAG gepruft und bewilligt werden (Abs. 7).
Die genauen Voraussetzungen fUr eine internationale Zusammenarbeit regelt der Bundesrat, da andere
Lander teilweise andere Voraussetzungen fir Lebendspenden haben als die Schweiz oder die Nach-
sorge der Lebendspenderinnen und -spender sowie die Kostentragung unterschiedlich regeln (Abs. 2).

4c. Abschnitt: Blut-Stammzellenregister

Mit der vorliegenden Revision werden die gesetzlichen Grundlagen fir die im Bereich Transplantation
eingesetzten Systeme und Register geschaffen (vgl. Art. 15d, 23a und 23k), beziehungsweise erganzt
(Art. 23m). Die Regelungen der Datensammlungen werden im 2. Kapitel eingegliedert, wo Prozesse im
Zusammenhang mit der Spende und Transplantation von Organen, Geweben und Zellen geregelt wer-
den. Beziglich des Blut-Stammzellenregisters besteht heute mit Artikel 62 bereits eine gesetzliche
Grundlage im 5. Kapitel. Im Sinne einer strukturellen Vereinheitlichung erscheint es jedoch sinnvoll,
auch die das Blut-Stammzellenregister betreffenden Bestimmungen systematisch im 2. Kapitel einzu-
ordnen.

Art. 23m Zustandigkeit, Zweck und Schnittstellen

Absatz 1 halt neu fest, dass der Bund ein Blut-Stammzellenregister fihrt. Aktuell wird in Artikel 62 das
BAG als registerfuhrende Stelle genannt. Die Registerfuhrung ist jedoch bereits seit Inkrafttreten des
Transplantationsgesetzes gestutzt auf Artikel 54 des Transplantationsgesetzes an die Blutspende SRK
Schweiz Ubertragen (vgl. Art. 50 der Transplantationsverordnung). Das BAG flhrt nicht das Register,
sondern ist als zustandige Verwaltungseinheit fir die Ubertragung der Vollzugsaufgabe und die Aufsicht
zustandig. Die Anpassung im Wortlaut vermeidet diesbezlgliche Missverstandnisse.

Absatz 2 definiert den Zweck des Blut-Stammzellenregisters. In erster Linie soll es gewahrleisten, dass
fur Patientinnen und Patienten geeignete Blut-Stammzellen gefunden werden (Bst. a). Die registerfuh-
rende Stelle pflegt die Daten der Personen, die sich als Spenderin oder Spender zur Verfigung stellen,
und sucht darin die Person, deren Blut-Stammzellen am besten fur eine Patientin oder einen Patienten
geeignet sind. Um das Register aktuell zu halten und die Spendebereitschaft der registrierten Personen
aufrecht zu erhalten, werden diese regelmassig kontaktiert. Ein weiterer Zweck des Registers ist die
Ruckverfolgbarkeit samtlicher Vorgange bei der Spende und Transplantation von Blut-Stammzellen
(Bst. b). Damit kann die Aufzeichnungspflicht nach Artikel 34 erflllt werden. Im System kénnen zudem
Meldungen Uber schwerwiegende Reaktionen und Ereignisse erfasst werden, die im Zusammenhang
mit der Transplantation von Blut-Stammzellen stehen. Damit ist das System ein wichtiges Werkzeug im
Bereich der Vigilanz nach dem 8. Abschnitt (Bst. c¢). Die Daten aus dem System sollen dariber hinaus
auch der Forschung zur Verfligung stehen (Bst. d).

Absatz 3 fuhrt die Schnittstellen des Blut-Stammzellenregisters auf. Diese dienen dazu, Gber Suchab-
fragen nach Absatz 4 geeignete Blut-Stammzellen fliir Patientinnen und Patienten zu finden. Eine Suche
ist umso erfolgreicher, je mehr spendewillige Personen einbezogen werden konnen. Weltweit haben
sich daher Register zusammengeschlossen, um internationale Suchen zu ermdglichen. Die registerfiih-
rende Stelle fiihrt heute jeweils parallel verschiedene Suchabfragen durch. Sie sucht einerseits iber ein
asynchrones System, das eine Kommunikation zwischen den Datenbanken einzelner Register weltweit
erlaubt. Die teilnehmenden Register missen eine Schnittstelle implementieren, Gber die Daten mittels
verschllsselter E-Mails Uibertragen werden. Andererseits sucht die registerfiihrende Stelle im Register
der World Marrow Donor Association (WMDA)™. In dieses zentrale Register Ubertragen Register welt-
weit Uber eine Schnittstelle pseudonymisierte Daten von spendewilligen Personen und kdénnen darin
nach moglichen Spenderinnen und Spendern fiir ihre Patientinnen und Patienten suchen. Im Vergleich
zum asynchronen System werden hier mehr potentielle Spenderinnen und Spender beriicksichtigt, da
aber deren Daten nur in gewissen Zeitabstanden Ubermittelt werden, sind sie weniger aktuell.

Bei einer Suchabfrage wird in einem ersten Schritt eine grobe Suche durchgefuhrt. Eine Anfrage enthalt

" Informationen zum Search, Match and Connect-Register sind abrufbar unter: hitps://wmda.info > Professionals > Optimising
‘Search, Match & Connect’ > Search & Match Service (Stand: 15.2.2021).
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insbesondere immunologische Daten der Person, fiir die Blut-Stammzellen gesucht werden. Die Daten
sind pseudonymisiert. Eine Abfrage liefert eine Liste moglicher Spenderinnen und Spender. Die regis-
terfuhrende Stelle wahit anhand der immunologischen und medizinischen Daten die am besten passen-
den Treffer und sendet fUr diese konkrete Anfragen an die entsprechenden Register. Schliesslich wer-
den der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt bis zu drei mdgliche Spenderinnen oder
Spender angeboten. Fir konkrete Anfragen missen den jeweiligen Registern auch die Namen der Pa-
tientinnen und Patienten Ubermittelt werden. Die registerfihrende Stelle kann diese Daten nach Ab-
satz 5 auch dann Ubermitteln, wenn im Staat des jeweiligen Registers kein angemessener Schutz der
Personlichkeit gewahrleistet wird. Dafir ist eine explizite Zustimmung der Patientin oder des Patienten
notwendig, nachdem sie oder er angemessen Uber diesen Sachverhalt informiert wurde.

Absatz 6 halt fest, dass auslandische Register ausschliesslich pseudonymisierte Daten von Spenderin-
nen und Spendern aus der Schweiz erhalten. Auch mit pseudonymisierten Daten kann die Ruckverfolg-
barkeit nach der Spende gewahrleistet werden.

Art. 23n Inhalt

Absatz 1 legt fest, welche Daten zu welchen Personengruppen im Blut-Stammzellenregister enthalten
sind. Fur die Suche passender Blut-Stammzellen sind einerseits Daten derjenigen Personen notwendig,
die sich als Spenderin oder Spender zur Verfigung stellen (Bst. a), andererseits Daten von Personen,
fur die Blut-Stammzellen gesucht werden (Bst. b). Zudem werden Daten Uber Personen erfasst, die
effektiv Blut-Stammzellen gespendet oder erhalten haben (Bst. c¢). Die Daten umfassen neben Identifi-
kations- und Kontaktdaten auch Angaben zur Gesundheit (z.B. Erkrankungen, Blutgruppe, Gewebe-
merkmale, Infektionsmarker). Damit sind die im Register enthaltenen Daten als besonders schitzens-
wert im Sinne des DSG zu qualifizieren. Die Erfassung der Daten gewahrleistet, dass alle Schritte zu-
rickverfolgt werden kénnen. Im Register werden auch Daten aufgenommen, wenn eine Mutter bei der
Geburt ihres Kindes Blut-Stammzellen aus der Nabelschnur des Neugeborenen spendet und in Nabel-
schnurblutbanken einlagern lasst, damit die Blut-Stammzellen Patientinnen und Patienten auf der gan-
zen Welt zur Verfigung stehen. Solche Nabelschnurbanken Ubermitteln dem Blut-Stammzellenregister
pseudonymisierte Daten, die fur die Suche und die Rickverfolgbarkeit notwendig sind.

Nach Absatz 2 durfen Daten nur im Register erfasst werden, wenn die betroffene Person ausdriicklich
zugestimmt hat. Dies gilt auch dann, wenn nach der Geburt eines Kindes Nabelschnurblut eingelagert
wird, um Blut-Stammzellen der Offentlichkeit zur Verfligung zu stellen. Hier muss die Mutter des Kindes
der Erfassung der Daten zustimmen.

Art. 230 Berechtigte Stellen

Personen, die sich fur eine Spende von Blut-Stammzellen zur Verfligung stellen méchten, kénnen sich
entweder selbst Uber die Website des Registers’? anmelden. Sie kdnnen ihre Daten aber auch der
registerfiihrenden Stelle ibermitteln und von ihr eintragen lassen. Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass
die registerfuhrende Stelle jene Daten bearbeiten kann, die sie fur die Registerfihrung, die Suche nach
Blut-Stammzellen und fur die Ruckverfolgbarkeit braucht. Dies sind, neben den Angaben zur Identitat
von spendenden und empfangenden Personen, Ergebnisse aus medizinischen Abklarungen, die spater
fur die Spendersuche notwendig werden, sowie Labordaten Uber Infektionsmarker und Gewebemerk-
male. Letztere kann auch das nationale HLA-Labor einsehen. Sie kann die registerfiihrende Stelle wis-
senschaftlich bei der Frage beraten, ob die bei einer Suchabfrage vorgeschlagene Spenderin oder der
Spender immunologisch zur Patientin oder zum Patienten passt (Bst. b). Spitaler (Bst. c) erfiillen im
Rahmen der Transplantation von Blut-Stammzellen unterschiedliche Aufgaben. Einerseits betreuen sie
Patientinnen und Patienten, die auf eine Transplantation angewiesen sind, sie fiihren Transplantationen
durch und sie sorgen danach fiir die Nachbetreuung. Andererseits flihren sie bei Spenderinnen und
Spendern Entnahmen durch, wenn deren Blut-Stammzellen bendétigt werden. Im Zuge der Digitalisie-
rung soll es kinftig mdglich sein, dass alle Spitdler Daten ihrer Patientinnen und Patienten direkt ins
Register eintragen kénnen. Damit kénnen Ubertragungsfehler minimiert werden. Die Vigilanzstelle im

2 Die Eintragung im Blut-Stammzellenregister kann Uber folgende Webseite erfolgen: www.blutstammzellspende.ch/de (Stand:

15.2.2021).
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Bereich Blut-Stammzellen (Bst. d) erfasst im Register Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenfallen
und schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen, die im Zusammenhang mit der Spende oder Trans-
plantation von Blut-Stammzellen stehen, und nutzt das Register, um ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu
erfullen.

Eine registrierte Person kann jederzeit die Ldschung ihrer Daten verlangen (Abs. 2). Allerdings ist die-
ses allgemeine Loschungsrecht eingeschrankt: Wurden bereits Tests im Hinblick auf eine konkrete
Spende durchgeflihrt oder hat die Person bereits gespendet, dann miissen die Daten der spendenden
und der empfangenden Person im Register verbleiben. Dies ist im Interesse der betroffenen Personen:
Treten spater Komplikationen auf, die auf die Stammzelltransplantation zurtickzufiihren sind, muss es
mdglich sein, auf die Daten der spendenden und der empfangenden Person zurtickzugreifen. Eine L&-
schung stiinde in diesen Fallen im Widerspruch zu den Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit nach
Artikel 34 und der Vigilanz.

Absatz 3 Ubertragt dem Bundesrat die Kompetenz, spezifische Aspekte der Datenbearbeitung im Blut-
Stammzellenregister zu regeln: Er legt detailliert fest, welche Personendaten im System bearbeitet wer-
den (Bst. a). Dies beinhaltet einen Katalog der Daten Uber die Identitat von Personen, die sich fir die
Spende von Blut-Stammzellen zur Verfigung stellen, die bereits gespendet haben oder denen Blut-
Stammzellen transplantiert wurden. Zudem legt er fest, welche Daten Gber die Gesundheit flir die Suche
nach geeigneten Spenderinnen und Spendern erforderlich sind. Weiter definiert der Bundesrat die Per-
sonengruppen, die in den zugriffsberechtigten Institutionen und Organisationen Zugang zum System
erhalten (Bst. b). Daruber hinaus soll er die Einzelheiten zur Aufbewahrung der Daten regeln (Bst. c).

Art. 23p Datenbekanntgabe

Die Daten aus dem Blut-Stammzellenregister sollen fiir Forschungsprojekte genutzt werden kénnen.
Dabei gelten die Voraussetzungen des Humanforschungsgesetzes. Zustandig fir die Datenbekannt-
gabe ist die registerfihrende Stelle.

Art. 24 Abs. 1 und 3

Absatz 1: In Zukunft soll die Verteilung der Aufsichtsbereiche zwischen den Behdrden flexibler gestaltet
werden kénnen. Fir die Aufsichtstatigkeit ist es wichtig, dass jeweils die fur den Bereich zustandige
Behorde die Meldungen zu Entnahmen und Transplantationen (Art. 29 Abs. 1) erhalt.

Absatz 3: Aufgrund der neuen grundsatzlichen Anwendbarkeit des Transplantationsgesetzes auf den
Umgang mit Organen, Geweben und Zellen zur autologen Transplantation (vgl. Art. 2 Abs. 2 Bst. e des
Entwurfs beziiglich der Ausnahmen) gilt die Meldepflicht nach dieser Bestimmung neu auch fiir die Ent-
nahme von Geweben und Zellen zur autologen Transplantation, die danach gelagert oder aufbereitet
werden sollen. Eine Meldung ist insbesondere dann angezeigt, wenn im Hinblick auf die Qualitat und
Sicherheit vergleichbare Risiken bestehen wie bei einer allogenen Transplantation. Dies ist beispiels-
weise der Fall bei der Entnahme von Fettgewebe, das ausserhalb des Korpers vor einer Eigenfetttrans-
plantation in einem aufwandigen Verfahren aufbereitet wird. In gewissen Fallen, wie zum Beispiel der
Zwischenlagerung von Schadelknochen nach einem Schadelhirntrauma, rechtfertigt sich eine Melde-
pflicht bei einer Entnahme fir eine autologe Transplantation jedoch nicht, weshalb dem Bundesrat die
Kompetenz, Ausnahmen vorzusehen, zukommen soll.

Art. 24a Bewilligungspflicht fiir die Entnahme

Es ist zurzeit nicht vorgesehen, dass Institutionen, welche Organe, Gewebe und Zellen entnehmen,
eine Bewilligung bendtigen. Der Bundesrat soll jedoch die Kompetenz erhalten, eine solche Bewilli-
gungspflicht einzufihren, wie sie in der EU Ublich ist. Darauf soll er insbesondere in dem Fall zurtick-
kommen, wenn sich zeigt, dass die neu eingefiihrte Vorschrift gemass Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe ¢
nicht ausreicht, um die Einhaltung der Sorgfaltspflichten bei der Entnahme zu gewahrleisten.

Art. 25 Bewilligungspflicht fiir die Lagerung sowie die Ein- und Ausfuhr: Grundsatz

Absatz 1. Organe missen nach der Entnahme so schnell wie moglich transplantiert werden. Deshalb
beschrankte sich die Bewilligungspflicht fir Lagerungen bisher auf Gewebe und Zellen. Dank spezieller
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Perfusionsmaschinen kann es in Zukunft moglich werden, Organe vor der Transplantation fir mehrere
Tage ausserhalb des Korpers funktionsfahig zu erhalten, damit sie sich regenerieren kénnen. Buch-
stabe a wird entsprechend erganzt, sodass neu auch fiir die Lagerung von Organen eine Bewilligung
ndtig ist. Damit soll insbesondere verhindert werden, dass die Gesundheit der empfangenden Person
durch eine unsachgemasse Lagerung eines Organs geféhrdet wird. Buchstabe b wird erganzt mit einem
Verweis auf den neuen 4a. Abschnitt. Fir die Ein- und Ausfuhr von Organen im Rahmen des Uberkreuz-
Lebendspende-Programms bendtigt das einzelne Transplantationszentrum keine Bewilligung, da die
Ein- und Ausfuhr von Organen durch die fir das Programm zusténdige Stelle organisiert wird.

Absatz 2 entspricht dem bisher geltenden Artikel 25 Absatz 2 des Transplantationsgesetzes.

Absatz 3. Zusatzlich zu den bereits nach geltendem Recht bestehenden Voraussetzungen nach den
Buchstaben a und b werden nach Buchstabe ¢ Bewilligungen neu explizit davon abhangig gemacht,
dass die Qualitat der Entnahme von Organen, Geweben und Zellen gewahrleistet wird. Die Entnahme
ist ein wichtiger Schritt in der Transplantationskette und die Bewilligungsinhaber missen sicherstellen
kénnen, dass die Entnahme den jeweiligen technischen Anforderungen entspricht. Mangel bei der Ent-
nahme hatten nicht nur einen negativen Effekt auf die Qualitat, sie kdnnten darlber hinaus eine licken-
lose Ruckverfolgbarkeit verhindern und somit die Vigilanz erschweren. Die Ein- und Ausfuhr embryona-
ler Stammzellen zu Forschungszwecken ist gemass Stammzellenforschungsgesetz an strenge Voraus-
setzungen geknupft. Dieselben Voraussetzungen (Art. 15 Abs. 3 Bst. b und ¢ und Abs. 4 StFG) sollen
auch gelten, wenn die embryonalen Stammzellen im Hinblick auf eine Transplantation ein- oder ausge-
fuhrt werden. Vor der Ein- oder Ausfuhr muss die konkrete Anwendung der Stammzellen schon festge-
legt sein. Dies entspricht Artikel 15 Absatz 3 Buchstabe a Stammzellenforschungsgesetz (Bst. d).

Art. 25a Bewilligungspflicht fiir die Lagerung sowie fiir die Ein- und Ausfuhr: Vorschrif-
ten des Bundesrates

Absatz 1: Wie auch nach geltendem Recht (Art. 25 Abs. 4 des Transplantationsgesetzes) werden die

Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber durch den Bundesrat festgelegt. Dabei handelt es

sich insbesondere um Meldepflichten. Er bestimmt, welche Behérde fiir die Erteilung der Bewilligungen

zustandig ist. Damit kann die Aufgabenteilung zwischen dem BAG und Swissmedic flexibler gestaltet

werden.

Gemass Absatz 2 kann der Bundesrat Ausnahmen von der Bewilligungspflicht in jenen Fallen vorsehen,
bei denen die Risiken gering sind, beispielsweise im Bereich der autologen Transplantationen.

Absatz 3 gibt dem Bundesrat die Kompetenz, Bewilligungsinhaberinnen und -inhabern Vorschriften
dazu zu machen, wie sie ihre Kundschaft informieren missen. Dabei geht es in erster Linie um Nabel-
schnurblutbanken, welche mit werdenden Eltern privatrechtliche Vertrage zur Lagerung von Stammzel-
len aus Nabelschnurblut abschliessen. Die Informationspflicht umfasst Aspekte wie den Lagerort (Bst.
a), weitere beteiligte Unternehmen (Bst. b), das Vorgehen, wenn Stammzellen in ein anderes Land
ausgeflhrt werden (Bst. d) sowie den Umgang mit Personendaten (Bst. c). Diese Informationen sollen
die Transparenz des Angebots flr die zuklnftigen Eltern erhdhen.

Zudem soll insbesondere im Bereich der Lagerung von Blut-Stammzellen die Information sachlich auf-
zeigen, wie wahrscheinlich es ist, dass eingelagerte Blut-Stammzellen spater tatsdchlich fur den Eigen-
bedarf verwendet werden kdnnen und wie die Erfolgsaussichten solcher Transplantationen sind. Zeigt
sich, dass hier zu hohe Erwartungen geschiirt werden, kann der Bundesrat die Anbieter dazu verpflich-
ten, dass sie in der Kundeninformation auch die Einschatzung der jeweiligen Fachorganisationen auf-
fihren (Bst. e).

Art. 27 Bewilligungspflicht fiir die Transplantation

In Absatz 1 wird der Begriff Transplantationszentren nicht mehr aufgefiihrt. Dieser wird neu in Artikel 28
Absatz 1 definiert und nimmt Bezug auf diese Bewilligungspflicht.

Die Anderung in Absatz 2 ist sprachlicher Natur und ersetzt die passive durch eine aktive Formulierung.
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Bewilligungen werden spezifisch fir die Transplantation bestimmter Organe ausgestellt. Ein Transplan-
tationszentrum, das beispielsweise Nieren und Lebern transplantieren méchte, braucht fur jedes dieser
zwei Organprogramme eine Bewilligung. Soll einer Person in einer Operation gleichzeitig eine Niere
und eine Leber in Kombination transplantiert werden, so braucht das Transplantationszentrum auch fir
diese kombinierte Transplantation eine Bewilligung. Dies entspricht der heutigen Praxis und wird nun in
Absatz 3 explizit aufgefuhrt.

In Absatz 4 wird im Vergleich zum geltenden Transplantationsgesetz (Art. 27 Abs. 4) erganzt, dass der
Bundesrat nicht nur fir die Transplantation von Geweben und Zellen, sondern auch fir die Transplan-
tation von Transplantatprodukten eine Bewilligungspflicht vorsehen kann. Zudem kann er neu auch fur
die Abgabe von Transplantatprodukten an Dritte eine Bewilligungspflicht vorsehen. Wichtig sein kann
dies insbesondere bei gentechnisch veranderten Organen, Geweben oder Zellen zur Gewahrleistung
der biologischen Sicherheit.

Art. 28 Transplantationszentren

Absatz 1 halt fest, dass die Bezeichnung «Transplantationszentrum» fir Institutionen gilt, welche Or-
gantransplantationen mit einer Bewilligung des BAG nach Artikel 27 Absatz 1 vornehmen.

Absatz 2 entspricht dem geltenden Absatz 3 von Artikel 27 und Absatz 3 dem bisherigen Artikel 28 des
Transplantationsgesetzes.

Art. 29 Abs. 1und 3

Absatz 1 sah bisher lediglich eine Meldepflicht fiir die Transplantation von Geweben und Zellen vor.
Bereits heute gilt gemass Artikel 15e der Transplantationsverordnung eine Meldepflicht fir die Ent-
nahme und Transplantation von Organen, Geweben und Zellen. Dies wird hier entsprechend prazisiert.
Bei der Entnahme (vgl. Art. 24 Abs. 1) und Transplantation von Organen wird diese Meldepflicht in den
meisten Fallen mit dem Eintrag in SOAS erfillt. Zudem gilt gemass Artikel 15 der Transplantationsver-
ordnung bereits eine Meldepflicht fiir Arztinnen und Arzte, die Patientinnen oder Patienten nachbe-
treuen, die fur eine Organtransplantation ins Ausland gereist sind. Diese Meldepflichten werden nun im
Gesetz verankert. Die Meldungen nach Transplantationen im Ausland sollen es ermdglichen, geeignete
Massnahmen zur Vorbeugung und Bekdmpfung von Organhandel zu ergreifen. Sinn und Zweck dieser
Norm ist nicht, eine strafrechtliche Verfolgung einleiten zu kénnen. Es werden nur anonymisierte Daten
gemeldet, es sind keine Patientinnen und Patienten identifizierbar. Haben Angestellte der Bundesver-
waltung aufgrund dieser Meldepflicht einen begriindeten Verdacht auf Organhandel, ist die Anzeige-
pflicht von Artikel 22a Absatz 1 des Bundespersonalgesetzes vom 24. Marz 200072 aufgrund der Ano-
nymitat der Meldungen jedoch nicht anwendbar.

Nach Absatz 3 kann der Bundesrat Ausnahmen von der Meldepflicht vorsehen, dies insbesondere im
Bereich der autologen Transplantationen (vgl. Erlauterungen zu Art. 24 Abs. 3).

Art. 30 Abs. 2 Einleitungssatz

Artikel 30 Absatz 2 des geltenden Transplantationsgesetzes legt fest, dass eine Spende von Organen,
Geweben oder Zellen aus Sicherheitsgriinden ausgeschlossen werden soll, wenn das Risiko besteht,
dass tierische oder menschliche Krankheitserreger libertragen werden. Infolge der neu vorgeschlage-
nen Unterstellung des Umgangs mit Organen, Geweben und Zellen zur autologen Transplantation unter
das Transplantationsgesetz (vgl. betreffend Ausnahmen Art. 2 Abs. 2 Bst. e des Entwurfs) bedarf Ab-
satz 2 einer Ergdnzung, so dass diese Regelung nur die Spende fiur allogene Transplantationen betrifft,
da hier die empfangende Person gefahrdet werden kdnnte, insbesondere auch deshalb, weil ihr nach
der Transplantation Immunsuppressiva verabreicht werden. Die Beurteilung der Tauglichkeit der spen-
denden Person bei einer autologen Transplantation erfolgt unter Umstéanden anders als bei einer allo-
genen Transplantation. Bei der Beurteilung des Risikos der Ubertragung von Krankheitserreger muss
im Hinblick auf Nutzen und Risiko berilicksichtigt werden, dass die spendende Person dieselbe ist wie
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die empfangende; es wird also keine zusatzliche empfangende Person gefahrdet. Ein Ausschluss ge-
mass Absatz 2 ist daher nicht in allen Fallen indiziert.

Art. 31 Abs. 2 Einleitungssatz und 3

Zum Schutz der Empfangerin oder des Empfangers vor Krankheitserregern hat der Bundesrat gestitzt
auf Artikel 31 Absatz 2 des geltenden Rechts Bestimmungen zur Testpflicht und zum Vorgehen bei
reaktivem Testergebnis festgelegt. Diese Bestimmungen sind gegenwartig in der Transplantationsver-
ordnung festgehalten (Art. 23 Abs. 2 und Anhang 5) und basieren auf international anerkannte Richtli-
nien. Die Anforderungen sind sehr detailliert und mussen regelmassig Uberprift und gegebenenfalls in
einem Rechtsetzungsprozess aktualisiert werden. Durch die neu eingefiihrte «kann»-Formulierung in
Absatz 2 wird nun die Mdglichkeit geschaffen, die durchzufiihrenden Tests zu den Infektionserregern
sowie das Vorgehen bei einem reaktiven Testergebnis nicht mehr zwingend in der Transplantationsver-
ordnung festhalten zu missen. Damit besteht neu auch die Moéglichkeit, dass das BAG in bestimmten
Fallen (z.B. bei einem hohen Detaillierungsgrad, bei haufigen Aktualisierungen) in Wegleitungen auf die
entsprechenden aktuellsten internationalen Normen verweist, die den aktuellen Stand von Wissenschaft
und Technik wiedergeben (vgl. Art. 14 Abs. 2 der Transplantationsverordnung).

Nach Absatz 3 kann der Bundesrat festlegen, in welchen Fallen von einer Testpflicht abgesehen werden
kann. Neu besteht auch fur die Spende von Organen, Geweben oder Zellen fiir eine autologe Trans-
plantation die Mdglichkeit, von einer Testpflicht abzusehen. Es sind auch weitere Ausnahmen denkbar,
wenn keine Gefahr einer Ubertragung von Infektionskrankheiten besteht.

Art. 34 Abs. 2 und 3

Bereits das geltende Recht verlangt die Riickverfolgbarkeit von Organen, Geweben und Zellen von der
Spenderin oder dem Spender zur Empfangerin oder zum Empfanger und umgekehrt. Dies ist eine zent-
rale Voraussetzung fir ein Vigilanzsystem. Neu wird in Absatz 2 vorgeschrieben, dass die Riickverfolg-
barkeit zusatzlich alle Prozessschritte sowie die verwendeten Substanzen und Materialien umfassen
muss, also auch jene, die zum Beispiel bei der Aufbereitung der Organe, Gewebe oder Zellen fiir die
Transplantation mit diesen in Berihrung gekommen sind. Die geltende Vorgabe in Absatz 2 Uiber die
aufzuzeichnenden identifizierenden Daten ist auf Gesetzesstufe nicht notwendig und kann gestrichen
werden.

Absatz 3: Die Rickverfolgbarkeit wird heute oft mit Hilfe elektronischer Systeme wie dem SOAS bei
Organen oder dem Blut-Stammzellenregister bei Blut-Stammzellen gewahrleistet. Fir die spendenden
und empfangenden Personen werden dabei eindeutige Identifikationsnummern vergeben. Im Bereich
der Blut-Stammzellen wird ein internationales Kodierungssystem flir Spenderinnen und Spender ver-
wendet. Allenfalls kann es in Zukunft sinnvoll sein, auch fir den Bereich der Gewebe ein Kodierungs-
system vorzuschreiben, wie dies in der EU bereits umgesetzt ist.”* Der Bundesrat erhalt die Kompetenz,
den Gebrauch entsprechender Kodierungssysteme festzulegen.

Art. 35 Abs. 1und 3

Absatz 1 sieht heute fur Aufzeichnungen nach Artikel 34 und alle wichtigen Unterlagen eine Aufbewah-
rungszeit von 20 Jahren vor. Diese soll neu auf 30 Jahre erhoht werden, was den internationalen Re-
gulierungen entspricht (vgl. die Richtlinie 2004/23/EG inklusive deren Ausfiihrungsrichtlinien, die Richt-
linie 2010/53/EU, sowie die Richtlinien von WMDA7® und EDQM78) und von den Schweizer Institutionen
aufgrund der internationalen Vernetzung bereits heute umgesetzt wird. Diese relativ lange Aufbewah-
rungszeit ist deshalb notwendig, weil Krankheiten, die durch Organe, Gewebe oder Zellen Gbertragen
werden konnen, teilweise eine sehr lange Inkubationszeit haben (z.B. Humanes T-lymphotropes Virus
1: 20-30 Jahre, Prionenerkrankungen, Aids). Die neue Vorgabe gilt auch flr bereits bestehende Unter-
lagen, deren Aufbewahrungszeit von 20 Jahren noch nicht abgelaufen ist.

4 Die EU Plattform zum Single European Code ist abrufbar unter: webgate.ec.europa.eu/eucoding/ (Stand: 25.2.2021).

S World Marrow Donor Association [WMDA] International Standards for Unrelated Haematopoietic Stem Cell Donor Registries.
6 EDQM Guide to the quality and safety of Organs for Transplantation. 2018, 7th Ed., EDQM Guide to the quality and safety of
Tissues and Cells for human application. 2019, 4th Ed.
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Der neue Absatz 3 legt fest, dass analog internationalen Richtlinien nebst Unterlagen auch biologische
Proben fur eine angemessene Zeit aufbewahrt werden mussen. Die Einzelheiten dazu sollen im Aus-
fuhrungsrecht geregelt werden.

8. Abschnitt: Vigilanz

Die Regelungen zu den klinischen Versuchen in Artikel 36 des geltenden Transplantationsgesetzes
werden angepasst und ins 4. Kapitel (Art. 49 ff.) verschoben. In Artikel 36 ff. wird neu die Vigilanz gere-
gelt. Der Gliederungstitel «8. Abschnitt: Klinische Versuche» wird deshalb angepasst.

Art. 36 Meldepflicht bei schwerwiegenden Zwischenfillen und schwerwiegenden uner-
wiinschten Reaktionen

Als Kernelement eines Vigilanzsystems im Bereich Transplantation wird in Absatz 1 neu eine Melde-
pflicht flir schwerwiegende Zwischenfalle (SAE) und schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen (SAR)
eingefuhrt. Wer einen Verdacht auf oder Kenntnis iber einen schwerwiegenden Zwischenfall oder eine
schwerwiegende unerwiinschte Reaktion hat, muss dies der zustandigen Vigilanzstelle melden. Die
zustandigen Vigilanzstellen werden in Artikel 36a geregelt. Der Kreis der Meldepflichtigen wird in drei
Gruppen eingeteilt: Fachpersonen, die mit Organen, Geweben oder Zellen umgehen, wie zum Beispiel
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter einer Gewebebank oder eine lokale Koordinationsperson, die im Spital
ein gespendetes Organ fur den Transport ins Empfangerspital vorbereitet (Bst. a). Die zweite Gruppe
sind behandelnde Arztinnen und Arzte und Pflegepersonen einer Spenderin oder eines Spenders resp.
einer Empfangerin oder eines Empfangers (Bst. b). Sie missen beispielsweise melden, wenn eine Pa-
tientin oder ein Patient nach einer Organtransplantation eine unerwartete und schwerwiegende immu-
nologische Reaktion hat oder wenn eine Person verstirbt, nachdem ihr versehentlich ein inkompatibles
Organ transplantiert wurde. Ebenfalls zur Meldung verpflichtet sind Fachspezialistinnen oder Fachspe-
zialisten fur Infektionskrankheiten, die bei einer Empfangerin oder einem Empfanger unerwartete Anti-
kdrper gegen eine Infektionskrankheit ohne Krankheitssymptome (SAE) oder eine unerwartete Infektion
(SAR) feststellen.

Die dritte Gruppe umfasst Personen, die Daten in Zusammenhang mit der Entnahme oder Transplan-
tation bearbeiten (Bst. ¢). So muss etwa eine Koordinatorin bei der Nationalen Zuteilungsstelle melden,
wenn sie feststellt, dass fehlerhafte HLA-Daten in das System zur Organzuteilung (SOAS) eingegeben
wurden. Der Fehler kdnnte schwerwiegende Folgen haben, wenn ein Organ einer inkompatiblen Person
zugeteilt wird.

Absatz 2: Zustandigkeiten, Verpflichtungen, Aufgaben und Massnahmen der verschiedenen Akteure
des Meldesystems zu den SARE sowie Inhalt und Frist der Meldungen werden auf Verordnungsstufe
und in Wegleitungen festgelegt. Diese stlitzen sich nach Absatz 3 auf nationale und internationale Er-
kenntnisse.

Art. 36a Vigilanzstellen

Nach Absatz 1 muss die Vigilanzstelle die gemeldeten SARE evaluieren und, falls nétig, Massnahmen
zum Schutz weiterer Personen einleiten (Bst. a). Erfahrt die Vigilanzstelle beispielsweise, dass ein Emp-
fanger eines Organs bei der Transplantation mit einem Virus infiziert wurde, klart sie ab, welche anderen
Transplantationszentren Organe derselben spendenden Person erhalten haben und informiert diese
Uber den Zwischenfall. Massnahmen dienen auch dazu, die Qualitat und Sicherheit von Transplantaten
zu gewabhrleisten (Bst. b). Falls im beschriebenen Beispiel auch Gewebe der spendenden Person bei
einer Gewebeeinrichtung eingelagert wurden, muss auch diese Giber den gemeldeten Zwischenfall in-
formiert werden, damit die Gewebe allenfalls vernichtet werden kdnnen.

Bei den Meldeprozessen zu Geweben ist es zudem sinnvoll, dass eine Meldung friihzeitig an diejenige
Gewebeeinrichtung erfolgt, bei der ein Gewebe bezogen wurde. Eine Augenarztin muss es also zum
Beispiel zuerst ihrer Hornhautbank melden, wenn bei ihnrem Patienten nach einer Hornhaut-Transplan-
tation eine Infektion oder eine Abstossung (SAR) auftritt. Melden muss sie der Bank auch, wenn sie
feststellt, dass die Konservierungsflissigkeit bakteriell kontaminiert ist, auch wenn dies ohne Folgen fir
den Empfanger (SAE) bleibt. Die Gewebeeinrichtung muss die Meldung evaluieren und beispielsweise
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weitere gelagerte Gewebe derselben Person aus dem Verkehr ziehen. Auch die zusténdige Vigilanz-
stelle muss rasch Uber den Fall informiert werden. Diese klart ab, ob bei anderen Banken ebenfalls
betroffene Gewebe gelagert werden oder ob der Spender auch Organe gespendet hat und entscheidet
Uber weitere Massnahmen.

Die Vigilanzstellen erstatten dem BAG regelmassig Bericht Giber die gemeldeten Falle und die getroffe-
nen Massnahmen (Abs. 2). Auch die Meldepflichtigen sollen regelméssig dartber informiert werden,
damit aus den Fallen gelernt und eine Verbesserung der Qualitat und Sicherheit im Bereich Transplan-
tation erreicht werden kann. Absatz 3 beauftragt in Buchstabe a den Bundesrat, die Vigilanzstellen fest-
zulegen. Die Ubertragung dieser Vollzugsaufgabe erfolgt nach den Artikeln 54a und 54b. Eine Vigilanz-
stelle benétigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwissen, damit sie gemeldete Falle richtig be-
werten und zielfihrende Massnahmen einleiten oder empfehlen kann. Das Fachwissen fir die drei Be-
reiche Organe, Blut-Stammzellen sowie Gewebe und tbrige Zellen liegt in der Schweiz aktuell bei drei
verschiedenen Institutionen, die bereits heute Aufgaben im Bereich der Vigilanz Gbernehmen. Fiur den
Bereich der Organe ist dies die Nationale Zuteilungsstelle nach Artikel 19, fir den Bereich der Blut-
Stammzellen die Stelle, welche nach Artikel 23m mit der Flihrung des Blut-Stammzellenregisters be-
traut ist, und fur Gewebe und Ubrige Zellen das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic). Die De-
legation an den Bundesrat bildet mit den Ziffern 1-3 diese drei Bereiche ab, um zu betonen, wie wichtig
fur eine Vigilanzstelle spezifisches Fachwissen in ihrem Bereich ist und dass es daher sinnvoll erscheint,
fur jeden Bereich eine eigene Vigilanzstelle festzulegen.

Nach Buchstabe b regelt der Bundesrat die Kompetenzen der Vigilanzstellen und nennt fir jeden Be-
reich die zu verwendenden Meldesysteme. Die Grundlage fur die Datenbearbeitung im Bereich Vigilanz
ist in den Artikeln 23a (SOAS fir die Meldungen im Bereich Organe), 23m (Blut-Stammzellenregister
fur Meldungen im Bereich Blut-Stammzellen) und 58a (Datenbearbeitung im Bereich Gewebe und Ub-
rige Zellen) geregelt.

Absatz 4 verlangt explizit, dass bei der Erstellung des Verordnungsrechts internationale Regelungen
Uber die Vigilanz berucksichtigt werden. Internationale Zusammenarbeit ist im Transplantationswesen
sehr wichtig: Eine in der Schweiz transplantierte Augenhornhaut beispielsweise, wird in der Mehrheit
der Falle bei Banken im Ausland bezogen’”, gespendete Organe werden anderen Léandern angeboten,
wenn sie im eigenen Land keine Verwendung finden?® und fiir Transplantationen von Blut-Stammzellen
werden sehr haufig nur dann Zellen gefunden, wenn die Suche auf Personen in der ganzen Welt aus-
gedehnt wird”. Auch Vigilanzfalle kennen daher keine territorialen Grenzen und bedirfen einer inter-
national kompatiblen Regelung.

Art. 37 Abs. 1 und 2 Bst. b, c und d sowie 3

Die Artikel 37, 39 und 40 wurden sprachlich Uberarbeitet, um klarzustellen, dass die Bestimmungen
auch fir Transplantatprodukte gelten, welche aus embryonalen oder fotalen Gewebe oder Zellen her-
gestellt werden.

Zudem werden spezifische Regelungen eingefuhrt fur den Umgang mit Gberzéhligen Embryonen und
daraus gewonnenen Stammzellen. Das Schutzniveau wird an das des Fortpflanzungsmedizingesetzes
und des Stammzellenforschungsgesetzes angepasst. Dies ist wichtig, da aus diesen Embryonen noch
ein Kind entstehen kdnnte, im Gegensatz zu Embryonen aus Schwangerschaftsabbriichen. Die Verbote
gemass Fortpflanzungsmedizingesetz und Stammzellenforschungsgesetz werden deshalb in Absatz 2
Buchstabe d und Absatz 3 aufgenommen.

7 Im Jahr 2019 wurde 528 Mal Hornhaut in die Schweiz importiert bei 932 durchgefiihrten Transplantationen (www.bag.ad-
min.ch/zahlen-tx > Zahlen zur Spende und Transplantation von Geweben in der Schweiz).

78 2019 erhielt die Schweiz 61 Organe aus dem Ausland und bot im Gegenzug 6 Organe an (www.bag.admin.ch/zahlen-tx =
Zahlen zur Spende und Transplantation von Organen in der Schweiz).

79 2019 spendeten 67 aus der Schweiz fiir Personen im Ausland Blut-Stammzellen. Umgekehrt spendeten 165 Personen im
Ausland fur Personen in der Schweiz (www.bag.admin.ch/zahlen-tx - Zahlen zur Spende und Transplantation von Zellen in der
Schweiz).
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Art. 38 Bewilligungspflicht fiir die Gewinnung und die Transplantation von embryona-
len und fétalen Geweben oder Zellen

Artikel 38 regelt neu nur noch die Bewilligungspflicht (Abs. 1) fir die Transplantation embryonaler oder
fotaler Gewebe oder Zellen ausserhalb eines klinischen Versuchs. Der Begriff «Standardbehandlung»
wird in allen betreffenden Bestimmungen durch «ausserhalb eines klinischen Versuchs» ersetzt, um
Missverstandnisse bzw. Regelungsliicken zu vermeiden, namentlich bezlglich experimenteller Thera-
pien, sollten solche ausserhalb eines klinischen Versuchs durchgefiihrt werden. Die Regelungen zur
Bewilligung eines klinischen Versuchs werden von Artikel 38 Absatz 2 des geltenden Transplantations-
gesetzes in das neue 4. Kapitel zu den klinischen Versuchen aufgenommen.

Der Umgang mit Stammzellen aus Uberzahligen Embryonen, welche aus der Fortpflanzungsmedizin
stammen und nicht aus einem Schwangerschaftsabbruch, wird detaillierter geregelt und an das Schutz-
niveau angepasst, welches das Stammzellenforschungsgesetz verlangt.

So wird neu fir die Gewinnung von Stammzellen aus Gberzahligen Embryonen eine Bewilligungspflicht
eingefiihrt (Abs. 7). Zudem dirfen Stammzellen, welche aus Gberzahligen Embryonen gewonnen wur-
den, neu nur noch verwendet werden, wenn dies der Feststellung, Behandlung oder Verhinderung
schwerer Krankheiten dient (Abs. 3).

Die Transplantation von Transplantatprodukten aus embryonalen oder fétalen Geweben oder Zellen
bleibt von dieser Bewilligungspflicht ausgenommen. Diese bedirfen einer Zulassung nach dem Heilmit-
telgesetz. Werden fiir die Transplantatprodukte Stammzellen aus iberzahligen Embryonen verwendet,
so mussen fUr die Zulassung zusatzlich die Voraussetzungen nach Absatz 2 und 3 erflllt sein, damit
dasselbe Schutzniveau erflllt wird (vgl. dazu Art. 2a Abs. 7 Bst. b).

Die Bewilligungsbehdrde wird im Artikel nicht bezeichnet, es soll in der Kompetenz des Bundesrates
sein, diese zu bestimmen (Abs. 4). Dies gibt ihm mehr Flexibilitat bei der Verteilung von Aufsichtsberei-
chen zwischen dem BAG und Swissmedic.

Art. 38a Bewilligungspflicht fiir die Lagerung tiberzahliger Embryonen

Die Lagerung von uberzahligen Embryonen im Hinblick auf eine Gewinnung von Stammzellen zur
Transplantation ist bewilligungspflichtig (Abs. 7). Wahrend sich die Lagerung von Stammzellen, welche
aus uberzahligen Embryonen gewonnen wurden, nach Artikel 25 richtet, gelten neu fir die Lagerung
der ganzen Embryonen erhdhte Anforderungen, welche dem Schutzniveau des Stammzellenfor-
schungsgesetzes entsprechen (vgl. Art. 10 StFG). So muss eine Lagerung unbedingt erforderlich sein
und die spatere Gewinnung von embryonalen Stammzellen nach Artikel 38 muss schon vorgangig be-
willigt sein (Abs. 2 Bst. a und b). Die restlichen Bestimmungen entsprechen den Bestimmungen in Arti-
kel 25.

Die Bezeichnung der Bewilligungsbehorde liegt in der Kompetenz des Bundesrates (Abs. 3).

Art. 38b Bewilligungspflicht fiir die Ein- und Ausfuhr tiberzihliger Embryonen

Die Ein- und Ausfuhr von tberzahligen Embryonen im Hinblick auf eine Gewinnung von Stammzellen
zur Transplantation ist bewilligungspflichtig (Abs. 7). Wahrend sich die Ein- und Ausfuhr von Stammzel-
len, welche aus Uberzahligen Embryonen gewonnen wurden, nach Artikel 25 richtet, gelten neu fir die
Lagerung der ganzen Embryonen erhdhte Anforderungen, welche dem Schutzniveau des Stammzel-
lenforschungsgesetzes entsprechen. Die Regelung in Absatz 2 ist deshalb eine Kombination der Rege-
lungen gemass Artikel 25 des Entwurfs und Artikel 15 Stammzellenforschungsgesetz.

Die Bezeichnung der Bewilligungsbehorde liegt in der Kompetenz des Bundesrates (Abs. 3).

Art. 39 Information und Zustimmung der Spenderin
Bezlglich der sprachlichen Anpassungen siehe Erlduterungen zu Artikel 37.

Art. 40 Information und Zustimmung des betroffenen Paares
Bezlglich der sprachlichen Anpassungen (Abs. 1 und 2) siehe Erlauterungen zu Artikel 37. Zudem wird
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der neu eingefiihrte Begriff «Stammzellen aus Gberzahligen Embryonen» gemass Artikel 3 verwendet.

Die Absédtze 3—-5 entsprechen inhaltlich Artikel 5 Absatze 3—5 des Stammzellenforschungsgesetzes.
Auch beziglich der Zustimmung wird so das Schutzniveau des Transplantationsgesetzes an dasjenige
des Stammzellenforschungsgesetzes angepasst. Der Wortlaut von Absatz 5 weicht zwar von demjeni-
gen des Stammzellenforschungsgesetzes ab, setzt jedoch den Willen des Gesetzgebers gemass Bot-
schaft zum Stammzellenforschungsgesetz (resp. Embryonenforschungsgesetz) vom 20. November
20028 um.

Art. 42 Bst. b
Buchstabe b wird sprachlich prazisiert und an die Bestimmungen in Artikel 25a angepasst.

Art. 43 Bewilligungspflicht

Gemass Absatz 1 braucht es fiir die Transplantation tierischer Organe, Geweben oder Zellen eine Be-
willigung, unabhangig davon, ob diese innerhalb oder ausserhalb eines klinischen Versuchs stattfindet.
Im Gegensatz zum geltenden Gesetz sind Transplantatprodukte nicht mehr in diesem Absatz aufge-
fuhrt. Absatz 2 fihrt detailliert die Voraussetzungen fur eine Bewilligung nach Absatz 1 auf. Neu gilt
auch fur klinische Versuche, die nach Artikel 49a bewilligt werden missen, zusatzlich eine Bewilligungs-
pflicht nach diesem Artikel. Dies in Anlehnung an Artikel 27: Bereits bisher konnte ein klinischer Versuch
einer Organtransplantation nur in einem Transplantationszentrum durchgefiihrt werden, welches Uber
eine Bewilligung nach Artikel 27 fiir das entsprechende Transplantationsprogramm verflgte. Dies soll
bei klinischen Versuchen der Transplantation tierischer Organe auf den Menschen nicht anders sein.
Bei tierischen Geweben und Zellen handelt es sich in der Regel um Transplantatprodukte, fiir welche
dieser Artikel nicht anwendbar ist. Die Bewilligungsvoraussetzungen nach Absatz 2 sind im Hinblick auf
ein Transplantationsprogramm sehr viel umfangreicher als bei einem klinischen Versuch.

Fir die Bewilligung eines Programms muss ein Infektionsrisiko fur die Bevdlkerung ausgeschlossen
werden (Bst. a) und der therapeutische Nutzen der Transplantation nachgewiesen sein (Bst. b). Bei der
Bewilligung eines Programms zusammen mit einem klinischen Versuch wird der Nutzen im Rahmen der
Bewilligung des klinischen Versuchs gepruft.

Bei tierischen Geweben oder Zellen, die transplantiert werden, handelt es sich in den allermeisten Fallen
um Transplantatprodukte. Diese bendtigen eine Zulassung nach Heilmittelgesetz sowie eine Herstel-
lungsbewilligung (vgl. Art. 2a Abs. 2). Eine zusatzliche Bewilligung nach dem Transplantationsgesetz
fur die Anwendung ist deshalb bei Transplantatprodukten nicht nétig. Im Rahmen der Bewilligung nach
dem Heilmittelgesetz mussen jedoch auch Aspekte nach diesem Artikel geprift werden (vgl. Art. 2a).

Es wird auf Stufe Gesetz offengelassen, ob das BAG oder Swissmedic die Bewilligungsbehotrde sein
soll. Der Bundesrat wird diese bezeichnen (Abs. 3). Die Bewilligungspflicht fur klinische Versuche der
Xenotransplantation (geltender Art. 43 Abs. 2) wird neu im 4. Kapitel geregelt.

Art. 46 Bst. c

Die zustandige Bewilligungsbehoérde fur die Transplantation von tierischen Organen, Geweben oder
Zellen nach Artikel 43 wird auf Stufe Gesetz nicht mehr definiert; deshalb wird in Artikel 46 Buchstabe ¢
das «BAG» durch die «zustandige Behorde» ersetzt.

4. Kapitel: Klinische Versuche

Die bisher in Artikel 49 enthaltenen Regelungen zu den Transplantatprodukten werden angepasst und
in das 1. Kapitel (neuer Art. 2a) verschoben. Neu werden in diesem Kapitel die Regelungen zu Klini-
schen Versuchen aus den bisherigen Artikeln 36, 38 Absatze 1 und 2 sowie 43 Absatze 1 und 2 des
Transplantationsgesetzes zusammengefasst, unabhangig davon, welchen Ursprung die verwendeten
Organe, Gewebe oder Zellen haben. Der bisherige Gliederungstitel «4. Kapitel: Transplantatprodukte»
wird deshalb geandert

8 BBI 2003 1163
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Art. 49 Grundsatze

Absatz 1 entspricht Absatz 6 von Artikel 36 des geltenden Rechts. Es wird explizit darauf hingewiesen,
dass neben dem Transplantationsgesetz auch das Humanforschungsgesetz anwendbar ist.

Im Fall von klinischen Versuchen mit embryonalen Geweben und Zellen sowie Transplantatprodukten
aus Uberzahligen Embryonen wird die Gewinnung der Stammzellen durch das Stammzellenforschungs-
gesetz geregelt (Abs. 2).

Art. 49a Bewilligungspflicht

Absatz 1 fasst den ersten Satz aus Artikel 36 Absatz 1 sowie die Abséatze 1 und 2 der Artikel 38 und 43
des geltenden Rechts zusammen, wobei die embryonalen und fotalen Gewebe und Zellen unter die
«menschlichen Gewebe und Zellen» fallen. Zusatzlich zu den Vorschriften nach diesem Gesetz gelten
auch die Vorschriften des Humanforschungsgesetzes (Art. 49 Abs. 1). Entsprechend braucht es zusatz-
lich zu der Bewilligung gemass diesem Artikel auch noch eine Bewilligung nach dem Humanforschungs-
gesetz. Neu ist Swissmedic die zustadndige Bewilligungsbehdrde flr sdmtliche klinische Versuche im
Bereich der Transplantationsmedizin (siehe Ziff. 3.4.3). Eine Bundelung der Bewilligungen fur klinische
Versuche bei einer Bundesbehdrde verbessert fiir die Rechtsunterworfenen die Ubersichtlichkeit und
steigert die Effizienz. Fir klinische Versuche, in denen beispielsweise Heilmittel und Blut-Stammzell-
transplantationen untersucht werden, sind somit neu nicht mehr zwei Bewilligungen von verschiedenen
Bundesbehoérden notwendig.

Die Absétze 2 und 3 entsprechen dem geltenden Recht (Art. 36 Abs. 3 bzw. Art. 36 Abs. 1 zweiter Satz).

Der Bundesrat kann (in Analogie zu Art. 49 Abs. 1%s HFG und Art. 54 Abs. 6 HMG) gestiitzt auf Absatz 4
im Rahmen des Erlasses von Vorschriften zum Verfahren neu vorsehen, dass die Eingabe und der
Austausch von Dokumenten sowie die Eréffnung von Entscheiden auf elektronischem Weg erfolgen
muss.

Art. 49b Priifverfahren

Dieser neue Artikel regelt detailliert das Prifverfahren bei klinischen Versuchen. Absatz 1 legt fest, wel-
che Voraussetzungen erfiillt sein miissen, damit Swissmedic eine Bewilligung erteilen kann. Diese Vo-
raussetzungen entsprechen weitgehend den Anforderungen des geltenden Rechts.

Buchstabe a entspricht den Artikeln 38 Absatz 2 Buchstabe b und ¢ sowie 43 Absatz 2 Buchstabe c und
d des geltenden Rechts. Diese Voraussetzungen werden nun neu explizit fir alle Versuche mit mensch-
lichen und tierischen Organen, Geweben und Zellen genannt. Zusatzlich Gberprift Swissmedic auch die
Erfullung der Sorgfaltspflichten nach dem 2. Kapitel 7. Abschnitt (Ziff. 4). Dasselbe qilt fir das vorgese-
hene Risikomanagement (Ziff. 5). Des Weiteren prift Swissmedic, ob die je nach Versuchsanordnung
erforderlichen Bewilligungen vorliegen.

Buchstabe b Ziffer 1 entspricht den Artikeln 38 Absatz 2 Buchstabe a und 43 Absatz 2 Buchstabe b des
geltenden Rechts. Der Begriff «direkter Nutzen» entspricht der Terminologie des Humanforschungsge-
setzes und ersetzt den bisherigen Begriff «therapeutischer Nutzen». Ziffer 2 verlangt analog zu Arti-
kel 38 Absatz 3 auch bei klinischen Versuchen mit Geweben und Zellen aus tUberzahligen Embryonen,
dass die Transplantation der Feststellung, Behandlung oder Verhinderung einer schweren Krankheit
dient. Dies entspricht den Anforderungen des Stammzellenforschungsgesetzes.

Gemass Absatz 2 muss Swissmedic vor der Erteilung einer Bewilligung fiir einen klinischen Versuch
der Transplantation eine Stellungnahme des BAG einholen (analog der Verfahrensordnung in Art. 35
und 36 KIlinV fur klinische Versuche der Gentherapie, mit gentechnisch veranderten oder mit pathoge-
nen Organismen, sowie mit Heilmitteln, die ionisierende Strahlen aussenden kénnen). In Absatz 3 sind
die vom BAG zu prifenden Bereiche im Einzelnen festgelegt. Dabei handelt es sich um jene Bereiche,
in denen das BAG aufgrund seiner bisherigen Aufsichtstatigkeit viel Erfahrung hat. Das BAG priift die
Herkunft und Zuteilung der im klinischen Versuch verwendeten menschlichen Organe, Gewebe und
Zellen. Zudem kontrolliert es bei klinischen Versuchen mit embryonalen oder fétalen Geweben oder
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Zellen, ob die fir diese Gewebe und Zellen spezifischen Vorschriften eingehalten werden. Fiir Stamm-
zellen aus Uberzahligen Embryonen prift es zudem, ob die Vorschriften des Stammzellenforschungs-
gesetzes bezlglich der Einwilligung und Aufklarung und der Unabhéangigkeit der beteiligten Personen
eingehalten werden.

Art. 49¢ Vorschriften des Bundesrates

Damit die klinische Priufung alternativer Zuteilungsregeln méglich ist, kann der Bundesrat nach Absatz 1
neu Ausnahmemdglichkeiten von den im Transplantationsgesetz vorgeschriebenen Zuteilungsregeln
vorsehen. Ausnahmebewilligungen sind unter Umstanden auch notwendig bei klinischen Versuchen,
die den Zuteilungsprozess verzdgern oder anderweitig beeinflussen kénnen. Zu Verzdgerungen kann
es beispielsweise kommen, wenn eine zusatzliche Einwilligung der Patientin oder des Patienten nétig
ist oder wenn ein Organ vor der Transplantation vorbehandelt werden muss.

Zudem wurden verschiedene bisherige Regelungen zur Aufsicht bei klinischen Versuchen zusammen-
gefasst und redaktionell angepasst: Absatz 2 entspricht weitgehend Artikel 36 Absatz 4 des geltenden
Rechts. In Buchstabe a ist neu zusatzlich vorgesehen, dass der Bundesrat auch Melde- und Informati-
onspflichten bei Anderungen eines klinischen Versuchs vorsehen kann. Dies gilt neu ebenfalls, falls der
Versuch keine wissenschaftlich auswertbaren Daten liefert (Bst. d). In Absatz 3 ist festgehalten, dass
der Bundesrat das Meldeverfahren und den Informationsaustausch regelt. Absatz 4 entspricht Artikel 36
Absatz 5 des geltenden Rechts.

Art. 54 Aufgehoben

Die Ubertragung von Vollzugsaufgaben des Bundes an Organisationen und Personen des 6ffentlichen
oder privaten Rechts erfolgt nach geltendem Recht gestitzt auf Artikel 54 des Transplantationsgesetzes
durch den Bundesrat via Bezeichnung im Verordnungsrecht. Die Entschadigung erfolgte im Einklang
mit Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b des Subventionsgesetzes (SuG) in Form einer Abgeltung.

Seit dem 1. Januar 2021 wird das Auswahlverfahren fiir die Ubertragung von Bundesaufgaben, die
abgegolten werden, neu geregelt. Stehen mehrere Subventionsempfangerinnen oder -empfanger zur
Auswahl, muss das Spezialgesetz ein transparentes, objektives und unparteiisches Auswahlverfahren
vorsehen (Art. 10 Abs. 1 Bst. e SuG). Falls kein Auswahlverfahren im Spezialgesetz vorgesehen wird,
richtet sich dieses in den Grundziigen nach dem Bundesgesetz vom 21. Juni 201928 (iber das 6ffentliche
Beschaffungswesen (B6B; siehe Art. 15b SuG).

Die Akteure im Bereich des Transplantationswesens sind in ihrem Bereich ausserst spezialisierte Or-
ganisationen, welche national und international sehr gut vernetzt sind. Faktisch kommt momentan zur
Erflllung der zu Gibertragenden Aufgaben deshalb jeweils nur eine Organisation in Frage. Die bisher in
Artikel 54 geregelte Ubertragung von Aufgaben wird neu in den Artikeln 54a und 54b aufgefihrt, wobei
insbesondere die Anforderungen an die mit Verwaltungsaufgaben zu betrauenden Organisationen und
Personen detailliert festgelegt werden.

Art. 54a Ubertragung von Vollzugsaufgaben

Absatz 1: Der Bundesrat Ubertragt bereits heute verschiedene Vollzugsaufgaben an Organisationen des
privaten Rechts. Dies soll in jenen Aufgabenbereichen weiterhin direkt via Verordnungsrecht mdglich
sein, in denen nur eine Organisation in der Schweiz zur Erfullung der Aufgabe in Frage kommt und ein
Wechsel der Organisation eine Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit nach sich ziehen wirde: Es
handelt sich dabei um die Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle, des Blut-Stammzellenregisters und
der Lebendspende-Nachsorgestellen. Zur Wahrnehmung dieser Aufgaben ist eine etablierte nationale
und internationale Vernetzung sowie ein Vertrauensverhalinis zwischen allen Akteuren von grdsster
Bedeutung. Dies ermdglicht eine optimale Koordination und Sicherheit, die fir die Wahrnehmung dieser
Aufgaben zentral sind. Auch im Ausland werden diese Aufgaben durch zentrale staatliche oder staats-
nahe Organisationen wahrgenommen, welche bei der internationalen Zusammenarbeit auf eingespielte

81 SR 172.056.1

43/56



und stabile Partnerschaften zahlen. Im Bereich der Organzuteilung ermdglicht die internationale Ver-
netzung den Austausch von Organen mit dem Ausland. Besonders wichtig ist eine internationale Zu-
sammenarbeit fur das Blut-Stammzellenregister. Nur wenn weltweit nach einer Spenderin oder einem
Spender gesucht werden kann, bestehen fir Patientinnen und Patienten in der Schweiz gute Chancen,
geeignete Blut-Stammzellen fir eine Transplantation zu finden. Umgekehrt stehen spendewillige Per-
sonen aus der Schweiz auch fir Patientinnen und Patienten auf der ganzen Welt zur Verfiigung. Auch
bei der Nachsorge der Spenderinnen und Spender von Blut-Stammzellen ist eine internationale Zusam-
menarbeit wichtig, da die Auswertung der medizinischen Daten und die Erarbeitung von Empfehlungen
in internationalen Gremien erfolgt.

Auch etablierte und sichere Ablaufe sind von grésster Bedeutung. Abweichungen davon kénnen gra-
vierende Folgen haben, zum Beispiel, wenn Fehler bei der Organzuteilung gemacht wiirden. Zudem
kénnte ein Wechsel Probleme im Bereich Datenschutz verursachen, insbesondere bei Personendaten,
die noch vor Inkrafttreten der Gesetzesbestimmungen zum Lebendspende-Nachsorgeregister (15. No-
vember 2017) erhoben wurden und fiir deren Bearbeitung der Bund nicht Gber eine gentigende gesetz-
liche Grundlage verfligt. Diese Gefahren rechtfertigten es, die Ubertragung der Aufgaben nicht nach
den Vorgaben des revidierten B6B auszuschreiben (siehe dazu Ziff. 6.5).

Buchstabe a: Fur das Fuhren der Lebendspende-Nachsorgestellen ist neben dem spezifischen medizi-
nischen Fachwissen in Nephrologie resp. Hamatologie und der Erfahrung in der Registerfihrung und
im Umgang mit besonders schiitzenswerten Personendaten die Anerkennung und das Vertrauen unter
den internationalen Akteuren fir eine gut funktionierende internationale Zusammenarbeit nétig. Mit der
FUhrung der Lebendspende-Nachsorgestelle fir Organspenderinnen und -spender ist seit dem 15. No-
vember 2017 die Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern betraut. Sie nimmt diese Auf-
gabe jedoch schon seit 1993 wahr und verfiigt als einzige Organisation tber das dafur nétige Fachwis-
sen und die Vernetzung. Die Blutspende SRK Schweiz erflillt diese Aufgabe im Bereich der Blut-Stamm-
zellen. Diese Stellen verfligen als Einzige Uber die dafiir nétigen Voraussetzungen.

Buchstabe b: Fir das Erflllen der Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle ist neben der Fachexpertise
Uber das Fuhren einer Warteliste und der Organzuteilung sowie das Fachwissen im Bereich der Trans-
plantationsmedizin die Anerkennung und das Vertrauen unter den internationalen Akteuren fur eine gut
funktionierende internationale Zusammenarbeit von grosster Bedeutung. Mit den Aufgaben der Natio-
nalen Zuteilungsstelle wurde mit Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes am 1. Juli 2007 die Stiftung
Swisstransplant beauftragt, welche sich schon seit 1985 um die nationale Koordination und die interna-
tionale Zusammenarbeit im Bereich Transplantation kimmert. In ihrem Stiftungsrat sind die wichtigen
Akteure der Transplantationsmedizin in der Schweiz vertreten. Swisstransplant ist international dusserst
gut vernetzt, wovon die Transplantationsmedizin in der Schweiz sehr profitiert (vgl. Erlduterungen zu
Abs. 1). Keine andere Organisation in der Schweiz verfligt Uber die Fachexpertise und die Vernetzung,
die es fir die Fihrung der Nationalen Zuteilungsstelle nach Artikel 19 und firr die Durchflihrung des
Uberkreuz-Lebendspende-Programms nach Artikel 23f Absatz 3 braucht.

Buchstabe c: Fur die Fuhrung des Blut-Stammzellenregisters ist neben der Fachexpertise in der Flih-
rung eines Blut-Stammzellenregisters und dem medizinischen Fachwissen in Hamatologie und Trans-
plantationsmedizin die Einbindung in das internationale Netz der Blut-Stammzellenregister unabdingbar
(vgl. Erlauterungen zu Abs. 1). Die Blutspende SRK Schweiz ist seit Inkrafttreten des Transplantations-
gesetzes mit der Fihrung des Blut-Stammzellenregisters betraut, betreibt dies jedoch schon seit 1988.
Blutspende SRK ist von der WMDA akkreditiert und erfullt als einzige Institution in der Schweiz die
Voraussetzungen, die es fiir die Fiihrung eines Blut-Stammzellenregisters braucht.

Buchstabe d: Als Vigilanzstellen kommen nur Institutionen infrage, die im jeweiligen Bereich Uber ein
ausgezeichnetes Fachwissen verfiigen, die national und international anerkannt und bestens vernetzt
sind und darlber hinaus Erfahrung im Qualitdtsmanagement haben. Fir den Bereich Organspende ist
es die Stiftung Swisstransplant, die bereits mit der Aufgabe der Nationalen Zuteilungsstelle betraut ist.
Sie nimmt bereits heute Meldungen Uber Vorkommnisse entgegen und bearbeitet sie. Die Blutspende
SRK Schweiz, die das Blut-Stammzellenregister flihrt, betreut bereits heute in ihrem Bereich eine Vi-
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gilanzstelle. Im Bereich der Gewebe und Zellen (ausgenommen sind Blut-Stammzellen) erfiillt Swiss-
medic die genannten Voraussetzungen.

Absétze 2 und 3: Fur die Erfullung der ihnen Ubertragenen Aufgaben werden die Stellen abgegolten.
Die Ubertragenen Aufgaben und die Abgeltung werden in einem Leistungsauftrag geregelt. Die Abgel-
tung kann auch pauschal erfolgen. Der Bundesrat regelt die Aufsicht.

Die Pflichten der Leistungserbringer im Bereich des effizienten Einsatzes der Mittel, der Rechnungsfiih-
rung und der Berichterstattung richten sich wie bisher nach den Vorgaben des Subventionsgesetzes.

Art. 54b Voraussetzungen fiir die Aufgabeniibertragung

Die Organisationen und Personen, denen Vollzugsaufgaben Ubertragen werden, bendtigen fir diese
Aufgabe sehr spezifische Kompetenzen, Uber welche zurzeit nur die bereits bisher mit den Aufgaben
betrauten Organisationen verfiigen. Vergleiche dazu auch die Erlduterungen zu Artikel 54a.

Ausserst wichtig ist eine gesamtschweizerisch koordinierte Umsetzung der Aufgabe, die den Sprachre-
gionen wie auch kantonstibergreifenden Spende-Netzwerken gerecht werden (Bst. a).

Buchstabe b: Unabdingbar sind ausreichende Kapazitaten: Im Bereich der Organe beispielsweise ist
fur die Zuteilung und die Vigilanz eine stédndige Verfugbarkeit (24/7) notwendig. Alle Stellen bendtigen
fundiertes Fachwissen im Bereich der Transplantationsmedizin (Ziff. 1). Zusatzlich braucht es noch auf-
gabenspezifisches medizinisches Fachwissen: Die Lebendspende-Nachsorgestellen beispielsweise
kénnen dank spezifischem medizinischem Fachwissen in Nephrologie resp. Hamatologie sowie lang-
jahriger Erfahrung und umfangreichem Datenmaterial die Risiken der Lebendspende einschatzen und
Empfehlungen aussprechen. Auch mussen die Organisationen Erfahrung im Umgang mit besonders
schitzenswerten Personendaten verflugen, da in allen Aufgabenbereichen sensible Gesundheitsdaten
bearbeitet werden (Ziff. 2). Fur die Erfullung der Aufgabe als Vigilanzstelle sind zusatzlich zum Fach-
wissen und der internationalen Vernetzung Erfahrung und Kompetenzen im Bereich Qualitats- und Pro-
zessmanagement nétig (Ziff. 3).

Eine etablierte nationale und internationale Vernetzung (Bst. ¢) und Zusammenarbeit mit auslandischen
Stellen (Bst. d) ist von grosster Bedeutung, es wird diesbezlglich auf die Erlauterungen zu Artikel 54a
Absatz 1 verwiesen.

Art. 56 Abs. 2 Bst. ¢

Im Spendeprozess gelten einerseits hohe Anforderungen an die Qualitat und Sicherheit bei der Ent-
nahme, andererseits muss auf einen wirdevollen Umgang mit der spendenden Person und mit den
Angehorigen geachtet werden. Spitdler und Transplantationszentren sollen mit dem neuen Buchsta-
ben c in Absatz 2 daflr sorgen, dass dem Personal entsprechende Richtlinien und Empfehlungen zur
Verfligung stehen. Dabei handelt es sich beispielsweise um den Swiss Donation Pathway®?, der vom
Comité National du Don d’Organes der Stiftung Swisstransplant erarbeitet wurde.

3. Abschnitt: Schweigepflicht und Datenbearbeitung

Art. 58a Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten

Der neu geschaffene Artikel 58a regelt einen Spezialfall von Artikel 58 des geltenden Transplantations-
gesetzes. Obwohl Personendaten und insbesondere auch besonders schitzenswerte Personendaten
als vertrauliche Daten im Sinne von Artikel 58 des Transplantationsgesetzes gelten, ist fir deren Bear-
beitung eine Konkretisierung in einer eigenen Norm vorzunehmen.

Diverse mit dem Vollzug des Gesetzes betraute Behdrden sowie mit Vollzugsaufgaben beauftragte
Dritte bearbeiten in Erflllung ihrer Aufgaben verschiedene die Gesundheit betreffende Personendaten.
Die rechtliche Grundlage der hierfir notwendigen Datenbanken zur Bearbeitung der besonders schiit-

82 www.swisstransplant.org > Infos & Material > Fiir Fachpersonen > Ausbildungsunterlagen und medizinische Grundlagendoku-
mente > Swiss Donation Pathway
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zenswerten Personendaten wird in spezifischen Artikeln geregelt (Art. 15d- 15g: Lebendspende-Nach-
sorgeregister; Art. 23a—23d: SOAS; Art. 23k: System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuzlebend-
spende sowie Art. 23m-23p: Blut-Stammzellenregister). Im Rahmen ihrer Arbeit bearbeiten die invol-
vierten Stellen sowie die Vollzugsstellen von Bund und Kanton jedoch auch ausserhalb dieser Systeme
besonders schitzenswerte Personendaten. Ein Beispiel ist die Bekanntgabe von besonders schitzens-
werten Personendaten an Behdérden im Rahmen von klinischen Versuchen: Obwohl die Behdrden
hauptsachlich mit anonymisierten Daten der Versuchspersonen befasst sind, kénnen eingehende Mel-
dungen oder bei Inspektionen erhobene Informationen die Gesundheit der Versuchspersonen betref-
fende Daten enthalten. Ein anderes Beispiel sind Vigilanzmeldungen im Bereich von Geweben und
Zellen: Zwar werden fir eine Meldung grundsatzlich nur die Initialen, das Geschlecht und der Jahrgang
der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten benétigt. Da eine Vigilanzstelle fur die Wahr-
nehmung ihrer Aufsichtspflicht jedoch auf den Eingang externer Meldungen angewiesen ist, lasst sich
nicht ganz ausschliessen, dass eigentlich nicht bendtigte Personendaten ibermittelt werden. Die Mel-
dungen werden sodann vollstandig anonymisiert und in die von der Meldestelle gefiihrte Datenbank
eingegeben.

Wahrend Absatz 1 die Grundlage zur Bearbeitung solcher Daten durch die betroffenen Stellen schafft,
schreibt Absatz 2 vor, dass Daten anonymisiert werden mussen, sobald anonymisierte Daten fur die
Erflllung der Aufgabe ausreichen. So kdnnen beispielsweise Daten zur Identitat notwendig sein, um
nach einer Vigilanzmeldung im Bereich der Organe alle méglicherweise betroffenen Organempfange-
rinnen und -empfanger zu kontaktieren. Um aber eine Gewebebank zu kontaktieren, die ebenfalls be-
troffene Gewebe eingelagert hat, reichen pseudonymisierte Daten aus.

In Absatz 3 wird der Bundesrat verpflichtet, die zum Vollzug des Datenschutzes erforderlichen Ausfih-
rungsbestimmungen im Bereich der Vigilanz zu erlassen.

Art. 59 Abs. 1, 2 Bst. a

Damit die verschiedenen Vollzugsstellen effizient zusammenarbeiten kénnen, sind sie auf den Aus-
tausch von Daten angewiesen. Bei einem Vigilanzfall kann dies beispielsweise von grosse Bedeutung
sein, wenn eine Person sowohl Organe als auch Gewebe gespendet hat. Die verschiedenen Vigilanz-
stellen missen sich gegenseitig die nétigen Daten zur Verfiigung stellen. Absatz 1% ersetzt den bishe-
rigen Absatz 2 Buchstabe a.

Art. 62 Aufgehoben

Der 5. Abschnitt (Stammzellenregister) des 5. Kapitels und Artikel 62 werden geldscht. Die gesetzliche
Grundlage fiir das Blut-Stammzellenregister wird angepasst und im neuen 4c. Abschnitt unter dem
2. Kapitel (Menschliche Organe, Gewebe und Zellen) eingegliedert.

Art. 63, 64, 65

Die Artikel 63—-65 legen die Kontroll- und Massnahmenmadglichkeiten der Vollzugsbehdrden fest. Neben
einer sprachlichen Uberarbeitung wird das BAG durch «zustandige Bundesbehdrden» ersetzt, da
Swissmedic neu Vollzugsaufgaben im Bereich klinische Versuche wahrnimmt (vgl. Ausfiihrungen zu
den Artikeln des 4. Kapitels).

Neu muss nicht nur Einblick in die Unterlagen, sondern auch in die Daten gewahrt werden (Art. 64
Bst. ¢). Mit dieser Erganzung wird klarer zum Ausdruck gebracht, dass auch alle elektronischen Daten
eingesehen werden kdnnen, auch wenn es sich dabei um besonders schitzenswerte Personendaten
handelt. Der bisherige Absatz 3 des Artikels 65 wird teilweise in Absatz 2 Buchstabe b integriert.

Art. 69 und 70

Mit einer Ergénzung im Einleitungssatz von Artikel 69 wird klargestellt, dass eine Straftat, die das Heil-
mittelgesetz als Vergehen strafbewehrt, nicht zusatzlich nach Artikel 69 bestraft werden soll. Die Straf-
bestimmungen in Artikel 69 Absatz 1 Buchstaben c, c®s und f werden entsprechend der Verbotsnorm in
den Artikeln 7 Absatz 1 Buchstabe b und 7a dahingehend ergénzt, dass auch der unzuldssige Umgang
mit Organen, Geweben und Zellen zwecks Herstellung von Transplantatprodukten erfasst wird (vgl. die
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Ausfuhrungen zu den Artikeln 7 uns 7a). Buchstabe i wird umformuliert: Es ist einfacher und verstand-
licher, wenn zum einen die Durchfiihrung von klinischen Versuchen ohne Bewilligung und zum andern
die Nichteinhaltung der Bewilligung unter Strafe gestellt werden, und dadurch die Gesundheit von Men-
schen geféhrdet wird. Zudem wird der Verweis auf die Artikel zu den klinischen Versuchen angepasst.
Die Buchstaben | und m werden an den geédnderten Wortlaut von Artikel 37 angepasst.

Buchstabe mP’s stellt neu die unzulassige Gewinnung und Verwendung von Stammzellen aus einem zu
Transplantationszwecken erzeugten Embryo unter Strafe (Vgl. die Ausfliihrungen zu Art. 37 Abs. 2
Bst. d).

In Artikel 70 Absatz 1 Buchstabe d werden die neu eingefiihrten Meldepflichten erganzt, wie zum Bei-
spiel jene fur schwerwiegende Zwischenfalle und schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen (Art. 36).
Der neue Buchstabe e?s stellt eine Widerhandlung gegen eine Vorschrift im 4a. Abschnitt zur Uber-
kreuz-Lebendspende unter Strafe. Buchstabe f wird aufgrund der neu eingeflhrten Bewilligungspflich-
ten in den Artikeln 38a, 38b, 40 und 49a erganzt.

4.2 Anderung weiterer Erlasse

4.21 Anderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes (FmedG)

Art. 16 Abs. 4

Das Fortpflanzungsmedizingesetz wird dahingehend préazisiert, dass neben einer Verwendung von
Uberzahligen Embryonen gemass dem Stammzellenforschungsgesetz auch eine Verwendung gemass
dem Transplantationsgesetz méglich ist. Das Transplantationsgesetz sieht die Méglichkeit einer Ver-
wendung zwar schon seit dem Inkrafttreten vor, dies ist aber bisher nicht entsprechend im Fortpflan-
zungsmedizingesetz abgebildet.

4.2.2 Anderung des revidierten Bundesgesetzes iiber genetische Untersuchungen beim Men-
schen (hnGUMG)

Art. 2 Abs. 2 Einleitungssatz und Bst. a

Die vorliegende Anpassung betrifft keine materielle Anderung, sondern dient einzig der Klarstellung mit
Bezug auf eine Frage, die sich im Zuge der Ausarbeitung des Verordnungsrechts zum nGUMG ergeben
hat.

Wie der Einleitungssatz von Artikel 2 Absatz 2 nGUMG festhalt, gelten bei genetischen Untersuchungen
zur Typisierung von Blutgruppen oder Blut- oder Gewebemerkmalen, die im Zusammenhang mit Blut-
transfusionen und der Transplantation von Organen, Geweben und Zellen durchgefiihrt werden, nicht
alle Bestimmungen des nGUMG, die blicherweise auf genetische Untersuchungen im medizinischen
Bereich anwendbar sind. Zwar gelten die allgemeinen Vorgaben, beispielsweise in den Bereichen Zu-
stimmung, Aufklarung, Datenschutz und der Mitteilung von Uberschussinformationen (Art. 3—12, 27 und
33 nGUMG) sowie die einschlagigen Strafnormen (Art. 56-58 nGUMG), nicht aber die spezifischen
Vorgaben, insbesondere betreffend die Berechtigung zur Veranlassung oder die Bewilligungspflicht der
betroffenen Laboratorien. Die genannten typisierungsrelevanten Untersuchungen betreffen in der Regel
keine Erbkrankheiten, weshalb auf die Anwendung der spezifischen Vorgaben des nGUMG zur Veran-
lassung und zur Bewilligungspflicht verzichtet werden kann. Zudem ist die Typisierung Teil der Trans-
plantationsmedizin, die im Transplantationsgesetz hinreichend geregelt ist. Nicht zuletzt deshalb halt
das nGUMG dar(iber hinaus fest, dass in Fallen, in denen keine Uberschussinformationen auftreten,
der Bundesrat die Typisierungsuntersuchungen vom Geltungsbereich des nGUMG ausnehmen kann
(Bst. a). Hingegen ergibt sich aus dem Wortlaut von Artikel 2 Absatz 2 nicht, dass diejenigen Normen
des nGUMG, die sich ausdriicklich auf typisierungsrelevante Untersuchungen beziehen, selbstver-
standlich in jedem einschlagigen Fall anwendbar sein mussen (Art. 16 Abs. 2 Bst. b nGUMG betreffend
die Zulassigkeit der Durchflihrung derartiger Untersuchungen an urteilsunfahigen Personen; Art. 17
Abs. 1 Bst. b und c sowie Abs. 3 nGUMG betreffend die Zulassigkeit der Durchfiihrung derartiger Un-
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tersuchungen im Rahmen pranataler Untersuchungen sowie die Einschrankung der Mitteilung entspre-
chender Resultate). Mit der vorliegenden Anpassung wird die Anwendbarkeit dieser Vorgaben der Klar-
heit halber neu ausdriicklich festgehalten.

Art. 16 Abs. 2 Bst. b

Insbesondere im Vorfeld einer Transplantation von Blut-Stammzellen aus Nabelschnurblut werden an
der Nabelschnurbluteinheit genetische Untersuchungen vorgenommen, um die Ubertragung einer erbli-
chen Erkrankung auf die Empfangerin oder den Empfénger zu verhindern. In der Praxis betrifft dies
insbesondere die Abklarung auf eine Hadmoglobinopathie (z.B. Sichelzellandmie, Thalassamie). Im An-
schluss an die Transplantation von Blut-Stammzellen wird zudem eine sogenannte Chimarismusbestim-
mung vorgenommen. Hierflir wird vor der Transplantation eine Art genetischer Fingerabdruck sowohl
der Empfangerin bzw. des Empfangers als auch der Spenderin bzw. des Spenders erstellt. Anhand
dieses genetischen Fingerabdrucks kann ermittelt werden, ob die Ubertragung der gespendeten Zellen
erfolgreich war.

Diese genetischen Untersuchungen an der Nabelschnurbluteinheit betreffen das Erbgut einer urteilsun-
fahigen Person (Spenderkind). Sie erfolgen weder zum Schutz der Gesundheit der betroffenen Person
(vgl. Art. 16 Abs. 1 nGUMG) noch kénnen sie einer der Ausnahmeregeln (vgl. Art. 16 Abs. 2 nGUMG)
zugeordnet werden. Der Wortlaut von Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe b des nGUMG soll deshalb ent-
sprechend angepasst werden. Ziel ist es, dass alle notwendigen genetischen Abklarungen ermdéglicht
werden, die im Zusammenhang mit einer nach dem Transplantationsgesetz und dem Heilmittelgesetz
zuldssigen Transplantation oder Transfusion erforderlich sind.

4.2.3 Anderung des Stammzellenforschungsgesetzes (StFG)

Art. 7 Abs. 2 Bst. a

Die Gewinnung von Stammzellen aus Uberzahligen Embryonen fur klinische Versuche richtet sich nach
dem Stammzellenforschungsgesetz, wahrend sich die Verwendung solcher Stammzellen fir Transplan-
tationszwecke im Rahmen klinischer Versuche nach dem Transplantationsgesetz richtet (Art. 1 Abs. 3
StFG). Das Stammzellenforschungsgesetz erlaubt die Gewinnung embryonaler Stammzellen, sofern
unter anderem eine Bewilligung der Ethikkommission fir das Forschungsprojekt vorliegt (Art. 7 Abs. 2
Bst. a StFG). Fir eine Bewilligung zur Gewinnung embryonaler Stammzellen zu Transplantationszwe-
cken im Rahmen klinischer Forschung musste deshalb mittels Auslegung ermittelt werden, dass — ent-
gegen dem Wortlaut der Bestimmung — eine Bewilligung fur den klinischen Versuch nach Artikel 38
Absatz 2 des Transplantationsgesetzes die Bewilligung der Ethikkommission zu ersetzen vermag. Mit
der Bereinigung der Schnittstellen dieser beiden Gesetze wird deshalb auch Artikel 7 Absatz 2 Buch-
stabe a des Stammzellenforschungsgesetzes dahingehend angepasst, dass die Bewilligung zum klini-
schen Versuch nach dem Transplantationsgesetz der Bewilligung der Ethikkommission explizit gleich-
gestellt wird. Eine inhaltliche Anderung ergibt sich jedoch dadurch nicht.

4.2.4 Anderung des Epidemiengesetzes

Art. 19 Abs. 3

Das Verbot der Ubertragung von Dura mater (der dussersten Hirnhaut des Menschen) in Artikel 26 der
Epidemienverordnung vom 29. April 201583 ist aus fachlicher Sicht zwingend notwendig, um das Risiko
einer Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit auf dem Transplantationsweg génzlich auszu-
schliessen. Mit der vorliegenden Erganzung von Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe a des Epidemiengeset-
zes soll die hinreichende gesetzliche Grundlage fir ein Verbot der Transplantation menschlicher Dura
mater geschaffen werden.

8 SR 818.101.1
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5 Auswirkungen

5.1 Auswirkungen auf den Bund

5.1.1 Uberkreuz-Lebendspende-Programm und Aufsicht iiber Datensammlungen

Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm und zuséatzliche Aufsichtsaufgaben lber weitere Daten-
sammlungen haben personelle und finanzielle Auswirkungen auf den Bund. Es wird eine zusatzliche
Stelle beim Bundesamt fur Gesundheit (BAG) bendtigt fur die Betreuung des Systems fur die Organzu-
teilung bei der Uberkreuz-Lebendspende (Art. 23k), die Allokationskontrolle, die Koordination mit exter-
nen Partnern, die Evaluation und Anpassung der Regelungen zur Uberkreuz-Lebendspende, die Prii-
fung und Genehmigung der Vertrage fir die internationale Zusammenarbeit (Art. 23/), die Aufsicht Gber
das Programm sowie fiir weitere Aufsichtsaufgaben betreffend Datenschutz und Informationssicherheit
der Datensammlungen im Transplantationsbereich. Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm verur-
sacht zudem jahrliche Zusatzkosten in der Hohe von ca. 200 000 Franken fir den Betrieb, die Wartung
und Weiterentwicklung des Systems fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende sowie fiir
die Durchfiihrung des Programms durch die Nationale Zuteilungsstelle (Art. 23f). Genauere Angaben
zu den finanziellen und personellen Auswirkungen kdnnen erst im Rahmen der Botschaft gemacht wer-
den.

5.1.2 Vigilanz

Mit der Einfihrung eines Vigilanzsystems im Bereich Transplantation geméass dem 8. Abschnitt im
2. Kapitel werden dem Bund neue Aufgaben entstehen. Das BAG beaufsichtigt die Vigilanzstellen, er-
arbeitet Leistungsvereinbarungen mit den externen Partnern und koordiniert deren Zusammenarbeit.
Das BAG hat den Uberblick Uber alle gemeldeten Falle. Fiir einen einheitlichen Vollzug erarbeitet und
aktualisiert das BAG Vollzugshilfen und Wegleitungen. Fir den Aufbau des Vollzugs sowie diese neuen
Aufsichts- und Koordinationsaufgaben braucht es eine zusatzliche Stelle im BAG. Der Aufbau und Be-
trieb der Vigilanzstellen (Art. 36a) und der Meldesysteme (Art. 23a, 23m, 58a) flihren zu einem finanzi-
ellen Mehrbedarf von rund 500 000 Franken pro Jahr. Genauere Angaben zu den finanziellen und per-
sonellen Auswirkungen kdnnen erst im Rahmen der Botschaft gemacht werden.

5.2 Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden

Die Auswirkungen auf Institutionen wie die Spitéler werden in Ziffer 5.4 beschrieben. Auf die Kantone
und Gemeinden sind keine weiteren Auswirkungen zu erwarten. Die Anpassungen in Artikel 56 ergeben
keinen Zusatzaufwand fir die Kantone, sie bilden nur die heutige Praxis ab.

5.3 Auswirkungen auf die Gesellschaft

5.3.1 Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Mit einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm soll die Anzahl der Nierentransplantationen erhéht wer-
den. Es wird mit etwa 15 zusatzlichen Transplantationen pro Jahr gerechnet. Bei einer Zusammenarbeit
mit dem Ausland kénnte sich diese Zahl erhdhen. Transplantationen aus Lebendspenden, insbesondere
wenn sie schon vor Beginn der Dialyse durchgefiihrt werden®, filhren zu einem langeren Uberleben
des Organs und der Empféangerin oder des Empfangers.8°

5.3.2 Vigilanz
Durch die Einfihrung eines Vigilanzsystems im Bereich Transplantation soll die Qualitat und Sicherheit
von Organ-, Gewebe- und Zelltransplantationen verbessert werden. Das Vigilanzsystem soll in den Kon-

84 Kaballo M.A. u. a. (2018): A comparative analysis of survival of patients on dialysis and after kidney transplantation. In: Clinical
Kidney Journal 2018/11(3), S. 389-393.

8 Abramowicz, D. u. a. (2016): Does pre-emptive transplantation versus post start of dialysis transplantation with a kidney from a
living donor improve outcomes after transplantation? A systematic literature review and position statement by the Descartes
Working Group and ERBP. In: Nephrol. Dial. Transplant 2016/31(5), S. 691-697.
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text der bereits bestehenden Qualitatssicherungssysteme der zusténdigen Institutionen integriert wer-
den.

Durch die neue Meldepflicht kdnnen Risiken wie Krankheitsiibertragungen minimiert werden. Die Auf-
arbeitung und Auswertung der Falle durch die Vigilanzstellen ermdglicht es, Prozesse zu verbessern
und gewonnene Erkenntnisse mit anderen zu teilen. So kann aus Fehlern gelernt und vermieden wer-
den, dass die selben Probleme erneut auftreten. Insgesamt wird mit der Einfihrung eines Vigilanzsys-
tems der Schutz der Gesundheit und die Patientensicherheit in der Transplantationsmedizin erhéht.

5.4 Auswirkungen auf weitere betroffene Institutionen

5.41 Vigilanz

Alle im Bereich Transplantation tatigen Institutionen (ca. 220) kdnnen von einem Vigilanzfall betroffen
sein und missen ihre Meldepflicht kennen und wahrnehmen. Hierfir ist ein betriebsinterner Meldepro-
zess als Teil der bestehenden Qualitétssicherung einzurichten. Bei der Transplantation von Blut-
Stammzellen kann, gestitzt auf Hochrechnungen basierend auf den Meldedaten der Blutspende SRK
von 2018 bis 2020, mit anfanglich rund 20 SARE pro Jahr gerechnet werden. Im Bereich der Gewebe
und weiterer Zellen wird, gestitzt auf die Daten aus Frankreich® anfanglich mit rund 4-5 SARE pro
Jahr gerechnet. Bei der Transplantation von Organen von Verstorbenen diirften es zu Beginn zwischen
20 und 50 SARE jahrlich sein, wenn man Zahlen aus Katalonien bertcksichtigt, wo in 4 bis 10% der
Organtransplantationen SARE gemeldet werden.8” Bei Lebendspenderinnen und Lebendspendern von
Organen rechnet man mit 2% SAR-Fallen in den ersten drei Monaten nach der Entnahme. 8 Damit sind
zwei bis drei Falle pro Jahr zu erwarten. Daten aus der EU zeigen, dass die Anzahl der gemeldeten
Falle Gber die Jahre zunimmt.8° Der zusatzliche Aufwand fiir die betroffenen Institutionen durch die neue
Meldepflicht und die damit verbundenen Massnahmen kann einige Stunden pro Fall betragen.

Die Angaben zu den Auswirkungen im Bereich Vigilanz sind grobe Schatzungen. Sie werden im Rah-
men einer Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) weiter untersucht, die bis zur Uberweisung der Bot-
schaft durch den Bundesrat vorliegt. Die RFA soll den genauen Umfang des Aufwands zur Bearbeitung
von Ereignissen sowie die Anzahl der Ereignisse und ihre Entwicklung Gber die Jahre kléren. In der RFA
sollen zudem die Kosten und der Aufwand abgeschatzt werden, welche die allfallige Einfihrung eines
Kodierungssystems fiir Gewebe und Zellen verursachen wirde. Die Einfiihrung eines Kodierungssys-
tems wiirde auf Verordnungsstufe umgesetzt (vgl. Erlauterungen zu Art. 34 Abs. 3).

5.4.2 Autologe Transplantationen

Von den neuen Regelungen zu den autologen Transplantationen sind die Institutionen betroffen, welche
heute schon nach Artikel 15d der Transplantationsverordnung meldepflichtig sind. Es handelt sich um
70 Institutionen, von denen voraussichtlich etwa die Halfte der neuen Bewilligungspflicht unterliegen
werden. Eine Bewilligung kostet rund 10 000 Franken und muss alle finf Jahre erneuert werden.

5.4.3 Klinische Versuche

In Zukunft ist Swissmedic statt das BAG fir die Bewilligung klinischer Versuche im Bereich der Trans-
plantationsmedizin zustandig. Eine Bewilligung fir einen neuen klinischen Versuch kostet bei Swissme-
dic pauschal 5000 Franken, unabhangig davon ob die Studie mehrere Studienarme hat, um beispiels-
weise unterschiedliche Therapieansatze zu analysieren. Fur die Bewilligung des BAG mussen die Ge-
suchsteller heute zusatzlich 700 Franken bezahlen. Der Wechsel der Bewilligungsbehérde kann also,
abhangig vom Studiendesign, die Kosten fur die betroffenen Institutionen reduzieren. Wird neben der
Transplantation auch die Anwendung von Heilmitteln untersucht, vereinfacht sich zusatzlich dazu das

8 Agence de la Biomedécine: Rapport annuel de synthése biovigilance 2019. Abrufbar unter: www.agence-biomede-
cine.fr/Biovigilance-Tissus (Stand: 12.3.2021)

87 Navarro A. (2019): Vigilance Systems in Organ Donation and Transplantation. In: 15" ISODP Organ Donation Congress. 2019.
8 Burkhalter F. u. a. (2017): Early complications after living donor nephrectomy: analysis of the Swiss Organ Living Donor Health
Registry. In: Swiss Med Wkly, 2017;147:w14497.

89 European Commission (2020): Summary of the 2018 annual reporting of serious adverse reactions and events for tissues and
cells. Der Bericht ist abrufbar unter: ec.europa.eu/info/index_en > Live, work, travel in the EU > Policies and initiatives: Public
Health > Blood, tissues, cells and organs (Stand: 15.3.2021)
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Bewilligungsprozedere, da Swissmedic neu fiir beide Bewilligungen zustandig ist. Der administrative
Aufwand bei den Bewilligungspflichtigen reduziert sich, weil nur eine Behérde kontaktiert werden muss.
Wird im Rahmen eines klinischen Versuches jedoch ausschliesslich die Transplantation untersucht,
steigen die Kosten fir die betroffenen Institutionen durch den Wechsel der Bewilligungsbehérde.

5.4.4 Ausnahmebewilligung fiir Spitdler zur Anwendung von nicht zugelassenen Transplantat-
produkten

Die Regelung in Artikel 2a Abatze 3-5 schafft die gesetzlichen Grundlagen flr eine Ausnahmebeuwiilli-
gung fur Spitaler zur Anwendung von noch nicht zugelassenen Transplantatprodukten. Diese Bewilli-
gung bietet den Spitalern die Mdglichkeit zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit schweren
Erkrankungen als letztes Mittel, was bisher nicht der Fall war, und sie garantiert gleichzeitig ein vertret-
bares Sicherheitsniveau in dieser besonderen Situation. Mit dieser Regelung schafft der Gesetzgeber
Klarheit dariber, welche Anforderungen die Spitaler erfillen missen. Gleichzeitig nimmt er ein von
ihnen vorgetragenes Anliegen im Bereich der Offentlichen Gesundheit auf und erméglicht es ihnen,
kritischen, nicht erfillten medizinischen Bedurfnissen von Patientinnen und Patienten von Fall zu Fall
gerecht zu werden und zur Entwicklung neuer Therapien beizutragen. Der so geschaffene Rahmen
garantiert, dass es keine Uberschneidungen gibt zwischen Produkten, die sich aus dieser befristeten
Ausnahmebewilligung fur Spitaler ergeben, und Produkten mit einer Marktzulassung, deren Sicherheits-
und Wirksamkeitsprofil durch klinische Versuche nachgewiesen wurde.

6 Rechtliche Aspekte

6.1 Verfassungsmassigkeit

Die Vorlage stutzt sich auf Artikel 119a Abséatze 1 und 2 der Bundesverfassung (BV), die dem Bund
eine umfassende Kompetenz zur Regelung der Transplantationsmedizin zuweisen. Mit der Neurege-
lung der Datenbanken auf Gesetzesstufe kommt sie zudem den Anforderungen von Artikel 13 Absatz 2
BV nach, welcher den Schutz personenbezogener und personlicher Daten bezweckt. Die geanderten
Bestimmungen erflllen die Anforderungen des Bundesgesetzes Uber den Datenschutz (DSG) an die
formell-gesetzliche Grundlage fir die Bearbeitung besonders schitzenswerter Personendaten (siehe
insb. Ziff. 6.7).

6.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen der Schweiz

In Bezug auf das Recht auf Privatsphare sind auch internationale Bestimmungen relevant. Der vorlie-
gende Gesetzesentwurf stimmt sowohl mit den Anforderungen der Europaischen Konvention vom
4. November 1950 zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten als auch dem Internationa-
len Pakt vom 16. Dezember 1966°' liber blrgerliche und politische Rechte iberein.

Im Bereich der Transplantation und mit Blick auf die Regelungsbereiche dieser Vorlage sind die Biome-
dizinkonvention und das dazugehdrige Zusatzprotokoll Gber die Transplantation zu beachten; insbeson-
dere beziiglich der Bestimmungen zum Uberkreuz-Lebendspende-Programm. Mit diesem Programm
wird die bisherige liberale Regelung der Schweiz zur Lebendspende fortgefiihrt. Auch weiterhin sollen
im nationalen Recht zwei der in diesen Ubereinkommen enthaltenen Voraussetzungen zur Lebend-
spende nicht gelten. Es handelt sich um das Prinzip der Subsidiaritat der Lebendspende gegenliber der
postmortalen Spende einerseits®2 sowie das Erfordernis einer engen Beziehung zwischen spendender
und empfangender Person andererseits.® Da die Schweiz bezliglich dieser beiden Punkte bereits ent-
sprechende Vorbehalte angebracht hat, stehen die internationalen Verpflichtungen der Schweiz der
Vorlage nicht entgegen.

% SR 0.101

%1 SR 0.103.2

92 Art. 19 Abs. 1 Biomedizinkonvention und Art. 9 Zusatzprotokoll.
9 Art. 10 Zusatzprotokoll.
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Mit der Vorlage werden zudem die Bestimmungen zu den Transplantatprodukten prazisiert. Dies be-
dingt auch eine Anpassung des Handelsverbots und des Verbots der Entnahme ohne Zustimmung res-
pektive der Verwendung unerlaubt entnommener Organe in Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b und Ab-
satz 2 Buchstabe b und Artikel 7a sowie der dazugehdrigen Strafbestimmungen in Artikel 69 Absatz 1
Buchstaben c, cb’s und f an die Vorgaben der Organhandelskonvention.

6.3 Erlassform

Der vorliegende Anderungserlass éndert ein geltendes Bundesgesetz; die Anderung hat nach Arti-
kel 164 Absatz 1 BV und Artikel 22 Absatz 1 des Parlamentsgesetzes vom 13. Dezember 2002°% in
Form eines Bundesgesetzes zu erfolgen. Als solches untersteht das Gesetz dem fakultativen Referen-
dum (Art. 141 Abs. 1 Bst. a BV).

6.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV sieht zum Zweck der Ausgabenbegrenzung vor, dass Subventi-
onsbestimmungen sowie Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen, die neue einmalige Ausgaben von
mehr als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2 Millionen Franken
nach sich ziehen, in jedem der beiden Rate der Zustimmung der Mehrheit aller Mitglieder bedirfen.

Mit der vorliegenden Revision wird keine neue Subventionsbestimmung geschaffen, die einmalige Aus-
gaben von mehr als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2 Millio-
nen Franken nach sich zieht. Die Vorlage ist damit nicht der Ausgabenbremse (Art. 159 Abs. 3 Bst. b
BV) zu unterstellen.

6.5 Einhaltung der Grundsatze des Subventionsgesetzes

6.5.1 Die Bedeutung der Subvention fiir die vom Bund angestrebten Ziele

Verschiedene Vollzugsaufgaben im Bereich des Transplantationsrechts sind sehr technisch, so dass
sie nur von Personen oder Organisationen ausserhalb der Bundesverwaltung wahrnehmbar sind (bspw.
die Zuteilung von Organen oder die Flihrung des Blut-Stammzellenregisters). Dabei handelt es sich um
Personen oder Organisationen, die tber die entsprechende Erfahrung, das Know-How und die nationale
und internationale Vernetzung in diesem Bereich verfligen. Gewisse Aufgaben wurden deshalb bereits
bei Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes an Organisationen oder Personen ausserhalb der Bun-
desverwaltung Ubertragen.% Mit dieser Revision neu dazu kommen die Aufgaben der Vigilanzstellen
(Art. 36 und 36a). Ziel der Aufgabenlbertragungen ist es, dass diese Aufgaben auf eine méglichst effi-
ziente Art und Weise wahrgenommen werden kdnnen.

Die bisherige Ausgestaltung der Bundessubventionen im Transplantationswesen hat sich bewahrt und
wird deshalb beibehalten: Die vorliegende Gesetzesrevision sieht fur die Aufgabenibertragungen eine
spezialgesetzliche Regelung vor. Der Bundesrat beabsichtigt, die Aufgaben der Lebendspende-Nach-
sorgestelle, der Nationalen Zuteilungsstelle, des Blut-Stammzellenregisters und der Vigilanzstellen an
geeignete privatrechtliche oder 6ffentlich-rechtliche Institutionen oder Organisationen mit Sitz in der
Schweiz zu Ubertragen (Art. 54a und 54b). Dabei werden die bis anhin mit den Aufgaben der Fihrung
der Lebendspende-Nachsorgestelle, der Nationalen Zuteilungsstelle und des Blut-Stammzellenregis-
ters betrauten Organisationen und Stellen weiterhin beibehalten. Fur die neue Aufgabe der Vigilanzstel-
len kommt in Bezug auf die Art der Vigilanz jeweils nur eine Organisation in Frage, die Uber die entspre-
chende Erfahrung verflugt (siehe Erlauterungen zu Art. 54a Abs. 1 Bst. d).

6.5.2 Materielle und finanzielle Steuerung der Subvention

Die Aufsicht Uber die mit der Aufgabenerfiillung betrauten Institutionen oder Organisationen soll anhand
von Leistungsvereinbarungen und den darin im Detail festzuschreibenden Leistungszielen sichergestellt
werden.

% SR 171.10
% Vgl. Botschaft des Bundesrates vom 12. September 2001, BBI 2002 29, 173.
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6.5.3 Verfahren der Beitragsgewdahrung

Der Bund gilt die Leistungen der mit den entsprechenden Aufgaben betrauten Organisationen und Per-
sonen mittels Leistungsvereinbarungen ab. Die Abgeltungen kénnen im Einklang mit Artikel 10 Ab-
satz 1 Buchstabe ¢ des Subventionsgesetzes pauschal erfolgen (Art. 54a Absatz 2).

6.5.4 Befristung und degressive Ausgestaltung einer Subvention

Bei den Aufgabeniibertragungen an die Lebendspende-Nachsorgestelle, die Nationale Zuteilungsstelle,
das Blut-Stammzellenregister und die Vigilanzstellen handelt es sich um Daueraufgaben, weshalb we-
der eine Befristung noch eine degressive Ausgestaltung der Subventionen vorgesehen ist.

6.6 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Der Anderungsentwurf sieht in einigen Bestimmungen die Kompetenz des Bundesrates zum Erlass von
Ausfihrungsrecht vor. Das ist im Lichte von Artikel 164 Absatze 1 und 2 BV gerechtfertigt, weil die
Grundsatze in diesen Féllen auf Gesetzesstufe geregelt werden und damit der Rahmen abgesteckt ist,
innerhalb dessen sich die Regelung durch den Bundesrat bewegen muss.

Es ist Uberall dort sinnvoll, die Kompetenzen des Bundesrates zum Erlass von Ausfihrungsvorschriften
vorzusehen, wo kiinftig eine rasche Anpassung an neue Entwicklungen und an allfallige internationale
Harmonisierungen erfolgen muss. Regelungen mit einem grossen Detaillierungsgrad sollen auf Verord-
nungsstufe ausgefiihrt werden. Der Anderungserlass sieht Delegationen von Rechtssetzungsbefugnis-
sen an den Bundesrat in folgenden Artikeln vor:

— Artikel 2a Absatze 5 und 8: Anwendbarkeit fur Transplantatprodukte

— Artikel 4 Absatz 2: Allgemeine Sorgfaltspflicht

— Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe d: Aufwandersatz und Versicherungsschutz

— Artikel 15h: Ausflhrungsbestimmungen

— Artikel 15/ Absatz 3: Meldepflicht

— Artikel 23¢c Absatz 2: Berechtigte Stellen

—  Artikel 23f Absatz 2: Durchfiihrung des Programms (Uberkreuz-Lebendspende-Programm)

— Artikel 23g Absatz 3: Teilnahmevoraussetzungen

— Artikel 23h Absatz 4: Aufnahme

— Artikel 23/ Absatz 4: Ermittlung kompatibler Paare und der besten Kombination

— Artikel 23j Absatz 3: Zuteilung der Organe

—  Artikel 23k Absatz 6: System fiir die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende

— Artikel 23/ Absatz 2: Zusammenarbeit mit dem Ausland

— Artikel 230 Absatz 3: Berechtigte Stellen

— Artikel 24 Absatz 3: Meldepflicht fir die Entnahme

— Artikel 24a: Bewilligungspflicht fur die Entnahme

— Artikel 25a: Bewilligungspflicht fur die Lagerung sowie fiir die Ein- und Ausfuhr: Vorschriften des
Bundesrates

— Artikel 27 Absatz 4: Bewilligungspflicht (fur die Transplantation von Organen)

— Artikel 29 Absatz 3: Meldepflicht (fur die Transplantation von Gewebe oder Zellen)

— Artikel 31 Abséatze 2 und 3: Testpflicht

— Artikel 34 Absatz 3: Aufzeichnungspflicht und Rickverfolgbarkeit

— Artikel 36 Absatze 2 und 3: Meldepflicht bei schwerwiegenden Zwischenfallen und schwerwie-
genden unerwinschten Reaktionen

— Artikel 36a Absatze 3 und 4: Vigilanzstellen

— Artikel 38 Absatz 4: Bewilligungspflicht fir die Gewinnung und die Transplantation von embry-
onalen und fétalen Geweben oder Zellen

— Artikel 38a Absatz 3: Bewilligungspflicht fir die Lagerung tiberzahliger Embryonen

— Artikel 38b Absatz 3: Bewilligungspflicht fir die Ein- und Ausfuhr tGberzahliger Embryonen

— Artikel 42 Buchstabe b: Vorschriften des Bundesrates

— Artikel 43 Absatz 3: Bewilligungspflicht (Transplantation von tierischen Organen, Geweben oder
Zellen)
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— Artikel 46 Buchstabe c: Sicherstellung

— Artikel 49a Absatze 2, 3 und 4: Bewilligungspflicht (klinische Versuche)

— Artikel 49c: Vorschriften des Bundesrates

—  Artikel 54a Abséatze 1 und 3: Ubertragung von Vollzugsaufgaben

— Artikel 58a Absatz 3: Bearbeitung besonders schitzenswerter Personendaten

— Artikel 2 Absatz 2 des Bundesgesetzes Uber genetische Untersuchungen beim Menschen

— Artikel 19 Absatz 3 des Epidemiengesetzes: Allgemeine Verhiitungsmassnahmen (Dura mater

Verbot)

6.7 Datenschutz

Die Spende und die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen bringt die Bearbeitung von
Personendaten durch verschiedene private und staatliche Stellen mit sich. Dabei kommen auch diverse
elektronische Systeme und Register zum Einsatz. Da es sich bei den Daten um besonders schitzens-
werte Personendaten im Sinne des DSG handelt, missen sich die Datenbearbeitungen auf hinrei-
chende gesetzliche Grundlagen stiitzen kénnen. Die im Anderungserlass vorgeschlagenen Datenbear-
beitungsregelungen zielen darauf ab, die datenschutzrechtlichen Grundlagen im Transplantationsge-

setz zu vervollstandigen.

7 Glossar

Abstossung

Gegen Organe, Gewebe oder Zellen gerichtete Reaktion des Immun-
systems, die in schweren Fallen zum Verlust des Transplantats fiihren
kann.

Allogene Transplantation

Transplantation, bei der Organe, Gewebe oder Zellen von einem Men-
schen auf einen anderen Ubertragen werden.

Altruistische Spende

Nicht gerichtete Organ-Lebendspende. Die Lebendspenderin oder der
-spender will das Organ nicht einer bestimmten Person zukommen las-
sen. Siehe auch Gerichtete Spende

Advanced Therapy Medici-
nal Products (ATMP)

Produkte, die in der EU als Arzneimittel fiir neuartige Therapien be-
zeichnet sind und unter die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 fallen. Sie
umfassen Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotech-
nologisch bearbeitete Gewebeprodukte. Beispiele sind CAR-T-Zellthe-
rapien* oder TIL-Therapien®*.

Advanced Therapy Medici-
nal Products (ATMP)

Bezeichnung in der EU fir Arzneimittel flir neuartige Zelltherapien.
Beispiele sind CAR-T-Zelltherapien* oder TIL-Therapien®.

Autologe Transplantation

Transplantation, bei der die spendende mit der empfangenden Person
identisch ist (dasselbe Individuum). Synonym: Autogene Transplanta-
tion.

CAR-T-Zelltherapie

Neuartige Zelltherapie zur Bekdmpfung von Krebs. Dabei werden ei-
ner erkrankten Person korpereigene T-Zellen enthommen. Diese wer-
den ausserhalb des Koérpers gentechnisch verandert. Anschliessend
werden die T-Zellen wieder der erkrankten Person verabreicht, wo sie
gezielt Tumorzellen abtdten sollen. (CAR: Chimeric antigen receptor)

FACT-JACIE

FACT und JACIE publizieren gemeinsam regelmassig international
anerkannte Standards flr Zelltherapien mit Blut-Stammzellen.

FACT: Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy. Non-Profit
Organisation, die durch die ISCT (International Society for cellular
Therapy) und die ASBMT (American Society of Blood and Marrow
Transplantation) gegriindet wurde, um Inspektionen und Akkreditie-
rungen im Bereich der zelluldren Therapien zu férdern.

JACIE: Joint Accreditation Committee. Kommission der EBMT (Euro-
pean Society for Blood and Marrow Transplantation), zustandig fir die
Entwicklung und Aufrechterhaltung globaler Standards zur Gewahrlei-
tung der Qualitat bei zelluldren Therapien.
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Gerichtete Spende/Nicht
gerichtete Spende

Bei einer gerichteten Spende entscheidet die spendende Person dar-
Uber, wer das Organ erhalten soll. Dies ist in der Regel bei Lebend-
spenden der Fall, bei denen zum Beispiel ein Elternteil seinem kranken
Kind eine Niere Spenden will.

Nicht gerichtete Spenden sind in der Regel Organspenden verstor-
bener Personen. Hat eine verstorbene Person zu Lebzeiten festgehal-
ten, dass sie bereit ist, Organe zu spenden, dann werden die Organe
nach gesetzlichen Regeln den Personen auf der Warteliste zugeteilt.
Selten sind nicht gerichtete Lebendspenden, bei der eine Person zu
Lebzeiten ein Organ spendet, ohne eine Empfangerin oder einen Emp-
fanger zu bezeichnen. Man spricht hier von einer altruistischen
Spende.

Ebenfalls selten sind gerichtete Spenden durch Verstorbene. Die ver-
storbene Person bestimmt dabei zu Lebzeiten, wer nach ihrem Tod ein
Organ erhalten soll.

HLA

Abkurzung fiir (engl.) human leucocyte antigen. Es handelt sich um
Proteine, die sich auf den Oberflachen fast aller menschlicher Zellen
befinden und sich besonders gut auf weissen Blutzellen nachweisen
lassen. Sie werden durch ein komplexes, genetisches System festge-
legt und unterscheiden sich von Mensch zu Mensch Die HL-Antigene
spielen eine wichtige Rolle bei der Immunabwehr, da sie relevant sind
fur die Unterscheidung von kdérpereigenen und kérperfremden Struk-
turen durch das Immunsystem.

NetCord-FACT

NetCord und FACT publizieren gemeinsam regelmassig international
anerkannte Standards fir die Einlagerung von Blut-Stammzellen aus
Nabelschnurblut.

NetCord: International NetCord Foundation. Stiftung, in der sich v.a.
offentliche Nabelschnurblutbanken zusammengeschlossen haben.
FACT: siehe unter FACT-JACIE.

Nicht gerichtete Spende

Siehe Gerichtete Spende

SAE (Serious adverse
event)

Ein SAE ist ein schwerwiegendes Ereignis das im Zusammenhang mit
irgendeinem Glied der Kette von der Spende bis zur Transplantation
von Organen, Geweben oder Zellen steht und zu einer Ubertragung
einer Krankheit, zum Tod, Invaliditdt, einem lebensbedrohlichen Zu-
stand oder zu einer Beeintrachtigung fur den Patienten fihren kdénnte
oder seine Hospitalisation und Erkrankung verlangern kdnnte. Im Falle
eins SAE besteht also ein Risiko einer Beeintrachtig fir den Patienten,
beispielsweise, weil ein Blutréhrchen, welches fiir eine Kontrollunter-
suchung vorgesehen war, mit dem falschen Spender (vertauschen der
Etiketten) beschriftet wurde. In internationalen Richtlinien wird fir die
verschiedenen Fachbereiche (Organe, Gewebe, Zellen insb. Blut-
Stammzellen) definiert, was solche schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse sind.

SAR (Serious adverse
reaction)

Eine SAR ist eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion, inkl. tGber-
tragbare Krankheit, beim Spender oder dem Patienten, im Zusammen-
hang mit irgendeinem Glied der Kette von der Spende bis zur Trans-
plantation von Organen, Gewebe oder Zellen, welche zum Tod, zu ei-
nem lebensbedrohlichen Zustand, zur Invaliditédt oder zur Beeintrach-
tigung fuhrt, oder die Hospitalisation oder Erkrankung verlangert. Ein
Beispiel fur eine SAR kénnte eine Infektion mit einem Virus beim Emp-
fanger sein, welcher wahrend der Transplantation Ubertragen wurde
und vom Spender stammte. In internationalen Richtlinien wird fiir die
verschiedenen Fachbereiche (Organe, Gewebe, Zellen insb. Blut-
Stammzellen) definiert, was schwerwiegende Reaktionen sind.

SARE (Serious adverse
event or reaction)

Schwerwiegende Ereignisse und schwerwiegende Reaktionen, die im
Zusammenhang mit Transplantationen auftreten. Fasst die Begriffe
SAE und SAR zusammen.

Swissmedic

Das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic ist die zentrale
Schweizerische Uberwachungsbehorde fur Heilmittel. Basis fur die Ta-
tigkeit der Swissmedic ist das Heilmittelrecht.
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TIL-Zelltherapie

Neuartige Zelltherapie zur Bekampfung von Krebs. Dabei werden ei-
ner erkrankten Person korpereigene T-Zellen entnommen. Diese wer-
den ausserhalb des Korpers aktiviert und vermehrt. Anschliessend
werden die T-Zellen wieder der erkrankten Person verabreicht, wo sie
gezielt Tumorzellen abtéten sollen. (TIL: Tumor-infiltrierende Lympho-
zyten)

WMDA

World Marrow Donor Association. Die internationale Vereinigung aus
Fachexperten und Organisationen will erreichen, dass Patientinnen
und Patienten Blut-Stammzellen in bester Qualitat zur Verfigung ste-
hen, ohne die Gesundheit der spendenden Person zu geféhrden. Die
WMDA publiziert regelmassig international anerkannte Standards mit
den Anforderungen an die Register mit Daten Uber Spenderinnen und
Spender von Blut-Stammzellen.

8 Abkurzungsverzeichnis

ABM
BAG
BASG
CAR
DLI
DSG
DSO
EDQM

FMedG
nGUMG

HFG
HLA
HMG
HTA
NHS
RFA
SAE
SAR
SARE
SOAS
StFG
SuG
Swissmedic
TIL
TPG

Agence de la Biomedecine (Frankreich)

Bundesamt fur Gesundheit

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (Osterreich)
Chimeric antigen receptor

Donor-Lymphozyten-Infusion

Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 Uber den Datenschutz (SR 235.1)
Deutsche Stiftung Organtransplantation

European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (Europaisches
Direktorat fiir die Qualitat von Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge)
Fortpflanzungsmedizingesetz vom 18. Dezember 1998 (SR 810.11)
Revidiertes Bundesgesetz vom 15. Juni 2018 Uber genetische Untersuchungen
beim Menschen (BBI 2018 3509)

Humanforschungsgesetz vom 30. September 2011 (SR 810.30)
Human Leukocyte Antigen

Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21)

Human Tissue Authority (Vereinigtes Konigreich)

National Health Service (Vereinigtes Kénigreich)
Regulierungsfolgenabschatzung

Serious adverse event

Serious adverse reaction

Serious adverse reaction or event

Swiss Organ Allocation System

Stammzellenforschungsgesetz vom 19. Dezember 2003 (SR 810.31)
Subventionsgesetz vom 5. Oktober 1990 (SR 616.1)
Schweizerisches Heilmittelinstitut

Tumor-infiltrierende Lymphozyten

Transplantationsgesetz (Deutschland)
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