3

V.

Zur optimalen Anzeige dieses PDF-Portfolios sollte es in Acrobat

oder Adobe Reader ab Version X geoffnet werden.

Adobe Reader jetzt herunterladen



http://www.adobe.com/go/reader_download_de


]

LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Envoi par courrier électronique
Département fédéral de l'intérieur

Palais fédéral
3003 Berne

Procédure de consultation relative a la révision partielle de la loi sur la transplantation
Monsieur le conseiller fédéral,

Nous vous remercions de nous consulter dans le cadre de la procédure citée en titre. Nous
sommes en mesure de nous prononcer comme suit a son sujet.

Le Canton de Neuchéatel soutient sans réserve les modifications prévues de la loi sur la
transplantation, a mesure qu’elles créent les bases |égales formelles nécessaires pour les
fichiers de données existant dans le domaine des transplantations, ainsi que pour les éléments
clés du programme de transplantation croisée.

Il salue également le renforcement proposé de la sécurité en médecine de transplantation par
lintroduction d’'un systéme de vigilance permettant de tenir compte des développements
scientifiques et réglementaires survenus depuis I'entrée en vigueur de la loi objet de la révision
en 2007.

Le formulaire, annexe, reprend ce qui précéde comme commentaire général.

Nous vous remercions de I'attention portée a la présente et vous prions de croire, Monsieur le
conseiller fédéral, a I'expression de notre haute considération.

Neuchétel, le 25 aot 2021

Au nom du Conseil d'Etat :

Le président, La chanceliere,
/Li% S. DESPLAND

Annexe : ment.
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Consultation sur la révision partielle de la loi sur la transplantation :
formulaire pour la prise de position

Prise de position de

Nom / canton / entreprise / organisation : Canton de Neuchatel
Abréviation de I'entreprise / I'organisation :NE

Adresse / lieu : Chéateau, 2000 Neuchatel
Date : 25.08.2021

Indications
1. Veuillez compléter cette page.
2. Pour les commentaires sur l'ordonnance, utilisez une ligne par article.
3. Veuillez envoyer votre prise de position électronique sous forme de document Word d'ici au 2 septembre 2021 a I'adresse suivante :
transplantation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch
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Remarques générales

Le canton de Neuchatel soutient sans réserve les modifications prévues de la loi sur la transplantation, a mesure qu’elles créent les bases
Iégales formelles nécessaires pour les fichiers de données existant dans le domaine des transplantations ainsi que pour les éléments clés du

programme de transplantation croisée.

Il salue également le renforcement proposé de la sécurité en médecine de transplantation par I'introduction d’'un systéme de vigilance permet-
tant de tenir compte des développements scientifiques et réglementaires survenus depuis I'entrée en vigueur de la loi objet de la révision en

2007.

Commentaires concernant les différents articles

Article Commentaire

Modification proposée

Commentaires concernant le rapport explicatif

Page / article | Commentaire

Modification proposée
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KANTON LANDAMMANN UND Dorfplatz 2, Postfach 1246, 6371 Stans
NIDWALDEN REGIERUNGSRAT Telefon 041 618 79 02, www.nw.ch

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

PER E-MAIL

Eidgendssisches Departement des Innern
Herr Bundesrat Alain Berset
Generalsekretariat GS-EDI

Inselgasse 1

3003 Bern

Telefon 041 618 79 02
staatskanzlei@nw.ch
Stans, 24. August 2021

Teilrevision des Transplantationsgesetzes. Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 unterbreiteten Sie uns den Entwurf zur Teilrevision des Trans-
plantationsgesetzes mit der Bitte, bis zum 2. September 2021 eine Stellungnahme abzugeben.

Wir danken Ihnen fir diese Mdglichkeit und vernehmen uns wie folgt:

1 Ausgangslage

Der Bundesrat hat am 12. Mai 2021 die Vernehmlassung zu einer Teilrevision des Transplan-
tationsgesetzes erdffnet. Das im Jahr 2017 revidierte Ausfiihrungsrecht zum Transplantations-
gesetz regelt verschiedene Datenbanken sowie das Uberkreuz-Lebendspende-Programm.
Nun sollen die formell-gesetzlichen Grundlagen dafir im Transplantationsgesetz geschaffen
werden. Die Vorlage sieht zudem vor, die Sicherheit der Transplantationsmedizin mit einem
Vigilanzsystem zu erhéhen und den Vollzug zu starken. Damit werden die wissenschaftlichen
und regulatorischen Entwicklungen, die seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes
vor mehr als zehn Jahren eingetreten sind, aufgenommen. Die Vernehmlassung dauert bis
zum 2. September 2021.

2 Inhalte der Teilrevision

21 Datensammlungen

In der Transplantationsmedizin kommen verschiedene elektronische Systeme zum Einsatz,
die besonders schiitzenswerte Personendaten enthalten. Es handelt sich dabei unter anderem
um die Warteliste der Organempfangerinnen und -empféanger und das Register fur Personen,
die bereit sind, Blut-Stammzellen zu spenden. Bislang waren alle Systeme auf Verordnungs-
stufe geregelt. In der aktuellen Teilrevision des Transplantationsgesetzes werden sie nun auf
Gesetzesstufe verankert, so wie dies das Datenschutzgesetz verlangt.
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2.2 Uberkreuz-Lebendspende

Will jemand einer nahestehenden Person zu Lebzeiten eine Niere spenden, so ist dies aus
Grinden der Kompatibilitdt nicht immer méglich. Mit einer Uberkreuz-Lebendspende kénnen
jedoch Organe «Uber Kreuz» passenden Empféngerinnen oder Empfangern zugeteilt werden
Diese Moglichkeit wurde bisher in der Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung geregelt. Nun
werden die Kernelemente des Uberkreuz-Lebendspende-Programms im Gesetz festgelegt.

23 Vigilanz

Das geltende Transplantationsgesetz regelt bereits wichtige Elemente, weiche die Grundlage
eines Vigilanzsystems bilden. Es definiert Sorgfaltspflichten und verlangt von den Akteuren ein
geeignetes Qualititssicherungssystem. Zudem missen nach dem geltenden Gesetz alle
Schritte von der Spende bis zur Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen llickenlos
dokumentiert werden. Zur Erhdhung der Sicherheit beim Umgang mit Organen, Geweben und
Zellen wird eine neue Meldepflicht eingefiihrt: Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse und
Reaktionen miissen speziell dafiir bestimmten Vigilanzstellen gemeldet werden. Fir die drei
Bereiche Organe, Gewebe und Blut-Stammzellen ist je eine Vigilanzstelle vorgesehen.

2.4 Vollzugsoptimierung

Erfahrungen aus dem Vollzug zeigen, dass Anpassungen in verschiedenen Bereichen erfor-
derlich sind, um zum Beispiel die notwendigen Kontrollen im Hinblick auf die Qualitét und Si-
cherheit beim Umgang mit Geweben und Zellen vorzunehmen oder schlankere Ablaufe zu
ermdglichen. Anpassungen werden fiir die folgenden Bereiche vorgeschlagen:

Organe, Gewebe und Zellen zur autologen Transplantation

Neu gelten fiir autologe Transplantationen weitgehend dieselben Bestimmungen wie fur den
allogenen Bereich. Der Bundesrat kann Ausnahmen vorsehen, wenn die Risiken im Vergleich
zur allogenen Transplantation geringer sind.

Entnahme von Organen, Geweben und Zellen

Bewilligungen fiir die Lagerung sowie die Ein- und Ausfuhr von Organen, Geweben und Zellen
werden neu explizit davon abhdngig gemacht, dass die Qualitét der Entnahme von Organen,
Geweben und Zellen gewahrleistet wird. 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 Bewilligungspflicht einzuflihren, wie sie in der
EU Ublich ist.

Transplantatprodukte

Die Tatsache, dass fiir Transplantatprodukte sowohl das Transplantationsgesetz als auch das
Heilmittelgesetz anwendbar sind, hat in der Praxis zu Unklarheiten gefihrt. Vor diesem Hin-
tergrund wurden die Anwendbarkeit des Transplantationsgesetzes sowie die Verweise auf das
Heilmittelgesetz fir Transplantatprodukte geprift. Nétigenfalls wurden Anpassungen vorge-
nommen.

Klinische Versuche

Das BAG ist nach Artikel 36 des Transplantationsgesetzes die zustdndige Bewilligungsbe-
horde bei klinischen Versuchen der Transplantation. Allerdings sind einige Versuche so auf-
gebaut, dass neben der Transplantation auch die Anwendung von Heilmitteln untersucht wird,
weshalb zusatzlich eine Bewilligung von Swissmedic gemass dem Heilmittelgesetz notwendig
ist. Um zu vermeiden, dass Bewilligungen zu einem klinischen Versuch von zwei Bundesbe-
hérden eingeholt werden miissen, ist in Zukunft Swissmedic auch als Bundesbehdrde flr die
Bewilligung klinischer Versuche im Bereich der Transplantationsmedizin zustandig.
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Stammzellen aus Uberzihligen Embryonen

Die Gewinnung von embryonalen Stammzelien fiir einen klinischen Versuch, die aus der Fort-
pflanzungsmedizin und nicht aus Schwangerschaftsabbriichen stammen, richtet sich nach
dem Stammzellenforschungsgesetz, wahrend der klinische Versuch selbst durch das Trans-
plantationsgesetz geregelt wird. Die Anwendung ausserhalb eines klinischen Versuchs wird
vollumfanglich durch das Transplantationsgesetz geregelt. Der Umgang mit Stammzellen aus
Uberzahligen Embryonen wird dabei mit dieser Vorlage detaillierter geregelt und an das
Schutzniveau angepasst, welches das Stammzellenforschungsgesetz verlangt.

Nabelschnurblutbanken

Nabelschnurblutbanken, welche mit werdenden Eltern privatrechtliche Vertrage zur Lagerung
von Stammzellen aus Nabelschnurblut abschliessen, kénnen verpflichtet werden, ihre Kund-
schaft transparent Uber folgende Aspekte zu informieren: Lagerort, weitere beteiligte Unter-
nehmen, das Vorgehen, wenn Stammzellen in ein anderes Land ausgefiihrt werden, sowie
den Umgang mit Personendaten. Zudem soll die Information sachlich aufzeigen, wie wahr-
scheinlich es ist, dass eingelagerte Blut-Stammzellen spater tatsachlich fir den Eigenbedarf
verwendet werden kénnen, und wie die Erfolgsaussichten solcher Transplantationen sind.

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. Da Transplantatprodukte zusatzlich von Swissmedic zu-
gelassen werden missen, braucht es nach geltendem Recht zwei Bewilligungen fir die Trans-
plantation der erwdhnten Transplantatprodukte. Mit der aktuellen Vorlage entfallt die Bewilli-
gung des BAG. Die Sicherheit bleibt dabei weiterhin gewahrleistet, weil neu die
transplantationsrechtlichen Anforderungen auch fur die Bewilligung gemass Heilmittelgesetz
erflllt sein mussen.

3 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Auf die Kantone und Gemeinden sind keine Auswirkungen zu erwarten. Die Anpassungen in
Artikel 56 (neu mussen die Kantone sicherstellen, dass in den Entnahmespitélern und den
Transplantationszentren Richtlinien und Empfehlungen zum Spendeprozess zur Verfigung
stehen) ergeben keinen Zusatzaufwand fiir die Kantone, sie bilden nur die heutige Praxis ab.

4 Einordnung in die aktuelle Debatte zur Eidgenossischen Volksinitiative «Or-
ganspende fordern — Leben retten» und dem indirekten Gegenvorschlag

Eine andere vorgeschlagene Anderung des Transplantationsgesetzes befindet sich derzeit in
der parlamentarischen Debatte: Der Bundesrat schlagt bei der Organspende einen System-
wechsel zur erweiterten Widerspruchslosung vor: Wer nach seinem Tod keine Organe spen-
den mdchte, soll dies neu festhalten missen. Ohne Widerspruch dirfen nach dem Tod Organe
und Gewebe entnommen werden. Bisher gilt das Umgekehrte: Eine Spende ist nur moglich,
wenn eine Zustimmung vorliegt (sogenannte Zustimmungslésung). Die vorgeschlagene Ande-
rung des Transplantationsgesetzes ist ein indirekter Gegenvorschlag zur Volksinitiative «Or-
ganspende fordern — Leben retten», die am 22. Marz 2019 eingereicht wurde. Diese fordert
ebenfalls die Einfuhrung einer Widerspruchsldsung, ohne aber die Rechte der Angehérigen
explizit zu regeln. Der Bundesrat lehnt die Initiative deshalb ab.

Der Bundesrat hatte die Botschaft zum revidierten Transplantationsgesetz am 25. November
2020 an das Parlament lberwiesen. Der Nationairat hat die Vorlage am 5. Mai 2021 beraten.
Er stimmte dem indirekten Gegenvorschlag mit 150 zu 34 Stimmen bei 4 Enthaltungen zu. Mit
88 zu 87 Stimmen bei 14 Enthaltungen empfiehlt er auch die Volksinitiative zur Annahme. In
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einem nachsten Schritt wird das Geschéft im Standerat beraten. Die Debatte zur Widerspruch-
I6sung wurde von aussen initiiert und hat deshalb eine gewisse Dringlichkeit. Die Teilrevision
hat keine zeitliche Dringlichkeit und verzdgerte sich wegen der Covid-19-Pandemie. Aus der
Revision resultieren zudem diverse Verordnungsanpassungen. Die Einfihrung der Wider-
spruchslésung — wenn sie dann kommt — ist nicht an den Abschluss der Revision geknupft.
Die beiden Anderungen des Transplantationsgesetzes laufen parallel und unabhéngig vonei-
nander.

Besten Dank fiir die Berlicksichtigung unserer Uberlegungen.

Freundliche Griisse
NAMENS DES REGIERUNGSRATES

-

it SHE IS

Karin Kayser-Frutschi , = , lic. iur. Armin Eberli
Landammann da Landschreiber
Geht an:

- transplantation@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch
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Ka ﬂ tO ﬂ Regierungsrat
Obwalden

CH-6061 Sarnen, Postfach 1562, Staatskanzlei

Bundesamt fuir Gesundheit

E-Mail: transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Unser Zeichen: ac

Sarnen, 24. August 2021

Teilrevision des Transplantationsgesetzes
Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fur die Moglichkeit, zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes Stellung nehmen
zu kénnen.

Der Kanton Obwalden begrisst in Absprache mit der Konferenz der kantonalen Gesundheits- direkto-
rinnen und -direktoren (GDK) die geplanten Anderungen des Transplantationsgesetzes.

Mit der vorliegenden Teilrevision werden einerseits die formell-gesetzlichen Grundlagen fir die im
Transplantationsbereich bestehenden Datensammlungen sowie beztiglich der Kernelemente des
Uberkreuz-Lebendspende-Programms geschaffen. Beides war bisher weitgehend in Verordnungen
geregelt. Beztiglich der Datensammlungen werden die gesetzlichen Grundlagen den datenschutz-
rechtlichen Erfordernissen angepasst und beim Uberkreuz-Lebendspende-Pro-gramm werden die
Kernelemente auf Gesetzesstufe verankert. Andererseits wird die Sicherheit der Transplantationsme-
dizin mit einem Vigilanzsystem erhoht und der Vollzug gestarkt. Damit wird den wissenschaftlichen
und regulatorischen Entwicklungen, die seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes vor mehr
als zehn Jahren eingetreten sind, Rechnung getragen.

Wir haben keine weiteren Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln der Gesetzgebung und unterstit-
zen die Anderungen vollumgénglich.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

]
Daniel WyJer Stefan Keiser

Landamntfann Landschreiber-Stellvertreter

Staatskanzlei STK

Dorfplatz 8, 6060 Sarnen

Postadresse: Postfach 1562, 6061 Sarnen
Tel. 041 666 62 03

staatskanzlei@ow.ch

www.ow.ch
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Consultation sur la révision partielle de la loi sur la transplantation :
formulaire pour la prise de position

Prise de position de

Nom / canton / entreprise / organisation : Programme latin de don d’organe, Suisse romande et Tessin

Abréviation de I'entreprise / I'organisation : PLDO

Adresse / lieu : Hopitaux Universitaires de Genéve, Boulevard de la cluse 55, 1211 Genéve 14
Date : 20 aout 2021

Indications
1. Veuillez compléter cette page.
2. Pour les commentaires sur l'ordonnance, utilisez une ligne par article.
3. Veuillez envoyer votre prise de position électronique sous forme de document Word d'ici au 2 septembre 2021 a I'adresse suivante :
transplantation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch
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Remarques générales

En ligne générale, le réseau PLDO soutient la révision de la loi fédérale sur la transplantation surtout pour la partie concernant la mise en place de registres
de donneurs et de receveurs permettant une meilleure tragabilité au niveau national. Grace a la tenue des registres, le contréle de qualité pourra étre
considérablement amélioré. L’exemple du recueil CRYSTAL a 'agence de biomédecine pourrait étre un exemple a suivre.
Nous pensons que dans le texte de loi, les réseaux de don d’organes devraient étre mentionnés formellement (art 56 al 2).

Ces commentaires ont été discutés avec les Profs John-David Aubert et Hervé Quintard, M. Christophe Rennesson et Dr Marco Rusca

Commentaires concernant les différents articles

Article Paragraphe Commentaire
Page 3 « Le Conseil fédéral peut fixer des exigences de diligence et | Les exigences de diligence devraient étre précisées.
Art. 4, al 2 de qualité relatives a I'utilisation d’organes, de tissus et de | Est-ce que c’est la loi qui va déterminer ces exigences ou il devra avoir des
cellules » détails dans une ordonnance ?
Page 7 Swiss Organ Allocation System (SOAS) Proposition d’ajouter une Introduction;
section 4a Le SOAS est un systéme électronique, un outil digital hautement performant
qui est régulierement adapté aux besoins des utilisateurs, aux standards
européens reconnus et garanti la sécurité informatique.
Page 7 « SOAS sert a: ...e) a la recherche » Proposition d’ajouter un point f) pour le contréle de qualité
Art. 23a
Page 7 « Les services ci-aprés sont autorisés & communiquer a des | Proposition d’ajouter « et de contrble de qualité »
Art. 23d let. c | tiers les données suivantes contenues dans SOAS: ... d. les réseaux de don d’organes ; des donneurs qu’ils prennent en charge, a
des fins de recherche »
c. les centres de transplantation: des données
pseudonymisées des donneurs et des receveurs qu'ils
prennent en charge, a des fins de recherche »
Page 13 « Quiconque préléve des organes, des tissus ou des cellules | Il faudrait préciser quelle est 'autorité compétente
Art. 24, al 1 sur des étres humains doit l'annoncer a [l'autorité
compétente.»
Page 13 « Il peut prévoir des dérogations a I'obligation d’annoncer pour | Il faudrait préciser quel type de prélevement demande une exigence de
Art. 24, al 3 les prélevements pour lesquelles les exigences de qualité et | qualité et de sécurité faible
de sécurité sont faibles »
Page 13 « Le Conseil fédéral peut soumettre le prélevement d’'organes, | Il faudrait préciser les critéres de qualité de prélévement
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Art. 24a

de tissus ou de cellules a autorisation lorsque la qualité du
prélévement, et en particulier le respect du devoir de diligence,
ne peut étre garantie autrement »

Page 15 « Quiconque transplante des organes, des tissus ou des | Nous proposons de préciser quelle est I'autorité compétente dont on fait
Art. 29, al. 1 cellules ou assure le suivi médical d’'une personne ayant | mention dans I'article 29
voyagé a I'étranger pour recevoir un organe doit en informer
I'autorité compétente »
Page 16 « Le Conseil fédéral définit: Nous proposons de préciser la composition des services de vigilance et leur
Art. 36a, al. 4 | a. les services de vigilance compétents pour les annonces | rattachement
relatives a :
1. des organes,
2. des cellules souches hématopoiétiques,
3. des tissus et des cellules, a I'exception des cellules
souches hématopoiétiques;
b. les compétences des services de vigilance et les systémes
d’annonce a utiliser »
Page 22 « lls prévoient notamment que chaque hépital et centre de | Il nous semble important qu’on puisse ajouter « chaque réseau de don
Art. 56, al. 2 transplantation: d’'organes ».
c. mette a disposition des directives et des recommandations
sur le processus du don d’organes »
Page 23 « Les autorités fédérales s’assurent, dans leur domaine de | Il faudrait savoir par quel moyen les autorités fédérales vont intervenir pour
Art. 63 compétence, que les dispositions de la présente loi sont | garantir le contréle
respectées. Elles réalisent des inspections a cet effet. »
Page 19 Quiconque entend transplanter sur I'étre humain des | Nous proposons de remplacer « d’origine animale » par « d’origine non
Art43 1 organes, des tissus ou des cellules d’origine animale (..) humaine »
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Von:

An: BAG-Transplantation; _BAG-GEVER

Betreff: WG: Teilrevision des Transplantationsgesetzes: Vernehmlassung / Révision partielle de la loi sur la
transplantation : consultation / Revisione parziale della legge sui trapianti : consultazione

Datum: Dienstag, 25. Mai 2021 12:50:47

Von:_@arbeitgeber.ch>

Gesendet: Dienstag, 25. Mai 2021 11:04

an: I @ b -0 >

Betreff: AW: Teilrevision des Transplantationsgesetzes: Vernehmlassung / Révision partielle de la
loi sur la transplantation : consultation / Revisione parziale della legge sui trapianti :
consultazione

Sehr geehrte Frau [Jjjj

Wir danken lhnen bestens fur die Gelegenheit, in eingangs erwahnter Sache Stellung
nehmen zu kénnen.

Da diese Vorlage von economiesuisse behandelt wird, verzichtet der Schweizerische
Arbeitgeberverband auf eine Stellungnahme zu dieser Vernehmlassung.

Ich winsche Ihnen ein schénes Wochenende.

Freundliche Grisse

Assistentin

SCHWEIZERISCHER ARBEITGEBERVERBAND
Hegibachstrasse 47

Postfach

8032 Zurich

Tel. +41 44 421 17 17

Fax +41 44 421 17 18

http://www.arbeitgeber.ch

Von:_@bag.admin.ch -@bag.admin.ch>
Gesendet: Mittwoch, 12. Mai 2021 19:08

An: info@die-mitte.ch; info@edu-schweiz.ch; info@eag-ge.ch; vernehmlassungen@evppev.ch;
info@fdp.ch; gruene@gruene.ch; schweiz@grunliberale.ch; lorenzo.quadri@mattino.ch;
pdaz@pda.ch; gs@svp.ch; franziska.tlach@spschweiz.ch; verband@chgemeinden.ch;
info@staedteverband.ch; info@sab.ch; info@economiesuisse.ch; bern@economiesuisse.ch;
sandra.spieser@economiesuisse.ch; info@sgv-usam.ch; Verband <verband@arbeitgeber.ch>;
info@sbv-usp.ch; office@sba.ch; info@sghb.ch; politik@kfmv.ch; info@travailsuisse.ch

Cc: transplantation@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

Betreff: Teilrevision des Transplantationsgesetzes: Vernehmlassung / Révision partielle de la loi
sur la transplantation : consultation / Revisione parziale della legge sui trapianti : consultazione

La version francgaise figure plus bas
La versione italiana & disponibile sotto

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 12. Mai 2021 das Eidgendssische Departement des Innern EDI beauftragt, bei
den Kantonen, den politischen Parteien, den gesamtschweizerischen Dachverbanden der
Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den gesamtschweizerischen Dachverbanden der Wirtschaft
und den interessierten Kreisen zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes ein
Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.
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Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
Abkurzung der Firma / Organisation : SAMW

Adresse, Ort : Laupenstrasse 7, 3001 Bern

Datum : 28. August 2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfllen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch






Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Wir begriissen die Regelung der in den letzten Jahren auf Verordnungsstufe und in der Praxis erfolgten Weiterentwicklungen im Bereich der Transplantatio-
nen auf Gesetzesstufe, namentlich die gesetzliche Verankerung des SOAS, der Aufgaben des SOL-DHR und des Uberkreuz-Lebendspende-Programms.

Die Uberprifung der Freiwilligkeit der Spende stellt bei der Lebendorganspende ganz grundsétzlich eine Herausforderung dar. Bei der Uberkreuzspende
kénnen infolge diverser Konstellationen (z.B. wenn nicht alle geméass Programm geplanten Transplantationen durchgefiihrt werden kénnen) zuséatzliche
ethisch relevante Fragestellungen auftreten. Eine Begleitforschung zu ethischen Herausforderungen der Uberkreuz-Lebendspende-Programms wére unse-
res Erachtens sinnvoll.

Aus ethischer Sicht ist es zentral, dass Lebendorganspender durch die Organspende keine Nachteile erleiden (z.B. Kiindigung von Zusatzversicherungen,
Taggeldentschadigungen infolge Einstufung als «Risikopatient»). Es ist deshalb sicherzustellen, dass die Folgen der Lebendspende (z.B. Narbenhernie)
langerfristig, d.h. auch Uber den Tod des Empfangers hinaus, gedeckt sind, vgl. auch Vorschlag neue Art. 14a sowie Art. 14 Abs. 4.

Aus Gerechtigkeitsiiberlegungen wird teilweise eine Priorisierung von «verwaisten» Empfangern auf der Warteliste gefordert. Die SAMW &aussert sich im
Rahmen der vorliegenden Revision nicht zu dieser Fragestellung. Die Frage der Allokationskriterien erfordert eine breite Diskussion in der Gesellschaft.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 6 Aus ethischer Sicht ist die Unentgeltlichkeit der Spende
zentral. Die Uberpriifung der Einhaltung dieser Vorgabe
ist in der Praxis jedoch nicht einfach. Insbesondere trifft
dies zu auf Spender aus dem Ausland (Vermittlungsge-
bihren, Verwandtschaft, Freundschaft).

Art. 14a neu Siehe Kommentar unter Allgemeine Bemerkungen. Keine Benachteiligung durch Versicherungen

Wer einer anderen Person ein Organ gespendet hat, darf durch Versiche-
rungen (z.B. Lebensversicherungen, Krankentaggeldversicherungen, An-
rechnung an Franchise) nicht benachteiligt werden. Dies gilt sowohl fiir den
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Abschluss der Versicherung als auch fiir deren Bedingungen

Art. 14 Es ist sinnvoll, dass die Versicherung des Empfangers Prazisieren: Die Kostentragungspflicht nach Abs. 2 und 2bis gilt auch
die Kosten fir den inkompatiblen Empfanger dbernimmt. | dann...
Die Formulierung sollte prazisiert werden.
Art. 14 Abs. 4 Siehe Kommentar unter Allgemeine Bemerkungen. Die Kosten einer Nachbehandlung werden ebenfalls von der Versicherung
neu der Empfangerin bzw. des Empféngers getragen. Bei einer Nachbehand-
lung nach dessen bzw. deren Tod (bernimmt die Versicherung der Spen-
derin bzw. des Spenders diese Kosten.
Art. 14 Abs. 4 Préazisieren: Die Regelung der Kostentragung durch Versicherungen sollte
wird zu Abs. 5 in einem separaten Absatz geregelt werden (weil es nicht um den Umgang
der Versicherung oder der Leistungen geht): Der Bundesrat regelt jene
Félle, in denen eine Versicherung im Ausland die Kosten geméss Abs. 2
und 2bis tragen muss.
Art. 15a Abs. 1 Erganzen: Die Versicherer nach Art. 14 Abs. 2, 2bis und 2ter iibernehmen
die....
Art. 15e lit. a Bei altruistischen Lebendspenden sind Daten des Or- Prazisieren.
ganspenders fir das Transplantationszentrum des Or-
ganempfangers sichtbar. Fir diese Spendergruppe
sollte eine Sonderregelung getroffen werden.
Art. 15¢g lit. ¢ Die Weitergabe der Registerdaten fiir Forschungszwe- Prazisieren.
cke wird ausdrucklich begrisst. Die Begriffe anonymi-
siert und pseudonymisiert orientieren sich an den gangi-
gen Begriffen im Datenschutz und dem in Revision be-
findlichen DSG. Dagegen wird im HFG von Codie-
rung/Verschliisselung gesprochen. Es sollte im Begleit-
bericht geklart werden, ob die Begriffe verschliisselt/co-
diert und pseudonymisiert synonym verwendet werden.
Es ist davon auszugehen, dass die Bekanntgabe von
Daten zu Forschungszwecken (Art. 15g) wird wahr-
scheinlich verschliisselt (pseudonymisiert) erfolgen, da
eine Anonymisierung in diesem Kontext wohl nicht mog-
lich ist. Dies sollte im Gesetzestext prazisiert werden.
Art. 15i Abs. 2 Was passiert, wenn die spendende Person nicht in die Erganzen: Die Ablehnung der Meldung wird schriftlich festgehalten; in der

3/4





Weitergabe ihrer Daten einwilligt? Wie wird das doku-
mentiert (Ist ein minimales Dataset vorgesehen (ahnlich
wie bei Ablehnung der Teilnahme an STCS durch Or-
ganempfanger)?

Folge liegt die Verantwortung fiir die Nachsorge bei der Spenderin bzw.
dem Spender.

Art. 23a Abs. 2
lit. d

Die Integration des Viglianz-Systems in das SOAS ist
nicht unproblematisch. Primare Aufgabe des SOAS ist
die Organzuteilung. Fir die Viglianz werden zusatzlich
Daten bendtigt, die bislang nicht vom SOAS erhoben
werden. Aus diesem Grund ware ein vom SOAS unab-
hangiges Vigilianz-System z.B. (iber die Swiss Trans-
plant Cohort Study (STCS), welche diese Outcomedaten
bereits erfasst, zu prifen; dieses sollte allerdings eine
Schnittstelle zum SOAS beinhalten.

Art. 23a lit. e

Forschungsunterstiitzung SOAS wird ausdrticklich be-
grusst.

Art. 23b lit a Ziff.
1

Es ist nicht klar, ab wann die Lebendspenderdaten (aus-
serhalb vom Uberkreuzspende-Programm) in das SOAS
aufgenommen werden miissen. Ausserhalb von Uber-
kreuzspende-Programm sollen die Lebendspenderdaten
nicht behalten werden, wenn der Spender doch nicht
spendet.

Erganzen (neuer Abs. 3): die spendenden und empfangenden Personen
sobald die Einwilligung zur Spende vorliegt und eine Transplantation ge-
plant werden kann»

Art. 23k Es sollte konkreter umschrieben werden, welche Daten Konkretisieren.
erfasst und bearbeitet werden diirfen.
Art. 34 Abs. 2 Die Rickverfolgbarkeit trifft nicht nur das Spenderzent- Prazisieren:
und 3 rum sondern auch verschiedenen Empfangerzentren Das SOAS dient der raschen Zuteilung von Organen und unterstitzt die
etc. Eine Prazisierung der operativen Umsetzung betref- | Nationale Zuteilungsstelle bei der Erfiillung der folgenden Aufgaben:
fend die Handhabbarkeit im Alltag ist aufgrund des enor- - XXX
men Aufwands notwendig. - XXX
- der Erstellung von Statistiken Uber die Zuteilung von Organen so-
wie der Vollzugskontrolle in diesem Bereich.
Art. 35 Abs. 1 Wichtige Unterlagen missen auf Verordnungsebene de- | Auf Verordnungsebene konkretisieren in Anlehnung an RL 2010/53/EU.

und 3

finiert werden.
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Consultation sur la révision partielle de la loi sur la transplantation :
formulaire pour la prise de position

Prise de position de

Nom / canton / entreprise / organisation : Swiss Association for the Study of the Liver
Abréviation de I'entreprise / I'organisation : SASL

Adresse / lieu

Date : 27.08.2021

Indications
1. Veuillez compléter cette page.
2. Pour les commentaires sur l'ordonnance, utilisez une ligne par article.
3. Veuillez envoyer votre prise de position électronique sous forme de document Word d'ici au 2 septembre 2021 a I'adresse suivante :
transplantation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch
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La loi sur la transplantation ; RS 810.21

Remarques générales

Bien que nous notons I'importance d’un systéme de vigilance tel que introduit dans le projet de loi (art 36, 36a) nous sommes inquiets de 'augmentation
significative de la charge administrative pour les centres de transplantation.

Commentaires concernant les différents articles

Article

Commentaire

Modification proposée

36

1. Comment sont définis les « incidents graves ou ré-
actions indésirables graves ? Selon la définition
plusieurs incidents graves peuvent survenir lors de
chaque transplantation, méme sans complication
majeure. Dans ce cas la charge administrative
d’annonce serait majeure pour chaque centre de
transplantation et disproportionnée.

2. Qui prendra en charge la charge administrative
augmentée de ces annonces pour les centres de
transplantation ?

1. Définir de fagon précise et restrictive les termes « incidents
graves » et « réactions indésirables graves ». Développer une liste
d’évenements a annoncer.

2. Sila charge administrative supplémentaire des annonces est signi-
ficative un mécanisme de financement de la charge augmentée
pour chaque centre de transplantation devrait étre intégré au pro-
jet.

Commentaires concernant le rapport explicatif

Page / article

Commentaire

Modification proposée

22
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v Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner
Abklrzung der Firma / Organisation : SBK-ASI

Adresse, Ort : Choisystrasse 1, Postfach, 3001 Bern

Datum : 24.08.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Die Darstellung des Gesetzes mit nur den geanderten bzw. geléschten Passagen macht das Lesen und Verstehen der Anderungen schwierig, da einzelne
Passagen ohne ihren Kontext schwierig einzuordnen sind. Sinnvoller ware eine klassische Synopse, bei der die alten und die neuen Passagen sowie die
geldschten Versionen direkt gegenubergestellt werden.

Eigentlich bendtigt es eine breite Diskussion in der Gesellschaft, ob Cross-Over Spenden grundsatzlich zugelassen werden sollen oder nicht. Die Gefahren
von Cross-Over Spenden sehen wir darin, dass der moralische Druck auf die Spender deutlich hdher sein kann als bei Einzelspenden. Dies z.B. dann,
wenn man schon gespendet hat und die nahe stehende Person, die eine Spende bekommen soll, dann aus diversen Griinden keine bekommt (pl6tzlich zu
schlechter Gesundheitszustand des Spenders oder des Empfangers) oder auch im familiaren Umfeld, wenn plétzlich mehrere Familienmitglieder passen
und die Frage ist, wer von diesen innerhalb der Familie jetzt spenden muss.

Wir regen an die Einfihrung der Cross-Over Spende bezlglich Themen des moralischen Drucks forschend zu begleiten und zu sehen, ob das Programm
bei den Spendern zu Veranderungen fihrt.

Einen weiteren heiklen Punkt sehen wir bei der Zusammenarbeit mit dem Ausland und der Herausforderung sicher zu stellen, dass die Spenden, die fir die
schweizerische Bevélkerung angeboten werden, unter denselben starken Kriterien wie in der Schweizer Gesetzgebung (Verbot von Organhandel) angebo-
ten werden- zumal der erlduternde Bericht aufzeigt, dass in der Schweiz behandelte Patienten aktuell deutlich mehr Organe aus dem Ausland bekommen
als von der Schweiz ins Ausland gespendet werden.

Die SBK-Sektion Tessin hatte sich positiv Gber die Einfiihrung der Praxis der "mutmaflichen Zustimmung" zur Organspende geaulert und bedauert, dass
es nicht maglich war, eine Anderung der Gesetzgebung zu erreichen, die die Mdglichkeiten der Organentnahme weiter liberalisiert.

Dies vorausgeschickt, haben wir keine spezifischen Kommentare zu dem zur Konsultation stehenden Text, der im Ubrigen komplex und sehr detailliert ist,
was die Verwaltungsverfahren zum Schutz von Spendern und Empfangern betrifft.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

7,al1, letb Dieser Artikel ist uns sehr wichtig

15d, al 2 Qu’en est-il de la prise en charge des frais du suivi du don-
neur si le receveur décede et n’a donc plus d’assurance ?

15¢g Pourquoi la LaMal a un accés direct lors de don d’or- Ne devrait-il pas y avoir un seul et méme procédé pour les 2 dons ou alors
ganes et pas lors de don de cellules souches ? expliquer la différence entre les 2.

23a, al 2 Trés important
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23b

Oui

23d

Peut-on étre Iégalement sur 2 listes d’attente en méme
temps ?

23e, al 2

Die Formulierung ist zu knapp. Es geht in Realitat und ge-
mass erlauterndem Bericht nicht nur um komplett inkompa-
tible Organe, sondern auch darum, kompatiblere zu finden
als beim Partner zur Verfugung stehen.

23 e 1 anpassen: Das Uberkreuz- Lebendspende Programm dient dazu, in-
kompatiblen oder ungiinstig kompatiblen Spender-Empfanger Paaren die
Transplantation zu ermdglichen.

35 Abs.1

Aufbewahrungszeit fur wichtige Unterlagen. 30 Jahre ist zu
kurz. 1. Kann ein Kind, das heute ein Organ transplantiert
bekommen hat, mit medizinischen Fortschritten der nachs-
ten Jahrzehnte, die wir alle nicht kennen, mit einer gewis-
sen Wahrscheinlichkeit langer leben als 30 Jahre ab Trans-
plantation. Zudem wissen wir alle nicht, ob noch weitere
Slow Viruses oder Prionen-Erkrankungen etc. in den nachs-
ten Jahren gefunden werden. Und dann ware es sehr hilf-
reich, wenn auf die alten Dokumente nach iber 30 Jahren
noch zuriickgegriffen werden kann.

Vorschlag 50 Jahre

39, al 2 und
40, al 2

Neben der umfassenden Aufklarung der Spender Uber die
vorgesehene Verwendung und der freien schriftlichen Zu-
stimmung, soll auch festgelegt werden, dass die Aufklarung
von einer die Eingriffe (Schwangerschaftsabbruch bzw. Er-
zeugung und/ oder Implantation des Embryos) nicht durch-
fuhrenden Person gemacht wird.

Anmerkung. Wir sind nicht sicher, ob vor allem Personen,
die noch von der behandelnden Person abhangig sind (z.B.
bei einem Spatschwangerschaftsabbruch, der ohnehin sehr
belastend ist und auch nicht so einfach zu bekommen ist,
da er in einem legalen Graubereich stattfindet) sich dann
wirklich frei fihlen, gegebenenfalls Wiinsche oder Anfragen
der behandelnden Gesundheitsfachperson abzulehnen.

... durfen nur transplantiert werden, wenn die Spenderin/ das betroffene
Paar umfassend von einer nicht in die Behandlung involvierten Person tber
die vorgesehene Verwendung als Transplantat informiert worden ist und
frei und schriftlich zugestimmt hat.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Swiss Blood Stem Cell Transplantation and Cellular Therapy
Abklrzung der Firma / Organisation : SBST

Adresse, Ort : Laupenstrasse 37, Postfach, 3001 Bern

Datum : 02.09.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Datenbearbeitung (Art. 58a ff.)

Forschung ist im Transplantationsbereich von erheblicher Bedeutung. Es soll verhindert werden, dass datenschutzrechtliche Bestimmungen eine Hiirde fiir
die Forschung im Transplantationsbereich ist.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
2 Wir beflirworten die Aufnahme der Lymphozyten (Abs. 2,
Bst. 2) und der anderen Blutstammzellen (Abs. 2, Bst. 3) im
Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes.
2a, Abs. 1 Der Bereich der Transplantatprodukte ist heute Gber das Anpassung der Artikel 58 und 59 des Heilmittelsgesetzes.

Vigilanzsystem des Heilmittelgesetzes vollstandig abge-
deckt. SARE mit Transplantatprodukten miissen an das
Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) gemeldet
werden.

Mit dem Einbezug der «andere Blutzellen, die flr neuartige
Zelltherapieformen verwendet werden» (u.a. die Transplan-
tatprodukte) im Transplantationsgesetz wiirden wir es sehr
beflrworten, wenn alle Zelltypen, die im Bereich der Hama-
tologie und Onkologie benutzt werden, unter der Verantwor-
tung der gleichen Vigilanzstelle, d.h. der Vigilanzstelle fiir
Blutstammzellen, sind.

Begrindung:

- oft werden die unterschiedlichen Therapien (Transplanta-
tion oder neuartige Therapieformen), werden oft nacheinan-
der oder zukiinftig auch in Kombinationen, fiir die gleichen
Patienten angewendet

Prazisieren, dass die Vigilanz fur die Transplantatprodukte unter der Ver-
antwortung der Vigilanzstelle fir Blutstammzellen erfolgt.
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- es handelt sich um die gleichen Teams/Akteure und Ein-
richtungen oder Teams in enger Zusammenarbeit, welche
die Patienten behandeln

- es handelt sich um die gleichen Patienten

Die Arbeitseffizienz (und somit auch die Qualitat der Arbeit)
wird erhdht, wenn die Zentren nur zu einer Instanzstelle
rapportieren missen). Zudem ist es gerade bei Mehr-
fachtherapien sinnvoll, wenn die Verantwortung bei nur ei-
ner Vigilanzstelle liegt.

14, Abs. 2, Betreffend Versicherung bei schwerwiegende Folgen einer | b. die Entschadigung fir den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
Bst.b Spende (Art. 14 Abs. 4 Bst. C) soll auf das von den im Zu- cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme ent-
sammenhang mit dem Erwerbsausfall nach Absatz 2 lit. b steht.
von den involvierten Akteuren (SVK, Krankenversicherer Ersetzt durch:
ohne SVK-Vertrag, SOL-DHR, Spitéler mit Transplantati- b. die Entschadigung fur den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
onszentren, Schweizerischer Organ-Lebendspenderverein, | cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Enthahme ent-
Blutspende SRK Schweiz AG und Swisstransplant) gemein- | steht, gemass «Regelwerk betreffend Spesenvergiitung Erwerbsausfalls-
schaftlich erarbeitete Regelwerk hingewiesen werden. Die- | entschadigung bei der Lebendspende»
ses garantiert eine schweizweit einheitliche Abwicklung der
Spesenvergitung und der Erwerbsausfallsentschadigung
betreffend die Lebendspende.
Damit dieses wichtige und hilfreiche Dokument auch bun-
desseitig Anklang findet, erachten wir eine formelle Nen-
nung dieses Regelwerks im Gesetzestext als unumgang-
lich.
15f Den Zugriff auf die Datenbank der Lebendspende-Nachsor- | 1 Die Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Spenderinnen und Spender von

gestelle auf Gesetzebene nur auf die Lebendspende-Nach-
sorgestelle einzuschranken, kann Entwicklungen u.a. die
Digitalisierung der Ablaufe und somit eine effizientere Ar-
beitsweise stark beeintrachtigen. Deswegen schlagen wir
eine Textanpassung des Gesetzes vor, um auf die zukunfti-
gen Entwicklungen vorbereitet zu sein.

Blut-Stammzellen bearbeitet die medizinischen Daten der spendenden Per-
sonen in pseudonymisierter Form im Register der Européischen Gesell-
schaft fiir Blut- und Knochenmarktransplantation.

2 Die Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Spenderinnen und Spender von
Blut-Stammzellen ist berechtigt, die zur Erflillung ihrer Aufgaben nach Arti-
kel 15¢ notwendigen Daten zu bearbeiten.

Ersetzen durch

1 Die folgenden Stellen sind berechtigt, im Lebendspende-Nachsorgeregis-
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ter fur Blutstammzellspenderinnen und Blutstammzellspender die nachste-
henden Daten zu bearbeiten:

a. Die Transplantationszentren: die Daten der von ihnen betreuten
empfangenden Personen, fiir die Ubermittiung der Daten an die
Gemeinsame Einrichtung KVG

b. Die Entnahmezentren: die Daten der von ihnen betreuten spenden-
den Personen

c. Die Blutstammzellspenderinnen und Blutstammzellspender: ihre ei-
genen Daten zur Nachverfolgung ihres Gesundheitszustands und
Adressanderungen

d. Die Lebendspende-Nachsorgestelle fir Blutstammzellspenderin-
nen und Blutstammzellspender: die zur Erflllung ihrer Aufgaben
nach Artikel 15¢ notwendigen Daten;

e. Die gemeinsame Einrichtung: die zur Erflllung ihrer Aufgaben nach
Artikel 15b notwendigen Daten;

f. Das BAG: die zur Erfullung der Aufsicht notwendigen Daten

2 Die Lebendspende-Nachsorgestelle flir Spenderinnen und Spender von
Blut-Stammzellen bearbeitet die medizinischen Daten der spendenden Per-
sonen in pseudonymisierter Form im Register der Europaischen Gesell-
schaft fur Blut- und Knochenmarktransplantation.

15g, Bst. b Die Gemeinsame Einrichtung soll zur Einforderung der b. die Gemeinsame Einrichtung fiir die Einforderung der Pauschale nach
Pauschale bei den jeweiligen Versicherern allein die hierfur | Artikel 15b Absatz 2 bei den Versicherern der Empfdngerinnen und Emp-
relevanten Daten erhalten dirfen. Die Bestimmung ist ent- fénger von Blut-Stammzellen;
sprechend anzupassen. Ersetzt durch:
b. die Gemeinsame Einrichtung: die Daten, die flir die Einforderung der
Pauschale nach Artikel 15b Absatz 2 bei den Versicherern der Empfange-
rinnen und Empfénger von Blut-Stammzellen erforderlich sind.
34, Abs. 3 Dieser Artikel wird potentiell Anderungen in der Labororga-
nisation und -administrationen nach sich ziehen. Dement-
sprechend ist eine nationale Lésung anzustreben.
36a, Abs. 1 Eine nationale Vigilanzstelle muss sich auf die Verantwor- 1 Die zusténdige Vigilanzstelle trifft nach Eingang einer Meldung nach Artikel

tungen und Kompetenzen der lokalen Vigilanzstellen (d.h.
der Spitaler) verlassen konnen. Alle autologen und alloge-
nen Entnahme- und Transplantationszentren der Schweiz
sind FACT-JACIE akkreditiert. Integraler Bestandteil dieser

36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind:

Ersetzen durch:

1 Die zustandige Vigilanzstelle Uberprift nach Eingang einer Meldung nach
Artikel 36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind:
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Akkreditierung ist der Betrieb eines Vigilanzsystems, wel-
ches auch Gegenstand der Inspektionen ist. In der aktuel-
len Version der FACT-JACIE Standards (8.0) muss das in-
terne Vigilanzsytem alle immune-effector cells umfassen.
Die Spitaler haben die Kompetenz und sind befahigt, Mass-
nahmen zu treffen. Es ist wichtig, diese Aktivitaten nicht von
den damit verbundenen Verantwortlichkeiten zu trennen.
Deshalb sollen sowohl sofortige und die nachfolgenden
Massnahmen von den Spitdlern im Rahmen ihres Quality
Management Systems getroffen werden. Einer nationalen
Vigilanzstelle soll primar die getroffenen Massnahmen
Uberprifen und Partner und Behoérden informieren.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel | Kommentar Anderungsantrag

23/ 15f Der Zugriff auf die Datenbank der Lebendspende-Nachsor- | Anders als bei der Organlebendspende hat auf das Nachsorgeregister fiir
gestelle auf Gesetzebene nur fiir die Lebendspende-Nach- | Spenderinnen und Spender von Blut-Stammzellen nur die registerfiihrende
sorgestelle einzuschranken kann Entwicklungen u.a. die Di- | Stelle Zugriff und kann darin Daten bearbeiten (Abs. 2).
gitalisierung der Ablaufe und somit eine effizientere Arbeits- | Ersetzen durch:
weise stark beeintrachtigen. Deswegen schlagen wir eine Der Zugriff auf die Datenbank des Nachsorgeregisters fiir Spenderinnen
Textanpassung vor, welche die laufende Verordnungsan- und Spender von Blut-Stammzellen wird durch die registerfihrende Stelle
passung miteinbezieht. bestimmt (Abs. 2).

23/ 15f Im erlduternder Bericht steht, dass die Lebendspende- Sie erfasst die Daten (iber Spenderinnen und Spender sowie (iber Empfén-

Nachsorgestelle nur Daten zur Identitédt und Angaben zu
Versicherern, jedoch keine medizinischen Daten verwaltet.
Das ist nicht korrekt. Im eigenen Register werden auch ge-
wisse medizinische Daten abgelegt und verwaltet, wenn sie
der besseren Betreuung der Spendenden zum Nutzen sind,
sei es bei kleinen oder schwerwiegenden Nebenwirkungen,
Reklamationen oder Fragen der Spender, die nachverfolgt
werden sollen.

Es ist wichtig, dass sich die Beschreibung der Aufgaben der
Lebendspende-Nachsorgestelle auf die Verantwortung bzw.
Kompetenz der Lebendspende-Nachsorgestelle bezieht

gerinnen und Empfénger. Im eigenen Register verwaltet die Nachsorge-
stelle nur Daten zur Identitdt und Angaben zu Versicherern,

jedoch keine medizinischen Daten. Die medizinischen Daten (ibertrégt sie
pseudonymisiert in das Register der Européischen Gesellschaft fiir Blut-
und Knochenmarktransplantation (Abs. 1).

Ersetzen durch:

Sie tragt die Verantwortung der Bearbeitung der Daten Uber Spenderinnen
und Spender, sowie Uber Empfangerinnen und Empfanger. Im eigenen Re-
gister verwaltet die Nachsorgestelle Daten zur Identitat und Angaben zu
Versicherern, sowie relevante medizinische Daten. Zusatzlich Gbertragt sie
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und nicht unbedingt auf prazise Aufgaben (wie z. B. Daten-
eingabe, Datenkontrolle usw.), um Entwicklungen zu er-
madglichen u.a. im Rahmen der Digitalisierung.

die medizinischen Daten pseudonymisiert in das Register der Europai-
schen Gesellschaft fur Blut- und Knochenmarktransplantation (Abs. 1).

23/ 15¢g Die Aussage «kann die zustdndige Lebendspende-Nach-
sorgestelle dem behandelnden Arzt oder der
behandelnden Arztin falls erforderlich Verlaufsdaten aus
dem jeweiligen Register nach Artikel 15e beziehungsweise
nach Artikel 15f zur Verfiigung stellen (Bst. a)» ist korrekt.
d.h. das Register der Nachsorgestelle darf und muss medi-
zinische Daten beinhalten (siehe Bemerkung unter 15f.
23/15i, Abs.3 | «In solchen Fallen reichen anonymisierte Daten aus, da Streichung von «In solchen Fallen reichen anonymisierte Daten aus, da
diese lediglich statistischen Zwecken dienen.» Diese Aus- | diese lediglich statistischen Zwecken dienen.»
sage ist nicht korrekt aus verschiedenen Grinden:
- Die Lebendspende-Nachsorgestelle muss die
Nachvollziehbarkeit der Falle gewahrleisten
- Wenn anonyme Informationen gegeben werden,
kénnen statistische Auswertungen verfalscht wer-
den, was insbesondere in Todesfallen gravierend
ist.
33/23n, Begriffskorrektur Nabelschnurbanken
Abs. 1 Ersetzen durch:
Nabelschnurblutbanken
33/ 230, Die registerfihrende Stelle bearbeitet auch Daten im Rah- Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfiihrende Stelle jene Da-
Abs. 1, Bst. a men der Transplantatbereitstellung (Organisation Spende ten bearbeiten kann, die sie fiir die Registerfiihrung, die Suche nach
und Transplantation). Deswegen sollte auch diese Aufgabe | Blut-Stammzellen und fiir die Riickverfolgbarkeit braucht.
beigefiigt werden. Ersetzen durch
Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfiihrende Stelle jene Da-
ten bearbeiten kann, die sie fur die Registerfihrung, die Suche nach
Blut-Stammzellen, die Transplantatbereitstellung und fir die Ruckverfolg-
barkeit braucht.
33/ 230, Die Vigilanzstelle im Bereich Blutstammzellen kann fir die Die Vigilanzstelle im Bereich Blut-Stammzellen (Bst. d) erfasst im Register
Abs. 1, Bst. a Vigilanz-Aufgaben nicht auf das Blut-Stammzellenregister Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenféllen und schwerwiegenden un-

zugreifen:
- aus technischen Griinden: eine solche Méglichkeit besteht

erwiinschten Reaktionen, die im Zusammenhang mit der Spende oder
Transplantation von Blut-Stammzellen stehen, und nutzt das Register, um
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nicht und eine solche weitere Entwicklung ist nicht geplant

- das Register ist ein Spender- und kein Patienten-Register
- aus Effizienzgrinden: wichtig ein dafir geeignetes System
zu entwickeln, das eine effizientere und qualitativ hohe Auf-
gabeerledigung der Spitaler ermoglicht.

ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu effiillen.

Ersetzen durch

Die Vigilanzstelle im Bereich Blut-Stammzellen (Bst. d) erfasst in einem da-
fur geeigneten System die Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenfallen
und schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen, die im Zusammenhang
mit der Spende oder Transplantation von Blut-Stammzellen stehen, und
nutzt das Register, um ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu erfullen.

38/ 36a, Im Bereich Blutstammzellen sind die Beispiele der Erlaute-
Abs. 1 rungen nicht zutreffend. Die Massnahmen missen durch
die Vigilanzstelle des Transplantations- bzw. Entnahme-
zentrums eingeleitet werden. Diese Zentren sind JACIE ak-
kreditiert und sind befahigt, solche Massnahmen zu treffen.
Die nationale Vigilanzstelle wird die Massnahmen Uberpri-
fen.
39/ 36a, Die nationale Vigilanzstelle muss sich darauf verlassen Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
Abs. 3 kénnen, dass die lokalen Vigilanzstellen der Spitaler die sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
notwendigen Massnahmen einleiten. Die nationale Vigilanz- | men einleiten oder empfehlen kann.
stelle hat primar eine Kontrollfunktion zur Prifung der ge- Ersetzt durch:
troffenen Massnahmen und Ubernimmt die Kommunikation | Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
mit den Partnern und Behdérden. sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
men empfehlen kann.
45/ 56, Abs.2, | Unter die erwahnten Richtlinien und Empfehlungen ist unter | Beifiigen:
Bst. c anderem auch das vorerwahnte Regelwerk betreffend Spe- | Betreffend Spesenvergitung und Erwerbsausfallsentschadigung fur die

senvergutung und Erwerbsausfallsentschadigung bei der
Lebendspende zu subsumieren.

spendende Person im Zusammenhang mit der Entnahme ist unter anderem
der «Regelwerk betreffend Spesenvergitung Erwerbsausfallsentschadi-
gung bei der Lebendspende» zu berlcksichtigen.
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Regierung des Kantons St.Gallen

Regierung des Kantons St.Gallen, Regierungsgebaude, 9001 St.Gallen

Eidgendssisches Departement des Innern Eegierung desblfaglons St.Gallen
egierungsgebaude

Inselgasse 1 9001 St.Gallen

3003 Bern T +41 58 229 74 44

info.sk@sg.ch

St.Gallen, 23. August 2021

Teilrevision des Transplantationsgesetzes; Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 laden Sie uns zur Vernehmlassung zur Teilrevision des
Transplantationsgesetzes (SR 810.21) bis 2. September 2021 ein. Wir danken fiir diese
Gelegenheit und nehmen gern wie folgt Stellung:

Die Regierung des Kantons St.Gallen unterstiitzt die geplanten Anderungen des Trans-
plantationsgesetzes, denn mit der vorliegenden Teilrevision werden die formell-gesetzli-
chen Grundlagen fir die im Transplantationsbereich bestehenden Datensammlungen so-
wie beziiglich der Kernelemente des Uberkreuz-Lebendspende-Programms geschaffen.
Beides war bisher weitgehend in Verordnungen geregelt. Bezuglich der Datensammlun-
gen werden die gesetzlichen Grundlagen den datenschutzrechtlichen Erfordernissen an-
gepasst und beim Uberkreuz-Lebendspende-Programm werden die Kernelemente auf
Gesetzesstufe verankert.

Im Weiteren werden die Sicherheit der Transplantationsmedizin mit einem Beobachtungs-
und Meldesystem erhoht und der Vollzug gestarkt. Damit wird den wissenschaftlichen und

regulatorischen Entwicklungen, die seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes
vor mehr als zehn Jahren eingetreten sind, Rechnung getragen.

Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln finden Sie im beiliegenden Antwortformular.

Wir danken lhnen fiir die Berucksichtigung unserer Anliegen.

Y74

rc Machler Dr. Benedikt van Spyk
rasident Staatssekretar

Im Namen der Regierung
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Beilage:
Ausgefiilites Antwortformular

Zustellung auch per E-Mail (pdf- und Word-Version) an:
transplantation@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Regierung des Kantons St.Gallen
Abklrzung der Firma / Organisation : SG

Adresse, Ort : Regierungsgebaude, 9000 St.Gallen
Datum : 17. August 2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

RRB 2021/623 / Beilage 2
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Das Gesundheitsdepartement unterstiitzt in Riicksprache mit dem Kantonsspital St.Gallen die geplanten Anderungen des Transplantationsgesetzes.

Mit der vorliegenden Teilrevision werden einerseits die formell-gesetzlichen Grundlagen fur die im Transplantationsbereich bestehenden Datensammlungen
sowie bezliglich der Kernelemente des Uberkreuz-Lebendspende-Programms geschaffen. Beides war bisher weitgehend in Verordnungen geregelt. Beziig-
lich der Datensammlungen werden die gesetzlichen Grundlagen den datenschutzrechtlichen Erfordernissen angepasst und beim Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm werden die Kernelemente auf Gesetzesstufe verankert. Andererseits wird die Sicherheit der Transplantationsmedizin mit einem Vi-
gilanzsystem erhoht und der Vollzug gestarkt. Damit wird den wissenschaftlichen und regulatorischen Entwicklungen, die seit dem Inkrafttreten des Trans-
plantationsgesetzes vor mehr als zehn Jahren eingetreten sind, Rechnung getragen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 2 Die gesetzlichen Abgrenzungsregeln fir Transplantatpro- Moglichst bald eine Lex specialis einfiihren, welche die gesetzlichen Anfor-
dukte, welche sowohl unter das Transplantationsgesetz als derungen flr Transplantatprodukte umfassend und klar in einer Verordnung
auch unter das Heilmittelgesetz fallen, sind nur schwer ver- festlegt.
sténdlich und beinhalten somit die Gefahr von Missverstand-
nissen.

Art. 2a Es ist unklar, wie die Inselzelltransplantation qualifiziert wird.

Abs. 8 Bst. a | Als Transplantatprodukt?

und Bst. b

Art. 14 Es wird begrisst, dass die Versicherung des Empfangers fir

Abs. 2Pis, 2ter | den inkompatiblen Spender zustandig ist.

und 4 Bst. d

Art. 15i Was passiert bei Ablehnung der Meldepflicht durch die spen- | Einflihrung einer prazisierenden Regelung, die zusatzlich nach? Eingang

dende Person?

Wie soll dies dokumentiert werden, damit das Transplantati-
onszentrum nicht strafbar wird?

Welche Daten werden dann gespeichert? In welcher Form?

finden kénnte:
«Wenn die spendende Person ihre schriftliche Zustimmung ablehnt, ...»
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Erfolgt eine Léschung?
Ist ein minimales Dataset vorgesehen (dhnlich wie bei Ableh-
nung der Teilnahme an STCS durch den Organempfanger)?

Art. 17
Abs. 3

Flichtlinge und Asylbewerber kommen in der gewahlten Auf-
stellung nicht vor. Fir diese Personen sollen ebenfalls Rege-
lungen abgebildet werden.

Aufnahme einer entsprechenden Regelung

Art. 23a

Es wird sehr begrusst, dass die SOAS nun auch die For-
schung unterstitzt.

Art. 23b

Es ist nicht klar, ab wann die Lebendspenderdaten (aus-
serhalb vom Uberkreuz-Spendeprogramm) in SOAS aufge-
nommen werden mussen.

Ausserhalb des Uberkreuz-Spendeprogramms sollen die Le-
bendspenderdaten geldscht werden missen, wenn der
Spender doch nicht spendet.

«wenn die Lebendspende doch nicht mdglich ist, missen die erfassten Da-
ten geléscht werden»

Art. 23d

Der Satz «wenn ein angemessener Schutz der Personlichkeit
im betreffenden Staat besteht» ist zu wenig prazise. Zwin-
gend muss auch der Datenschutz, der ja auch dem Schutz
der betroffenen Personen dient, im entsprechenden Land als
zentrales Kriterium berlcksichtigt sein.

Art. 23f

Auch wenn nur zwei Patienten und ein Zentrum betroffen
sind, bleibt eine solche Transplantation nicht gerichtet, aus-
ser man will bewusst die Anonymitat zwischen den zwei Pati-
entenpaaren aufheben. Es ist verwirrend, wenn die zwei Pati-
entenpaare als «gerichtet» bezeichnet werden, obwohl man
sich im Abschnitt «Uberkreuz-Lebendspende-Programm» be-
findet.

Es sollte weiterhin moglich sein — auch wenn nur zwei Pati-
enten involviert sind — diese Patienten im Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm zu melden.

Art. 23]

Diese Bestimmung ist zu erganzen durch die folgenden zwei

Ausnahmesituationen:

Im Uberkreuz-Lebendspende-Programm

— bei verwaister Niere: Allokation auf den bestpassenden
Empfanger auf der Warteliste

Im Fall eines verwaisten Empfangers sollte dieser anschliessend eine Prio-
risierung bei der Allokation von einer verstorbenen Spenderniere erhalten.
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— der daraus resultierende verwaiste Empfanger soll bei der
Organallokation einer verstorbenen Spenderniere eine Pri-
orisierung erhalten

Daraus resultiert insbesondere keine Diskriminierung, da ein

Empfanger aus der Warteliste bereits die Niere des Lebend-

spenders bekommen hat.

Art. 23|

Die Mdglichkeit der Zusammenarbeit mit dem Ausland im
Rahmen des Uberkreuz-Lebendspende-Programms wird
sehr begrisst.

Art. 24
Abs. 1und 3

Ist hier auch die Entnahme flir autologe Transplantation inbe-
griffen?

Art. 27

Die explizite Bewilligung fir eine Organkombination ist neu,
die Bewilligung von Einzelorganen reicht nicht mehr:

Kdénnen solche Transplantationen bis zum Erhalten der Or-
gankombinationsbewilligung weiter geflihrt werden und / oder
ist eine Ubergangsldsung definiert?

Art. 34
Abs. 2 und 3

Die Ruckverfolgbarkeit trifft nicht nur das Spenderzentrum,
sondern auch verschiedene Empféngerzentren sowie den
Organtransport zwischen Spender und Empfangerzentren.
Was muss riickverfolgbar sein? Alle Instrumente bei der Or-
ganentnahme und bei der Organtransplantation, Einwegma-
terial, Perfusionsmaschinen, Perfusionslésungen, Verpa-
ckungsmaterial, Eis, Material /Instrumente bei der Backtable-
Vorbereitung unmittelbar vor der Implantation?

Eine Prazisierung der operativen Umsetzung betreffend die
Handhabbarkeit im Alltag ist aufgrund des enormen Auf-
wands notwendig. Dabei muss beriicksichtigt werden, dass
der Prozess in unterschiedlichen Orten stattfindet und dass
Abgrenzungen (Uber was riickverfolgt sein muss) zu definie-
ren sind.

Mit welchem Ruckverfolgbarkeitssystem werden die Daten
aufgenommen und aufbewahrt?

Eine Verordnung zur Ruckverfolgbarkeit wird dringend gebraucht und soll
im Alltag praktikabel / umsetzbar sein.

Art. 35
Abs. 1und 3

Wie sind «wichtige Unterlagen», die man 30 Jahre aufbewah-
ren muss, definiert? Was genau ist von dem Begriff der
«wichtigen Unterlagen» umfasst?

Eine Verordnung zur Aufbewahrungspflicht wird dringend gebraucht und
soll im Alltag praktikabel / umsetzbar sein.
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Gibt es Anforderungen, wie die Aufbewahrung konkret statt-
finden soll? Braucht es dafiir eine Validierung des EDV Sys-
tems? Wird die Aufbewahrung zentral durchgefuihrt?

Art. 36 und Die Einfihrung eines Vigilanzsystems mit Meldepflicht, wie
36a es bereits im Heilmittelbereich etabliert ist, wird sehr be-
grusst. Gemass dem erlduternden Bericht werden mehrere
Vorkommnisse pro Jahr erwartet, deren Auswertung massge-
blich der Patientensicherheit beitragen kann.
In welchem Zeitraum gilt die Meldepflicht im Rahmen der Vi- | Eine Verordnung zu Vigilanz wird dringend gebraucht und soll im Alltag
gilanz? praktikabel / umsetzbar sein.
Was ist unter dem Begriff «betreut» zu verstehen? Jegliche
Betreuung durch arztliches oder pflegerisches oder Hilfsper-
sonal, jeder Laborant?
Art. 49 Es besteht hier ein Abgrenzungsproblem zwischen HFG-
pflichtigen Studien und Swissmedic-pflichtigen Studien
Neuer Artikel | Es besteht eine nicht gerechtfertigte Situation fir spendende | Lebendspender, die selbst Kriterien fur eine Organtransplantation erfullen,
ggf. unter Personen, die spater im Leben selbst eine Organtransplanta- | sollen in der Organallokation priorisiert werden.
Abs. 3 des tion brauchen und ansonsten die Kriterien dafur erflllen (inkl.
derzeitigen eine schweizerische Krankenkasse haben).
Gesetzes Aktuell werden sie wie jeder Patient auf der Warteliste be-
einfligen handelt. Sie haben jedoch durch die Lebendspende ermdg-

licht, dass mehr Organe von verstorbenen Spendern zu Ver-
fugung stehen und dass die Empfanger-Dialysekosten redu-
ziert werden.

In anderen Landern (z.B. in Frankreich) wird aus diesen
Grunden eine Priorisierung erteilt, wenn Spender selbst eine
Transplantation brauchen.

Die Anzahl betroffener Transplantationen mit solcher Kons-
tellation sind zwar sehr selten, jedoch ein wichtiges Zeichen
fur die Lebendspender.
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Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Arti- | Kommentar Anderungsantrag

kel

S. 25 «Die Daten verbleiben danach im System, auch wenn sich Daten miissen geldscht werden, wenn die Spende doch nicht mdéglich ist.
Art. 23b spater zeigt, dass eine Spende doch nicht mdglich ist»

S. 25 «ab dem eine Spende in Betracht gezogen werden kann und | Sobald die Lebendspende bestatigt ist und die Einwilligung unterschrieben
Art. 23b eine Zustimmung zur Spende vorliegt» ist, kdnnen die entsprechenden Daten in SOAS aufgehoben werden.

2. Paragraph

Was heisst in Betracht gezogen?

Mussen fir die SOAS-Aufnahme beide Aspekte erfiillt sein:
Spende in Betracht gezogen UND Zustimmung vorliegend?
Wird die SOAS-Aufnahme obligat sobald eine Unterschrift
vorliegt?

S. 27
Art. 23d
1. Paragraph

«Damit beispielsweise eine Person im Rahmen einer solchen
Vereinbarung nicht nur in der Schweiz, sondern auch in ei-
nem weiteren Land auf die Warteliste gesetzt werden kanny:
Eigentlich durfen Empféanger NICHT auf zwei Lander-Warte-
listen gleichzeitig stehen! Oder wird hier Uber die Mdglichkeit
des Uberkreuz-Lebendspende-Programms (iber die Landes-
grenze hinaus gesprochen?

Dieser Satz muss geklart werden, ansonsten eréffnet diese
Aussage grundsatzlich die Moglichkeit auf zwei Landerwarte-
listen parallel zu stehen — dies ist eigentlich gesetzlich nicht
erlaubt.

Jedoch es ist sinnvoll, die Mdglichkeit zu erldutern, wenn im
Rahmen des Uberkreuz-Lebendspende-Programms die Pati-
enten von verschiedenen Landern teilnehmen wurden. In sol-
chem Fall muss die Erlauterung explizit geschrieben werden.

S.28
Art. 23f

Zwei Patienten in einer Uberkreuzlebendspende-Konstella-
tion kénnen ausserhalb des Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramms transplantiert werden:

Es muss dabei prazisiert werden, ob die Aspekte Anonymitat
vor der Transplantation, Paralleloperation fir die zwei Paare
usw. wie im Uberkreuz-Lebendspende-Programm geregelt

6/7





werden soll. Mussen die zwei Paare aus dem gleichen Trans-
plantatzentrum kommen?

S. 30 Es fehlt eine Regelung fir den verwaisten Empféanger. Siehe Kommentar und Vorschlag unter Art. 23j.
S. 34 Wofiir besteht im Bereich der autologen Transplantation ge-

Art. 24 nau die Meldepflicht bzw. was liegt ausserhalb der Melde-

Abs. 1und 3 | pflicht?

Die Beispiele und der Satz «die danach gelagert oder aufbe-
reitet werden sollen» sind nicht prazise genug fir die Umset-
zung in Alltag.
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Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique

Consultation sur la révision partielle de la loi sur la transplantation :
formulaire pour la prise de position

Prise de position de

Nom / canton / entreprise / organisation : Schweizerische Gesellschaft flir Gastroenterologie
Abréviation de I'entreprise / I'organisation : SGG

Adresse / lieu

Date : 31.08.2021

Indications
1. Veuillez compléter cette page.
2. Pour les commentaires sur l'ordonnance, utilisez une ligne par article.
3. Veuillez envoyer votre prise de position électronique sous forme de document Word d'ici au 2 septembre 2021 a I'adresse suivante :
transplantation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch
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La loi sur la transplantation ; RS 810.21

Remarques générales

Bien que nous notons I'importance d’un systéme de vigilance tel que introduit dans le projet de loi (art 36, 36a) nous sommes inquiets de 'augmentation
significative de la charge administrative pour les centres de transplantation.

Commentaires concernant les différents articles

Article

Commentaire

Modification proposée

36

1. Comment sont définis les « incidents graves ou ré-
actions indésirables graves ? Selon la définition
plusieurs incidents graves peuvent survenir lors de
chaque transplantation, méme sans complication
majeure. Dans ce cas la charge administrative
d’annonce serait majeure pour chaque centre de
transplantation et disproportionnée.

2. Qui prendra en charge la charge administrative
augmentée de ces annonces pour les centres de
transplantation ?

1. Définir de fagon précise et restrictive les termes « incidents
graves » et « réactions indésirables graves ». Développer une liste
d’évenements a annoncer.

2. Sila charge administrative supplémentaire des annonces est signi-
ficative un mécanisme de financement de la charge augmentée
pour chaque centre de transplantation devrait étre intégré au pro-
jet.

Commentaires concernant le rapport explicatif

Page / article

Commentaire

Modification proposée
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Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

c Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgenossisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Schaffhausen
Abkurzung der Firma / Organisation : SH

Adresse, Ort : Beckenstube 7, 8200 Schaffhausen
Datum : 17. August 2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 wurden die Kantonsregierungen zu einer Vernehmlassung zur Teilrevision des Bundesgesetzes Uber die Transplantation
von Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetzes; SR 810.21) eingeladen. Wir bedanken uns fur diese Mdglichkeit und nehmen gerne wie
folgt Stellung:

Wir befiirworten die geplanten Anderungen des Transplantationsgesetzes, insbesondere die Erganzung des bestehenden Vigilanzsystems durch Einfiih-
rung einer Meldepflicht bei schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen und Reaktionen. Ebenso unterstitzen wir, dass nur eine Bundesbehodrde (Swiss-
medic) flr die Bewilligung klinischer Versuche im Bereich der Transplantationsmedizin und Xenotransplantation zustandig sein wird und dass Nabelschnur-
datenbanken werdende Eltern transparenter Uber gewisse Aspekte des Angebots informieren werden mussen.

Aus datenschutzrechtlicher Sicht ist es zu begriissen, dass fiir die heute im Ausfiihrungsrecht geregelten Datenbanken sowie Kernelemente des Uber-
kreuz-Lebendspende-Programms eine formal-gesetzliche Grundlage geschaffen wird. Damit wird die Bearbeitung von besonders schiitzenswerten Perso-
nendaten an klare Grundsatze und Regeln gebunden. Die weitgehende Pseudonymisierung vor allem im Verhaltnis zu auslandischen Stellen und das
teilweise Mitspracherecht der betroffenen Personen begriissen wir ebenso. Angesichts der hohen Sensibilitat der bearbeiteten Daten ware es allerdings
vorzuziehen, eine detailliertere Regelung der erfassten Personendaten, der Berechtigungen und der Aufbewahrung / Léschung im Transplantationsgesetz
vorzusehen.

Unsere Bemerkungen und Antrage zu den einzelnen Bestimmungen entnehmen Sie der untenstehenden Tabelle.

Wir danken Ihnen fur die Kenntnisnahme und die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 1 und 63 Das Transplantationsgesetz definiert gestitzt auf Art. 119a | Wir regen an, eine klarere Abgrenzung zur Anwendbarkeit kantonaler Da-
Abs. 1 und 2 der Bundesverfassung (SR 101) die Regelung | tenschutz- und Aufsichtsbestimmungen vorzunehmen.
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der Organtransplantation grundsatzlich als Bundesaufgabe.
Entsprechend wird in Art. 63 die Kontrolle den «zusténdi-
gen Bundesbehdrden» anheimgestellt.

Im Bereich des Datenschutzes ist daher grundséatzlich von
der Anwendbarkeit des (eidgendssischen) Datenschutzge-
setzes sowie von einer Aufsicht des Eidgendssischen Da-
tenschutz-und Offentlichkeitsbeauftragten (EDOB) auszu-
gehen.

Art. 15e

Begriissenswert ist die Einschrankung der berechtigten
Stellen zur Bearbeitung der Personendaten, insbesondere
auf die jeweiligen Aufgabenbereiche.

Art. 15f

Begrissenswert ist ebenfalls, dass medizinische Daten nur
in pseudonymisierter Form an das Register der Europai-
schen Gesellschaft freigegeben werden.

Art. 15h

(vgl. auch

Art. 23c Abs. 2,
Art. 23k Abs. 6,
Art. 230 Abs. 3)

Der Katalog effektiv bearbeiteter Personendaten und Ein-
zelheiten zu deren Aufbewahrung wird an den Verord-
nungsgeber delegiert. Somit geht aus der formell-gesetzli-
chen Grundlage nicht hervor, wie lange und wo die beson-
ders schitzenswerten Personendaten der Lebendspenden-
Nachsorge aufbewahrt werden.

Es ist aus unserer Sicht fraglich, ob damit die Vorausset-
zungen von Art. 164 Abs. 1 und 2 BV (i.V.m. Art 13 Abs. 2
BV) erfillt sind.

Die Regelung der weiteren Register wird in &hnlicher Art
und Weise vorgeschlagen. Zumeist wird der Katalog der zu
bearbeitenden Personendaten, die Berechtigung zum Ein-
trag und zur Einsicht und die Aufbewahrung an den Verord-
nungsgeber delegiert (vgl. insbesondere Art. 23c Abs. 2,
Art. 23k Abs. 6, Art. 230 Abs. 3).

Winschbar ware — ohne den Gesetzestext (bermassig zu belasten — eine
Regelung der erfassten Personendaten, der Berechtigungen und der Auf-
bewahrung / Léschung direkt im Transplantationsgesetz.
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Art. 23d

Die vorgesehene Pseudonymisierung wird — gerade vor
dem Hintergrund des Wegfalls der «Privacy Shield»-Verein-
barung im Verhaltnis zu den USA — sehr begrusst.

Art. 23n und
230

Art. 23n Abs. 2 sieht vor, dass Personendaten nur mit aus-
drucklicher Zustimmung im betreffenden Register (Blut-
Stammzellenregister) erfasst werden kénnen. Ausserdem
kann eine eigetragene Person jederzeit die Léschung ihrer
Daten verlangen (Art. 230 Abs. 2). Dies ist aus Sicht des
Datenschutzes bzw. der Verhéltnisméssigkeit zu begris-
sen.

Dass eine Loschung nach erfolgter oder empfangener
Spende nicht mehr erfolgen kann, erscheint auch als ver-
haltnismassig, da dies durch die gesundheitlichen Interes-
sen der von der Spende betroffenen Personen (an einer
Ruckverfolgbarkeit) gerechtfertigt ist.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 15d

Der erlauternde Bericht sieht vor, dass im Lebendspende-
Nachsorgeregister auch Daten «zum psychischen und kor-
perlichen Wohlbefinden und zur Arbeitssituation vor und
nach der Spende» erfasst werden (vgl. S. 22).

Der Schutz der Gesundheit der beteiligten Personen an ei-
nem Spendeprozess ist als sehr wichtiges Interesse zu ge-
wichten. Nichtsdestotrotz muss die Umsetzung und Bear-
beitung der Personendaten zur Zweckerreichung geeignet
und erforderlich sein und darf nur so lang als nétig erfolgen.

Vor diesem Hintergrund erscheint es als fraglich, ob eine
Erhebung der vorgenannten Daten tatsachlich zur Zwecker-
reichung notwendig ist, oder ob sie nicht eher eine Uber-

Korrektur bzw. Spezifizierung der Anderung im Bericht.
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massige Bearbeitung besonders schutzenswerter Perso-
nendaten darstellt.
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Prof. Jurg Steiger und Christa Nolte, M.A., Schweizer Lebendspender-Gesundheitsregister
Abklrzung der Firma / Organisation : SOL-DHR/SNO

Adresse, Ort : Klingelbergstrasse 23, CH-4031 Basel

Datum : 27.08.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Uberkreuz-Lebendspende

Wir begriissen die Regelung auf Gesetzesstufe, dass bei einer Uberkreuz-Lebendspende mit dem Ausland und innerhalb der Schweiz die Versicherung
des inkompatiblen Organempféangers die Kosten tréagt. Damit vereinfacht sich das Abrechnungsprozedere erheblich. Mit Eintrag der Daten des inkompatib-
len Organempfangers in die Datenbank der Lebendspende-Nachsorgestelle von Organen ist fiir die Transplantationszentren auch die Einsicht in die Daten
des Organspenders bei Uberkreuz-Lebendspende ohne Datenschutzverletzung méglich.

Datenbank Lebendspende-Nachsorgeregister

Bei der Dateneingabe und Datenbearbeitung von altruistischen Organspenden ist zu beachten, dass das Transplantationszentrum des Organspenders die
demografischen und versicherungstechnischen Daten des Organempfangers einsehen kann. Der Datenschutz flr altruistische Spender kann nicht einge-
halten werden. Fur diese Spendergruppe sollte deshalb eine Sonderregelung getroffen werden.

Die Datenbank der Lebendspende-Nachsorgestelle von Organen ist in deutscher Sprache und enthalt Standards, die bei Implementierung und Auswertun-
gen von Daten erforderlich sind. Bei Dateneingabe durch mehrere Stellen wiirden diese verloren gehen und Auswertungen erschweren. Fur die franzésisch
sprechenden Zentren ist die Eingabe der Daten in deutscher Sprache problematisch. Wir befiirworten deshalb die Dateneingabe der Nachsorgeuntersu-
chungen weiterhin durch das Lebendspende-Nachsorgeregister von Organen.

Weiterer Aufwand im Zusammenhang mit der Lebendspende

Ein «weiterer Aufwand» im Zusammenhang mit der Lebendspende kann sich fiir Spender auch Jahre nach Spende ergeben z. B. durch die Entwicklung
einer Narbenhernie (Nachbehandlung). Die Pflicht fur die Kostentragung durch die Krankenversicherung des Organempfangers flr sogenannte Nachbe-
handlungen sollte auch Jahre nach Spende und Uber den Tod des Empféangers hinaus gewahrleistet sein. Probleme mit den Krankenversicherungen der
Organempfanger entstehen, wenn der Datenzugriff 5 Jahre nach dem Tod des Organempfangers nicht mehr zuganglich ist und der Aufwand im Zusam-
menhang mit der Organspende dem Spender belastet wird. Die Kosten konnen ein erhebliches Ausmass von mehreren Tausend Franken annehmen. Die
Pflicht fiir die Kostentragung der Nachbehandlungen sollte ebenfalls gesetzlich geregelt werden.

Zusatzversicherungen - Nachteile durch die Lebendspende

Lebendspender sollten durch die Organspende keine Nachteile erleiden. Organspender berichten, dass ihnen nach Organspende Zusatzversicherungen
oder Taggeldentschadigungen gekiindigt oder sie davon ausgeschlossen werden, weil sie von den Versicherungen nach Spende als Risikopatienten einge-
stuft werden. Auswertungen von SOL-DHR/SNO zeigen, dass dies nicht der Fall ist. Organspender sind geslinder und leben signifikant langer als die
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Durchschnittsbevélkerung, weil sie eine positive Selektion sind. Die Spender wiinschen eine gesetzliche Regelung, dass sie von Zusatz- oder Taggeldver-
sicherungen nicht mehr ausgeschlossen werden. Ein Organspender sollte nicht mit einem Ausschluss zu einer Zusatzversicherung / Taggeldentschadigung
bestraft werden.

Art. 15¢c Lebendspende-Nachsorgestellen
Wir begriissen die detaillierte Beschreibung der Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestelle und die Differenzierung beider Nachsorgestellen mit Fokus-

sierung der Grundaufgaben der Lebendspende-Nachsorgestellen.

Erganzungen im Anderungsantrag sind in Blau dargestellt.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
Art. 15e Bst.a | Die Transplantationszentren kénnen nur Daten von Spen- die Transplantationszentren: die Daten der Spender, die an ihrem Zentrum
dern bearbeiten/einsehen, die an ihrem Zentrum gespendet | gespendet haben und von ihnen nachbetreut werden.
haben.
Eigener Artikel oder zusatzlicher Buchstabe: Art. 15e Bst.e:
Bei altruistischen Lebendspenden sind die Daten des Or- Dateneingabe und Datenbearbeitung von altruistischen Lebendspenderin-
ganempfangers fur das Transplantationszentrum des Or- nen und Lebendspendern erfolgen durch die Lebendspende-Nachsorge-

ganspenders sichtbar. Damit wird der Datenschutz verletzt. | stelle von Organen. Diese Daten werden in der Datenbank der Lebend-
Fur diese Spendergruppe ist eine Sonderregelung erforder- | spende-Nachsorgestelle von Organen separat gefthrt und sind fur die
lich. Transplantationszentren weder einsehbar noch bearbeitbar. Die Daten der
Organlebendspenderinnen und Organlebendspender werden den Trans-
plantationszentren von der Lebendspende-Nachsorgestelle von Organen
gesondert Ubermittelt.

Art. 23d Bst.c sdie Transplantationszentren: pseudonymisierten Daten von spendenden
und empfangenden Personen ihres Zentrums zu Forschungszwecken.
Art. 15g Bst.c Es sollte prazisiert werden, in welcher Form und in wel- Bitte prézisieren

chem Umfang die Registerdaten weitergegeben werden.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel | Kommentar Anderungsantrag
Art. 14 Abs. Der Begriff ,weiterer Aufwand“ sollte konkretisiert werden. .Bei einer herkbmmlichen Lebendspende trégt die Versicherung der Emp-
2bis,, D ter Ein «weiterer Aufwand» im Zusammenhang mit der Le- féngerin oder des Empféngers die Kosten der Versicherung nach Artikel 14

bendspende kann sich flir Spender auch Jahre nach Absatz 1 des Transplantationsgesetzes sowie die Entschédigung flir den
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Spende ergeben z. B. durch die Entwicklung einer Narben-
hernie (Nachbehandlung). Die Pflicht fur die Kostentragung
durch die Krankenversicherung des Organempfangers fur
sogenannte Nachbehandlungen sollte auch Jahre nach
Spende und Uber den Tod des Empfangers hinaus gewahr-
leistet sein. Probleme mit den Krankenversicherungen der
Organempfanger entstehen, wenn der Datenzugriff 5 Jahre
nach dem Tod des Organempfangers nicht mehr zugang-
lich ist und der Aufwand im Zusammenhang mit der Organ-
spende dem Spender belastet wird. Die Kosten konnen ein
erhebliches Ausmass von mehreren Tausend Franken an-
nehmen. Die Pflicht fiir die Kostentragung der Nachbehand-
lungen sollte gesetzlich geregelt werden.

Erwerbsausfall und den weiteren Aufwand, welcher der spendenden Per-
son im Zusammenhang mit der Spende entsteht (Art. 14 Abs. 2). Kosten fur
Nachbehandlungen nach Lebendspende wie z. B. Narbenhernien werden
ebenfalls lebenslang von der Versicherung der Organempfangerin oder des
Organempfangers getragen auch tber deren Tod hinaus.

Art. 15d Abs. 3

Organempfanger sind fur das Lebendspende-Nachsorgere-
gister von Organen auch wichtige Kontaktpersonen beson-
ders von Spendern, die im Ausland leben. Sie unterstiitzen
bei Problemen, Adressanderungen und Ubersetzungen der
Dokumente.

LAngaben zur Empféngerin oder zum Empfénger sind in den Registern er-
forderlich, um die Finanzierung der Nachsorge zu sichern”“und um Spende-
rinnen und Spender, die im Ausland leben, Gber die Organempfangerinnen
und Organempfanger erreichen zu kénnen.

Art. 15d Abs. 3

Die Daten zum Versicherer stehen im Transplantationsge-
setz in Art. 15d Abs.3b. Bei den Erlduterungen erfolgen sie
in Art. 15d Absatz 2. In Art. 15d Absatz 3 erfolgt lediglich
ein Hinweis zum Versicherer. Die Angaben zum Versiche-
rer sollten bei den Erlauterungen in Art. 15d Absatz 3 ana-
log dem Transplantationsgesetz dargestellt werden.

Siehe Kommentar

Die Angaben zum Versicherer sollten bei den Erlauterungen in Art. 15d Ab-
satz 3 analog dem Transplantationsgesetz dargestellt werden.

Art. 15e Bst.a

Die Datenbank des Lebendspende-Nachsorgeregisters von
Organen ist in deutscher Sprache und enthalt Standards,
die bei Implementierung und Auswertungen von Daten er-
forderlich sind. Bei Dateneingabe durch mehrere Stellen
wurden diese verloren gehen. Auswertungen werden
dadurch erschwert. Fir die Implementierung zusatzlicher
Funktionen missten Daten manuell bereinigt werden. Die
Datenqualitat wiirde sich reduzieren. Fir die franzdsisch
sprechenden Zentren ist die Eingabe der Daten in deut-
scher Sprache problematisch. Wir befiirworten, dass die
Dateneingabe der Nachsorgeuntersuchungen weiterhin

Die Transplantationszentren geben nach einer Organentnahme bei vorlie-
gender Zustimmung der spendenden Person die Daten der Spenderin oder
des Spenders, die an ihrem Zentrum gespendet haben sowie der Empfan-
germ oder des Empfangers uber einen Onllne Zugrlff direkt im Register ein.

Iangesuemeﬁepswmehbetreuea Sofern die Spenderln oder der Spender

damit einverstanden ist, kann das Transplantationszentrum auch danach
auf die Daten der Spenderinnen und Spender, die an ihrem Transplantati-
onszentrum gespendet haben, zugreifen. Ausnahme bilden die Daten altru-
istischer Lebendspenderinnen und Lebendspender. Die Lebendspende-
Nachsorgestelle, die das Register betreibt (Bst.b), bearbeitet Daten lber
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durch das Lebendspende-Nachsorgeregister von Organen
erfolgt.

die Nachverfolgung des Gesundheitszustandes aller im Lebendspende-
Nachsorgeregister registrierten Spenderinnen und Spender von Organen
und stellt sie den Zentren zur Verfligung.

Art. 15e Altruistische Spende und Datenschutz Entweder separater Artikel oder zusatzlicher Buchstabe e bei Art. 15e
Bei einer altruistischen Spende werden die Daten von Or-
ganspender und Organempfanger in zwei unterschiedlichen | Dateneingaben und Datenbearbeitung von altruistischen Lebendspenden
Zentren angefordert. Das Zentrum des Organempfangers erfolgen durch die Lebendspende-Nachsorgestelle von Organen. Diese Da-
wird mit der RS Nummer bei Swisstransplant angefordert, ten werden im Lebendspende-Nachsorgeregister separat gefihrt und sind
die Daten des Organempfangers im entsprechenden Trans- | fur die Transplantationszentren weder einsehbar noch bearbeitbar. Die Da-
plantationszentrum eingeholt. Aus Datenschutzgriinden ist | ten dieser Organlebendspender werden den Transplantationszentren von
die Einsicht und Bearbeitung dieser Spendergruppe durch der Lebendspende-Nachsorgestelle von Organen gesondert Ubermittelt.
das Transplantationszentrum nicht méglich.

Art. 15i Abs. 2 | Wer ist verantwortlich fir die Nachsorge von Lebendspen- Die Verantwortlichkeiten fur die Nachsorge von Lebendspenderinnen und
dern, die keine Nachsorge durch die Lebendspende-Nach- | Lebendspendern, die nicht in die Lebendspende-Nachsorgestelle aufge-
sorgestelle wiinschen? Wer haftet, wenn bei diesen Spen- nommen werden mochten, sollten klar dargestellt werden. Liegt sie bei der
dern Probleme auftreten? Organspenderin oder dem Organspender?

Art. 15i Ab. 3 Die Gemeinsame Einrichtung KVG bendtigt ausser der In solchen Fallen bendtigt die Gemeinsame Einrichtung KVG die AHV-

AHV-Nummer der empfangenden Person auch den zustan-
digen Kanton der |V Stelle.

Nummer der empfangenden Person und den zustandigen Kanton der IV
Stelle, um die Pauschale fir die Nachsorge bei der Invalidenversicherung
einzufordern.
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HMMKANTON

o solothurn

Departement des Innern

Ambassadorenhof/Riedholzplatz 3
4509 Solothurn

Telefon 032 627 93 61
inneres@ddi.so.ch

Susanne Schaffner
Frau Landammann elektronisch

Bundesamt fur Gesundheit (BAG)
Abteilung Biomedizin
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

30. August 2021
Teilrevision des Transplantationsgesetzes; Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Fur die Gelegenheit zur Vernehmlassung in oben angefiihrter Angelegenheit bedanken wir uns
und nehmen wie folgt Stellung:

Wir erachten es in Nachachtung des Legalitatsprinzips als sachgerecht, dass fur verschiedene,
bereits gegenwartig gefiihrte Datenbanken im Zusammenhang mit Transplantationen die
erforderlichen Grundlagen in einem formellen Gesetz geschaffen werden sollen. Ebenso
begrussen wir die Verankerung der bislang auf Verordnungsebene geregelten Grundsatze
betreffend das Uberkreuz-Lebendspende-Programm auf Gesetzesstufe. An der Erhéhung der
Anzahl der jahrlich durchgefuhrten Uberkreuz-Lebendspenden, insbesondere von Nierentrans-
plantationen, besteht ein gewichtiges 6ffentliches Interesse. Ferner beflirworten wir die geplan-
te Verbesserung von Qualitat und Sicherheit von Organ-, Gewebe und Zelltransplantationen
durch ein umfassendes Vigilanzsystem und die in diesem Zusammenhang neu vorgesehenen
Meldepflichten in Bezug auf schwerwiegende Ereignisse und schwerwiegende unerwinschte
Reaktionen. Dadurch lassen sich Risiken, wie die Ubertragung von Krankheiten, massgeblich
reduzieren und die Prozesse kontinuierlich optimieren.

Su Schattner
Frau Landammann






Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Prof. Jurg Steiger und PD Dr. P. Hirt-Minkowski, Schweizer Lebendspender-Gesundheitsregister
Abklrzung der Firma / Organisation : SOL-DHR

Adresse, Ort : Klingelbergstrasse 23, CH-4031 Basel

Datum : 24.07.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lhren Angaben ausfiillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Wir begrussen die bessere rechtliche Absicherung der in den letzten Jahren auf Verordnungsstufe und in der Praxis erfolgten Weiterentwicklungen im
Bereich der Transplantationen auf Gesetzesstufe. Dies gibt Rechtssicherheit und schafft insbesondere auch die gesetzlichen Grundlagen in Bezug auf die
Sammlung verschiedener, besonders schitzenswerter Daten.

Cross over-Transplantationen:

Cross over-Transplantationen sind sinnvoll und helfen mit, die Méglichkeiten in der Zuteilung geeigneter Organe zu verbessern respektive den Spenderpool
zu erweitern, auch wenn nur wenige Transplantation pro Jahr durchgefihrt werden kénnen. Der Grund ist die kleine Poolgrdsse in der Schweiz und somit
eine relativ geringe Chance eines geeigneten «Match». Wir unterstitzen die vorgesehenen Regelungen zu Cross over-Transplantationen prinzipiell. Die
Regelungen sind plausibel. Aufgrund der kleinen Poolgrdsse in der Schweiz beflrworten wir allerdings, dass auch eine offene Kette mdglich und nicht auf
Gesetzesstufe verboten sein sollte.

Vigilanzsystem:
Wir begrussen die Einflhrung eines klar strukturierten Vigilanzsystems inkl. der Einfihrung einer Meldepflicht, als dessen Voraussetzung. Auch die Zuwei-
sung dieser Aufgabe im Bereich der Organtransplantation an die Nationale Zuteilungsstelle (SOAS) ist sachgerecht.

Registerfiihrung (SOL-DHR)

Die geplanten Vorschriften zu den Lebendspende-Nachsorgestellen und zur Fiihrung eines Registers tiber Organ-Lebendspenden sind zielfiihrend. Die
klare gesetzliche Verankerung dieser Aufgaben und der zu fliihrenden Register ist zu begriissen. Zum Zweck der Gewahrleistung der Nachbetreuung muss
zwingend eine Datenbank geflihrt werden. Da es sich um besonders schitzenswerte Personen- und Gesundheitsdaten handelt, braucht es dazu eine for-
mell-gesetzliche Grundlage.

Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestellen

Das Register dient explizit auch der Forschung, was sinnvoll ist und helfen wird, die Risiken von Lebendspenden weiter zu minimieren. Bei den Aufgaben
der Lebendspende-Nachsorgestellen fehlt unseres Erachtens aber die Aufgabe der Forschung aufgrund der Registerdaten. Die Nachsorgestellen sind am
engsten mit der Materie befasst und missen ja auch zwingend Uber das notwendige Fachwissen, insbesondere in Bereichen der Transplantationsmedizin
verfugen. Sie sind daher geradezu préadestiniert, die Daten, der von ihnen gefuhrten Register auch forschungsmassig auszuwerten. Es ist daher wichtig,
dass sie nicht nur Daten an Dritte zu Forschungszwecken herausgeben durfen (Art. 15g Abs. 1 lit. ¢), sondern diese Daten auch selbst fir Forschung und
Publikationen einsetzen kénnen. Dies konnte direkt bei den Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestellen in Art. 15¢ Abs. 2 oder sogar in einem eigenen

2/4





Abs. 3 erganzt werden (vgl. unten).

Zudem birgt die Herausgabe an Dritte gemass Art. 15g Abs. 1 lit. ¢ auch das Risiko, dass verschiedenen Zentren unkoordiniert das Gleiche untersuchen,
was nicht sinnvoll ware und in irgendeiner Form eine Koordination bedarf, analog der Swiss Transplant Cohort Study (STCS). Dies kénnte im Bereich der
Organ-Lebendspenden z.B. die Schweizerische Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern (SNO) Gbernehmen, deren breit gefacherter,
hochdotierter Stiftungsrat eine schweizweite Koordination sicherstellen wiirde. So sollen die Transplantationszentren die Daten ihrer Spender erhalten, und
zwar auch dann, wenn die Spender nicht mehr am Zentrum ihre Nachbetreuung machen. Die Herausgabe aller Daten obliegt aber den Fihrungsverant-
wortlichen des Registers.

Schnittstelle zu Labordienstleistern:

In den Lebendspende-Nachsorgeregistern werden nicht nur Personendaten in Bezug auf die Organlebendspende festgehalten, sondern auch wichtige
Verlaufsparameter zur Uberpriifung des Gesundheitszustandes der Spenderinnen und Spender. Diese Daten beinhalten auch bestimmte Labordaten,
welche zurzeit manuell eingegeben werden. Um zukiinftige Fehlerquellen zu vermeiden und Ressourcen einzusparen werden Schnittstellen mit fhrenden
Labormedizineinrichtungen geprift werden. Im Bereich der Organlebendspende betrifft dies konkret das Viollier Labor (Viollier AG Hagmattstrasse 14, 4123
Allschwil). Das Viollier Labor und andere zu prifende Labormedizineinrichtugnen sollten berechtigt sein, zukiinftig die Labordaten der Spenderinnen und
Spender direkt ins jeweilige Register Gibertragen zu kdnnen. Daher bendtigen diese Einrichtungen auch eine Zugriffs- resp. Schreibberechtigung fiir die von
ihnen selber erhobenen Labordaten.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

15¢ Vgl. oben zu Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestel- Erganzen: Sie kénnen eigene Forschung basierend auf den Daten gemass
len Art. 15e und 15f betreiben.

15e Vgl. oben zu Schnittstelle zu Labordienstleistern Erganzen: Abs. 1 lit. cbis: Externe Labormedizineinrichtungen: Zwecks Be-

arbeitung der von ihnen, im Auftrag der Transplantationszentren und/oder
der Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Organspenderinnen und Organ-
spender im Rahmen der Erflllung ihrer Aufgaben gemass Art. 15a ff., erho-
benen Labordaten der Spenderinnen und Spender.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel | Kommentar Anderungsantrag

Art. 15e Die Transplantationszentren sollen auf die Daten ihres Im Text muss stehen: Sofern die Spenderin oder der Spender damit einver-
standen ist, kann das Transplantationszentrum auch danach weiterhin auf

3/4





Zentrums zugreifen kdnnen, das dient der Qualitatssiche-
rung fur die einzelnen Zentren und zu Forschungszwecken.

die Daten der Spender, welche ein Organ an ihrem Zentrum gespendet ha-
ben, zugreifen, wenn es die Nachsorgeuntersuchungen nicht mehr selbst
durchfiihrt. Diese Ausweitung der Zugriffsrechte dient der Qualitatssiche-

Art. 15e

Das SOL-DHR, das das Register fiir Organlebendspender
ja auch betreibt und «pflegt» ist explizit berechtigt, die Da-
ten des Gesundheitszustandes aller Organlebendspender,
die im Register geflhrt werden, auszuwerten. Bei wissen-
schaftlichen Publikationen werden die Transplantationszen-
tren im Sinne von Co-Autorenschaften berlcksichtigt.

Im Text muss stehen: Die Lebendspende-Nachsorgestelle, die das Regis-
ter betreibt, bearbeitet Daten tber die Nachverfolgung des Gesundheitszu-
standes aller im Register registrierten Spenderinnen und Spender.
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Schweizerischer Organ Lebendspenderverein
Abklrzung der Firma / Organisation : SOLV-LN

Adresse, Ort : Fansrutistrasse 3, 3550 Langnau

Datum : 29. August 2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen

SOLV-LN begrusst, dass viele Aspekte, die bisher nur in Verordnungen geregelt waren, nun neu auf Gesetzesstufe geregelt werden. Allerdings gibt es im
vorliegenden Gesetzestext zahlreiche unbestimmte Begriffe, die auf Verordnungsebene naher definiert werden miissen. Ausserdem fehlen Ubergangsbe-

stimmungen.

Aus Sicht der Lebendspenderinnen und -spender ist es wichtig, dass die Lebendspenderinnen und -spender nach der Organspende keine Nachteile bei
Versicherungen hinnehmen missen und im Zusammenhang mit Nachbehandlungen abgesichert sind.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
14 Abs.2bis Die vorgeschlagene Lésung ist sinnvoll und erleichtert den
Abrechnungsprozess.
14 Abs.3 Redaktionelle Erganzung Die Kostentragungspflicht nach den Absétzen 2 und 2 bis gilt auch dann...

14 Abs.4 (neu)

Die Ubernahme der Kosten fiir eine Nachbehandlung sollte
auch fur jene Falle geklart werden, in denen eine solche
erst langere Zeit nach der Transplantation und nach dem
Tod des Empfangers nétig wird.

Die Kosten der Nachbehandlung werden ebenfalls von der Versicherung

der Empféangerin bzw. des Empféangers getragen. Bei einer Nachbehand-
lung nach deren bzw. dessen Tod Ubernimmt die Versicherung der Spen-
derin bzw. des Spenders diese Kosten.

14 Abs.5

Der bisherige Abs. 4 wird zu Abs. 5

14 Abs.6 (neu)

Die neu vorgeschlagene lit. d von Art. 14 ist unklar formu-
liert. Ausserdem gehort die Regelung dieser Frage (Kosten-
tragung durch Versicherungen im Ausland) in einen neuen
Absatz, weil es nicht um Inhalt und Umfang der Versiche-
rung geht.

Der Bundesrat regelt jene Falle, in denen eine Versicherung im Ausland die
Kosten gemass den Absatzen 2 und 2bis tragen muss.

15a Abs.1 Redaktionelle Erganzung Die Versicherer nach Art. 14 Absatze 2, 2bis und 2ter ibernehmen die me-
dizinischen...
15i Abs.2 Wenn die spendende Person nicht in die Weitergabe ihrer Erganzung von Absatz 2: Die Ablehnung der Meldung wird schriftlich fest-

gehalten. In der Folge liegt die Verantwortung fir die Nachsorge bei der
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Daten an die Nachsorgestelle einwilligt, sollte dies schrift-
lich festgehalten werden. Wenn die Daten nicht weitergelei-
tet werden dirfen, tragt die spendende Person die Verant-
wortung fir die Nachsorge.

Spenderin bzw. beim Spender.

Art. 23b lit.a
Ziffer 1

Es ist unklar, ab welchem Zeitpunkt die Daten der Lebend-
spender, die nicht an einem Programm teilnehmen, ins
SOAS aufgenommen werden sollen. In Anlehnung an die
Regelung beim Programm der Uberkreuz-Spenden
(Art.23h) schlagen wir folgende Regelung vor:

1. ...und empfangenden Personen, sobald die Einwilligung zur
Spende vorliegt und die Transplantation geplant werden kann.

Art. 23e Abs.3
(neu)

Die Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung gilt fir Spenden
zwischen mehr als zwei inkompatiblen Paaren (Art. 2
Abs.4). Art. 18 dieser Verordnung sieht vor, dass die Ano-
nymitét der involvierten Personen zu wahren ist bis nach
der Transplantation. Mit dem Einverstandnis der involvier-
ten Personen kann sie nach der Transplantation aufgeho-
ben werden. Dieser Grundsatz sollte auch bei einer Uber-
kreuzspende mit nur zwei involvierten Paaren gelten.

Es bleibt zu prifen, ob der hier vorgeschlagene Text als
Art. 23e Abs. 3 in das Gesetz aufgenommen oder ob dafir
ein neuer Artikel geschaffen werden soll. Auf jeden Fall
musste die neue Bestimmung mit dem Titel Anonymitét er-
ganzt werden.

Ist an einer Transplantation mehr als ein Paar beteiligt, so ist die Anonymi-
tat der spendewilligen und der empfangenden Personen bis nach den
Transplantationen zu wahren. Sie kann nach den Transplantationen aufge-
hoben werden, wenn die beteiligten Personen damit einverstanden sind.

35Abs.1u. 3

Die Definition der wichtigen Unterlagen (Abs.1) muss in ei-
ner Verordnung erfolgen und zwar in Anlehnung an die
Richtlinie 2010/53/EU. Das Gleiche qilt fir die angemes-
sene Zeitin Abs. 3

Art. 14 a (neu)

Personen, die eine Niere oder einen Teil der Leber spen-
den kénnen, sind gestinder als der Durchschnitt der Bevol-

kerung. Die Organspende andert nichts an dieser Tatsache.

Organspenderinnen und -spender dirfen deshalb nach der
Organspende von Versicherungen nicht als Risikopatienten
behandelt und benachteiligt werden.

Titel: Keine Benachteiligung durch Versicherungen

Wer einer anderen Person ein Organ gespendet hat, darf durch Versiche-

rungen (z.B. Lebensversicherungen, Krankentaggeldversicherungen) nicht
benachteiligt werden. Dies gilt sowohl flir den Abschluss der Versicherung
als auch fiir deren Bedingungen.
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Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Envoi par courriel :
transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

A I'attention du
Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP

Berne, le 1% septembre 2021

Consultation concernant la révision partielle de la loi sur la transplantation

Monsieur le conseiller fédéral,

Mesdames, Messieurs,

Le Parti socialiste suisse (PS Suisse) vous remercie de I'opportunité qui lui est accordée de se
prononcer dans le cadre de la consultation concernant I'objet cité en marge.

Buts de la révision patrtielle

Créer une base légale au sens formelle pour les fichiers de données et les programmes de
transplantation croisée

Les fichiers de données utilisés dans le domaine de la transplantation sont actuellement régis
par voir d’ordonnance. Or, selon la Constitution fédérale (Cst.), dans le domaine de la
transplantation, la Confédération doit veiller a assurer la protection de la personnalité (art. 1194,
al. 1). L'art. 13, al. 2, Cst. précise également que toute personne a le droit d’étre protégée contre
'emploi abusif des données qui la concernent.

De plus, la loi fédérale sur la protection des données (LPD) exige des organes fédéraux appelés
a traiter des données sensibles qu'ils disposent a cet effet d’'une base Iégale au sens formel.
Par conséquent, le traitement des données personnelles doit étre réglé au niveau de la loi sur
la transplantation et non plus par voie d’ordonnance.

La présente révision vise donc I'adaptation de la base légale afin que les fichiers de données
que sont les registres du suivi des donneurs vivants, le systeme d’attribution des organes, le
systeme d’attribution d’organes dans le cas d’une transplantation croisée et le registre des
cellules souches hématopoiétiques respectent les exigences de la Cst. et de la LPD.

Depuis novembre 2017, en Suisse, les transplantations croisées associant trois paires ou plus
doivent obligatoirement étre réalisées dans le cadre d’un programme de transplantation croisée
et respecter les exigences de l'ordonnance sur la transplantation croisée. Le premier
programme a été mis en ceuvre en octobre 2019.

La présente révision vise donc a inscrire les éléments clés d'un programme de transplantation
croisée au niveau de la loi afin de respecter les exigences légales.

PS|#&

Parti socialiste
suisse

Theaterplatz 4
3011 Berne

Téléphone 031 329 69 69
Téléfax 031 329 69 70

info@pssuisse.ch
www.pssuisse.ch
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Augmenter la sécurité en médecine de la transplantation

La présente réforme a également pour but d’augmenter la sécurité en médecine de la
transplantation en introduisant un systeme de vigilance et en optimisant I'exécution de la
législation.

Les systemes de vigilance existent dans différents domaines médicaux, notamment dans les
domaines des médicaments ou des dispositifs médicaux. Dans les domaines des organes, des
tissus et des cellules, I'Union européenne (UE) dispose également de systémes de vigilance.
Or en Suisse, en matiere de transplantation, seuls les transplants standardisés font I'objet d'un
systeme de déclaration des événements indésirables régi par la loi sur les produits
thérapeutiques (LPTh).

La loi actuelle définit déja plusieurs éléments importants qui constituent la base d'un systeme
de vigilance ; en effet, la loi demande que toutes les étapes du don jusqu’a la transplantation
d’organes, de tissus ou de cellules, soient documentées. Toutefois, cela n’est pas suffisant.
C’est pourquoi le projet propose d’introduire I'obligation de déclarer aux services de vigilance
mis en place les événements et réactions indésirables graves. Un service de vigilance
spécifique est prévu dans la loi.

En ce qui concerne lI'exécution du droit, I'expérience montre que des ajustements sont
indispensables dans différents domaines, notamment pour effectuer les contréles de qualité et
de sécurité dans l'utilisation des tissus et des cellules ou pour autoriser des processus plus
légers. Afin de tenir compte des développements scientifiques et réglementaires survenus
depuis I'entrée en vigueur de la loi, des adaptations sont donc nécessaires dans le domaine
des organes, des tissus et des cellules destinés a une transplantation autologue, dans le
domaine de prélevement d’organes, de tissus et de cellules, dans le domaine des transplants
standardisés, dans le domaine des essais cliniques, dans le domaine des banques de sang
ombilical, dans le domaine des cellules souches provenant d’embryons surnumeéraires ainsi
que dans le domaine des xénotransplantations.

Nota bene

Il est important de souligner que la présente révision partielle de la loi sur la transplantation est
un projet distinct et indépendant du débat qui a lieu actuellement au sein du Parlement sur
linitiative populaire fédérale « Pour sauver des vies en favorisant le don d’organes » et la
modification de la loi sur la transplantation proposée comme contre-projet indirect a cette
méme initiative'.

Pour rappel, l'initiative populaire « Pour sauver des vies en favorisant le don d’organes »,
déposée le 22 mars 2019, demande l'introduction du consentement présumé sans toutefois
régler explicitement la question des droits des proches. C’est pour cette raison que le Conseil
fédéral la rejette et lui oppose un contre-projet indirect.

Le 5 mai 2021, le Conseil national a adopté le contre-projet indirect par 150 voix contre 34 et
4 abstentions. Il a également recommandé d’accepter l'initiative populaire par 88 voix contre
87 et 14 abstentions. Le 10 aout dernier, la Commission de la sécurité sociale et de la santé
publique du Conseil des Etats s’est prononcée favorablement au contre-projet indirect. Elle a,
cependant, recommandé le rejet de l'initiative populaire. Le Conseil des Etats se prononcera
prochainement.

1 20.090 Objet du Conseil fédéral. Pour sauver des vies en favorisant le don d'organes. Initiative populaire.
Loi sur la transplantation. Modification

Parti socialiste Theaterplatz 4 Téléphone 031 329 69 69
suisse Case postale - 3001 Berne Téléfax 031 329 69 70

info@pssuisse.ch
Www.pssuisse.ch
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Pour conclure

Le PS Suisse est favorable aux adaptations proposées. Nous sommes de l'avis que les
modifications proposées permettent de répondre aux exigences légales et renforcent la
sécurité en médecine de la transplantation avec l'introduction d’un systéme de vigilance et
I'exécution renforcée de la loi.

En vous remerciant de votre attention, nous vous prions de recevoir, monsieur le conseiller
fédéral, mesdames, messieurs, nos meilleures salutations.

Parti socialiste suisse

Hole el

Mattea Meyer Cédric Wermuth
Co-présidente Co-président

Anna Nuzzo
Secrétaire politique

Parti socialiste Theaterplatz 4 Téléphone 031 329 69 69
suisse Case postale - 3001 Berne Téléfax 031 329 69 70

info@pssuisse.ch
Www.pssuisse.ch
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Schweizerischer Stadteverband 1 o
Union des villes suisses ™ w
Unione delle citta svizzere

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fir Gesundheit BAG

Abteilung Biomedizin, Sektion Transplantation
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

Per Mail: transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 7. Juni 2021

Teilrevision des Transplantationsgesetzes
Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fir die Einladung, an der Vernehmlassung zum oben genannten Geschéft teilzu-
nehmen.

Wir bedauern, Ihnen mitteilen zu missen, dass wir aus Kapazitatsgrinden auf eine Eingabe verzich-
ten mussen.

Besten Dank fir Ihr Verstandnis.

Freundliche Grisse

Schweizerischer Stadteverband
Sekretariat

wc\(, Q@«Nﬂ@m

Maja Minstermann

Monbijoustrasse 8, Postfach, 3001 Bern
Telefon +41 31 356 32 32
info@staedteverband.ch, www.staedteverband.ch






Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

v Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Swiss Transplant Arbeitsgruppe Nephrologie (STAN) und Leiter der HLA-Laboratorien
Abklrzung der Firma / Organisation : Swiss Transplant Arbeitsgruppe Nephrologie (STAN) und Leiter der HLA-Laboratorien
Adresse, Ort

Datum : 19.08.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Die von den Transplantationszentren ins SOAS Ubermittelten Daten stellen eine wertvolle Sammlung von hochspezifischen Daten dar. Die darin gesam-
melte Information kénnen — in anonymisierter oder verschlisselter (=pseudonymisierter) Form - zur Verbesserung der mit der Organallokation verbundenen
Entscheidungen beitragen. Es ist hdchst wiinschenswert, dass diese Daten den Zentren, spezifischen Arbeitsgruppen innerhalb von SwissTransplant (z.B.
STAN) und der Swiss Transplant Cohort Study zu Forschungszwecken zur Verfligung stehen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 23d «Datenbekanntgabe»

Im Vorentwurf zur Anderung des Trans-
plantationsgesetzes vom 8. Oktober 2004
ist es gemass Artikel Art. 23d grundséatz-
lich nicht erlaubt, Daten im SOAS ande-
ren als den betreuenden Transplantati-
onszentren bekannt zu geben.

Die Bekanntgabe ist beschrankt auf den
Datenaustausch im Rahmen von internati-
onalen Organangeboten, Lebendspenden
und den von den Zentren selbst betreuten
Personen.

Im Transplantationsgesetz sollte die Da-
tenbekanntgabe in anonymisierter und
verschlisselter Form erweitert werden.

Samtliche im SOAS gespeicherten medizinischen Daten sollen den Trans-
plantationszentren, den spezifischen Arbeitsgruppen innerhalb von Swiss-
Transplant (z.B. STAN) und der Swiss Transplant Cohort Study bekannt
gegeben werden kdnnen. Falls keine Patienten-spezifische bzw. Trans-
plantat-spezifische Zuordnung notwendig ist, erfolgt die Datenbekanntgabe
in anonymisierter Form. Falls eine Patienten-spezifische bzw. Transplantat-
spezifische Zuordnung fiir eine Weiterverarbeitung und Datenvernetzung

unabdingbar ist, erfolgt die Datenbekanntgabe in verschlisselter Form (z.B.

via die SwissTransplant Identifikationsschllissel ST-0000-0000/FO-0000-
0000 und RS-0000-0000).
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Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fir Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation: PD Dr. Michael Koller und Prof. Jirg Steiger, Swiss Transplant Cohort Study, Universitatsspital
Basel

Abklrzung der Firma / Organisation : STCS

Adresse, Ort : STCS Data Center, Spitalstrasse 12, 4056 Basel

Datum :31.08.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Wir begriissen die bessere rechtliche Absicherung der in den letzten Jahren auf Verordnungsstufe und in der Praxis erfolgten Weiterentwicklungen im
Bereich der Transplantationen auf Gesetzesstufe. Dies gibt Rechtssicherheit und schafft insbesondere auch die gesetzlichen Grundlagen in Bezug auf die
Sammlung verschiedener, besonders schitzenswerter Daten.

Datenbekanntgabe vom SOAS an die Swiss Transplant Cohort Study (STCS)

Die Swiss Transplant Cohort Study (STCS) vollzieht die Nachverfolgung und Datensammlung zum Gesundheitszustand von Organempfangerinnen und
Empfangern im Auftrag aller Schweizer Transplantationszentren. Die STCS ist demnach die anerkannte Nachsorgestelle von Organempfangern und ist von
den Transplantationszentren mit der Registerfiihrung und der Aufzeichnung der Qualitdt nach Transplantation geméss Art. 20, Abs. 2 der TxV beauftragt. In
der STCS wird der Verlauf von der Transplantation bis hin zum Tod der Person oder dem Transplantatverlust nach einheitlichen Kriterien abgebildet. Die
STCS ist hochspezialisiert, die komplexen Behandlungsprozesse in der Organtransplantation korrekt abzubilden. Ein weiteres aber unterschiedliches Sys-
tem mit Schliisselfunktion in der Transplantationsmedizin ist das SOAS (4a. Abschnitt: Swiss Organ Allocation System). Es beinhaltet unter anderem die
Warteliste von Personen, die ein Organ benétigen sowie alle Daten, die nétig sind um ein Organ von einem Spender auf einen Empfanger zu Ubertragen.
Damit ermdglicht und regelt das SOAS die Zuteilung der Organe schweizweit geméass den gesetzlichen Vorgaben. Es besteht Einigkeit darin, die Kommuni-
kation zwischen den Systemen SOAS und STCS zu verbessern d.h. die Datenbekanntgabe vom SOAS an die STCS soll ermdglicht werden. Die automati-
sierte Datenbekanntgabe ist, wo immer mdglich zu bevorzugen um eine hohe Datenqualitat und Datenkonsistenz in beiden Systemen zu gewahrleisten.
Die Datenbekanntgabe vom SOAS an die STCS ist essentiell, um die Qualitat der Transplantationen besser zu beurteilen und um das Organzuteilungssys-
tems SOAS zu evaluieren und kontinuierlich zu verbessern um letztendlich den Erfolg der Organtransplantation fur die Patienten zu verbessern. Das Perso-
nal der STCS an den Transplantationszentren soll berechtigt sein, auf SOAS Daten von Spenderinnen und Spendern sowie Empfangerinnen und Empféan-
gern zuzugreifen und soll SOAS Daten gegebenenfalls direkt in die STCS Registerdatenbank tbertragen kénnen. Wir beantragen daher die Datenbekannt-
gabe vom SOAS an die STCS gesetzlich zu verankern (z.B. als Absatz zu Art. 23a oder Art. 23d).

Die verknipften Daten der STCS und des SOAS sollen explizit auch der Forschung dienen, was sinnvoll und sehr wichtig ist, um die Langzeitergebnisse
der Organtransplantation zu verbessern. Die Nachsorgestellen sind am engsten mit der Materie befasst und verfligen zwingend tiber das notwendige Fach-
wissen in der Transplantationsmedizin. Daher sind sie pradestiniert, die verknipften Daten auch forschungsméssig auszuwerten. Es ist daher wichtig, dass
sie nicht nur Daten an Dritte zu Forschungszwecken herausgeben dirfen, sondern diese Daten auch selbst flr Forschung und Publikationen einsetzen
kénnen. Dies konnte als Aufgaben der Transplantations-Nachsorgestellen oder als eigener Abs. formuliert werden.

Gesetzliche Grundlage fur die Datensammlung zum Gesundheitszustand von Organempfangerinnen und Organempféngern durch die Swiss
Transplant Cohort Study (STCS)

Seit 2008 sammelt die STCS die Daten zur Nachbeobachtung von Organempféangerinnen und Organempfangern im Auftrag und in Zusammenarbeit mit
den Transplantationszentren und betreibt zu diesem Zweck eine spezifische Datenbank. Die Datenbank beinhaltet die Personendaten von tber 6000
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Transplantationsempféngerinnen und Empfangern und erstellt jahrlich die 6ffentliche Berichterstattung zum Transplantationserfolg in der Schweiz. Analog
zum SOAS oder dem SOL-DHR werden durch die STCS besonders schutzenswerte Personen- und Gesundheitsdaten bearbeitet und eine formell-gesetzli-
che Grundlage mit gesetzlicher Verankerung der STCS als Datensammlung und Register ware zu begriissen. Keine andere Organisation in der Schweiz
verfligt Gber die Fachexpertise und die Vernetzung, die es fur die Nachbeobachtung, Datensammlung und Auswertung der Transplantationsergebnisse
(TXG Art. 27 Absatz 3) braucht.

Vigilanzsystem:

Wir begriissen die Einfihrung eines klar strukturierten Vigilanzsystems inkl. der Einfuhrung einer Meldepflicht (Art. 36 und Abschnitt «Vigilanz» der Erlaute-
rungen). Man sollte in Betracht ziehen, dass die Vigilanzstellen die SARE in der STCS erfassen anstatt wie vorgeschlagen im SOAS (siehe Art. 19, Art.
23a). Die Begrundung ist folgendermassen: In der STCS werden klinisch relevante Ereignisse, die wahrend oder nach der Organtransplantation eintreten,
Uber alle Transplantationszentren hinweg auf einheitliche Weise und ohne Einschrankung bzgl. Zeithorizont nach Transplantation erfasst. Die STCS stellt
seit 2008 eine gut etablierte, international vernetzte Organisation einschliesslich Transplantationsmediziner dar, die die Expertise besitzen SARE zu beur-
teilen. Zudem betreibt die STCS ein Uber die Jahre gereiftes System, das spezifisch fur die Erfassung von Krankheitsereignissen transplantierter Personen
entwickelt wurde und welches die komplexe Versorgung von Organempfangern professionell abbildet. Weiter gilt es zu beachten, dass fur die Auswertung
der SARE in der Population der Transplantationsempfanger, d.h. Gber Einzelfélle hinaus, dringend die pharmakologische, speziell die immunsuppressive
Therapie und Infektions-prophylaxe in Betracht gezogen werden muss. Z.B. werden durch den Spender auf den Empfanger tbertragene Infektionen (sog.
«donor-related Infections») oder Tumorerkrankungen, die in Zusammenhang mit der Immunsuppression stehen, in der STCS erfasst, selbst wenn sich der
Krankheitsprozess im Empfanger langsam Uber Monate entwickelt. Zudem erlaubt die STCS die potentiell wichtige medizinische Langzeit-Nachkontrolle
der SARE nach einheitlichen Standards und erlaubt die Identifikation von betroffenen Organempféngerinnen oder Empféangern auch in Gesundheitseinrich-
tungen, die den Transplantationszentren angeschlossen sind. Eine Erfassung im SOAS wirde zu Doppelspurigkeiten mit der STCS beim Systembau sowie
bei der Erfassung und Beurteilung von SARE fihren. Wirden die SARE im SOAS anstatt in der STCS erfasst, mussten mdglicherweise eine grossere
Anzahl inkonsistenter SARE in den zwei Systemen bereinigt werden Das SOAS ist fur die Vigilanzerfassung nicht optimal, weil die Ereigniserfassung nach
Organtransplantation im SOAS auf die ersten Tage nach dem Eingriff begrenzt ist. Das SOAS ist ungeeignet flr gewisse Datenabfragen oder die Untersu-
chung von Faktoren oder Ereignissen im langerfristigen Verlauf, die SARE entsprechen kénnten. Zudem sind die oben beschriebenen wichtigen Versor-
gungsfaktoren nicht berlicksichtigt. Ein praxisrelevantes Vigilanzsystem, das zu einer Qualitatsverbesserung der Transplantation fihren soll, muss zwin-
gend die Daten von SOAS und STCS bericksichtigen.

4a. Abschnitt: Swiss Organ Allocation System

Die Transplantationszentren ibermitteln die Daten der Gewebe-Ubereinstimmung (z. B. HLA oder spenderspezifische Antikérper) automatisiert und nach
einheitlichen Kriterien an das SOAS und idealerweise auch an die STCS. Der automatisierte Prozess eliminiert handische Ubertragungsfehler und ermdg-
licht die Einflihrung von einheitlichen Standards.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
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Artikel Kommentar Anderungsantrag
36ff Zum Abschnitt 8 siehe obige Kommentare zur Vigilanz
Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

s.S.11,3.1.2 Die Transplantationszentren tibermitteln die Daten der Ge-
webe-Ubereinstimmung (z. B. HLA oder spenderspezifische
Antikdrper) automatisiert und nach einheitlichen Kriterien an
das SOAS. Der automatisierte Prozess eliminiert handische
Ubertragungsfehler und erméglicht die Einfiihrung von ein-
heitlichen Standards.
s.S. 22, Art. Die Transplantationszentren sollen auf die Daten ihres Im Text muss stehen: Sofern die Spenderin oder der Spender damit einver-
15e Zentrums zugreifen kénnen, das dient der Qualitatssiche- standen ist, kann das Transplantationszentrum auch danach weiterhin auf
rung fir die einzelnen Zentren und zu Forschungszwecken. | die Daten der Spender, welche ein Organ an ihrem Zentrum gespendet ha-
ben, zugreifen, wenn es die Nachsorgeuntersuchungen nicht mehr selbst
durchfiihrt. Diese Ausweitung der Zugriffsrechte dient der Qualitatssiche-
rung.....
s.S. 24f, Art. Siehe obige Kommentare zur Datenbekanntgabe vom
23a, Absatz 2 | SOAS an die Swiss Transplant Cohort Study (STCS)
s.S. 12ff Siehe obige Kommentare zur Vigilanzerfassung
s.S. 26f, Art. Siehe obige Kommentare zur Datenbekanntgabe vom
23d SOAS an die STCS
s.S. 38f, Art. Zum Abschnitt 8 siehe obige Kommentare zur Vigilanz
36a
39/ 364a, Die nationale Vigilanzstelle muss sich darauf verlassen Eine Vigilanzstelle benétigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
Abs. 3 kénnen, dass die lokalen Vigilanzstellen der Spitaler die sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-

notwendigen Massnahmen einleiten. Die nationale Vigilanz-
stelle hat primér eine Kontrollfunktion zur Prifung der ge-
troffenen Massnahmen und Ubernimmt die Kommunikation
mit den Partnern und Behérden.

men einleiten oder empfehlen kann.

Ersetzt durch:

Eine Vigilanzstelle benétigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
men empfehlen kann.
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

In der TxG Revision soll Uberall gepruft werden ob die Datenaufnahme, bzw Dateniibergabe an Dritte, kodiert, anonymisiert oder pseudonymisiert werden
sollen. Die Prifungskriterien sollen mit Hinblick auf die Ruckverfolgbarkeit, auf Forschung mit Schnittstellen zw. Spender und Empfanger und auf Reporting
an Zentren oder Behoérden erfolgen.

Die TxG Revision unterstitzt die Lebendnierenspende und erweitert die Méglichkeit von Lebendnierenspende-Transplantation, regelt aber 2 Aspekte nicht
- Der verwaiste Empfanger iR des Uberkreuzprogramms
- Der Lebendnierenspender der selbst im Verlauf eine Niere braucht und potentieller Empfanger wird
Solche Situationen sind zwar sehr selten jedoch relevant fur die konsequente Durchfiihrung von Lebendspendertransplantationen und fir die Betreuungs-
pflicht gegeniiber Lebendspender und Empfénger. Da die Warteliste von der Lebendspende in beiden Fallen profitiert hat, soll der Gesetz eine Priorisierung
auf die Warteliste ermdglichen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
Art 7 Abs 1 Die Unentgeltlichkeit ist ein zentral wichtiger Aspekt der Or- | In den Erlauterungen préazisieren
Bst. b ganspende. Jedoch soll auch gewéahrleistet werden dass

eine Spende keine Kosten fur den Spender selbst oder fir
seine Familie verursacht, ebenfalls sollen die
Spende/Transplantationskosten fir den Spital rlickerstattet

werden
Art. 14 Abs. Der Aspekt «Die Versicherung des Empfangers ist fir den Erganzung:
2bis, 2ter und | inkompatiblen Spender zustandig» ist sehr wichtig. Auch Der Versicherer des Empfangers soll die Spenderkosten tragen auch wenn
4 Bst. d die Sonderregelung von im Ausland wohnenden Paaren die | die Transplantation nicht stattfindet
an dem Transplantation Uberkreuzprogamm teilnehmen. Der Versicherer des Empféngers soll die Kosten tragen auch wenn ein
Jedoch werden hier 2 Aspekte nicht beriicksichtigt «verwaister» Empféanger anschliessend mit einem Organ aus der Wartelis-

- Der Versicherer des Empfangers soll die Spender- | teallokation transplantiert wird
kosten auch tragen wenn die Transplantation nicht
stattfindet
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- Der Versicherer des Empféangers soll die Kosten
tragen, wenn ein «verwaister» Empfénger (sog. or-
phan recipient) mit einem Organ aus der Warteliste-
allokation transplantiert wird

Art. 15a,
Abs.1.

Mit der Transplantationsgesetzanderung ist nun der Artikel
14 einen Abs 2ter dass bericksichtigt werden soll

Erganzung
Die Versicherer nach Art. 14 Abs. 2, 2bis und 2ter ....

Art. 15¢

Unklare Formulierung betreffend Information und Beratung
von spendewilligen Personen: priméar soll die Information
von Spenderwilligen Personen durch die Zentren erfolgen.
Eine ergédnzende Beratung - aber nicht obligatorische und
einzige Beratung — kann durch die Nachsorgestelle erfol-
gen. Anders ist es wenn Massnahmen nach der Spende
angezeigt sind, da muss die Nachsorgestelle informieren
und beraten

2 Sie kénnen spendewillige Personen tber den Nutzen und die Risiken ei-
ner Lebendspende informieren und beraten. Sie sewie informieren und be-
raten Spenderinnen und Spender, wenn aufgrund der Untersuchungser-
gebnisse Massnahmen angezeigt sind.

Art. 15d

Der Aspekt klinischer Forschung ist sehr wichtig. Das Man-
dat Forschung bei der Nachsorgestelle sollte unterstitzt
werden und einen Vernetzung mit den SOAS und Empfan-
gerdaten beinhalten.

Art. 15e

Dass der Zugang zu Lebendspender-Nachsorgeregisterda-
ten fur die Transplantationszentren im Transplantationsge-
setzt verankert wird, ist einen Fortschritt und wird begrusst.
Nicht klar geregelt ist die Sichtbarkeit von Daten bei nicht
gerichteten Spender und wie die Anonymitét dort gewahr-
leistet wird

Prazisierung einer allf. Sonderregelung fuir nicht gerichtete Spenderdaten

Art. 15¢g

Die Bekanntgabe von Daten an Dritte zu Forschungszwe-
cken wir sehr begriisst

Art 15i

Das Gesetz fuhrt nun eine Meldepflicht mit Spendereinwilli-
gung ein, regelt aber nicht den Fall einer Ablehnung.
- Dokumentation der abgelehnten schriftlichen Spen-
derzustimmung
- somit Entlastung des Zentrums beziglich Melde-
pflicht
- die Verantwortung fir die Nachsorge liegt dann
beim Spender

Prazisieren

Das Meldepflicht geméass 15i gilt generell. Fir die Verwendung von Daten
zu Forschungszwecken ist eine schriftliche Zustimmung mit der Meldung zu
reichen.
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Das Gesetz soll klar definieren ob eine komplette Ableh-
nung der Meldung an der Nachsorgestelle tiberhaupt mog-
lich ist (gemass Art. 15i  nicht mdglich?)

Oder: die Einwilligung zur Spende mit Ablehnung der
schriftlichen Zustimmung fiir das Nachsorgeregister wird
mit der Erhebung eines minimal Datasets assoziiert (ahn-
lich wie bei Ablehnung der Datenerhebung bei/nach Trans-
plantation im STCS.

Oder : die schriftliche Einwilligung gilt nur fur das Verwen-
den von Daten zu Forschungszwecken

Art. 17 Abs.3 Die Organzuteilung bildet besonders vulnerablen Minorité- Ergadnzende Regelung fur Flichtlinge, Asylbewerber, Personen «sans pa-
ten, die auf die Warteliste kommen kénnten, nicht ab piers»

Art. 23a Es wird sehr begrisst, dass neu das SOAS auch der For- Prazisieren: die Allokationsaufgaben von SOAS von einer Vigilanzstelle
schung dient. Diese Schnittstelle ist fir Fortschritte bei der klar trennen.
Allokation und Spender-Empfanger Konstellationen essenti- | Ergdnzen: das SOAS System verfiigt Uber eine Schnittstelle mit dem Vi-
ell gilanzstelle
Jedoch ist SOAS eine Allokationsstelle und keine Vigilanz-
stelle, das System wurde nicht mit diesen Zweck aufgebaut
und enthaltet nicht die richtigen Daten dafur - die Vigilanz-
stelle soll aber unbedingt eine Schnittstelle mit SOAS ent-
halten

Art 23b Im Fall von Lebendspendern ausserhalb vom Uber- 23b al: die spendenden und empfangenden Personen wenn die Einwilli-
kreuzprogramm, sollten die Daten erst erfasst werden, gung zur Spende vorliegt und eine Transplantation geplant werden kann.
wenn die Lebendspendertransplantation konkret geplant ist.

Art 23d Es soll darauf geachtet werden ob bei der Datenbekannt- Préazisieren in welcher Form unterschiedliche Daten bekanntgegeben wer-
gabe eine Personen- oder Organ-Zuordnung notwendig ist | den kénnen
damit die Formatierung entsprechend angepasst wird (ano-
nymisiert, pseudonymisiert, kodiert)

Art. 23e Die Erweiterung des Konzepts «inkompatibel» auf «medizi- | Erganzung

nische Gruinde» wird sehr begrisst.

Die Verordnung spricht aber noch von immunologischer In-
kompatibilitat, dies wird dann obsolet und muss angepasst
werden (Ersatz der Verordnung durch Gesetzanderung).
Gemass Erlauterungen ist sogar eine medizinische Inkom-

! Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm (Programm) dient dazu, kom-
patiblen und inkompatiblen-Spender-Empféanger-Paaren die Transplanta-
tion zu ermd@glichen.
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patibilitat nicht Voraussetzung, dies ware auch zu begris-
sen (Einschluss kompatiblen Paaren um eine Poolerweite-
rung zu erreichen)

Ebenfalls wird begrisst, dass mehrere Spender fir 1 Emp-
fanger an dem Programm gleichzeitig teilnehmen kénnen,
das ist genau das Ziel des Programms, ndmlich eine Trans-
plantation mdglichst vielen Patienten zu erméglichen.

Art. 23f Es darf trotzdem nicht ausgeschlossen sein, dass eine Mel- | In den Erlauterungen prazisieren dass auch weniger als 3 Patienten im
dung erfolgen kann auch wenn weniger als 3 Patienten be- | Programm angemeldet werden kénnen
teiligt sind (es ist dann ein KANN und nicht ein MUSS)
Art. 239 Punkt 2 (Spende an unbekannte Person) ist ein wichtiger
Aspekt
Art 23] Als Pendent zu Alinea 2 zur Allokation einer verwaisten Erganzen mit zusatzlichem Alinea nach 2
Spenderniere soll dieser Artikel unbedingt der Aspekt Ein verwaister Empfanger soll eine Priorisierung bei der Allokation von ei-
«verwaister Empfanger» ansprechen und regeln. Entspre- ner verstobenen Spenderniere erhalten
chend soll die auch in die Erlauterungen aufgenommen
werden und die Verordnungen ebenfalls angepasst werden | In der Allokationsverordnung vom 16.3.2007 (Stand am 15.11.2017):
Eine Priorisierung an einem verwaisten Empfénge rzu ge- Abs 5 Zuteilung von Nieren
ben verletzt das Nichtdiskriminierungsprinzip nicht das be- | Art 21 neuer Punkt f verwaister Empfanger
reits ein Empféanger aus der Warteliste die Lebendspender-
niere bereits alloziiert bekommen hat
Art 34 Abs.2 Die Ruckverfolgbarkeit fur Produkte, die u.a. mit den Orga- | Art 34. Abs 2 streichen
und 3 nen oder dazugehérigen Proben in Berihrung kommen be- | Préazisieren des Erfassungssystems
deutet einen gewaltigen Aufwand woflr ausserproportio-
nale Manpower, finanzielle Mittel und IT Ressourcen einge-
setzt werden mussen. Die operative Umsetzung mit dieser
Ausmass ( zB alle Proben in Beriihrung) ist fraglich, sie
wird die Transplantationsprozesse deutlich erschweren und
verlangsamen zu Kosten den Patienten, der Organqualitat
und der Belastung von Transplantationsteams
Art 35 Wer trégt die Kosten ? wie sind «wichtige Unterlagen» defi- | Prazisieren

niert
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Art 36

Die operative Umsetzung der Vigilanz ist mit dem Artikel
nicht abgedeckt und braucht Klarung und Definitionen. Die
Einsatzfrist und die Finanzierung sollen auch definiert wer-
den.

Dafur braucht es eine vertiefte Konsultation mit Experten-
gruppen, die in der Organspende und Transplantation tétig
sind. Um erfolgreich zu sein muss die Vigilanz machbar
werden, im Spende-Transplantationsprozess allgemein gut
intergiert werden und muss angepasst werden sollen des-
halb als Verordnung konkretisiert werden. Die zusétzliche
Belastung den Transplantationsteams geht auf Kosten der
Zeit und Zuwendung an Patient.

Verordnungen zur operativen Umsetzung nach vertieften Konsultation mit
Expertengruppen

Schnittstelle der Ruckverfigbarkeit zwischen Spenderzentrum und ver-
schiedenen Empféangerzentren gewahrleisten

Art 49 (sowie

Dieser Artikel verursacht ein Abgrenzungsproblem zw.

S14, S15, S50 | HFG-und Swissmedic-pflichtigen Studien. Wenn nach EK
in den Erlaute- | Bewilligung zusétzlich eine Swissmedic Bewilligung fur
rungen) Transplantationsstudien nétig wird, wird die Forschung auf
diesem wichtigen Gebiet massiv erschwert und abnehmen.
Die Kosten nehmen zu, die Durchfiihrung wird deutlich ver-
langsamt, so dass die Reaktivitat gegeniiber Patienten und
fur Publikationen relevant abnehmen wird.
NEU Lebendnierenspender die im Verlauf nach der Spende eine | Im Transplantationsgesetz vom 8.10.2004 (Stand am 1.2.2021):
Niere selbst brauchen (ie Lebendspender die potentiellen Artikel 18 Massgebende Kriterien fur die Zuteilung
Empfanger werden) werden negativ diskriminiert, wenn sie | Neu 1d Lebendspender, die selbst Kriterien fiir eine Organtransplantation
keine Priorisierung auf der Warteliste bekommen. erflillen
Sie haben durch ihre Spende einen Empfanger aus der
Warteliste weggenommen und eine Niere mehr zu Verfi- In der Allokationsverordnung vom 16.3.2007 (Stand am 15.11.2017):
gung gestellt fur die Empfanger von verstorbener Spender- | Abs 5 Zuteilung von Nieren
niere auf der Warteliste Art 21 Neu punkt *f oder g Status nach Nierenlebendspende
Bemerkungen
zum erlautern-
den Bericht
Seite / Artikel Kommenta
S29 Art 234 Die Information an Spender-Empfanger Paare soll nicht nur | Anpassung:
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nach Beweis einer Inkompatibilitat erfolgen, es darf unbe-
dingt auch ausserhalb von Inkompatibilitdten dartiber infor-
miert werden, bzw. auch bevor eine Inkompatibilitat bewie-
sen ist

Das Uberkreuzlebendspende-Programm soll bei der Lebendspende-Trans-
plantationsabklarungen erlautert werden.
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Teilrevision des Transplantationsgesetzes - Vernehmlassung
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Vernehmlassungsverfahren zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes; Stellungnahme SVK

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Méglichkeit, zur vorgesehenen Anderung des Transplantationsgesetzes (TxG) Stellung nehmen zu kénnen.

Im Sinne einer einfachen Kostenabwicklung begriisst der SVK insbesondere, dass bei Uberkreuz-Lebendspenden der Krankenversicherer der initial
vorgesehenen Empfangerin oder des initial vorgesehenen Empfangers? die Kosten fir die Versicherung und die Entschadigung fur den Erwerbsaus-
fall und anderen Aufwand gemass Art. 14 Abs. 2P nTxG tragt. Zur Wahrung der Datenschutzanforderungen ist es zudem wichtig, dass insbesondere
auch fir die Rechnungsbearbeitung immer die initial geplanten Paare bestehen bleiben, auch wenn die effektive Spende Uber Kreuz erfolgt. Ohne
diese Regelung ware die Abrechnung tber den Krankenversicherer des Empfangers ohne Verletzung der Datenschutzanforderungen aus unserer
Sicht nicht moglich. Vorausgesetzt die Entnahme resp. Transplantation kann auch effektiv vorgenommen werden, entstehen bei diesem Vorgehen

1 Nicht der Krankenversicherer der schlussendlich kompatiblen Empfangerin respektive des kompatiblen Empfangers

1
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Teilrevision des Transplantationsgesetzes - Vernehmlassung

fur die Versicherungen im Ergebnis denn auch keine Mehrkosten, da sie weiterhin fiir die Kosten einer spendenden Person aufkommen muissen.
Die Differenzierung, ob diese mit dem Empféanger kompatibel ist, spielt hierfir keine Rolle.

Betreffend Art. 14 Abs. 4 lit. c und d nTxG ist auf das dieser Vernehmlassungsantwort beiliegende, von den im Zusammenhang mit dem Erwerb-
sausfall nach Art. 14 Abs. 2 lit. b TXG involvierten Akteuren gemeinschaftlich erarbeitete Regelwerk hinzuweisen. Es wird von den folgenden Insti-
tutionen gestitzt:

. Schweizerischer Verband fur Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer (SVK), stellvertretend fir alle Krankenversicherer mit SVK-
Vertrag (alle Krankenversicherer ohne Helsana, CSS, KPT und Sanitas)

. Krankenversicherer ohne SVK-Vertrag (Helsana, CSS, KPT und Sanitas)

. Schweizer Lebendspender-Gesundheitsregister (SOL-DHR)

. Spitaler mit Transplantationszentren (TxZ)

. Schweizerischer Organ Lebendspenderverein (SOLV-LN)

. Blutspende SRK Schweiz AG

. Swisstransplant

Damit dieses wichtige und hilfreiche Dokument auch bundesseitig Anklang findet, erachten wir eine ,Offizialisierung“ des Regelwerks als unum-
ganglich. Wir pladieren dafiir, dass der Bundesrat in der zum vorliegenden Gesetz gehérenden Verordnung Uber die Transplantation von mensch-
lichen Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung) vom 16. Marz 2007 auf das Regelwerk verweist.

Das Regelwerk garantiert eine schweizweit einheitliche Abwicklung der Spesenvergitung und des Erwerbsausfalls betreffend die Lebendspende
und prazisiert die vorgegebene ,Schadloshaltung” des Lebendspenders. In den Jahren 2008 bis 2020 fanden in der Schweiz total 1°'487 Lebend-
spenden statt (Quelle: BAG). Diese Spenden generierten teilweise hohe Entschadigungskosten beim Krankenversicherer des Empfangers. Zu
denken ist dabei beispielsweise an eine spendende Person, die pro Jahr mehrere Millionen Franken verdient. Die Krankenversicherer sind nicht in
der Lage, die Entschadigung fir einen solch hohen Erwerbsausfall aufzubringen. Entsprechend soll die durch den Krankenversicherer des Organ-
empfangers zu leistende Erwerbsausfallentschadigung durch den Bundesrat in der Transplantationsverordnung auf einen bestimmten Betrag be-
grenzt werden (beispielsweise auf den zum Zeitpunkt der Transplantation gultigen UVG-Maximallohn). Ebenfalls wichtig erscheint uns in diesem
Zusammenhang, den Erwerbsausfall auch zeitlich zu begrenzen. Die Pflicht der Krankenversicherer zur entsprechenden Zahlung soll auf jeden
Fall entfallen, wenn ein anderes Versicherungsgefass greift (insbesondere das Bundesgesetz iiber die Invalidenversicherung). Weiter ist aktuell
unklar, wie es sich generell betreffend Hinterlassenenleistungen beim Tod eines Spenders verhalt. Hierzu sollte vom Bundesrat in der Transplan-
tationsverordnung zudem festgehalten werden, dass keinerlei Leistungen fir Hinterlassene zu Lasten der Krankenversicherer gezahlt werden.
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Detaillierte Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen:

Geltendes Recht

Entwurf Anderung

Vorschlag SVK

Bemerkungen

Das Transplantationsgesetz vom 8.
Oktober 2004 wird wie folgt gean-
dert:

Art. 2 Geltungsbereich

1 Dieses Gesetz gilt fir den Umgang
mit Organen, Geweben oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs sowie daraus hergestellten
Produkten (Transplantatprodukte), die
zur Transplantation auf den Men-
schen bestimmt sind.

2 Es gilt nicht fur den Umgang mit:

a. kunstlichen oder devitalisierten Or-
ganen, Geweben oder Zellen;

b. Blut, ausgenommen Blut-Stamm-
zellen;

c. Blutprodukten;

d. Keimzellen, impragnierten Eizel-
len und Embryonen im Rahmen
der medizinisch unterstitzten Fort-
pflanzung beim Menschen.

Art. 2

1 Dieses Gesetz gilt fir den Umgang
mit Organen, Geweben oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs, die zur Transplantation auf
den Menschen bestimmt sind.

1bis Fijr den Umgang mit Organen, Ge-
weben oder Zellen, aus denen Trans-
plantatprodukte hergestellt werden
und Transplantatprodukten gelten nur
die in Artikel 2a aufgefiihrten Bestim-

mungen.

2Das Gesetz gilt nicht fir den Umgang
mit:
a. kunstlichen oder devitalisierten Or-
ganen, Geweben oder Zellen;
b. Blut, ausgenommen:
1. Blut-Stammzellen,
2. andere Blutzellen im Rahmen
einer _ Blut-Stammzellentrans-

plantation,

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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3 Auf den Umgang mit Organen, Ge-
weben oder Zellen zur autogenen
Transplantation sind die Artikel 36 so-
wie 50-71 anwendbar. Der Bundesrat
kann fur Organe, Gewebe oder Zellen
zur autogenen Transplantation, die
vor der Ubertragung aufbereitet wer-
den, Vorschriften zur Qualitat und Si-
cherheit erlassen. Auf Transplantat-
produkte zur autogenen Transplanta-
tion sind die Artikel 4, 7 Absatz 2
Buchstabe b, 49 sowie 63-65 an-
wendbar.

3. andere Blutzellen, die fir neu-

artige Zelltherapieformen ver-

wendet werden;

c. Blutprodukten;

d. Keimzellen, impragnierten Eizel-
len und Embryonen im Rahmen
der medizinisch unterstltzten Fort-
pflanzung beim Menschen.

e. Geweben oder Zellen, die inner-

halb desselben chirurgischen Ein-

griffs _entnommen und autolog

transplantiert werden.

8 Aufgehoben

Art. 2a

1 Auf den Umgang mit Organen, Ge-

weben oder Zellen, aus denen Trans-

plantatprodukte hergestellt werden,

sowie auf den Umgang mit Transplan-

tatprodukten sind nur folgende Artikel

anwendbar:
a. fur allogene Transplantationen: Ar-

tikel 2—11, 12 Buchstaben a—c, 13,

30-35, 37, 38a, 38b, 39-42 und

50-71;
b. fir autologe Transplantationen: Ar-

tikel 2-5, 7, 30—35 und 50-71;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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c. fur Xenotransplantationen:
1. Artikel 2—4 und Artikel 45-71;
2. Artikel 44 sinngemass.

2 Im Ubrigen gelten fir den Umgang

mit Transplantatprodukten die folgen-

den Artikel des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 2000 (HMG):

a. 4-8, 9 Absatze 1, 2 Buchstaben d
und e, und 3, 9a-32, 37, 53-56,
58-64a, 65-67b und 84 sinnge-
mass;

b. 86 Absatze 1 Buchstaben a, ¢, f-h
sowie 2—4 und 87-90c.

3 Auf fur eine bestimmte Patientin oder
einen _bestimmten Patienten ver-
schriebene Transplantatprodukte, die
gelegentlich und in kleinen Mengen
hergestellt und in einem Spital oder ei-
ner_anderen klinisch-medizinisch ge-
fuhrten Institution unter fachlicher Ver-
antwortung einer Arztin _oder eines
Arztes angewendet werden, sind die
Artikel 9-17 HMG nicht anwendbar.

4 Die_Anwendung von Transplantat-
produkten nach Absatz 3 bedarf einer
Bewilligung durch das Schweizerische
Heilmittelinstitut (Swissmedic). Eine
Bewilligung kann nur_erteilt werden,
sofern in der Schweiz kein zugelasse-
nes, alternativ.__anwendbares und
gleichwertiges Transplantatprodukt o-
der Heilmittel verfiigbar ist. Die Bewil-
ligung wird befristet.

5 Der Bundesrat kann bestimmte Pro-
duktekategorien mit erhéhtem Risiko
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von der Ausnahmeregelung nach den
Absétzen 3 und 4 ausschliessen.

6 Die Swissmedic ist im Bereich Trans-
plantatprodukte fiir Inspektionen nach
Artikel 60 Absatz 2 HMG zustandig.

" Wird bei folgenden Handlungen nach

dem HMG eine Bewilligung verlangt,

so gelten zuséatzlich zu dessen Anfor-
derungen:

a. fir die Herstellungsbewilligung fir
und die Zulassung von Transplan-
tatprodukten: die Einhaltung der
Sorgfaltspflichten _bei der Ent-
nahme nach Artikel 4 und dem 7.
Abschnitt;

b. fur die Herstellungsbewilligung flr
und die Zulassung von Transplan-
tatprodukten aus _embryonalen
Stammzellen oder embryonalen o-
der fotalen Geweben und Zellen:
Artikel 38 Absétze 2 Buchstaben a
und b sowie 3;

c. fur _die Bewilligung der Ein- und
Ausfuhr _von_Transplantatproduk-
ten_aus _embryonalen Stammzel-
len: Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe
d;

d. fir die Herstellungsbewilligung fir
Transplantatprodukte aus _tieri-
schen Organen, Geweben und
Zellen: Artikel 43 Absatz 2 Buch-
stabe a;

e. fur die Bewilligung klinischer Ver-
suche mit Transplantatprodukten:
Artikel 49b Absatz 1 Buchstabe b.

8 Der Bundesrat kann:
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a. die Entnahme von Organen, Ge-
weben oder Zellen zur Herstellung
von Transplantatprodukten von ei-
ner Bewilligung abhangig machen;

b. bei Transplantatprodukten, die mit
einem_Medizinprodukt kombiniert
wer-den, den Medizinproduktteil
spezifischen Anforderungen der
Heilmittelgesetzgebung unterstel-
len.

Art. 3 Begriffe

Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

a. Organe: alle Teile des Korpers,
deren Zellen und Gewebe zusam-
men eine Einheit mit bestimmter
Funktion bilden; den Organen
gleichgestellt sind Organteile, die
in ihrer Funktion einem Organ
gleichkommen, sowie aus ver-
schiedenen Geweben zusammen-
gesetzte Korperteile, die eine be-
stimmte Funktion haben;

b. Gewebe: strukturierte Zellver-
bande, zusammengesetzt aus
gleichen oder verschiedenen Zel-
len, die im Korper eine gemein-
same Funktion haben;

c. Zellen: einzelne Zellen, unstruktu-
rierte Zellmassen sowie Zellsus-
pensionen, die ausschliesslich aus
gleichen Zellen bestehen;

Art. 3

Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

a. Organe: alle Teile des Kérpers, de-
ren Zellen und Gewebe zusammen
eine Einheit mit bestimmter Funk-
tion bilden; den Organen gleichge-
stellt sind Organteile, die in ihrer
Funktion einem Organ gleichkom-
men, sowie aus verschiedenen
Geweben zusammengesetzte Kor-
perteile, die eine bestimmte Funk-
tion haben;

b. Gewebe: strukturierte Zellver-
bande, zusammengesetzt aus glei-
chen oder verschiedenen Zellen,
die im Korper eine gemeinsame
Funktion haben;

c. Zellen: einzelne Zellen, unstruktu-
rierte Zellmassen sowie Zellsus-
pensionen, die ausschliesslich aus
gleichen Zellen bestehen;

2 Fur_die Begriffe Embryo und uber-
zahliger Embryo gelten die Begriffsbe-
stimmungen__nach Artikel 2 des
Stammzellenforschungsgesetzes
vom 19. Dezember 2003 (StFG);

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Art. 4 Allgemeine Sorgfaltspflicht

Wer mit Organen, Geweben oder Zel-
len oder mit Transplantatprodukten
umgeht, muss alle Massnahmen tref-
fen, die nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik erforderlich sind,
damit die Gesundheit von Menschen
nicht gefahrdet wird.

Art. 4

1 Wer mit Organen, Geweben oder
Zellen oder mit Transplantatprodukten
umgeht, muss alle Massnahmen tref-
fen, die nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik erforderlich sind,
damit die Gesundheit von Menschen
nicht gefahrdet wird.

2 Der Bundesrat kann Anforderungen
an die Sorgfalt und die Qualitatim Um-
gang mit Organen, Geweben und Zel-
len festlegen. Dabei beachtet er aner-
kannte nationale und internationale

Regelungen.

Einverstanden. Der SVK steht ein fur
eine mdoglichst hohe Qualitat im Ge-
sundheitswesen. Entsprechend be-
grissen wir die mit Art. 4 Abs. 2 vor-
gesehene Erganzung

Art. 5

1Sind Organe, Gewebe oder Zellen zu
anderen Zwecken als der Transplan-
tation entnommen worden, so dirfen
sie nur gelagert, transplantiert oder
zur Herstellung von Transplantatpro-
dukten verwendet werden, wenn die
Vorschriften tber die Information

und Zustimmung nach den Artikeln 8,
12 Buchstabe b, 13 Absatz 2 Buchsta-
ben f und g, 39 Absatz 2 sowie 40 Ab-
satz 2 eingehalten worden sind.

2 Die Vorschriften tber die Information
und Zustimmung nach Absatz 1 gelten
auch fur den Umgang mit Blut-Stamm-
zellen aus Nabelschnurblut.

Art. 5

1 Sind Organe, Gewebe oder Zellen zu
anderen Zwecken als der Transplan-
tation entnommen worden, so durfen
sie nur gelagert, transplantiert oder
zur Herstellung von Transplantatpro-
dukten verwendet werden, wenn die
Vorschriften Uber die Information

und Zustimmung nach den Artikeln 8,
12 Buchstabe b, 13 Absatz 2 Buch-
staben f und g, 39 Absatz 2 sowie 40
Absatz 2 eingehalten worden sind.

2Dje Vorschriften Uber die Information
und Zustimmung nach Absatz 1 gelten
auch fuir den Umgang mit Gewebe aus
der Nabelschnur und Blut-Stammzel-
len aus Nabelschnurblut.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 7 Verbot des Handels

Art. 7

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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1 Es ist verboten:

a. mitmenschlichen Organen, Gewe-
ben oder Zellen zu handeln;

b. einer lebenden oder verstorbenen
Person Organe, Gewebe oder Zel-
len, fiir die ein finanzieller Gewinn
oder ein anderer Vorteil angebo-
ten, gewahrt, gefordert oder ange-
nommen wurde, zu enthehmen o-
der solche Organe, Gewebe oder
Zellen zu transplantieren.

2 Das Verbot gilt nicht fir:

a. den Ersatz von Aufwendungen,
die im Hinblick auf eine Transplan-
tation anfallen, namentlich die
Kosten fur Entnahme, Transport,
Aufbereitung, Aufbewahrung und
Transplantation;

b. Transplantatprodukte nach Artikel
49,

1Es ist verboten:

a. mit menschlichen Organen, Gewe-
ben oder Zellen zu handeln;

b. einer lebenden oder verstorbenen
Person Organe, Gewebe oder Zel-
len, fir die ein finanzieller Gewinn
oder ein anderer Vorteil angebo-
ten, gewahrt, gefordert oder ange-
nommen wurde, zu entnehmen,
solche Organe, Gewebe oder Zel-
len zu transplantieren oder fir die
Herstellung von Transplantatpro-
dukten zu verwenden.

2Das Verbot gilt nicht fir:

a. den Ersatz von Aufwendungen, die
im Hinblick auf eine Transplanta-
tion anfallen, namentlich die Kos-
ten fur Entnahme, Transport, Auf-
bereitung, Aufbewahrung und
Transplantation;

b. Aufgehoben

Art. 7a Verbot der Verwendung un-

erlaubt entnommener Organe, Ge-

webe oder Zellen

Es ist verboten, Organe, Gewebe oder

Zellen zu transplantieren oder fir die

Herstellung von Transplantatproduk-

ten zu verwenden, ohne dass fir die

Entnahme eine Zustimmung nach den

Artikeln 8, 12 Buchstabe b, 13 Absatz

2 Buchstaben f—i, 39 Absatz 2 sowie

40 Absatz 2 vorlag.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Gliederungstitel vor Art. 12
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3. Abschnitt: Entnahme von Orga-
nen, Geweben oder Zellen bei le-
benden Personen zur allogenen
Transplantation

Art. 14 Aufwandersatz und Versi-
cherungsschutz

1 Wer einer lebenden Person Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt, muss
sicherstellen, dass diese Person ge-
gen mdgliche schwer wiegende Fol-
gen der Entnahme angemessen versi-
chert ist.

2 Der Versicherer, der ohne Lebend-
spende die Kosten fir die Behandlung
der gesundheitlichen Beeintrachti-
gung der Empfangerin oder des Emp-
fangers zu tragen hatte, Ubernimmt:
a. die Kosten dieser Versicherung;
b. die Entschadigung fur den Erwerb-
sausfall und anderen Aufwand,
welcher der spendenden Person
im Zusammenhang mit der Ent-
nahme entsteht.

2bis Endet das Versicherungsverhaltnis
aus anderen Grinden als einem
Wechsel des Versicherers, so bleibt
der vor dem Ende des Versicherungs-
verhaltnisses zustdndige Versicherer
kostentragungspflichtig.

Art. 14

L Wer einer lebenden Person Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt, muss
sicherstellen, dass diese Person ge-
gen mdogliche schwer wiegende Fol-
gen der Entnahme angemessen versi-
chert ist.

2 Der Versicherer, der ohne Lebend-

spende die Kosten flr die Behandlung

der gesundheitlichen Beeintrachti-
gung der Empfangerin oder des Emp-
fangers zu tragen hatte, Gbernimmt:

a. die Kosten dieser Versicherung;

b. die Entschadigung fur den Erwerb-
sausfall und anderen Aufwand,
welcher der spendenden Person
im Zusammenhang mit der Ent-
nahme entsteht.

2vis  Bej Uberkreuz-Lebendspenden
tragt der Versicherer der Empféngerin
oder des Empfangers, die oder der mit
der Spenderin oder dem Spender ein
inkompatibles Paar bildet, die Kosten
nach Absatz 2.

Einverstanden. Im Sinne einer einfa-
chen Kostenabwicklung begrissen
wir dieses Vorgehen. Zur Wahrung
der Datenschutzanforderungen ist es
zudem wichtig, dass insbesondere
auch fur die Rechnungsbearbeitung
immer die initial geplanten Paare be-
stehen bleiben, auch wenn die effek-
tive Spende Uber Kreuz erfolgt. Ohne
diese Regelung ware die Abrechnung
Uber den Krankenversicherer des
Empfangers ohne Verletzung der Da-
tenschutzanforderungen aus unserer

10
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3 Die Kostentragungspflicht nach Ab-
satz 2 gilt auch dann, wenn die Ent-
nahme oder Transplantation nicht vor-
genommen werden kann. Ist der Ver-
sicherer der Empféangerin oder des
Empfangers nicht bekannt, so tragt
der Bund die Kosten.

4 Der Bundesrat legt insbesondere

fest:

a. gegen welche schwer wiegenden
Folgen die Spenderin oder der
Spender zu versichern ist;

b. Inhalt und Umfang der Versiche-
rung nach Absatz 1;

c. welcher andere Aufwand nach Ab-
satz 2 Buchstabe b zu ersetzen ist.

2ter Bisheriger Abs. 2Pis

3 Die Kostentragungspflicht nach Ab-
satz 2 gilt auch dann, wenn die Ent-
nahme oder Transplantation nicht vor-
genommen werden kann. Ist der Ver-
sicherer der Empféngerin oder des
Empfangers nicht bekannt, so tragt
der Bund die Kosten.

4 Der Bundesrat legt insbesondere

fest:

a. gegen welche schwer wiegenden
Folgen die Spenderin oder der
Spender zu versichern ist;

b. Inhalt und Umfang der Versiche-
rung nach Absatz 1;

c. welcher andere Aufwand nach Ab-
satz 2 Buchstabe b zu ersetzen ist.

3 Kann die Entnahme oder Transplan-
tation nicht vorgenommen werden o-
der ist der Versicherer der Empfange-
rin oder des Empfangers nicht be-
kannt, so tragt der Bund die entspre-
chenden Kosten.

Sicht nicht mdglich. Vorausgesetzt die
Entnahme resp. Transplantation kann
auch effektiv vorgenommen werden,
entstehen bei diesem Vorgehen fir
die Versicherungen im Ergebnis denn
auch keine Mehrkosten, da sie weiter-
hin fur die Kosten einer spendenden
Person aufkommen miussen. Die Dif-
ferenzierung, ob diese mit dem Emp-
fanger kompatibel ist, spielt hierfur
keine Rolle.

Die hier normierte Bestimmung betref-
fend Kostenubernahme kann dazu
fuhren, dass ein Versicherer unter
Umstanden einer doppelten Kosten-
tragungspflicht untersteht (Kosten-
Ubernahme gemass Art. 14 Abs. 2 so-
wie fur die bisherige und zuklnftige
Behandlung der Empféangerin oder der
Empféangers). Diese Regelung erach-
ten wir aus Sicht der einzelnen Kran-
kenversicherer als stossend, weshalb
wir vorschlagen, dass der Bund die
Kosten auch bei Nichtvornahme der
Entnahme oder Transplantation tragt.

Betreffend Art. 14 Abs. 4 lit. cund d
nTXG ist auf das von den im Zusam-
menhang mit dem Erwerbsausfall
nach Absatz 2 lit. b von den involvier-
ten Akteuren (SVK, Krankenversiche-
rer ohne SVK-Vertrag, SOL-DHR,
Spitéler mit Transplantationszentren,
Schweizerischer Organ-Lebendspen-
derverein, Blutspende SRK Schweiz

11
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d. die Sonderfalle der Kostentragung
bei Personen ohne Versicherer
nach Absatz 2 respektive 2% in der
Schweiz.

AG und Swisstransplant) gemein-
schaftlich erarbeitete Regelwerk hin-
zuweisen. Dieses garantiert eine
schweizweit einheitliche Abwicklung
der Spesenvergitung und der Er-
werbsausfallsentschadigung betref-
fend die Lebendspende.

Damit dieses wichtige und hilfreiche
Dokument auch bundesseitig An-
klang findet, erachten wir eine ,Offizi-
alisierung” dieses Regelwerks als un-
umganglich. In diesem Sinne sollte
fir den Transplantationsbereich eine
Regelung in analogem Sinne zu Art.
46 Abs. 4 des Bundesgesetzes lber
die Krankenversicherung (KVG) er-
lassen werden, welche eine entspre-
chende bundesrétliche Genehmigung
vorsieht. Dabei wiirde jeweils eine
Prifung in Anlehnung an die im KVG
relevanten Kriterien Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlich-
keit erfolgen.

Gliederungstitel vor Art. 15a

3a. Abschnitt: Nachverfolgung des
Gesundheitszustands von Lebend-
spenderinnen und Lebendspen-
dern bei allogenen Transplantatio-
nen

Art. 15a Kostentibernahme im Zu-
sammenhang mit der Nachverfol-
gung des Gesundheitszustands

1 Die Versicherer nach Artikel 14 Ab-
satz 2 Ubernehmen die medizinischen
Kosten, die im Zusammenhang mit

Art. 15a

1 Die Versicherer nach Artikel 14 Ab-
satze 2 und 2°s Ubernehmen die me-
dizinischen Kosten, die im Zusam-
menhang mit der Nachverfolgung des

Einverstanden, keine Bemerkungen.

12
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der Nachverfolgung des Gesundheits-
zustands der Spenderinnen und
Spender von Organen oder Blut-
Stammzellen entstehen.

2 Sie entrichten eine einmalige Pau-
schale an den Lebendspende-Nach-
sorgefonds nach Artikel 15b.

3 Der Bund ibernimmt die administra-
tiven Kosten fur die Fihrung des Re-
gisters, soweit diese nicht anderweitig
gedeckt werden. Er leistet der Le-
bendspende-Nachsorgestelle  nach
Artikel 15c¢ jahrliche Beitrage auf Basis
der fur das betreffende Jahr zu erwar-
tenden Kosten.

4 Der Bundesrat legt fest:

a. die Hohe der Pauschale;

b. den Zeitpunkt, in dem die Pau-
schale und der Beitrag des Bun-
des fallig werden.

5 Er beriicksichtigt bei der Festlegung

der Pauschale:

a. die Kosten der medizinischen Un-
tersuchungen;

b. die Kosten der Laboruntersuchun-
gen,

c. den Aufwand fir die Leistungen
der Lebendspende-Nachsorge-
stelle;

d. die Lebenserwartung der Spende-
rinnen und Spender;

e. die Haufigkeit der medizinischen
Kontrollen;

Gesundheitszustands der Spenderin-
nen und Spender von Organen oder
Blut-Stammzellen entstehen.

2 Sie entrichten eine einmalige Pau-
schale an den Lebendspende-Nach-
sorgefonds nach Artikel 15b.

8 Der Bund tUbernimmt die administra-
tiven Kosten fir die Filhrung des Re-
gisters, soweit diese nicht anderweitig

gedeckt werden. Er leistet den Le-

bendspende-Nachsorgestellen nach
Artikel 15c jahrliche Beitrage auf Basis
der fur das betreffende Jahr zu erwar-
tenden Kosten.

4 Der Bundesrat legt fest:

a. die Hohe der Pauschale;

b. den Zeitpunkt, in dem die Pau-
schale und der Beitrag des Bundes
fallig werden.

5 Er berticksichtigt bei der Festlegung

der Pauschale:

a. die Kosten der medizinischen Un-
tersuchungen;

b. die Kosten der Laboruntersuchun-
gen;

c. den Aufwand fur die Leistungen
der Lebendspende-Nachsorgestel-
len;

d. die Lebenserwartung der Spende-
rinnen und Spender;

e. die Haufigkeit der medizinischen
Kontrollen;

13
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f. die Anlageertrdge und Verwal-
tungskosten des Lebendspende-
Nachsorgefonds; und

g. eine entstandene oder sich ab-
zeichnende Uber- oder Unterde-
ckung des Fonds.

f. die Anlageertrage und Verwal-
tungskosten des Lebendspende-
Nachsorgefonds; und

g. eine entstandene oder sich ab-
zeichnende Uber- oder Unterde-
ckung des Fonds.

Art. 15b Lebendspende-Nachsorge-
fonds

1 Die gemeinsame Einrichtung nach
Artikel 18 des Bundesgesetzes vom
18. Mérz 1994 Uber die Krankenversi-
cherung fuhrt einen Lebendspende-
Nachsorgefonds, dessen Zweck die
Verwaltung der Pauschale der Versi-
cherer nach Artikel 15a Absatz 2 ist.

2 Der Lebendspende-Nachsorgefonds
wird durch die Pauschale der Versi-
cherer nach Artikel 15a Absatz 2 ge-
aufnet. Er kann zuséatzlich durch Zu-
wendungen Dritter gespiesen werden.
Die gemeinsame Einrichtung fordert
die Pauschale ein und erhebt bei ver-
spateter Zahlung einen Verzugszins.
Die Hohe des Verzugszinses bemisst
sich nach den Reglementen der ge-
meinsamen Einrichtung.

3 Die gemeinsame Einrichtung entrich-
tet der Lebendspende-Nachsorge-
stelle nach Artikel 15c eine jahrliche
Ausschittung auf Basis der fur das
betreffende Jahr zu erwartenden Kos-
ten fur die Nachverfolgung des Ge-
sundheitszustands der Spenderinnen
und Spender.

Art. 15b

! Die gemeinsame Einrichtung nach
Artikel 18 des Bundesgesetzes vom
18. Mérz 1994 uber die Krankenversi-
cherung fihrt einen Lebendspende-
Nachsorgefonds, dessen Zweck die
Verwaltung der Pauschale der Versi-
cherer nach Artikel 15a Absatz 2 ist.

2 Der Lebendspende-Nachsorgefonds
wird durch die Pauschale der Versi-
cherer nach Artikel 15a Absatz 2 ge-
aufnet. Er kann zusétzlich durch Zu-
wendungen Dritter gespiesen werden.
Die gemeinsame Einrichtung fordert
die Pauschale ein und erhebt bei ver-
spateter Zahlung einen Verzugszins.
Die Hbhe des Verzugszinses bemisst
sich nach den Reglementen der ge-
meinsamen Einrichtung.

3 Die gemeinsame Einrichtung entrich-
tet den Lebendspende-Nachsorge-
stellen nach Artikel 15c eine jahrliche
Ausschittung auf Basis der fur das
betreffende Jahr zu erwartenden Kos-
ten fur die Nachverfolgung des Ge-
sundheitszustands der Spenderinnen
und Spender.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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4 Die Verwaltungskosten des Fonds
sind Teil der Kosten fir die Nachver-
folgung des Gesundheitszustands der
Spenderinnen und Spender. Sie sind
auf das fur eine wirtschaftliche Ge-
schaftsfihrung erforderliche Mass zu
beschranken.

4 Die Verwaltungskosten des Fonds
sind Teil der Kosten fiir die Nachver-
folgung des Gesundheitszustands der
Spenderinnen und Spender. Sie sind
auf das fur eine wirtschaftliche Ge-
schaftsfihrung erforderliche Mass zu
beschranken.

Art. 15c Lebendspende-Nachsorge-
stelle

1 Die Lebendspende-Nachsorgestelle
stellt die Nachverfolgung des Gesund-
heitszustands der Spenderinnen und
Spender von Organen oder Blut-
Stammzellen sicher; sie fuhrt auf
zweckmassige und kostenglnstige
Art ein Register.

2 Sie verwendet die finanziellen Mittel
ausschliesslich zur Deckung der
nachgewiesenen Kosten fir die Nach-
verfolgung des Gesundheitszustands
der Spenderinnen und Spender. Sie
legt dem Bundesamt fur Gesundheit
(BAG) jahrlich eine Abrechnung Uber
die Kosten vor.

Art. 15c Lebendspende-Nachsorge-
stellen

1 Zwei Lebendspende-Nachsorgestel-
len stellen die Nachverfolgung des
Gesundheitszustands der Spenderin-
nen und Spender von Organen res-
pektive von Blut-Stammzellen sicher.

2 Sje informieren und beraten spende-
willige Personen iber den Nutzen und
die Risiken einer Lebendspende so-
wie Spenderinnen und Spender, wenn
aufgrund _der Untersuchungsergeb-
nisse Massnahmen angezeigt sind.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Wir erachten es als dienlich, wenn die
Lebendspende-Nachsorgestellen im
Rahmen dieser Information und Bera-
tung jeweils auch auf das vorerwahnte
Regelwerk (vgl. vorgéngige Bemer-
kungen unter Art. 14) hinweist.

Art. 15d Lebendspende-Nachsorge-
register

1 Jede Lebendspende-Nachsorge-
stelle fuhrt ein Reqister fur die Nach-
sorge der von ihr betreuten Spende-
rinnen und Spender.

2 Die Lebendspende-Nachsorgeregis-
ter dienen der Erfillung der Aufgaben

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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nach den Artikeln 15b und 15c sowie
der Forschung.

3 Sie _enthalten die folgenden fir die

Nachsorge notwendigen Daten:

a. Daten iber die ldentitdt und die
Gesundheit der spendenden _und
empfangenden Personen, nhament-
lich_medizinische und physiologi-
sche Daten;

b. Daten zum Versicherer nach Arti-
kel 14 Abséatze 2 und 2.

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

Die folgenden Stellen sind berechtigt,
im_Lebendspende-Nachsorgereqgister
fir Organspenderinnen _und Organ-
spender die nachstehenden Daten zu
bearbeiten:

a. die Transplantationszentren: die
Daten der von ihnen betreuten
spendenden und empfangenden
Personen;

b. die Lebendspende-Nachsorge-
stelle fiir Organspenderinnen und
Organspender: die zur Erfillung ih-
rer Aufgaben nach Artikel 15¢ not-

wendigen Daten;
c. die gemeinsame Einrichtung: die

zur Erflllung ihrer Aufgaben nach

Artikel 15b notwendigen Daten;
d. das BAG: die zur Erfillung der Auf-

sicht notwendigen Daten.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 15f Bearbeitung von Daten im

Lebendspende-Nachsorgeregister

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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im Bereich der Spende von Blut-
Stammzellen

1 Die Lebendspende-Nachsorgestelle
fir _Spenderinnen _und Spender von
Blut-Stammzellen bearbeitet die medi-
zinischen Daten der spendenden Per-
sonen in _pseudonymisierter Form im
Reqister der Européaischen Gesell-
schaft fir Blut- und Knochenmarkt-

ransplantation.

2 Die Lebendspende-Nachsorgestelle
fur_Spenderinnen _und Spender_von
Blut-Stammzellen ist berechtigt, die
zur Erfallung ihrer Aufgaben nach Ar-
tikel 15¢ notwendigen Daten zu bear-
beiten.

Art. 15g Bekanntgabe von Daten

Die Lebendspende-Nachsorgestellen
kénnen Daten nach Artikel 15e und
15f bekanntgeben an:

a. behandelnde Arztinnen und Arzte:
die Daten, die fiir die Behandlung
der betroffenen Person erforderlich
sind;

die_Gemeinsame Einrichtung flr
die Einforderung der Pauschale
nach Artikel 15b Absatz 2 bei den
Versicherern der Empfangerinnen
und Empfanger von Blut-Stamm-
zellen;

c. Dritte zu Forschungszwecken.

b. die Gemeinsame Einrichtung: die
Daten, die fur die Einforderung der
Pauschale nach Artikel 15b Absatz
2 bei den Versicherern der Emp-
fangerinnen und Empféanger von
Blut-Stammzellen erforderlich sind.

Die Gemeinsame Einrichtung soll be-
treffend die Einforderung der Pau-
schale bei den jeweiligen Versiche-
rern allein die hierfir relevanten Daten
erhalten dirfen. Die Bestimmung ist
entsprechend anzupassen.

Art.
gen

15h Ausfihrungsbestimmun-

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Der Bundesrat regelt:
a. welche Personendaten in den Le-

bendspende-Nachsorgeregistern
bearbeitet werden;

b. die Berechtigung zum Eintrag, zur
Einsicht und zur Bekanntgabe von
Daten;

c. die Aufbewahrung der Daten.

Art. 15i Meldepflicht

1Wer Organe oder Blut-Stammzellen
fir eine Lebendspende entnimmt oder
transplantiert, meldet der zustandigen
Lebendspende-Nachsorgestelle  die
Daten nach Artikel 15d Absatz 3.

2 Die Meldung darf nur mit der schrift-
lichen Zustimmung der spendenden
Person erfolgen.

3 Der Bundesrat sieht weitere Melde-
pflichten _im Bereich der Lebend-
spende-Nachsorge vor, inshesondere
beim Tod der spendenden Person im
Zusammenhang mit der Entnahme.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 17 Nichtdiskriminierung

1 Bei der Zuteilung eines Organs darf
niemand diskriminiert werden.

2 Folgende Personen sind bei der Zu-

teilung gleich zu behandeln:

a. Personen mit Wohnsitz in der
Schweiz;

b. Personen, die in einem Mitglied-
staat der Europaischen Union, in
Island oder Norwegen wohnen

Art. 17

1 Bei der Zuteilung eines Organs darf
niemand diskriminiert werden.

2 Folgende Personen sind bei der Zu-

teilung gleich zu behandeln:

a. Personen mit Wohnsitz in der
Schweiz;

b. Personen, die in einem Mitglied-
staat der Européischen Union, in
Island oder Norwegen wohnen

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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und die nach dem Abkommen vom

21. Juni 1999 zwischen der

Schweizerischen  Eidgenossen-

schaft einerseits und der Europai-

schen Gemeinschaft und ihren

Mitgliedstaaten andererseits Uber

die Freizligigkeit oder nach dem

Ubereinkommen vom 4. Januar

1960 zur Errichtung der Européi-

schen Freihandelsassoziation:

1. in der Schweiz der obligatori-
schen Krankenpflegeversiche-
rung unterstellt sind, oder

2. wahrend ihres zeitlich be-
grenzten Aufenthalts in der
Schweiz Anspruch auf interna-
tionale Leistungsaushilfe ha-
ben;

Grenzgangerinnen und Grenz-

ganger nach Artikel 25 des Aus-

lander- und Integrationsgesetzes
vom 16. Dezember 2005, die auf
eigenes Gesuch hin in der

Schweiz der obligatorischen Kran-

kenpflegeversicherung unterstellt

worden sind, sowie deren in der

Schweiz der obligatorischen Kran-

kenpflegeversicherung unter-

stellte Familienangehdrige.

und die nach dem Abkommen vom
21. Juni 1999 zwischen der
Schweizerischen  Eidgenossen-
schaft einerseits und der Europai-
schen Gemeinschaft und ihren
Mitgliedstaaten andererseits Uber
die Freizugigkeit oder nach dem
Ubereinkommen vom 4. Januar
1960 zur Errichtung der Européi-
schen Freihandelsassoziation:

1. in der Schweiz der obligatori-
schen Krankenpflegeversi-
cherung unterstellt sind, oder

2. wahrend ihres zeitlich be-
grenzten Aufenthalts in der
Schweiz Anspruch auf inter-
nationale Leistungsaushilfe
haben;

. Grenzgangerinnen und Grenzgan-

ger nach Artikel 25 des Auslan-
der- und Integrationsgesetzes
vom 16. Dezember 2005, die auf
eigenes Gesuch hin in der
Schweiz der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung unterstellt
worden sind, sowie deren in der
Schweiz der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung unterstellte
Familienangehdrige.

3 Personen, die keiner der Personen- | 2 Personen, die keiner Personen-
gruppen nach Absatz 2 angehdren, gruppe nach Absatz 2 angehdoren, die
die aber nach Artikel 21 Absatz 1 in aber nach Artikel 21 Absatz 1 zweiter
die Warteliste aufgenommen wurden, | Satz in die Warteliste aufgenommen
wird ein verfliigbares Organ zugeteilt, | wurden, wird ein Organ zugeteilt,
wenn: wenn:
a. die Transplantation medizinisch a. die Transplantation medizinisch
dringlich ist und keine Personen dringlich ist und sich keine Person
mit Wohnsitz in der Schweiz sich aus einer der Personengruppen
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in der gleichen Situation befinden;
oder

b. die Transplantation medizinisch
nicht dringlich ist und keine Emp-
fangerin oder kein Empfanger mit
Wohnsitz in der Schweiz ermittelt
werden kann.

4 Es besteht grundsatzlich kein An-
spruch auf die Zuteilung eines Or-
gans.

nach Absatz 2 in der gleichen Situ-
ation befindet; oder

b. die Transplantation medizinisch
nicht dringlich ist und sich keine
Person aus einer _der Personen-
gruppen _nach Absatz 2 ermitteln
lasst.

4 Es besteht grundsatzlich kein An-
spruch auf die Zuteilung eines Or-
gans.

Gliederungstitel vor Art. 23a
4a. Abschnitt: Swiss Organ Alloca-
tion System

Art. 23a_ Betrieb, Zweck und
Schnittstelle

1 Das BAG betreibt ein elektronisches
System zur Zuteilung von Organen
und zur Unterstiitzung von Transplan-
tationsprozessen (Swiss Organ Allo-
cation System, SOAS).

2 Das SOAS dient:

a. der Fuhrung der Warteliste;

b. der Koordination der Téatigkeiten im
Rahmen der Zuteilung und der
Transplantation von Organen;

c. der Sicherung der Riickverfolgbar-
keit_der fiir die Transplantationen
relevanten Vorgange;

d. der Erfassung von Meldungen
nach Artikel 36;

e. der Forschung.

3 Es verfugt Uber eine Schnittstelle mit
dem System fir die Organzuteilung

Einverstanden. Das SOAS soll einen
reibungslosen und sicheren Daten-
austausch zwischen der Nationalen
Zuteilungsstelle und den Fachperso-
nen in den Transplantationszentren
ermdglichen. Die in diesem Zusam-
menhang vom System protokollierten
Vorgange dienen der Qualitatssiche-
rung. Dies begriissen wir.
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bei der Uberkreuz-Lebendspende

(Art. 23K).

Art. 23b Inhalt

Das SOAS enthélt folgende Daten:

a. Daten iber die ldentitdt und die
Gesundheit _namentlich _medizini-
sche und physiologische Daten:

1. der spendenden und empfan-
genden Personen,

2. der Personen auf der Warteliste,

3. der am Programm nach Artikel
23f teiinehmenden Personen;

b. Daten, die wahrend des Zutei-
lungsverfahrens generiert wurden.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 23c Berechtigte Stellen

1 Die folgenden Stellen sind berech-
tigt, die nachstehenden im SOAS ent-
haltenen Daten zu bearbeiten:

a. die Transplantationszentren:

1. die Daten der von ihnen be-
treuten Personen auf der War-
teliste

2. die Daten der von ihnen oder
einem angeschlossenen Spital
betreuten spendenden Perso-
nen,

3. die Daten der von ihnen be-
treuten empfangenden Perso-
nen sowie der Daten der spen-
denden Person des entspre-
chenden Organs,

4. wahrend eines laufenden Zu-
teilungsverfahrens auch die

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Daten der spendenden Perso-
nen anderer Transplantations-
zentren und Spitéler,

5. die fur die gegenseitige Quali-
tatskontrolle notwendigen Da-
ten der spendenden und emp-
fangenden Personen anderer
Spitaler und Transplantations-
zentren;

b. die Spitédler: die Daten der von
ihnen betreuten spendenden Per-
sonen;

c. die Nationale Zuteilungsstelle: die
zur _Erflllung ihrer Aufgaben nach
den Artikeln 19 Absatz 2 und 3, 23
Absatz 2 sowie 23g Absatz 3 not-
wendigen Daten;

d. das nationale HLA-Labor: die zur
Uberpriifung der Bestimmung der
Gewebemerkmale der empfangen-
den Personen notwendigen Daten;

e. die Vigilanzstelle fiir Organe: die
zur Erfillung ihrer Aufgaben nach
Artikel 36a notwendigen Daten;

f. das BAG: die zur Erfiillung der Auf-
sicht notwendigen Daten.

2 Der Bundesrat regelt:

a. welche Personendaten im SOAS
bearbeitet werden;

b. die Berechtigungen zum Eintrag
und zur Einsicht von Daten;

c. die Aufbewahrung der Daten.

Art. 23d Datenbekanntgabe

Die folgenden Stellen sind berechtigt,
die nachstehenden im SOAS enthalte-
nen Daten Dritten bekanntzugeben:

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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a. die Nationale Zuteilungsstelle:

1. pseudonymisierte Daten spen-
dender und empfangender Per-
sonen_an _auslandische Zutei-
lungsstellen und Plattformen im
Rahmen von _internationalen
Organangeboten,

2. im_Rahmen von Vereinbarun-
gen nach Artikel 23 Absatz 3
auch nicht pseudonymisierte
Daten von empfangenden Per-
sonen_an_auslandische Zutei-
lungsstellen, wenn ein_ange-
messener_Schutz der Persén-
lichkeit im betreffenden Staat
durch die Gesetzgebung oder
durch hinreichende Garantien
gewabhrleistet wird;

b. das BAG: Daten zu Forschungs-
zwecken sowie pseudonymisierte
Daten Uber die erfolgten Lebend-
spenden an die Lebendspende-
Nachsorgestelle fur Organe;

c. die Transplantationszentren: pseu-
donymisierte Daten der von ihnen
betreuten spendenden und emp-
fangenden Personen zu For-
schungszwecken.

Gliederungstitel vor Art. 23e

4b. Abschnitt: Zuteilung von Orga-
nen in einem Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm

Art. 23e Zweck des Programms

! Das Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramm_(Programm) dient dazu, in-
kompatiblen Spender-Empfanger-

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Paaren die Transplantation zu ermog-
lichen.

2 Als inkompatibel gilt ein Paar, wenn
eine Patientin oder ein Patient das Or-
gan einer Person, die ihr oder ihm ein
Organ_spenden will, aus medizini-
schen Griinden nicht annehmen kann.

Art. 23f Durchfihrung des Pro- Einverstanden, keine Bemerkungen.
gramms

1 Die Transplantationszentren missen
Organe aus Uberkreuz-Lebendspen-
den im Rahmen des Programms
transplantieren, wenn mindestens drei
Patientinnen _oder Patienten beteiligt
sind.

2 Der Bundesrat regelt, welche Or-
gane im Rahmen des Programms zu-
geteilt werden kénnen.

3 Die Nationale Zuteilungsstelle (Art.
19) fuhrt das Programm durch.

Art. 23g Teilnahmevoraussetzun- Einverstanden, keine Bemerkungen.
gen

1 Am Programm teilnehmen kann:

a. eine Patientin _oder ein Patient,
wenn mindestens eine Person be-
reit ist, ihr oder ihm ein Organ zu
spenden;

b. wer sich bereit erklart, einer ihr o-
der ihm bekannten Person ein Or-
gan zu spenden.
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2 _Am_Programm teilnehmen kann
auch wer sich bereit erklart, einer ihr
oder ihm unbekannten Person ein Or-
gan zu spenden.

3 Der Bundesrat regelt die weiteren
Voraussetzungen fiir die Teilnahme

am Programm.

Art. 23h Aufnahme

1 Patientinnen und Patienten sowie
spendewillige Personen kénnen in
das Programm aufgenommen wer-
den, wenn:

a. sie der Aufnahme schriftlich zuge-
stimmt haben;

b. die Voraussetzungen fir eine Or-
ganentnahme bei der spendewilli-
gen Person erfillt sind;

c. bei der Patientin oder dem Patien-
ten keine dauernde medizinische
Kontraindikation vorliegt.

2 Das Transplantationszentrum ent-
scheidet Uber die Aufnahme der Pati-
entin_oder des Patienten _und der
spendewilligen Person in_ein_Pro-
gramm_und meldet dies zusammen
mit den erforderlichen Daten der Nati-
onalen Zuteilungsstelle.

3 Sind die Aufnahmevoraussetzungen
nicht mehr_erfillt, so schliesst das
Transplantationszentrum die betref-
fende Person aus dem Programm
aus. Es meldet den Ausschluss der
Nationalen Zuteilungsstelle.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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4 Der Bundesrat legt die nhach Absatz
2 erforderlichen Daten fest.

Art. 23i  Ermittlung kompatibler
Paare und der besten Kombination

1 Die Nationale Zuteilungsstelle bildet
kompatible Spender-Empfanger-
Paare. Sie beriicksichtigt dabei den
medizinischen Nutzen der Transplan-
tation.

2 Sie ermittelt unter den kompatiblen

Paaren die beste Kombination und be-

ricksichtigt dabei folgende Kriterien:

a. ein_moéglichst _hohe Anzahl an
Transplantationen;

b. den gesamten medizinischen Nut-
zen;

c. eine_moglichst hohe Zahl in sich
geschlossener  Uberkreuzungen
mit moglichst wenigen Paaren.

3 Bei der Ermittlung der besten Kom-
bination ist anzustreben, dass Patien-
tinnen_und Patienten, die aufgrund
physiologischer Eigenschaften nur ge-
ringe_Chancen haben, eine _kompa-
tible Spenderin oder einen kompatib-
len Spender zu finden, mit der glei-
chen Wahrscheinlichkeit ein Organ er-
halten, wie Patientinnen und Patien-
ten ohne diese Eigenschaften.

4 Der Bundesrat kann weitere Kriterien
zur Ermittlung der besten Kombination
nach den Absatzen 2 und 3 festlegen
und die Reihenfolge und Gewichtung
der Kriterien bestimmen.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Art. 23j Zuteilung der Organe

1 Die Nationale Zuteilungsstelle teilt
die Organe nach Riicksprache mit den
Transplantationszentren gemaéass der
besten Kombination zu.

2 Nimmt _eine spendewillige Person
nach Artikel 23g Absatz 2 am Pro-
gramm teil, so wird das Organ einer
am Programm teilnehmenden Spen-
derin oder eines Spenders einer Pati-
entin_oder_einem Patienten _auf der
Warteliste (Art. 21) zugeteilt.

3 Der Bundesrat regelt das Zuteilungs-
verfahren.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 23k System fir die Organzutei-
lung bei der Uberkreuz-Lebend-

spende

1 Das BAG betreibt ein elektronisches
System zur Zuteilung der Organe im
Rahmen eines Uberkreuz-Lebend-
spende-Programms.

2 Es dient der Erfullung der Aufgaben
nach den Artikeln 23h—23j sowie der

Forschung.

3 Es enthalt folgende Daten:

a. Daten iber die ldentitdt und die
Gesundheit der am Programm teil-
nehmen-den Personen, nament-
lich medizinische und physiologi-
sche Daten;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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b. wéahrend des Zuteilungsverfahrens
generierte Daten.

4 Die folgenden Stellen sind berech-

tigt, die nachstehenden Daten zu be-

arbeiten:

a. die Nationale Zuteilungsstelle: die
zur _Erfullung ihrer Aufgabe nach
Artikel 23f Absatz 3 notwendigen

Daten;
b. die Transplantationszentren:
1. die Daten der von ihnen betreu-

ten_spendenden und empfan-

genden Personen,
2. die Daten der von anderen

Transplantationszentren be-

treuten _spendenden Personen

in pseudonymisierter Form;
c. das BAG: die zur Erfillung der Auf-

sicht notwendigen Daten.

5 Die folgenden Stellen sind berech-

tigt, Dritten Daten bekanntzugeben:
a. die  Nationale Zuteilungsstelle:

auslandischen Programmen__im

Rahmen der _internationalen Zu-

sammenarbeit (Art. 230);
b. das BAG: zu Forschungszwecken.

6 Der Bundesrat regelt:
a. welche Personendaten im System

bearbeitet werden;
b. die Berechtigungen zum Eintrag,

zur Einsicht und zur Bekanntgabe

von Daten;
c. die Aufbewahrung der Daten.

Art. 23| Zusammenarbeit mit dem

Ausland

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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1 Die Nationale Zuteilungsstelle kann
mit_ausléndischen Programmen Ver-
einbarungen tber die Zusammenar-
beit bei Uberkreuz-Lebendspenden
abschliessen. Diese bediirfen der Ge-
nehmigung durch das BAG.

2 Der Bundesrat regelt die Vorausset-
zungen der Zusammenarbeit.

Gliederungstitel vor Art. 23m
4c. Abschnitt: Blut-Stammzellenre-
gister

Art. 23m Zustandigkeit, Zweck und Einverstanden, keine Bemerkungen.
Schnittstellen

1 Der Bund fiihrt ein Blut-Stammzel-
lenregister.

2 Das Regqister dient:

a. der Suche nach geeigneten Blut-
Stammzellen fir Patientinnen und
Patienten;

b. der Sicherstellung der Riickver-
folgbarkeit der mit der Blut-Stamm-
zellenspende zusammenhangen-
den Vorgange bis zur spendenden
und zur empfangenden Person;

c. der Erfassung von Meldungen
nach Artikel 36;

d. der Forschung.

3 Es bestehen Schnittstellen zu aus-
landischen Blut-Stammzellenregistern
und zum Reqister der World Marrow
Donor Association zur regelmassigen
Ubermittlung der pseudonymisierten
Daten der spendewilligen Personen.
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4 Internationale Suchabfragen nach

passenden_spendewilligen Personen

erfolgen _im _Reqister _der  World

Marrow Donor Association und dber
die Schnittstelle zu auslandischen
Blut-Stammzellenregistern.

5 Die reqisterfilhrende Stelle gibt bei
der Suche nach geeigneten Blut-
Stammzellen die dafiir notwendigen
Daten von Patientinnen und Patienten
mit deren ausdricklicher, nach ange-
messener _Information erfolgter Zu-
stimmung _an_auslandische Stellen
weiter, auch wenn im Staat, in dem
sich _die auslandische Stelle befindet
kein_angemessener Schutz der Per-
sonlichkeit gewéahrleistet wird.

6 Daten von Spenderinnen und Spen-
dern, welche die registerfiihrende
Stelle innerhalb der Schweiz sowie ins
Ausland Ubermittelt, sind immer pseu-

donymisiert.

Art. 23n Inhalt

1 Das Blut-Stammzellenregister ent-

héalt Daten Uber die ldentitdt und die

Gesundheit, namentlich_ medizinische

und physiologische Daten, von:

a. spendewilligen Personen;

b. Patientinnen und Patienten, fir die
Blut-Stammzellen gesucht werden;

c. Personen, die Blut-Stammzellen
gespendet oder empfangen ha-
ben.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Die Daten werden nur mit der aus-
dricklichen Zustimmung der betref-
fenden Person im Register erfasst.

Art. 230 Berechtigte Stellen Einverstanden, keine Bemerkungen.

1 Die folgenden Stellen kénnen die
nachstehenden Daten im Blut-Stamm-
zellenregister bearbeiten:

a. die reqisterfilhrende Stelle: die zur
Fihrung des Registers, zur Blut-
Stammzellensuche und der Si-
cherstellung der Rickverfolgbar-
keit notwendigen Daten;

b. das nationale HLA-Labor: die zur
wissenschaftlichen Beurteilung der
immunologischen Ubereinstim-
mung __zwischen spendewilligen
Personen und Patientinnen und
Patienten notwendigen Daten;

c. Spitdler: die Daten der von ihnen
betreuten Personen, fir die Blut-
Stammzellen gesucht werden oder
die Blut-Stammzellen gespendet
oder empfangen haben;

d. die Vigilanzstelle fir Blut-Stamm-
zellen: die zur Erfillung ihrer Auf-
gaben nach Artikel 36a notwendi-

gen Daten.

2 Eine im Register eingetragene Per-
son_kann jederzeit die Léschung der
sie betreffenden Daten verlangen, es
sei_denn, es wurden bei ihr schon
Tests fir eine konkrete Spende durch-
gefihrt _oder sie hat schon Blut-
Stammzellen gespendet oder empfan-

gen.
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3 Der Bundesrat regelt:

a. welche Personendaten im System
bearbeitet werden;

b. die Berechtigungen zum Eintrag
und zur Einsicht von Daten;

c. die Aufbewahrung der Daten.

Art. 23p Datenbekanntgabe

Die regqisterfithrende Stelle kann Da-
ten zu Forschungszwecken an Dritte

bekanntgeben.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 24 Meldepflicht fur die Ent-
nahme

1 Wer Menschen Organe, Gewebe o-
der Zellen entnimmt, muss dies dem
BAG melden.

2 Der Bundesrat legt den Inhalt der
Meldung sowie die Pflichten der mel-
depflichtigen Personen fest.

Art. 24

1 Wer Menschen Organe, Gewebe o-
der Zellen entnimmt muss dies der zu-
stédndigen Behdrde melden.

2 Der Bundesrat legt den Inhalt der
Meldung sowie die Pflichten der mel-
depflichtigen Personen fest.

3 Er kann fiir Entnahmen, die geringe
Anforderungen an die Qualitat und die
Sicherheit_stellen, Ausnahmen von
der Meldepflicht vorsehen.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 24a Bewilligungspflicht fir die
Entnahme

Der Bundesrat kann die Entnahme
von Organen, Geweben oder Zellen
von _einer Bewilligung abhangig ma-
chen, wenn die Qualitdt der Ent-
nahme, insbesondere die Einhaltung
der Sorgfaltspflichten, nicht anders
gewahrleistet werden kann.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Art. 25 Bewilligungspflicht fur La-
gerung sowie Ein- und Ausfuhr

1 Eine Bewilligung des BAG braucht,

wer:

a. Gewebe oder Zellen lagert;

b. Organe, die nicht nach den Arti-
keln 16-23 zugeteilt werden, so-
wie Gewebe oder Zellen ein- oder
ausfuhrt.

2 Die Einlagerung in ein Zolllager gilt
als Einfuhr.

3 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

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

1 Eine Bewilligung braucht, wer:

a. Organe, Gewebe oder Zellen la-
gert;

b. Organe, die nicht nach dem 4. oder
4b. Abschnitt zugeteilt werden, o-
der Gewebe oder Zellen ein- oder

2 Die Einlagerung in ein Zolllager gilt
als Einfuhr.

3 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist;

c. gewabhrleistet ist, dass die Anforde-
rungen _an die Qualitdt der Ent-
nahme, ins-besondere die Einhal-
tung der Sorgfaltspflicht, _erfillt
sind;

d. bei _der Ein- und Ausfuhr von
Stammzellen _aus _Uberzéahligen
Embryonen zusatzlich die Anforde-
rungen _von Artikel 15 Abséatze 3
Buchstaben b und c sowie 4 StFG
beachtet werden; die Ein- und Aus-
fuhr ist zudem lediglich fur eine
konkrete  Anwendung oder einen
konkreten klinischen Versuch er-
laubt.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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4 Der Bundesrat regelt die Vorausset-
zungen fir die Bewilligung sowie das
Bewilligungsverfahren und legt die
Pflichten der bewilligungspflichtigen
Personen fest.

Art. 25a Bewilligungspflicht fir die
Lagerung sowie fir die Ein- und
Ausfuhr: Vorschriften des Bundes-
rates

1 Der Bundesrat legt die Pflichten der
Bewilligungsinhaberinnen _und -inha-
ber, insbesondere Meldepflichten, fest
und bezeichnet die Bewilligungsbe-
hoérde.

2 Er kann fur Lagerungen sowie fir
Ein- und Ausfuhren Ausnahmen von
der  Bewilligungspflicht  vorsehen,
wenn die Qualitdt und die Sicherheit
gewahrleistet bleiben.

3 _Er kann Bewilligungsinhaberinnen
und -inhaber verpflichten, ihre Ver-
tragspartnerinnen_und -partner_tber
das Angebot und bestimmte Aspekte

der vereinbarten Leistungen zu infor-

mieren. Diese Informationspflicht

kann namentlich beinhalten:

a. den Lagerort;
b. die weiteren, an der Vertragsleis-

tung beteiligten Unternehmen;
c. den Umgang mit Personendaten;
d. die Voraussetzungen fur eine Aus-

fuhr _der gelagerten Organe, Ge-

webe oder Zellen;

Einverstanden, keine Bemerkungen.

34






Teilrevision des Transplantationsgesetzes - Vernehmlassung

e. sachliche Informationen zur spéate-
ren Verwendung der Organe, Ge-
webe oder Zellen.

Art. 27 Bewilligungspflicht

1 Organe durfen nur in Transplantati-
onszentren transplantiert werden, die
dafur uber eine Bewilligung des BAG
verfigen.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fullt sind;

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist;

c. die Qualitat der Transplantationen
gesichert ist.

3 Die Transplantationszentren miissen
die Ergebnisse der Transplantationen
nach einheitlichen Kriterien aufzeich-
nen, auswerten und regelmassig ver-
offentlichen.

4 Der Bundesrat kann die Transplanta-
tion von Geweben oder Zellen von ei-
ner Bewilligung des BAG abhangig
machen.

Art. 27 Bewilligungspflicht fur die
Transplantation

1 Wer_ Organe transplantieren will,
braucht eine Bewilligung des BAG.

2 Das BAG erteilt die Bewilligung,

wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fullt sind;

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist;

c. die Qualitat der Transplantationen
gesichert ist.

3 Die Bewilligung kann nur Organe
und Organkombinationen umfassen,
die im Gesuch aufgefiihrt sind.

4 Der Bundesrat kann fiir die Trans-
plantation von Geweben, Zellen oder
Transplantatprodukten oder die Ab-
gabe von Transplantatprodukten an
Dritte _eine Bewilligungspflicht vorse-
hen, wenn die Anforderungen an die
Qualitat oder bei gentechnisch veran-
derten Organen, Geweben oder Zel-
len die biologische Sicherheit nicht an-
ders gewahrleistet werden kann.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Art. 28 Beschrankung der Anzahl
Transplantationszentren

Der Bundesrat kann die Anzahl Trans-
plantationszentren in Absprache mit
den Kantonen sowie unter Berlick-
sichtigung der Entwicklung im Bereich
der Transplantationsmedizin
beschranken.

Art. 28 Transplantationszentren

1 Als Transplantationszentrum gelten

Institutionen _mit _einer__Bewilligung

nach Artikel 27 Absatz 1.

2 Die Transplantationszentren missen

die Ergebnisse der Transplantationen

nach einheitlichen Kriterien aufzeich-

nen, auswerten und regelmassig ver-

3 Bisheriger Art. 28

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 29 Meldepflicht

1 Wer Gewebe oder Zellen transplan-
tiert, muss dies dem BAG melden.

2 Der Bundesrat legt den Inhalt der
Meldung sowie die Pflichten der mel-
depflichtigen Personen fest.

Art. 29

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
transplantiert oder eine Person medi-
zinisch nachbetreut, die fiir eine Or-
gantransplantation ins Ausland gereist
ist, muss dies der zustandigen Be-
hoérde melden.

2 Der Bundesrat legt den Inhalt der
Meldung sowie die Pflichten der mel-
depflichtigen Personen fest.

3 Er_kann fur Transplantationen, die
geringe Anforderungen an die Qualitat
und die Sicherheit_stellen, Ausnah-
men von der Meldepflicht vorsehen.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 30 Tauglichkeit der spenden-
den Person

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
entnimmt oder transplantiert, muss

Art. 30

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
entnimmt oder transplantiert, muss

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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die Tauglichkeit der spendenden Per-
son Uberprifen.

2Von der Spende auszuschliessen
sind:

a. Personen, denen tierische Or-
gane, Gewebe oder Zellen oder
daraus hergestellte Transplantat-
produkte transplantiert wurden;

b. andere als die in Buchstabe a ge-
nannten Personen, durch deren
Organe, Gewebe oder Zellen
Krankheitserreger Ubertragen
werden kdnnen oder die Gesund-
heit der Empfangerin oder des
Empféangers anderweitig Schaden
erleiden kann; Artikel 31 Absatz 2
Buchstabe c bleibt vorbehalten.

3 Der Bundesrat regelt die Anforde-
rungen an die Spendetauglichkeit, die
Zustandigkeit fir deren Abklarung
und die dabei zu erhebenden Daten.

die Tauglichkeit der spendenden Per-
son Uberprifen.

2Von der Spende fir eine allogene

Transplantation auszuschliessen

sind:

a. Personen, denen tierische Or-
gane, Gewebe oder Zellen oder
daraus hergestellte Transplantat-
produkte transplantiert wurden;

b. andere als die in Buchstabe a ge-
nannten Personen, durch deren
Organe, Gewebe oder Zellen
Krankheitserreger Ubertragen wer-
den kénnen oder die Gesundheit
der Empfangerin oder des Emp-
fangers anderweitig Schaden er-
leiden kann; Artikel 31 Absatz 2
Buchstabe c bleibt vorbehalten.

8 Der Bundesrat regelt die Anforde-
rungen an die Spendetauglichkeit, die
Zustéandigkeit fur deren Abklarung
und die dabei zu erhebenden Daten.

Art. 31 Testpflicht

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
entnimmt oder transplantiert, muss
sich vergewissern, dass diese auf
Krankheitserreger oder Hinweise auf
solche getestet worden sind.

2 Der Bundesrat legt insbesondere

fest:

a. auf welche Krankheitserreger oder
Hinweise auf solche getestet wer-
den muss;

Art. 31

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
entnimmt oder transplantiert, muss
sich vergewissern, dass diese auf
Krankheitserreger oder Hinweise auf
solche getestet worden sind.

2 Der Bundesrat kann insbesondere

festlegen:

a. auf welche Krankheitserreger oder
Hinweise auf solche getestet wer-
den muss;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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b. welche Tests verwendet werden
dirfen;

c. in welchen Fallen Organe, Ge-
webe oder Zellen trotz reaktivem
Testergebnis transplantiert wer-
den dirfen.

3 Er kann Ausnahmen von der Test-
pflicht vorsehen, wenn anderweitig si-
chergestellt werden kann, dass eine
Infektion mit Krankheitserregern aus-
geschlossen ist.

b. welche Tests verwendet werden
durfen;

c. in welchen Féllen Organe, Ge-
webe oder Zellen trotz reaktivem
Testergebnis transplantiert werden
durfen.

3 Er kann Ausnahmen von der Test-
pflicht vorsehen, wenn die Organe,
Gewebe oder Zellen autolog trans-
plantiert werden oder auf andere Art
sichergestellt werden kann, dass eine
Infektion mit Krankheitserregern aus-
geschlossen ist.

Art. 34 Aufzeichnungspflicht und
Ruckverfolgbarkeit

1Wer mit Organen, Geweben oder

Zellen umgeht, muss:

a. alle fur den Schutz der Gesund-
heit bedeutsamen Vorgange auf-
zeichnen;

b. diese Aufzeichnungen so fuhren,
dass die Daten bis zur spenden-
den und zur empfangenden Per-
son zurlckverfolgt werden kon-
nen.

2 Bei jeder Entnahme und jeder
Transplantation von Organen, Gewe-
ben oder Zellen sind insbesondere
Namen, Vornamen und Geburtsdaten
der spendenden sowie der empfan-
genden Person aufzuzeichnen

Art. 34

1Wer mit Organen, Geweben oder

Zellen umgeht, muss:

a. alle fur den Schutz der Gesund-
heit bedeutsamen Vorgéange auf-
zeichnen;

b. diese Aufzeichnungen so fiihren,
dass die Daten bis zur spenden-
den und zur empfangenden Per-
son zurlickverfolgt werden kon-
nen.

2 Die Ruckverfolgbarkeit gilt auch fir
Produkte und Materialien, die mit die-
sen Organen, Geweben oder Zellen o-
der dazugehorigen Proben in Berih-

rung kommen.

3 Der Bundesrat kann ein Kodierungs-
system zur Sicherstellung der Riick-
verfolgbarkeit vorsehen.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Art. 35 Aufbewahrungspflicht

1 Die Aufzeichnungen nach Artikel 34
und alle wichtigen Unterlagen sind
wahrend 20 Jahren aufzubewahren.

2Endet die Geschaftstatigkeit vor Ab-
lauf dieser Frist, so ist die gesamte
Dokumentation sicher aufzubewah-
ren oder, falls dies nicht mdglich ist,
dem BAG zu Uibergeben.

Art. 35

1 Die Aufzeichnungen nach Artikel 34
und alle wichtigen Unterlagen sind
mindestens 30 Jahre aufzubewahren.

2Endet die Geschéaftstatigkeit vor Ab-
lauf dieser Frist, so ist die gesamte
Dokumentation sicher aufzubewah-
ren oder, falls dies nicht mdglich ist,
dem BAG zu Ubergeben.

3 Biologische Proben von Spenderin-
nen und Spendern von Organen, Ge-
weben oder Zellen sind flir eine ange-
messene Zeit aufzubewahren.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Gliederungstitel vor Art. 36
8. Abschnitt: Vigilanz

Art. 36

1Klinische Versuche der Transplanta-
tion menschlicher Organe, Gewebe o-
der Zellen, bedurfen vor ihrer Durch-
fuhrung einer Bewilligung des BAG.
Der Bundesrat kann bestimmte Versu-
che von der Bewilligungspflicht aus-
nehmen oder dafir eine Meldepflicht
vorsehen.

2 Das BAG prift, ob die im klinischen
Versuch verwendeten Organe, Ge-
webe oder Zellen die Anforderungen
dieses Gesetzes erfiullen. Es kann kli-
nische Versuche jederzeit inspizieren.

Art. 36 Meldepflicht bei schwerwie-
genden Zwischenfallen und
schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen

1 Schwerwiegende Zwischenfalle oder
schwerwiegende unerwiinschte Reak-
tionen, die im Zusammenhang mit ei-
ner Entnahme oder einer Transplanta-
tion von Organen, Geweben oder Zel-
len festgestellt werden, missen der
zustandigen Vigilanzstelle nach Arti-
kel 36a gemeldet werden. Zur Mel-
dung verpflichtet ist insbesondere,
wer:
a. mit Organen, Geweben oder Zel-
len umgeht;
b. eine Spenderin oder einen Spen-
der oder eine Empfangerin oder ei-
nen Empfanger betreut;

Die vorgesehene Meldepflicht und die
damit einhergehende Vigilanzstelle
gewadhren Qualitdt und Sicherheit im
Transplantationsprozess. Dies befir-
worten wir sehr.
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3 Der Bundesrat erlasst Vorschriften
zum Verfahren. Er kann Anderungen
an klinischen Versuchen einer Bewilli-
gungspflicht unterstellen.

4 Er kann Melde- und Informations-

pflichten vorsehen, insbesondere bei:

a. dem Abschluss oder Abbruch ei-
nes klinischen Versuchs;

b. unerwinschten Ereignissen im
Rahmen eines klinischen Ver-
suchs;

c. dem Auftreten von Umstanden
wahrend der Durchfiihrung eines
klinischen Versuchs, die sich auf
die Sicherheit oder die Gesundheit
der teilnehmenden Personen aus-
wirken kénnen.

5 Beim Erlass von Vorschriften nach
den Absatzen 3 und 4 beachtet der
Bundesrat anerkannte internationale
Regelungen.

6 Auf klinische Versuche ist zudem
das Humanforschungsgesetz vom 30.
September 2011 anwendbar.

c. in Erfullung seiner Aufgaben Daten

im_Zusammenhang mit_der Ent-

nahme oder Transplantation von

Organen, Geweben oder Zellen

bearbeitet.

2 Der Bundesrat regelt:

a. die Frist fur die Einreichung der
Meldungen;

b. die Einzelheiten zum Inhalt der
Meldungen;

c. die Pflichten der meldepflichtigen
Personen.

3 Er beachtet dabei anerkannte inter-
nationale Regelungen.

Art. 36a Vigilanzstellen

1 Die zustadndige Vigilanzstelle trifft

nach Eingang einer Meldung nach Ar-

tikel 36 umgehend alle Massnahmen,
die erforderlich sind:

a. zum Schutz der Personen, deren
Gesundheit in Folge des gemelde-
ten Zwischenfalls oder der gemel-
deten Reaktion gefahrdet sein
kann;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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b. zur Gewéhrleistung der Qualitat
und Sicherheit von Organen, Ge-
weben und Zellen.

2 Sie informiert das BAG Uber einge-
gangene Meldungen und iber die ge-
troffenen Massnahmen.

3 Der Bundesrat legt fest:
a. die zustdndigen Vigilanzstellen fir
Meldungen zu:

1. Organen,
2. Blut-Stammzellen,

3. Geweben und Zellen mit Aus-
nahme von Blut-Stammzellen;

b. die Kompetenzen der Vigilanzstel-

len und die zu verwendenden Mel-

desysteme.

4 Er beachtet dabei anerkannte inter-
nationale Regelungen.

Art. 37 Grundsatz und Verbote

1 Zeitpunkt und Methode eines
Schwangerschaftsabbruchs missen
unabhangig von einer spateren
Transplantation embryonaler oder f6-
taler menschlicher Gewebe oder Zel-
len gewahlt werden.

2 Es ist verboten:

a. Uberzéhlige Embryonen nach
dem siebten Tag ihrer Entwick-
lung oder abortierte Embryonen
oder Foten als Ganzes kunstlich
am Leben zu erhalten, um ihnen

Art. 37

1 |st ein Schwangerschaftsabbruch
vorgesehen, so sind Zeitpunkt und
Methode unabhangig davon festzule-
gen, ob der Embryo oder Fétus zu
Transplantationszwecken _verwendet
werden kann.

2 Es ist verboten:

a. Uberzahlige Embryonen nach dem
siebten Tag ihrer Entwicklung o-
der abortierte Embryonen oder
Foten als Ganzes kunstlich am
Leben zu erhalten, um ihnen Ge-
webe oder Zellen zu Transplanta-
tionszwecken zu entnehmen;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Gewebe oder Zellen zu Trans-
plantationszwecken zu entneh-
men;

b. embryonale oder fotale Gewebe
oder Zellen einer Person zu trans-
plantieren, die von der Spenderin
dafur bezeichnet worden ist;

c. embryonale oder fotale Gewebe
oder Zellen von urteilsunfahigen
Frauen zu Transplantationszwe-
cken zu verwenden.

b. embryonale oder fétale Gewebe o-
der Zellen oder daraus hergestellte
Transplantatprodukte einer Person
zu transplantieren, die von der
Spenderin bezeichnet worden ist;

c. Gewebe oder Zellen eines Emb-
ryos oder Fotus, der von einer ur-
teilsunfahigen Frau stammt, zu
transplantieren _oder zur Herstel-
lung von Transplantatprodukten zu
verwenden.

d. einen Embryo nur zu Transplanta-
tionszwecken zu erzeugen (Art. 29
Abs. 1 des Fortpflanzungsmedizin-
gesetzes vom 18. Dezember
1998), aus einem solchen Embryo
Stammzellen _zu gewinnen oder
solche zu verwenden.

3 Im Ubrigen gelten die Verbote nach
Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben b—e so-
wie Absatz 2 Buchstaben a, c und d
StFG.

Art. 38 Bewilligungspflicht

1 Wer embryonale oder fétale mensch-
liche Gewebe oder Zellen auf den
Menschen transplantieren will,
braucht eine Bewilligung des BAG.

Art. 38 Bewilligungspflicht fur die
Gewinnung und die Transplanta-
tion von embryonalen und fétalen
Geweben oder Zellen

1 Wer Stammzellen aus tberzéhligen
Embryonen zur Transplantation auf
den Menschen gewinnen oder embry-
onale oder fotale menschliche Ge-
webe oder Zellen auf den Menschen
transplantieren will, braucht eine Be-

willigung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Die Bewilligung fur einen klinischen

Versuch wird erteilt, wenn:

a. ein therapeutischer Nutzen erwar-
tet werden kann;

b. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fullt sind;

c. ein (geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Die Bewilligung fur eine Standardbe-

handlung wird erteilt, wenn:

a. ein therapeutischer Nutzen nach-
gewiesen ist;

b. die Empfangerin oder der Empfan-
ger mit keiner anderen therapeuti-
schen Methode von vergleichba-
rem Nutzen behandelt werden
kann;

c. die Voraussetzungen nach Absatz
2 Buchstaben b und c erfullt sind.

a. ein_therapeutischer Nutzen nach-
gewiesen ist;

b. die Empfangerin oder der Empfan-
ger mit keiner anderen therapeuti-
schen Methode von vergleichba-
rem Nutzen behandelt werden
kann;

c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

d. ein__geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Sollen aus uberzéahligen Embryonen
Stammzellen zur Transplantation auf
den Menschen gewonnen werden, so
muss die Transplantation zudem der
Feststellung, Behandlung oder Ver-
hinderung einer schweren Krankheit
dienen.

4 Der Bundesrat bezeichnet die Bewil-
ligungsbehdrde.

Art. 38a Bewilligungspflicht fir die
Lagerung uberzahliger Embryonen

1 Wer Uberzahlige Embryonen im Hin-
blick auf die Gewinnung von Stamm-
zellen zur Transplantation auf den
Menschen lagern will, braucht eine

Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. fur die spatere Verwendung bereits
eine Bewilligung nach Artikel 38 er-
teilt wurde;

b. die Lagerung zur Stammzellenge-
winnung unbedingt erforderlich ist;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind; und

d. ein__geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Der Bundesrat bezeichnet die Bewil-
ligungsbehdrde.

Art. 38b Bewilligungspflicht fiir die
Ein- und Ausfuhr dberzahliger

Embryonen

1 Wer Uberzahlige Embryonen ein- o-
der ausfiihren will, braucht eine Bewiil-

ligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die Anforderungen nach Artikel 25
Absatz 3 Buchstaben a, b und d er-
fullt sind;

b. die Stammzellen des uberzahligen
Embryos besser geeignet sind fur
die Behandlung der betreffenden
Person als andere im Zielland vor-
handene Stammzellen Uberzéhli-
ger Embryonen;

c. die Einfuhr zur Behandlung einer
bestimmten Person notwendiq ist.

3 Der Bundesrat bezeichnet die Bewil-
ligungsbehdrde.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 39 Information und Zustim-
mung der Spenderin

1 Fir eine Verwendung embryonaler
oder fotaler menschlicher Gewebe o-

Art. 39 Information und Zustim-
mung der Spenderin

1 Eine schwangere Frau darf erst an-
gefragt werden, ob embryonale oder

Einverstanden, keine Bemerkungen.

44






Teilrevision des Transplantationsgesetzes - Vernehmlassung

der Zellen zu Transplantationszwe-
cken darf eine Frau erst angefragt
werden, nachdem ihr Entscheid zum
Schwangerschaftsabbruch feststeht.

2Embryonale oder fétale menschliche
Gewebe oder Zellen durfen nur trans-
plantiert werden, wenn die Spenderin
umfassend informiert worden ist und
der vorgesehenen Verwendung frei
und schriftlich zugestimmt hat.

fotale Gewebe oder Zellen transplan-
tiert oder zur Herstellung von Trans-
plantatprodukten verwendet werden
durfen, nachdem sie sich fir den
Schwangerschaftsabbruch entschie-
den hat.

2 Embryonale oder fétale Gewebe o-
der Zellen dirfen nur transplantiert o-
der zur Herstellung von Transplantat-
produkten verwendet werden, wenn
die Spenderin umfassend Uber die
vorgesehene Verwendung informiert
worden ist und frei und schriftlich zu-
gestimmt hat.

Art. 40 Information und Zustim-
mung des betroffenen Paares

1Fir eine Verwendung von Geweben
oder Zellen aus einem Uberzahligen
Embryo zu Transplantationszwecken
darf das betroffene Paar erst ange-
fragt werden, nachdem die Uberzéh-
ligkeit des Embryos festgestellt wor-
den ist.

2 Gewebe oder Zellen aus uberzahli-
gen Embryonen dirfen nur transplan-
tiert werden, wenn das betroffene
Paar umfassend informiert worden ist
und der vorgesehenen Verwendung
frei und schriftlich zugestimmt hat.

Art. 40 Information und Zustim-
mung des betroffenen Paares

1 Ein Paar darf erst angefragt werden,
ob Stammzellen aus den Uberzahligen
Embryonen zur Transplantation auf
den Menschen oder zur Herstellung
von Transplantat-produkten gewon-
nen werden diurfen, nachdem die
Uberzéahligkeit festgestellt worden ist.

2 Stammzellen durfen aus uberzahli-
gen Embryonen nur dann zur Trans-
plantation auf den Menschen oder zur
Herstellung von Transplantatproduk-
ten gewonnen werden, wenn das be-
troffene Paar umfassend Uber die vor-
gesehene Verwendung informiert wor-
den ist und frei und schriftlich zuge-
stimmt hat.

3 Das Paar beziehungsweise die Frau
oder der Mann kann die Zustimmung

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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jederzeit formlos und ohne Angabe
von_Grinden bis zum_ Beginn _der
Stammzellengewinnung widerrufen.

4 Wird die Zustimmung von der Frau
oder dem Mann nicht erteilt oder wi-
derrufen, so ist der Embryo sofort zu
vernichten.

5 Im Todesfall entscheidet die lberle-
bende Partnerin oder der tiberlebende
Partner Uber die Verwendung des
Embryos zur Stammzellengewinnung.
Ist aufgrund des erklarten oder mut-
masslichen Willens der verstorbenen
Person davon auszugehen, dass sie
die Zustimmung verweigert hatte, so
geht ihr Wille vor.

Art. 42 Vorschriften des Bundesra-
tes

Der Bundesrat legt fest:

a. die Anforderungen an die Informa-
tion nach den Artikeln 39 und 40;

b. die Pflichten der bewilligungs-
pflichtigen Personen;

c. die Voraussetzungen fir die Bewil-
ligung sowie das Bewilligungsver-
fahren.

Art. 42

Der Bundesrat legt fest:

a. die Anforderungen an die Informa-
tion nach den Artikeln 39 und 40;

b. die Pflichten der Bewilligungsinha-
berinnen und -inhaber;

c. die Voraussetzungen fir die Bewil-
ligung sowie das Bewilligungsver-
fahren.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 43 Bewilligungspflicht

1 Wer tierische Organe, Gewebe oder
Zellen oder daraus hergestellte Trans-
plantatprodukte auf den Menschen
Ubertragen will, braucht eine Bewilli-
gung des BAG.

Art. 43

1 Wer einem Menschen tierische Or-
gane, Gewebe oder Zellen transplan-
tieren will, braucht eine Bewilligung.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Die Bewilligung fur einen klinischen

Versuch wird erteilt, wenn:

a. ein Infektionsrisiko fur die Bevolke-
rung mit hoher Wahrscheinlichkeit
ausgeschlossen werden kann;

b. ein therapeutischer Nutzen erwar-
tet werden kann;

c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

d. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Die Bewilligung fir eine Standardbe-

handlung wird erteilt, wenn:

a. ein Infektionsrisiko fir die Bevolke-
rung ausgeschlossen werden
kann;

b. ein therapeutischer Nutzen nach-
gewiesen ist;

c. die Voraussetzungen nach Absatz
2 Buchstaben c und d erfullt sind.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. ein Infektionsrisiko fiir die Bevolke-
rung nach Stand von Wissenschaft
und Technik ausgeschlossen wer-
den kann;

b. im Fall von Transplantationen aus-
serhalb eines klinischen Versuchs
ein_therapeutischer Nutzen nach-
gewiesen ist;

c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

d. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Der Bundesrat bezeichnet die Bewil-
ligungsbehdérde.

Art. 46 Sicherstellung

Zum Schutz der Geschadigten kann

der Bundesrat:

a. Personen, die tierische Organe,
Gewebe oder Zellen in Verkehr
bringen oder transplantieren, vor-
schreiben, sich fur die aus ihrer
Haftpflicht entstehenden Kosten
zu versichern oder fur eine andere
Form der Sicherstellung zu sor-
gen;

b. den Umfang und die Dauer dieser
Sicherstellung festlegen;

Art. 46

Zum Schutz der Geschadigten kann

der Bundesrat:

a. Personen, die tierische Organe,
Gewebe oder Zellen in Verkehr
bringen oder transplantieren, vor-
schreiben, sich fur die aus ihrer
Haftpflicht entstehenden Kosten zu
versichern oder fur eine andere
Form der Sicherstellung zu sorgen;

b. den Umfang und die Dauer dieser
Sicherstellung festlegen;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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c. die Sicherstellenden verpflichten,
dem BAG Bestehen, Aussetzen
und Aufhéren der Sicherstellung
zu melden.

c. Personen nach Buchstabe a ver-
pflichten, der zustandigen Behorde
Bestehen, Aussetzen und Ende
der Sicherstellung zu melden.

Gliederungstitel vor Art. 49
4. Kapitel: Klinische Versuche

Art. 49

1 Auf den Umgang mit Transplantat-
produkten sind zuséatzlich zu den Vor-
schriften dieses Gesetzes die Artikel
3, 5-32, 55-67 sowie 8490 des
Heilmittelgesetzes vom 15. Dezem-
ber 2000 (HMG) sinngemass an-
wendbar.

2 Das Schweizerische Heilmittelinsti-
tut ist auch zustandig fur Inspektio-
nen nach Artikel 60 Absatz 2 HMG im
Bereich Transplantatprodukte.

3 Auf den Umgang mit Transplantat-
produkten, die aus menschlichen Or-
ganen, Geweben oder Zellen herge-
stellt wurden, sind zudem die Artikel
36-41 sowie 53-54 HMG sinnge-
mass anwendbar.

4 Die Tauglichkeit der spendenden
Person nach Artikel 36 HMG muss
Uberprufen, wer Organe, Gewebe o-
der Zellen fir die Herstellung von
Transplantatprodukten entnimmt.

5 Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe c
HMG gilt auch fir den Umgang mit
menschlichen Transplantatprodukten.

Art. 49 Grundséatze

1 Auf klinische Versuche mit mensch-
lichen oder tierischen Organen, Ge-
weben oder Zellen ist zusatzlich zu
den Vorschriften dieses Gesetzes das
Humanforschungsgesetz vom _ 30.
September 2011 (HFEG) anwendbar.

2 Die _Gewinnung von Stammzellen
aus_ Uberzahligen  Embryonen zur
Durchfiihrung eines klinischen Ver-
suchs nach diesem Kapitel richtet sich
nach den Vorgaben des StFG.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Art. 49a Bewilligungspflicht

1 Wer klinische Versuche mit
menschlichen oder tierischen Orga-
nen, Geweben oder Zellen durchfiih-
ren will, braucht eine Bewilligung von
der Swissmedic.

2 Der Bundesrat erlasst Vorschriften
zum Verfahren. Er kann Anderungen
an klinischen Versuchen der Bewilli-
gungspflicht unterstellen.

3 Er kann bestimmte Klinische Versu-
che mit menschlichen Organen, Ge-
weben oder Zellen von der Bewilli-
gungspflicht ausnehmen oder dafiir
eine Meldepflicht vorsehen.

4 Er kann festlegen, dass die Eingabe
von_Gesuchen, der Schriftenverkehr
und die Eréffnung von Entscheiden
auf _elektronischem Weqg erfolgen
missen.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 49b Prifverfahren

1 Die Swissmedic erteilt die Bewilli-

gung, wenn:

a. die _Gesuchstellerin_oder der Ge-
suchsteller:

1. Uber die erforderlichen Bewilli-
gungen _nach den Artikeln 25,
27 und 43 verflugt,

2. die fur den klinischen Versuch
erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erfillt,

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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3. Uber ein firr den klinischen Ver-
such geeignetes Qualitatssi-
cherungssystem verflgt,

4. die Sorgfaltspflichten nach dem
2. Kapitel 7. Abschnitt erfillt,

5. Uber ein geeignetes Risikoma-
nagement verfigt;

b. die Voraussetzungen nach Buch-
stabe a erfillt sind und:

1. Dbei klinischen Versuchen mit
embryonalen oder fétalen Ge-
weben oder Zellen oder mit
tierischen Organen, Geweben
oder Zellen ein direkter Nut-
zen fir _die Versuchsperson
erwartet werden kann,

2. bei klinischen Versuchen mit
Stammzellen _aus lUberzéhli-
gen Embryonen zudem die
Transplantation der Feststel-
lung, Behandlung oder Ver-
hinderung einer _schweren
Krankheit dient und zu erwar-
ten ist, dass die Empfangerin
oder der Empfanger mit kei-
ner_anderen therapeutischen
Methode von vergleichbarem
Nutzen behandelt werden
kann.

2 Es holt vor der Erteilung der Bewilli-
gung die Stellungnahme des BAG ein.

3 Das BAG pruft bei klinischen Versu-

a. menschlichen Organen, Geweben
oder Zellen die Herkunft und die
Zuteilung;
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b. embryonalen oder fotalen Gewe-
ben oder Zellen die Einhaltung der
Vorschriften nach dem 2. Kapitel,
9. Abschnitt und bei Stammzellen
aus Uber-zahligen Embryonen zu-
satzlich Artikel 5 und 6 StFG.

Art. 49c Vorschriften des Bundes-
rates

1 Der Bundesrat kann fir Kklinische
Versuche, die von den Zuteilungsvor-
schriften nach dem 4. oder 4a. Ab-
schnitt abweichen oder die den Zutei-
lungsprozess verzégern oder ander-
weitig beeinflussen, Ausnahmebewilli-
gungen vorsehen.

2 Er_kann_fur klinische Versuche
Melde- und Informationspflichten vor-
sehen, insbesondere:

a. betreffend den Abschluss, den Ab-
bruch oder die Anderung von klini-
schen Versuchen;

b. betreffend den Umgang mit uner-
warteten Ereignissen, die sich im
Rahmen von klinischen Versuchen
ereignen kénnen;

c. bei einer Gefahrdung der Sicher-
heit oder der Gesundheit der teil-
nehmenden Personen;

d. fir den Fall, dass ein Versuch

keine wissenschaftlich auswertba-

ren Daten liefert.

3 Er regelt das Meldeverfahren und

den Informationsaustausch.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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4 Beim Erlass der Vorschriften nach

Absatz 2 beachtet der Bundesrat an-

erkannte internationale Regelungen.

Art. 54 Ubertragung von Vollzugs-
aufgaben

1 Der Bundesrat kann Organisationen
und Personen des o6ffentlichen oder
des privaten Rechts Vollzugsaufga-
ben Ubertragen.

2 Dies gilt insbesondere fiir:

a. die Nachverfolgung des Gesund-
heitszustands der Spenderinnen
und Spender von Organen oder
Blut-Stammzellen nach Artikel
15¢;

abis die Zuteilung von Organen nach
Artikel 19;

b. das Fuhren eines Stammzellenre-
gisters nach Artikel 62;

c. die Kontrolle nach Artikel 63.

3 Der Bundesrat sorgt fur die finanzi-
elle Abgeltung der Ubertragenen Auf-
gaben.

Art. 54

Aufgehoben

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 54a Ubertragung von Vollzugs-
aufgaben

1 Der Bundesrat kann privatrechtli-

chen oder 6ffentlich-rechtlichen Orga-

nisationen und Personen mit Sitz in

der Schweiz folgende Aufgaben tber-

tragen:

a. die Aufgaben der Lebendspende-
Nachsorgestellen nach Artikel 15c;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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b. die Aufgaben der Nationalen Zutei-
lungsstelle nach Artikel 19;

c. die _Aufgaben der fir das Blut-
Stammzellenregister _zustandigen
Stelle nach Artikel 23m Absatz 1;

d. die_Aufgaben der Vigilanzstellen
nach Artikel 36a.

2 Der Bund gilt den Organisationen o-
der Personen die Kosten fir die Wahr-
nehmung der ihnen mittels Leistungs-
auftrag Ubertragenen Aufgaben ab.
Die Abgeltung kann pauschal ausge-
richtet werden.

3 Der Bundesrat regelt die Aufsicht
Uber die beauftragten Organisationen
und Personen.

Art. 54b Voraussetzungen fir _die Einverstanden, keine Bemerkungen.
Aufgabeniibertragung

Organisationen und Personen, die

eine Vollzugsaufgabe nach Artikel 54a

wahrnehmen, missen:

a. eine_gesamtschweizerische koor-
dinierte Umsetzung sicherstellen;

b. Uber die erforderliche Kapazitat,
das _erforderliche Fachwissen und
genitigend Erfahrung und Kompe-
tenz_insbesondere in folgenden

Bereichen verfligen:

1. in der Transplantationsmedizin
und im betreffenden Aufgaben-
bereich,

2. in_der datenschutzkonformen
Bearbeitung besonders schiit-
zenswerter Personendaten,

3. im Qualitditsmanagement;
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c. mit nationalen und internationalen

Institutionen _und _Organisationen

etabliert vernetzt sein;
d. mit auslandischen Stellen zusam-

menarbeiten.

Art. 56 Organisation und Koordina-
tion

1 Die Kantone organisieren und koor-

dinieren die mit einer Transplantation

zusammenhangenden Tétigkeiten in:

a. Spitalern, in denen Spenderinnen
und Spender betreut werden;

b. den Transplantationszentren.

2 Sie sehen insbesondere vor, dass in

jedem dieser Spitdler und in den

Transplantationszentren:

a. eine Person fir die lokale Koordi-
nation zustandig ist;

b. die erforderlichen Weiterbildungs-
programme fur das medizinische
Personal durchgefiihrt werden.

3 Die fur die lokale Koordination zu-
standige Person sorgt insbesondere
dafir, dass:

Art. 56

! Die Kantone organisieren und koor-

dinieren die mit einer Transplantation

zusammenhangenden Tatigkeiten in:

a. Spitdlern, in denen Spenderinnen
und Spender betreut werden;

b. den Transplantationszentren.

2 Sie sehen insbesondere vor, dass in
jedem dieser Spitdler und in den
Transplantationszentren:

a. eine Person fur die lokale Koordi-
nation zustandig ist;

b. die erforderlichen Weiterbildungs-
programme flr das medizinische
Personal durchgefiihrt werden.

c. Richtlinien und Empfehlungen zum
Spendeprozess zur Verfugung ste-
hen.

3 Die fir die lokale Koordination zu-
sténdige Person sorgt insbesondere
dafir, dass:

Wir begrissen es sehr, dass Richtli-
nien und Empfehlungen zum Spende-
prozess zur Verfigung gestellt wer-
den. So kann jeweils eine einfache
und aufgeklarte Abwicklung erfolgen.
Unter die erwahnten Richtlinien und
Empfehlungen ist unter anderem auch
das vorerwdhnte Regelwerk betref-
fend Spesenvergitung und Erwerbs-
ausfallsentschadigung bei der Le-
bendspende zu subsumieren.
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a. die Spenderinnen und Spender
sowie ihre Angehdrigen angemes-
sen betreut werden;

b. die Spenderinnen und Spender
der Nationalen Zuteilungsstelle
gemeldet werden (Art. 22).

a. die Spenderinnen und Spender so-
wie ihre Angehorigen angemessen
betreut werden;

b. die Spenderinnen und Spender der
Nationalen Zuteilungsstelle gemel-
det werden (Art. 22).

Gliederungstitel vor Art. 57
3. Abschnitt: Schweigepflicht und
Datenbearbeitung

Art. 58a Bearbeitung besonders
schitzenswerter Personendaten

1 Stellen des Bundes und der Kantone
sowie mit Vollzugsaufgaben beauf-
tragte Dritte kbnnen, soweit es zur Er-
fullung ihrer Aufgaben nach diesem
Gesetz _erforderlich _ist, besonders
schiitzenswerte Personendaten bear-
beiten, einschliesslich Gesundheits-
daten und damit insbesondere Daten,
welche im Rahmen von Meldungen
zur Wahrnehmung der Vigilanz einge-
hen.

2 Die Personendaten sind zu anonymi-
sieren, sobald es der Zweck der Bear-

beitung erlaubt.

3 Der Bundesrat regelt beziglich der
Meldungen im Bereich der Vigilanz:
a. die Verantwortlichkeiten der Da-

tenbearbeitung;
b. die Zugriffs- und Bearbeitungsbe-

rechtigungen;

c. die Aufbewahrungsdauer der Da-
ten;

d. die Archivierung und Vernichtung
der Daten;

Einverstanden, keine Bemerkungen.

55






Teilrevision des Transplantationsgesetzes - Vernehmlassung

e. die Datensicherheit.

Art. 59 Datenbekanntgabe

1 Sofern kein tiberwiegendes Privatin-

teresse entgegensteht, dirfen Daten

im Einzelfall und auf schriftliches und

begriindetes Gesuch hin bekannt ge-

geben werden an:

a. Zivilgerichte, wenn die Daten fur
die Beurteilung eines Streitfalles
erforderlich sind;

b. Strafgerichte und Strafuntersu-
chungsbehérden, wenn die Daten
fur die Abklarung eines Verbre-
chens oder eines Vergehens erfor-
derlich sind.

2 Sofern kein tiberwiegendes Privatin-
teresse entgegensteht, dirfen Daten
bekannt gegeben werden an:

a. die fur den Vollzug dieses Geset-
zes zustandigen Stellen von Bund
und Kantonen sowie Organisatio-
nen und Personen des o6ffentli-
chen oder des privaten Rechts,
wenn die Daten fiir die Erfillung
der ihnen nach diesem Gesetz
Ubertragenen Aufgaben erforder-
lich sind,;

Art. 59

1 Sofern kein tiberwiegendes Privatin-

teresse entgegensteht, durfen Daten

im Einzelfall und auf schriftliches und

begriindetes Gesuch hin bekannt ge-

geben werden an:

a. Zivilgerichte, wenn die Daten flr
die Beurteilung eines Streitfalles
erforderlich sind;

b. Strafgerichte und Strafuntersu-
chungsbehotrden, wenn die Daten
fur die Abklarung eines Verbre-
chens oder eines Vergehens erfor-
derlich sind.

1bis Die fiir den Vollzug dieses Geset-
zes zustandigen Stellen von Bund und
Kantonen sowie mit Vollzugsaufgaben
beauftragte Dritte stellen sich gegen-
seitig diejenigen Daten und Informati-
onen zur Verfugung, die zur Erfullung
der ihnen nach diesem Gesetz uber-
tragenen Aufgaben erforderlich sind.

2 Sofern kein Uberwiegendes Privatin-
teresse entgegensteht, dirfen Daten
bekannt gegeben werden an:

a. Aufgehoben

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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b. Strafuntersuchungsbehérden,
wenn es die Anzeige oder die Ab-
wendung eines Verbrechens oder
einer nach diesem Gesetz straf-
baren Handlung erfordert.

3 Daten, die von allgemeinem Inte-
resse sind und sich auf die Anwen-
dung dieses Gesetzes beziehen, dir-
fen veroffentlicht werden. Die be-
troffenen Personen dirfen dabei nicht
bestimmbar sein.

4In den Ubrigen Féllen darfen Daten

an Dritte wie folgt bekannt gegeben

werden:

a. nicht personenbezogene Daten,
sofern die Bekanntgabe einem
Uberwiegenden Interesse ent-
spricht;

b. Personendaten, sofern die be-
troffene Person im Einzelfall
schriftlich eingewilligt hat.

5 Es durfen nur die Daten bekannt ge-
geben werden, die fur den in Frage
stehenden Zweck erforderlich sind.

6 Der Bundesrat regelt die Modalita-
ten der Bekanntgabe und die Infor-
mation der betroffenen Personen.

b. Strafuntersuchungsbehdrden,
wenn es die Anzeige oder die Ab-
wendung eines Verbrechens oder
einer nach diesem Gesetz strafba-
ren Handlung erfordert.

3 Daten, die von allgemeinem Inte-
resse sind und sich auf die Anwen-
dung dieses Gesetzes beziehen, dir-
fen veroffentlicht werden. Die be-
troffenen Personen dirfen dabei nicht
bestimmbar sein.

4 In den Ubrigen Fallen dirfen Daten
an Dritte wie folgt bekannt gegeben
werden:

a. nicht personenbezogene Daten,
sofern die Bekanntgabe einem
Uberwiegenden Interesse ent-
spricht;

b. Personendaten, sofern die be-
troffene Person im Einzelfall
schriftlich eingewilligt hat.

5 Es durfen nur die Daten bekannt ge-
geben werden, die fir den in Frage
stehenden Zweck erforderlich sind.

6 Der Bundesrat regelt die Modalita-
ten der Bekanntgabe und die Infor-
mation der betroffenen Personen.

Art. 62

1 Das BAG fiihrt ein Stammzellenre-
gister.

Art. 62

Aufgehoben

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Das Stammzellenregister hat zum
Zweck, fir eine bestimmte Empfange-
rin oder fiir einen bestimmten Empfan-
ger geeignete Stammzellen zu finden.
Die im Register gespeicherten Daten
dirfen nur zu diesem Zweck verwen-
det werden.

3 Im Stammzellenregister werden die

zur Abklarung der Gewebelberein-

stimmung notwendigen Daten gespei-

chert:

a. von gelagerten Stammzellen;

b. von Personen, die sich zur Spende
bereit erklart haben.

4Wer Daten nach Absatz 3 bearbeitet,
muss diese dem Register melden.
Diese Daten sind nur dann personen-
bezogen zu melden, wenn der Zweck
des Registers es erfordert.

5 Eine im Register eingetragene Per-
son kann jederzeit die Loschung der
Uber sie gespeicherten Daten verlan-
gen.

6 Der Bundesrat legt fest, fir welche
Arten von Stammzellen das Register
gefuhrt wird.

Art. 63 Kontrolle

1 Das BAG kontrolliert, ob die Vor-
schriften dieses Gesetzes eingehalten
werden. Es fiihrt dazu insbesondere
periodische Inspektionen durch.

Art. 63

1 Die zustandigen Bundesbehorden

kontrollieren in ihrem Zustandigkeits-
bereich, ob die Vorschriften dieses
Gesetzes eingehalten werden. Sie
fuhren dazu Inspektionen durch.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Es kann unentgeltlich die dazu not-
wendigen Proben erheben, die erfor-
derlichen Auskiinfte oder Unterlagen
verlangen und jede andere erforderli-
che Unterstlitzung anfordern. Es kann
die Zollorgane mit der Erhebung von
Probenmaterial beauftragen.

3 Es kann zur Erflllung seiner Aufga-
ben Grundstiicke, Betriebe und
R&aume betreten sowie Fahrzeuge
durchsuchen.

2 Sie kbnnen Proben enthehmen oder
verlangen sowie Auskiinfte, Unterla-
gen und Daten, einschliesslich beson-
ders schiitzenswerte Personendaten,
einfordern.

3 Sie koénnen bei Bedarf weitere Stel-
len und Fachpersonen beiziehen und
die Zollorgane mit der Beschaffung
von Probematerial beauftragen.

4 Die fur die Wahrnehmung der Aufga-
ben nach den Absétzen 1 und 2 zu-
standigen Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter _sind berechtigt, Grundstiicke
und Rdume zu betreten sowie Fahr-
zeuge zu durchsuchen.

Art. 64 Mitwirkungspflicht

Wer mit Organen, Geweben oder Zel-
len oder daraus hergestellten Trans-
plantatprodukten umgeht, muss dem
BAG bei der Wahrnehmung seiner
Aufgaben unentgeltlich behilflich sein.
Sie oder er muss insbesondere:

a. Probeentnahmen gestatten oder
auf Verlangen Proben zur Verfi-
gung stellen;

b. Auskinfte erteilen;

c. Einblick in die Unterlagen und Zu-
tritt zu den Raumlichkeiten gewéh-
ren.

Art. 64

Betriebe und Personen, die mit Orga-
nen, Geweben, Zellen oder Trans-
plantatprodukten umgehen, sind ver-
pflichtet, bei der Durchfiihrung der In-
spektionen und Kontrollen unentgelt-
lich mitzuwirken. Sie miissen den zu-
stédndigen Bundesbehdérden insbeson-
dere:

a. Probeentnahmen gestatten oder
auf Verlangen Proben zur Verfu-
gung stellen;

b. Auskinfte erteilen;

c. Einblick in Unterlagen und Daten
sowie Zutritt zu Grundstiicken,
Ré&umlichkeiten und Fahrzeugen
gewahren.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Art. 65 Massnahmen

1 Das BAG kann alle Massnahmen
treffen, die zum Vollzug dieses Geset-
zes erforderlich sind.

2 Insbesondere kann es:

a. Beanstandungen aussprechen
und eine angemessene Frist zur
Wiederherstellung des rechtmés-
sigen Zustandes ansetzen;

b. gesundheitsgefédhrdende oder den
Vorschriften dieses Gesetzes nicht
entsprechende Organe, Gewebe,
Zellen oder Transplantatprodukte
einziehen und beseitigen;

c. die Benitzung von Raumen oder
Einrichtungen verbieten oder Be-
triebe schliessen;

d. Bewilligungen oder Zulassungen
sistieren oder widerrufen.

3 Das BAG kann die notwendigen
vorsorglichen Massnahmen treffen.
Insbesondere kann es beanstandete
Organe, Gewebe, Zellen oder Trans-
plantatprodukte auch im Falle eines
begrindeten Verdachts beschlagnah-
men oder verwahren.

4 Die Zollorgane sind berechtigt, bei
Verdacht einer Zuwiderhandlung ge-
gen Bestimmungen dieses Gesetzes

Art. 65

1 Aufgehoben

2 Die zustandigen Bundesbehorden
kénnen zum Vollzug dieses Gesetzes
insbesondere:

a. Beanstandungen aussprechen
und eine angemessene Frist zur
Wiederherstellung des rechtmassi-
gen Zustandes ansetzen;

b. gesundheitsgefédhrdende oder den
Vorschriften dieses Gesetzes nicht
entsprechende Organe, Gewebe,
Zellen oder Transplantatprodukte
einziehen und beseitigen;

c. Organe, Gewebe, Zellen oder
Transplantatprodukte  beschlag-
nahmen, amtlich verwahren oder
vernichten, wenn von diesen eine
Gesundheitsgefédhrdung ausgeht
oder der Umgang mit ihnen gegen
dieses Gesetz verstosst;

d. Bewilligungen oder Zulassungen
sistieren oder widerrufen.

3 Sie konnen Massnahmen nach Ab-
satz 2 Buchstabe b auch vorsorglich
treffen.

4 Die Zollorgane kénnen bei Verdacht
auf _eine  Zuwiderhandlung gegen
Bestimmungen dieses Gesetzes eine

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Sendungen mit Organen, Geweben,
Zellen oder Transplantatprodukten an
der Grenze oder in Zolllagern zuriick-
zuhalten und das BAG beizuziehen.
Dieses nimmt die weiteren Abklarun-
gen vor und trifft die erforderlichen
Massnahmen.

Sendung mit Organen, Geweben, Zel-

len oder Transplantatprodukten im

Rahmen von Kontrollen zuriickbehal-

ten und die zustandige Behorde bei-

ziehen. Diese nimmt die weiteren Ab-

klarungen vor und trifft die erforderli-

chen Massnahmen.

Art. 69 Verbrechen und Vergehen

1 Sofern keine schwerere strafbare
Handlung nach dem Strafgesetzbuch
vorliegt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
drei Jahren oder Geldstrafe bestraft,
wer vorsatzlich:

a. fir die Spende von menschlichen
Organen, Geweben oder Zellen
einen finanziellen Gewinn oder ei-
nen anderen Vorteil anbietet, ge-
wahrt, fordert oder annimmt (Art.
6 Abs. 1);

b. mit menschlichen Organen, Ge-
weben oder Zellen handelt (Art. 7
Abs. 1 Bst. a);

c. einer lebenden oder verstorbenen
Person Organe, Gewebe oder
Zellen, fur die ein finanzieller Ge-
winn oder ein anderer Vorteil an-
geboten, gewaéhrt, gefordert oder
angenommen wurde, entnimmt o-
der solche Organe, Gewebe oder
Zellen transplantiert (Art. 7 Abs. 1
Bst. b);

cPis Organe, Gewebe oder Zellen ent-
nimmt oder transplantiert, ohne
dass fur die Enthahme eine Zu-
stimmung vorliegt;

Art. 69

1 Sofern keine schwerere strafbare
Handlung nach dem Strafgesetzbuch
und kein Vergehen nach dem HMG

vorliegt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu

drei Jahren oder Geldstrafe bestraft,

wer vorsatzlich:

a. fir die Spende von menschlichen
Organen, Geweben oder Zellen
einen finanziellen Gewinn oder ei-
nen anderen Vorteil anbietet, ge-
wahrt, fordert oder annimmt (Art. 6
Abs. 1);

b. mit menschlichen Organen, Ge-
weben oder Zellen handelt (Art. 7
Abs. 1 Bst. a);

c. einer lebenden oder verstorbenen
Person Organe, Gewebe oder Zel-
len entnimmt, fur die ein finanziel-
ler Gewinn oder ein anderer Vorteil
angeboten, gewaéhrt, gefordert o-
der angenommen wurde, solche
Organe, Gewebe oder Zellen
transplantiert oder fur die Herstel-
lung von Transplantatprodukten
verwendet (Art. 7 Abs. 1 Bst. b);

cPis Organe, Gewebe oder Zellen ent-
nimmt, transplantiert oder fir die
Herstellung von Transplantatpro-
dukten verwendet, ohne dass fir

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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. die Vorschriften tber die vorberei-

tenden medizinischen Massnah-
men verletzt (Art. 10);

. Organe, Gewebe oder Zellen ent-
nimmt und dadurch fiir das Leben
oder die Gesundheit der Spende-
rin oder des Spenders ein ernst-
haftes Risiko schafft (Art. 12 Bst.
c);

urteilsunfahigen oder minderjahri-
gen lebenden Personen Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt,
ohne dass die Voraussetzungen
dafur erfullt sind (Art. 13 Abs. 2
und 3);

. bei der Aufnahme in die Warte-

liste oder bei der Zuteilung von
Organen Personen diskriminiert
(Art. 17 und 21 Abs. 2) oder Or-
gane nicht nach den massgeben-
den Kriterien zuteilt (Art. 18);

. die Vorschriften tiber die beson-

deren Sorgfaltspflichten (Art. 30—
35 sowie 45) verletzt und dadurch
die Gesundheit von Menschen
gefahrdet;

klinische Versuche durchfihrt, die
den Anforderungen dieses Geset-
zes nicht entsprechen, und
dadurch die Gesundheit von Men-
schen geféhrdet (Art. 36);

die Enthahme oder die Verwen-
dung eine Zustimmung vorlag (Art.
7a, 8 und 12 Bst. b);

. die Vorschriften Gber die vorberei-

tenden medizinischen Massnah-
men verletzt (Art. 10);

. Organe, Gewebe oder Zellen ent-

nimmt und dadurch fiir das Leben
oder die Gesundheit der Spende-
rin oder des Spenders ein ernst-
haftes Risiko schafft (Art. 12 Bst.
c);

urteilsunfahigen oder minderjahri-
gen lebenden Personen Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt, sol-
che Organe, Gewebe oder Zellen
transplantiert oder fir die Herstel-
lung von Transplantatprodukten
verwendet, ohne dass die Voraus-
setzungen fur die Entnahme erfiillt
waren (Art. 13 Abs. 2 und 3);

. bei der Aufnahme in die Warteliste

oder bei der Zuteilung von Orga-
nen Personen diskriminiert (Art.
17 und 21 Abs. 2) oder Organe
nicht nach den massgebenden
Kriterien zuteilt (Art. 18);

. die Vorschriften tUber die besonde-

ren Sorgfaltspflichten (Art. 30-35
sowie 45) verletzt und dadurch die
Gesundheit von Menschen ge-
fahrdet;

klinische Versuche ohne Bewilli-
gung oder unter Nichteinhaltung
der Bewilligungsvoraussetzung
durchfiihrt, und dadurch die Ge-
sundheit von Menschen gefahrdet
(Art. 49-49c¢);
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j.  Zeitpunkt und Methode des
Schwangerschaftsabbruchs mit
Rucksicht auf die Transplantation
embryonaler oder fétaler mensch-
licher Gewebe oder Zellen festlegt
(Art. 37 Abs. 1);

k. Uberzéhlige Embryonen nach
dem siebten Tag ihrer Entwick-
lung oder abortierte Embryonen
oder Foten als Ganzes kinstlich
am Leben erhélt, um ihnen Ge-
webe oder Zellen zu Transplanta-
tionszwecken zu entnehmen (Art.
37 Abs. 2 Bst. a);

I. embryonale oder fotale Gewebe
oder Zellen einer Person uber-
tragt, die von der Spenderin daftr
bezeichnet worden ist (Art. 37
Abs. 2 Bst. b);

m. embryonale oder fétale Gewebe
oder Zellen von urteilsunfahigen
Frauen zu Transplantationszwe-
cken verwendet (Art. 37 Abs. 2
Bst. ¢);

n. die Vorschriften Gber die Informa-
tion und Zustimmung der Spende-
rin oder des betroffenen Paares
verletzt (Art. 39 und 40).

2 Wird die Tat gewerbsmassig began-
gen oder handelt es sich bei einer Tat
nach Absatz 1 Buchstaben a—c"s um

j.  Zeitpunkt und Methode des
Schwangerschaftsabbruchs mit
Rucksicht auf die Transplantation
embryonaler oder fétaler mensch-
licher Gewebe oder Zellen festlegt
(Art. 37 Abs. 1);

k. Uberzahlige Embryonen nach dem
siebten Tag ihrer Entwicklung o-
der abortierte Embryonen oder
Foten als Ganzes kinstlich am
Leben erhélt, um ihnen Gewebe
oder Zellen zu Transplantations-
zwecken zu entnehmen (Art. 37
Abs. 2 Bst. a);

I.  embryonale oder fotale Gewebe o-
der Zellen oder daraus hergestellte
Transplantatprodukte einer Person
transplantiert, die von der Spende-
rin daflr bezeichnet worden ist
(Art. 37 Abs. 2 Bst. b);

m. embryonale oder fétale Gewebe o-
der Zellen von urteilsunféhigen
Frauen transplantiert oder zur Her-
stellung von Transplantatproduk-
ten verwendet (Art. 37 Abs. 2 Bst.
c);

mYs_aus einem zu Transplantations-
zwecken erzeugten Embryo
Stammzellen gewinnt oder solche
Stammzellen verwendet (Art. 37
Abs. 2 Bst. d);

n. die Vorschriften Gber die Informa-
tion und Zustimmung der Spende-
rin oder des betroffenen Paares
verletzt (Art. 39 und 40).

2 Wird die Tat gewerbsmassig began-
gen oder handelt es sich bei einer Tat
nach Absatz 1 Buchstaben a—cPs um
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das Organ einer minderjéahrigen le-
benden Person, so ist die Strafe Frei-
heitsstrafe bis zu funf Jahren oder
Geldstrafe.

3 Wird die Tat fahrlassig begangen,
so ist die Strafe Geldstrafe bis zu 180
Tagessatzen.

4 Die Taterin oder der Téater ist auch
strafbar, wenn sie oder er die Tat
nach Absatz 1 Buchstaben a—c"s o-
der Absatz 2 im Ausland begangen
hat. Artikel 7 des Strafgesetzbuchs
ist anwendbar.

das Organ einer minderjahrigen le-
benden Person, so ist die Strafe Frei-
heitsstrafe bis zu finf Jahren oder
Geldstrafe.

3 Wird die Tat fahrlassig begangen, so
ist die Strafe Geldstrafe bis zu 180 Ta-
gessatzen.

4 Die Taterin oder der Tater ist auch
strafbar, wenn sie oder er die Tat nach
Absatz 1 Buchstaben a—cbis oder Ab-
satz 2 im Ausland begangen hat. Arti-
kel 7 des Strafgesetzbuchs ist an-
wendbar.

Art. 70 Ubertretungen

1 Mit Busse bis zu 50 000 Franken
wird bestraft, wer vorséatzlich und ohne
dass ein Vergehen nach Artikel 69
vorliegt:

a. die Vorschriften Uber die Ent-
nahme von Organen, Geweben o-
der Zellen zu anderen Zwecken
als der Transplantation verletzt
(Art. 5);

b. die Vorschriften Uber die Unab-
hangigkeit der beteiligten Perso-
nen verletzt (Art. 11 und 41);

c. einer lebenden Person Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt, ob-
wohl die Empfangerin oder der
Empfanger mit einer anderen the-
rapeutischen Methode von ver-
gleichbarem Nutzen behandelt
werden kann (Art. 12 Bst. d);

Art. 70

1 Mit Busse bis zu 50 000 Franken wird

bestraft, wer vorsatzlich und ohne

dass ein Vergehen nach Artikel 69

vorliegt:

a. die Vorschriften (ber die Ent-
nahme von Organen, Geweben o-
der Zellen zu anderen Zwecken als
der Transplantation verletzt (Art.
5);

b. die Vorschriften Uber die Unabhéan-
gigkeit der beteiligten Personen
verletzt (Art. 11 und 41);

c. einer lebenden Person Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt, ob-
wohl die Empfangerin oder der
Empfanger mit einer anderen the-
rapeutischen Methode von ver-
gleichbarem Nutzen behandelt
werden kann (Art. 12 Bst. d);

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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. Meldepflichten verletzt (Art. 20, 21
Abs. 3, 22, 24, 29, 36 und 62 Abs.
4);

. Organe, die aus dem Ausland an-
geboten werden, unbefugt an-
nimmt (Art. 23 Abs. 2);

bewilligungspflichtige Handlungen
ohne Bewilligung vornimmt oder
an eine Bewilligung geknupfte Auf-
lagen nicht erfallt (Art. 25, 27, 38
und 43);

. gegen die Schweigepflicht
verstosst, soweit nicht die Artikel
320 oder 321 des Strafgesetzbu-
ches verletzt sind (Art. 57);

. die Mitwirkungspflicht verletzt (Art.
64);

einen Tatbestand nach Artikel 69
Absatz 1 Buchstabe h oder i erfiillt,
ohne dass dadurch die Gesund-
heit von Menschen geféahrdet wird;
gegen eine Ausfuhrungsvorschrift,
deren Ubertretung vom Bundesrat
fur strafbar erklart wird, oder ge-
gen eine unter Hinweis auf die
Strafdrohung dieses Artikels an
ihn gerichtete Verfligung
verstosst.

d. Meldepflichten verletzt (Art. 15e,
20, 21 Abs. 3, 22, 24, 29, 36, 49a
Abs. 3, 49¢ Abs. 2 und 62 Abs. 4);

e. Organe, die aus dem Ausland an-
geboten werden, unbefugt an-
nimmt (Art. 23 Abs. 2);

e Organe aus Uberkreuz-Lebend-
spenden mit mehr als zwei Patien-
tinnen und Patienten ausserhalb
des Programms transplantiert (Art.
23f Abs. 1);

f. bewilligungspflichtige Handlungen
ohne Bewilligung vornimmt oder
an eine Bewilligung geknupfte Auf-
lagen nicht erfullt (Art. 25, 27, 38,
38a, 38b, 40 43 und 49a);

g. gegen die Schweigepflicht
verstsst, soweit nicht die Artikel
320 oder 321 des Strafgesetzbu-
ches verletzt sind (Art. 57);

h. die Mitwirkungspflicht verletzt (Art.
64);

i. einen Tatbestand nach Artikel 69
Absatz 1 Buchstabe h oder i erfillt,
ohne dass dadurch die Gesundheit
von Menschen geféahrdet wird;

j- gegen eine Ausfuhrungsvorschrift,
deren Ubertretung vom Bundesrat
far strafbar erklart wird, oder gegen
eine unter Hinweis auf die Strafdro-
hung dieses Artikels an ihn gerich-
tete Verfiigung verstosst.

Die Anderung anderer Erlasse wird im
Anhang geregelt.
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1 Dieses Gesetz untersteht dem fakul-
tativen Referendum.

2 Der Bundesrat bestimmt das Inkraft-
treten.
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Vielen Dank fir die Berticksichtigung unserer Anmerkungen. Fir allfallige Fragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Freundliche Grlisse

SVK

\
Roger Schober Jurg Schmid
Geschaftsfihrer SVK Stv. Geschaéftsfihrer SVK

Beilage:
- Regelwerk betreffend Spesenvergiitung und Erwerbsausfallsentschadigung bei der Lebendspende
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Regelwerk betreffend Spesenvergiitung und Erwerbsausfallsent-

schadigung bei der Lebendspende

Praambel 2.

Das vorliegende, gemeinschaftlich erarbeitete
Regelwerk garantiert eine schweizweit einheitli-
che Abwicklung der Spesenvergitung und des
Erwerbsausfalls betreffend die Lebendspende.
Es wird von den folgenden Institutionen ge-
stutzt:

- Schweizerischer Verband fur Gemein-
schaftsaufgaben der Krankenversiche-
rer (SVK), stellvertretend fir alle Kran-
kenversicherer mit SVK-Vertrag

- Krankenversicherer ohne SVK-Vertrag
(CSS, Helsana, KPT, Sanitas)

- Schweizer Lebendspender-Gesund-
heitsregister (SOL-DHR)

- Spitadler mit Transplantationszentren
(TxZ)

- Schweizerischer Organ Lebendspen-
derverein (SOLV-LN)

- Blutspende SRK Schweiz AG

- Swisstransplant

2.2

. Allgemeine Bestimmungen

1.1 Grundsatzliches
Dieses Regelwerk ist nicht abschlies-
send. 23

1.2 Rechtsgrundlagen
Rechtsgrundlagen betreffend die Spe-
senvergutung und Erwerbsausfallsent-
schadigung bei der Lebendspende sind
das geltende Bundesgesetz uber die
Transplantation von Organen, Geweben 3.
und Zellen (TransplG) und das Bundes- 3.1
gesetz uber die Krankenversicherung
(KVG) sowie deren Ausfuhrungsbestim-
mungen.

1.3 Bezeichnungen
Damit sich das Regelwerk leichter lesen
Iasst, sind alle personenbezogenen Be-
zeichnungen in mannlicher Form gehal-
ten.

1.4  Sprachregelung
Die Originalfassung der vorliegenden 3.1.1
Bestimmungen ist die deutsche. Bei
Fassungen in anderen Sprachen handelt
es sich um Ubersetzungen. Bei allfalli-
gen Auslegungsschwierigkeiten ist der
deutsche Text massgebend.

1.5  Empfehlung
Um eine Versicherungsdeckungslucke
zu verhindern, wird der Arbeitgeber des
Lebendspenders angehalten, die Lohn-
fortzahlung wahrend der Arbeitsunfahig-
keit sicherzustellen.

Anspruch

Spesen

Anspruch auf die Vergutung von Spesen
haben naturliche Personen.
Erwerbsausfallentschadigung

Anspruch auf die Vergutung des Er-
werbsausfalles haben angestellte, selb-
sténdig erwerbende und Arbeitslosen-
geld beziehende naturliche Personen.
Erhalt der Lebendspender wahrend der
Arbeitsunfahigkeit weiterhin den Lohn,
so kann der Arbeitgeber den wahrend
der Arbeitsunfahigkeit bezahlten Lohn
bei der Versicherung des Empfangers
geltend machen.

Erhalt der Lebendspender wahrend der
Arbeitsunfahigkeit keinen Lohn oder kein
Arbeitslosengeld, so hat er gegenuber
der Versicherung des Organempfangers
Anspruch auf Ersatz des ihm entgehen-
den Lohnes resp. Arbeitslosengeldes.
Selbststandige Lebendspender haben
einen Anspruch auf Entschadigung fir
das ihnen entgehende Einkommen ge-
genuber der Versicherung des Empfan-
gers.

Begleitpersonen

Die den Lebendspender begleitenden
Personen haben keinen Anspruch auf
Spesenvergutungen oder Erwerbsaus-
fallentschadigung.

Leistungen

Spesenvergutung

Der Lebendspender hat Anspruch auf
Vergutung jener Auslagen, die in direk-
tem Zusammenhang mit einem Besuch
des Transplantationszentrums oder des
Arztes stehen, der die Abklarungen im
Hinblick auf die geplante Transplantation
vornimmt. Die Spesenvergitung bei der
Lebendspende beinhaltet die folgenden
Leistungen:

Pauschalspesen

Kleinspesen (Parkgebihren, Portokos-
ten, etc.), Taxikosten, Versicherungspra-
mien (Reiseversicherung, etc.), Verpfle-
gungskosten (Mittagessen, Nachtes-
sen), Einreisekosten (Visum, etc.), Be-
glaubigungen (Dokumente, Unterlagen,
etc.) werden mit einer Pauschale von
CHF 50.- pro Arzt- oder Spitalbesuch
entschadigt. Die Pauschale wird pro Tag
einmal ausgerichtet.





3.1.2 Individualspesen

3.2
3.21

3.2.2

Individualspesen werden gegen Vorlage

entsprechender Originalbelege oder Ab-

rechnungen wie folgt vergutet:

Wegspesen

- Fahrzeug: CHF 0.70/Kilometer

- Flug: Economy Klasse

- Offentlicher Verkehr: 2. Klasse

Ubernachtungskosten

- Hotel: héchstens CHF 175.-/Nacht

- Andere: CHF 50.-/Nacht

Aushilfen

Gegen Vorlage entsprechender arztli-

cher Verordnung werden wahrend

langstens 3 Monaten folgende Auslagen

vergutet:

- Haushaltshilfe: Gemass Abrechnung,
max. CHF 100.-/Tag

- Kinderbetreuung: Geméass Abrech-
nung, max. CHF 100.-/Kind und Tag

- Unterstiutzung im Betrieb: Wenn zu
dessen Aufrechterhaltung erforder-
lich. Gemass den geltenden Ansat-
zen der Standesorganisationen (z.B.
Berufsverbande)

Allfallige Verlangerungen bedingen eine

erneute arztliche Verordnung.

Erwerbsausfall

Arbeithehmende

Bei Arbeitnehmenden umfasst die Er-

werbsausfallentschadigung den Lohn

sowie die Arbeitgeberbeitrage fir die

Pensionskasse und fur die Sozialversi-

cherungen. Fur die Berechnungen sind

das Lohnjournal und die Lohnabrech-

nungen der letzten 6 Monate vor dem

Spitaleintritt einzureichen. Es wird

héchstens der zum Zeitpunkt der Trans-

plantation gultige UVG-Maximallohn ver-

gutet.

Selbstandigerwerbende

Bei Selbstandigerwerbenden umfasst

die Erwerbsausfallentschadigung das

entgangene Einkommen. Fir die Be-

rechnung sind die aktuelle Steuererkla-

rung sowie die letzte definitive Steuer-

veranlagung einzureichen. Es wird

héchstens der zum Zeitpunkt der Trans-

plantation gultige UVG-Maximallohn ver-

gutet.

3.3
3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.34

3.4

3.5

Leistungsmodalitaten

Alle Spesenvergutungen werden im
Rahmen der Schlussabrechnung durch
den Versicherer des Empfangers auf ein
auf den Lebendspender lautendes Konto
Uberwiesen.

Bei Lebendspendern mit Wohnsitz in der
Schweiz wird dem Arbeitgeber (bei Selb-
standigerwerbenden und Arbeitslosen
dem Lebendspender) nach Meldung der
geplanten Transplantation maximal ein
Monatslohn auf ein auf diesen lautendes
Konto vorfinanziert. Die Vorfinanzierung
setzt ein Gesuch des Arbeitgebers res-
pektive des Selbstandigerwerbenden
oder des Arbeitslosen voraus. Die ver-
bleibende Erwerbsausfallentschadigung
wird in der Regel im Rahmen der
Schlussabrechnung vergutet.
Lebendspendern mit Wohnsitz im Aus-
land wird die Erwerbsausfallentschadi-
gung nach Erstellung der Schlussab-
rechnung mit einer Einmalzahlung uber-
wiesen. Eine Vorfinanzierung ist nicht
vorgesehen.

Die Leistungen werden solange er-
bracht, bis aufgrund der Nachbehand-
lung (Behandlungen im direkten Zusam-
menhang mit der Lebendspende) fest-
steht, dass der Lebendspender wieder
vollumféanglich arbeitsfahig ist oder bis
eine andere Versicherung (z.B. die Inva-
lidenversicherung) Leistungen erbringt.
Kidney Paired Donation

Bei Kidney Paired Donation-Program-
men ist immer die Kasse des urspring-
lich geplanten Empfangers leistungs-
pflichtig.

Hinterlassenenleistungen

Es besteht kein Anspruch auf Hinterlas-
senenleistungen gegeniber der Kran-
kenversicherung des Empfangers.
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4.3
4.3.1
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Prozessablauf

Grundsatzliches

Der SVK hat im Rahmen seines Pro-

zessmanagements den Prozess ,Spe-

senvergltung und Erwerbsausfallent-

schadigung bei der Lebendspende* er-

stellt und dabei die wichtigsten Akteure

und Schnittstellen definiert.

Akteure

- Empfanger der Lebendspende

- Lebendspender

- Versicherer resp. SVK, welcher im
Auftrag der Versicherer die Koordina-
tion und Abwicklung des administrati-
ven Lebendspenderprozesses si-
cherstellt

- Versicherer des Empfangers resp.
Kostentrager (z.B. IV, MV, UV)

- Medizinischer Leistungserbringer

- Arbeitgeber oder Institution (z.B. Ar-
beitslosenversicherung) des Lebend-
spenders

- Transplantations- bzw. Entnahme-
zentrum des Spitals, welches die Ko-
ordination und Abwicklung des medi-
zinischen Lebendspenderprozesses
sicherstellt

Schnittstellen

Lebendspender / Transplantationszent-

rum / Versicherer resp. SVK

Im Rahmen der Information und Vorab-

klarungen wird dem Lebendspender

durch das Transplantations- bzw. Ent-

nahmezentrum das Formular «Spesen-

vergutung und Erwerbsausfallentschadi-

gung bei der Lebendspende» sowie das

Regelwerk «Spesenvergutung und Er-

werbsausfallentschadigung bei der Le-

bendspende» ausgehandigt und erlau-

tert. Das Formular «Spesenvergutung

und Erwerbsausfallentschadigung bei

der Lebendspende» ist vom Lebend-

spender zu unterzeichnen und vom

Transplantationszentrum dem involvier-

ten Versicherer resp. dem SVK vor dem

Eingriff auszuhandigen.

Arbeitgeber / Versicherer resp. SVK

Ermachtigt durch die seitens Lebend-

spender erteilte Volimacht kontaktiert

der involvierte Versicherer resp. der

SVK den Arbeitgeber des Lebendspen-

ders. Er bespricht mit ihm die Modalita-

ten der Lohnfortzahlung, der Erwerbs-

ausfallentschadigung und der Vorfinan-

zierung.

4.4
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5.1

Informationen und Informationsfluss

Um den Lebendspender wahrend des

medizinischen Prozesses (Vorabklarun-

gen, Eingriff, Nachbehandlungen) von
administrativen Aufgaben zu entlasten,
hat der involvierte Versicherer resp. der

SVK frith im Prozess alle fur die admi-

nistrative Abwicklung erforderlichen For-

malitaten sicherzustellen. Dazu gehéren
insbesondere:

- Erhebung aller relevanten Daten
Uber Lebendspender, Arbeitgeber
inkl. Ansprechperson und Empfanger
sowie unterzeichnete Einverstandnis-
erklarung des Lebendspenders.

- Einholung der fur die Berechnung
und Abwicklung der Erwerbsausfall-
entschadigung erforderlichen Anga-
ben mit Volimacht zur Kontaktauf-
nahme mit definierten Ansprechper-
sonen des Arbeitgebers.

- Datum der Transplantation

Formular und Einversténdniserklarung

- Als Grundlage dient das vom Le-
bendspender ausgefilite und unter-
zeichnete Formular «Spesenvergu-
tung und Erwerbsausfallentschadi-
gung bei der Lebendspende».

Pflichten der anspruchsberechtigten
Personen und Institutionen
Einreichung von Unterlagen zur Spesen-
vergltung und Erwerbsausfallentschadi-
gung

Die anspruchsberechtigte Person (Le-

bendspender) hat dem involvierten Ver-

sicherer resp. dem SVK die folgenden

Unterlagen in einer der drei Amtsspra-

chen (deutsch, franzésisch, italienisch)

oder in englischer Sprache einzu-
reichen:

- Unterzeichnetes Formular inkl. Voll-
macht und Nennung einer Ansprech-
person beim Arbeitgeber

- Lohnabrechnung und Lohnjournal
der letzten 6 Monate

- Aktuelle Steuererklarung und letzte
definitive Steuerveranlagung bei
Selbstandigerwerbenden

- Bestatigung der in Zusammenhang
mit der Lebendspende stehenden
Arzt- oder Spitaltermine

- Spesenbelege und -abrechnungen
(jeweils im Original) bezuglich der
geltend gemachten Individualspesen
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6.2

Mitwirkung

Der Lebendspender hat den Versicherer
resp. den SVK bei der Bearbeitung sei-
nes Anspruchs zu unterstitzen und die
notwendigen Vollmachten und Aus-
kunfte zu erteilen.

Verschiedene Bestimmungen
Geheimhaltung und Datenschutz

Alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der
involvierten Stellen unterstehen der
Schweigepflicht.

Personenbezogene Daten sind nur nach
Massgabe des Datenschutzes zu verar-
beiten, bekannt zu geben, zugénglich zu
machen oder sonst wie zu nutzen.
Inkrafttreten

Dieses Regelwerk tritt am 1.1.2021 in
Kraft.










Schweizerische Volkspartei Generalsekretariat / Secrétariat général

Union Démocratique du Centre Postfach, CH-3001 Bern

Unione Democratica di Centro Tel. +41(0)31 300 58 58, Fax + 41(0)31 300 58 59
Partida Populara Svizra gs@svp.ch, www.svp.ch, PC-Kto: 30-8828-5

Elektronisch an:
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

Bern, 27. August 2021
Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Vernehmlassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir nehmen im Rahmen der rubrizierten Vernehmlassung Stellung zur Vorlage.
Wir dussern uns dazu wie folgt:

Die SVP hat bereits die Schaffung des Transplantationsgesetzes sowie
dessen letzte Teilrevision grundsatzlich positiv beurteilt. Ebenso befiir-
wortet sie die nun vorliegende Optimierung der gesetzlichen Grundlagen
aufgrund von Erfahrungen aus dem Vollzug, hinsichtlich der Rechtssicher-
heit sowie Erhdhung der Sicherheit in der Transplantationsmedizin.

Der Schaffung einer formell-gesetzlichen Grundlage im Transplantationsgesetz fur
den Betrieb der verschiedenen Datenbanken, flr die Bearbeitung besonders schiit-
zenswerter Personendaten, beziiglich den Kernelementen des Uberkreuz-Lebend-
spende-Programmes, welche bisher Uberwiegend auf Verordnungsstufe geregelt
waren, kann die SVP zustimmen. Dass mit der vorliegenden Teilrevision gesetzli-
che Licken in Bezug auf Vigilanzsysteme zur Erhéhung der Sicherheit in der Trans-
plantationsmedizin geschlossen werden sollen und dazu auch eine umfassende
Meldepflicht fir SARE (serious adverse reaction and event) etabliert wird, kann die
SVP ebenfalls nachvollziehen.

Mit der vorliegenden Revision kénnen die wissenschaftlichen und regulatorischen
Entwicklungen, die seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes vor mehr
als zehn Jahren eingetreten sind, aufgenommen werden. Aus Sicht der SVP ist es
jedoch insbesondere bei der Einflihrung eines Vigilanzsystems zentral, dass dieses
nicht zu einer Zunahme der Systemkomplexitat, der Burokratie fir das Fachper-
sonal im Gesundheitswesen und somit der Kosten im Gesundheitswesen fuhrt. Eine
madglichst schlanke und kostenneutrale Umsetzung ist angesichts der ohnehin ste-
tig steigenden Kosten im Gesundheitswesen unerlasslich.

Wir danken Ihnen flr die Berlcksichtigung unserer Stellungnahme und grissen
Sie freundlich.

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar

Marco Chiesa Peter Keller
Standerat Nationalrat
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kantonschwyz® -

Regierungsrat des Kantons Schwyz

6431 Schwyz, Postfach 1260

per E-Mail

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

(PDF- und Word-Version)

Schwyz, 24. August 2021

Teilrevision Transplantationsgesetz
Vernehmlassung des Kantons Schwyz

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) den Kan-
tonsregierungen die Unterlagen zur Vernehmlassung der Teilrevision des Bundesgesetzes Uber die
Transplantation von Organen, Geweben und Zellen vom 8. Oktober 2003 (Transplantationsgesetz,

SR 810.21) unterbreitet.

Der Regierungsrat des Kantons Schwyz schliesst sich vollumfanglich der Stellungnahme der Schwei-
zerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) vom 26. Juni
2021 an.

Wir danken lhnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und die Ber(icksichtigung unserer Anlie-
gen.

Im Namen des Regierungsrates:

7= e

Petra Steimen-Rickenbacher
Landammann

W,

Dr. Mathias E. Brun
Staatsschreiber

Kopie an:
—  Schwyzer Mitglieder der Bundesversammlung.






Der Regierungsrat des Kantons Thurgau |

Thurgaué&

Staatskanzlei, Regierungsgebaude, 8510 Frauenfeld

Eidgendssisches
Departement des Innern
Herr Alain Berset
Bundesrat

3003 Bern

Frauenfeld, 24. August 2021
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Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Vernehmilassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Wir danken lhnen fir die Méglichkeit zur Stellungnahme in erwahnter Angelegenheit.

Wir unterstiutzen die vorgesehenen Anpassungen des Transplantationsgesetzes (SR
810.21). Insbesondere begriisst der Kanton Thurgau dass durch die geplante Teilrevi-
sion die gesetzlichen Grundlagen den datenschutzrechthchen Erfordernissen angepasst
werden und dass die Regelungen fur die Uberkreuz- Lebendspende bei Nierentrans-
plantationen nun auf Gesetzesstufe verankert werden, da sie eine Verbesserung der
Verfugbarkeit von transplantierbaren Organen zur Folge haben.

Im Ubrigen verweisen wir auf die Stellungnahme der GDK vom 24. Juni 2021, der wir
uns vollumfanglich anschliessen. |

Mit freundlichen Griissen
Die Prasidentin des Regierungsrates

Der Staatsschreiber

&)5

Regierungsgebaude, 8510 Frauenfeld
T +41 58 345 53 10, F +41 58 345 53 54 »
www.tg.ch
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Consiglio di Stato

Piazza Governo 6

Casella postale 2170

6501 Bellinzona

telefono  +41 91 814 41 11

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

Il Consiglio di Stato

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubblica
3003 Berna

Invio per posta elettronica
transplantation@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Consultazione: Revisione parziale della legge sui trapianti

Gentili signore, egregi signori,
con la presente prendiamo posizione sulla consultazione menzionata, promossa dal

12 maggio al 2 settembre 2021, con successiva proroga concessa fino al 16 settembre
2021.

Prendiamo atto che la presente revisione parziale della legge sui trapianti €
essenzialmente di tipo giuridico ed esecutivo. Si intendono infatti fornire le adeguate basi
legali formali per poter gestire gli attuali registri elettronici disciplinati - dopo I'entrata in
vigore del diritto di esecuzione nel 2017 - solamente a livello di ordinanza. Riguardando
dati personali degni di particolare protezione (persone in attesa di trapianto, registro delle
persone disposte a donare cellule staminali del sangue) la legislazione sulla protezione
dei dati chiede l'iscrizione di queste banche dati in una legge formale. La modifica risulta
pertanto doverosa e senz’altro condivisa.

La revisione prevede inoltre di modificare aspetti volti al miglioramento della qualita e
sicurezza dei trapianti. Si intende infatti anche disciplinare a livello di legge formale il
trapianto tra vivi, cosi come il trapianto incrociato tra vivi, ancorandolo nella legge sui
trapianti. Dal punto di vista medico e indiscusso che questo adeguamento permetta ad
un maggior numero di trapianti tra vivi di andare a buon fine, aumentando di fatto il bacino
di raccolta tramite 'aumento dellaccesso ad organi compatibili e migliorando nel
contempo la prognosi per trapianti con il miglior matching genetico possibile.

L’introduzione dell'obbligo di notifica degli eventi avversi e reazioni indesiderate gravi ai
servizi di vigilanza preposti, € pure un elemento che aumenta la sicurezza e permette di
migliorare il controllo di qualita. Non vengono a tale scopo create vie nuove, ma ci si basa
sull'esperienza e competenza specialistica dei servizi esistenti, definendo gli obblighi di
diligenza, di garanzia della qualita e nellambito della documentazione. Viene anche

‘ti U]E‘
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Consiglio di Stato .
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RG n. 4468 del 15 settembre 2021

introdotto formalmente I'obbligo di segnalazione di eventi avversi gravi. La misura e
pertanto condivisa.

Lascia un po’ piu perplessi la suddivisione in tre diversi servizi di vigilanza: uno per gli
organi, uno per le cellule staminali del sangue e uno per i tessuti e le altre cellule. Vi e il
rischio che comporti problemi di comunicazione, perdita d'informazioni e competenza ma
anche un aumento dei costi. A tal proposito il rapporto afferma che le modifiche di legge
“non comportano alcun onere supplementare per i Cantoni, semplicemente formalizzano
la prassi attuale”, ma questa rassicurazione, alla luce di quanto precede, lascia qualche
dubbio.

Infine la modifica della legge interviene anche su aspetti puntuali con adeguamenti in
diversi ambiti sulla base di esperienze tratte dalla prassi concreta, ad esempio per
consentire i necessari controlli in termini di qualita e sicurezza nell'impiego di tessuti e
cellule oppure per rendere piu snelle le procedure. Questi adeguamenti riguardano i temi
degli organi, tessuti e cellule per il trapianto autologo, del prelievo di organi, tessuti e
cellule, degli espianti standardizzati, delle sperimentazioni cliniche, delle banche del
sangue del cordone ombelicale, delle cellule staminali da embrioni soprannumerari e dei
xenotrapianti.

In conclusione la modifica & condivisa, necessaria e in parte anche urgente. Segnaliamo
non di meno che ritenuto 'aumento di documentazione, degli organi di controllo e delle
procedure di vigilanza, si fatica a vedere come questi cambiamenti possano avvenire
senza oneri supplementari, magari non direttamente a carico dei Cantoni, ma
verosimilmente a carico dei servizi di vigilanza, degli organi di coordinamento dei trapianti
e delle strutture sanitarie, che si rifaranno di certo sui Cantoni.

Vogliate gradire, gentili signore, egregi signori, I'espressione della nostra massima stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

Il Presidente Il Cancelligre 3

A

Manuele Bertoli Arnoldo Coduri

Copia a:

- Consiglio di Stato (decs-dir@ti.ch; dfe-dir@ti.ch; di-dir@ti.ch; dss-dir@ti.ch; dt-dir@ti.ch; can-sc@ti.ch)
- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

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

- Deputazione ticinese alle camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)

- Pubblicazione in internet.

tic
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Landammann und Regierungsrat des Kantons Uri

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Transplantation
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

Teilrevision des Transplantationsgesetzes; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 laden Sie uns ein, zum Entwurf fiir eine Teilrevision des Transplanta-
tionsgesetzes Stellung zu nehmen. Dafiir danken wir Ihnen und dussern uns wie folgt.

Der Regierungsrat unterstiitzt die geplanten Anderungen des Transplantationsgesetzes.

Mit der vorliegenden Teilrevision werden einerseits die formell-gesetzlichen Grundlagen fiir die im
Transplantationsbereich bestehenden Datensammlungen sowie beziiglich der Kernelemente des
Uberkreuz-Lebendspende-Programms geschaffen. Beides war bisher weitgehend in Verordnungen
des Bunds geregelt. Beziiglich der Datensammlungen werden die gesetzlichen Grundlagen den da-
tenschutzrechtlichen Erfordernissen angepasst. Und beim Uberkreuz-Lebendspende-Programm wer-
den die Kernelemente auf Gesetzesstufe verankert. Weiter wird die Sicherheit der Transplantations-
medizin mit einem Vigilanzsystem erhoht und der Vollzug gestarkt. Damit wird den wissenschaftli-
chen und regulatorischen Entwicklungen, die seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes vor
mehr als zehn Jahren eingetreten sind, Rechnung getragen.





Wir danken Ihnen fiir die Moglichkeit der Stellungnahme.

Altdorf, 24. August 2021

Der Landammann

Urban Camenzind

Im Namen des Regierungsrats

er Kanzteidirektor






Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Prof. Jurg Steiger, Basel-Stadt, Universitatsspital Basel, Medizinische Direktion
Abklrzung der Firma / Organisation : USB

Adresse, Ort : Spitalstr. 22, CH-4031 Basel

Datum : 27.08.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lhren Angaben ausfiillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Wir begrussen die bessere rechtliche Absicherung der in den letzten Jahren auf Verordnungsstufe und in der Praxis erfolgten Weiterentwicklungen im
Bereich der Transplantationen auf Gesetzesstufe. Dies gibt Rechtssicherheit und schafft insbesondere auch die gesetzlichen Grundlagen in Bezug auf die
Sammlung verschiedener, besonders schitzenswerter Daten.

Cross over-Transplantationen:

Cross over-Transplantationen sind sinnvoll und helfen mit, die Méglichkeiten in der Zuteilung geeigneter Organe zu verbessern respektive den Spenderpool
zu erweitern, auch wenn nur wenige Transplantation pro Jahr durchgefihrt werden kénnen. Der Grund ist die kleine Poolgrdsse in der Schweiz und somit
eine relativ geringe Chance eines geeigneten «Match». Wir unterstitzen die vorgesehenen Regelungen zu Cross over-Transplantationen prinzipiell. Die
Regelungen sind plausibel. Aufgrund der kleinen Poolgrdsse in der Schweiz denken wir allerdings, dass auch eine offene Kette mdglich und nicht auf Ge-
setzesstufe verboten sein sollten.

Registerfiihrung (SOL-DHR)

Die geplanten Vorschriften zu den Lebendspende-Nachsorgestellen und zur Filhrung eines Registers Uber Organ-Lebendspenden sind zielfihrend. Die
klare gesetzliche Verankerung dieser Aufgaben und der zu fihrenden Register ist zu begrissen. Zum Zweck der Gewahrleistung der Nachbetreuung muss
zwingend eine Datenbank gefiihrt werden. Da es sich um besonders schitzenswerte Personen- und Gesundheitsdaten handelt, braucht es dazu eine for-
mell-gesetzliche Grundlage.

Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestellen

Das Register dient explizit auch der Forschung, was sinnvoll ist und helfen wird, die Risiken von Lebendspenden weiter zu minimieren. Bei den Aufgaben
der Lebendspende-Nachsorgestellen fehlt unseres Erachtens aber die Aufgabe der Forschung aufgrund der Registerdaten. Die Nachsorgestellen sind am
engsten mit der Materie befasst und missen ja auch zwingend liber das notwendige Fachwissen, insbesondere in Bereichen der Transplantationsmedizin
verfligen. Sie sind daher geradezu pradestiniert, die Daten, der von ihnen gefiihrten Register auch forschungsmassig auszuwerten. Es ist daher wichtig,
dass sie nicht nur Daten an Dritte zu Forschungszwecken herausgeben dirfen (Art. 15g Abs. 1 lit. ¢), sondern diese Daten auch selbst fir Forschung und
Publikationen einsetzen kénnen. Dies kdnnte direkt bei den Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestellen in Art. 15¢ Abs. 2 oder sogar in einem eigenen
Abs. 3 erganzt werden (vgl. unten).

Zudem birgt die Herausgabe an Dritte gemass Art. 15g Abs. 1 lit. ¢ auch das Risiko, dass verschiedenen Zentren unkoordiniert das Gleiche untersuchen,
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was nicht sinnvoll ware und in irgendeiner Form eine Koordination bedarf, analog der Swiss Transplant Cohort Study (STCS). Dies kdnnte im Bereich der
Organ-Lebendspenden z.B. die Schweizerische Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern (SNO) Ubernehmen, deren breit gefacherter,
hochdotierter Stiftungsrat eine schweizweite Koordination sicherstellen wiirde. So sollen die Transplantationszentren die Daten ihrer Spender erhalten, und
zwar auch dann, wenn die Spender nicht mehr am Zentrum ihre Nachbetreuung machen. Die Herausgabe aller Daten obliegt aber den Fiihrungsverant-
wortlichen des Registers.

Schnittstelle zu Labordienstleistern:

In den Lebendspende-Nachsorgeregistern werden nicht nur Personendaten in Bezug auf die Organlebendspende festgehalten, sondern auch wichtige
Verlaufsparameter zur Uberpriifung des Gesundheitszustandes der Spenderinnen und Spender. Diese Daten beinhalten auch bestimmte Labordaten,
welche zurzeit manuell eingegeben werden. Um zukiinftige Fehlerquellen zu vermeiden und Ressourcen einzusparen werden Schnittstellen mit flhrenden
Labormedizineinrichtungen gepriift werden. Im Bereich der Organlebendspende betrifft dies konkret das Viollier Labor (Viollier AG Hagmattstrasse 14, 4123
Allschwil). Das Viollier Labor und andere zu priifende Labormedizineinrichtugnen sollten berechtigt sein, zukiinftig die Labordaten der Spenderinnen und
Spender direkt ins jeweilige Register Ubertragen zu kdnnen. Daher bendtigen diese Einrichtungen auch eine Zugriffs- resp. Schreibberechtigung fiir die von
ihnen selber erhobenen Labordaten.

Datenbekanntgabe vom SOAS an die Swiss Transplant Cohort Study (STCS)

Die Swiss Transplant Cohort Study (STCS) vollzieht die Nachverfolgung und Datensammlung zum Gesundheitszustand von Organempfangerinnen und
Empfangern im Auftrag aller Schweizer Transplantationszentren. Die STCS ist demnach die anerkannte Nachsorgestelle von Organempfangern und ist von
den Transplantationszentren mit der Registerfihrung und der Aufzeichnung der Qualitat nach Transplantation geméass Art. 20, Abs. 2 der TxV beauftragt. In
der STCS wird der Verlauf von der Transplantation bis hin zum Tod der Person oder dem Transplantatverlust nach einheitlichen Kriterien abgebildet. Die
STCS ist hochspezialisiert, die komplexen Behandlungsprozesse in der Organtransplantation korrekt abzubilden. Ein weiteres aber unterschiedliches Sys-
tem mit Schllsselfunktion in der Transplantationsmedizin ist das SOAS (4a. Abschnitt: Swiss Organ Allocation System). Es beinhaltet unter anderem die
Warteliste von Personen, die ein Organ bendtigen sowie alle Daten, die nétig sind um ein Organ von einem Spender auf einen Empfanger zu tbertragen.
Damit ermdglicht und regelt das SOAS die Zuteilung der Organe schweizweit gemass den gesetzlichen Vorgaben. Es besteht Einigkeit darin, die Kommuni-
kation zwischen den Systemen SOAS und STCS zu verbessern d.h. die Datenbekanntgabe vom SOAS an die STCS soll ermdéglicht werden. Die automati-
sierte Datenbekanntgabe ist, wo immer mdglich zu bevorzugen um eine hohe Datenqualitdt und Datenkonsistenz in beiden Systemen zu gewahrleisten.
Die Datenbekanntgabe vom SOAS an die STCS ist essentiell, um die Qualitat der Transplantationen besser zu beurteilen und um das Organzuteilungssys-
tems SOAS zu evaluieren und kontinuierlich zu verbessern um letztendlich den Erfolg der Organtransplantation fiir die Patienten zu verbessern. Das Perso-
nal der STCS an den Transplantationszentren soll berechtigt sein, auf SOAS Daten von Spenderinnen und Spendern sowie Empfangerinnen und Empfan-
gern zuzugreifen und soll SOAS Daten gegebenenfalls direkt in die STCS Registerdatenbank Ubertragen kdnnen. Wir beantragen daher die Datenbekannt-
gabe vom SOAS an die STCS gesetzlich zu verankern (z.B. als Absatz zu Art. 23a oder Art. 23d).

Die verknipften Daten der STCS und des SOAS sollen explizit auch der Forschung dienen, was sinnvoll und sehr wichtig ist, um die Langzeitergebnisse
der Organtransplantation zu verbessern. Die Nachsorgestellen sind am engsten mit der Materie befasst und verfligen zwingend lber das notwendige Fach-
wissen in der Transplantationsmedizin. Daher sind sie pradestiniert, die verknipften Daten auch forschungsmassig auszuwerten. Es ist daher wichtig, dass
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sie nicht nur Daten an Dritte zu Forschungszwecken herausgeben dirfen, sondern diese Daten auch selbst flr Forschung und Publikationen einsetzen
kdnnen. Dies kdnnte als Aufgaben der Transplantations-Nachsorgestellen oder als eigener Abs. formuliert werden.

Gesetzliche Grundlage fiir die Datensammlung zum Gesundheitszustand von Organempféangerinnen und Organempfangern durch die Swiss
Transplant Cohort Study (STCS)

Seit 2008 sammelt die STCS die Daten zur Nachbeobachtung von Organempfangerinnen und Organempfangern im Auftrag und in Zusammenarbeit mit
den Transplantationszentren und betreibt zu diesem Zweck eine spezifische Datenbank. Die Datenbank beinhaltet die Personendaten von tber 6000
Transplantationsempféngerinnen und Empfangern und erstellt jahrlich die 6ffentliche Berichterstattung zum Transplantationserfolg in der Schweiz. Analog
zum SOAS oder dem SOL-DHR werden durch die STCS besonders schiitzenswerte Personen- und Gesundheitsdaten bearbeitet und eine formell-gesetzli-
che Grundlage mit gesetzlicher Verankerung der STCS als Datensammlung und Register ware zu begriissen. Keine andere Organisation in der Schweiz
verfligt Uber die Fachexpertise und die Vernetzung, die es fiir die Nachbeobachtung, Datensammlung und Auswertung der Transplantationsergebnisse
(TxG Art. 27 Absatz 3) braucht.

Vigilanzsystem:

Wir begriissen die Einfuhrung eines klar strukturierten Vigilanzsystems inkl. der Einflhrung einer Meldepflicht (Art. 36 und Abschnitt «Vigilanz» der Erlaute-
rungen). Man sollte in Betracht ziehen, dass die Vigilanzstellen die SARE in der STCS erfassen anstatt wie vorgeschlagen im SOAS (siehe Art. 19, Art.
23a). Die Begriindung ist folgendermassen: In der STCS werden klinisch relevante Ereignisse, die wahrend oder nach der Organtransplantation eintreten,
Uber alle Transplantationszentren hinweg auf einheitliche Weise und ohne Einschrankung bzgl. Zeithorizont nach Transplantation erfasst. Die STCS stellt
seit 2008 eine gut etablierte, international vernetzte Organisation einschliesslich Transplantationsmediziner dar, die die Expertise besitzen SARE zu beur-
teilen. Zudem betreibt die STCS ein Uber die Jahre gereiftes System, das spezifisch fir die Erfassung von Krankheitsereignissen transplantierter Personen
entwickelt wurde und welches die komplexe Versorgung von Organempfangern professionell abbildet. Weiter gilt es zu beachten, dass fir die Auswertung
der SARE in der Population der Transplantationsempfanger, d.h. Uber Einzelfalle hinaus, dringend die pharmakologische, speziell die immunsuppressive
Therapie und Infektions-prophylaxe in Betracht gezogen werden muss. Z.B. werden durch den Spender auf den Empfanger ubertragene Infektionen (sog.
«donor-related Infections») oder Tumorerkrankungen, die in Zusammenhang mit der Immunsuppression stehen, in der STCS erfasst, selbst wenn sich der
Krankheitsprozess im Empfanger langsam tber Monate entwickelt. Zudem erlaubt die STCS die potentiell wichtige Langzeit-Nachkontrolle von SARE nach
einheitlichen Standards und erlaubt die Identifikation von betroffenen Organempfangerinnen oder Empfangern in den Gesundheitseinrichtungen, die den
Transplantationszentren angeschlossen sind. Eine Erfassung im SOAS wiirde zu Doppelspurigkeiten beim Systembau sowie bei der Erfassung und Beur-
teilung von SARE fuhren. Das SOAS ist fur die Vigilanzerfassung nicht optimal, weil die Ereigniserfassung nach Organtransplantation im SOAS auf die
ersten Tage nach dem Eingriff begrenzt ist und die oben beschriebenen Versorgungsfaktoren nicht berticksichtigt.

4a. Abschnitt: Swiss Organ Allocation System

Die Transplantationszentren (bermitteln die Daten der Gewebe-Ubereinstimmung (z. B. HLA oder spenderspezifische Antikdrper) automatisiert und nach
einheitlichen Kriterien an das SOAS. Der automatisierte Prozess eliminiert handische Ubertragungsfehler und erméglicht die Einfiinrung von einheitlichen
Standards.
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2. Kapitel: Menschliche Organe, Gewebe und Zellen
1. Abschnitt: Unentgeltlichkeit der Spende, Art.7 Abs. 1Bst.b und 2 Bst.b

Anderungsvorschlag:

1.Es ist verboten, einer lebenden oder verstorbenen Person Organe, Gewebe oder Zellen, zu entnehmen, Organe, Gewebe oder Zellen zu transplantieren
oder fir die Herstellung von Transplantationsprodukten zu verwenden, fir die dem Behandler ein finanzieller Gewinn oder ein anderer Vorteil angeboten
wurde.

2.Es ist verboten, fir Organe einer lebenden Person, Gewebe oder Zellen zu bezahlen oder einen anderen Vorteil zu gewdhren bzw. bezahlt zu werden
oder einen anderen Vorteil zu erhalten.

(3.Bei Hinweisen auf Organhandel ist eine zentrale Meldestelle zu informieren.)

Es ist sinnvoll, bei der Unentgeltlichkeit der Spende explizit sowohl fir die Behandler (Punkt 1) wie auch fir die Organempfanger/Spender (Punkt 2) ein
Verbot separat aufzufihren. Dies dient u.a. dem Schutz der Behandler, im Falle, dass sie eine Transplantation ohne eigenen finanziellen Vorteil involviert
sind, bei dem jedoch der Spender vom Empfanger bezahlt wurde (was sich durch unsere Abklarungen nie ganz ausschliessen lasst.). Es sollte dabei klar
sein, dass sich nicht die Behandler, sondern Empfanger/Spender strafbar machen.

Strafbar sollte m.E. fur die Behandler nur sein, wenn sie sich selber an der Transplantation persdnlich bereichern in Form von Bezahlung, Privathonoraren
etc. Selbstzahler sollten nicht anders behandelt werden als Privat versicherte Personen, welche im Rahmen der Transplantation allgemein versicherten
Status haben, da dies m.E. zu einer Ungleichbehandlung gegenlber den Privatversicherten fihren wirde. (Auf welcher Ebene dies geregelt werden
koénnte, weiss ich jedoch nicht.) Privathonorar und Vermittlungsgebihren flir die Zuweisung von Patienten kénnten unter die bereits bestehende Formulie-
rung «ein anderer Vorteil» fallen. Ich weiss nicht ob dies auf Tx-Gesetzes Ebene geregelt wiirde oder auf anderer Ebene.

Die bisherige Formulierung lasst die Interpretation zu, dass sich der Chirurg strafbar macht, wenn er ein Organ transplantiert, fir welches der Empfanger
den Spender bezahlt hat, auch wenn er selber davon nicht profitiert. Das ist nicht korrekt, zumal wie gesagt niemand zu 100% ausschlissen kann, dass fur
eine Spende nicht bezahlt wurde. Wir haben letztlich nur das Gespréach, evtl. Fremdanamnese und eine gewisse Plausibilitdts-Annahme zur Verfigung, um
abzuschatzen, ob eine Spende unentgeltlich ist.

Betr. Punk 3: Eine zentrale Meldestelle kdnnte geschaffen werden oder eine im Transplantationsbereich bereits existierende Institution kénnte diese Funk-
tion Ubernehmen. Oder es kdnnte zumindest ein klares Vorgehen definiert werden, wie bei V.a. Organhandel vorzugehen ist. Diesen Punkt setze ich in
Klammern, da er bisher noch gar nicht diskutiert worden ist.

Insgesamt ist Organhandel bisher in der Schweiz wohl kein haufiges Phdnomen, aber es konnte, falls es vorkommen sollte und eine Klinik fir Organhandel
missbraucht wird, einen grossen Schaden fir die betroffene Klinik und die ganze Sache der Transplantation anrichten, erst recht, wenn es 6ffentlich wirde.
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
2 Wir beflirworten die Aufnahme der Lymphozyten (Abs. 2,
Bst. 2) und der anderen Blutstammzellen (Abs. 2, Bst. 3) im
Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes.
2a, Abs. 1 Der Bereich der Transplantatprodukte ist heute Gber das Streichung des Artikels 59 des Heilmittelsgesetzes.

Vigilanzsystem des Heilmittelgesetzes vollstandig abge-
deckt. SARE mit Transplantatprodukten miissen an das
Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) gemeldet
werden.

Mit dem Einbezug der «andere Blutzellen, die flr neuartige
Zelltherapieformen verwendet werden» (u.a. die Transplan-
tatprodukte) im Transplantationsgesetz wiirden wir es sehr
beflrworten, wenn alle Zelltypen, die im Bereich der Hama-
tologie und Onkologie benutzt werden, unter der Verantwor-
tung der gleichen Vigilanzstelle, d.h. der Vigilanzstelle fir
Blutstammzellen, sind.

Begrindung:

- oft werden die unterschiedlichen Therapien (Transplanta-
tion oder neuartige Therapieformen), werden oft nacheinan-
der oder zukiinftig auch in Kombinationen, fiir die gleichen
Patienten angewendet

- es handelt sich um die gleichen Teams/Akteure und Ein-
richtungen oder Teams in enger Zusammenarbeit, welche
die Patienten behandeln

- es handelt sich um die gleichen Patienten

Die Arbeitseffizienz (und somit auch die Qualitat der Arbeit)
wird erhéht, wenn die Zentren nur zu einer Instanzstelle

Prazisieren, dass die Vigilanz fur die Transplantatprodukte unter der Ver-
antwortung der Vigilanzstelle fiir Blutstammzellen erfolgt.
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rapportieren missen). Zudem ist es gerade bei Mehr-
fachtherapien sinnvoll, wenn die Verantwortung bei nur ei-
ner Vigilanzstelle liegt.

2. Kapitel:
1. Abschnitt:
Art.7 Abs. 1,
Bst.b und 2
Bst.b

Es ist sinnvoll, bei der Unentgeltlichkeit der Spende explizit
sowohl fur die Behandler (Punkt 1) wie auch fir die Organ-
empfanger/Spender (Punkt 2) ein Verbot separat aufzufiih-
ren. Dies dient u.a. dem Schutz der Behandler, im Falle,
dass sie eine Transplantation ohne eigenen finanziellen
Vorteil involviert sind, bei dem jedoch der Spender vom
Empfanger bezahlt wurde (was sich durch unsere Abklarun-
gen nie ganz ausschliessen lasst.). Es sollte dabei klar
sein, dass sich nicht die Behandler, sondern Empfan-
ger/Spender strafbar machen.

Strafbar sollte m.E. fur die Behandler nur sein, wenn sie
sich selber an der Transplantation persénlich bereichern in
Form von Bezahlung, Privathonoraren etc. Selbstzahler
sollten nicht anders behandelt werden als Privat versicherte
Personen, welche im Rahmen der Transplantation allge-
mein versicherten Status haben, da dies m.E. zu einer Un-
gleichbehandlung gegeniber den Privatversicherten fihren
wirde. (Auf welcher Ebene dies geregelt werden kénnte,
weiss ich jedoch nicht.) Privathonorar und Vermittlungsge-
bihren fir die Zuweisung von Patienten kdnnten unter die
bereits bestehende Formulierung «ein anderer Vorteil» fal-
len. Ich weiss nicht ob dies auf Tx-Gesetzes Ebene gere-
gelt wirde oder auf anderer Ebene.

Die bisherige Formulierung lasst die Interpretation zu, dass
sich der Chirurg strafbar macht, wenn er ein Organ trans-
plantiert, fir welches der Empfanger den Spender bezahlt
hat, auch wenn er selber davon nicht profitiert. Das ist nicht
korrekt, zumal wie gesagt niemand zu 100% ausschlissen
kann, dass fiir eine Spende nicht bezahlt wurde. Wir haben
letztlich nur das Gesprach, evil. Fremdanamnese und eine

1.Es ist verboten, einer lebenden oder verstorbenen Person Organe, Ge-
webe oder Zellen, zu entnehmen, Organe, Gewebe oder Zellen zu trans-
plantieren oder fiir die Herstellung von Transplantationsprodukten zu ver-
wenden, fir die dem Behandler ein finanzieller Gewinn oder ein anderer
Vorteil angeboten wurde.

2.Es ist verboten, flir Organe einer lebenden Person, Gewebe oder Zellen
zu bezahlen oder einen anderen Vorteil zu gewahren bzw. bezahlt zu wer-
den oder einen anderen Vorteil zu erhalten.

(3.Bei Hinweisen auf Organhandel ist eine zentrale Meldestelle zu informie-
ren.)
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gewisse Plausibilitdts-Annahme zur Verfigung, um abzu-
schétzen, ob eine Spende unentgeltlich ist.

Betr. Punk 3: Eine zentrale Meldestelle kdnnte geschaffen
werden oder eine im Transplantationsbereich bereits exis-
tierende Institution kdnnte diese Funktion ibernehmen. O-
der es kénnte zumindest ein klares Vorgehen definiert wer-
den, wie bei V.a. Organhandel vorzugehen ist. Diesen
Punkt setze ich in Klammern, da er bisher noch gar nicht
diskutiert worden ist.

Insgesamt ist Organhandel bisher in der Schweiz wohl kein
haufiges Phanomen, aber es kdnnte, falls es vorkommen
sollte und eine Kilinik fir Organhandel missbraucht wird, ei-
nen grossen Schaden fir die betroffene Klinik und die
ganze Sache der Transplantation anrichten, erst recht,
wenn es Offentlich wirde.

Art. 11 Abs. 1
Transplantati-
onsverordnung

Im Rahmen dieser Vernehmlassung méchten wir gerne zu-
satzlich miteinbringen, dass bezulglich Art. 11 Abs. 1 Trans-
plantationsverordnung ein Bedlrfnis nach weiteren Versi-
cherungsformen besteht.

Gemass Art. 14 Abs. 2 Transplantationsgesetz besteht fir
die Institution, welche die Entnahme des Organs vornimmt,
eine reine Sicherstellungspflicht. Die Kosten dieser Versi-
cherung gehen zulasten des Versicherers des Empfangers.
Die Verordnung zum Transplantationsgesetz sieht in Art. 11
fur die im Gesetz vorgesehene Sicherstellung der Leistun-
gen Tod und Invaliditat einen Versicherungsvertrag nach
dem Versicherungsvertragsgesetz VVG vor.

Ein Kollektivvertrag, mit den vom Gesetz vorgegebenen
Leistungen, wird nur von einem Schweizer Versicherer an-
geboten. Gemessen am Risiko sind die Pramien hierfir

Art. 11 Abs. 1 Transplantationsverordnung ist dahingehend zu andern,
dass nicht zwingend ein Versicherungsvertrag nach dem Versicherungsver-
tragsgesetz abgeschlossen werden muss. Neu soll die Sicherstellung ent-
weder durch den Abschluss einer Versicherung oder durch die Leistung
gleichwertiger Sicherheiten gewahrleistet werden.
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horrend. Wirde dieser Versicherer auch von einem Ange-
bot absehen, missten Einzellésungen fur jeden Spenden-
den gesucht werden. Der administrative Aufwand hierfir
ware immens. Auch flr Einzellésungen ist kein Versicherer
verpflichtet ein Angebot abzugeben.

Weshalb der Gesetzgeber zur Sicherstellung eine VVG-
Versicherungsldsung vorgibt, ist fir uns nicht nachvollzieh-
bar. Wir sehen darin keine wesentlichen Vorteile fur die
Versicherten.

Beispielsweise sieht Art. 13 der Verordnung Uber klinische
Versuche (KlinV) fur die Sicherstellung zwei Erfullungsmég-
lichkeiten vor: Zur erwahnen gilt, dass hier die Héhe der Si-
cherstellung deutlich Gber derjenigen der Spendenden liegt.
a. durch den Abschluss einer Versicherung; oder

b. durch die Leistung gleichwertiger Sicherheiten.

Die Versicherungsstrategie des Universitatsspitals Basel
geht dahin, dass fur berechenbare Risiken mit derart niedri-
gen Schadenfrequenzen keine Versicherungen abgeschlos-
sen werden. Eintretende Schaden sollen aus gebildeten
Ruckstellungen bezahlt werden. Die zu erbringenden Leis-
tungen sind klar definiert und die Abwicklung des Schadens
ist verhaltnismassig einfach, da die Haftungsfrage nicht zu
beantworten ist. Ein Spital, wie bspw. das Universitatsspital
Basel, welches Lebendspenden durchfiihrt, ware durchaus
in der Lage, diese Sicherstellung zu gewahrleisten.

Art. 14, Abs. 2,
Bst.b

Betreffend Versicherung bei schwerwiegende Folgen einer
Spende (Art. 14 Abs. 4 Bst. C) soll auf das von den im Zu-
sammenhang mit dem Erwerbsausfall nach Absatz 2 lit. b
von den involvierten Akteuren (SVK, Krankenversicherer
ohne SVK-Vertrag, SOL-DHR, Spitéler mit Transplantati-
onszentren, Schweizerischer Organ-Lebendspenderverein,

b. die Entschadigung fiir den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme ent-
steht.

Ersetzt durch:

b. die Entschadigung fur den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme ent-
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Blutspende SRK Schweiz AG und Swisstransplant) gemein-
schaftlich erarbeitete Regelwerk hingewiesen werden. Die-
ses garantiert eine schweizweit einheitliche Abwicklung der
Spesenvergitung und der Erwerbsausfallsentschadigung
betreffend die Lebendspende.

Damit dieses wichtige und hilfreiche Dokument auch bun-
desseitig Anklang findet, erachten wir eine formelle NEn-
nung dieses Regelwerks im Gesetzestext als unumgang-
lich.

steht, gemass «Regelwerk betreffend Spesenvergitung Erwerbsausfalls-
entschadigung bei der Lebendspende»

15¢ Vgl. oben zu Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestel- Erganzen: Sie kénnen eigene Forschung basierend auf den Daten gemass
len Art. 15e und 15f betreiben.

15e Vgl. oben zu Schnittstelle zu Labordienstleistern Erganzen: Abs. 1 lit. cb's: Externe Labormedizineinrichtungen: Zwecks Be-

arbeitung der von ihnen, im Auftrag der Transplantationszentren und/oder
der Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Organspenderinnen und Organ-
spender im Rahmen der Erflllung ihrer Aufgaben gemass Art. 15a ff., erho-
benen Labordaten der Spenderinnen und Spender.

159, Bst. b Die Gemeinsame Einrichtung soll zur Einforderung der b. die Gemeinsame Einrichtung fiir die Einforderung der Pauschale nach
Pauschale bei den jeweiligen Versicherern allein die hierflir | Artikel 15b Absatz 2 bei den Versicherern der Empfangerinnen und Emp-
relevanten Daten erhalten durfen. Die Bestimmung ist ent- fénger von Blut-Stammzellen;
sprechend anzupassen. Ersetzt durch:

b. die Gemeinsame Einrichtung: die Daten, die fir die Einforderung der
Pauschale nach Artikel 15b Absatz 2 bei den Versicherern der Empfange-
rinnen und Empfénger von Blut-Stammzellen erforderlich sind.

34, Abs. 3 Dieser Artikel wird potentiell Anderungen in der Labororga-
nisation und -administrationen nach sich ziehen. Dement-
sprechend ist eine nationale Lésung anzustreben.

36ff Zum Abschnitt 8 siehe obige Kommentare zur Vigilanz

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

s.S.11,3.1.2

Die Transplantationszentren Gbermitteln die Daten der Ge-
webe-Ubereinstimmung (z. B. HLA oder spenderspezifische
Antikorper) automatisiert und nach einheitlichen Kriterien an
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das SOAS. Der automatisierte Prozess eliminiert handische
Ubertragungsfehler und erméglicht die Einfiihrung von ein-
heitlichen Standards.

s.S. 22, Art. Die Transplantationszentren sollen auf die Daten ihres Im Text muss stehen: Sofern die Spenderin oder der Spender damit einver-
15e Zentrums zugreifen kénnen, das dient der Qualitatssiche- standen ist, kann das Transplantationszentrum auch danach weiterhin auf
rung fir die einzelnen Zentren und zu Forschungszwecken. | die Daten der Spender, welche ein Organ an ihrem Zentrum gespendet ha-
ben, zugreifen, wenn es die Nachsorgeuntersuchungen nicht mehr selbst
durchfiihrt. Diese Ausweitung der Zugriffsrechte dient der Qualitatssiche-
rung.....
s.S. 22, Art. Das SOL-DHR, das das Register fiir Organlebendspender Im Text muss stehen: Die Lebendspende-Nachsorgestelle, die das Regis-
15e ja auch betreibt und «pflegt» ist explizit berechtigt, die Da- ter betreibt, bearbeitet Daten tber die Nachverfolgung des Gesundheitszu-
ten des Gesundheitszustandes aller Organlebendspender, standes aller im Register registrierten Spenderinnen und Spender.
die im Register geflhrt werden, auszuwerten. Bei wissen-
schaftlichen Publikationen werden die Transplantationszen-
tren im Sinne von Co-Autorenschaften berlicksichtigt.
23/ 15f Der Zugriff auf die Datenbank der Lebendspende-Nachsor- | Anders als bei der Organlebendspende hat auf das Nachsorgeregister fiir
gestelle auf Gesetzebene nur firr die Lebendspende-Nach- | Spenderinnen und Spender von Blut-Stammzellen nur die registerfiihrende
sorgestelle einzuschranken kann Entwicklungen u.a. die Di- | Stelle Zugriff und kann darin Daten bearbeiten (Abs. 2).
gitalisierung der Ablaufe und somit eine effizientere Arbeits- | Ersetzen durch:
weise stark beeintrachtigen. Deswegen schlagen wir eine Der Zugriff auf die Datenbank des Nachsorgeregisters fiir Spenderinnen
Textanpassung vor, welche die laufende Verordnungsan- und Spender von Blut-Stammzellen wird durch die registerfihrende Stelle
passung miteinbezieht. bestimmt (Abs. 2).
23/ 15f Im erlduternder Bericht steht, dass die Lebendspende- Sie erfasst die Daten (iber Spenderinnen und Spender sowie (iber Empfén-

Nachsorgestelle nur Daten zur Identitédt und Angaben zu
Versicherern, jedoch keine medizinischen Daten verwaltet.
Das ist nicht korrekt. Im eigenen Register werden auch ge-
wisse medizinische Daten abgelegt und verwaltet, wenn sie
der besseren Betreuung der Spendenden zum Nutzen sind,
sei es bei kleinen oder schwerwiegenden Nebenwirkungen,
Reklamationen oder Fragen der Spender, die nachverfolgt
werden sollen.

Es ist wichtig, dass sich die Beschreibung der Aufgaben der
Lebendspende-Nachsorgestelle auf die Verantwortung bzw.
Kompetenz der Lebendspende-Nachsorgestelle bezieht

gerinnen und Empfénger. Im eigenen Register verwaltet die Nachsorge-
stelle nur Daten zur Identitdt und Angaben zu Versicherern,

jedoch keine medizinischen Daten. Die medizinischen Daten (ibertrégt sie
pseudonymisiert in das Register der Européischen Gesellschatft fiir Blut-
und Knochenmarktransplantation (Abs. 1).

Ersetzen durch:

Sie tragt die Verantwortung der Bearbeitung der Daten Gber Spenderinnen
und Spender, sowie Gber Empfangerinnen und Empfanger. Im eigenen Re-
gister verwaltet die Nachsorgestelle Daten zur Identitat und Angaben zu
Versicherern, sowie relevante medizinische Daten. Zusatzlich Gbertragt sie
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und nicht unbedingt auf prazise Aufgaben (wie z. B. Daten-
eingabe, Datenkontrolle usw.), um Entwicklungen zu er-
madglichen u.a. im Rahmen der Digitalisierung.

die medizinischen Daten pseudonymisiert in das Register der Europai-
schen Gesellschaft fur Blut- und Knochenmarktransplantation (Abs. 1).

23/ 15¢g Die Aussage «kann die zustdndige Lebendspende-Nach-
sorgestelle dem behandelnden Arzt oder der
behandelnden Arztin falls erforderlich Verlaufsdaten aus
dem jeweiligen Register nach Artikel 15e beziehungsweise
nach Artikel 15f zur Verfiigung stellen (Bst. a)» ist korrekt.
d.h. das Register der Nachsorgestelle darf und muss medi-
zinische Daten beinhalten (siehe Bemerkung unter 15f.
23/ 15i, Abs.3 | «In solchen Fallen reichen anonymisierte Daten aus, da Streichung von «In solchen Fallen reichen anonymisierte Daten aus, da
diese lediglich statistischen Zwecken dienen.» Diese Aus- | diese lediglich statistischen Zwecken dienen.»
sage ist nicht korrekt aus verschiedenen Grinden:
- Die Lebendspende-Nachsorgestelle muss die
Nachvollziehbarkeit der Falle gewahrleisten
- Wenn anonyme Informationen gegeben werden,
kénnen statistische Auswertungen verfalscht wer-
den, was insbesondere in Todesfallen gravierend
ist.
s.S. 24f, Art. Siehe obige Kommentare zur Datenbekanntgabe vom
23a, Absatz 2 | SOAS an die Swiss Transplant Cohort Study (STCS)
s.S. 12ff Siehe obige Kommentare zur Vigilanzerfassung
s.S. 26f, Art. Siehe obige Kommentare zur Datenbekanntgabe vom
23d SOAS an die STCS
33/23n, Begriffkorrektur Nabelschnurbanken
Abs. 1 Ersetzen durch:
Nabelschnurblutbanken
33/ 230, Die registerfihrende Stelle bearbeitet auch Daten im Rah- Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfiihrende Stelle jene Da-
Abs. 1, Bst. a men der Transplantatbereitstellung (Organisation Spende ten bearbeiten kann, die sie fiir die Registerfiihrung, die Suche nach

und Transplantation). Deswegen sollte auch diese Aufgabe
beigefiigt werden.

Blut-Stammzellen und fiir die Riickverfolgbarkeit braucht.

Ersetzen durch

Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfihrende Stelle jene Da-
ten bearbeiten kann, die sie fur die Registerfihrung, die Suche nach
Blut-Stammzellen, die Transplantatbereitstellung und fir die Ruckverfolg-
barkeit braucht.
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33/ 230,
Abs. 1, Bst. a

Die Vigilanzstelle im Bereich Blutstammzellen kann fur die
Vigilanz-Aufgaben nicht auf das Blut-Stammzellenregister
zugreifen:

- aus technischen Griinden: eine solche Mdglichkeit besteht
nicht und eine solche weitere Entwicklung ist nicht geplant

- das Register ist ein Spender- und kein Patienten-Register
- aus Effizienzgrinden: wichtig ein dafur geeignetes System
zu entwickeln, das eine effizientere und qualitativ hohe Auf-
gabeerledigung der Spitaler ermdglicht.

Die Vigilanzstelle im Bereich Blut-Stammzellen (Bst. d) erfasst im Register
Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenféllen und schwerwiegenden un-
erwlinschten Reaktionen, die im Zusammenhang mit der Spende oder
Transplantation von Blut-Stammzellen stehen, und nutzt das Register, um
ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu erfiillen.

Ersetzen durch

Die Vigilanzstelle im Bereich Blut-Stammzellen (Bst. d) erfasst in einem da-
fur geeigneten System die Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenfallen
und schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen, die im Zusammenhang
mit der Spende oder Transplantation von Blut-Stammzellen stehen, und
nutzt das Register, um ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu erfiillen.

s.S. 38f, Art.
36a

Zum Abschnitt 8 siehe obige Kommentare zur Vigilanz

39/ 36a,
Abs. 3

Die nationale Vigilanzstelle muss sich darauf verlassen
kénnen, dass die lokalen Vigilanzstellen der Spitaler die
notwendigen Massnahmen einleiten. Die nationale Vigilanz-
stelle hat primar eine Kontrollfunktion zur Prifung der ge-
troffenen Massnahmen und tGbernimmt die Kommunikation
mit den Partnern und Behérden.

Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
men einleiten oder empfehlen kann.

Ersetzt durch:

Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
men empfehlen kann.

Art. 56, Abs.2,
Bst. c

Unter die erwahnten Richtlinien und Empfehlungen ist unter
anderem auch das vorerwahnte Regelwerk betreffend Spe-
senvergltung und Erwerbsausfallsentschadigung bei der
Lebendspende zu subsumieren.

Beifligen:

Betreffend Spesenvergitung und Erwerbsausfallsentschadigung fir die
spendende Person im Zusammenhang mit der Entnahme ist unter anderem
der «Regelwerk betreffend Spesenvergitung Erwerbsausfallsentschadi-
gung bei der Lebendspende» zu berlcksichtigen.
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

keine

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

gilanzsystem des Heilmittelgesetzes vollstandig abgedeckt.
SARE mit Transplantatprodukten miissen an das Schwei-
zerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) gemeldet werden.

Mit dem Einbezug der «anderen Blutzellen, die fir neuar-
tige Zelltherapieformen verwendet werden» (u.a. die Trans-
plantatprodukte) in den Geltungsbereich des Transplantati-
onsgesetzes wirden wir es aus den nachfolgenden Griin-
den sehr begrussen, wenn alle Zelltypen, die im Bereich
der Hamatologie und Onkologie benutzt werden, unter der
Verantwortung derselben Vigilanzstelle, d.h. der Vigilanz-
stelle fur Blutstammzellen, stehen:

- Oft werden die unterschiedlichen Therapien (Transplanta-
tion oder neuartige Therapieformen), nacheinander oder
zukunftig auch in Kombination fir die gleichen Patienten
angewendet.

Artikel Kommentar Anderungsantrag
Art. 2 Wir wirden die Aufnahme von Lymphozyten (Abs. 2 lit. b
Ziff. 2) und anderen Blutstammzellen (Abs. 2 lit. b Ziff. 3) in
den Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes begris-
sen.
Art. 2a Abs. 1 Der Bereich der Transplantatprodukte ist heute Gber das Vi- | Streichung des Art. 59 des Heilmittelgesetzes.

Prazisieren, dass die Vigilanz fur die Transplantatprodukte unter der Ver-
antwortung der Vigilanzstelle fir Blutstammzellen erfolgt.
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- Es handelt sich um die gleichen Teams/Akteure und Ein-
richtungen, welche die Patienten behandeln.

- Es handelt sich um die gleichen Patienten.

- Die Arbeitseffizienz (und somit auch die Qualitat der Ar-
beit) wird erhéht, wenn die Zentren nur an eine Vigilanz-
stelle rapportieren missen). Zudem ist es gerade bei Mehr-
fachtherapien sinnvoll, wenn die Verantwortung bei nur ei-
ner Vigilanzstelle liegt.

sammenhang mit dem Erwerbsausfall nach Abs. 2 lit. b von
den involvierten Akteuren (SVK, Krankenversicherer ohne
SVK-Vertrag, SOL-DHR, Spitéler mit Transplantationszen-
tren, Schweizerischer Organ-Lebendspenderverein, Blut-
spende SRK Schweiz AG und Swisstransplant) gemein-
schaftlich erarbeitete Regelwerk hingewiesen werden. Die-
ses garantiert eine schweizweit einheitliche Abwicklung der
Spesenvergitung und der Erwerbsausfallsentschadigung
betreffend die Lebendspende.

Damit dieses wichtige und hilfreiche Dokument bekannter
wird, erachten wir eine formelle Nennung dieses Regel-
werks im Gesetzestext als unumganglich.

Art. 7 Abs. 1 Wichtige Erganzung
lit. b
Art. 7a Welche Regeln gelten fir Therapien, z.B. Herstellung von Bitte ggf. um Klarstellung
Infusionen/Medikamenten bspw. aus Thymusgewebe fir
ATG, Plasma fir konvaleszenten Serum, Immunglobuline
fur IVIG?
Art. 14 Abs. 2, | Betreffend Versicherung bei schwerwiegenden Folgen einer | b. die Entschadigung fiir den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
lit. b Spende (Art. 14 Abs. 4 lit. ¢) soll auf das von den im Zu- cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme ent-

steht.

Ersetzt durch:

b. die Entschadigung fur den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-

cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme ent-

steht, gemass «Regelwerk betreffend Spesenverglitung Erwerbsausfalls-
entschadigung bei der Lebendspende»
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Art. 14 Abs.
2vis, 2trund 4
lit. d

«Bei Uberkreuz-Lebendspenden trégt der Versicherer der
Empféngerin ..., die ... mit der Spenderin ... ein inkompa-
tibles Paar bildet, die Kosten nach Absatz 2.»

Sehr gut, vereinfacht die Kostenerstattung enorm.

Sehr gut auch, dass der Art. 12f der TVO jetzt auch durch
Art. 14 Abs. 4d im Gesetz geregelt ist und der Bundesrat
Sonderfalle regeln kann, z.B. wenn ein inkompatibles Paar
im Ausland lebt und am CH-KPD teilnimmt.

Art. 14 Abs. 3

«Die Kostentragungspflicht nach Absatz 2 gilt auch dann,
wenn die Entnahme oder Transplantation nicht vorgenom-
men werden kann.»

«Bei der Uberkreuz-Lebendspende betrifft das die «&us-
serst seltenen Félle ... dass die Spenderin ... des inkompa-
tiblen Paars zwar gespendet hat, ihr inkompatibler Partner
... jedoch kein Organ erhalten hat; beispielsweise, weil das
Organ der Spenderin ... doch nicht entnommen werden
konnte oder bei einem Transportunfall zerstért wurde. ...
die Kostentragepflicht des Versicherers [bleibt] bestehen,

... Unter Umstéanden trifft die Versicherung die doppelte
Kostentragungspflicht.» (Erlauternder Bericht, S. 20)

Kdénnte auch von den Versicherungen hinterfragt werden.
Warum die doppelte Belastung, wenn ihr Empfanger eigent-
lich zur Entlastung der Gesamtgesundheitskosten beitragt
Uber seinen direkten Spender.

Diese Regelung ist ethisch und insbesondere fiir den Emp-
fanger und seinen direkten Spender problematisch. Dem
Empfanger entsteht ohne sein Verschulden ein grosser
physischer und psychischer Nachteil, da die Wartelistepati-
enten durch das Uberkreuz-Lebendspende-Programm pro-
fitieren, der verwaiste Empfanger unschuldig seinen poten-
tiellen Spender verliert, dem potentiellen Spender ebenfalls
seinem gerichteten Spenderwunsch nicht entsprochen wird.
Internationaler Standard ist, dass diesfalls eine Lebend-

Der verwaiste Empfanger (‘orphaned recipient’) wird priorisiert und erhalt
ein ‘Wartelisteorgan’, d.h. eine Niere von einem Verstorbenenspender. Die
Kosten tragt die Versicherung des Empfangers der Lebendspendeniere des
gerichteten Spenders vom verwaisten Empfanger.
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spendeniere (eines altruistischen Spenders) oder zumin-
dest eine Verstorbenenniere priorisiert zugeteilt wird und
die Empfangerversicherung auch daflr bezahilt.

der spendenden Person erfolgen.»

Unklar ist, inwieweit dies auch fur die bereits erhobenen
Daten gilt (ohne Vorliegen eines schriftlichen Einverstand-
nisses fur die Forschung). Dies mUsste spezifiziert werden.
Da Information und Forschung gesetzlich jetzt gefordert

Art. 15a Wichtige Erganzung

Art. 15¢ Abs. 2 | Hervorragend, das zur Verfiigung stellen von Informationen
sollte detailliert erklart werden, welche Informationen sollen
zur Verfligung gestellt werden, was gehort dazu.

Art. 15d Abs. 2 | Das Mandat zur Forschung ist bedeutend. Hier sollte erklart
werden, wie man diese vereinfacht und die Daten zugang-
lich macht fur die Forschung. Ausserdem ware eine Vernet-
zung mit den Empfangerdaten/SOAS sinnvoll.

Art. 15e lit. a Wichtige Verbesserung

Art. 15f und Insgesamt gut; erlaubt Zugang zu den Zentrumsdaten und

15¢g allgemeinen Daten fur Forschungszwecke.

Art. 15¢g lit. b Die Gemeinsame Einrichtung soll zur Einforderung der b. die Gemeinsame Einrichtung fiir die Einforderung der Pauschale nach
Pauschale bei den jeweiligen Versicherern allein die hierfir | Artikel 15b Absatz 2 bei den Versicherern der Empféangerinnen und Emp-
relevanten Daten erhalten durfen. Die Bestimmung ist ent- fénger von Blut-Stammzellen;
sprechend anzupassen.

Ersetzt durch:

b. die Gemeinsame Einrichtung: die Daten, die fir die Einforderung der
Pauschale nach Artikel 15b Absatz 2 bei den Versicherern der Empfange-
rinnen und Empfanger von Blut-Stammzellen erforderlich sind.

Art. 15i Abs. 2 | «Die Meldung darf nur mit der schriftlichen Zustimmung Die schriftliche Zustimmung beinhaltet die Erlaubnis der Verwendung der

Daten zu Forschungszwecken. Ausserdem sollte die schriftliche Zustim-
mung auch erlauben dass die Transplantationszentren sich Uber bereits ge-
meldete Empfanger oder Empfanger-Spender-Paare informieren kénnen.
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sind (vgl. Art. 15¢ und 15d), relevante Daten aber Langzeit-
daten sind, sollte dies im Gesetz spezifiziert werden.

Hier sollte noch die zentrale Meldung von potentiellen
Spender-Empfanger-Paaren erwogen werden, damit es
nicht Mehrfachbewerbungen gibt und Organhandel/TPL-
Tourismus verhindert wird.

Art. 17 Abs. 3

«... Zuteilung von Organen ...»

Was bedeutet das z.B. flir «sans papiers»? Asylbewerber
sind wohl erfasst. Muss eine Krankenversicherung beste-
hen? Was passiert, wenn dies nicht der Fall ist?

Art. 23a Abs. 2
lit. d und 3

«Das SOAS dient:

... e. der Forschung.

... 3 Es verfugt iiber eine Schnittstelle mit dem System fiir
die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende (Art.
23k).»

Sehr gut, eine Schnittstelle ist notwendig. Gibt es auch eine
mit dem Lebendspenderegister?

Art. 23e und
239

«Zweck des Programms

1 Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm (Programm)
dient dazu, inkompatiblen Spender-Empfidnger-Paaren die
Transplantation zu erméglichen.

2 Als inkompatibel gilt ein Paar, wenn eine Patientin oder
ein Patient das Organ einer Person, die ihr oder ihm ein Or-
gan spenden will, aus medizinischen Griinden nicht an-
nehmen kann.»

Wir begrussen die Erweiterung ggu. der Einschrankung auf
immunologische Griinde. Laut dem erlauternden Bericht ist
aber Inkompatibilitat keine Voraussetzung. Art. 23g mo-
difiziert Art. 23e, er sagt «<Am Programm teilnehmen
kann:

a. eine Patientin oder ein Patient, wenn mindestens eine

Art. 23e

Zweck des Programms

1 Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm (Programm) dient dazu még-
lichst vielen Personen, die eine Niere spenden wollen, diese Méglichkeit zu
geben und damit die Zahl der Gesamttransplantationen zu erhéhen

2 insbesondere durch die Transplantation inkompatibler Spender-Empfan-
ger-Paare (Organe die sonst nicht gespendet wiirden)

Art. 23g

Teilnahmevoraussetzungen

1 Am Programm teilnehmen kann:

a. eine Patientin oder ein Patient, wenn mindestens eine Person bereit ist,
ihr oder ihm ein Organ zu spenden;

b. wer sich bereit erklart, einer ihr oder ihm bekannten Person ein Organ zu
spenden.
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Person bereit ist, ihr oder ihm ein Organ zu spenden;
b. wer sich bereit erklért, einer ihr oder ihm bekannten Per-
son ein Organ zu spenden.»

Wir begriissen sowohl den Einschluss kompatibler Paare
als auch die Méglichkeit, mehrere potentielle Spender pro
Empfanger einzuschliessen. Dies entspricht dem Wunsch
der Patienten, vom Programm zu profitieren und madglichst
einen grossen Pool zu generieren.

Allerdings denken wir, es ist ein bisschen verwirrend ausge-
druckt. Man hat den Eindruck, es gehe zunachst nur um im-
munologische Inkompatibilitdt, dann um medizinische In-
kompatibilitdt und dann kénnen alle Paare teilnehmen. Evtl.
kénnte man dies klarer schreiben, insbes. auch durch eine
Ergadnzung zum Ziel des Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramms.

2 Am Programm teilnehmen kann auch wer sich bereit erklart, einer ihr o-
der ihm unbekannten Person ein Organ zu spenden.

3 Der Bundesrat regelt die weiteren Voraussetzungen flr die Teilnahme am
Pro-gramm.

4 Am Programm teilnehmen kénnen sowohl inkompatible als auch kompa-
tible Spender und Spenderinnen.

a. eine moglichst hohe Anzahl an Transplantationen;

b. den gesamten medizinischen Nutzen;

c. eine méglichst hohe Zahl in sich geschlossener
Uberkreuzungen mit méglichst wenigen Paaren»

Wie bemisst sich der medizinische Nutzen? Kidney-life-
years, mdglichst viele Patienten weg von der Dialyse, usw.?

Art. 23h Abs. 1 | «Aufnahme 1 Alle Patienten sollen (iber die Méglichkeit der Uberkreuz-Lebend-
«Patientinnen und Patienten sowie spendewillige Personen | spende und das Programm zu Beginn der Transplantationsabklarung
kénnen in das Programm aufgenommen werden, wenn: aufgeklart werden.

a. sie der Aufnahme schriftlich zugestimmt haben, ...»
Nicht, wie im erlauternden Bericht steht (vgl. S. 29, Art. 234):

Korrekt, aber es sollte prinzipiell jeder Patient der eine Nie- | «Zeigen die Abkldrungen, dass eine Spende zwar méglich, die spendewil-
rentransplantation haben méchte, bei Beginn aller Abkla- lige Person und die Patientin oder der Patient medizinisch aber nicht kom-
rungen Uber die Mdglichkeit einer Uberkreuz-Spende auf- patibel sind, so informiert das Transplantationszentrum das Paar (ber die
geklart werden, nicht erst wenn sich eine Inkompatibilitat Méglichkeit, an einem Programm teilzunehmen.»

zeigt. Dies widersprache auch den Einschlusskriterien.

Art. 23i «... medizinischer Nutzen ... folgende Kriterien:

b. den gesamten medizinischen Nutzen flr alle Patienten die auf eine Nie-
rentransplantation warten;

_ . e . I Z I . . | l"ll I .l
méglichst-wenigen-Paaren-(Streichung von lit. ¢)
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Die Reduktion auf «méglichst gute Ubereinstimmung» (Er-
lauternder Bericht, S.29, Art. 23i) ist sehr eng ausgefallen.

Art. 23i Abs. 2 lit. ¢ schliesst die offene Kette von Anfang
an aus. Wenn man den gesamtmedizinischen Nutzen als
Ziel nimmt, sollten gerade auch offene Ketten, d.h. nicht ge-
schlossene Uberkreuzungen, méglich sein. Die Festlegung
hier im Gesetz erlaubt nicht, dass z.B. in der Zukunft inner-
halb der Verordnung Anderungen bzgl. der ‘Loops’ méglich
sind. Die Erfahrung aus anderen Landern (z.B. UK, USA,
CAN) zeigen, dass gerade die erfolgreichen Programme of-
fene Ketten aufgrund Ihrer Erfahrungen im Verlauf erlaubt
haben. Diese Mdglichkeit sollten wir uns nicht verbauen.
Deswegen der Vorschlag Art. 23i Abs. 2 lit. c ganz wegzu-
lassen.

Art. 23i Abs.2
lit. ¢

«eine méglichst hohe Zahl in sich geschlossener Uber-
kreuzungen mit méglichst wenigen Paaren.»

Diese Einschrankung ist nicht optimal, weil man méglichst
zeitgleich transplantieren will. Es sollten offene Ketten még-
lich sein und die Zeitgleichheit per se sollte auch hinter-
fragt werden, da es nicht der Realitat entspricht, dass po-
tentielle Spender abspringen.

Ausserdem wird im Gesetz nicht geregelt, was passiert,
wenn einer abspringt oder ein Empfanger leer ausgeht ...

Vorschlag s.o.

Art. 23i Abs. 3
und 4

«... dass Patientinnen, ... die ... nur geringe Chancen ha-

ben, eine kompatible Spenderin ... zu finden, mit der glei-

chen Wahrscheinlichkeit ein Organ erhalten, wie Patientin-
nen ... ohne diese Eigenschaften.»

Chancengleichheit ist wichtig, guter Punkt, aber sollte
man nicht gerade deswegen offene Ketten erlauben, um
moglichst viele Empfénger zu transplantieren?
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Art. 23j Abs. 3 | «Der Bundesrat regelt das Zuteilungsverfahren.»
Hier sollte erganzt werden, wie bei einem liberzahligen Or-
gan aufgrund von akuten Empfangerproblemen bzw. wie
mit einem verwaisten Empfanger umgegangen werden
soll. Dies ist auch in erlauternden Bericht angesprochen.
Art. 23l «Zusammenarbeit mit dem Ausland.»
Wir begrissen, dass das Gesetz die Wichtigkeit einer lan-
derubergreifenden Zusammenarbeit erwahnt. Hier sollte zu-
dem erwahnt werden, dass es hilft, internationale Regeln zu
Ubernehmen.
Art. 29 Abs. 1 «... Person ... die fiir eine Organtransplantation ins Aus- Art. 29 Abs. 1und 3
und 3 land gereist ist ... melden. » Bei Verdacht auf Organhandel oder Transplantationstourismus besteht eine
Meldepflicht, dies betrifft insbesondere
Die Meldepflicht finden wir sehr gut. Sollte nicht auch eine 1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen transplantiert oder eine Person medizi-
generelle Meldepflicht bestehen bei Verdacht auf Organ- nisch nachbetreut, die fiir eine Organtransplantation ins Ausland gereist ist,
handel oder Transplantationstourismus? muss dies der zustdndigen Behérde melden.
2 potentielle Empfanger-Spender-Paare aus dem Ausland mit unklarem fi-
nanziellen Hintergrund oder unklarem Beziehungsverhaltnis ...
3 Er kann fur Transplantationen, die geringe Anforderungen an die Qualitat
und die Sicherheit stellen, Ausnahmen von der Meldepflicht vorsehen.
Art. 34 Abs. 3 Dieser Artikel wird potentiell Anderungen in der Labororga-
nisation und -administrationen nach sich ziehen. Dement-
sprechend ist eine nationale Lésung anzustreben.
Art. 35 Abs. 1 Wer tragt die Kosten flr die Aufbewahrung?
und 3
Art. 36 Abs. 1 Eine nationale Vigilanzstelle muss sich auf die Verantwor- 1 Die zusténdige Vigilanzstelle trifft nach Eingang einer Meldung nach Artikel
tungen und Kompetenzen der lokalen Vigilanzstellen (d.h. 36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind:
der Spitaler) verlassen kénnen. Alle autologen und alloge- Ersetzen durch:
nen Entnahme- und Transplantationszentren der Schweiz 1 Die zustandige Vigilanzstelle Uberprift nach Eingang einer Meldung nach
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sind FACT-JACIE akkreditiert. Integraler Bestandteil dieser
Akkreditierung ist der Betrieb eines Vigilanzsystems, wel-
ches auch Gegenstand der Inspektionen ist. In der aktuel-
len Version der FACT-JACIE Standards (8.0) muss das in-
terne Vigilanzsytem alle immune-effector cells umfassen.

Die Spitaler haben die Kompetenz und sind befahigt, Mass-
nahmen zu treffen. Es ist wichtig, diese Aktivitaten nicht von
den damit verbundenen Verantwortlichkeiten zu trennen.
Deshalb sollen sowohl sofortige als auch nachfolgende
Massnahmen von den Spitalern im Rahmen ihres Quality
Management Systems getroffen werden. Eine nationale Vi-
gilanzstelle soll priméar die getroffenen Massnahmen Uber-
prifen sowie Partner und Behoérden informieren.

Artikel 36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind:

Art. 36 Abs. 1

Wir beflirworten ein Vigilanzsystem. Dieses muss sicher-
stellen, dass die relevanten Vorkommnisse gemeldet wer-
den und auch entsprechend aufgearbeitet werden. Deshalb
ist es von grosser Wichtigkeit, bei der genauen Implemen-
tierung alle Fachdisziplinen zu bertcksichtigen. Ein zu rigi-
des, aber auch zu offenes Konzept wird zu einem ungeni-
genden Resultat fiihren. Vg. weitere Kommentare unten.

Art. 36 Abs. 2
lit. a-c

Komplikationen nach Transplantation sind nicht selten. Bei
der Erarbeitung der Einzelheiten muss darauf geachtet wer-
den, dass nur Meldungen erfolgen, die klar mit dem Tpl
Prozess zu tun haben und wo eine Verbesserung des Pro-
zesses zu erwarten ist. Diese Beschrankung ist wesentlich,
da sonst die Genauigkeit der Meldungen abnimmt: Eine
klare aber limitierte Liste wird bevorzugt.
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Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

4,ad. 1.2.

«Flir sie [Patienten die aus immunologischen Griinden oder
wegen ihrer Blutgruppe Schwierigkeiten haben ein passen-
des Organ zu finden] ist es von Vorteil, wenn ... méglichst
viele Spenderinnen und Spender teilnehmen.»

Uberkreuz-Lebendspende-Programm mit vielen Teilneh-
mern und dadurch vielen Transplantationen ist generell fur
alle Patienten, auch die auf der Warteliste, von Vorteil,
da je mehr Lebendspendetransplantationen erfolgen desto
mehr Organe von Verstorbenen stehen fur die Warteliste-
patienten zur Verflgung.

Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm ist fiir ALLE Patienten, die eine
Nierentransplantation bendtigen, von Vorteil.

5,ad.1.2.

Fuhrt die Bedingungen fiir den Erfolg eines Uberkreuz-Le-
bendspende-Programms sehr gut auf: Ketten, pro Pat meh-
rere spendewillige Personen, inkompatible und alle Paare
die teilnehmen wollen, internationale Kollaboration. «Die
Kernelemente des Uberkreuz-Lebendspende-Programms
werden nun auf Gesetzesstufe verankert.» Das Gesetz ver-
ankert nicht alle diese Kernelemente (Ketten, alle Paare),
warum nicht sollte begriindet werden.

Es sollte die Mdglichkeit gegeben werden, wenn auch zukiinftig, nicht ge-
schlossene Ketten im Uberkreuz-Lebendspende-Programm zu haben —
deshalb sollte das Gesetz und die Erlauterungen Ketten nicht auf nur ‘ge-

schlossene’ limitieren, sondern sollte nur von Ketten oder Loops sprechen.

5,ad 1.3.

« ... verlangt von den Akteuren ein geeignetes Qualitétssi-
cherungssystem. Zudem ...»

Muss besser spezifiziert werden was ein solches ist.

7,ad 2.2.

Meldung von SARE: Was dazu gehdrt, ist nicht detailliert
aufgenommen. Es wird auf die Richtlinien 2006/86/EG oder
DSO hingewiesen. Diese spezifizieren dies aber auch nicht
im Detail, insbesondere werden keine Beispiele genannt.

Beispiele fur SAE oder SAR angeben und Zeitrahmen spezifizieren fir Mel-
depflicht sowie dem Auftreten der zu meldenden

12,ad 3.2.

«Damit wird das Uberkreuz-Lebendspende-Programm neu
auf Gesetzesstufe geregelt und nicht wie bisher nur auf
Verordnungsstufe. Einerseits ... Andererseits sollen die
dem Programm zugrundeliegenden ethischen Aspekte auf
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Gesetzesstufe geregelt werden. »

Grundsatzlich sehr begrussenswert, dass das Programm
auf Gesetzesstufe geregelt wird. Problematisch ist die Re-
gelung ethischer Aspekte auf Gesetzesstufe, wenn die ethi-
schen Gutachten zumindest hinterfragt werden missen.

12,ad 3.2

«Die Zuteilungsregeln ... orientieren sich am medizini-
schen Nutzen ..., so dass moglichst viele vom Programm
profitieren kénnen. ... ein ethisches Gutachten ... rdt davon
ab, eine méglichst hohe Anzahl ... als Zuteilungskriterium
zu berticksichtigen ...k6nnte die Chancen fiir Personen re-
duzieren, die aufgrund ihrer Blutgruppe oder ihres Immun-
systems ohnehin schon Schwierigkeiten haben, einen pas-
senden Spender zu finden. Um dies zu verhindern, wird in
der Vorlage auch die Chancengleichheit als Kriterium ein-
gefiihrt ... eine geringere Anzahl Paare zu bevorzugen,
wenn dadurch eine Patientin ... ein Organ erhélt, die ...
sehr geringe Chancen auf die Zuteilung eines Organ hat.»

Dazu haben wir zwei Bemerkungen:

Einerseits muss deutlich gemacht werden dass von einem
erfolgreichen Uberkreuz-Lebendspende-Programm (mit
grossem Pool und vielen Transplantationen) prinzipiell alle
Wartelistepatienten, d.h. gerade auch die Patienten, die
keinen Lebendspender haben, profitieren.

Anderseits ist es richtig, dass in Einzelfallen Sinn macht,
hochimmunisierte Patienten zu transplantieren, auch wenn
dadurch die maximale Zahl an Uberkreuz-Transplantatio-
nen nicht erreicht wird.

..., So dass méglichst viele vom Programm, d.h. alle Patienten die auf eine
Nierentransplantation warten, profitieren kénnen.

12,ad 3.2.

«... sehr wertvoll, wenn auch altruistische Spenden ein-
bezogen werden kénnen. Das erwéhnte ethische Gutach-
ten lehnt dies jedoch ab. Ein rechtliches Gutachten im Auf-
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trag des BAG48 erachtet es hingegen unter gewissen Vo-
raussetzungen als zuléssig. Fir 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 alt-
ruistischen Spende ein Organ aus dem Programm einer
Person aus der Warteliste zugeteilt wird.»

Wartelistepatienten (auch fir eine Verstorbenenniere) profi-
tieren vom Uberkreuz-Lebendspende-Programm. Wenn
durch einen altruistischen Spender mehr Uberkreuz-Trans-
plantationen moglich werden, verringert sich die Zahl der
Wartelistepatienten und fir die verbleibenden erhéhen sich
die Chancen, eine Niere zu bekommen. Dadurch ware es
gerechtfertigt, dass eine ‘altruistisch’ gegebene Niere auch
im Uberkreuz-Spendepool verbleibt. Entsprechend ware
das Erlauben von offenen Ketten, die durch altruistische
Spender ermoglicht werden, um die Chancen von Wartelis-
tepatienten am effektivsten zu erhéhen, Schliesslich muss
auch der Wunsch des altruistischen Spenders berticksich-
tigt werden, maximal helfen zu wollen, was durch eine altru-
istische Spende mit offener Kette ermoglicht wird.

12,ad 3.2.

«In der Vorlage nicht vorgesehen sind sogenannte offene
Ketten, obwohl es Hinweise darauf gibt, dass diese mehr
Transplantationen erméglichen als geschlossene Ketten. ...
besteht ein erhéhtes Risiko, dass eine Spenderin ... nicht
mehr spenden méchte oder kann. Dies lauft der Grundphi-
losophie des Programms zuwider, dass jede Patientin
und jeder Patient mindestens eine spendewillige Person ins
Programm mitbringen muss.»

Hier muss kritisch untersucht werden, inwieweit die Beden-
ken wirklich zutreffen, dass sich bei offenen Ketten potenti-
elle Spender zuriickziehen und nicht mehr spenden. Ge-
mass der einschlagigen Fachliteratur sind diese Zahlen
sehr klein.
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12, ad 3.3.

«... Elemente eines Vigilanzsystems ...»

Gute Verbesserung, aber bitte klaren, inwieweit das ‘in-
cidence reporting’ an Swiss Transplant dies schon abdeckt.

14, ad 3.4.2.

«... Bewilligung ...»

Eine Bewilligungspflicht/Zustimmung sollte standardmassig
von jedem Spender und Empfanger verlangt werden, so
dass die Zentren die Meldedaten und Gesundheitsinforma-
tionen austauschen kénnen. Dies um Transplantationstou-
rismus zu verhindern.

14, ad 3.4.4.

«Fiir klinische Versuche gelten grundsétzlich die Bestim-
mungen des Humanforschungsgesetzes ... Das BAG ist ...
die zusténdige Bewilligungsbehérde bei klinischen Versu-
chen der Transplantation. Allerdings sind einige Versuche
so aufgebaut, dass ... zusétzlich eine Bewilligung von
Swissmedic geméss dem Heilmittelgesetz notwendig ist ...
Seit 2014 ... dem BAG lediglich fiinf Gesuche eingereicht
-

Die niedrige Zahl zeigt, dass das System nicht funktioniert.
Inwieweit unterscheiden sich Versuch und Studie?

15, ad 3.4.4.

« ... In Zukunft Swissmedic auch als Bundesbehérde fiir
die Bewilligung klinischer Versuche im Bereich der Trans-
plantationsmedizin zusténdig (Art 49a).»

Dies wird zu einer Kostenzunahme und verlangerten An-
tragsdauer/-bewilligung fihren und erschwert so die For-
schung.

23/ 15f

Den Zugriff auf die Datenbank der Lebendspende-Nachsor-
gestelle auf Gesetzebene nur fir die Lebendspende-Nach-
sorgestelle einzuschranken, kann technische Entwicklun-
gen (u.a. die Digitalisierung der Ablaufe) und somit eine ef-
fizientere Arbeitsweise stark beeintrachtigen. Deswegen

Anders als bei der Organlebendspende hat auf das Nachsorgeregister fiir
Spenderinnen und Spender von Blut-Stammzellen nur die registerflihrende
Stelle Zugriff und kann darin Daten bearbeiten (Abs. 2).

Ersetzen durch:

Der Zugriff auf die Datenbank des Nachsorgeregisters fir Spenderinnen
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schlagen wir eine Textanpassung vor, welche die laufende
Verordnungsanpassung miteinbezieht.

und Spender von Blut-Stammzellen wird durch die registerfihrende Stelle
bestimmt (Abs. 2).

diese lediglich statistischen Zwecken dienen.» Diese Aus-
sage ist aus verschiedenen Grinden nicht korrekt:

- Die Lebendspende-Nachsorgestelle muss die
Nachvollziehbarkeit der Falle gewahrleisten
- Wenn anonyme Informationen gegeben werden,

23/ 15f Im erlauternden Bericht steht, dass die Lebendspende- Sie erfasst die Daten (iber Spenderinnen und Spender sowie (iber Empfan-
Nachsorgestelle nur Daten zur Identitat und Angaben zu gerinnen und Empfénger. Im eigenen Register verwaltet die Nachsorge-
Versicherern, jedoch keine medizinischen Daten verwaltet. | stelle nur Daten zur Identitdt und Angaben zu Versicherern,
Das ist nicht korrekt. Im eigenen Register werden auch ge- | jedoch keine medizinischen Daten. Die medizinischen Daten (ibertrégt sie
wisse medizinische Daten abgelegt und verwaltet, wenn sie | pseudonymisiert in das Register der Europédischen Gesellschaft fiir Blut-
der besseren Betreuung der Spendenden niitzen, sei es bei | und Knochenmarktransplantation (Abs. 1).
kleinen oder schwerwiegenden Nebenwirkungen, Reklama-
tionen oder Fragen der Spender, die nachverfolgt werden Ersetzen durch:
sollen. Sie tragt die Verantwortung der Bearbeitung der Daten Uiber Spenderinnen

und Spender, sowie Uber Empfangerinnen und Empfanger. Im eigenen Re-

Es ist wichtig, dass sich die Beschreibung der Aufgaben der | gister verwaltet die Nachsorgestelle Daten zur Identitdt und Angaben zu
Lebendspende-Nachsorgestelle auf die Verantwortung bzw. | Versicherern, sowie relevante medizinische Daten. Zusatzlich Ubertragt sie
Kompetenz der Lebendspende-Nachsorgestelle bezieht die medizinischen Daten pseudonymisiert in das Register der Europai-
und nicht auf prazise Aufgaben (wie z. B. Dateneingabe, schen Gesellschaft fir Blut- und Knochenmarktransplantation (Abs. 1).
Datenkontrolle usw.), um technische Entwicklungen zu er-
mdglichen (z.B. die Digitalisierung.

23/ 15¢g Die Aussage «kann die zustdndige Lebendspende-Nach-
sorgestelle dem behandelnden Arzt oder der
behandelnden Arztin falls erforderlich Verlaufsdaten aus
dem jeweiligen Register nach Artikel 15e beziehungsweise
nach Artikel 15f zur Verfiigung stellen (Lit. a)» ist korrekt.
Das Register der Nachsorgestelle darf und muss medizini-
sche Daten beinhalten (siehe Bemerkung unter 15f.)

23/ 15i Abs. 3 | «In solchen Fallen reichen anonymisierte Daten aus, da Streichung von «In solchen Fallen reichen anonymisierte Daten aus, da

diese lediglich statistischen Zwecken dienen.»
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koénnen statistische Auswertungen verfalscht wer-
den, was insbesondere in Todesfallen gravierend

Durch die neu eingefiihrte «kann»-Formulierung in Absatz 2
wird nun die Mdéglichkeit geschaffen, die durchzufiihrenden
Tests zu den Infektionserregern sowie das Vorgehen bei ei-
nem reaktiven Testergebnis nicht mehr zwingend in der
Transplantationsverordnung festhalten zu missen. Damit

ist.
33/23n Begriffkorrektur Nabelschnurbanken
Abs. 1 Ersetzen durch:
Nabelschnurblutbanken
337230 Die registerfuhrende Stelle bearbeitet auch Daten im Rah- | Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfiihrende Stelle jene Da-
Abs. 1 lit. a men der Transplantatbereitstellung (Organisation Spende ten bearbeiten kann, die sie fiir die Registerfiihrung, die Suche nach
und Transplantation). Deswegen sollte auch diese Aufgabe | Blut-Stammzellen und fiir die Riickverfolgbarkeit braucht.
beigefiigt werden.
Ersetzen durch
Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfihrende Stelle jene Da-
ten bearbeiten kann, die sie fiir die Registerflihrung, die Suche nach
Blut-Stammzellen, die Transplantatbereitstellung und fiir die Riickverfolg-
barkeit braucht.
33/230 Die Vigilanzstelle im Bereich Blutstammzellen kann fir die Die Vigilanzstelle im Bereich Blut-Stammzellen (Lit. d) erfasst im Register
Abs. 1 lit. a Vigilanz-Aufgaben nicht auf das Blut-Stammzellenregister Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenféllen und schwerwiegenden un-
zugreifen: erwlinschten Reaktionen, die im Zusammenhang mit der Spende oder
- aus technischen Griinden: eine solche Mdglichkeit besteht | Transplantation von Blut-Stammzellen stehen, und nutzt das Register, um
nicht und eine solche weitere Entwicklung ist nicht geplant ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu efflillen.
- das Register ist ein Spender- und kein Patienten-Register | Ersetzen durch
- aus Effizienzgriinden: wichtig ein dafiir geeignetes System | Die Vigilanzstelle im Bereich Blut-Stammzellen (Lit. d) erfasst in einem da-
zu entwickeln, das eine effizientere und qualitativ hohe Auf- | flr geeigneten System die Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenfallen
gabeerledigung der Spitaler ermoglicht. und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, die im Zusammenhang
mit der Spende oder Transplantation von Blut-Stammzellen stehen, und
nutzt das Register, um ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu erfiillen.
S. 37 Art. 31 Abs. 2 Einleitungssatz und 3 Diese Anpassung wird beflrwortet, eine Flexibilitdt der Anpassung ist hier

auch fir das Patientenwohl unumganglich.
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besteht neu auch die Moglichkeit, dass das BAG in be-
stimmten Fallen (z.B. bei einem hohen Detaillierungsgrad,
bei hdufigen Aktualisierungen) in Wegleitungen auf die ent-
sprechenden aktuellsten internationalen Normen verweist,
die den aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik wie-
dergeben (vgl. Art. 14 Abs. 2 der Transplantationsverord-
nung).

S. 38

Meldepflicht bei schwerwiegenden Zwischenfallen und
schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen

Siehe Kommentar oben

39/ 36a
Abs. 3

Die nationale Vigilanzstelle muss sich darauf verlassen
koénnen, dass die lokalen Vigilanzstellen der Spitaler die
notwendigen Massnahmen einleiten. Die nationale Vigilanz-
stelle hat primar eine Kontrollfunktion zur Prifung der ge-
troffenen Massnahmen und Gbernimmt die Kommunikation
mit den Partnern und Behdrden.

Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
men einleiten oder empfehlen kann.

Ersetzt durch:

Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
men empfehlen kann.

S. 44

Buchstabe d: Als Vigilanzstellen kommen nur Institutionen
infrage, die im jeweiligen Bereich iber ein ausgezeichnetes
Fachwissen verfiigen, die national und international aner-
kannt und bestens vernetzt sind und dartiber hinaus Erfah-
rung im Qualitdtsmanagement haben. Fur den Bereich Or-
ganspende ist es die Stiftung Swisstransplant, die bereits
mit der Aufgabe der Nationalen Zuteilungsstelle betraut ist.
Sie nimmt bereits heute Meldungen iber Vorkommnisse
entgegen und bearbeitet sie. Die Blutspende SRK Schweiz,
die das Blut-Stammzellenregister flhrt, betreut bereits
heute in ihrem Bereich eine Vigilanzstelle. Im Bereich der
Gewebe und Zellen (ausgenommen sind Blut-Stammzellen)
erfullt Swiss-medic die genannten Voraussetzungen.

Die Spendeprozesse sind von den Empfangerprozesses aus Griinden des
conflict of interest klar getrennt. Wird als Vigilanzstelle flir Organe Swiss-
transplant eingesetzt, so ist diese Stelle fir alle Prozesse bis Transplanta-
tion vertraut und kompetent, nicht aber fiir alle nachfolgenden Prozesse.
Nicht immer kann ein SAE/SAR klar zugeordnet werden, und es ist impera-
tiv, dass fur das Erarbeiten der Einzelheiten der Meldung, und fiir die Beur-
teilung auf die Fachkompetenz der Transplantationszentren zuriickgegriffen
wird, und diese in der Vigilanzstelle eine definierte Aufgabe und einen insti-
tutionalisierten Einsitz haben.

S.49,5.1.1.

« Uberkreuz-Lebendspende-Programm ... jéhrliche Zu-
satzkosten in der Héhe von ca. 200 000 Franken ...»
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Man sollte auch bertcksichtigen, wieviel durch die bisheri-
gen Transplantationen bereits gespart werden konnte

S.49,5.3.1.

«... es wird mit etwa 15 zusétzlichen Transplantationen
pro Jahr gerechnet.»

15 Patienten weniger auf der Warteliste — dies ist ein wichti-
ger Punkt und zeigt dass ein funktionierendes Uberkreuz-
Lebendspende-Programm allen Patienten hilft.

S.50,54.1.

«Vigilanz ... DD-TPL jéhrlich ca. 20-50 SARE, LD-Spender
ca. 2% SAR-Féllen ...»

Der zusatzliche Aufwand der Zentren durch die neue Mel-
depflicht sollte auch beriicksichtigt und abgegolten werden.

S.50, 54.3.

«Bewilligung bei Swiss Medic ... 5000 CHF ... beim BAG
... zusétzlich 700 CHF ...»

Die finanzielle Belastung ist fur Forschungsprojekte nicht
unerheblich; signifikante Steigerung gegeniber friher.

S.51,6.2.

«... die Biomedizinkonvention und das dazugehérige Zu-
satzprotokoll liber die Transplantation ... beziiglich der
Bestimmungen zum Uberkreuz-Lebendspende-Programm.
... weiterhin sollen im nationalen Recht zwei der in diesen
Ubereinkommen enthaltenen Voraussetzungen zur Le-
bendspende nicht gelten ... das Prinzip der Subsidiaritat
der Lebendspende gegenliber der postmortalen Spende ei-
nerseits ... das Erfordernis einer engen Beziehung zwi-
schen spendender und empfangender Person andererseits.
Da die Schweiz beziiglich dieser beiden Punkte bereits ent-
sprechende Vorbehalte angebracht hat, stehen die interna-
tionalen Verpflichtungen der Schweiz der Vorlage nicht ent-
gegen.»

Relevante Ausschnitte:
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Art. 19 Abs. 1. Biomedizinkonvention

Article 19 — General rule

1 Removal of organs or tissue from a living person for
transplantation purposes may be carried out solely for the
therapeutic benefit of the recipient and where there is no
suitable organ or tissue available from a deceased person
and no other alternative therapeutic method of
comparable effectiveness

Artikel 9 Zusatzprotokoll Transplantation:

Article 9 — General rule

Removal of organs or tissue from a living person may be
carried out solely for the therapeutic benefit of the recipient
and where there is no suitable organ or tissue available
from a deceased person and no other alternative therapeu-
tic method of comparable effectiveness.

Article 10 — Potential organ donors

Organ removal from a living donor may be carried out for
the benefit of a recipient with whom the donor has a close
personal relationship as defined by law, or, in the absence
of such relationship, only under the conditions defined by
law and with the approval of an appropriate independent
body.

Die Subsidiaritat der Lebendspende gegenuber der post-
mortalen Spende ist uns nicht ganz klar.

Art. 56 Abs. 2
lit. ¢

Unter die erwahnten Richtlinien und Empfehlungen ist unter
anderem auch das vorerwahnte Regelwerk betreffend Spe-
senvergutung und Erwerbsausfallsentschadigung bei der
Lebendspende zu subsumieren.

Beifligen:

Betreffend Spesenvergitung und Erwerbsausfallsentschadigung fir die
spendende Person im Zusammenhang mit der Entnahme ist unter anderem
der «Regelwerk betreffend Spesenvergitung Erwerbsausfallsentschadi-
gung bei der Lebendspende» zu beriicksichtigen.
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‘ 1014 Lausanne
: Monsieur le Conseiller fédéral
\

Alain Berset
Chef du Département fédéral de l'intérieur
Inselgasse 1
3003 Berne

Réf. 21_COU_6146 Lausanne, le 25 aot 2021

Procédure de consultation relative a la révision partielle de la loi sur la
transplantation

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous accusons réception de votre courrier du 12 mai 2021 relatif a I'objet mentionné

en exergue et vous remercions de nous donner la possibilité de prendre position sur
cette révision partielle de la loi.

Nous nous rallions en substance a la position de la Conférence suisse des directeurs
de la santé (CDS) en réponse a la consultation visée en marge et nous limitons ainsi,
par la présente, a exposer les remarques générales du Canton de Vaud. Nos

remarques plus détaillées sont intégrees dans le formulaire mis a disposition par le
Département fédéral de l'intérieur, que nous vous adressons en annexe.

Tout d’abord, a l'instar de la CDS dans sa prise de position du 24 juin 2021, le Canton
de Vaud salue l'alignement du droit suisse sur les développements européens.

Ensuite et de maniére générale, le Canton de Vaud souscrit a la volonté de réviser le
cadre législatif en matiére de transplantation, afin d’y ancrer les bases légales

formelles nécessaires a la réglementation des banques de données et du programme
de transplantation croisée, a ce jour réglés par ordonnances uniquement. De cette

maniere, les nouvelles bases légales sont notamment adaptées aux exigences de la
Iégislation sur la protection des données.

Cette révision a également pour avantage d’accroitre la sécurité de la médecine de
transplantation par lintroduction d’'un systéme de vigilance, ainsi que la sécurité
juridique de ses fondements Iégaux. L'articulation entre la loi sur la transplantation et la
loi sur les produits thérapeutiques est ainsi notamment clarifiée.

Nous saluons également le renforcement de I'exécution de la loi, mais soulignons que
la charge de travail et les conséquences financiéres en lien avec I'exécution de ces
textes légaux ne doivent pas étre négligées pour certains partenaires, tels que les
commissions d'éthique. |l serait dés lors opportun d’éviter les doublons, a l'instar de ce

que prévoit d'ailleurs le projet en abandonnant dans certains cas I'autorisation de deux
instances fédérales.
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C’est notamment pour cette raison que nous estimons qu’il serait plus approprié que
Swisstransplant s’occupe de la gestion opérationnelle du Swiss Organ Allocation
System (SOAS), en lieu et place de I'Office fédéral de la santé publique (OFSP), qui
conserverait néanmoins sa tache de surveillance. Les commissions d’éthique ont en
effet déja vu leur charge de travail augmenter et il est a craindre que cette charge
augmente encore si 'OFSP se voyait confier cette tache. A ce titre, il est rappelé que
Swisstransplant gére d’'ores et déja les questions organisationnelles en lien avec le
SOAS, de sorte qu’une centralisation des compétences apparait souhaitable.

Il serait également souhaitable, pour des raisons d'efficacité, qu’'un seul organe soit
responsable de la vigilance pour toutes les transplantations. En effet, cette révision de
la loi propose que la transfusion suisse (Swiss Blood Stem Cell) soit I'organe de
vigilance pour les cellules souches hématopoiétiques (CSH) et les transferts de
lymphocytes (DLI), alors que Swissmedic le serait en ce qui concerne les tissus et les
cellules autres que les CSH et les DLI. Etant donné que les mémes patient-e-s
recoivent souvent les deux types de cellules et que les centres sont souvent amenés a
pratiquer a la fois des transplantations de CSH et de cellules manipulées, il parait
raisonnable qu’un seul organe soit responsable de toutes les transplantations.

Nous vous remercions de l'attention que vous porterez a la présente et vous prions
d’agréer, Monsieur le Conseiller fédéral, I'expression de notre considération distinguée.
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La loi sur la transplantation ; RS 810.21

Remarques générales

Cette révision a le mérite de clarifier 'articulation entre la loi sur la transplantation et la loi sur les produits thérapeutiques.

L’inscription d'une base légale pour le traitement des données personnelles des personnes concernées répond a une nécessité en lien avec la Iégislation
sur la protection des données. Cette évolution est donc la bienvenue.

Concernant I'affiliation des types de transplants aux offices et a I'unité de vigilance nationale, des propositions de modifications sont faites directement dans
les rubriques destinées aux différents articles ci-dessous.

De maniére générale, toute simplification et clarification du cadre Iégal applicable aux transplants standardisés est la bienvenue, dans la mesure ou elle tend
a éviter les renvois et passages d’'un texte légal a I'autre. Cela étant, les modifications apportées restent encore incomplétes et la clarification sera sans
doute compléte lorsqu’une réglementation ad hoc sera déployée en Suisse, a I'instar de ce qui a été fait en Europe. En effet, de par leur matiere premiére
biologique, leur fabrication ad hoc pour les patient-e-s dans le cadre de prises en charge hospitaliéres, et leur application autologue, les produits de transplant
requiérent un statut particulier et sans doute des regles ad hoc, ce qui éviterait de devoir encore se référer a la loi sur la transplantation, son ordonnance, la
loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) et a son train d’'ordonnances.

Concernant les organes de vigilance, la révision de la loi sur la transplantation propose que ce soient la transfusion suisse (Swiss Blood Stem Cell) pour les
cellules souches hématopoiétiques (CSH) et les transferts de lymphocytes (DLI) ainsi que Swissmedic pour les tissus et les cellules autres que les CSH et
les DLI. Etant donné que les mémes patient-e-s regoivent souvent les deux types de cellules et que les centres sont souvent amenés & pratiquer a la fois
des transplantations de CSH et des cellules manipulées, il parait raisonnable, pour des raisons d’efficacité, qu'un seul organe soit responsable de la vigilance
pour toutes les transplantations.

D’'un point de vue légistique, il serait utile d'envisager un toilettage de la loi dont plusieurs dispositions contiennent de nombreux alinéas, avec de longues
listes de conditions qui rendent la loi difficilement lisible. Cette loi devrait étre d’autant plus lisible qu’elle doit étre aisément accessible, le domaine du
prélevement et de la transplantation d’'organes nécessitant une transparence accrue afin de maintenir la confiance du public. Subsistent également de
nombreuses dispositions avec des paragraphes intercalés ou des sections avec des articles nouveaux liés a de précédentes révisions. Une simple renumé-
rotation faciliterait grandement la lecture de la loi, sans incidence sur le fond. La présente révision accentue encore ce probléme, en rajoutant de nombreux
articles, qui compliquent sa lecture (ex. art. 2a de la loi sur la transplantation).
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Commentaires concernant les différents articles

Article

Commentaire

Modification proposée

2

L'inclusion des lymphocytes et des autres cellules souches
du sang dans le champ d’application de la loi sur la trans-
plantation est bienvenue.

2a

L’article est difficilement compréhensible sans la lecture pa-
ralléle du rapport explicatif du Conseil fédéral. Il est égale-
ment trop long, raison pour laquelle il est proposé de le scin-
der en deux parties.

Il serait souhaitable de scinder I'article en deux parties : un article pour les
transplants standardisés en général et un autre article pour les transplants
standardisés produits sur la base de I'exception hospitaliére.

2aal. 1et2

De plus, plutdt que de se limiter a énumeérer les dispositions
spécifiques de la loi sur la transplantation et de la LPTh ap-
plicables, il serait plus compréhensible d'indiquer les do-
maines des articles applicables. Cela faciliterait €également
les reperes pour les personnes concernées (meédecin, in-
dustriel, patient, citoyen, etc.).

Il serait plus compréhensible d’indiquer explicitement les domaines concer-
nés dont les dispositions sont applicables, plutét que d’énumérer les bases
légales, a savoir par exemple :
— pour la loi sur la transplantation, « les dispositions qui ont trait au
prélevement, aux devoirs de diligence et a I'exécution de la loi », et

— pour la LPTh, « les dispositions concernant la fabrication, I'autori-
sation de mise sur le marché, I'importation et I'exportation, la mise
sur le marché des produits ainsi que les dispositions pénales ».

2aal. 1

Il serait préconisé que tous les types de cellules utilisés
dans le domaine de I'oncohématologie soient sous la res-
ponsabilité du méme organe de vigilance, c'est-a-dire I'or-
gane de vigilance pour les cellules souches du sang.

Les raisons en sont les suivantes -

— souvent, les différentes thérapies (transplantation
ou nouvelles thérapies), seules ou méme en com-
binaison, sont utilisées pour les mémes patients ;

— ce sont les mémes équipes/acteurs ou des équipes
en étroite collaboration qui traitent les patients -
— ce sont les mémes patients.

L'efficacité du travail (et donc la qualité du travail) est encore
accrue si les centres ne doivent rendre compte qu'a une
seule instance.

Supprimer l'article 59 de la LPTh.

Préciser que la vigilance a I'égard des produits de transplantation reléve de
la responsabilité de I'unité de vigilance des cellules hématopoiétiques.
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Article

Commentaire

Modification proposée

2aal. 3

Il s'agirait de formuler de maniére positive la formulation né-
gative suivante : « Les art. 9 @ 17 LPTh ne s’appliquent pas
aux transplants standardisés prescrits pour un patient en
particulier qui sont fabriqués occasionnellement et en pe-
tites quantités et utilisés dans un hépital, une clinique ou un
autre établissement médical sous la responsabilité profes-
sionnelle d’'un médecin. ».

« Les transplants standardisés peuvent étre prescrits pour un patient en
particulier s’ils sont fabriqués occasionnellement et en petites quantités et
utilisés dans un hépital, une clinique ou un autre établissement médical
sous la responsabilité professionnelle d’un médecin. »

L’introduction d’'une « exception hospitaliere » pour [I'utilisa-
tion de transplants standardisés a ses patients est bienve-
nue. Cela étant, les conditions pour leur fabrication (« occa-
sionnellement ») et leur administration aux patients concer-
nés sont trop restrictives.

On comprend dés lors qu’une autorisation de marché n’est
pas nécessaire dans le cas de l'utilisation pour un patient
particulier, mais il reste que l'alinéa 4 reintroduit I'obligation
d’'une autorisation pour I'utilisation d'un transplant standar-
disé, de méme que sont introduites des conditions restric-
tives supplémentaires.

Dans la mesure ou la fabrication de transplants standardi-
sés neécessite une autorisation d'exploitation/de fabrication
de Swissmedic, les regles de vigilance BPF a cet égard sont
respectées.

Les hopitaux qui s’engagent dans ce sens en mettant en
place des infrastructures ad hoc doivent pouvoir conserver
la possibilité d’administrer ces produits a leurs patients in-
dépendamment du fait qu'un produit équivalent soit sur le
marché. Pour les hdpitaux, I'investissement pour mettre en
place des laboratoires GMP autorisés par Swissmedic est
trés important et il ne serait dés lors pas adéquat de res-
treindre cette utilisation tant qu'elle répond aux normes de
sécurité et de vigilance, ceci parce qu’'une pharma a mis sur
le marché un produit (effet lobby pharmaceutique).

Reformuler pour les transplants standardisés un article analogue a I'article
9 alinéa 2 lettres a et b LPTh pour I'administration a la patientéle de I'hépital
des transplants standardisés fabriqués par I'hdpital selon les normes GMP,
avec les mémes conditions (prescription médicale, cercle de destinataires
déterminés, etc.).
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Article

Commentaire

Modification proposée

2aal. 4

S’agissant de l'autorisation nécessaire au sens de I'al. 4, on
ignore de quelle autorisation il s’agit, parmi les autorisations
actuelles (I'autorisation spéciale qui n’a été maintenue que
pour les animaux ?).

Préciser le type d'autorisation qui doit étre sollicitée auprés de Swissmedic
puisqu’il s’agit d’'une autorisation d’utilisation. Si I'hépital fabrique de tels
produits, c’est bien pour les utiliser au bénéfice des patient-e-s.

2aal. 5

Au lieu de prévoir une exclusion de produits, il faudrait pré-
voir la possibilité pour le Conseil fédéral de les soumettre a
des conditions supplémentaires.

Insérer des conditions supplémentaires en lieu et place d’'une exclusion de
produits.

Dans la mesure ou la volonté est exprimée de centraliser le
plus possible les dispositions sur les transplants standardi-
sés, il serait bienvenu de mentionner a larticle 3 (Défini-
tions) les définitions de « produit de transplant » (Trans-
plantprodukt), « transplant standardisé » et « transplant non
standardisé » (cette notion étant indirectement abordée
dans le renvoi a l'art. 9 al. 2 let. e LPTh), « tissu », ce d'au-
tant plus que Swissmedic met a disposition des formulaires
selon le type de produit. On trouve la définition du transplant
standardisé dans l'ordonnance sur la transplantation ou
dans différents guides de Swissmedic, mais pas toujours de
maniere cohérente. Il serait donc souhaitable d'introduire
ces définitions dans la loi.

Au minimum, il faudrait préciser les définitions « transplant standardisé »,
« transplant non standardisé », « produit de transplant » et « tissu ».

Dans l'idéal, il faudrait faire une loi ad hoc pour la réglementation des trans-
plants standardisés ou transplants non standardisés produits de maniére
standardisée.

Actuellement, la compréhension des dispositions de la loi sur la transplan-
tation et de la LPTh qui s’appliquent ou ne s’appliquent pas reste difficile et
préte a confusion.

4al 2

Cet alinéa sert de base au systéme de vigilance.

Il faudrait définir les critéres selon lesquels le Conseil fédé-
ral peut fixer les exigences de diligence et de qualité, éven-
tuellement dans une annexe.

Définir les critéres selon le commentaire.

14 al. 2 et 2bis

Les précisions apportées en lien avec la prise en charge des
frais de transplantation croisée, ainsi que la disposition de
délégation de compétence au Conseil fédéral réglant les si-
tuations particulieres des personnes sans assurance au
sens de l'article 14 alinéas 2 et 2%s sont les bienvenues.
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Article

Commentaire

Modification proposée

15¢

Le suivi des donneurs ne devrait concerner qu’un service
pour plus de simplicité et de clarté.

De plus, il faudrait apporter des précisions sur le type de
services dont il s’agit et leur rattachement.

Préciser le type de services et leur rattachement.

15d

La pratique pourrait évoluer, de sorte que la loi pourrait étre
moins spécifique et laisser le soin au Conseil fédéral, voire
a 'OFSP, de décider s'il est préférable d’avoir un seul, deux
ou trois registres. Cela éviterait des modifications trop fré-
quentes de la loi.

al. 1 : « Chaque service chargé du suivi des donneurs vivants est tenu d'in-
sérer les données de suivi des donneurs qu'il prend en charge dans un re-
gistre. »

al. 2 : « Le(s) registre(s) du suivi des donneurs vivants ser(ven)t a I'accom-
plissement des taches[...] »

al. 3: « ll(s) contien(n)t [...]1»

15f

La mention de « forme pseudonymisée » n'est pas claire
chez les professionnels et doit étre explicitée/précisée.
Cette notion est par exemple absente de la loi relative a
'étre humain (LRH) (forme identifiée, codée ou anonymi-
sée).

Préciser |la notion « pseudonymisé ».

15¢g

Le fait que le transfert de données a des fins de recherche
n’'ait pas expressément besoin de se faire de maniére ano-
nymisée est un bon point car cela complique grandement la
recherche en pratique. De plus, 'anonymisation ne consti-
tue pas la meilleure solution sous I'angle de la protection
des données puisqu’elle prive les personnes-source de la
possibilité de pouvoir s’informer et exprimer leur choix
concernant I'usage de leurs données et échantillons.

15g let. b

L'institution commune ne devrait étre autorisée a recevoir
des assureurs respectifs que les données pertinentes
concernant la demande de versement de la somme forfai-
taire.

La disposition doit étre adaptée en conséquence.
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Article

Commentaire

Modification proposée

15¢g, let. ¢

Préciser la forme de la transmission a des fins de recherche
(anonymisée, codée) ou rappeler que ce sont les disposi-
tions de la LRH qui s'appliquent pour cette transmission
sans quoi cette disposition pourrait étre mal comprise et in-
terprétée comme une base légale remplagant le cas
échéant le consentement de la personne concernée.

Préciser selon le commentaire.

Section 4a
(arts 23a a
23d)

Au vu de la charge de travail et de la nécessité d’actualisa-
tion du systéeme mis en place par 'OFSP selon I'ordon-
nance, il apparait plus logique de confier la tache de
gestion du Swiss Organ Allocation System (SOAS) a
Swisstransplant, qui s'occupe par ailleurs déja des ques-
tions opérationnelles. Il est donc proposé d’attribuer formel-
lement le développement et I'exploitation du SOAS a
Swisstransplant, tout en précisant, par exemple a l'article 50
de la loi sur la transplantation, voire dans I'ordonnance
d’exécution (cf. art. 34 al. 2 let. f de I'ordonnance sur I'attri-
bution d'organes), que la tache de surveillance de la confor-
mité du SOAS avec les exigences légales appartient a
'OFSP.

23a al. 2 let. e | Il faudrait préciser de quel type de recherche il s’agit, par | Préciser selon le commentaire.
exemple la recherche clinique selon la LRH.
23c al. 1 let. ¢ | Il faudrait s’assurer que la délimitation des différents usages | « c. le service national des attributions : les données nécessaires a I'accom-

autorisés de données dans le SOAS n’affecte pas la capa-
cité du service national d’attribution a remplir sa mission. |
s’agirait de reprendre verbatim la formulation actuelle de
I'article 34e alinéa 1 lettre ¢ de 'ordonnance sur I'attribution
d’'organes.

plissement des taches qui lui incombent, a savoir :
1. le résultat de I'examen de I'aptitude d’'une personne a étre donneur,

2. lesdonnées du donneur dans le cas d’'une offre d’'organe de I'étran-
ger,

3. les données générées pendant la procédure d’attribution, et

4. apres une greffe de rein effectuée dans le cadre du programme na-

tional pour la transplantation croisée, les noms du donneur et du
receveur correspondant ; [...] »
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Article

Commentaire

Modification proposée

23c al. 1let. d

Il faudrait préciser qu'il s'agit de la vérification des caracte-
ristiques des receveurs et/ou des donneurs.

Préciser selon le commentaire.

23cal. 1let. e

Il faudrait préciser quel est le service de vigilance concerné :
au niveau de I'hdpital, de I'Organisation nationale des trans-
plantations, de 'OFSP, de Swissmedic ou autre ?

Préciser selon le commentaire.

Il faudrait remplacer le terme « données pseudonymisées »
par celui de « données codées », permettant ainsi de re-
monter I'information en cas de nécessité.

« 1. des données codées de donneurs et de receveurs, a des services d’at-
tribution et des plateformes a I'étranger dans le cadre d’offres internatio-
nales d’organes »

Cette lettre est trop restrictive en ce qui concerne la re-
cherche, qui sera donc rendue plus difficile. Il faudrait pré-
voir une disposition plus ouverte comme I'article 15g (cf. re-
marque sous l'article 15g). Comme I'a mis en évidence la
pandémie, certaines dispositions en matiére de protection
des données court-circuitent inutilement les processus, tout
en n‘apportant pas de plus-value pour la protection des
droits et de la personnalité des personnes-source.

« C. les centres de transplantation : des données des donneurs et receveurs
qu'ils prennent en charge, a des fins de recherche ; »

23dlet.ach. 1
23d let. ¢
Section 4b

(arts 23e a
23l)

Cette section apporte des précisions utiles et est bien struc-
turée. Elle ne souléve pas de problemes particuliers.

Il est cependant difficile de comprendre pour quelle raison il
est nécessaire d'établir un systéme d’attribution des or-
ganes séparé du SOAS. En termes de base légale, il suffi-
rait de préciser que le SOAS est également en charge de ce
programme.

Sous I'angle du champ d’application de la loi, le programme
de transplantation croisée est un volet de I'organisation de
la transplantation d'organes en général et il n'y a pas de rai-
son de conclure que les dispositions générales ne s’appli-
queraient pas.

23fal. 1

Cf. proposition a droite : « receveurs et donneurs » a la
place de « patients ».

« ' Les centres de transplantation doivent procéder a des transplantations
croisées dans le cadre du programme lorsqu’'au moins trois receveurs et
donneurs y prennent part. »
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Article Commentaire Modification proposée

23fal. 2 Alinéa pas nécessaire. Alinéa a supprimer.

23h al. 1 let. ¢ | Cf. ajout a droite. « le patient ou le donneur ne présente aucune contre-indication médicale
durable. »

23h al. 3 Cf. ajout a droite. « Si les conditions d’admission ne sont plus remplies, le centre de trans-
plantation exclut la personne concernée (donneur et receveur) du pro-
gramme. Il annonce I'exclusion au centre national d’attribution. »

23ial. 4 Il faudrait ajouter la formulation : « [...] aprés consultation | « Le Conseil fédéral, aprés consultation du groupe d’experts concerné,

du groupe d’experts concerné, [...] » peut prévoir d’autres critéres servant a déterminer la meilleure combinaison

au sens des al. 2 et 3 et définir I'ordre dans lequel ils doivent étre appliqués
ainsi que leur pondération. »

23jal. 2 Cf. modification et ajout a droite. « Lorsqu’une personne disposée a faire un don selon l'art. 23g, al. 2, parti-
cipe au programme, I'organe d’'un donneur participant au programme peut
étre attribué a un patient inscrit sur la liste d’attente (art. 21), dans la me-
sure ou il s’agit d’'un don a une personne inconnue. »

23k al. 4 let. b | Cf. modification a droite. « les données des donneurs pris en charge par d’autres centres de trans-

ch.2 plantation, sous une forme codée. »

Section 4c
(arts 23m a
23p)

Les mémes remarques que pour la section 4b s’appliquent
a la section 4c. Se pose en sus la question de la répétition
de certaines dispositions qui pourraient simplement étre
couvertes par une disposition générale. Il ne semble par ail-
leurs pas indispensable de multiplier les registres, avec des
services et des compétences différents.

Il serait mieux de prévoir un registre central avec des fonctions de base
clairement définies et garantissant la protection des données tout en créant
a l'intérieur de ce registre des sections spécifiques selon les besoins. Une
telle structure éviterait les répétitions sujettes a confusion dans la loi.

23p

Préciser la forme de la transmission a des fins de recherche
(anonymisée, codée) ou rappeler que ce sont les disposi-
tions de la LRH qui s’appliquent pour cette transmission
sans quoi cette disposition pourrait étre mal comprise et in-
terprétée comme une base légale remplagant cas échéant
le consentement de la personne concernée.

Préciser selon commentaire.

27 al. 4

Expliquer la remise « a des tiers » : est-ce les autres hopi-
taux, les médecins/patients autres que ceux de I'hdpital ?

Préciser selon commentaire.
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Article

Commentaire

Modification proposée

29 al. 1

La volonté de veiller et éviter tout commerce d'organe de
I'étranger est saluée, mais la formulation préte a confusion
(surtout le début de la phrase en lien avec la seconde par-
tie). Une annonce est-elle obligatoire également pour la
transplantation de cellules (par exemple) sur un patient
s’étant rendu a I'étranger pour y recevoir un organe ?

Simplifier en mettant une obligation d’annoncer a I'autorité compétente tout
patient ayant voyagé pour recevoir un organe, indépendamment de ce qui
lui est ensuite transplanté.

35al.3

Définir la durée de conservation des échantillons biolo-
giques : la mention « durée appropriée » est trop floue et
préte a confusion.

Préciser la formulation « durée appropriée ».

36

Les notions de gravité de ces incidents et de réactions indé-
sirables devraient étre précisées. Par exemple, des inci-
dents graves correspondent aux « serious adverse events »
comme définis par des organismes reconnus tels que la
FDA ou 'EMA.

Préciser selon commentaire.

36a al. 1

Un centre de vigilance national doit pouvoir s'appuyer sur
les responsabilités et les compétences des centres de vigi-
lance locaux (c'est-a-dire les hopitaux). Tous les centres de
collecte et de transplantation autologues et allogéniques en
Suisse sont accrédités par FACT-JACIE et doivent donc dis-
poser d'un systéme de vigilance qui est également inspectée
par FACT-JACIE. Les hopitaux ont la compétence et sont
habilités a prendre des mesures. Il est important de ne pas
séparer les activités des responsabilités associées a ces ac-
tivités.

Par conséquent, les mesures immédiates et ultérieures doi-
vent étre prises par les hdpitaux. L'unité de vigilance natio-
nale examine ensuite tous les cas achevés et, comme
prévu, informe les partenaires et les autorités.

« Lorsqu'il regoit une annonce selon I'art. 36, le service de vigilance com-
pétent examine immédiatement toutes les mesures requises :

a. pour protéger les personnes dont la santé peut étre menacée du fait
de la réaction ou de l'incident annoncé ;

b. pour assurer la qualité et la sécurité des organes, des tissus et des
cellules. »
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Article

Commentaire

Modification proposée

43 al. 2 let. a

Cet article ne prévoit plus I'exception en vigueur actuelle-
ment au sujet des essais cliniques (« tout risque d’infection
de la population peut étre exclu avec une grande probabi-
lité », art. 43 al. 2 let. a). La suppression de cette exception
rend toute recherche dans ce domaine quasiment impos-
sible. Une telle interdiction ne semble pas justifiee et le rap-
port explicatif n'apporte pas de précision a ce sujet. Pour le
moins, s'il s’agit d’'un choix délibéré, il faudrait qu’il soit jus-
tifié et que les personnes concernées, y compris le grand
public, puissent se prononcer. A ce stade, il est donc préco-
nisé de maintenir les conditions actuellement en vigueur
pour la recherche.

« [...]12 L’autorisation est accordée :

a. si, selon I'état de la science et de la technique, tout risque d’infection de
la population peut étre exclu avec une grande probabilité ; [...] »

49a al. 1

La formulation proposée porte a confusion. |l n’est pas clair
si l'autorisation doit étre obtenue de maniére geénérale
(comme l'autorisation de fabrication est une condition de
I'autorisation de mise sur le marché dans le domaine des
meédicaments) ou s'il est seulement prévu que tout essai cli-
nique avec des organes, tissus ou des cellules d’origine hu-
maine ou animale doit étre autoris€é par Swissmedic
(comme les essais cliniques de catégorie OClin B et C).

En retenant la deuxiéme hypothése, plus probable, il s’agi-
rait de garder la formulation de l'article 36 alinéa 1 en vi-
gueur actuellement, tout en désignant Swissmedic a la
place de I'OFSP. Il faut toutefois souligner qu’une telle auto-
risation serait un doublon par rapport a celle déja requise
selon la LRH, sil'on considére que ces essais cliniques sont
de catégories B ou C et ceci n’est pas souhaitable. De ma-
niére générale, la solution proposée dans la révision de-
mande a étre revue afin d’éviter une surcharge bureaucra-
tique sans plus-value pour la protection des participant-e-s
et pour la garantie de la qualité de la recherche.

« Quiconque entend réaliser des essais cliniques avec des organes, des
tissus ou des cellules d’origine humaine ou animale, doit préalablement re-
quérir une autorisation de Swissmedic, au sens de la loi fédérale relative a
la recherche sur I'étre humain ».
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Article

Commentaire

Modification proposée

Le sujet sensible des essais cliniques voudrait que ce soit
'OFSP et non Swissmedic qui gére ces aspects, notam-
ment s'agissant de la perception des émoluments, des
contributions fédérales pour les prestations d'intérét public
et des rémunérations des prestations fournies a des tiers.

position les directives et recommandation.

54 Pourquoi abroger cet article et introduire un article 54a qui
traite du méme sujet ?
56 al. 2 letc Préciser a qui les hopitaux et centres doivent mettre a dis- | Préciser selon le commentaire.

Commentaires concernant le rapport explicatif

Page / article

Commentaire

Modification proposée

43 al. 2 let. a

Le rapport explicatif n'apporte pas de précision quant a la
raison de la suppression de I'exception que comprend la loi
actuellement en vigueur (cf. commentaire ci-dessus sous
art. 43 al. 2 let. a).
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CANTON DU VALAIS
KANTON WALLIS

Date

Copie :

P P CH-1951
I « Sion Poste CH SA

Monsieur

Alain Berset

Conseiller fédéral

Département fédéral de intérfeur (DFI)
Inseigasse 1

CH-3003 Berne

-~ { SEP. 2011

Procédure de consultation relative a lz révision partielle de la Iloi sur la
transplantation du 8 octobre 2004

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous vous remercions pour votre invitation du 12 mai 2021 concernani 'objet cité en rubrique et
vous faisons part, dans les délais de la détermination du Gouvernement valaisan.

A titre liminaire, nous précisons avaoir pas procédé a une analyse article par article par le biais du
tableau usuel, la consultation se limitant & des aspects relativement techniques et n’ayant pour
ainsi dire que peu d'incidence pour les cantons.

l.e canton du Valais approuve la révision proposée de la loi en question et partage pleinement la
position de la CDS. Cette révision permet de créer d’une part les bases légales formelles pour les
fichiers de données existants dans le domaine des transplantations ainsi que pour les éléments
clés du programme de transplantation croisée. En effet, ces deux éléments étajent jusqu'alors
réglés dans des ordonnances. Il était donc essentiel que ces éléments figurent dans la loi afin de
respecter les exigences de ia législation sur la protection des données.

Par ailleurs, la révision proposée permet d'augmenter la qualité par linfroduction d'un systéme de
vigilance, ef 'exéculion de la loi est renforcée,

Enfin, cette révision permet de tenir compte des développements scientifiques et réglementaires
survenus depuis l'entrée en vigueur de la loi en 2007,

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Monsieur le Consaeilier
fédéral, a 'assurance de notre parfaite considération.

président

LA--Frédéric E ("W }7 ; PhilipfSpérri

transplantation@®bag.admin.ch
gever@bag.admin,ch

Place de la Planta 3, CP 478, 1951 Sion
Tél. 027 606 21 00 - Fax 027 606 21 04







Regierungsrat

Bl Kanton Zug

Regierungsrat, Postfach, 6301 Zug

Nur per E-Mail

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Abteilung Biomedizin
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

Zug, 17. August 2021 sa

Teilrevision des Transplantationsgesetzes; Stellungnahme
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat erdffnete am 12. Mai 2021 die Vernehmlassung zu einer Teilrevision des Trans-
plantationsgesetzes. Wir dussern uns zur Vorlage wie folgt:

Mit der Revision des Transplantationsgesetzes sollen in erster Linie die bereits bestehenden
Regelungen zu verschiedenen Datenbanken, zur Uberkreuz-Lebendspende und zur Vigilanz
von der Verordnungsebene auf Gesetzesstufe gehoben werden. Der Regelungsinhalt des bis-
herigen Verordnungsrechts machen die Uberfiihrung in eine formell-gesetzliche Grundlage not-
wendig; der Kanton Zug begrisst entsprechend die Verankerung dieser Bestimmungen im
Transplantationsgesetz. Dasselbe gilt fur die vorgeschlagenen Anpassungen aufgrund der Voll-
zugserfahrungen seit seinem Inkrafttreten.

Wir bedanken uns fir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Freundliche Grlsse
Regierungsrat des Kantons Zug

W Wi b s )

Martin Pfister Tobias Moser
Landammann Landschreiber
Kopie an:

- Bundesamt fir Gesundheit (transplantation @bag.admin.ch, gever@bag.admin.ch)
- Zuger Mitglieder der Bundesversammlung
- Gesundheitsdirektion (info.gd@zg.ch)

Regierungsgebéude, Seestr. 2, 6300 Zug
T +41 41 728 33 11
www.zg.ch






Kanton Ziirich
Regierungsrat

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

25. August 2021 (RRB Nr. 895/2021)
Teilrevision des Transplantationsgesetzes (Vernehmlassung)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 haben Sie das Vernehmlassungsverfahren zur Teilrevision
des Transplantationsgesetzes (Datensammlungen, Uberkreuz-Lebendspende, Vigilanz,
Vollzugsoptimierung) eréffnet. Wir danken Ihnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme
und dussern uns wie folgt:

Grundsatzlich begrissen wir die geplante Teilrevision des Transplantationsgesetzes be-
treffend Datensammlungen, Uberkreuz-Lebendspende, Vigilanz und Vollzugsoptimierung.
Einige der geplanten Anderungen geben dennoch Anlass zu Bemerkungen, insbesondere
in Zusammenhang mit dem Datenschutz. Diesbezlglich verweisen wir auf das beiliegende
Auswertungsformular zur Vernehmlassung des EDI zur Teilrevision des Transplantations-
gesetzes mit allgemeinen Hinweisen und Bemerkungen zu einzelnen Bestimmungen.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat,
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates

Die Prasidentin: Die Staatsschreiberin:

Jacqueline Fehr Dr. Kathrin Arioli






Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Regierungsrat Kanton Zurich
Abklirzung der Firma / Organisation :ZH

Adresse, Ort : Neumuhlequai 10, 8090 Zurich
Datum : 25. August 2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch




mailto:transplantation@bag.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die geplante Revision des Transplantationsgesetzes betreffend Datensammlungen, Uberkreuz-Lebendspende,
Vigilanz und Vollzugsoptimierung grundsatzlich zu begriissen ist. Da der administrative Aufwand bei Transplantationen bereits hoch ist, ist bezlglich Vi-
gilanz insbesondere die Absicht zu begriissen, nur die grundlegenden Elemente des Vigilanzsystems im Gesetz zu regeln. Dies ermdglicht es den fiir
Transplantationen zustandigen Spitalern, das neue Vigilanzsystem ohne Weiteres in die bereits bestehenden Qualitatssicherungssysteme zu integrieren
und schlanke Meldeprozesse zu etablieren, damit negative Vorkommnisse schnell gemeldet und behandelt werden kénnen.

Besonders zu begrussen ist ausserdem, dass fur die Datenbearbeitung in den bestehenden Registern eine formell-gesetzliche Grundlage geschaffen wird.

Bei der Uberfiihrung von Gesetzesgrundlagen fiir die Datenbearbeitung von der Verordnungsstufe auf die Stufe des formellen Gesetzes ist eine materielle
Verschlechterung des Schutzes der Privatsphare unbedingt zu vermeiden. Dies gilt insbesondere in Bezug auf die Datenbekanntgabe zu Forschungszwe-
cken (siehe Anderungsantrage zu den entsprechenden Bestimmungen).

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 2a Abs. 3
und 4

Diese beiden Absatze sind wohl als Erganzung zur Rege-
lung in Art. 9b HMG / Art. 52 AMBYV zu verstehen. Aller-
dings wird im revidierten Transplantationsgesetz nicht spe-
zifiziert, ob die dort enthaltene Regelung (nur) in Fallen gilt,
in denen kein klinischer Versuch in der Schweiz durchge-
fuhrt wird/wurde, bzw. es wird keinerlei Bezug auf Art. 52
AMBYV genommen. Es bleibt weiterhin unklar, ob nach
Transplantationsrecht bzw. HMG die gleichen Bewilligungs-
voraussetzungen bestehen oder nicht.

Art. 15d ff.

Es ist zu begrissen, dass flr die bestehenden Register (fir
die Nachbetreuung von Organ-Lebend- und Blut-Stammzel-
lenspenderinnen und -spendern) eine formell-gesetzliche
Grundlage geschaffen wird.

Art. 15g Bst. ¢

Die Ermachtigung zur Datenbekanntgabe an «Dritte zu For-
schungszwecken» ist zu umfassend formuliert. Die Be-
kanntgabe ist auf anonymisierte Daten zu beschranken, so-
weit nicht besondere Voraussetzungen erfillt sind.

c. Dritte zu Forschungszwecken. Die Lebendspende-Nachsorgestellen
stellen die Personendaten in anonymisierter Form zur Verfiigung, es
sei denn, die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller

1. weist nach, dass die betroffene Person in die Bekanntgabe der sie
betreffenden Daten eingewilligt hat, oder
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2. verfiigt iiber eine Bewilligung der zustdndigen Ethikkommission
nach Artikel 45 des Humanforschungsgesetzes vom 30. September
2011 oder von Swissmedic.

Art. 23a ff.

Es ist zu begrissen, dass flir das Swiss Organ Allocation
System (SOAS) eine formell-gesetzliche Grundlage ge-
schaffen wird.

Art. 23d Bst. b

Bei der Datenbekanntgabe zu Forschungszwecken durch
das BAG ist keine Anonymisierung vorgeschrieben. Das
bedeutet einen Rlckschritt gegenlber dem bisherigen Ver-
ordnungsrecht. In Art. 34m der Verordnung Uber die Zutei-
lung von Organen zur Transplantation (Organzuteilungsver-
ordnung, SR 810.212.4) ist die Datenbearbeitung zu For-
schungszwecken differenziert und sachgerecht geregelt.
Die bisherige Regelung in Art. 34m der Organzuteilungsver-
ordnung ist in das Transplantationsgesetz aufzunehmen.

Aufnahme des bisherigen Art. 34m der Organzuteilungsverordnung in das
Transplantationsgesetz:

Art. 34m Bearbeitung der Daten zu Forschungszwecken

" Das BAG kann die im SOAS erfassten Personendaten zu For-
schungszwecken bearbeiten oder auf Anfrage Dritten bekanntgeben.
Es kann diese Daten sowie Daten, die es von Dritten erhalten hat, mit
den bereits vorhandenen Daten verkniipfen. Die Bestimmungen des
Humanforschungsgesetzes vom 30. September 2011 sind anwendbar.
2 Das BAG stellt die Personendaten in anonymisierter Form zur Verfii-
gung, es sei denn, die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller

a. weist nach, dass die betroffene Person in die Bekanntgabe der sie
betreffenden Daten eingewilligt hat, oder

b. verfiigt iiber eine Bewilligung der zustidndigen Ethikkommission
nach Artikel 45 des Humanforschungsgesetzes [oder von Swissme-
dic].

Art. 23k

Es ist zu begrissen, dass fiir das System fiir die Organzu-
teilung bei der Uberkreuz-Lebendspende eine formell-ge-
setzliche Grundlage geschaffen wird.

Art. 23k Abs. 5
Bst. b

Die Ermachtigung zur Datenbekanntgabe «zu Forschungs-
zweckeny ist zu umfassend formuliert. Die Bekanntgabe ist
auf anonymisierte Daten zu beschranken, soweit nicht be-
sondere Voraussetzungen erfllt sind.

b. das BAG: zu Forschungszwecken. Das BAG stelit die Personendaten
in anonymisierter Form zur Verfiigung, es sei denn, die Gesuchstelle-
rin oder der Gesuchsteller

1. weist nach, dass die betroffene Person in die Bekanntgabe der sie
betreffenden Daten eingewilligt hat, oder

2. verfiigt iiber eine Bewilligung der zustidndigen Ethikkommission

nach Artikel 45 des Humanforschungsgesetzes oder von Swissmedic.

Art. 23m-23p

Die Prazisierungen der geltenden formell-gesetzlichen Re-
gelung sind zu begrissen.
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Art. 23p

Die Ermachtigung zur Datenbekanntgabe «zu Forschungs-
zweckeny ist zu umfassend formuliert. Die Bekanntgabe ist
auf anonymisierte Daten zu beschranken soweit nicht be-
sondere Voraussetzungen erflllt sind.

Die registerfuhrende Stelle kann Daten zu Forschungszwecken an Dritte
bekanntgeben. Die Personendaten werden in anonymisierter Form zur
Verfiigung gestellt, es sei denn, die Gesuchstellerin oder der Gesuch-
steller

a. weist nach, dass die betroffene Person in die Bekanntgabe der sie
betreffenden Daten eingewilligt hat, oder

b. verfiigt iiber eine Bewilligung der zusténdigen Ethikkommission
nach Artikel 45 des Humanforschungsgesetzes oder von Swissmedic.

Art. 49b Abs. 1
Bst. b Ziff. 1

Der verlangte «direkte Nutzen» fur die Versuchsperson
lehnt sich an die Terminologie des HFG an. Der Begriff als
solcher ist allerdings in Zusammenhang mit klinischen Ver-
suchen bzw. Forschung ungeeignet. Einerseits impliziert er,
dass bei klinischen Versuchen bzw. bei Forschung in jedem
Fall ein Nutzen entsteht; diese Annahme ist falsch. Der Be-
griff bezieht anderseits Kontrollgruppen mit Placebo ein und
tragt der Ergebnisoffenheit der Forschung nicht ausrei-
chend Rechnung. Der unklare oder gar irrefiihrende Begriff
ist aus dem HFG zu streichen und generell durch einen an-
deren, geeigneteren Begriff zu ersetzen. Keinesfalls sollte
er neu noch in weiteren Gesetzen, wie dem Transplantati-
onsgesetz, verwendet werden. Der neue Begriff sollte wi-
derspiegeln, dass ein potenzieller Individualnutzen muss er-
wartet werden kdnnen.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

17/56, Art. 2a

Die Abgrenzung zum HMG / Art. 52 AMBYV ist unklar (siehe
Bemerkung zu Art. 2a).
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der sch ischen D.
Conférence des prépase{e}s suisses 4 la protection des données
Conferenza degli incaricati svizzeri per la protezione dei dati

Bundesamt fur Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157
3097 Liebefeld

Per Mail:
transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 23. August 2021
Teilrevision des Transplantationsgesetzes: Vernehmlassungsverfahren
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen flr die Gelegenheit, zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes Stel-
lung nehmen zu kénnen. Aus datenschutzrechtlicher Sicht begriissen wir es grundsatzlich,
dass die Bearbeitung von besonders schiitzenswerten Personendaten im formellen Gesetz
geregelt wird. Gerne aussern wir uns im Einzelnen wie folgt:

Art. 15d Abs. 3

Den Ausflihrungen zufolge werden Daten der Empfangerin oder des Empfangers bendtigt,
um die die Finanzierung der Nachsorge zu sichern (Erlauternder Bericht S. 22). Nach dem
Wortlaut der Bestimmung bezieht sich die Bearbeitung weiterer Daten, insbesondere me-
dizinischer und physiologischer, sowohl auf die spendewillige als auch die empfangende
Person. Es ist nicht ersichtlich, inwiefern medizinische und physiologische Daten zur Finan-
zierung erforderlich sein sollten, weshalb wir vorschlagen, die Datenkategorien dieser Per-
sonengruppen separat zu normieren.

Art. 15h

Da der Frage der Informationssicherheit bei einem Register, das besondere Personendaten
beinhaltet und von vielen Stellen bearbeitet wird, eine hohe Bedeutung zukommt, sollten —
wie beim elektronischen Patientendossier (vgl. Art. 12 Abs. 1 Bst. b EPDG und Art. 12
EPDV) — die spezifischen Mindestanforderungen an die Informationssicherheit auf Verord-
nungsstufe geregelt werden.

Wir regen demnach an, einen Buchstaben d anzufiigen:

d. Mindestanforderungen an die Informationssicherheit

pf IVBtIIT\

c/o Datenschutzbeauftragter des Kantons Bern
Poststrasse 25, CH-3072 Ostermundigen

Tel. +41 (31) 633 74 10
praesident@privatim.ch, www.privatim.ch
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Art. 23a Abs. 2

Das Swiss Organ Allocation System (SOAS) ist derzeit in der Verordnung Uber die Organ-
zuteilung (SR 810.212.4) geregelt. Anlasslich der datenschutzrechtlich zu begrissenden
Uberfiihrung ins Transplantationsgesetz wurden im Gesetzentwurf bei den Zwecken des
Registers erhebliche Anderungen gegeniiber Art. 34a Abs. 2 OrganzuteilungsVo vorge-
nommen. Verschiedene Zwecke werden nicht mehr genannt, andere, wie etwa die For-
schung, sind neu enthalten. Diese Unterschiede werden jedoch in der entsprechenden Pas-
sage in den Erlduterungen nicht thematisiert, so dass eine Beurteilung der damit verbunde-
nen beabsichtigten Anderungen nur schwer méglich ist. So sind z.B. die in den Erlauterun-
gen, S. 25, aufgefihrten Zwecke der Aufsicht und der Vigilanz nicht bzw. nicht mehr aufge-
fuhrt. Wir wirden es begrissen, wenn der Entwurf und die Erlduterungen in diesem Punkt
prazisiert wirden, zumal nicht aufgeflhrte Zwecke nicht spater in der Verordnungsanpas-
sung nachnormiert werden kdénnen.

Art. 23a Abs. 2 Bst. d

Der Zweck der Erfassung der Meldungen nach Art. 36 erscheint an dieser Stelle etwas
systemfremd, indem es sich nicht wie die anderen Zwecke um Ziele handelt, sondern um
eine konkrete Datenbearbeitung. Eine solche sollte jedoch stets einem bestimmten Ziel zu-
dienen, also nicht als Selbstzweck aufgeflhrt werden. Es handelt sich hier eher um eine
Bestimmung betreffend den Inhalt des Registers (bzw. eines Teils davon), die einem in Art.
23 Abs. 2 genannten Zweck dienen soll, wobei hier im Entwurf wohl nur Bst. ¢ in Frage
kommen koénnte. Treffender wére es jedoch, die Vigilianz als zusatzlichen Zweck zu nen-
nen.

Art. 23c Abs. 1 Bst. a Ziff. 5

Wir regen an, in den Erlauterungen klarzustellen, dass flir die dort aufgeflinrten Prozesse
der Qualitatskontrolle im Regelfall anonymisierte Daten ausreichen.

Art. 23c Abs. 2

Auch hier sollte der Bundesrat mit dem Erlass von spezifischen Ausfliihrungsbestimmungen
im Bereich der Informationssicherheit beauftragt werden (vgl. oben zu Art. 15h).

Wir regen demnach an, einen Buchstaben d anzufligen:

d. Mindestanforderungen an die Informationssicherheit

Art. 23b Bst. b

Die Notwendigkeit der Bekanntgabe pseudonymisierter Personendaten durch das BAG an
die Lebendspende-Nachsorgestelle ist fur uns nicht nachvollziehbar. Als Grund wird die
Méglichkeit der Lebensspende-Nachsorgestelle angegeben, zu Uberprifen, ob ihr alle
Spenden gemeldet werden (Erlauterungen S. 57). Da eine solche Meldung jedoch nur ge-
stitzt auf eine Einwilligung erfolgt (Art. 15i Abs. 2), verfligen die Nachsorgestellen ohnehin
nicht Uber alle Meldungen. Anhand anonymisierter Daten konnte die Nachsorgestelle allen-
falls statistische Erkenntnisse darliber gewinnen, wie oft die Einwilligung zur Meldung nicht
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erfolgt ist. Gibt es jedoch Falle, in denen die Nachsorgestelle flir einen konkreten Fall zu-
satzliche Informationen im SOAS bendétigt, ware die Bekanntgabe von Personendaten not-
wendig. Diese Falle waren jedoch in den Erlauterungen exemplarisch aufzufiihren.

Art. 23m Abs. 2 Bst. d

Unsere Bemerkungen oben zu Art. 23a Abs. 2 Bst. d treffen auch auf diese Bestimmung
Zu.

Art. 230 Abs. 3
Auch hier regen wir an, den Bundesrat mit dem Erlass von spezifischen Mindestanforde-
rungen betreffend Informationssicherheit zu beauftragen (vgl. oben zu Art. 15h).

d. Mindestanforderungen an die Informationssicherheit

Art. 58a Abs. 1

Diese Bestimmung ist von der Gesetzessystematik als allgemeine rechtliche Grundlage fiir
Datenbearbeitungen im Rahmen des Vollzugs des Transplantationsgesetzes ausgelegt.
Der Wortlaut gemass Entwurf legt nahe, dass Informationen tber die Gesundheit der be-
troffenen Personen vornehmlich im Bereich der Vigilanz auftreten. Auch wenn in diesem
Bereich zweifellos gehauft Gesundheitsdaten anzutreffen sind, gilt dieses auch fiir alle an-
deren Bereiche des Gesetzes. Somit ist nicht klar, wozu die Betonung der Vigilianz in die-
sem Artikel dienen soll, und wir regen an, den letzten Halbsatz zu streichen.

Wir danken fur die Berucksichtigung unserer Hinweise und stehen fir Ruckfragen gerne
zur Verflgung.

Freundliche Grisse

e

Prasident privatim







Teilrevision des Transplantationsgesetzes - Vernehmlassung

santésuisse (‘\

Romerstrasse 20

Postfach 1561 \ ’

CH-4502 Solothurn

Tel. +41 32 625 41 41

Fax +41 32 625 41 51 santésuisse | Die Schweizer Krankenversicherer
mail@santesuisse.ch

www.santesuisse.ch

Les assureurs-maladie suisses

Fur Rickfragen:

Solothurn, 2. September 2021

Vernehmlassungsverfahren zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes; Stellungnahme santésuisse

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit, zur vorgesehenen Anderung des Transplantationsgesetzes (TxG) Stellung nehmen zu kénnen.

Im Sinne einer einfachen Kostenabwicklung begriisst santésuisse insbesondere, dass bei Uberkreuz-Lebendspenden der Krankenversicherer der
initial vorgesehenen Empfangerin oder des initial vorgesehenen Empfangers?! die Kosten fur die Versicherung und die Entschadigung fur den Er-
werbsausfall und anderen Aufwand gemass Art. 14 Abs. 2" nTxG tragt. Zur Wahrung der Datenschutzanforderungen ist es zudem wichtig, dass
insbesondere auch fur die Rechnungsbearbeitung immer die initial geplanten Paare bestehen bleiben, auch wenn die effektive Spende tber Kreuz
erfolgt. Ohne diese Regelung ware die Abrechnung tber den Krankenversicherer des Empfangers ohne Verletzung der Datenschutzanforderungen
aus unserer Sicht nicht moéglich. Vorausgesetzt die Entnahme resp. Transplantation kann auch effektiv vorgenommen werden, entstehen bei diesem

1 Nicht der Krankenversicherer der schlussendlich kompatiblen Empfangerin respektive des kompatiblen Empfangers

1
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Teilrevision des Transplantationsgesetzes - Vernehmlassung

Vorgehen fir die Versicherungen im Ergebnis denn auch keine Mehrkosten, da sie weiterhin fir die Kosten einer spendenden Person aufkommen
mussen. Die Differenzierung, ob diese mit dem Empféanger kompatibel ist, spielt hierfir keine Rolle.

Betreffend Art. 14 Abs. 4 lit. c und d nTxG weisen wir auf das Regelwerk betreffend Spesenvergitung und Erwerbsausfallentschadigung bei der
Lebendspende hin, welches dieser Vernehmlassungsantwort beiliegt und das gemeinschaftlich von den im Zusammenhang mit dem Erwerbsaus-
fall nach Art. 14 Abs. 2 lit. b TxG involvierten Akteuren erarbeitete wurde. Es wird von allen massgebenden Institutionen gestiitzt. Damit dieses
wichtige und hilfreiche Dokument auch bundesseitig Anklang findet, erachten wir eine ,Offizialisierung” des Regelwerks als unumganglich. Wir
pladieren dafir, dass der Bundesrat in der zum vorliegenden Gesetz gehdrenden Verordnung tber die Transplantation von menschlichen Orga-
nen, Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung) vom 16. Marz 2007 auf das Regelwerk verweist.

Das Regelwerk garantiert eine schweizweit einheitliche Abwicklung der Spesenvergitung und des Erwerbsausfalls betreffend die Lebendspende
und prazisiert die vorgegebene ,Schadloshaltung” des Lebendspenders. In den Jahren 2008 bis 2020 fanden in der Schweiz total 1°'487 Lebend-
spenden statt (Quelle: BAG). Diese Spenden generierten teilweise hohe Entschadigungskosten beim Krankenversicherer des Empfangers. Zu
denken ist dabei beispielsweise an eine spendende Person, die pro Jahr mehrere Millionen Franken verdient. Die Krankenversicherer sind nicht in
der Lage, die Entschadigung fir einen solch hohen Erwerbsausfall aufzubringen. Entsprechend soll die durch den Krankenversicherer des Organ-
empfangers zu leistende Erwerbsausfallentschadigung durch den Bundesrat in der Transplantationsverordnung auf einen bestimmten Betrag be-
grenzt werden (beispielsweise auf den zum Zeitpunkt der Transplantation gultigen UVG-Maximallohn). Ebenfalls wichtig erscheint uns in diesem
Zusammenhang, den Erwerbsausfall auch zeitlich zu begrenzen. Die Pflicht der Krankenversicherer zur entsprechenden Zahlung soll auf jeden
Fall entfallen, wenn ein anderes Versicherungsgefass greift (insbesondere das Bundesgesetz liber die Invalidenversicherung). Weiter ist aktuell
unklar, wie es sich generell betreffend Hinterlassenenleistungen beim Tod eines Spenders verhalt. Hierzu sollte vom Bundesrat in der Transplan-
tationsverordnung zudem festgehalten werden, dass keinerlei Leistungen fir Hinterlassene zu Lasten der Krankenversicherer gezahlt werden.

Detaillierte Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen:

Geltendes Recht Entwurf Anderung Vorschlag santésuisse Bemerkungen

Das Transplantationsgesetz vom 8.
Oktober 2004 wird wie folgt gean-
dert:

Art. 2 Geltungsbereich Art. 2 Einverstanden, keine Bemerkungen.

1 Dieses Gesetz gilt fir den Umgang | ! Dieses Gesetz gilt fir den Umgang
mit Organen, Geweben oder Zellen | mit Organen, Geweben oder Zellen
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menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs sowie daraus hergestellten
Produkten (Transplantatprodukte), die
zur Transplantation auf den Men-
schen bestimmt sind.

2 Es gilt nicht fir den Umgang mit:

a. kunstlichen oder devitalisierten Or-
ganen, Geweben oder Zellen;

b. Blut, ausgenommen Blut-Stamm-
zellen;

c. Blutprodukten;

d. Keimzellen, impragnierten Eizel-
len und Embryonen im Rahmen
der medizinisch unterstutzten Fort-
pflanzung beim Menschen.

3 Auf den Umgang mit Organen, Ge-
weben oder Zellen zur autogenen
Transplantation sind die Artikel 36 so-
wie 50-71 anwendbar. Der Bundesrat

menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs, die zur Transplantation auf
den Menschen bestimmt sind.

1bis Fiir den Umgang mit Organen, Ge-
weben oder Zellen, aus denen Trans-
plantatprodukte hergestellt werden
und Transplantatprodukten gelten nur
die in Artikel 2a aufgefiihrten Bestim-

mungen.

2Das Gesetz gilt nicht fir den Umgang

mit:

a. kunstlichen oder devitalisierten Or-
ganen, Geweben oder Zellen;

b. Blut, ausgenommen:

1. Blut-Stammzellen,

2. andere Blutzellen im Rahmen
einer __ Blut-Stammzellentrans-
plantation,

3. andere Blutzellen, die fiir neu-
artige Zelltherapieformen ver-
wendet werden;

c. Blutprodukten;

d. Keimzellen, impragnierten Eizel-
len und Embryonen im Rahmen
der medizinisch unterstitzten Fort-
pflanzung beim Menschen.

e. Geweben oder Zellen, die inner-
halb desselben chirurgischen Ein-
griffs _entnommen _und _autolog
transplantiert werden.

8 Aufgehoben
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kann fur Organe, Gewebe oder Zellen
zur autogenen Transplantation, die
vor der Ubertragung aufbereitet wer-
den, Vorschriften zur Qualitat und Si-
cherheit erlassen. Auf Transplantat-
produkte zur autogenen Transplanta-
tion sind die Artikel 4, 7 Absatz 2
Buchstabe b, 49 sowie 63-65 an-
wendbar.

Art. 2a

1 Auf den Umgang mit Organen, Ge-

weben oder Zellen, aus denen Trans-

plantatprodukte hergestellt werden,

sowie auf den Umgang mit Transplan-

tatprodukten sind nur folgende Artikel

anwendbar:
a. fur allogene Transplantationen: Ar-

tikel 2—11, 12 Buchstaben a—c, 13,

30-35, 37, 38a, 38b, 3942 und

50-71;
b. fir autologe Transplantationen: Ar-

tikel 2-5, 7, 30—35 und 50-71;
c. fur Xenotransplantationen:

1. Artikel 2—4 und Artikel 45-71;

2. Artikel 44 sinngemass.

2 |m Ubrigen gelten fir den Umgang

mit Transplantatprodukten die folgen-

den Artikel des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 2000 (HMG):

a. 4-8, 9 Absétze 1, 2 Buchstaben d
und e, und 3, 9a-32, 37, 53-56,
58-64a, 65-67b und 84 sinnge-
mass;

b. 86 Absatze 1 Buchstaben a, ¢, f-h
sowie 2—4 und 87-90c.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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3 Auf fir eine bestimmte Patientin oder
einen__bestimmten _Patienten ver-
schriebene Transplantatprodukte, die
gelegentlich_und in_kleinen Mengen
hergestellt und in einem Spital oder ei-
ner_anderen klinisch-medizinisch ge-
fuhrten Institution unter fachlicher Ver-
antwortung einer Arztin _oder eines
Arztes angewendet werden, sind die
Artikel 9-17 HMG nicht anwendbar.

4 Die Anwendung von Transplantat-
produkten nach Absatz 3 bedarf einer
Bewilligung durch das Schweizerische
Heilmittelinstitut (Swissmedic). Eine
Bewilligung kann nur_erteilt werden,
sofern in der Schweiz kein zugelasse-
nes, alternativ._anwendbares und
gleichwertiges Transplantatprodukt o-
der Heilmittel verfiigbar ist. Die Bewil-
ligung wird befristet.

5 Der Bundesrat kann bestimmte Pro-
duktekategorien mit erhéhtem Risiko
von der Ausnahmeregelung nach den
Absétzen 3 und 4 ausschliessen.

6 Die Swissmedic ist im Bereich Trans-
plantatprodukte fiir Inspektionen nach
Artikel 60 Absatz 2 HMG zustandig.

7”Wird bei folgenden Handlungen nach

dem HMG eine Bewilligung verlangt,

so gelten zusétzlich zu dessen Anfor-

derungen:

a. fir die Herstellungsbewilligung fir
und die Zulassung von Transplan-
tatprodukten: die Einhaltung der
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Sorgfaltspflichten bei der Ent-
nahme nach Artikel 4 und dem 7.
Abschnitt;

b. fir die Herstellungsbewilligung fir
und die Zulassung von Transplan-
tatprodukten _aus _embryonalen
Stammzellen oder embryonalen o-
der fotalen Geweben und Zellen:
Artikel 38 Absatze 2 Buchstaben a
und b sowie 3;

c. fur die Bewilligung der Ein- und
Ausfuhr von Transplantatproduk-
ten_aus _embryonalen Stammzel-
len: Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe
d;

d. fir die Herstellungsbewilligung fur
Transplantatprodukte aus _tieri-
schen Organen, Geweben und
Zellen: Artikel 43 Absatz 2 Buch-
stabe a;

e. fur die Bewilligung klinischer Ver-
suche mit Transplantatprodukten:
Artikel 49b Absatz 1 Buchstabe b.

8 Der Bundesrat kann:

a. die Entnahme von Organen, Ge-
weben oder Zellen zur Herstellung
von Transplantatprodukten von ei-
ner Bewilligung abhéngig machen;

b. bei Transplantatprodukten, die mit
einem Medizinprodukt kombiniert
werden, den Medizinproduktteil
spezifischen Anforderungen der
Heilmittelgesetzgebung unterstel-
len.

Art. 3 Begriffe

Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

Art. 3

Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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a. Organe: alle Teile des Korpers,
deren Zellen und Gewebe zusam-
men eine Einheit mit bestimmter
Funktion bilden; den Organen
gleichgestellt sind Organteile, die
in ihrer Funktion einem Organ
gleichkommen, sowie aus ver-
schiedenen Geweben zusammen-
gesetzte Korperteile, die eine be-
stimmte Funktion haben;

b. Gewebe: strukturierte Zellver-
bande, zusammengesetzt aus
gleichen oder verschiedenen Zel-
len, die im Korper eine gemein-
same Funktion haben;

c. Zellen: einzelne Zellen, unstruktu-
rierte Zellmassen sowie Zellsus-
pensionen, die ausschliesslich aus
gleichen Zellen bestehen;

a. Organe: alle Teile des Kdrpers, de-
ren Zellen und Gewebe zusammen
eine Einheit mit bestimmter Funk-
tion bilden; den Organen gleichge-
stellt sind Organteile, die in ihrer
Funktion einem Organ gleichkom-
men, sowie aus verschiedenen
Geweben zusammengesetzte Kor-
perteile, die eine bestimmte Funk-
tion haben;

b. Gewebe: strukturierte Zellver-
bande, zusammengesetzt aus glei-
chen oder verschiedenen Zellen,
die im Korper eine gemeinsame
Funktion haben;

c. Zellen: einzelne Zellen, unstruktu-
rierte Zellmassen sowie Zellsus-
pensionen, die ausschliesslich aus
gleichen Zellen bestehen;

2 Fur die Beqriffe Embryo und uber-
zahliger Embryo gelten die Begriffsbe-
stimmungen nach Artikel 2 des
Stammzellenforschungsgesetzes
vom 19. Dezember 2003 (StFG);

Art. 4 Allgemeine Sorgfaltspflicht

Wer mit Organen, Geweben oder Zel-
len oder mit Transplantatprodukten
umgeht, muss alle Massnahmen tref-
fen, die nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik erforderlich sind,
damit die Gesundheit von Menschen
nicht gefahrdet wird.

Art. 4

1 Wer mit Organen, Geweben oder
Zellen oder mit Transplantatprodukten
umgeht, muss alle Massnahmen tref-
fen, die nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik erforderlich sind,
damit die Gesundheit von Menschen
nicht gefahrdet wird.

2 Der Bundesrat kann Anforderungen
an die Sorgfalt und die Qualitatim Um-

Einverstanden. santésuisse steht ein
fur eine mdoglichst hohe Qualitat im
Gesundheitswesen. Entsprechend
begriissen wir die mit Art. 4 Abs. 2 vor-
gesehene Ergénzung
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gang mit Organen, Geweben und Zel-
len festlegen. Dabei beachtet er aner-
kannte nationale und internationale

Regelungen.

Art. 5

1Sind Organe, Gewebe oder Zellen zu
anderen Zwecken als der Transplan-
tation entnommen worden, so dirfen
sie nur gelagert, transplantiert oder
zur Herstellung von Transplantatpro-
dukten verwendet werden, wenn die
Vorschriften tber die Information

und Zustimmung nach den Artikeln 8,
12 Buchstabe b, 13 Absatz 2 Buchsta-
ben f und g, 39 Absatz 2 sowie 40 Ab-
satz 2 eingehalten worden sind.

2 Die Vorschriften tiber die Information
und Zustimmung nach Absatz 1 gelten
auch fur den Umgang mit Blut-Stamm-
zellen aus Nabelschnurblut.

Art. 5

1 Sind Organe, Gewebe oder Zellen zu
anderen Zwecken als der Transplan-
tation entnommen worden, so dirfen
sie nur gelagert, transplantiert oder
zur Herstellung von Transplantatpro-
dukten verwendet werden, wenn die
Vorschriften Uber die Information

und Zustimmung nach den Artikeln 8,
12 Buchstabe b, 13 Absatz 2 Buch-
staben f und g, 39 Absatz 2 sowie 40
Absatz 2 eingehalten worden sind.

2Dije Vorschriften Uber die Information
und Zustimmung nach Absatz 1 gelten
auch fuir den Umgang mit Gewebe aus
der Nabelschnur_und Blut-Stammzel-
len aus Nabelschnurblut.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 7 Verbot des Handels

1 Es ist verboten:

a. mitmenschlichen Organen, Gewe-
ben oder Zellen zu handeln;

b. einer lebenden oder verstorbenen
Person Organe, Gewebe oder Zel-
len, fur die ein finanzieller Gewinn
oder ein anderer Vorteil angebo-
ten, gewahrt, gefordert oder ange-
nommen wurde, zu entnehmen o-
der solche Organe, Gewebe oder
Zellen zu transplantieren.

Art. 7

LEs ist verboten:

a. mit menschlichen Organen, Gewe-
ben oder Zellen zu handeln;

b. einer lebenden oder verstorbenen
Person Organe, Gewebe oder Zel-
len, fir die ein finanzieller Gewinn
oder ein anderer Vorteil angebo-
ten, gewahrt, gefordert oder ange-
nommen wurde, zu entnehmen,
solche Organe, Gewebe oder Zel-
len zu transplantieren oder fir die

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Das Verbot gilt nicht fir:

a. den Ersatz von Aufwendungen,
die im Hinblick auf eine Transplan-
tation anfallen, namentlich die
Kosten fur Entnahme, Transport,
Aufbereitung, Aufbewahrung und
Transplantation;

b. Transplantatprodukte nach Artikel
49,

Herstellung von Transplantatpro-
dukten zu verwenden.

2Das Verbot gilt nicht fir:

a. den Ersatz von Aufwendungen, die
im Hinblick auf eine Transplanta-
tion anfallen, namentlich die Kos-
ten fur Enthahme, Transport, Auf-
bereitung, Aufbewahrung und
Transplantation;

b. Aufgehoben

Art. 7a Verbot der Verwendung un-
erlaubt entnommener Organe, Ge-
webe oder Zellen

Es ist verboten, Organe, Gewebe oder
Zellen zu transplantieren oder fir die
Herstellung von Transplantatproduk-
ten zu verwenden, ohne dass fir die
Entnahme eine Zustimmung nach den
Artikeln 8, 12 Buchstabe b, 13 Absatz
2 Buchstaben f—i, 39 Absatz 2 sowie
40 Absatz 2 vorlag.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Gliederungstitel vor Art. 12

3. Abschnitt: Enthahme von Orga-
nen, Geweben oder Zellen bei le-
benden Personen zur allogenen
Transplantation

Art. 14 Aufwandersatz und Versi-
cherungsschutz

1 Wer einer lebenden Person Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt, muss
sicherstellen, dass diese Person ge-
gen mdogliche schwer wiegende Fol-
gen der Entnahme angemessen versi-
chert ist.

Art. 14

L Wer einer lebenden Person Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt, muss
sicherstellen, dass diese Person ge-
gen mdogliche schwer wiegende Fol-
gen der Entnahme angemessen versi-
chert ist.
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2 Der Versicherer, der ohne Lebend-
spende die Kosten fiir die Behandlung
der gesundheitlichen Beeintrachti-
gung der Empfangerin oder des Emp-
fangers zu tragen hatte, tbernimmt:
a. die Kosten dieser Versicherung;
b. die Entschadigung fir den Erwerb-
sausfall und anderen Aufwand,
welcher der spendenden Person
im Zusammenhang mit der Ent-
nahme entsteht.

2bis Endet das Versicherungsverhaltnis
aus anderen Grinden als einem
Wechsel des Versicherers, so bleibt
der vor dem Ende des Versicherungs-
verhaltnisses zustandige Versicherer
kostentragungspflichtig.

2 Der Versicherer, der ohne Lebend-

spende die Kosten fir die Behandlung

der gesundheitlichen Beeintrachti-
gung der Empfangerin oder des Emp-
fangers zu tragen hatte, dbernimmt:

a. die Kosten dieser Versicherung;

b. die Entschédigung fur den Erwerb-
sausfall und anderen Aufwand,
welcher der spendenden Person
im Zusammenhang mit der Ent-
nahme entsteht.

2vis  Bej Uberkreuz-Lebendspenden
tragt der Versicherer der Empféangerin
oder des Empfangers, die oder der mit
der Spenderin oder dem Spender ein
inkompatibles Paar bildet, die Kosten
nach Absatz 2.

2ter Bisheriger Abs. 2Pis

Einverstanden. Im Sinne einer einfa-
chen Kostenabwicklung begrissen
wir dieses Vorgehen. Zur Wahrung
der Datenschutzanforderungen ist es
zudem wichtig, dass insbesondere
auch fur die Rechnungsbearbeitung
immer die initial geplanten Paare be-
stehen bleiben, auch wenn die effek-
tive Spende Uber Kreuz erfolgt. Ohne
diese Regelung ware die Abrechnung
Uber den Krankenversicherer des
Empféangers ohne Verletzung der Da-
tenschutzanforderungen aus unserer
Sicht nicht mdoglich. Vorausgesetzt,
dass die Enthahme resp. Transplanta-
tion auch effektiv vorgenommen wer-
den kann, entstehen bei diesem Vor-
gehen fur die Versicherungen im Er-
gebnis denn auch keine Mehrkosten,
da sie weiterhin fur die Kosten einer
spendenden Person aufkommen mis-
sen. Die Differenzierung, ob diese mit
dem Empfanger kompatibel ist, spielt
hierfir keine Rolle.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

10
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3 Die Kostentragungspflicht nach Ab-
satz 2 gilt auch dann, wenn die Ent-
nahme oder Transplantation nicht vor-
genommen werden kann. Ist der Ver-
sicherer der Empfangerin oder des
Empfangers nicht bekannt, so tragt
der Bund die Kosten.

4 Der Bundesrat legt insbesondere

fest:

a. gegen welche schwer wiegenden
Folgen die Spenderin oder der
Spender zu versichern ist;

b. Inhalt und Umfang der Versiche-
rung nach Absatz 1;

c. welcher andere Aufwand nach Ab-
satz 2 Buchstabe b zu ersetzen ist.

3 Die Kostentragungspflicht nach Ab-
satz 2 gilt auch dann, wenn die Ent-
nahme oder Transplantation nicht vor-
genommen werden kann. Ist der Ver-
sicherer der Empféangerin oder des
Empfangers nicht bekannt, so tragt
der Bund die Kosten.

4 Der Bundesrat legt insbesondere

fest:

a. gegen welche schwer wiegenden
Folgen die Spenderin oder der
Spender zu versichern ist;

b. Inhalt und Umfang der Versiche-
rung nach Absatz 1;

c. welcher andere Aufwand nach Ab-
satz 2 Buchstabe b zu ersetzen ist.

d. die Sonderfalle der Kostentragung
bei Personen ohne Versicherer
nach Absatz 2 respektive 2°s in der
Schweiz.

Aktuell ist unklar, wie es sich betref-
fend Hinterlassenenleistungen beim
Tod eines Spenders generell verhalt.
Hierzu sollte in der Transplantations-
verordnung festgehalten werden,
dass keinerlei Leistungen fir Hinter-
lassene zu Lasten der Krankenversi-
cherer gezahlt werden.

Betreffend Art. 14 Abs. 4 lit. cund d
NTxG weisen wir auf das von den im
Zusammenhang mit dem Erwerb-
sausfall nach Absatz 2 lit. b von den
involvierten Akteuren (SVK, Kranken-
versicherer ohne SVK-Vertrag, SOL-
DHR, Spitdler mit Transplantations-
zentren, Schweizerischer Organ-Le-
bendspenderverein, Blutspende SRK
Schweiz AG und Swisstransplant) ge-
meinschaftlich erarbeitete Regelwerk
betreffend Spesenvergitung und Er-
werbsausfallentschadigung bei der
Lebendspende hin. Dieses garantiert
eine schweizweit einheitliche Abwick-
lung der Spesenvergiitung und der

11
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e) den Umfang der Entschadigung fir

den Erwerbsausfall nach Absatz 2

Buchstabe b.

Erwerbsausfallentschadigung betref-
fend die Lebendspende.

Damit dieses wichtige und hilfreiche
Dokument auch bundesseitig An-
klang findet, erachten wir eine ,Offizi-
alisierung” des Regelwerks als unum-
ganglich. Wir pladieren dafur, dass
der Bundesrat in der Transplantati-
onsverordnung auf dieses Regelwerk
verweist.

Die Lebendspenden generieren teil-
weise hohe Entschadigungskosten
beim Krankenversicherer des Emp-
fangers. Zu denken ist dabei bei-
spielsweise an eine spendende Per-
son, die pro Jahr mehrere Millionen
Franken verdient. Die Krankenversi-
cherer sind nicht in der Lage, die Ent-
schadigung fir einen solch hohen Er-
werbsausfall aufzubringen. Entspre-
chend soll die durch den Krankenver-
sicherer des Organempféangers zu
leistende Erwerbsausfallentschadi-
gung durch den Bundesrat in der vor-
erwahnten Verordnung auf einen be-
stimmten Betrag begrenzt werden.
Ebenfalls wichtig erscheint uns, den
Erwerbsausfall auch zeitlich zu be-
grenzen. Die Pflicht der Krankenver-
sicherer zur entsprechenden Zahlung
soll auf jeden Fall entfallen, wenn ein
anderes Versicherungsgefass greift
(insbesondere das Bundesgesetz
Uber die Invalidenversicherung).

Gliederungstitel vor Art. 15a

12
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3a. Abschnitt: Nachverfolgung des
Gesundheitszustands von Lebend-
spenderinnen und Lebendspen-
dern bei allogenen Transplantatio-
nen

Art. 15a Kostenuibernahme im Zu-
sammenhang mit der Nachverfol-
gung des Gesundheitszustands

1 Die Versicherer nach Artikel 14 Ab-
satz 2 Ubernehmen die medizinischen
Kosten, die im Zusammenhang mit
der Nachverfolgung des Gesundheits-
zustands der Spenderinnen und
Spender von Organen oder Blut-
Stammzellen entstehen.

2 Sie entrichten eine einmalige Pau-
schale an den Lebendspende-Nach-
sorgefonds nach Artikel 15b.

3 Der Bund Ubernimmt die administra-
tiven Kosten fur die Fihrung des Re-
gisters, soweit diese nicht anderweitig
gedeckt werden. Er leistet der Le-
bendspende-Nachsorgestelle  nach
Artikel 15c jahrliche Beitrage auf Basis
der fur das betreffende Jahr zu erwar-
tenden Kosten.

4 Der Bundesrat legt fest:

a. die Hohe der Pauschale;

b. den Zeitpunkt, in dem die Pau-
schale und der Beitrag des Bun-
des fallig werden.

5 Er bericksichtigt bei der Festlegung
der Pauschale:

Art. 15a

1 Die Versicherer nach Artikel 14 Ab-
satze 2 und 2°s lbernehmen die me-
dizinischen Kosten, die im Zusam-
menhang mit der Nachverfolgung des
Gesundheitszustands der Spenderin-
nen und Spender von Organen oder
Blut-Stammzellen entstehen.

2 Sie entrichten eine einmalige Pau-
schale an den Lebendspende-Nach-
sorgefonds nach Artikel 15b.

8 Der Bund Ubernimmt die administra-
tiven Kosten fir die Filhrung des Re-
gisters, soweit diese nicht anderweitig
gedeckt werden. Er leistet den Le-
bendspende-Nachsorgestellen nach
Artikel 15c jahrliche Beitrage auf Basis
der fUr das betreffende Jahr zu erwar-
tenden Kosten.

4 Der Bundesrat legt fest:

a. die Hohe der Pauschale;

b. den Zeitpunkt, in dem die Pau-
schale und der Beitrag des Bundes
fallig werden.

5 Er bericksichtigt bei der Festlegung
der Pauschale:

Einverstanden, keine Bemerkungen.

13
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a. die Kosten der medizinischen Un-
tersuchungen;

b. die Kosten der Laboruntersuchun-
gen;

c. den Aufwand fir die Leistungen
der Lebendspende-Nachsorge-
stelle;

d. die Lebenserwartung der Spende-
rinnen und Spender;

e. die Haufigkeit der medizinischen
Kontrollen;

f. die Anlageertrdge und Verwal-
tungskosten des Lebendspende-
Nachsorgefonds; und

g. eine entstandene oder sich ab-
zeichnende Uber- oder Unterde-
ckung des Fonds.

a. die Kosten der medizinischen Un-
tersuchungen;

b. die Kosten der Laboruntersuchun-
gen;

c. den Aufwand fir die Leistungen
der Lebendspende-Nachsorgestel-
len;

d. die Lebenserwartung der Spende-
rinnen und Spender;

e. die Haufigkeit der medizinischen
Kontrollen;

f. die Anlageertrage und Verwal-
tungskosten des Lebendspende-
Nachsorgefonds; und

g. eine entstandene oder sich ab-
zeichnende Uber- oder Unterde-
ckung des Fonds.

Art. 15b Lebendspende-Nachsorge-
fonds

! Die gemeinsame Einrichtung nach
Artikel 18 des Bundesgesetzes vom
18. Mérz 1994 Uber die Krankenversi-
cherung fihrt einen Lebendspende-
Nachsorgefonds, dessen Zweck die
Verwaltung der Pauschale der Versi-
cherer nach Artikel 15a Absatz 2 ist.

2 Der Lebendspende-Nachsorgefonds
wird durch die Pauschale der Versi-
cherer nach Artikel 15a Absatz 2 ge-
aufnet. Er kann zusétzlich durch Zu-
wendungen Dritter gespiesen werden.
Die gemeinsame Einrichtung fordert
die Pauschale ein und erhebt bei ver-
spéateter Zahlung einen Verzugszins.
Die Hohe des Verzugszinses bemisst

Art. 15b

! Die gemeinsame Einrichtung nach
Artikel 18 des Bundesgesetzes vom
18. Mérz 1994 uber die Krankenversi-
cherung fuhrt einen Lebendspende-
Nachsorgefonds, dessen Zweck die
Verwaltung der Pauschale der Versi-
cherer nach Artikel 15a Absatz 2 ist.

2 Der Lebendspende-Nachsorgefonds
wird durch die Pauschale der Versi-
cherer nach Artikel 15a Absatz 2 ge-
aufnet. Er kann zusétzlich durch Zu-
wendungen Dritter gespiesen werden.
Die gemeinsame Einrichtung fordert
die Pauschale ein und erhebt bei ver-
spateter Zahlung einen Verzugszins.
Die Hohe des Verzugszinses bemisst

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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sich nach den Reglementen der ge-
meinsamen Einrichtung.

3 Die gemeinsame Einrichtung entrich-
tet der Lebendspende-Nachsorge-
stelle nach Artikel 15c eine jahrliche
Ausschittung auf Basis der fir das
betreffende Jahr zu erwartenden Kos-
ten fur die Nachverfolgung des Ge-
sundheitszustands der Spenderinnen
und Spender.

4 Die Verwaltungskosten des Fonds
sind Teil der Kosten fir die Nachver-
folgung des Gesundheitszustands der
Spenderinnen und Spender. Sie sind
auf das fur eine wirtschaftliche Ge-
schéaftsfuhrung erforderliche Mass zu
beschranken.

sich nach den Reglementen der ge-
meinsamen Einrichtung.

3 Die gemeinsame Einrichtung entrich-
tet den Lebendspende-Nachsorge-
stellen nach Artikel 15c eine jahrliche
Ausschittung auf Basis der fur das
betreffende Jahr zu erwartenden Kos-
ten fur die Nachverfolgung des Ge-
sundheitszustands der Spenderinnen
und Spender.

4 Die Verwaltungskosten des Fonds
sind Teil der Kosten fir die Nachver-
folgung des Gesundheitszustands der
Spenderinnen und Spender. Sie sind
auf das fir eine wirtschaftliche Ge-
schéftsfihrung erforderliche Mass zu
beschranken.

Art. 15c Lebendspende-Nachsorge-
stelle

1 Die Lebendspende-Nachsorgestelle
stellt die Nachverfolgung des Gesund-
heitszustands der Spenderinnen und
Spender von Organen oder Blut-
Stammzellen sicher; sie fuhrt auf
zweckmassige und kostenglnstige
Art ein Register.

2 Sie verwendet die finanziellen Mittel
ausschliesslich zur Deckung der
nachgewiesenen Kosten fir die Nach-
verfolgung des Gesundheitszustands
der Spenderinnen und Spender. Sie
legt dem Bundesamt fur Gesundheit
(BAG) jahrlich eine Abrechnung uber
die Kosten vor.

Art. 15c Lebendspende-Nachsorge-
stellen

1 Zwei Lebendspende-Nachsorgestel-
len stellen die Nachverfolgung des
Gesundheitszustands der Spenderin-
nen und Spender von Organen res-
pektive von Blut-Stammzellen sicher.

2 Sje informieren und beraten spende-
willige Personen iber den Nutzen und
die Risiken einer Lebendspende so-
wie Spenderinnen und Spender, wenn

2 Sie informieren und beraten spende-
willige Personen tber den Nutzen und
die Risiken einer Lebendspende so-
wie Uber den Umfang der vom Versi-

aufgrund der Untersuchungsergeb-

cherer der Empfangerin oder des

nisse Massnahmen angezeigt sind.

Empfangers erbachten Leistungen.

Sie informieren zudem Spenderinnen

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Wir erachten es als wichtig, dass die
Lebendspende-Nachsorgestellen im
Rahmen dieser Information und Bera-
tung jeweils auch auf das vorerwahnte
Regelwerk (vgl. vorgéngige Bemer-
kungen unter Art. 14) hinweist.
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und Spender, wenn aufgrund der Un-
tersuchungsergebnisse Massnahmen
angezeigt sind.

Art. 15d Lebendspende-Nachsorge-

register

1 Jede Lebendspende-Nachsorge-

stelle fuhrt ein Reqister fur die Nach-

sorge der von ihr betreuten Spende-

rinnen und Spender.

2 Die Lebendspende-Nachsorgereqis-

ter dienen der Erfilllung der Aufgaben

nach den Artikeln 15b und 15c sowie

der Forschung.

3 Sie _enthalten die folgenden fur die

Nachsorge notwendigen Daten:

a. Daten iber die ldentitdt und die
Gesundheit der spendenden und
empfangenden Personen, nament-
lich_medizinische und physiologi-
sche Daten;

b. Daten zum Versicherer nach Arti-
kel 14 Abséatze 2 und 2,

Einverstanden, keine Bemerkungen.

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

Die folgenden Stellen sind berechtigt,

im_Lebendspende-Nachsorgeregister

fir Organspenderinnen und Organ-

spender die nachstehenden Daten zu

bearbeiten:

a. die Transplantationszentren: die
Daten der von ihnen betreuten

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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spendenden und empfangenden
Personen;

b. die Lebendspende-Nachsorge-
stelle fir Organspenderinnen_und
Organspender: die zur Erfillung ih-
rer Aufgaben nach Artikel 15¢ not-
wendigen Daten;

c. die_gemeinsame Einrichtung: die
zur Erflllung ihrer Aufgaben nach
Artikel 15b notwendigen Daten;

d. das BAG: die zur Erfiillung der Auf-
sicht notwendigen Daten.

Art. 15f Bearbeitung von Daten im
Lebendspende-Nachsorgereqister
im_ Bereich_der Spende von Blut-
Stammzellen

1 Die Lebendspende-Nachsorgestelle
fuir Spenderinnen und Spender von
Blut-Stammzellen bearbeitet die medi-
zinischen Daten der spendenden Per-
sonen in pseudonymisierter Form im
Reqister der Européischen Gesell-
schaft fir Blut- und Knochenmarkt-
ransplantation.

2 Die Lebendspende-Nachsorgestelle
fir_Spenderinnen _und Spender _von
Blut-Stammzellen ist berechtigt, die
zur Erfillung ihrer Aufgaben nach Ar-
tikel 15¢c notwendigen Daten zu bear-
beiten.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 15g Bekanntgabe von Daten

Die Lebendspende-Nachsorgestellen
kénnen Daten nach Artikel 15e und
15f bekanntgeben an:
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a. behandelnde Arztinnen und Arzte:
die Daten, die fir die Behandlung
der betroffenen Person erforderlich
sind;

b. die_Gemeinsame Einrichtung fir

b. die_Gemeinsame Einrichtung: die

die Einforderung der Pauschale

Daten, die fiir die Einforderung der

nach Artikel 15b Absatz 2 bei den

Pauschale nach Artikel 15b Absatz

Versicherern der Empfangerinnen

2 bei den Versicherern der Emp-

und Empfanger von Blut-Stamm-

fangerinnen _und Empfénger von

zellen;

c. Dritte zu Forschungszwecken.

Blut-Stammzellen erforderlich sind.

Die Gemeinsame Einrichtung soll be-
treffend die Einforderung der Pau-
schale bei den jeweiligen Versiche-
rern allein die hierfir relevanten Daten
erhalten durfen. Die Bestimmung ist
entsprechend anzupassen.

Art.
gen

15h _Ausfilhrungsbestimmun-

Der Bundesrat regelt:

a. welche Personendaten in den Le-
bendspende-Nachsorgeregistern
bearbeitet werden;

b. die Berechtigung zum Eintrag, zur
Einsicht und zur Bekanntgabe von
Daten;

c. die Aufbewahrung der Daten.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 15i Meldepflicht

1 Wer Organe oder Blut-Stammzellen
fur eine Lebendspende entnimmt oder
transplantiert, meldet der zustandigen
Lebendspende-Nachsorgestelle  die
Daten nach Artikel 15d Absatz 3.

2 Die Meldung darf nur mit der schrift-
lichen Zustimmung der spendenden
Person erfolgen.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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3 Der Bundesrat sieht weitere Melde-
pflichten im Bereich der Lebend-
spende-Nachsorge vor, inshesondere
beim Tod der spendenden Person im
Zusammenhang mit der Entnahme.

Art. 17 Nichtdiskriminierung

1 Bei der Zuteilung eines Organs darf
niemand diskriminiert werden.

2 Folgende Personen sind bei der Zu-

teilung gleich zu behandeln:

a. Personen mit Wohnsitz in der
Schweiz;

b. Personen, die in einem Mitglied-
staat der Europaischen Union, in
Island oder Norwegen wohnen
und die nach dem Abkommen vom
21. Juni 1999 zwischen der
Schweizerischen  Eidgenossen-
schaft einerseits und der Européi-
schen Gemeinschaft und ihren
Mitgliedstaaten andererseits Uber
die Freizligigkeit oder nach dem
Ubereinkommen vom 4. Januar
1960 zur Errichtung der Europai-
schen Freihandelsassoziation:

1. in der Schweiz der obligatori-
schen Krankenpflegeversiche-
rung unterstellt sind, oder

2. wahrend ihres zeitlich be-
grenzten Aufenthalts in der
Schweiz Anspruch auf interna-
tionale Leistungsaushilfe ha-
ben;

c. Grenzgéngerinnen und Grenz-
ganger nach Artikel 25 des Aus-
lander- und Integrationsgesetzes

Art. 17

1 Bei der Zuteilung eines Organs darf
niemand diskriminiert werden.

2 Folgende Personen sind bei der Zu-

teilung gleich zu behandeln:

a. Personen mit Wohnsitz in der
Schweiz;

b. Personen, die in einem Mitglied-
staat der Europaischen Union, in
Island oder Norwegen wohnen
und die nach dem Abkommen vom
21. Juni 1999 zwischen der
Schweizerischen  Eidgenossen-
schaft einerseits und der Européi-
schen Gemeinschaft und ihren
Mitgliedstaaten andererseits Uber
die Freizugigkeit oder nach dem
Ubereinkommen vom 4. Januar
1960 zur Errichtung der Europai-
schen Freihandelsassoziation:

1. in der Schweiz der obligatori-
schen Krankenpflegeversi-
cherung unterstellt sind, oder

2. wahrend ihres zeitlich be-
grenzten Aufenthalts in der
Schweiz Anspruch auf inter-
nationale Leistungsaushilfe
haben;

c. Grenzgangerinnen und Grenzgan-
ger nach Artikel 25 des Auslan-
der- und Integrationsgesetzes

Einverstanden, keine Bemerkungen.

19






Teilrevision des Transplantationsgesetzes - Vernehmlassung

vom 16. Dezember 2005, die auf
eigenes Gesuch hin in der
Schweiz der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung unterstellt
worden sind, sowie deren in der
Schweiz der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung unter-
stellte Familienangehorige.

3 Personen, die keiner der Personen-
gruppen nach Absatz 2 angehdren,
die aber nach Artikel 21 Absatz 1 in
die Warteliste aufgenommen wurden,
wird ein verfligbares Organ zugeteilt,
wenn:

a. die Transplantation medizinisch
dringlich ist und keine Personen
mit Wohnsitz in der Schweiz sich
in der gleichen Situation befinden;
oder

b. die Transplantation medizinisch
nicht dringlich ist und keine Emp-
fangerin oder kein Empfanger mit
Wohnsitz in der Schweiz ermittelt
werden kann.

4 Es besteht grundsatzlich kein An-
spruch auf die Zuteilung eines Or-
gans.

vom 16. Dezember 2005, die auf
eigenes Gesuch hin in der
Schweiz der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung unterstellt
worden sind, sowie deren in der
Schweiz der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung unterstellte
Familienangehdrige.

8 Personen, die keiner Personen-

gruppe nach Absatz 2 angehdren, die

aber nach Artikel 21 Absatz 1 zweiter

Satz in die Warteliste aufgenommen

wurden, wird ein _Organ zugeteilt,

wenn:

a. die Transplantation medizinisch
dringlich ist und sich keine Person
aus einer der Personengruppen
nach Absatz 2 in der gleichen Situ-
ation befindet; oder

b. die Transplantation medizinisch
nicht dringlich ist und sich keine
Person aus einer der Personen-
gruppen nach Absatz 2 ermitteln
|&sst.

4 Es besteht grundsatzlich kein An-
spruch auf die Zuteilung eines Or-
gans.

Gliederungstitel vor Art. 23a
4a. Abschnitt: Swiss Organ Alloca-
tion System

Art. 23a Betrieb, Zweck und
Schnittstelle

1 Das BAG betreibt ein elektronisches
System zur Zuteilung von Organen

Einverstanden. Das SOAS soll einen
reibungslosen und sicheren Daten-
austausch zwischen der Nationalen
Zuteilungsstelle und den Fachperso-
nen in den Transplantationszentren
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und zur Unterstiitzung von Transplan-
tationsprozessen (Swiss Organ Allo-
cation System, SOAS).

2 Das SOAS dient:

a. der Fihrung der Warteliste;

b. der Koordination der Tétigkeiten im
Rahmen der Zuteilung und der
Transplantation von Organen;

c. der Sicherung der Rickverfolgbar-
keit der fiir die Transplantationen
relevanten Vorgange;

d. der Erfassung von Meldungen
nach Artikel 36;

e. der Forschung.

3 Es verfugt tber eine Schnittstelle mit
dem Svsterq fir _die Organzuteilung
bei der Uberkreuz-Lebendspende

(Art. 23K).

ermdglichen. Die in diesem Zusam-
menhang vom System protokollierten
Vorgange dienen der Qualitatssiche-
rung, der Transparenz und der Rick-
verfolgbarkeit und sind zu begriissen.

Art. 23b Inhalt

Das SOAS enthélt folgende Daten:

a. Daten iber die ldentitdt und die
Gesundheit _namentlich _medizini-
sche und physiologische Daten:

1. der spendenden und empfan-
genden Personen,
2. der Personen auf der Warteliste,

3. der am Programm nach Artikel

23f teiinehmenden Personen;
b. Daten, die wéahrend des Zutei-

lungsverfahrens generiert wurden.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 23c Berechtigte Stellen

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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1 Die folgenden Stellen sind berech-
tigt, die nachstehenden im SOAS ent-
haltenen Daten zu bearbeiten:

a. die Transplantationszentren:

1. die Daten der von ihnen be-
treuten Personen auf der War-
teliste

2. die Daten der von ihnen oder
einem angeschlossenen Spital
betreuten spendenden Perso-
nen,

3. die Daten der von ihnen be-
treuten empfangenden Perso-
nen sowie der Daten der spen-
denden Person des entspre-
chenden Organs,

4. wahrend eines laufenden Zu-
teilungsverfahrens _auch die
Daten der spendenden Perso-
nen anderer Transplantations-
zentren und Spitéler,

5. die fir die gegenseitige Quali-
tatskontrolle notwendigen Da-
ten der spendenden und emp-
fangenden Personen anderer
Spitaler und Transplantations-
zentren;

b. die Spitaler: die Daten der von
ihnen betreuten spendenden Per-
sonen;

c. die Nationale Zuteilungsstelle: die
zur Erflllung ihrer Aufgaben nach
den Artikeln 19 Absatz 2 und 3, 23
Absatz 2 sowie 23g Absatz 3 not-
wendigen Daten;

d. das nationale HLA-Labor: die zur
Uberpriifung der Bestimmung der
Gewebemerkmale der empfangen-
den Personen notwendigen Daten;
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e. die Vigilanzstelle fiir Organe: die
zur_Erfillung ihrer Aufgaben nach
Artikel 36a notwendigen Daten;

f. das BAG: die zur Erfullung der Auf-
sicht notwendigen Daten.

2 Der Bundesrat regelt:

a. welche Personendaten im SOAS
bearbeitet werden;

b. die Berechtigungen zum Eintrag
und zur Einsicht von Daten;

c. die Aufbewahrung der Daten.

Art. 23d Datenbekanntgabe Einverstanden, keine Bemerkungen.

Die folgenden Stellen sind berechtigt,
die nachstehenden im SOAS enthalte-
nen Daten Dritten bekanntzugeben:
a. die Nationale Zuteilungsstelle:

1. pseudonymisierte Daten spen-
dender und empfangender Per-
sonen_an _auslandische Zutei-
lungsstellen und Plattformen im
Rahmen von internationalen
Organangeboten,

2. im_Rahmen von Vereinbarun-
gen _nach Artikel 23 Absatz 3
auch nicht pseudonymisierte
Daten von empfangenden Per-
sonen_an_auslandische Zutei-
lungsstellen, wenn ein_ange-
messener _Schutz der Persén-
lichkeit im betreffenden Staat
durch die Gesetzgebung oder
durch hinreichende Garantien
gewabhrleistet wird;

b. das BAG: Daten zu Forschungs-
zwecken sowie pseudonymisierte
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Daten Uber die erfolgten Lebend-
spenden an die Lebendspende-
Nachsorgestelle fir Organe;

c. die Transplantationszentren: pseu-
donymisierte Daten der von ihnen
betreuten spendenden und emp-
fangenden Personen zu For-
schungszwecken.

Gliederungstitel vor Art. 23e

4b. Abschnitt: Zuteilung von Orga-
nen_in_einem Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm

Art. 23e Zweck des Programms Einverstanden, keine Bemerkungen.

! Das Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramm_(Programm) dient dazu, in-
kompatiblen Spender-Empfanger-
Paaren die Transplantation zu ermdg-
lichen.

2 Als inkompatibel gilt ein Paar, wenn
eine Patientin oder ein Patient das Or-
gan einer Person, die ihr oder ihm ein
Organ _spenden will, aus medizini-
schen Griinden nicht annehmen kann.

Art. 23f Durchfihrung des Pro- Einverstanden, keine Bemerkungen.
gramms

1 Die Transplantationszentren miissen
Organe aus Uberkreuz-Lebendspen-
den im Rahmen des Programms
transplantieren, wenn mindestens drei
Patientinnen _oder Patienten beteiligt
sind.
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2 Der Bundesrat regelt, welche Or-

gane im Rahmen des Programms zu-

geteilt werden kénnen.

3 Die Nationale Zuteilungsstelle (Art.

19) fiihrt das Programm durch.

Art. 23g Teilnahmevoraussetzun-

gen

1 Am Programm teilnehmen kann:

a. eine Patientin _oder ein Patient,
wenn mindestens eine Person be-
reit ist, ihr oder ihm ein Organ zu
spenden;

b. wer sich bereit erklart, einer ihr o-
der ihm bekannten Person ein Or-
gan zu spenden.

2 Am_Programm teilnehmen kann
auch wer sich bereit erklart, einer ihr
oder ihm unbekannten Person ein Or-
gan zu spenden.

3 Der Bundesrat regelt die weiteren
Voraussetzungen fir die Teilnahme

am Programm.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 23h Aufnahme

1 Patientinnen und Patienten sowie

spendewillige Personen kénnen in

das Programm aufgenommen wer-

den, wenn:

a. sie der Aufnahme schriftlich zuge-
stimmt haben;

b. die Voraussetzungen fiir eine Or-
ganentnahme bei der spendewilli-
gen Person erfillt sind;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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c. bei der Patientin oder dem Patien-
ten keine dauernde medizinische
Kontraindikation vorliegt.

2 Das Transplantationszentrum ent-
scheidet Uber die Aufnahme der Pati-
entin_oder des Patienten und der
spendewilligen Person in_ein Pro-
gramm_und meldet dies zusammen
mit den erforderlichen Daten der Nati-
onalen Zuteilungsstelle.

3 Sind die Aufnahmevoraussetzungen
nicht mehr_erfillt, so schliesst das
Transplantationszentrum die betref-
fende Person aus dem Programm
aus. Es meldet den Ausschluss der
Nationalen Zuteilungsstelle.

4 Der Bundesrat legt die hach Absatz
2 erforderlichen Daten fest.

Art. 23i Ermittlung kompatibler Einverstanden, keine Bemerkungen.
Paare und der besten Kombination

1 Die Nationale Zuteilungsstelle bildet
kompatible Spender-Empfanger-
Paare. Sie berilicksichtigt dabei den
medizinischen Nutzen der Transplan-
tation.

2 Sie ermittelt unter den kompatiblen

Paaren die beste Kombination und be-

ricksichtigt dabei folgende Kriterien:

a. ein_moglichst hohe Anzahl an
Transplantationen;

b. den gesamten medizinischen Nut-
zen;
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c. eine_moglichst ho_he Zahl in sich
geschlossener  Uberkreuzungen
mit moéglichst wenigen Paaren.

3 Bei der Ermittlung der besten Kom-
bination ist anzustreben, dass Patien-
tinnen _und Patienten, die aufgrund
physiologischer Eigenschaften nur ge-
ringe_Chancen haben, eine _kompa-
tible Spenderin oder einen kompatib-
len Spender zu finden, mit der glei-
chen Wahrscheinlichkeit ein Organ er-
halten, wie Patientinnen und Patien-
ten ohne diese Eigenschaften.

4 Der Bundesrat kann weitere Kriterien
zur Ermittlung der besten Kombination
nach den Absatzen 2 und 3 festlegen
und die Reihenfolge und Gewichtung
der Kriterien bestimmen.

Art. 23] Zuteilung der Organe Einverstanden, keine Bemerkungen.

1 Die Nationale Zuteilungsstelle teilt
die Organe nach Riicksprache mit den
Transplantationszentren _gemass der
besten Kombination zu.

2 Nimmt_eine spendewillige Person
nach Artikel 23g Absatz 2 am Pro-
gramm teil, so wird das Organ einer
am Programm teilnehmenden Spen-
derin oder eines Spenders einer Pati-
entin_oder _einem Patienten auf der
Warteliste (Art. 21) zugeteilt.

3 Der Bundesrat regelt das Zuteilungs-
verfahren.
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Art. 23k System fUr die Organzutei-
lung bei der Uberkreuz-Lebend-

spende

1 Das BAG betreibt ein elektronisches
System zur Zuteilung der Organe im
Rahmen eines Uberkreuz-Lebend-
spende-Programms.

2 Es dient der Erfillung der Aufgaben
nach den Artikeln 23h—23j sowie der

Forschung.

3 Es enthalt folgende Daten:

a. Daten Uber die Identitat und die
Gesundheit der am Programm teil-
nehmen-den Personen, nament-
lich_medizinische und physiologi-
sche Daten;

b. wéahrend des Zuteilungsverfahrens
generierte Daten.

4 Die folgenden Stellen sind berech-
tigt, die nachstehenden Daten zu be-
arbeiten:

a. die Nationale Zuteilungsstelle: die
zur_Erfullung ihrer Aufgabe nach
Artikel 23f Absatz 3 notwendigen
Daten;

b. die Transplantationszentren:

1. die Daten der von ihnen betreu-
ten _spendenden und empfan-
genden Personen,

2. die Daten der von anderen
Transplantationszentren be-
treuten _spendenden Personen
in pseudonymisierter Form;

c. das BAG: die zur Erfiillung der Auf-
sicht notwendigen Daten.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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5 Die folgenden Stellen sind berech-

tigt, Dritten Daten bekanntzugeben:
a. die  Nationale  Zuteilungsstelle:

auslandischen Programmen __im

Rahmen der internationalen Zu-

sammenarbeit (Art. 23I);
b. das BAG: zu Forschungszwecken.

6 Der Bundesrat regelt:
a. welche Personendaten im System

bearbeitet werden;
b. die Berechtigungen zum Eintrag,

zur Einsicht und zur Bekanntgabe
von Daten;
c. die Aufbewahrung der Daten.

Art. 23| Zusammenarbeit mit dem
Ausland

1 Die Nationale Zuteilungsstelle kann
mit_ausldndischen Programmen Ver-
einbarungen uber die Zusammenar-
beit bei Uberkreuz-Lebendspenden
abschliessen. Diese bediirfen der Ge-
nehmigung durch das BAG.

2 Der Bundesrat regelt die Vorausset-
zungen der Zusammenarbeit.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Gliederungstitel vor Art. 23m
4c. Abschnitt: Blut-Stammzellenre-
gister

Art. 23m Zustandigkeit, Zweck und
Schnittstellen

1 Der Bund fihrt ein Blut-Stammzel-
lenreqister.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Das Regqister dient:

a. der Suche nach geeigneten Blut-
Stammzellen fir Patientinnen und
Patienten;

b. der_Sicherstellung der Rickver-
folgbarkeit der mit der Blut-Stamm-
zellenspende zusammenhangen-
den Vorgange bis zur spendenden
und zur empfangenden Person;

c. der Erfassung von Meldungen
nach Artikel 36;

d. der Forschung.

3 Es bestehen Schnittstellen zu aus-
landischen Blut-Stammzellenregistern
und zum Reqister der World Marrow
Donor Association zur regelméassigen
Ubermittlung der pseudonymisierten
Daten der spendewilligen Personen.

4 Internationale Suchabfragen nach
passenden spendewilligen Personen
erfolgen im Regqister der World
Marrow Donor Association und uber
die Schnittstelle zu auslandischen
Blut-Stammzellenregistern.

5 Die reqisterfihrende Stelle gibt bei
der Suche nach geeigneten Blut-
Stammzellen die dafiir notwendigen
Daten von Patientinnen und Patienten
mit deren ausdricklicher, nach ange-
messener Information erfolgter Zu-
stimmung an ausléndische Stellen
weiter, auch wenn im Staat, in dem
sich die auslandische Stelle befindet
kein_angemessener Schutz der Per-
sonlichkeit gewéahrleistet wird.
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6 Daten von Spenderinnen und Spen-
dern, welche die reqisterfiihrende
Stelle innerhalb der Schweiz sowie ins
Ausland Ubermittelt, sind immer pseu-

donymisiert.

Art. 23n Inhalt

1 Das Blut-Stammzellenreqgister ent-

hélt Daten Uber die Identitdt und die

Gesundheit, namentlich medizinische

und physiologische Daten, von:

a. spendewilligen Personen;

b. Patientinnen und Patienten, fiir die
Blut-Stammzellen gesucht werden;

c. Personen, die Blut-Stammzellen
gespendet oder empfangen ha-
ben.

2 Die Daten werden nur mit der aus-
dricklichen Zustimmung der betref-
fenden Person im Reqister erfasst.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 230 Berechtigte Stellen

1 Die folgenden Stellen kénnen die
nachstehenden Daten im Blut-Stamm-
zellenregister bearbeiten:

a. die reqisterfiihrende Stelle: die zur
Fihrung des Regqisters, zur Blut-
Stammzellensuche und der Si-
cherstellung der Rickverfolgbar-
keit notwendigen Daten;

b. das nationale HLA-Labor: die zur
wissenschaftlichen Beurteilung der
immunologischen Ubereinstim-
mung _zwischen spendewilligen
Personen und Patientinnen und
Patienten notwendigen Daten;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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c. Spitdler: die Daten der von ihnen
betreuten Personen, fiir die Blut-
Stammzellen gesucht werden oder
die Blut-Stammzellen gespendet
oder empfangen haben;

d. die Vigilanzstelle fir Blut-Stamm-
zellen: die zur Erfullung ihrer Auf-
gaben nach Artikel 36a notwendi-

gen Daten.

2 Eine im Register eingetragene Per-
son kann jederzeit die Loéschung der
sie betreffenden Daten verlangen, es
sei_denn, es wurden bei ihr schon
Tests fir eine konkrete Spende durch-
gefuhrt _oder sie hat schon Blut-
Stammzellen gespendet oder empfan-

gen.

3 Der Bundesrat regelt:

a. welche Personendaten im System
bearbeitet werden;

b. die Berechtigungen zum Eintrag
und zur Einsicht von Daten;

c. die Aufbewahrung der Daten.

Art. 23p Datenbekanntgabe

Die reqisterfiihrende Stelle kann Da-
ten zu Forschungszwecken an Dritte

bekanntgeben.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 24 Meldepflicht fur die Ent-
nahme

1 Wer Menschen Organe, Gewebe o-
der Zellen entnimmt, muss dies dem
BAG melden.

Art. 24

1 Wer Menschen Organe, Gewebe o-
der Zellen entnimmt muss dies der zu-
stédndigen Behdrde melden.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Der Bundesrat legt den Inhalt der
Meldung sowie die Pflichten der mel-
depflichtigen Personen fest.

2 Der Bundesrat legt den Inhalt der
Meldung sowie die Pflichten der mel-
depflichtigen Personen fest.

3 Er kann fur Entnahmen, die geringe

Anforderungen an die Qualitat und die

Sicherheit_stellen, Ausnahmen von

der Meldepflicht vorsehen.

Art. 24a Bewilligungspflicht fir die

Entnahme

Der Bundesrat kann die Entnahme

von Organen, Geweben oder Zellen

von_einer Bewilligung abhangig ma-

chen, wenn die Qualitat der Ent-
nahme, insbesondere die Einhaltung
der Sorgfaltspflichten, nicht anders
gewahrleistet werden kann.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 25 Bewilligungspflicht fir La-
gerung sowie Ein- und Ausfuhr

1 Eine Bewilligung des BAG braucht,

wer:

a. Gewebe oder Zellen lagert;

b. Organe, die nicht nach den Arti-
keln 16-23 zugeteilt werden, so-
wie Gewebe oder Zellen ein- oder
ausfuhrt.

2 Die Einlagerung in ein Zolllager gilt
als Einfuhr.

3 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fullt sind;

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

1 Fine Bewilligung braucht, wer:

a. Organe, Gewebe oder Zellen la-
gert;

b. Organe, die nicht nach dem 4. oder
4b. Abschnitt zugeteilt werden, o-
der Gewebe oder Zellen ein- oder
ausfihrt.

2 Die Einlagerung in ein Zolllager gilt
als Einfuhr.

% Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fullt sind;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

4 Der Bundesrat regelt die Vorausset-
zungen fur die Bewilligung sowie das
Bewilligungsverfahren und legt die
Pflichten der bewilligungspflichtigen
Personen fest.

b. ein geeignetes Qualitéatssiche-
rungssystem vorhanden ist;

c. gewabhrleistet ist, dass die Anforde-
rungen _an die Qualitdt der Ent-
nahme, insbesondere die Einhal-
tung der Sorgfaltspflicht, erfillt
sind;

d. bei _der Ein- und Ausfuhr von
Stammzellen _aus Uberzéahligen
Embryonen zusatzlich die Anforde-
rungen von Artikel 15 Abséatze 3
Buchstaben b und ¢ sowie 4 StFG
beachtet werden; die Ein- und Aus-
fuhr_ist zudem lediglich fir eine
konkrete Anwendung oder einen
konkreten klinischen Versuch er-
laubt.

Art. 25a Bewilligungspflicht fir die
Lagerung sowie fir die Ein- und
Ausfuhr: Vorschriften des Bundes-
rates

1 Der Bundesrat legt die Pflichten der
Bewilligungsinhaberinnen _und _-inha-
ber, insbesondere Meldepflichten, fest
und bezeichnet die Bewilligungsbe-
hoérde.

2 Er kann fur Lagerungen sowie fur
Ein- und Ausfuhren Ausnahmen von
der  Bewilligungspflicht  vorsehen,

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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wenn die Qualitdt und die Sicherheit
gewahrleistet bleiben.

3 Er_kann_ Bewilligungsinhaberinnen

und -inhaber verpflichten, ihre Ver-

tragspartnerinnen _und _-partner _tber

das Angebot und bestimmte Aspekte

der vereinbarten Leistungen zu infor-

mieren. Diese Informationspflicht

kann namentlich beinhalten:

a. den Lagerort;

b. die weiteren, an der Vertragsleis-
tung beteiligten Unternehmen;

c. den Umgang mit Personendaten;

d. die Voraussetzungen fir eine Aus-
fuhr_der gelagerten Organe, Ge-
webe oder Zellen;

e. sachliche Informationen zur spéate-
ren Verwendung der Organe, Ge-
webe oder Zellen.

Art. 27 Bewilligungspflicht

1 Organe dirfen nur in Transplantati-
onszentren transplantiert werden, die
dafur Gber eine Bewilligung des BAG
verfligen.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist;

c. die Qualitat der Transplantationen
gesichert ist.

Art. 27 Bewilligungspflicht fur_die
Transplantation

1 Wer Organe transplantieren will,
braucht eine Bewilligung des BAG.

2 Das BAG erteilt die Bewilligung,

wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist;

c. die Qualitat der Transplantationen
gesichert ist.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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3 Die Transplantationszentren miissen
die Ergebnisse der Transplantationen
nach einheitlichen Kriterien aufzeich-
nen, auswerten und regelmassig ver-
offentlichen.

4 Der Bundesrat kann die Transplanta-
tion von Geweben oder Zellen von ei-
ner Bewilligung des BAG abhéangig
machen.

3 Die Bewilligung kann nur Organe
und Organkombinationen umfassen,
die im Gesuch aufgefiihrt sind.

4 Der Bundesrat kann fur die Trans-
plantation von Geweben, Zellen oder
Transplantatprodukten oder die Ab-
gabe von Transplantatprodukten an
Dritte_eine Bewilligungspflicht vorse-
hen, wenn die Anforderungen an die
Qualitat oder bei gentechnisch veran-
derten Organen, Geweben oder Zel-
len die biologische Sicherheit nicht an-
ders gewahrleistet werden kann.

Art. 28 Beschréankung der Anzahl
Transplantationszentren

Der Bundesrat kann die Anzahl Trans-
plantationszentren in Absprache mit
den Kantonen sowie unter Berlick-
sichtigung der Entwicklung im Bereich
der Transplantationsmedizin
beschranken.

Art. 28 Transplantationszentren

1 Als Transplantationszentrum gelten
Institutionen _mit _einer Bewilligung
nach Artikel 27 Absatz 1.

2 Die Transplantationszentren missen
die Ergebnisse der Transplantationen
nach einheitlichen Kriterien aufzeich-
nen, auswerten und regelmassig ver-
offentlichen.

3 Bisheriger Art. 28

Einverstanden. Diese Massnahmen
erhdhen die Transparenz, was zu un-
terstiitzen ist.

Art. 29 Meldepflicht

1 Wer Gewebe oder Zellen transplan-
tiert, muss dies dem BAG melden.

Art. 29

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
transplantiert oder eine Person medi-
zinisch nachbetreut, die fiir eine Or-
gantransplantation ins Ausland gereist

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Der Bundesrat legt den Inhalt der
Meldung sowie die Pflichten der mel-
depflichtigen Personen fest.

ist, muss dies der zustandigen Be-
hérde melden.

2 Der Bundesrat legt den Inhalt der
Meldung sowie die Pflichten der mel-
depflichtigen Personen fest.

3 Er kann fir Transplantationen, die
geringe Anforderungen an die Qualitat
und die Sicherheit_stellen, Ausnhah-
men von der Meldepflicht vorsehen.

Art. 30 Tauglichkeit der spenden-
den Person

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
entnimmt oder transplantiert, muss
die Tauglichkeit der spendenden Per-
son Uberprufen.

2Von der Spende auszuschliessen
sind:

a. Personen, denen tierische Or-
gane, Gewebe oder Zellen oder
daraus hergestellte Transplantat-
produkte transplantiert wurden;

b. andere als die in Buchstabe a ge-
nannten Personen, durch deren
Organe, Gewebe oder Zellen
Krankheitserreger Ubertragen
werden kdnnen oder die Gesund-
heit der Empfangerin oder des
Empfangers anderweitig Schaden
erleiden kann; Artikel 31 Absatz 2
Buchstabe c bleibt vorbehalten.

3 Der Bundesrat regelt die Anforde-
rungen an die Spendetauglichkeit, die

Art. 30

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
entnimmt oder transplantiert, muss
die Tauglichkeit der spendenden Per-
son Uberprifen.

2Von der Spende fir eine allogene

Transplantation auszuschliessen

sind:

a. Personen, denen tierische Or-
gane, Gewebe oder Zellen oder
daraus hergestellte Transplantat-
produkte transplantiert wurden;

b. andere als die in Buchstabe a ge-
nannten Personen, durch deren
Organe, Gewebe oder Zellen
Krankheitserreger Ubertragen wer-
den kénnen oder die Gesundheit
der Empféangerin oder des Emp-
fangers anderweitig Schaden er-
leiden kann; Artikel 31 Absatz 2
Buchstabe c bleibt vorbehalten.

3 Der Bundesrat regelt die Anforde-
rungen an die Spendetauglichkeit, die

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Zustandigkeit fur deren Abklarung
und die dabei zu erhebenden Daten.

Zusténdigkeit fur deren Abklarung
und die dabei zu erhebenden Daten.

Art. 31 Testpflicht

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
entnimmt oder transplantiert, muss
sich vergewissern, dass diese auf
Krankheitserreger oder Hinweise auf
solche getestet worden sind.

2 Der Bundesrat legt insbesondere

fest:

a. auf welche Krankheitserreger oder
Hinweise auf solche getestet wer-
den muss;

b. welche Tests verwendet werden
durfen;

c. in welchen Fallen Organe, Ge-
webe oder Zellen trotz reaktivem
Testergebnis transplantiert wer-
den dirfen.

8 Er kann Ausnahmen von der Test-
pflicht vorsehen, wenn anderweitig si-
chergestellt werden kann, dass eine
Infektion mit Krankheitserregern aus-
geschlossen ist.

Art. 31

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
entnimmt oder transplantiert, muss
sich vergewissern, dass diese auf
Krankheitserreger oder Hinweise auf
solche getestet worden sind.

2 Der Bundesrat kann insbesondere

festlegen:

a. auf welche Krankheitserreger oder
Hinweise auf solche getestet wer-
den muss;

b. welche Tests verwendet werden
durfen;

c. in welchen Féllen Organe, Ge-
webe oder Zellen trotz reaktivem
Testergebnis transplantiert werden
durfen.

3 Er kann Ausnahmen von der Test-
pflicht vorsehen, wenn die Organe,
Gewebe oder Zellen autolog trans-
plantiert werden oder auf andere Art
sichergestellt werden kann, dass eine
Infektion mit Krankheitserregern aus-
geschlossen ist.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 34 Aufzeichnungspflicht und
Ruckverfolgbarkeit

1Wer mit Organen, Geweben oder

Zellen umgeht, muss:

a. alle fur den Schutz der Gesund-
heit bedeutsamen Vorgange auf-
zeichnen;

Art. 34

1Wer mit Organen, Geweben oder

Zellen umgeht, muss:

a. alle fur den Schutz der Gesund-
heit bedeutsamen Vorgénge auf-
zeichnen,;

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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b. diese Aufzeichnungen so fihren,
dass die Daten bis zur spenden-
den und zur empfangenden Per-
son zurlickverfolgt werden kdn-
nen.

2 Bei jeder Entnahme und jeder
Transplantation von Organen, Gewe-
ben oder Zellen sind insbesondere
Namen, Vornamen und Geburtsdaten
der spendenden sowie der empfan-
genden Person aufzuzeichnen

b. diese Aufzeichnungen so fuhren,
dass die Daten bis zur spenden-
den und zur empfangenden Per-
son zurlickverfolgt werden kon-
nen.

2 Die Rickverfolgbarkeit gilt auch fir
Produkte und Materialien, die mit die-
sen Organen, Geweben oder Zellen o-
der dazugehérigen Proben in Beriih-

rung kommen.

3 Der Bundesrat kann ein Kodierungs-
system zur Sicherstellung der Riick-
verfolgbarkeit vorsehen.

Art. 35 Aufbewahrungspflicht

1 Die Aufzeichnungen nach Artikel 34
und alle wichtigen Unterlagen sind
wahrend 20 Jahren aufzubewahren.

2 Endet die Geschaftstatigkeit vor Ab-
lauf dieser Frist, so ist die gesamte
Dokumentation sicher aufzubewah-
ren oder, falls dies nicht mdglich ist,
dem BAG zu ubergeben.

Art. 35

1 Die Aufzeichnungen nach Artikel 34
und alle wichtigen Unterlagen sind
mindestens 30 Jahre aufzubewahren.

2Endet die Geschéaftstatigkeit vor Ab-
lauf dieser Frist, so ist die gesamte
Dokumentation sicher aufzubewah-
ren oder, falls dies nicht mdglich ist,
dem BAG zu Ubergeben.

3 Biologische Proben von Spenderin-
nen und Spendern von Organen, Ge-
weben oder Zellen sind fir eine ange-
messene Zeit aufzubewahren.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Gliederungstitel vor Art. 36
8. Abschnitt: Vigilanz

Art. 36

Art. 36 Meldepflicht bei schwerwie-

genden Zwischenfallen und

schwerwiegenden unerwiinschten

Reaktionen

Wir beflrworten die vorgesehene
Meldepflicht und die damit einherge-
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1Klinische Versuche der Transplanta-
tion menschlicher Organe, Gewebe o-
der Zellen, bedirfen vor ihrer Durch-
fuhrung einer Bewilligung des BAG.
Der Bundesrat kann bestimmte Versu-
che von der Bewilligungspflicht aus-
nehmen oder dafir eine Meldepflicht
vorsehen.

2 Das BAG prift, ob die im klinischen
Versuch verwendeten Organe, Ge-
webe oder Zellen die Anforderungen
dieses Gesetzes erfiillen. Es kann Kli-
nische Versuche jederzeit inspizieren.

3 Der Bundesrat erlasst Vorschriften
zum Verfahren. Er kann Anderungen
an klinischen Versuchen einer Bewilli-
gungspflicht unterstellen.

4 Er kann Melde- und Informations-

pflichten vorsehen, insbesondere bei:

a. dem Abschluss oder Abbruch ei-
nes klinischen Versuchs;

b. unerwinschten Ereignissen im
Rahmen eines klinischen Ver-
suchs;

c. dem Auftreten von Umsténden
wahrend der Durchfiihrung eines
klinischen Versuchs, die sich auf
die Sicherheit oder die Gesundheit
der teilnehmenden Personen aus-
wirken kénnen.

5 Beim Erlass von Vorschriften nach
den Abséatzen 3 und 4 beachtet der
Bundesrat anerkannte internationale
Regelungen.

1 Schwerwiegende Zwischenfalle oder
schwerwiegende unerwiinschte Reak-
tionen, die im Zusammenhang mit ei-
ner Entnahme oder einer Transplanta-
tion von Organen, Geweben oder Zel-
len festgestellt werden, miissen der
zustandigen Vigilanzstelle nach Arti-
kel 36a gemeldet werden. Zur Mel-
dung verpflichtet ist insbesondere,
wer:

a. mit Organen, Geweben oder Zel-
len umgeht;

b. eine Spenderin _oder einen Spen-
der oder eine Empfangerin oder ei-
nen Empfanger betreut;

c. in Erfullung seiner Aufgaben Daten
im_Zusammenhang mit _der Ent-
nahme oder Transplantation von
Organen, Geweben oder Zellen
bearbeitet.

2 Der Bundesrat regelt:

a. die Frist fur die Einreichung der
Meldungen;

b. die Einzelheiten zum Inhalt der
Meldungen;

c. die Pflichten der meldepflichtigen
Personen.

3 Er beachtet dabei anerkannte inter-
nationale Regelungen.

hende Vigilanzstelle gewahren Quali-
tat und Sicherheit im Transplantati-
onsprozess.
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6 Auf klinische Versuche ist zudem
das Humanforschungsgesetz vom 30.
September 2011 anwendbar.

Art. 36a Vigilanzstellen

1 Die zustandige Vigilanzstelle trifft

nach Eingang einer Meldung nach Ar-

tikel 36 umgehend alle Massnahmen,
die erforderlich sind:

a. zum Schutz der Personen, deren
Gesundheit in Folge des gemelde-
ten Zwischenfalls oder der gemel-
deten Reaktion gefahrdet sein
kann;

b. zur_Gewéhrleistung der Qualitat
und _Sicherheit von Organen, Ge-
weben und Zellen.

2 Sie informiert das BAG Uber einge-
gangene Meldungen und iber die ge-
troffenen Massnahmen.

3 Der Bundesrat legt fest:
a. die zustandigen Vigilanzstellen fiir
Meldungen zu:

1. Organen,
2. Blut-Stammzellen,

3. Geweben und Zellen mit Aus-
nahme von Blut-Stammzellen;

b. die Kompetenzen der Vigilanzstel-

len und die zu verwendenden Mel-

desysteme.

4 Er beachtet dabei anerkannte inter-
nationale Regelungen.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 37 Grundsatz und Verbote

Art. 37

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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1Zeitpunkt und Methode eines
Schwangerschaftsabbruchs miissen
unabhangig von einer spateren
Transplantation embryonaler oder f6-
taler menschlicher Gewebe oder Zel-
len gewahlt werden.

2 Es ist verboten:

a. Uberzéhlige Embryonen nach
dem siebten Tag ihrer Entwick-
lung oder abortierte Embryonen
oder Foten als Ganzes kinstlich
am Leben zu erhalten, um ihnen
Gewebe oder Zellen zu Trans-
plantationszwecken zu entneh-
men;

b. embryonale oder fétale Gewebe
oder Zellen einer Person zu trans-
plantieren, die von der Spenderin
daflr bezeichnet worden ist;

c. embryonale oder fotale Gewebe
oder Zellen von urteilsunfahigen
Frauen zu Transplantationszwe-
cken zu verwenden.

1 Ist ein Schwangerschaftsabbruch
vorgesehen, so sind Zeitpunkt und
Methode unabhéngig davon festzule-
gen, ob der Embryo oder Fétus zu
Transplantationszwecken verwendet
werden kann.

2 Es ist verboten:

a. Uberzéhlige Embryonen nach dem
siebten Tag ihrer Entwicklung o-
der abortierte Embryonen oder
Foten als Ganzes kunstlich am
Leben zu erhalten, um ihnen Ge-
webe oder Zellen zu Transplanta-
tionszwecken zu entnehmen;

b. embryonale oder fétale Gewebe o-
der Zellen oder daraus hergestellte
Transplantatprodukte einer Person
zu transplantieren, die von der
Spenderin bezeichnet worden ist;

c. Gewebe oder Zellen eines Emb-
ryos oder Fotus, der von einer ur-
teilsunfahigen Frau stammt, zu
transplantieren _oder zur Herstel-
lung von Transplantatprodukten zu
verwenden.

d. einen Embryo nur zu Transplanta-
tionszwecken zu erzeugen (Art. 29
Abs. 1 des Fortpflanzungsmedizin-
gesetzes  vom 18. Dezember
1998), aus einem solchen Embryo
Stammzellen zu gewinnen oder
solche zu verwenden.
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3 Im Ubrigen gelten die Verbote nach
Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben b—e so-
wie Absatz 2 Buchstaben a, ¢ und d
StFG.

Art. 38 Bewilligungspflicht

1 Wer embryonale oder fétale mensch-
liche Gewebe oder Zellen auf den
Menschen transplantieren will,
braucht eine Bewilligung des BAG.

2 Die Bewilligung fir einen klinischen

Versuch wird erteilt, wenn:

a. ein therapeutischer Nutzen erwar-
tet werden kann;

b. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

c. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Die Bewilligung fiir eine Standardbe-

handlung wird erteilt, wenn:

a. ein therapeutischer Nutzen nach-
gewiesen ist;

b. die Empfangerin oder der Empfan-
ger mit keiner anderen therapeuti-
schen Methode von vergleichba-
rem Nutzen behandelt werden
kann;

c. die Voraussetzungen nach Absatz
2 Buchstaben b und c erfillt sind.

Art. 38 Bewilligungspflicht fur die
Gewinnung und die Transplanta-
tion von embryonalen und fétalen
Geweben oder Zellen

1 Wer Stammzellen aus uberzéhligen
Embryonen zur Transplantation auf
den Menschen gewinnen oder embry-
onale oder fétale _menschliche Ge-
webe oder Zellen auf den Menschen
transplantieren will, braucht eine Be-

willigung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. ein therapeutischer Nutzen nach-
gewiesen ist;

b. die Empfangerin oder der Empfan-
ger mit keiner anderen therapeuti-
schen Methode von vergleichba-
rem Nutzen behandelt werden
kann;

c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

d. ein___geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Sollen aus uberzahligen Embryonen
Stammzellen zur Transplantation auf
den Menschen gewonnen werden, so
muss _die Transplantation zudem der
Feststellung, Behandlung oder Ver-
hinderung _einer _schweren Krankheit
dienen.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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4 Der Bundesrat bezeichnet die Bewil-

ligungsbehdrde.

Art. 38a Bewilligungspflicht fir die
Lagerung uberzahliger Embryonen

1 Wer Uberzahlige Embryonen im Hin-
blick auf die Gewinnung von Stamm-
zellen zur Transplantation auf den
Menschen lagern will, braucht eine

Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. fur die spatere Verwendung bereits
eine Bewilligung nach Artikel 38 er-
teilt wurde;

b. die Lagerung zur Stammzellenge-
winnung unbedingt erforderlich ist;

c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind; und

d. ein__geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Der Bundesrat bezeichnet die Bewil-
ligungsbehdérde.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 38b Bewilligungspflicht fir die
Ein- und Ausfuhr (berzahliger

Embryonen

1 Wer uberzahlige Embryonen ein- o-
der ausfiihren will, braucht eine Bewil-

ligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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a. die Anforderungen nach Artikel 25
Absatz 3 Buchstaben a, b und d er-
fallt sind;

b. die Stammzellen des uUberzahligen
Embryos besser geeignet sind fir
die_Behandlung der betreffenden
Person als andere im Zielland vor-
handene Stammzellen Uberzéhli-
ger Embryonen;

c. die Einfuhr zur Behandlung einer
bestimmten Person notwendig ist.

3 Der Bundesrat bezeichnet die Bewil-
ligungsbehdérde.

Art. 39 Information und Zustim-
mung der Spenderin

1 Fur eine Verwendung embryonaler
oder fotaler menschlicher Gewebe o-
der Zellen zu Transplantationszwe-
cken darf eine Frau erst angefragt
werden, nachdem ihr Entscheid zum
Schwangerschaftsabbruch feststeht.

2Embryonale oder fotale menschliche
Gewebe oder Zellen dirfen nur trans-
plantiert werden, wenn die Spenderin
umfassend informiert worden ist und
der vorgesehenen Verwendung frei
und schriftlich zugestimmt hat.

Art. 39 Information und Zustim-
mung der Spenderin

1 Eine schwangere Frau darf erst an-
gefragt werden, ob embryonale oder
fotale Gewebe oder Zellen transplan-
tiert oder zur Herstellung von Trans-
plantatprodukten verwendet werden
dirfen, nachdem sie sich fir den
Schwangerschaftsabbruch entschie-
den hat.

2 Embryonale oder fotale Gewebe o-
der Zellen dirfen nur transplantiert o-
der zur Herstellung von Transplantat-
produkten verwendet werden, wenn
die Spenderin umfassend Uber die
vorgesehene Verwendung informiert
worden ist und frei und schriftlich zu-
gestimmt hat.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 40 Information und Zustim-
mung des betroffenen Paares

Art. 40 Information und Zustim-
mung des betroffenen Paares

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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1Fir eine Verwendung von Geweben
oder Zellen aus einem Uberzahligen
Embryo zu Transplantationszwecken
darf das betroffene Paar erst ange-
fragt werden, nachdem die Uberzah-
ligkeit des Embryos festgestellt wor-
den ist.

2 Gewebe oder Zellen aus tiberzahli-
gen Embryonen durfen nur transplan-
tiert werden, wenn das betroffene
Paar umfassend informiert worden ist
und der vorgesehenen Verwendung
frei und schriftlich zugestimmt hat.

1 Ein Paar darf erst angefragt werden,
ob Stammzellen aus den Uberzahligen
Embryonen zur Transplantation auf
den Menschen oder zur Herstellung
von Transplantat-produkten gewon-
nen werden durfen, nachdem die
Uberzéahligkeit festgestellt worden ist.

2 Stammzellen dirfen aus Uberzahli-
gen Embryonen nur dann zur Trans-
plantation auf den Menschen oder zur
Herstellung von Transplantatproduk-
ten gewonnen werden, wenn das be-
troffene Paar umfassend uber die vor-
gesehene Verwendung informiert wor-
den ist und frei und schriftlich zuge-
stimmt hat.

3 Das Paar beziehungsweise die Frau
oder der Mann kann die Zustimmung
jederzeit formlos und ohne Angabe
von Grinden bis zum Beginn der
Stammzellengewinnung widerrufen.

4 Wird die Zustimmung von der Frau
oder dem Mann nicht erteilt oder wi-
derrufen, so ist der Embryo sofort zu
vernichten.

5 Im Todesfall entscheidet die lberle-
bende Partnerin oder der tiberlebende
Partner Uber die Verwendung des
Embryos zur Stammzellengewinnung.
Ist aufgrund des erklarten oder mut-
masslichen Willens der verstorbenen
Person davon auszugehen, dass sie
die Zustimmung verweigert _hatte, so
geht ihr Wille vor.
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Art. 42 Vorschriften des Bundesra-
tes

Der Bundesrat legt fest:

a. die Anforderungen an die Informa-
tion nach den Artikeln 39 und 40;

b. die Pflichten der bewilligungs-
pflichtigen Personen;

c. die Voraussetzungen fiir die Bewil-
ligung sowie das Bewilligungsver-
fahren.

Art. 42

Der Bundesrat legt fest:

a. die Anforderungen an die Informa-
tion nach den Artikeln 39 und 40;

b. die Pflichten der Bewilligungsinha-
berinnen und -inhaber;

c. die Voraussetzungen fir die Bewil-
ligung sowie das Bewilligungsver-
fahren.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 43 Bewilligungspflicht

1Wer tierische Organe, Gewebe oder
Zellen oder daraus hergestellte Trans-
plantatprodukte auf den Menschen
Ubertragen will, braucht eine Bewilli-
gung des BAG.

2 Die Bewilligung fur einen klinischen

Versuch wird erteilt, wenn:

a. ein Infektionsrisiko fiir die Bevolke-
rung mit hoher Wahrscheinlichkeit
ausgeschlossen werden kann;

b. ein therapeutischer Nutzen erwar-
tet werden kann;

c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

d. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Die Bewilligung fur eine Standardbe-
handlung wird erteilt, wenn:

Art. 43

1 Wer einem Menschen tierische Or-
gane, Gewebe oder Zellen transplan-
tieren will, braucht eine Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. ein Infektionsrisiko fiir die Bevolke-
rung nach Stand von Wissenschaft
und Technik ausgeschlossen wer-
den kann;

b. im Fall von Transplantationen aus-
serhalb eines klinischen Versuchs
ein_therapeutischer Nutzen nach-
gewiesen ist;

c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen er-
fallt sind;

d. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Der Bundesrat bezeichnet die Bewil-
ligungsbehdrde.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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a. ein Infektionsrisiko fir die Bevolke-
rung ausgeschlossen werden
kann;

b. ein therapeutischer Nutzen nach-
gewiesen ist;

c. die Voraussetzungen nach Absatz
2 Buchstaben c und d erfillt sind.

Art. 46 Sicherstellung

Zum Schutz der Geschadigten kann

der Bundesrat:

a. Personen, die tierische Organe,
Gewebe oder Zellen in Verkehr
bringen oder transplantieren, vor-
schreiben, sich fur die aus ihrer
Haftpflicht entstehenden Kosten
zu versichern oder fur eine andere
Form der Sicherstellung zu sor-
gen;

b. den Umfang und die Dauer dieser
Sicherstellung festlegen;

c. die Sicherstellenden verpflichten,
dem BAG Bestehen, Aussetzen
und Aufhoren der Sicherstellung
zu melden.

Art. 46

Zum Schutz der Geschadigten kann

der Bundesrat:

a. Personen, die tierische Organe,
Gewebe oder Zellen in Verkehr
bringen oder transplantieren, vor-
schreiben, sich fir die aus ihrer
Haftpflicht entstehenden Kosten zu
versichern oder flr eine andere
Form der Sicherstellung zu sorgen;

b. den Umfang und die Dauer dieser
Sicherstellung festlegen;

c. Personen nach Buchstabe a ver-
pflichten, der zustédndigen Behdérde
Bestehen, Aussetzen und Ende
der Sicherstellung zu melden.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Gliederungstitel vor Art. 49
4. Kapitel: Klinische Versuche

Art. 49

1 Auf den Umgang mit Transplantat-
produkten sind zuséatzlich zu den Vor-
schriften dieses Gesetzes die Artikel
3, 5-32, 55-67 sowie 8490 des
Heilmittelgesetzes vom 15. Dezem-
ber 2000 (HMG) sinngemass an-
wendbar.

Art. 49 Grundséatze

1 Auf klinische Versuche mit mensch-
lichen oder tierischen Organen, Ge-
weben oder Zellen ist zusatzlich zu
den Vorschriften dieses Gesetzes das
Humanforschungsgesetz vom  30.
September 2011 (HFG) anwendbar.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Das Schweizerische Heilmittelinsti-
tut ist auch zustandig fur Inspektio-
nen nach Artikel 60 Absatz 2 HMG im
Bereich Transplantatprodukte.

3 Auf den Umgang mit Transplantat-
produkten, die aus menschlichen Or-
ganen, Geweben oder Zellen herge-
stellt wurden, sind zudem die Artikel
36—41 sowie 53-54 HMG sinnge-
mass anwendbar.

4 Die Tauglichkeit der spendenden
Person nach Artikel 36 HMG muss
Uberprufen, wer Organe, Gewebe o-
der Zellen fir die Herstellung von
Transplantatprodukten entnimmt.

5 Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe ¢
HMG gilt auch fir den Umgang mit
menschlichen Transplantatprodukten.

2 Die Gewinnung von Stammzellen
aus__Uberzahligen  Embryonen zur
Durchfiihrung _eines_Klinischen Ver-
suchs nach diesem Kapitel richtet sich
nach den Vorgaben des StFG.

Art. 49a Bewilligungspflicht

1 Wer klinische Versuche mit
menschlichen oder tierischen Orga-
nen, Geweben oder Zellen durchfiih-
ren will, braucht eine Bewilligung von
der Swissmedic.

2 Der Bundesrat erlasst Vorschriften
zum Verfahren. Er kann Anderungen
an klinischen Versuchen der Bewilli-
gungspflicht unterstellen.

3 Er kann bestimmte klinische Versu-
che mit menschlichen Organen, Ge-

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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weben oder Zellen von der Bewilli-
gungspflicht ausnehmen oder dafiir
eine Meldepflicht vorsehen.

4 Er kann festlegen, dass die Eingabe
von_Gesuchen, der Schriftenverkehr
und die Eréffnung von Entscheiden
auf _elektronischem Weq erfolgen
mussen.

Art. 49b Prufverfahren

1 Die Swissmedic erteilt die Bewilli-

gung, wenn:

a. die _Gesuchstellerin_oder der Ge-
suchsteller:

1. Uber die erforderlichen Bewilli-
gungen nach den Artikeln 25,
27 und 43 verfugt,

2. die fur den klinischen Versuch
erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erfillt,

3. Uber ein fir den klinischen Ver-
such geeignetes Qualitatssi-
cherungssystem verfligt,

4. die Sorgfaltspflichten nach dem
2. Kapitel 7. Abschnitt erfillt,

5. Uber ein geeignetes Risikoma-
nagement verfigt;

b. die Voraussetzungen nach Buch-
stabe a erfilllt sind und:

1. Dbei klinischen Versuchen mit
embryonalen oder fétalen Ge-
weben oder Zellen oder mit
tierischen Organen, Geweben
oder Zellen ein direkter Nut-
zen fir die Versuchsperson
erwartet werden kann,

Einverstanden, keine Bemerkungen.

50






Teilrevision des Transplantationsgesetzes - Vernehmlassung

2. bei klinischen Versuchen mit
Stammzellen aus _uberzéahli-
gen Embryonen zudem die
Transplantation der Feststel-
lung, Behandlung oder Ver-
hinderung _einer __schweren
Krankheit dient und zu erwar-
ten ist, dass die Empféangerin
oder der Empfanger mit kei-
ner _anderen therapeutischen
Methode von vergleichbarem
Nutzen behandelt werden
kann.

2 Es holt vor der Erteilung der Bewilli-
gung die Stellungnahme des BAG ein.

3 Das BAG priift bei klinischen Versu-

a. menschlichen Organen, Geweben
oder Zellen die Herkunft und die
Zuteilung;

b. embryonalen oder fotalen Gewe-
ben oder Zellen die Einhaltung der
Vorschriften nach dem 2. Kapitel,
9. Abschnitt und bei Stammzellen
aus _Uber-zéhligen Embryonen zu-
satzlich Artikel 5 und 6 StFG.

Art. 49c Vorschriften des Bundes- Einverstanden, keine Bemerkungen.
rates

1 Der Bundesrat kann fur klinische
Versuche, die von den Zuteilungsvor-
schriften nach dem 4. oder 4a. Ab-
schnitt abweichen oder die den Zutei-
lungsprozess verzégern oder ander-
weitig beeinflussen, Ausnahmebewilli-
gungen vorsehen.
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2 Er_kann_fur klinische Versuche

Melde- und Informationspflichten vor-

sehen, insbesondere:
a. betreffend den Abschluss, den Ab-

bruch oder die Anderung von klini-

schen Versuchen;
b. betreffend den Umgang mit uner-

warteten Ereignissen, die sich im

Rahmen von klinischen Versuchen

ereignen kénnen;
c. bei einer Gefahrdung der Sicher-

heit oder der Gesundheit der teil-

nehmenden Personen;
d. fir _den Fall, dass ein Versuch

keine wissenschaftlich auswertba-

ren Daten liefert.

3 Er regelt das Meldeverfahren und

den Informationsaustausch.

4 Beim Erlass der Vorschriften nach

Absatz 2 beachtet der Bundesrat an-

erkannte internationale Regelungen.

Art. 54 Ubertragung von Vollzugs-
aufgaben

1 Der Bundesrat kann Organisationen
und Personen des offentlichen oder
des privaten Rechts Vollzugsaufga-
ben Ubertragen.

2 Dies gilt insbesondere fiir:

a. die Nachverfolgung des Gesund-
heitszustands der Spenderinnen
und Spender von Organen oder
Blut-Stammzellen nach Artikel
15¢;

Art. 54

Aufgehoben

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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ads die Zuteilung von Organen nach
Artikel 19;

b. das Fihren eines Stammzellenre-
gisters nach Artikel 62;

c. die Kontrolle nach Artikel 63.

3 Der Bundesrat sorgt fiir die finanzi-
elle Abgeltung der lbertragenen Auf-
gaben.

Art. 54a Ubertragung von Vollzugs-

aufgaben

1 Der Bundesrat kann privatrechtli-

chen oder éffentlich-rechtlichen Orga-

nisationen _und Personen mit Sitz in

der Schweiz folgende Aufgaben lUber-

tragen:
a. die Aufgaben der Lebendspende-

Nachsorgestellen nach Artikel 15c;

b. die Aufgaben der Nationalen Zutei-

lungsstelle nach Artikel 19;
c. die Aufgaben der fir das Blut-

Stammzellenreqgister zustandigen

Stelle nach Artikel 23m Absatz 1;
d. die Aufgaben der Vigilanzstellen

nach Artikel 36a.

2 Der Bund gilt den Organisationen o-

der Personen die Kosten flir die Wahr-

nehmung der ihnen mittels Leistungs-

auftrag Ubertragenen Aufgaben ab.

Die Abgeltung kann pauschal ausge-

richtet werden.

3 Der Bundesrat regelt die Aufsicht
Uber die beauftragten Organisationen
und Personen.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Art. 54b Voraussetzungen fiir die
Aufgabenibertragung

Organisationen _und Personen, die
eine Vollzugsaufgabe nach Artikel 54a
wahrnehmen, miissen:

a. eine_gesamtschweizerische koor-
dinierte Umsetzung sicherstellen;

b. Uber die erforderliche Kapazitét,
das erforderliche Fachwissen und
gentgend Erfahrung und Kompe-
tenz _insbesondere in folgenden
Bereichen verfligen:

1. in_der Transplantationsmedizin
und im betreffenden Aufgaben-
bereich,

2. in_der datenschutzkonformen
Bearbeitung besonders schiit-
zenswerter Personendaten,

3. im Qualitditsmanagement;

c. mit nationalen und internationalen
Institutionen und Organisationen
etabliert vernetzt sein;

d. mit ausldndischen Stellen zusam-
menarbeiten.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 56 Organisation und Koordina-
tion

1 Die Kantone organisieren und koor-

dinieren die mit einer Transplantation

zusammenhangenden Téatigkeiten in:

a. Spitalern, in denen Spenderinnen
und Spender betreut werden;

b. den Transplantationszentren.

2 Sie sehen insbesondere vor, dass in
jedem dieser Spitdler und in den
Transplantationszentren:

Art. 56

1 Die Kantone organisieren und koor-

dinieren die mit einer Transplantation

zusammenhangenden Tatigkeiten in:

a. Spitdlern, in denen Spenderinnen
und Spender betreut werden;

b. den Transplantationszentren.

2 Sie sehen insbesondere vor, dass in
jedem dieser Spitdler und in den
Transplantationszentren:
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a. eine Person fir die lokale Koordi-
nation zustandig ist;

b. die erforderlichen Weiterbildungs-
programme fiir das medizinische
Personal durchgefiihrt werden.

3 Die fur die lokale Koordination zu-
standige Person sorgt insbesondere
dafur, dass:

a. die Spenderinnen und Spender
sowie ihre Angehdrigen angemes-
sen betreut werden;

b. die Spenderinnen und Spender
der Nationalen Zuteilungsstelle
gemeldet werden (Art. 22).

a. eine Person fur die lokale Koordi-
nation zustandig ist;

b. die erforderlichen Weiterbildungs-
programme fur das medizinische
Personal durchgefiihrt werden.

¢. Richtlinien und Empfehlungen zum

Spendeprozess zur Verfligung ste-

hen.

3 Die fur die lokale Koordination zu-
standige Person sorgt insbesondere
dafur, dass:

a. die Spenderinnen und Spender so-
wie ihre Angehorigen angemessen
betreut werden;

b. die Spenderinnen und Spender der
Nationalen Zuteilungsstelle gemel-
det werden (Art. 22).

Wir begrussen es sehr, dass Richtli-
nien und Empfehlungen zum Spende-
prozess zur Verfigung gestellt wer-
den. So kann jeweils eine einfache
und aufgeklarte Abwicklung erfolgen.
Unter die erwahnten Richtlinien und
Empfehlungen ist unter anderem auch
das vorerwahnte Regelwerk betref-
fend Spesenvergitung und Erwerbs-
ausfallentschadigung bei der Lebend-
spende zu subsumieren (vgl. unsere
Bemerkungen zu Art. 14).

Gliederungstitel vor Art. 57
3. Abschnitt: Schweigepflicht und
Datenbearbeitung

Art. 58a Bearbeitung besonders
schitzenswerter Personendaten

1 Stellen des Bundes und der Kantone
sowie mit Vollzugsaufgaben beauf-
tragte Dritte kbnnen, soweit es zur Er-
fullung ihrer Aufgaben nach diesem
Gesetz erforderlich _ist, besonders

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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schiitzenswerte Personendaten bear-

beiten, einschliesslich Gesundheits-

daten und damit insbesondere Daten,

welche im Rahmen von Meldungen

zur Wahrnehmung der Vigilanz einge-

hen.

2 Die Personendaten sind zu anonymi-

sieren, sobald es der Zweck der Bear-

beitung erlaubt.

3 Der Bundesrat regelt beziglich der

Meldungen im Bereich der Vigilanz:
a. die Verantwortlichkeiten der Da-

tenbearbeitung;
b. die Zugriffs- und Bearbeitungsbe-

rechtigungen;
c. die Aufbewahrungsdauer der Da-

ten;
d. die Archivierung und Vernichtung

der Daten;
e. die Datensicherheit.

Art. 59 Datenbekanntgabe

1 Sofern kein Giberwiegendes Privatin-

teresse entgegensteht, dirfen Daten

im Einzelfall und auf schriftliches und

begriindetes Gesuch hin bekannt ge-

geben werden an:

a. Zivilgerichte, wenn die Daten fur
die Beurteilung eines Streitfalles
erforderlich sind;

b. Strafgerichte und Strafuntersu-
chungsbehdrden, wenn die Daten
fur die Abklarung eines Verbre-
chens oder eines Vergehens erfor-
derlich sind.

Art. 59

1 Sofern kein Giberwiegendes Privatin-

teresse entgegensteht, dirfen Daten

im Einzelfall und auf schriftliches und

begriindetes Gesuch hin bekannt ge-

geben werden an:

a. Zivilgerichte, wenn die Daten fir
die Beurteilung eines Streitfalles
erforderlich sind;

b. Strafgerichte und Strafuntersu-
chungsbehorden, wenn die Daten
fur die Abklarung eines Verbre-
chens oder eines Vergehens erfor-
derlich sind.

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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2 Sofern kein liberwiegendes Privatin-
teresse entgegensteht, dirfen Daten
bekannt gegeben werden an:

a. die fur den Vollzug dieses Geset-
zes zustandigen Stellen von Bund
und Kantonen sowie Organisatio-
nen und Personen des o6ffentli-
chen oder des privaten Rechts,
wenn die Daten fir die Erfullung
der ihnen nach diesem Gesetz
Ubertragenen Aufgaben erforder-
lich sind;

b. Strafuntersuchungsbehérden,
wenn es die Anzeige oder die Ab-
wendung eines Verbrechens oder
einer nach diesem Gesetz straf-
baren Handlung erfordert.

3 Daten, die von allgemeinem Inte-
resse sind und sich auf die Anwen-
dung dieses Gesetzes beziehen, dir-
fen veroffentlicht werden. Die be-
troffenen Personen dirfen dabei nicht
bestimmbar sein.

41n den Ubrigen Fallen dirfen Daten

an Dritte wie folgt bekannt gegeben

werden:

a. nicht personenbezogene Daten,
sofern die Bekanntgabe einem

ibis Die fiir den Vollzug dieses Geset-
zes zustandigen Stellen von Bund und
Kantonen sowie mit Vollzugsaufgaben
beauftragte Dritte stellen sich gegen-
seitig diejenigen Daten und Informati-
onen zur Verfiigung, die zur Erfillung
der ihnen nach diesem Gesetz iber-
tragenen Aufgaben erforderlich sind.

2 Sofern kein Uberwiegendes Privatin-
teresse entgegensteht, dirfen Daten
bekannt gegeben werden an:

a. Aufgehoben

b. Strafuntersuchungsbehdrden,
wenn es die Anzeige oder die Ab-
wendung eines Verbrechens oder
einer nach diesem Gesetz strafba-
ren Handlung erfordert.

3 Daten, die von allgemeinem Inte-
resse sind und sich auf die Anwen-
dung dieses Gesetzes beziehen, dir-
fen veroffentlicht werden. Die be-
troffenen Personen dirfen dabei nicht
bestimmbar sein.

41n den Ubrigen Fallen dirfen Daten

an Dritte wie folgt bekannt gegeben

werden:

a. nicht personenbezogene Daten,
sofern die Bekanntgabe einem
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Uberwiegenden Interesse ent-
spricht;

b. Personendaten, sofern die be-
troffene Person im Einzelfall
schriftlich eingewilligt hat.

5 Es dirfen nur die Daten bekannt ge-
geben werden, die fur den in Frage
stehenden Zweck erforderlich sind.

6 Der Bundesrat regelt die Modalita-
ten der Bekanntgabe und die Infor-
mation der betroffenen Personen.

Uberwiegenden Interesse ent-
spricht;

b. Personendaten, sofern die be-
troffene Person im Einzelfall
schriftlich eingewilligt hat.

5 Es dirfen nur die Daten bekannt ge-
geben werden, die fur den in Frage
stehenden Zweck erforderlich sind.

6 Der Bundesrat regelt die Modalita-
ten der Bekanntgabe und die Infor-
mation der betroffenen Personen.

Art. 62

1 Das BAG fiihrt ein Stammzellenre-
gister.

2 Das Stammzellenregister hat zum
Zweck, fur eine bestimmte Empfange-
rin oder fur einen bestimmten Empfan-
ger geeignete Stammzellen zu finden.
Die im Register gespeicherten Daten
durfen nur zu diesem Zweck verwen-
det werden.

3 Im Stammzellenregister werden die

zur Abklarung der Gewebelberein-

stimmung notwendigen Daten gespei-

chert:

a. von gelagerten Stammzellen;

b. von Personen, die sich zur Spende
bereit erklart haben.

4Wer Daten nach Absatz 3 bearbeitet,
muss diese dem Register melden.

Art. 62

Aufgehoben

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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Diese Daten sind nur dann personen-
bezogen zu melden, wenn der Zweck
des Registers es erfordert.

5 Eine im Register eingetragene Per-
son kann jederzeit die Léschung der
Uber sie gespeicherten Daten verlan-
gen.

6 Der Bundesrat legt fest, fir welche
Arten von Stammzellen das Register
gefuhrt wird.

Art. 63 Kontrolle

1 Das BAG kontrolliert, ob die Vor-
schriften dieses Gesetzes eingehalten
werden. Es fiihrt dazu insbesondere
periodische Inspektionen durch.

2 Es kann unentgeltlich die dazu not-
wendigen Proben erheben, die erfor-
derlichen Auskunfte oder Unterlagen
verlangen und jede andere erforderli-
che Unterstitzung anfordern. Es kann
die Zollorgane mit der Erhebung von
Probenmaterial beauftragen.

3 Es kann zur Erfillung seiner Aufga-
ben Grundstiicke, Betriebe und
R&aume betreten sowie Fahrzeuge
durchsuchen.

Art. 63

1 Die zusténdigen Bundesbehdrden
kontrollieren in ihrem Zustandigkeits-
bereich, ob die Vorschriften dieses
Gesetzes eingehalten werden. Sie
fihren dazu Inspektionen durch.

2 Sie kdnnen Proben entnehmen oder
verlangen sowie Auskiinfte, Unterla-
gen und Daten, einschliesslich beson-
ders schiitzenswerte Personendaten,
einfordern.

3 Sie konnen bei Bedarf weitere Stel-
len und Fachpersonen beiziehen und
die Zollorgane mit der Beschaffung
von Probematerial beauftragen.

4 Die fur die Wahrnehmung der Aufga-

ben nach den Absédtzen 1 und 2 zu-

stédndigen Mitarbeiterinnen und Mitar-

beiter sind berechtigt, Grundstiicke

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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und Rdume zu betreten sowie Fahr-
zeuge zu durchsuchen.

Art. 64 Mitwirkungspflicht

Wer mit Organen, Geweben oder Zel-
len oder daraus hergestellten Trans-
plantatprodukten umgeht, muss dem
BAG bei der Wahrnehmung seiner
Aufgaben unentgeltlich behilflich sein.
Sie oder er muss insbesondere:

a. Probeentnahmen gestatten oder
auf Verlangen Proben zur Verfi-
gung stellen;

b. Ausklnfte erteilen;

c. Einblick in die Unterlagen und Zu-
tritt zu den Raumlichkeiten gewah-
ren.

Art. 64

Betriebe und Personen, die mit Orga-
nen, Geweben, Zellen oder Trans-
plantatprodukten umgehen, sind ver-
pflichtet, bei der Durchfiihrung der In-
spektionen und Kontrollen unentgelt-
lich mitzuwirken. Sie miissen den zu-
standigen Bundesbehérden insbeson-
dere:

a. Probeentnahmen gestatten oder
auf Verlangen Proben zur Verfi-
gung stellen;

b. Auskulnfte erteilen;

c. Einblick in Unterlagen und Daten
sowie Zutritt zu Grundsticken,
Réaumlichkeiten und Fahrzeugen
gewahren.

Einverstanden, keine Bemerkungen.

Art. 65 Massnahmen

1 Das BAG kann alle Massnahmen
treffen, die zum Vollzug dieses Geset-
zes erforderlich sind.

2 Insbesondere kann es:

a. Beanstandungen aussprechen
und eine angemessene Frist zur
Wiederherstellung des rechtmés-
sigen Zustandes ansetzen;

b. gesundheitsgefahrdende oder den
Vorschriften dieses Gesetzes nicht
entsprechende Organe, Gewebe,
Zellen oder Transplantatprodukte
einziehen und beseitigen;

Art. 65

1 Aufgehoben

2 Die zustandigen Bundesbehorden
kdénnen zum Vollzug dieses Gesetzes
insbesondere:

a. Beanstandungen aussprechen
und eine angemessene Frist zur
Wiederherstellung des rechtmassi-
gen Zustandes ansetzen;

b. gesundheitsgefédhrdende oder den
Vorschriften dieses Gesetzes nicht
entsprechende Organe, Gewebe,

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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c. die Benltzung von Raumen oder
Einrichtungen verbieten oder Be-
triebe schliessen;

d. Bewilligungen oder Zulassungen
sistieren oder widerrufen.

3 Das BAG kann die notwendigen
vorsorglichen Massnahmen treffen.
Insbesondere kann es beanstandete
Organe, Gewebe, Zellen oder Trans-
plantatprodukte auch im Falle eines
begriindeten Verdachts beschlagnah-
men oder verwahren.

4 Die Zollorgane sind berechtigt, bei
Verdacht einer Zuwiderhandlung ge-
gen Bestimmungen dieses Gesetzes
Sendungen mit Organen, Geweben,
Zellen oder Transplantatprodukten an
der Grenze oder in Zolllagern zurtick-
zuhalten und das BAG beizuziehen.
Dieses nimmt die weiteren Abklarun-
gen vor und trifft die erforderlichen
Massnahmen.

Zellen oder Transplantatprodukte
einziehen und beseitigen;

c. Organe, Gewebe, Zellen oder
Transplantatprodukte  beschlag-
nahmen, amtlich verwahren oder
vernichten, wenn von diesen eine
Gesundheitsgefahrdung ausgeht
oder der Umgang mit ihnen gegen
dieses Gesetz verstdsst;

d. Bewilligungen oder Zulassungen
sistieren oder widerrufen.

3 Sie kdnnen Massnahmen nach Ab-
satz 2 Buchstabe b auch vorsorglich
treffen.

4 Die Zollorgane kénnen bei Verdacht
auf eine  Zuwiderhandlung gegen
Bestimmungen dieses Gesetzes eine
Sendung mit Organen, Geweben, Zel-
len oder Transplantatprodukten im
Rahmen von Kontrollen zurlickbehal-
ten und die zustandige Behorde bei-
ziehen. Diese nimmt die weiteren Ab-
klarungen vor und trifft die _erforderli-
chen Massnahmen.

Art. 69 Verbrechen und Vergehen

1 Sofern keine schwerere strafbare
Handlung nach dem Strafgesetzbuch
vorliegt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
drei Jahren oder Geldstrafe bestraft,
wer vorsatzlich:

Art. 69

1 Sofern keine schwerere strafbare
Handlung nach dem Strafgesetzbuch
und kein Vergehen nach dem HMG
vorliegt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
drei Jahren oder Geldstrafe bestraft,
wer vorsatzlich:

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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a.

CbiS

fur die Spende von menschlichen
Organen, Geweben oder Zellen
einen finanziellen Gewinn oder ei-
nen anderen Vorteil anbietet, ge-
wahrt, fordert oder annimmt (Art.
6 Abs. 1);

mit menschlichen Organen, Ge-
weben oder Zellen handelt (Art. 7
Abs. 1 Bst. a);

einer lebenden oder verstorbenen
Person Organe, Gewebe oder
Zellen, fur die ein finanzieller Ge-
winn oder ein anderer Vorteil an-
geboten, gewahrt, gefordert oder
angenommen wurde, entnimmt o-
der solche Organe, Gewebe oder
Zellen transplantiert (Art. 7 Abs. 1
Bst. b);

Organe, Gewebe oder Zellen ent-
nimmt oder transplantiert, ohne
dass fir die Enthahme eine Zu-
stimmung vorliegt;

. die Vorschriften tber die vorberei-

tenden medizinischen Massnah-
men verletzt (Art. 10);

. Organe, Gewebe oder Zellen ent-

nimmt und dadurch fiir das Leben
oder die Gesundheit der Spende-
rin oder des Spenders ein ernst-
haftes Risiko schafft (Art. 12 Bst.
c);

urteilsunfahigen oder minderjahri-
gen lebenden Personen Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt,
ohne dass die Voraussetzungen

a. fur die Spende von menschlichen

Organen, Geweben oder Zellen
einen finanziellen Gewinn oder ei-
nen anderen Vorteil anbietet, ge-
wahrt, fordert oder annimmt (Art. 6
Abs. 1);

. mit menschlichen Organen, Ge-

weben oder Zellen handelt (Art. 7
Abs. 1 Bst. a);

. einer lebenden oder verstorbenen

Person Organe, Gewebe oder Zel-
len entnimmt, fur die ein finanziel-
ler Gewinn oder ein anderer Vorteil
angeboten, gewéhrt, gefordert o-
der angenommen wurde, solche
Organe, Gewebe oder Zellen
transplantiert oder fir die Herstel-
lung von Transplantatprodukten
verwendet (Art. 7 Abs. 1 Bst. b);

cPs Organe, Gewebe oder Zellen ent-

nimmt, transplantiert oder fur die
Herstellung von Transplantatpro-
dukten verwendet, ohne dass fiir
die Entnahme oder die Verwen-
dung eine Zustimmung vorlag (Art.
7a, 8 und 12 Bst. b);

. die Vorschriften tber die vorberei-

tenden medizinischen Massnah-
men verletzt (Art. 10);

. Organe, Gewebe oder Zellen ent-

nimmt und dadurch fur das Leben
oder die Gesundheit der Spende-
rin oder des Spenders ein ernst-
haftes Risiko schafft (Art. 12 Bst.
c)

urteilsunfahigen oder minderjahri-
gen lebenden Personen Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt, sol-
che Organe, Gewebe oder Zellen
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dafur erfullt sind (Art. 13 Abs. 2
und 3);

. bei der Aufnahme in die Warte-
liste oder bei der Zuteilung von
Organen Personen diskriminiert
(Art. 17 und 21 Abs. 2) oder Or-
gane nicht nach den massgeben-
den Kriterien zuteilt (Art. 18);

. die Vorschriften tber die beson-

deren Sorgfaltspflichten (Art. 30—
35 sowie 45) verletzt und dadurch
die Gesundheit von Menschen
gefahrdet;

klinische Versuche durchfihrt, die
den Anforderungen dieses Geset-
zes nicht entsprechen, und
dadurch die Gesundheit von Men-
schen gefahrdet (Art. 36);

Zeitpunkt und Methode des
Schwangerschaftsabbruchs mit
Ricksicht auf die Transplantation
embryonaler oder fotaler mensch-
licher Gewebe oder Zellen festlegt
(Art. 37 Abs. 1);

. Uberzahlige Embryonen nach
dem siebten Tag ihrer Entwick-
lung oder abortierte Embryonen
oder Foten als Ganzes kunstlich
am Leben erhalt, um ihnen Ge-
webe oder Zellen zu Transplanta-
tionszwecken zu entnehmen (Art.
37 Abs. 2 Bst. a);

transplantiert oder fiir die Herstel-
lung von Transplantatprodukten
verwendet, ohne dass die Voraus-
setzungen fur die Entnahme erfiillt
waren (Art. 13 Abs. 2 und 3);

. bei der Aufnahme in die Warteliste

oder bei der Zuteilung von Orga-
nen Personen diskriminiert (Art.
17 und 21 Abs. 2) oder Organe
nicht nach den massgebenden
Kriterien zuteilt (Art. 18);

. die Vorschriften Gber die besonde-

ren Sorgfaltspflichten (Art. 30-35
sowie 45) verletzt und dadurch die
Gesundheit von Menschen ge-
fahrdet;

klinische Versuche ohne Bewilli-
gung oder unter Nichteinhaltung
der Bewilligungsvoraussetzung
durchfiihrt, und dadurch die Ge-
sundheit von Menschen gefahrdet
(Art. 49-49c);

Zeitpunkt und Methode des
Schwangerschaftsabbruchs mit
Rucksicht auf die Transplantation
embryonaler oder fétaler mensch-
licher Gewebe oder Zellen festlegt
(Art. 37 Abs. 1);

. Uberzahlige Embryonen nach dem

siebten Tag ihrer Entwicklung o-
der abortierte Embryonen oder
Foten als Ganzes kunstlich am
Leben erhélt, um ihnen Gewebe
oder Zellen zu Transplantations-
zwecken zu entnehmen (Art. 37
Abs. 2 Bst. a);

embryonale oder fotale Gewebe o-
der Zellen oder daraus hergestellte
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[. embryonale oder fétale Gewebe
oder Zellen einer Person Uber-
tragt, die von der Spenderin dafir
bezeichnet worden ist (Art. 37
Abs. 2 Bst. b);

m. embryonale oder fétale Gewebe
oder Zellen von urteilsunfahigen
Frauen zu Transplantationszwe-
cken verwendet (Art. 37 Abs. 2
Bst. c);

n. die Vorschriften tber die Informa-
tion und Zustimmung der Spende-
rin oder des betroffenen Paares
verletzt (Art. 39 und 40).

2 Wird die Tat gewerbsmassig began-
gen oder handelt es sich bei einer Tat
nach Absatz 1 Buchstaben a—c?s um
das Organ einer minderjahrigen le-
benden Person, so ist die Strafe Frei-
heitsstrafe bis zu funf Jahren oder
Geldstrafe.

3 Wird die Tat fahrlassig begangen,
so ist die Strafe Geldstrafe bis zu 180
Tagessatzen.

4 Die Taterin oder der Téater ist auch
strafbar, wenn sie oder er die Tat

nach Absatz 1 Buchstaben a—c"'s o-
der Absatz 2 im Ausland begangen
hat. Artikel 7 des Strafgesetzbuchs

Transplantatprodukte einer Person
transplantiert, die von der Spende-
rin daftr bezeichnet worden ist
(Art. 37 Abs. 2 Bst. b);

m. embryonale oder fétale Gewebe o-
der Zellen von urteilsunféhigen
Frauen transplantiert oder zur Her-
stellung von Transplantatproduk-
ten verwendet (Art. 37 Abs. 2 Bst.

c);
mPs aus einem zu Transplantations-
zwecken erzeugten Embryo

Stammzellen gewinnt oder solche
Stammzellen verwendet (Art. 37
Abs. 2 Bst. d);

n. die Vorschriften tber die Informa-
tion und Zustimmung der Spende-
rin oder des betroffenen Paares
verletzt (Art. 39 und 40).

2 Wird die Tat gewerbsmassig began-
gen oder handelt es sich bei einer Tat
nach Absatz 1 Buchstaben a—cbs um
das Organ einer minderjahrigen le-
benden Person, so ist die Strafe Frei-
heitsstrafe bis zu funf Jahren oder
Geldstrafe.

3 Wird die Tat fahrlassig begangen, so
ist die Strafe Geldstrafe bis zu 180 Ta-
gessatzen.

4 Die Taterin oder der Tater ist auch
strafbar, wenn sie oder er die Tat nach
Absatz 1 Buchstaben a—cbis oder Ab-
satz 2 im Ausland begangen hat. Arti-
kel 7 des Strafgesetzbuchs ist an-
wendbar.
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ist anwendbar.

Art. 70 Ubertretungen

1 Mit Busse bis zu 50 000 Franken
wird bestraft, wer vorsatzlich und ohne
dass ein Vergehen nach Artikel 69
vorliegt:

a. die Vorschriften Uber die Ent-
nahme von Organen, Geweben o-
der Zellen zu anderen Zwecken
als der Transplantation verletzt
(Art. 5);

b. die Vorschriften tUber die Unab-
hangigkeit der beteiligten Perso-
nen verletzt (Art. 11 und 41);

c. einer lebenden Person Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt, ob-
wohl die Empfangerin oder der
Empfanger mit einer anderen the-
rapeutischen Methode von ver-
gleichbarem Nutzen behandelt
werden kann (Art. 12 Bst. d);

d. Meldepflichten verletzt (Art. 20, 21
Abs. 3, 22, 24, 29, 36 und 62 Abs.
4);

e. Organe, die aus dem Ausland an-
geboten werden, unbefugt an-
nimmt (Art. 23 Abs. 2);

f. bewilligungspflichtige Handlungen
ohne Bewilligung vornimmt oder
an eine Bewilligung geknipfte Auf-
lagen nicht erfdllt (Art. 25, 27, 38
und 43);

Art. 70

1 Mit Busse bis zu 50 000 Franken wird

bestraft, wer vorsatzlich und ohne

dass ein Vergehen nach Artikel 69

vorliegt:

a. die Vorschriften Uber die Ent-
nahme von Organen, Geweben o-
der Zellen zu anderen Zwecken als
der Transplantation verletzt (Art.
5);

b. die Vorschriften Uber die Unabhéan-
gigkeit der beteiligten Personen
verletzt (Art. 11 und 41);

c. einer lebenden Person Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt, ob-
wohl die Empféangerin oder der
Empfanger mit einer anderen the-
rapeutischen Methode von ver-
gleichbarem Nutzen behandelt
werden kann (Art. 12 Bst. d);

d. Meldepflichten verletzt (Art. 15e,
20, 21 Abs. 3, 22, 24, 29, 36, 49a
Abs. 3, 49c Abs. 2 und 62 Abs. 4);

e. Organe, die aus dem Ausland an-
geboten werden, unbefugt an-
nimmt (Art. 23 Abs. 2);

e Organe aus Uberkreuz-Lebend-
spenden mit mehr als zwei Patien-
tinnen _und Patienten ausserhalb
des Programms transplantiert (Art.
23f Abs. 1);

f. bewilligungspflichtige Handlungen
ohne Bewilligung vornimmt oder
an eine Bewilligung gekniipfte Auf-
lagen nicht erfullt (Art. 25, 27, 38,
38a, 38b, 40 43 und 49a);

Einverstanden, keine Bemerkungen.
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. gegen

die Schweigepflicht
verstosst, soweit nicht die Artikel
320 oder 321 des Strafgesetzbu-
ches verletzt sind (Art. 57);

. die Mitwirkungspflicht verletzt (Art.
64);

einen Tatbestand nach Artikel 69
Absatz 1 Buchstabe h oder i erfiillt,
ohne dass dadurch die Gesund-
heit von Menschen gefahrdet wird;
gegen eine Ausflhrungsvorschrift,
deren Ubertretung vom Bundesrat
fur strafbar erklart wird, oder ge-
gen eine unter Hinweis auf die
Strafdrohung dieses Artikels an
ihn gerichtete Verfligung
verstosst.

g. gegen die Schweigepflicht
verstdsst, soweit nicht die Artikel
320 oder 321 des Strafgesetzbu-
ches verletzt sind (Art. 57);

h. die Mitwirkungspflicht verletzt (Art.
64);

i. einen Tatbestand nach Artikel 69
Absatz 1 Buchstabe h oder i erfillt,
ohne dass dadurch die Gesundheit
von Menschen gefahrdet wird;

j- gegen eine Ausfuhrungsvorschrift,
deren Ubertretung vom Bundesrat
far strafbar erklart wird, oder gegen
eine unter Hinweis auf die Strafdro-
hung dieses Artikels an ihn gerich-
tete Verfligung verstosst.

Die Anderung anderer Erlasse wird im
Anhang geregelt.

1 Dieses Gesetz untersteht dem fakul-
tativen Referendum.

2 Der Bundesrat bestimmt das Inkraft-
treten.
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Vielen Dank fir die Kenntnisnahme und Berticksichtigung unserer Anmerkungen. FUr allféllige Fragen stehen wir gerne zur Verfigung.

Freundliche Grisse

santésuisse

Direktion Abteilung Grundlagen
A’I » % [ K | %

— SR ’ Iy
Verena Nold Dr. Christoph Kilchenmann
Direktorin Leiter Abteilung Grundlagen
Beilage:

- Regelwerk betreffend Spesenvergitung und Erwerbsausfallentschadigung bei der Lebendspende
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Regelwerk betreffend Spesenvergiitung und Erwerbsausfallsent-

schadigung bei der Lebendspende

Praambel 2.

Das vorliegende, gemeinschaftlich erarbeitete
Regelwerk garantiert eine schweizweit einheitli-
che Abwicklung der Spesenvergitung und des
Erwerbsausfalls betreffend die Lebendspende.
Es wird von den folgenden Institutionen ge-
stutzt:

- Schweizerischer Verband fur Gemein-
schaftsaufgaben der Krankenversiche-
rer (SVK), stellvertretend fir alle Kran-
kenversicherer mit SVK-Vertrag

- Krankenversicherer ohne SVK-Vertrag
(CSS, Helsana, KPT, Sanitas)

- Schweizer Lebendspender-Gesund-
heitsregister (SOL-DHR)

- Spitadler mit Transplantationszentren
(TxZ)

- Schweizerischer Organ Lebendspen-
derverein (SOLV-LN)

- Blutspende SRK Schweiz AG

- Swisstransplant

2.2

. Allgemeine Bestimmungen

1.1 Grundsatzliches
Dieses Regelwerk ist nicht abschlies-
send. 23

1.2 Rechtsgrundlagen
Rechtsgrundlagen betreffend die Spe-
senvergutung und Erwerbsausfallsent-
schadigung bei der Lebendspende sind
das geltende Bundesgesetz uber die
Transplantation von Organen, Geweben 3.
und Zellen (TransplG) und das Bundes- 3.1
gesetz uber die Krankenversicherung
(KVG) sowie deren Ausfuhrungsbestim-
mungen.

1.3 Bezeichnungen
Damit sich das Regelwerk leichter lesen
Iasst, sind alle personenbezogenen Be-
zeichnungen in mannlicher Form gehal-
ten.

1.4  Sprachregelung
Die Originalfassung der vorliegenden 3.1.1
Bestimmungen ist die deutsche. Bei
Fassungen in anderen Sprachen handelt
es sich um Ubersetzungen. Bei allfalli-
gen Auslegungsschwierigkeiten ist der
deutsche Text massgebend.

1.5  Empfehlung
Um eine Versicherungsdeckungslucke
zu verhindern, wird der Arbeitgeber des
Lebendspenders angehalten, die Lohn-
fortzahlung wahrend der Arbeitsunfahig-
keit sicherzustellen.

Anspruch

Spesen

Anspruch auf die Vergutung von Spesen
haben naturliche Personen.
Erwerbsausfallentschadigung

Anspruch auf die Vergutung des Er-
werbsausfalles haben angestellte, selb-
sténdig erwerbende und Arbeitslosen-
geld beziehende naturliche Personen.
Erhalt der Lebendspender wahrend der
Arbeitsunfahigkeit weiterhin den Lohn,
so kann der Arbeitgeber den wahrend
der Arbeitsunfahigkeit bezahlten Lohn
bei der Versicherung des Empfangers
geltend machen.

Erhalt der Lebendspender wahrend der
Arbeitsunfahigkeit keinen Lohn oder kein
Arbeitslosengeld, so hat er gegenuber
der Versicherung des Organempfangers
Anspruch auf Ersatz des ihm entgehen-
den Lohnes resp. Arbeitslosengeldes.
Selbststandige Lebendspender haben
einen Anspruch auf Entschadigung fir
das ihnen entgehende Einkommen ge-
genuber der Versicherung des Empfan-
gers.

Begleitpersonen

Die den Lebendspender begleitenden
Personen haben keinen Anspruch auf
Spesenvergutungen oder Erwerbsaus-
fallentschadigung.

Leistungen

Spesenvergutung

Der Lebendspender hat Anspruch auf
Vergutung jener Auslagen, die in direk-
tem Zusammenhang mit einem Besuch
des Transplantationszentrums oder des
Arztes stehen, der die Abklarungen im
Hinblick auf die geplante Transplantation
vornimmt. Die Spesenvergitung bei der
Lebendspende beinhaltet die folgenden
Leistungen:

Pauschalspesen

Kleinspesen (Parkgebihren, Portokos-
ten, etc.), Taxikosten, Versicherungspra-
mien (Reiseversicherung, etc.), Verpfle-
gungskosten (Mittagessen, Nachtes-
sen), Einreisekosten (Visum, etc.), Be-
glaubigungen (Dokumente, Unterlagen,
etc.) werden mit einer Pauschale von
CHF 50.- pro Arzt- oder Spitalbesuch
entschadigt. Die Pauschale wird pro Tag
einmal ausgerichtet.





3.1.2 Individualspesen

3.2
3.21

3.2.2

Individualspesen werden gegen Vorlage

entsprechender Originalbelege oder Ab-

rechnungen wie folgt vergutet:

Wegspesen

- Fahrzeug: CHF 0.70/Kilometer

- Flug: Economy Klasse

- Offentlicher Verkehr: 2. Klasse

Ubernachtungskosten

- Hotel: héchstens CHF 175.-/Nacht

- Andere: CHF 50.-/Nacht

Aushilfen

Gegen Vorlage entsprechender arztli-

cher Verordnung werden wahrend

langstens 3 Monaten folgende Auslagen

vergutet:

- Haushaltshilfe: Gemass Abrechnung,
max. CHF 100.-/Tag

- Kinderbetreuung: Geméass Abrech-
nung, max. CHF 100.-/Kind und Tag

- Unterstiutzung im Betrieb: Wenn zu
dessen Aufrechterhaltung erforder-
lich. Gemass den geltenden Ansat-
zen der Standesorganisationen (z.B.
Berufsverbande)

Allfallige Verlangerungen bedingen eine

erneute arztliche Verordnung.

Erwerbsausfall

Arbeithehmende

Bei Arbeitnehmenden umfasst die Er-

werbsausfallentschadigung den Lohn

sowie die Arbeitgeberbeitrage fir die

Pensionskasse und fur die Sozialversi-

cherungen. Fur die Berechnungen sind

das Lohnjournal und die Lohnabrech-

nungen der letzten 6 Monate vor dem

Spitaleintritt einzureichen. Es wird

héchstens der zum Zeitpunkt der Trans-

plantation gultige UVG-Maximallohn ver-

gutet.

Selbstandigerwerbende

Bei Selbstandigerwerbenden umfasst

die Erwerbsausfallentschadigung das

entgangene Einkommen. Fir die Be-

rechnung sind die aktuelle Steuererkla-

rung sowie die letzte definitive Steuer-

veranlagung einzureichen. Es wird

héchstens der zum Zeitpunkt der Trans-

plantation gultige UVG-Maximallohn ver-

gutet.

3.3
3.3.1

3.3.2

3.3.3
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3.4

3.5

Leistungsmodalitaten

Alle Spesenvergutungen werden im
Rahmen der Schlussabrechnung durch
den Versicherer des Empfangers auf ein
auf den Lebendspender lautendes Konto
Uberwiesen.

Bei Lebendspendern mit Wohnsitz in der
Schweiz wird dem Arbeitgeber (bei Selb-
standigerwerbenden und Arbeitslosen
dem Lebendspender) nach Meldung der
geplanten Transplantation maximal ein
Monatslohn auf ein auf diesen lautendes
Konto vorfinanziert. Die Vorfinanzierung
setzt ein Gesuch des Arbeitgebers res-
pektive des Selbstandigerwerbenden
oder des Arbeitslosen voraus. Die ver-
bleibende Erwerbsausfallentschadigung
wird in der Regel im Rahmen der
Schlussabrechnung vergutet.
Lebendspendern mit Wohnsitz im Aus-
land wird die Erwerbsausfallentschadi-
gung nach Erstellung der Schlussab-
rechnung mit einer Einmalzahlung uber-
wiesen. Eine Vorfinanzierung ist nicht
vorgesehen.

Die Leistungen werden solange er-
bracht, bis aufgrund der Nachbehand-
lung (Behandlungen im direkten Zusam-
menhang mit der Lebendspende) fest-
steht, dass der Lebendspender wieder
vollumféanglich arbeitsfahig ist oder bis
eine andere Versicherung (z.B. die Inva-
lidenversicherung) Leistungen erbringt.
Kidney Paired Donation

Bei Kidney Paired Donation-Program-
men ist immer die Kasse des urspring-
lich geplanten Empfangers leistungs-
pflichtig.

Hinterlassenenleistungen

Es besteht kein Anspruch auf Hinterlas-
senenleistungen gegeniber der Kran-
kenversicherung des Empfangers.
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Prozessablauf

Grundsatzliches

Der SVK hat im Rahmen seines Pro-

zessmanagements den Prozess ,Spe-

senvergltung und Erwerbsausfallent-

schadigung bei der Lebendspende* er-

stellt und dabei die wichtigsten Akteure

und Schnittstellen definiert.

Akteure

- Empfanger der Lebendspende

- Lebendspender

- Versicherer resp. SVK, welcher im
Auftrag der Versicherer die Koordina-
tion und Abwicklung des administrati-
ven Lebendspenderprozesses si-
cherstellt

- Versicherer des Empfangers resp.
Kostentrager (z.B. IV, MV, UV)

- Medizinischer Leistungserbringer

- Arbeitgeber oder Institution (z.B. Ar-
beitslosenversicherung) des Lebend-
spenders

- Transplantations- bzw. Entnahme-
zentrum des Spitals, welches die Ko-
ordination und Abwicklung des medi-
zinischen Lebendspenderprozesses
sicherstellt

Schnittstellen

Lebendspender / Transplantationszent-

rum / Versicherer resp. SVK

Im Rahmen der Information und Vorab-

klarungen wird dem Lebendspender

durch das Transplantations- bzw. Ent-

nahmezentrum das Formular «Spesen-

vergutung und Erwerbsausfallentschadi-

gung bei der Lebendspende» sowie das

Regelwerk «Spesenvergutung und Er-

werbsausfallentschadigung bei der Le-

bendspende» ausgehandigt und erlau-

tert. Das Formular «Spesenvergutung

und Erwerbsausfallentschadigung bei

der Lebendspende» ist vom Lebend-

spender zu unterzeichnen und vom

Transplantationszentrum dem involvier-

ten Versicherer resp. dem SVK vor dem

Eingriff auszuhandigen.

Arbeitgeber / Versicherer resp. SVK

Ermachtigt durch die seitens Lebend-

spender erteilte Volimacht kontaktiert

der involvierte Versicherer resp. der

SVK den Arbeitgeber des Lebendspen-

ders. Er bespricht mit ihm die Modalita-

ten der Lohnfortzahlung, der Erwerbs-

ausfallentschadigung und der Vorfinan-

zierung.

4.4
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5.1

Informationen und Informationsfluss

Um den Lebendspender wahrend des

medizinischen Prozesses (Vorabklarun-

gen, Eingriff, Nachbehandlungen) von
administrativen Aufgaben zu entlasten,
hat der involvierte Versicherer resp. der

SVK frith im Prozess alle fur die admi-

nistrative Abwicklung erforderlichen For-

malitaten sicherzustellen. Dazu gehéren
insbesondere:

- Erhebung aller relevanten Daten
Uber Lebendspender, Arbeitgeber
inkl. Ansprechperson und Empfanger
sowie unterzeichnete Einverstandnis-
erklarung des Lebendspenders.

- Einholung der fur die Berechnung
und Abwicklung der Erwerbsausfall-
entschadigung erforderlichen Anga-
ben mit Volimacht zur Kontaktauf-
nahme mit definierten Ansprechper-
sonen des Arbeitgebers.

- Datum der Transplantation

Formular und Einversténdniserklarung

- Als Grundlage dient das vom Le-
bendspender ausgefilite und unter-
zeichnete Formular «Spesenvergu-
tung und Erwerbsausfallentschadi-
gung bei der Lebendspende».

Pflichten der anspruchsberechtigten
Personen und Institutionen
Einreichung von Unterlagen zur Spesen-
vergltung und Erwerbsausfallentschadi-
gung

Die anspruchsberechtigte Person (Le-

bendspender) hat dem involvierten Ver-

sicherer resp. dem SVK die folgenden

Unterlagen in einer der drei Amtsspra-

chen (deutsch, franzésisch, italienisch)

oder in englischer Sprache einzu-
reichen:

- Unterzeichnetes Formular inkl. Voll-
macht und Nennung einer Ansprech-
person beim Arbeitgeber

- Lohnabrechnung und Lohnjournal
der letzten 6 Monate

- Aktuelle Steuererklarung und letzte
definitive Steuerveranlagung bei
Selbstandigerwerbenden

- Bestatigung der in Zusammenhang
mit der Lebendspende stehenden
Arzt- oder Spitaltermine

- Spesenbelege und -abrechnungen
(jeweils im Original) bezuglich der
geltend gemachten Individualspesen





52

6.2

Mitwirkung

Der Lebendspender hat den Versicherer
resp. den SVK bei der Bearbeitung sei-
nes Anspruchs zu unterstitzen und die
notwendigen Vollmachten und Aus-
kunfte zu erteilen.

Verschiedene Bestimmungen
Geheimhaltung und Datenschutz

Alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der
involvierten Stellen unterstehen der
Schweigepflicht.

Personenbezogene Daten sind nur nach
Massgabe des Datenschutzes zu verar-
beiten, bekannt zu geben, zugénglich zu
machen oder sonst wie zu nutzen.
Inkrafttreten

Dieses Regelwerk tritt am 1.1.2021 in
Kraft.










Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Susanne Driessen / swissethics

Abklrzung der Firma / Organisation

Adresse, Ort : Haus der Akademien, Laupenstrasse 7, 3000 Bern
Datum : 29. August 2021
Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

swissethics, die Dachorganisation der kantonalen Forschungsethikkommissionen, ist im Bereich Forschung mit Transplantatprodukten durch die Revision
des Gesetzes ebenfalls tangiert. Allerdings machen die Forschungsgesuche zur Transplantation nur einen sehr kleinen Anteil der gesamten Gesuche der
Schweiz aus (vgl. Erlauternder Bericht und Kennzahlen des BAG).

Die rechtlichen Rahmenbedingungen zur Forschung mit Transplantatprodukten sind im HFG und seinen Verordnungen geregelt. Das Transplantationsge-
setz, insb. Kapitel 4 (Klinische Versuche), Art. 49, legt die Aufgaben der Swissmedic ebenfalls neu und zusatzlich in diesem Bereich fest. Das HFG schreibt
dies fir Klinische Versuche der Kategorie B und C bereits vor. Diese ,Doppelung® in beiden Gesetzten fuhrt formal zu keinem Mehraufwand, es sollte je-
doch verhindert werden, dass zuséatzlich burokratische Hirden dadurch entstehen. Fir die Ethikkommissionen ergeben sich keine neuen Aufgaben. Der
Aufwand und die Aufgaben fur das BAG zur Bewilligung der Transplantations-Versuche werden wohl gleich bleiben. Generell sollen die Hirden fur For-
schungsaktivitaten im Bereich der Transplantation nicht weiter erhdht werden.

Die Revision des Transplantationsgesetzes orientiert sich mit Meldepflichten und Vigilanz an das internationale Umfeld. Dies ist begriissenswert.

Begrisst wird ebenfalls die Schaffung der Voraussetzungen fir eine strukturierte Nachsorge der Transplantationen. Dabei wird unterscheiden zwischen
Nachsorge von allogenen (Leichen)-Organtransplantationen, allogenen Lebendspende-Organen und allogenen Blutstammzellen. Fur die Organtransplanta-
tions-Nachsorgen ware es gut, diese Nachsorge-Stelle(n) mit der Register-Stelle zu verbinden und an eine zentrale Stelle zu vergeben (statt die Etablie-
rung verschiedener einzelner Register und Nachsorgen an unterschiedlichen Standorten mit unterschiedlichen Verantwortlichkeiten). Die Trennung von
Lebendspende-Register und Leichenteil-Spende-Register einerseits und Blutstammzell-Register anderseits ist fachlich sinnvoll - ausser eine einzige Regis-
ter-Stelle ware effizienter (u.a. auch Kosten-effizienter).

Die fiir das Gesetz vorgesehene Verankerung des Registers beim BAG ist prinzipiell méglich. Die Ubernahme dieser Funktion durch eine nationale Koordi-
nationsstell unter Federfihrung von Swisstransplant ware womadglich sinnvoller und wirde ggf. effizienter sein, Redundanzen zu vermeiden und Doppel-
spurigkeiten zu verhindern. Die aktuelle Diversifizierung mit SOL-DHR, STCS und der Rolle der Transplantationszentren, die die Qualitatskontrolle durch-
fuhren, ist nicht wirklich optimal. Es hat sich bei analogen Szenarien gezeigt, dass es sinnvoll ist, wenn die Verantwortlichkeiten (Etablierung und Funktions-
kontrolle) in einer Hand bleiben. Somit ware Swisstransplant pradestiniert, diese ausfiihrende Aufgabe zu Gibernehmen. Dies schliesst eine ,Aufsicht durch
das BAG keinesfalls aus.

Das Stammzell-Register zur Suche nach passenden Spendenden ist etabliert und weltweit vernetzt. Die Frage nach der besten Koordinationsstelle fir die
Stammzell-Nachsorge-Spendenden wirft ebenfalls die Frage auf, wer diese Verantwortlichkeit am besten ibernehmen kann. Hier bietet sich — neben dem
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BAG - die Fachgesellschaft fir Hdmatologie an, die die ausfiihrenden Zentren koordinieren kdnnte. Die Aufsicht durch den Bund wére auch in einem sol-
chen Szenario denkbar.
Wesentlich ist, dass die Erfullung dieser wichtigen Nachsorge-Aufgaben fir Organ- und Blutstammzell-Nachsorge nachhaltig gewahrleistet bleibt.

Die Wortwahl ,anonymisiert* und ,pseudonymisiert® im Transplantationsgesetz orientiert sich an den gangigen Begriffen im Datenschutz und dem in Revi-
sion befindlichen Datenschutzgesetz. Dagegen wird im HFG von Anonymisierung, bzw. Verschliisselung gesprochen. Es sollte geklart werden, ob die
Begriffe ,verschlisselt” und ,pseudonymisiert synonym gebraucht werden kdnnen, wovon auszugehen ist. Die Bekanntgabe von Daten zu Forschungs-
zwecken (Art. 15g) wird wahrscheinlich verschlisselt (,pseudonymisiert®) erfolgen, da eine Anonymisierung in diesem Kontext wohl nicht mdglich ist. Dies
wird vorgeschlagen zu erganzen.

Art. 23: Erganzt werden sollte auch eine Mdglichkeit der Verwendung der (verschlisselten) Daten aus den Datenbanken zu Forschungszwecken als Art.
23d (vgl. Art. 159).

Im Art. 43 zu Xenotransplantation fehlt der bisherige Zusatz ,mit grosser Wahrscheinlichkeit, was den Ausschluss von Risiken anbelangt. Bei Forschung
kann ein Risiko niemals a priori komplett ausgeschlossen werden, daher sollte erganzt werden, dass das Risiko mit grosser Wahrscheinlichkeit und nach
heutigem Wissensstand ausgeschlossen werden kann. Ansonsten wird keine Forschung zu Xenotransplantation generell moglich sein.

Aus ethischer Sicht begriissenswert ist die Einflihrung der Uberkreuz-Lebendspende mit definierten Vorgaben. Im Sinne einer gerechten Verteilung der
vorhandenen Organe wurde bisher bereits und soll zukinftig in noch grésserem Masse alles unternommen werden, um hier Benachteiligungen zu verhin-
dern. Das ethische Gebot der kommutativen Gerechtigkeit wurde nachhaltig beachtet, die Ausfuhrungen im Gutachten Rippe sind hierzu eindeutig und
zielfihrend.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 15¢g Die Bekanntgabe von Daten zu Forschungszwecken wird wahrscheinlich
verschlisselt (,pseudonymisiert”) erfolgen, da eine Anonymisierung in die-
sem Kontext wohl nicht méglich ist. Dies wird vorgeschlagen zu erganzen.

Art. 23. Erganzt werden sollte auch eine Mdglichkeit der Verwendung der (ver-
schlusselten) Daten aus den Datenbanken zu Forschungszwecken als Art.
23d (vgl. Art. 15g).

Art. 43 Im Art. 43 zu Xenotransplantation fehlt der bisherige Zusatz ,mit grosser
Wahrscheinlichkeit®, was den Ausschluss von Risiken anbelangt. Bei For-
schung kann ein Risiko niemals a priori komplett ausgeschlossen werden,
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daher sollte erganzt werden, dass das Risiko mit grosser Wahrscheinlich-
keit und nach heutigem Wissensstand ausgeschlossen werden kann. An-
sonsten wird keine Forschung zu Xenotransplantation generell méglich
sein.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation . Swisstransplant, Bern

Abklrzung der Firma / Organisation . SWT

Adresse, Ort . Effingerstrasse 1, Postfach, 3011 Bern
Datum : 23. August 2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen

Swisstransplant bedankt sich fiir die Moglichkeit zum vorliegenden Gesetzesentwurf der Teilrevision Stellung nehmen zu dirfen und begriisst im Grundsatz
die vorliegende Teilrevision.

Der Transplantationsprozess ist hochkomplex. Der rasante Fortschritt in der Medizin, der Technik und im Recht bedingt die Teilevision des 14-jahrigen
Transplantationsgesetzes. Die Teilrevision ist ein wichtiger Schritt zur Modernisierung des schweizerischen Transplantationsrechts. Swisstransplant begrisst
die gesetzliche Verankerung des SOAS und des Uberkreuz-Lebendspende-Programms womit gleichzeitig den (stets héheren) datenschutzrechtlichen An-
forderungen Rechnung getragen wird. Auch wird die Einflihrung und gesetzliche Regelung eines Vigilanzsystems beflirwortet, zumal dadurch die Sicherheit
und die Qualitat im Umgang mit Organen, Geweben und Zellen erhdht wird. An einigen Stellen bemangelt Swisstransplant aber die Umsetzung der erwédhnten
Anderungen. So ist Swisstransplant gegen die Integration des Vigilanzssystems im SOAS, da befiirchtet wird, dass das 14-jahrige System durch die zusétz-
lichen Vigilanz-Daten Uberlastet werden wirde und diese Gefahr aufgrund der hohen Relevanz des Systems nicht eingegangen werden soll. Swisstransplant
spricht sich viel mehr dafiir aus, analog dem System fiir das Uberkreuz-Lebendspende-Programm (SwissKiPaDoS) eine Schnittstelle zwischen dem SOAS
und dem Vigilanzsystem zu schaffen. Es ist anzunehmen, dass diese Loésung auch aus datenschutzrechtlichen Griinden einen birokratischen und techni-
schen geringeren Aufwand bringen wiirde, als deren Integration in das SOAS. Sollte dieser Vorschlag nicht ibernommen werden, so ist darauf hinzuweisen,
dass die Uberarbeitung des SOAS unabdingbar wird.

Auch wenn vieles aus den bestehenden Verordnungen (Organzuteilungsverordnung und Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung) in das formelle Gesetz
Uberfuhrt werden soll, so ist fur Swisstransplant nicht zu eruieren, wie viel kinftig weiterhin durch Verordnungsrecht geregelt wird. Gewisse Bestimmungen,
auf die im Detail eingegangen wird, sind fur Swisstransplant von vehementer Relevanz, weshalb in diesem Zusammenhang Klarungsbedarf besteht.

Es ist weiter festzuhalten, dass aus den vorliegenden Dokumenten (Entwurf, Bericht) teils nicht klar hervorgeht, unter welchen Umstéanden Daten zu For-
schungszwecken verwendet werden durfen. Auch wurde die Datenbearbeitung und -bekanntgabe neu ins Transplantationsgesetz aufgenommen und teils
uneinheitlich Anderungen vorgenommen, wofiir nach Meinung von Swisstransplant keine triftigen Griinde bestehen.

Schliesslich istim Zusammenhang mit der Anpassung an die datenschutzrechtlichen Bestimmungen auf die gédngige Totalrevision des Datenschutzgesetzes
hinzuweisen. Gestutzt auf die Tatsache, dass deren Inkrafttreten vor vorliegender Teilrevision zu erwarten ist, sollte dies nach Meinung von Swisstransplant
gréssere Berlicksichtigung finden.
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Bemerkunge

n zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 4 Abs. 2

Die Einfiihrung des neuen Absatzes wird eher kritisch beur-
teilt. Kiinftig soll der Bundesrat auf Verordnungsstufe Anfor-
derungen an die Qualitatssicherungssysteme in den Institu-
tionen prazisieren kdnnen. Bei einem Quervergleich zum
jungst revidierten Art. 3 HMG, womit ebenfalls die Sorgfalts-
pflicht verankert wird, ist festzustellen, dass diese Konkreti-
sierung nicht vorgesehen wurde (Kongruenzfrage). Swiss-
transplant wirde es begrissen, wenn diese Regelung ein-
heitlich gehandhabt wirde.

3. Abschn

itt: Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei lebenden Personen zur allogenen Transplantation

Art. 14 Abs. 4
lit. d

In Zusammenarbeit mit verschiedenen in den Transplantati-
onsprozess eingebundenen Institutionen wurde gemein-
schaftlich ein Regelwerk erarbeitet. Das Regelwerk garan-
tiert eine schweizweit einheitliche Abwicklung der Spesen-
vergltung und des Erwerbsausfalls betreffend die Lebend-
spende. Das System gestlitzt auf das erwahnte Regelwerk
hat sich in der Vergangenheit bewahrt. Swisstransplant
nimmt hier Bezug auf die Stellungnahme des SVK und un-
terstutzt deren Vorschlag, eine an Art. 46 Abs. 4 KVG ange-
lehnte Bestimmung zu erlassen und dieses Regelwerk durch
bundesratliche Genehmigung zu Gbernehmen.

3a. Abschnitt: Nachverfolgung des Gesundheitszustands von Lebendspe

nderinnen und Lebendspendern bei allogenen Transplantationen

Art. 15¢

Abs. 1:

Die Praxis rund um die Transplantation von Organen, Gewe-
ben und Zellen entwickelt sich sehr rasant und ist abhangig
von medizinischen und technischen Entwicklungen. Um zu
verhindern, dass der starre Gesetzeswortlaut Anderungen
in der Praxis im Wege steht, empfiehlt Swisstransplant,

Abs. 1:

Lebendspende-Nachsorgestellen stellen die Nachverfolgung des Gesund-
heitszustands der Spenderinnen und Spender von Organen respektive von
Blut-Stammzellen sicher.
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nicht ausdricklich von zwei Lebendspende-Nachsorgestel-
len zu sprechen.

Art. 159

Swisstransplant begrisst diese Bestimmung womit zum Ei-
nen festgelegt wird, welche Daten an wen bekanntgegeben
werden dirfen und andererseits ausdriicklich festgelegt wird,
dass Daten an Dritte zu Forschungszwecken bekanntgege-
ben werden dirfen.

4a. Abschnitt: Swiss Organ Allocation System

Ganzer Ab-
schnitt

Das SOAS dient dem Zweck der Organzuteilung. Das Sys-
tem ist von erheblicher praktischer Bedeutung und fur Swis-
stransplant nicht mehr wegzudenken. Der Umgang mit dem
SOAS ist bisher in der OZV geregelt (Kapitel 3a, Art. 34a —
34m). Die in diesem Abschnitt vorgesehene Anderung bein-
haltet im Vergleich zu den in der erwahnten Verordnung ver-
ankerten Bestimmungen einige einschlagige Anderungen.
Es ist flr Swisstransplant nicht ohne Weiteres eruierbar, wie
viel kiinftig durch die ausfihrende Verordnung geregelt wer-
den soll. Statt der vorgesehenen Verschlankung ware es an
einigen Stellen, auf die nachfolgend konkret eingegangen
wird, zu begrussen, die bisherigen in der OZV verankerten
Bestimmungen zu Ubernehmen. Dies ware denn auch aus
Sicht des Legalitatsprinzips, wonach die wichtigsten Grund-
ziuge im Gesetz selbst zu regeln sind und eine Delegati-
onsnorm im Gesetz selbst zu verankern ist, geboten.

Art. 23a

Abs. 1:

Swisstransplant bemangelt, dass die Nationale Zuteilungs-
stelle im Unterschied zu Art. 34a Abs. 1 OZV nicht mehr ex-
plizit erwahnt wird.

Das SOAS ist zur Erfillung der vertraglich zwischen dem
BAG und Swisstransplant vereinbarten Aufgaben unabding-
bar.

Abs. 1:
Das BAG betreibt ein elektronisches System und stellt dieses der Nationalen
Zuteilungsstelle fur die Zuteilung von Organen und zur Unterstitzung von
Transplantationsprozessen zur Verfligung (Swiss Allocation System,
SOAS).
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Abs. 2:

Auch fir Absatz 2 gilt das oben erwahnte. Im bisherigen
Art. 34a Abs. 1 OZV wird die Nationale Zuteilungsstelle ex-
plizit erwahnt. Swisstransplant ist der Meinung, dass die Na-
tionale Zuteilungsstelle in der Bestimmung explizit zu erwah-
nen ist. Die in lit. a-e erwahnten Funktionen sind Aufgaben
die vertraglich und gemass Art. 19 TxG der Nationalen Zu-
teilungsstelle Ubertragen wurden.

In der revidierten Bestimmung werden die «Evaluation der
Zuteilungsregeln» (Art. 34a Abs. 2 lit. e OZV), die «Erstellung
von Statistiken Uber die Zuteilung von Organen sowie der
Vollzugskontrolle in diesem Bereich» (Art. 34a Abs. 3 lit. b
0ZzV) und die «Qualitatssicherung der Daten (ber die Ergeb-
nisse der Transplantationen» (Art. 34a Abs. 3 lit. d OzZV)
nicht mehr explizit erwahnt. Zudem fehlt die in der bisherigen
Bestimmung verankerte Verknipfung zu den Lebendspen-
den (Art. 34a Abs. 3 lit. c OZV).

Aufgrund der erheblichen praktischen Bedeutung ist Swiss-
transplant der Meinung, dass die erwahnten Punkte im kinf-
tigen Art. 23a TxG zu verankern sind.

Die fehlenden Punkte sind wesentliche Bestandteile des
Zwecks vom SOAS, werden aber von keinem der Bestim-
mungen (Art. 23a Abs. 2 lit. a-e) abgedeckt. Zudem sind sie
wichtige Bestandteile des Leistungsauftrags der Nationalen
Zuteilungsstelle gemass der Vertrage zwischen dem BAG
und Swisstransplant.

Daneben ist fir Swisstransplant nicht ersichtlich, was die
«Forschung» nach lit. e beinhaltet. Dies geht weder aus dem
Gesetzestext noch aus dem Bericht hervor und ware in der
bundesratlichen Verordnung zu konkretisieren.

Das SOAS dient der raschen Zuteilung von Organen und unterstitzt die Na-
tionale Zuteilungsstelle bei der Erfullung der folgenden Aufgaben:

a.
b.

C. ...

d. der Evaluation der Zuteilungsregeln;

e.

f. ..

g. der Erstellung von Statistiken tber die Zuteilung von Organen sowie

der Vollzugskontrolle in diesem Bereich
h. der Qualitatssicherung der Daten Uber die Ergebnisse der Trans-
plantationen

8 Es verfligt Uber eine Schnittstelle mit dem System fiir die Organzuteilung
bei der Uberkreuz-Lebendspende (Art. 23k) und mit dem Vigilanzsystem
(Art. 36)
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Art. 23a Abs. 2
lit. d

Die Erfassung von Meldungen nach Art. 36 im SOAS er-
achtet Swisstransplant aus folgenden Grinden als ungeeig-
net:

- Der Prozess der Vigilanz ist komplex; Erfassung der
Beschreibung der Vorkommnisse, laufende Risiko-
beurteilung, Untersuchung und Ergebnisse, interna-
tionaler Austausch, Definition von Massnahmen, Be-
urteilung der Umsetzungen, Fallabschluss.

- Die Entwicklung von SOAS wird sehr schwer und
schnelle Anpassungen sind nicht umsetzbar.

- Die Funktionalitait von SOAS kann aufgrund ihrer
Relevanz nicht geféahrdet werden.

- Die Datenschutzregelung wird erschwert.

Der primare Zweck von SOAS ist die Organzuteilung. Kurz
nach der Transplantation werden keine zusatzlichen Daten
mehr hinzugefiigt, welche flr die Zuteilung relevant sind. Die
Zuteilungsperiode ist abgeschlossen. Es muss bertcksich-
tigt werden, dass mit der Einfihrung eines Vigilanzsystems
zusatzliche Daten bendtigt werden, die bisher nicht Teil des
SOAS waren (z.B. der STCS).

Aufgrund der Erfahrungen mit dem SOAS und dem SwissKi-
PaDoS, empfiehlt Swisstransplant, das vorgesehene Vi-
gilanzsystem nicht direkt in das SOAS zu integrieren, jedoch
eine Schnittstelle, wie es bereits fir das SwissKiPaDoS be-
steht, zu schaffen (siehe Formulierung zu Abs. 3).
Die vorgeschlagene Ldsung hatte zusatzlich folgende Vor-
teile:
- Die Entwicklung und die Testphase des Vigilanzsys-
tems wirden unabhangig vom SOAS erfolgen.
- Wie durch die Auflistung in Art. 23c Abs. 1 lit. ¢ und
e deutlich wird, sind die Nationale Zuteilungsstelle
und die Vigilanzstelle fir Organe zwei getrennte
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Stellen. Ein vom SOAS unabhangiges Vigilanzsys-
tem wurde folglich auch der gesetzlichen Systematik
entsprechen.

- Der nétige Zugang zu weiteren Datenquellen fir die
Bearbeitung von Vigilanzfallen wirde vom SOAS,
das primar der Zuteilung von Organen dient, ge-
trennt bleiben. Dies wiederum wirde die Datensi-
cherheit und -kontrolle beider Systeme gewahrleis-
ten.

Falls das Vigilanzsystem dennoch im SOAS integriert wer-
den soll, machen wir darauf aufmerksam, dass das System
bereits 14 Jahre alt ist und eine Erneuerung empfehlenswert
ware, um unerwinschte Unterbriiche zu vermeiden.
Ausserdem brauchte es in diesem Fall eine Gesetzesanpas-
sung von lit. d, zumal dann nicht nur Daten von Meldungen
nach Art. 36 erfasst sondern auch bearbeitet werden wiir-
den.

Art. 23b

Anders als in Art. 34b lit. e OZV werden die Daten «uber die
Lebendspende von Organen» nicht mehr explizit erwahnt,
aber vermutlich durch «spendende und empfangende Per-
sonen» sowie «Personen auf der Warteliste» erfasst, zumal
sie im erlauternden Bericht erwahnt sind (Seite 25).

Damit der neue Gesetzestext klar und liickenlos formuliert
ist, empfiehlt Swisstransplant die «Lebendspender» explizit
zu erwahnen.

Sofern das Vigilanzsystem im SOAS integriert werden soll,
waren in einem lit. ¢ die Vigilanz-Daten zusatzlich zu erwah-
nen.

Art. 23c

Die Bestimmung erlaubt die Bearbeitung der Daten durch
bestimmte Stellen. Swisstransplant weist darauf hin, dass
zwischen der Bearbeitung und der Einsichtnahme der Da-
ten unterschieden werden muss (vgl. Art. 3 lit. e DSG)
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Die Transplantationszentren sind entgegen der Formulie-
rung von Art. 23c Abs. 1 lit. a Ziff. 3 nicht immer befugt, Daten
der spendenden Person bzw. von Personen anderer Zentren
und Spitaler zu bearbeiten.

Ist die Koordination der Spender- und Empfangerseite ge-
trennt, sind die Zentren nicht befugt, die Daten der Spender
und der Empfanger zu bearbeiten, sondern nur die Daten,
der von ihnen betreuten Personen, das heisst entweder
Spender- oder Empfangerdaten.

In Abs.1 lit. ¢ musste es wahrscheinlich heissen: «...sowie
23f Absatz 3 notwendigen Daten» und nicht «sowie 23g Ab-
satz 3 notwendigen Daten. Abgesehen davon spricht sich
Swisstransplant dafiir aus, die bisherige mit Art. 34f lit. c OZV
vorgesehene Lésung, wonach die Nationale Zuteilungsstelle
zur Erfillung ihrer Aufgaben alle Daten einsehen kann, bei-
zubehalten. Die Lésung hat sich bewahrt und ist unkompli-
zierter als die mit Art. 23 Abs. 1 lit. c revTxG vorgeschlagene.
Zudem ist zu beachten, dass Swisstransplant die Aufgabe
der Qualitatssicherung wahrnehmen kénnen muss.

Auch sind die zugriffsberechtigten Personen in Art. 34g OZV
heute explizit genannt. Es ist fraglich, ob dieser Artikel wei-
terhin bestehen bleibt oder gestrichen werden soll.
Swisstransplant weist darauf hin, dass ein zu restriktiver Zu-
griff auf die Daten im SOAS wesentliche Nachteile mit sich
bringen kann. Trotz Datenschutz missen die Qualitatssiche-
rung sowie die Forschung, welche im Offentlichen Interesse
liegen, moglich sein, um dem Fortschritt der Transplantati-
onsmedizin nicht im Wege zu stehen.

' Die folgenden Stellen sind berechtigt, die nachstehenden im SOAS ent-
haltenen Daten zu bearbeiten:
a. die Transplantationszentren:

2. ...
3. die Daten der von ihnen betreuten empfangenden Personen,

4w Lo fonden Zutol : h die.D

b ()

c. die Nationale Zuteilungsstelle: alle Daten;

()

2 die Transplantationszentren sind ausserdem berechtigt, wahrend eines
laufenden Zuteilungsverfahrens die Daten der spendenden Personen des

eigenen sowie anderer Transplantationszentren und Spitaler einzusehen.

Art. 23d

Die in Art. 23d lit. a vorgesehenen zwei Moglichkeiten, Daten
Dritten bekanntzugeben ist fur die Nationale Zuteilungsstelle
aus folgenden Grinden zu restriktiv:

- Lit. a sieht nur eine Bekanntgabe der SOAS-Daten
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im Zusammenhang mit auslandischen Zuteilungs-
stellen vor. Der Nationalen Zuteilungsstelle wurde
mit Art. 34d lit. ¢ OZV die Aufgabe auferlegt Statisti-
ken zur Spende, Zuteilung und Transplantation von
Organen zu erstellen. Die Erfiillung dieser Aufgabe
ware aufgrund der restriktiven Moglichkeit der Da-
tenbekanntgabe an Dritte nicht mdglich;

Unklar und weder aus dem Gesetzestext, noch aus
dem erlauternden Bericht ersichtlich, ist insbeson-
dere die Frage der Zulassigkeit der Datenbearbei-
tung bzw. -bekanntgabe zu Forschungszwecken
(vgl. Art. 34m OZV). Die Bearbeitung der SOAS Da-
ten zu Forschungszwecken muss maéglich bleiben,
da diese im 6ffentlichen Interesse steht und der Ent-
wicklung sowie Qualitatssicherung der Transplanta-
tionsmedizin dient.

Mit Art. 23d lit. ¢ wird vorgesehen, dass die Trans-
plantationszentren pseudonymisierte Daten der von
ihnen betreuten spendenden und empfangenden
Personen zu Forschungszwecken Dritten bekannt-
geben koénnen. Die Nationale Zuteilungsstelle soll
den Transplantationszentren diesbezlglich gleich-
gestellt werden.

Gemass nachstehendem Art. 23p revTxG kann die
registerfuhrende Stelle Daten des Blutstammzellre-
gisters Dritten zu Forschungszwecken bekannt ge-
ben. Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb an dieser
Stelle bei der Datenbekanntgabe ein Unterschied
gemacht wird. Fur die Nationale Zuteilungsstelle
sollte eine analoge Regelung gelten, sodass diese
Dritten Daten zu Forschungszwecken bekannt ge-
ben darf.

Die folgenden Stellen sind berechtigt, die nachstehenden im SOAS enthal-
tenen Daten Dritten bekanntzugeben:
a. die Nationale Zuteilungsstelle:
1. (...)
2. (..))

3. pseudonymisierte Daten zu Forschungszwecken.
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4b. Abschnitt: Zuteilung von Organen in einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Allgemeines
zum Abschnitt

Swisstransplant begriisst die Ubernahme der Grundziige der
Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung. Wie bereits im Rah-
men des SOAS angemerkt, wird damit den datenschutz-
rechtlichen Anforderungen Rechnung getragen.

Auffallend ist, dass im Gegensatz zur bisherigen Regelung
in der Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung nicht erwahnt
wird, dass das Programm der Nieren-Transplantation dient.

Mit diesem Abschnitt werden die Bestimmungen der Uber-
kreuz-Lebendspende-Verordnung ins Gesetz Uberfihrt. Es
ist fur Swisstransplant allerdings nicht erkennbar, wie viel
kunftig weiterhin durch Verordnungsrecht geregelt werden
soll. Swisstransplant wirde es begrissen, genauere Infor-
mationen daruber zu erhalten.

Art. 23f

Abs. 1:

Die terminologische Anderung von «Paaren» zu «Patientin-
nen und Patienten» macht unseres Erachtens wenig Sinn.
Der erlauternde Bericht weist darauf hin, dass diese Ande-
rung bewusst gewahlt wurde, da jemand mehrere spende-
willige Personen in ein Programm mitbringen kénne. Dem ist
zwar zuzustimmen, dass dies theoretisch mdglich ware, je-
doch wird dies in der Praxis so nicht umgesetzt.

Aus diesem Grund und um Rechtsunsicherheiten zu vermei-
den, empfiehlt Swisstransplant die bisherige Regelung bei
mehr als zwei inkompatiblen Paaren zu belassen.

Abs. 2:

Neu soll durch bundesratliche Verordnung geregelt werden,
welche Organe mit dem Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramm zugeteilt werden kdnnen.

Abs. 1:

' Die Transplantationszentren miissen Organe aus Uberkreuz-Lebendspen-
denden im Rahmen des Programms transplantieren, wenn mehr als zwei
inkompatible Paare beteiligt sind.

Abs. 2:
2 Das Programm dient der Spende von Nieren zwischen inkompatiblen Paa-
ren.
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Die Uberkreuz-Lebendspende wére zwar auch fiir die Leber
moglich, jedoch birgt die Transplantation eines Teils der Le-
ber héhere Risiken, weshalb diese in der Praxis auch nur als
gerichtete Lebendspende durchgefihrt wird.

Zudem ist die Immunologie bei der Leber von geringerer Be-
deutung als bei der Niere. So kann gerade auch bei Kleinkin-
dern ein Teil der Leber Blutgruppeninkompatibel transplan-
tiert werden.

Abs. 3

Damit wird das in Art. 2 Abs. 3 der Uberkreuz-Lebend-
spende-Verordnung verankerte lUbernommen. Swisstrans-
plant begriisst diese Anderung.

Art. 23h

Abs. 2 und 3:

Anders als in Art. 4 Abs. 1 der Uberkreuz-Lebendspende-
Verordnung und Art. 6 Abs. 1 der OZV wird durch die revi-
dierten Bestimmungen nicht mehr vorgesehen, dass die
Transplantationszentren in Form der Verfugung uber die Auf-
nahme und den Ausschluss entscheiden missen. Dies ob-
wohl der erlauternde Bericht zumindest fir die Aufnahme
nach Abs. 2 festhalt, dass die Transplantationszentren in
Verfiigungsform entscheiden missen. Swisstransplant ver-
weist auf Art. 29a BV, wonach eine Rechtsschutzmdglichkeit
gewahrt werden muss, wenn durch eine Verwaltungshand-
lung schitzenswerte Rechtspositionen beriihrt werden
(BGE 1421336, E. 4.2).

Abs. 2:

2 Das Transplantationszentrum entscheidet in Form einer Verfligung Giber die
Aufnahme der Patientin oder des Patienten und der spendewilligen Person
in ein Programm und meldet dies zusammen mit den erforderlichen Daten
der Nationalen Zuteilungsstelle.

Abs. 3:

3 Sind die Aufnahmevoraussetzungen nicht mehr erfiillt, so schliesst das
Transplantationszentrum die betreffende Person in Form einer Verfligung
aus dem Programm aus. Es meldet den Ausschluss der Nationalen Zutei-
lungsstelle.

Art. 23k

Abs. 3

In Anlehnung an die Totalrevision des Datenschutzgesetzes
und der Tatsache, dass die gesetzlichen Anforderungen an
die Bearbeitung mit besonders schitzenswerten Personen-
daten stetig héher werden, empfiehlt Swisstransplant kon-
kreter zu bezeichnen, welche Daten erfasst und bearbeitet
werden dirfen.

Abs. 3:
Sie melden namentlich die folgenden Daten der am Programm teilnehmen-
den Person:

a. Name, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht und Wohnsitz;

b. Blutgruppe;

c. Gewebemerkmale;

d. Korpergrosse und -gewicht;
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Es wird auf die Auflistung in Art. 5 Abs. 2 und 3 der Uber-
kreuz-Lebendspende-Verordnung verwiesen, womit es fir
die Betroffenen klar bestimmbar ist, welche Daten bearbeitet
werden. Auch wenn die Aufzahlung nicht abschliessend ist
und durch die Verordnung konkretisiert werden kann, wird
dadurch den datenschutzrechtlichen Anforderungen besser
Rechnung getragen.

Abs. 4 lit. b Ziff. 2:
Siehe Kommentar zu Art. 23c.

Abs. 5 lit. a:

Es gilt das zu Art. 23d lit. a erwahnte. Es ist nur vorgesehen,
dass die Nationale Zuteilungsstelle Daten an auslandische
Programme im Rahmen der internationalen Zusammenar-
beit bekanntgeben darf.

Unter dem Aspekt der Qualitatssicherung und der damit
Ubertragenen Aufgaben ist diese Bestimmung zu restriktiv
formuliert.

e. das Ergebnis der Tests auf Krankheitserreger;

f. die Angabe ob eine voribergehende Kontraindikation fir Trans-
plantation besteht;

g. Angaben zur Krankheitsgeschichte;

h. medizinische Daten;

i. die Angabe, ob die Blutgruppe mit derjenigen der spendewilligen
Person identisch oder kompatibel sein muss oder ob auch eine in-
kompatible Blutgruppe akzeptiert wird;

j- die Angabe, bis zu welcher mittleren Fluoreszenzintensitat spen-
derspezifische Anti-HLA-Antikorper berlicksichtigt werden kénnen.

Abs. 4:
4 Die folgenden Stellen sind berechtigt, die nachstehenden Daten zu bear-
beiten:
a. ...
b. die Transplantationszentren:
1. die von ihnen betreuten spendenden und empfangenden Per-
sonen,
> dieD I I T | . |
spendendenPersonen-in-pseudenymisierter Form;

Abs. 5:

5 Die Transplantationszentren sind zudem berechtigt, die Daten der von an-
deren Transplantationszentren betreuten spendenden Personen in pseudo-
nymisierter Form einzusehen.

6 Die folgenden Stellen sind berechtigt, Dritten Daten bekanntzugeben:
a. die Nationale Zuteilungsstelle:
1. auslandischen Programmen im Rahmen der internationalen
Zusammenarbeit (Art. 23)
2. pseudonymisierte Daten zu Forschungszwecken.
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Art. 35 Abs. 1:

Bisher wurde mit Art. 34j OZV fiur die SOAS-Daten eine Auf-
bewahrungsfrist von 10 Jahren vorgesehen. Zudem muss
die Nationale Zuteilungsstelle gemass Art. 19 Abs. 3 die Un-
terlagen Uber jeden Entscheid 10 Jahre aufbewahren.
Diese Fristen sind mit der vorliegenden Anderung nicht mehr
einheitlich geregelt und es ware zu begrissen, diese anzu-
gleichen bzw. deren Unterschiede zu erlautern.

Abs. 3

Swisstransplant bemangelt, dass die in Abs. 3 gewahlte For-
mulierung «angemessene Zeit» sehr unscharf und offen ge-
wahlt ist. Es ist nur schwer, wenn nicht gar unmdglich, zu
eruieren, wie lange «angemesseny ist. Dieser Aspekt sollte
auch aus datenschutzrechtlichen Griinden, wonach die Da-
tenbearbeitung verhaltnismassig sein muss, d.h. nur so
lange als notig (Art. 4 Abs. 2 DSG), Berlicksichtigung finden.
Swisstransplant empfiehlt, durch eine Delegationsnorm klar-
zustellen, dass dieser Aspekt in der Verordnung geregelt
wird.

8. Abschnitt: Vigilanz

Swisstransplant begrisst die Einfiihrung der Vigilanz und unterstiitzt das Vorhaben, Swisstransplant mit der Aufgabe der Vigilanzstelle fir Organe zu be-
trauen.

Art. 36 Swisstransplant spricht sich daflir aus, zum besseren Ver-
stédndnis die Begriffe schwerwiegende Zwischenfélle und
schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen genauer zu de-
finieren. Es wird vorgeschlagen, sich dabei an der EU-Richt-
line Uber Qualitats- und Sicherheitsstandards fir zur Trans-
plantation bestimmte menschliche Organe (2010/45/EU) zu
orientieren, das in Art. 3 lit. n eine Legaldefinition zum
schwerwiegenden Zwischenfall enthalt: Im Sinne dieser
Richtlinie bezeichnet der Ausdruck «jedes unerwilnschte
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und unerwartete Ereignis im Zusammenhang mit irgendei-
nem Glied der Kette von der Spende bis zur Transplantation,
das zur Ubertragung einer Infektionskrankheit, zum Tod oder
zu Zustanden fihren kdnnte, die lebensbedrohlich sind, eine
Behinderung oder einen Funktionsverlust zur Folge haben
oder eine Krankenhausbehandlung oder Morbiditat nach
sich ziehen oder verlangern».

Als schwerwiegende unerwinschte Reaktion wird «jede un-
beabsichtigte Reaktion, einschliel3lich einer Infektionskrank-
heit, beim Lebendspender oder Empfanger, die mit irgendei-
nem Glied der Kette von der Spende bis zur Transplantation
in Zusammenhang stehen kénnte und die lebensbedrohlich
ist, eine Behinderung oder einen Funktionsverlust zur Folge
hat oder eine Krankenhausbehandlung oder Morbiditat nach
sich zieht oder verlangert» definiert. Dadurch soll Klarheit ge-
genuber diesen offenen Formulierungen (Tragweite und Im-
plementierung der Vigilanzprozesse bei den meldenden
Stellen) sichergestellt werden.

Dies koénnte auf dem Verordnungsweg vollzogen werden.

Art. 36a

Abs. 2:

Damit die Vigilanzstelle ihrem Auftrag maoglichst speditiv
nachgehen kann, muss diese unabhangig arbeiten kénnen.
Es ist klar, dass das BAG die Aufsicht tber die Vigilanzstel-
len wahrnimmt. Doch erachtet es Swisstransplant als not-
wendig, die Zusammenarbeit in den Grundzigen gesetzlich
zu verankern. Es wird daher folgendes vorgeschlagen:

- Regelmassige Berichterstattung der Vigilanzstelle tGber
die eingegangen Meldungen und die getroffenen
Massnahmen.

- Schwerwiegende Ereignisse werden dem BAG sofort
gemeldet, damit allfallige weitergehende Schritte in die
Wege geleitet werden kdnnen, wie bspw. Vollzugsauf-
gaben, Meldung an Dritte wie bspw. an andere Vi-
gilanzstellen oder Swissmedic.

Abs. 2:

Sie informiert das BAG regelmassig Uber eingegangene Meldungen und
Uber die getroffenen Massnahmen. Bei schwerwiegenden Ereignissen ist
das BAG sofort zu informieren.
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Art. 43

Art. 43 Abs. 2 lit. a:

Neu soll die Bewilligung fur klinische Versuche gewahrt wer-
den, wenn ein Infektionsrisiko flir die Bevolkerung ausge-
schlossen werden kann. Der ganzliche Ausschluss eines In-
fektionsrisikos stellt allerdings eine zu hohe Hurde dar. Vor-
liegende Teilrevision soll der Forschung nicht querstehen
bzw. diese verunmdglichen. Aktuell wird bereits vorgesehen,
dass die Bewilligung erteilt wird, wenn ein Infektionsrisiko fur
die Bevolkerung mit hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlos-
sen werden kann. Weshalb die Hirde hier héher angesetzt
wird, geht aus dem erlauternden Bericht nicht hervor. Es wird
daher daflr pladiert, die aktuelle Version beizubehalten.

Art. 43 Abs. 2 lit. a:
Die Bewilligung wird erteilt, wenn ein Infektionsrisiko fiir die Bevdlkerung mit
hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden kann.

4. Kapitel: Klinische Versuche

Swisstransplant beflirwortet die grundlegenden Anpassungen in diesem Kapitel. Es wird allerdings unter Verweis auf Art. 34 HFG darauf hingewiesen, dass
in diesem Kapitel nicht festgehalten wird, inwiefern, d.h. ob und unter welchen Bedingungen gesundheitsbezogene Personendaten (bei fehlender Einwilligung
und Information) zu Forschungszwecken weiterverwendet werden dirfen. Es wird nur auf die Forschung im Rahmen klinischer Versuche eingegangen. Es
fehlt ein ausdrucklicher Bezug auf das HFG im Zusammenhang mit der Weiterverwendung gesundheitsbezogener Personendaten.

Swisstransplant weist darauf hin, dass zwischen der Forschung an Organen, Geweben oder Zellen (Biologisches Material, Inselzellen etc.) und der Forschung
mit Daten unterschieden werden muss. Das Kapitel 4. behandelt ausschliesslich die klinischen Versuche, aber nicht die Forschung mit Daten. Da dieses
Thema fir die Weiterentwicklung und Optimierung der Transplantationsmedizin von erheblicher Bedeutung ist und mit vorliegender Revision kiinftig Klarheit
geschaffen werden soll, spricht sich Swisstransplant fiir deren Klarstellung bzw. Erganzung aus.

Art. 49

Mit dem expliziten Hinweis, dass neben dem TxG auch das
HFG anwendbar ist, wird Klarheit geschaffen, was aus Sicht
von Swisstransplant zu begrissen ist.

Art. 49a

Swisstransplant begrisst die Revision: Eine Bindelung der
Bewilligungen flr klinische Versuche bei einer Bundesbe-
horde verbessert fir die Rechtsunterworfenen die Ubersicht-
lichkeit und steigert die Effizienz.

Art. 49¢

Abs. 1:
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Es ist fur Swisstransplant nicht zu eruieren, wann Ausnah-
mebewilligungen erteilt werden kénnen bzw. wann es ndétig
ist, von den Zuteilungsvorschriften nach dem 4. oder 4a. Ab-
schnitt abzuweichen. Da es sich dabei um eine Delegati-
onsnorm handelt, wodurch dem Bundesrat ein grosser Spiel-
raum zukommt, ist deren Konkretisierung erwinscht.

Art. 54

Swisstransplant befiirwortet zwar die inhaltlichen Anderun-
gen von Art. 54-54b. Es wird aber bemangelt, dass Art. 54
aufgehoben wurde, der Inhalt von Art. 54 aber in den revi-
dierten Art. 54a (berflhrt wurde und zusatzlich Art. 54b ge-
schaffen wurde. Swisstransplant spricht sich daflr aus, auf
die systematische Umstrukturierung zu verzichten, Art. 54 in
der revidierten Form zu belassen, den Inhalt von Art. 54b in
Art. 54a zu Uberflihren und Art. 54b aufzuheben.

Art. 54a

Zur Systematik, siehe obiger Kommentar.
Es wird begrusst, dass die Aufgaben nicht nach den Vorga-
ben des B6B ausgeschrieben werden.

Art. 54b

Die neu eingefiihrte Bestimmung legt die Voraussetzungen
fur die Aufgabenibertragung fir Organisationen wie Swiss-
transplant, die Vollzugsaufgaben wahrnimmt, fest. Swiss-
transplant begrusst diese Klarstellung. Wie erwahnt kdnnte
der Inhalt der Bestimmung aber in Art. 54a Gbertragen wer-
den.

Aufzuheben bzw. in Art. 54a zu Ubertragen.

Art. 56 Abs. 2
lit. c

Swisstransplant begriisst die vorgesehene Anderung im
Grundsatz. Durch die vorgeschlagene Version kénnen die
Kantone in den Spitalern und den Transplantationszentren
die Richtlinien und Empfehlungen zur Verfigung stellen.
Hierunter ist ebenfalls das vorerwadhnte Regelwerk betref-
fend Spesenvergiitung und Erwerbsausfallsentschadigung
bei der Lebendspende (Art. 14 Abs. 4 lit. c und d nTxG)

Zu subsumieren.

2 Sie sehen insbesondere vor, dass in jedem dieser Spitaler und in den
Transplantationszentren:
c. Richtlinien und Empfehlungen zum Spendeprozess zur Verfigung
stehen und stellen deren Berucksichtigung sicher.
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Swisstransplant ist der Meinung, dass es sich dabei um eine
mildere Formulierung handelt. Es wird dadurch den Kanto-
nen Uberlassen, ob tGberhaupt Richtlinien und Empfehlungen
zum Spendeprozess zur Verfiigung gestellt werden und
diese mussen nicht unbedingt berlcksichtigt werden. Es ist
daher zu empfehlen, ausdriicklich festzuhalten, dass diese
berlcksichtigt werden mussen.

3. Abschnitt: Schweigepflicht und Datenbearbeitung

Swisstransplant begrisst, dass mit vorliegendem Abschnitt die Grundziige der Bearbeitung von besonders schiitzenswerten Personendaten und Persoénlich-
keitsprofilen in das Gesetz Ubernommen werden, zumal die Organtransplantation bekanntlich mit der Bearbeitung sensibler Daten verbunden ist. Allerdings
stellt sich im Zusammenhang mit der Totalrevision des DSG, das bereits vom Parlament verabschiedet wurde, die Frage, inwiefern die in diesem Abschnitt
vorgesehenen Bestimmungen mit jenen des nDSG kompatibel sind.

Es ist fur Swisstransplant nicht ersichtlich, ob eine Bestimmung im formellen Sinn ausdrtcklich festhalt, dass Daten auch zu Forschungszwecken bearbeitet
werden dirfen. Gestltzt auf Art. 17 Abs. 2i.V.m. Art. 22 Abs. 1 DSG (sowie Art. 39 Abs. 1 nDSG) sollte eine gesetzliche Grundlage aber die Bearbeitung der
Personendaten zu Forschungszwecken ausdricklich vorsehen. Swisstransplant ist der Meinung, dass dieser Anforderung mit der aktuellen Version nicht
genugend Rechnung getragen wird. Die Forschung ist im Transplantationsbereich von erheblicher Bedeutung. Es soll verhindert werden, dass die daten-
schutzrechtlichen Bestimmungen eine Hirde fur die Forschung im Transplantationsbereich darstellt.

Art. 64 Einlei- Swisstransplant begrisst die sprachliche Uberarbeitung
tungssatz und | und die explizite Erwahnung der Einsicht in Unterlagen und
lit. ¢ Daten. Damit wird Klarheit geschaffen.

Art. 65 Abs. 1, | Abs. 1 wurde aufgehoben. Diese Anderung wird begriisst
2 Einleitungs- | und fuhrt nach Ansicht von Swisstransplant zu einer Verein-
satz und lit. b, | fachung.

3und 4

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
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Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Allgemeines
zum Abschnitt
4a: SOAS

Es ist fur Swisstransplant nicht ersichtlich, welche Bestim-
mungen der Organzuteilungsverordnung (Art. 34a ff. OZV)
aufgrund der gesetzlichen Uberfihrung hinfallig werden und
welche weiterhin bestehen bleiben. Dies ist fir die Praxis und
die Arbeit von Swisstransplant von grosser Bedeutung. Aus
diesem Grund ware es zu begrissen, wenn auf die beste-
hende Verordnung naher Bezug genommen wird und die
Uberlegungen im Zusammenhang mit der Uberfiihrung bzw.
deren Aufhebungen Preis gegeben werden.

Ausfuhrung zur Entwicklung der Organzuteilungsverordnung (welche Best-
immungen bleiben bestehen, welche Bestimmungen werden aufgehoben,
welche sollen revidiert werden).

Art. 23d

Wie erwahnt ist Swisstransplant nicht klar, wann die Daten-
bearbeitung bzw. -bekanntgabe zu Forschungszwecken zu-
I8ssig ist. Der aktuelle Art. 34m OZV enthalt dazu ndhere An-
gaben, nicht aber der erlauternde Bericht. Auch wurde nicht
bestimmt, inwiefern die Bearbeitung/Bekanntgabe bzw. Nut-
zung der SOAS-Daten zum Zweck der Qualitatssicherung
(inkl. Evaluation Zuteilungsregeln und Erstellung von Statis-
tiken Uber die Zuteilung von Organen sowie der Vollzugskon-
trolle) weiterhin zulassig sein soll.

Da es wie oben ausgefihrt nicht klar ist, ob die Bestimmung von Art. 34m
OZV weiterhin bestehen bleibt, wirde Swisstransplant die Erlduterung der
Datenbearbeitung und -bekanntgabe zu Forschungszwecken und zur Qua-
litatssicherung sehr begrissen.

Allgemeines
zum Uber-
kreuz-Lebend-
spende-Pro-
gramm

Es ist fir Swisstransplant nicht ersichtlich, welche Bestim-
mungen der Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung auf-
grund der gesetzlichen Uberfilhrung hinfallig werden und
welche weiterhin bestehen bleiben. Dies ist fur die Praxis und
die Arbeit von Swisstransplant von grosser Bedeutung. Aus
diesem Grund ist ausdriicklich erwlinscht, dass auf die be-
stehende Verordnung naher Bezug genommen wird und die
Uberlegungen im Zusammenhang mit der Uberfiihrung bzw.
deren Aufhebungen erlautert werden.

Ausfiihrungen zur Entwicklung der Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung.

Art. 23|

Dem Kommentar stimmt Swisstransplant absolut zu: Je
grésser das Netzwerk, umso grésser die Chancen einen
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passenden Spender zu finden. Swisstransplant ist stetig be-
muht die internationale Zusammenarbeit zu pflegen und
weiterzuentwickeln.
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Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Transplantation
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

Per mail versandt an:
transplantation@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

Ort, Datum: Bern, 2.9.2021 Direktwahl:
Ansprechpartnerin: I E-Mail: @unimedsuisse.ch

Stellungnahme unimedsuisse in der Vernehmlassung zur Teilrevision des Transplantationsge-
setzes (TxG)

Sehr geehrter Herr Bundesrat A. Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Méglichkeit, zum Entwurf des teilrevidierten Transplantationsgesetzes (TxG)
Stellung nehmen zu kénnen. Gerne mochte der Verband Universitare Medizin Schweiz (unimedsuisse)
diese Mdglichkeit wahrnehmen und sich im Namen seiner Mitglieder zur Vorlage dussern.

Generelle Bemerkungen

unimedsuisse begrusst die in der Teilrevision umgesetzte Absicherung der in den letzten Jahren weiter-
entwickelten Praxis in der Tranksplantationsmedizin auf Gesetzesstufe. Dies gibt Rechtssicherheit und
schafft insbesondere auch die gesetzlichen Grundlagen in Bezug auf die Datenerhebung.

Die Regulierungsdichte im Bereich der Transplantationsmedizin nimmt stetig zu. Einerseits sind diese
Anforderungen notwendig, um die Qualitat und Patientensicherheit zu gewahrleisten und die Transplan-
tation von Organen, Gewebe und Zellen ethisch auszugestalten. Wir begrissen diese Bemuhungen. An-
dererseits ist festzustellen, dass die Zunahme an notwendigen Bewilligungen, Zulassungsverfahren und
Datenerhebungen die Innovation behindert und damit auch den Zugang von Patientinnen und Patienten
zu Therapien und erprobten Technologien erschweren kann. Dies gilt umso mehr, als eine Vielzahl von
Gesetzen und Verordnungen sich mit der Transplantationsmedizin befassen und bericksichtigt werden
mussen. Allein dieser «Dschungel» an Regulierungen kann medizinischen Fortschritt verhindern. Nicht
zuletzt birgt ein Ubermass an Komplexitat immer auch das Risiko, dass sich Gesetzesregelungen wider-
sprechen und gewiinschte Entwicklungen blockieren.

Datenerhebungen

Die Vorlage beinhaltet die Integration der Fihrung von denjenigen Registern ins TxG, die bisher allein im
Verordnungsrecht geregelt waren. Dieser Nachvollzug des Rechts ist angemessen.

Im Gegensatz zu den anderen Erhebungen wird die Verantwortlichkeit fir die Datensammlung zum Ge-
sundheitszustand von Organempfangerinnen und Organempfangern im Gesetz nicht direkt genannt.
Diese Aufgabe wird seit 2008 durch die Swiss Transplant Cohort Study (STCS) wahrgenommen. Analog
zum SOAS und SOL-DHR werden durch die STCS besonders schiitzenswerte Personen- und Gesund-
heitsdaten bearbeitet. Eine formell-gesetzliche Grundlage mit gesetzlicher Verankerung der STCS als
Datenerhebung und Register ware zu begriissen.
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Die Datenerhebungen sollen immer auch der Forschung zur Verfiigung stehen, so kénnen die umfang-
reichen Daten auch fir die Weiterentwicklung der Transplantationsmedizin genutzt werden und die Risi-
ken fir die Betroffenen reduziert werden (z.B. bei den Daten zur Lebendspende-Nachsorge). Der Ver-
wendungszweck der Forschung ist deshalb in den entsprechenden Bestimmungen explizit aufzufiihren
und betrifft die Forschung durch die beteiligten Erhebungsstellen ebenso wie auch Forschung durch
Dritte.

Die genannten bestehenden Register werden heute gut gefuhrt, erfassen viele Daten und sind entspre-
chend aufwandig und kostspielig, sowohl in der Registerfiihrung wie auch in der Eingabe der Daten bei
den Spitalern. Wir erachten es deshalb als wichtig, dass die vorliegende Revision nicht dazu genutzt wird,
Uber das Verordnungsrecht weitere Daten einzufordern und die Datenerhebungen auszuweiten. Der Auf-
wand fir die vorgeschriebene Datenerhebung muss in den Tarifen sachgerecht vergutet werden.

In der Vorlage bestehen ausserdem noch einzelne Stolpersteine betreffend Schnittstellen der Erhebun-
gen, die in der Praxis bestehen. So Iasst sich die Kommunikation zwischen den Systemen SOAS und
STCS verbessern, indem die automatische Datenbekanntgabe vom SOAS an die STCS ermdglicht wird.
Die Datenbekanntgabe vom SOAS an die STCS ist essentiell, um die Qualitat der Transplantationen zu
beurteilen und um das Organzuteilungssystems SOAS zu evaluieren und kontinuierlich zu verbessern.
Das Personal der STCS an den Transplantationszentren soll deshalb berechtigt sein, auf SOAS Daten
von Spenderinnen und Spendern sowie Empfangerinnen und Empfangern zuzugreifen und soll SOAS-
Daten gegebenenfalls direkt in die STCS-Registerdatenbank tbertragen kénnen.

Eine weitere Schnittstelle betrifft die Labore. Diese missen ihre Daten direkt ins Lebendspenderegister
eintragen kdnnen, damit diese Daten nicht mehr wie heute manuell eingetragen werden missen. Die
Voraussetzungen dazu missten in der Vorlage im Grundsatz geregelt werden, kénnen dann jedoch auf
Verordnungsstufe genauer ausgeflihrt werden.

unimedsuisse begrusst, dass die Registerfihrung im TxG geregelt wird. Die Anpassung des TxG im
Bereich der bereits gefihrten Register darf dabei nicht dazu genutzt werden, die bisher schon sehr
umfangreiche Datenerhebung weiter auszuweiten.

Wir wirden es begriissen, wenn die STCS ebenfalls gesetzlich verankert wird.
Erhobene Daten sollen immer auch der Forschung zur Verfiigung stehen.

Die in der Praxis vorhandenen Schnittstellen sollen im Gesetz und in den Verordnungen so geregelt
werden, dass die Datenerhebung und -Ubermittlung effizient erfolgen kann.

Der Aufwand fir die Datenerhebung muss in den Tarifen sachgerecht vergutet werden.

Vigilanzsystem

unimedsuisse begrisst die Einfuhrung eines klar strukturierten Vigilanzsystems inkl. der Einfihrung einer
Meldepflicht. Man sollte priifen, dass die Vigilanzstellen schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse in der
STCS erfassen anstatt wie vorgeschlagen im SOAS. In der STCS werden klinisch relevante Ereignisse,
die wahrend oder nach der Organtransplantation eintreten, tGber alle Transplantationszentren hinweg auf
einheitliche Weise erfasst. Die STCS ist ein (iber die Jahre gereiftes System, das spezifisch fur die Erfas-
sung von Krankheitsereignissen transplantierter Personen entwickelt wurde und welches die komplexe
Versorgung von Organempféngern professionell abbildet. Zudem erlaubt die STCS die Langzeit-Nach-
kontrolle von unerwiinschten Reaktionen und Ereignisse nach einheitlichen Standards. Eine Erfassung
im SOAS wirde zu Doppelspurigkeiten beim Systembau sowie bei der Erfassung und Beurteilung von
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen flhren.

unimedsuisse unterstitzt die Einflhrung eines Vigilanzsystems inkl. Meldepflicht. Es ist zu prufen, die
Erfassung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen im STCS vorzusehen anstatt im SOAS.
Die STCS ist von ihrer Struktur wie auch von ihren Inhalten her besser fir diese Aufgabe geeignet. Die
Ubergabe der Aufgabe des Vigilanzsystems an die STCS ist angemessen zu finanzieren.
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Uberkreuzlebendspende

unimedsuisse erachtet die neuen Regelungen fiir die Uberkreuz-Lebendspende als plausibel und stimmt
ihnen zu. Ein entsprechendes Programm in der Schweiz ist wichtig und mit den vorgelegten Anpassungen
gut fundiert. Aufgrund der geringen Poolgrdsse in der Schweiz ist es wichtig, dass die Vorlage den An-
schluss an internationale Programme ermdglicht, so wie es die Vorlage vorsieht. Eine weitere Méglichkeit
ware, offene Ketten zu ermdglichen. Auch wenn diese im Programm nicht direkt umgesetzt werden, so
sollten sie doch nicht auf Gesetzesebene verboten sein.

Transplantatprodukte

Die Vorlage enthalt neue Regelungen zu neuartigen Transplantationsprodukten (ATMP). unimedsuisse
erachtet es als richtig, diese neuen Produkte gesetzlich angemessen zu regeln. Die hier vorgelegten
Regulierungsvorschlage werden jedoch isoliert und ohne gentigende Einordnung ins Rechtsgefiige vor-
gelegt. In der Vorlage wie auch im erlduternden Bericht sind die Interdependenzen zu anderen, beste-
henden Gesetzen und geplanten neuen Regulierungen im Bereich der ATMP leider zu wenig dargestellt
(z.B. im Heilmittelgesetz, Humanforschungsgesetz). Die Abgrenzungen und das Zusammenspiel der ver-
schiedenen Regulierungsbereiche ware einfacher verstandlich, wenn in der Vorlage das Rechtsgeflige
und die Definition des Gegenstandes klarer dargestellt worden ware.

unimedsuisse bedauert, dass die Regelungen zu den Transplantationsprodukten nicht besser einge-
ordnet werden, namentlich betreffend die vorgesehenen Anpassungen des Heilmittelgesetzes, des Hu-
manforschungsgesetzes und des KVG zu neuartigen Produkten.

unimedsuisse winscht, dass die zukinftige Regulierung von ATMP — darunter der Transplantations-
produkte — in einer umfassenden Darstellung und mit allen betroffenen Rechtstexten zur Diskussion
gestellt wird.

Ausnahmeregelung fiir Spitiler (Hospital Exemptions)

unimedsuisse begrisst, dass in der Vorlage eine Ausnahmeregelung fir die Anwendung von Transplan-
tatprodukten ohne Zulassung und ausserhalb einer klinischen Studie eingefihrt wird, wenn dies fir die
Patientin oder den Patienten Gberlebenswichtig ist (hospital exemption).

In Art. 2a Abs. 4 wird vorgesehen, dass diese Ausnahmeregelung nur gilt, wenn kein entsprechendes
gleichwertiges, zugelassenes Transplantatprodukt oder Heilmittel verfligbar ist. Diese Regelung kann die
spitalinterne Produktion von Transplantatprodukten behindern, indem bei dhnlichen Produkten das kom-
merzielle Produkt eingekauft werden muss, da die Beurteilung der Gleichwertigkeit bzw. unterschiedli-
chen Wertigkeit nicht einfach ist. Hier ist eine weniger restriktive LOsung vorzusehen.

Es erscheint uns wichtig, dass derartige Anwendungen in strukturierter Weise dokumentiert werden, da-
mit die Risiken fiir die Patientensicherheit reduziert und Erkenntnisse aus diesen Anwendungen gezogen
werden kénnen. Diese Dokumentation kann innerhalb der klinikeigenen Dokumentationsprozesse umge-
setzt werden und benétigt keine spezifischen Register.

unimedsuisse begrisst die Einfuhrung einer Ausnahmeregelung fir die Anwendung lebenswichtiger
Transplantatprodukte ausserhalb von klinischen Studien vor einer Zulassung. Die Anwendung spital-
basierter Produkte darf allerdings nicht schon bei einer Ahnlichkeit der Produkte untersagt werden.

Wir danken Ihnen fir die Berticksichtigung unserer Anliegen bei der weiteren Bearbeitung der Vorlage
und stehen lhnen fir Rickfragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse

A. Me hano

Agnes Nienhaus
Geschaftsfiihrerin unimedsuisse
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KANTON AARGAU

REGIERUNGSRAT

Regierungsgebéude, 5001 Aarau

Telefon 062 835 12 40, Fax 062 835 12 50
regierungsrat@ag.ch
www.ag.ch/regierungsrat

1. September 2021

A-Post Plus

Bundesamt fiir Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

Teilrevision des Transplantationsgesetzes; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat des Kantons Aargau dankt fiir die Gelegenheit, zur Vernehmlassung zur Teilrevi-
sion des Bundesgesetzes uber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen (Transplanta-

tionsgesetz) Stellung nehmen zu kénnen.

Er unterstiitzt die geplanten Anderungen des Transplantationsgesetzes und hat keine Bemerkungen

zur Gesetzesvorlage.

Wir danken Ihnen fir die Beriicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

Stephan Attiger
Landammann

Kopie
+ transplantation@bag.admin.ch
* gever@bag.admin.ch

Joana Filippi
Staatsschreiberin










KANTON
APPENZELL INNERRHODEN

Landammann und Standeskommission

Sekretariat Ratskanzlei Ratskanzlei, Marktgasse 2, 9050 Appenzell
Marktgasse 2

9050 Appenzell Per E-Mail an

Telefon +41 71 788 93 11 transplantion@bag.admin.ch und
info@rk.ai.ch gever@bag.admin.ch

www.ai.ch

Appenzell, 2. September 2021

Teilrevision des Transplantationsgesetzes
Stellungnahme Kanton Appenzell |.Rh.
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Teilrevi-
sion des Transplantationsgesetzes zukommen lassen.

Die Standeskommission hat die Unterlagen geprift. Sie hat keine Einwénde gegen die ge-
plante Vorlage.

Wir danken lhnen fur die Moglichkeit zur Stellungnahme und grissen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission

Zur Kenntnis an:

- Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell |.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell
- Standerat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell

- Nationalrat Thomas Rechsteiner (thomas.rechsteiner@parl.ch)

Al 013.12-273.1-541422 1-1






l Appenzell Ausserrhoden Regierungsrat Regierungsgebaude
VAR 9102 Herisau
Tel. +41 713536111
Fax +4171 353 68 64
kantonskanzlei@ar.ch
www.ar.ch

Regierungsrat, 9102 Herisau

Dr. iur. Roger Nobs
Ratschreiber

Tel. +4171 353 63 51
roger.nobs@ar.ch

Eidgendssisches Departement des Innern,
Bundesamt fir Gesundheit
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
3003 Bern

per E-Mail (als PDF und Word-Datei) an:
trans-plantation@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch)

Herisau, 24. August 2021

Eidg. Vernehmlassung; Teilrevision des Transplantationsgesetzes; Stellungnahme des Re-
gierungsrates von Appenzell Ausserrhoden

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 hat das eidgenéssische Departement des Innern (EDI) die Vernehmlassung
zum Bundesgesetz lber die Transplantation von Organen, Geweben und Zelle (Transplantationsgesetz;
SR 810.21) eréffnet. Die Vernehmlassungsfrist lauft bis zum 2. September 2021.

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden nimmt dazu wie folgt Stellung:

Er begrisst die beabsichtigte Teilrevision des Transplantationsgesetzes und schliesst sich im Grundsatz der
Stellungnahme der GDK an. Mit der Revision wird das Gesetz den wissenschaftlichen und regulatorischen
Entwicklungen der vergangenen Jahre gerecht und entspricht anschliessend auch den datenschutzrechtlichen
Erfordernissen. Zudem wird dadurch die Sicherheit in der Transplantationsmedizin und der Vollzug im Allge-
meinen gestarkt.

Detaillierte Anmerkungen des Regierungsrates zu einzelnen Artikel kénnen dem Antwortformular (Beilage 5)
entnommen werden.
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i—' Appenzell Ausserrhoden
VAR

Wir danken lhnen fur die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Freundliche Grisse

Im Auftrag des Regierungsrates

Dr. iur. Roger Nobs, Ratschreiber
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI Beilage 5
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der T eilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation :  Kanton Appenzell Ausserrhoden
Abklrzung der Firma / Organisation : AR

Adresse, Ort . Regierungsgebaude, 9102 Herisau
Datum . 24. August 2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch






Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Appenzell Ausserrhoden begriisst die beabsichtigte Teilrevision des Transplantationsgesetzes und schliesst sich im Grundsatz der Stellungnahme der Konfe-
renz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren an. Die Revision wird den wissenschaftlichen und regulatorischen Entwicklungen der vergan-
genen Jahre gerecht, sodass das Gesetz anschliessend den datenschutzrechtlichen Erfordernissen entspricht. Zudem wird dadurch die Sicherheit in der
Transplantationsmedizin und der Vollzug im Allgemeinen gestarkt.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 15d Abs. 2

Im Lebendspende-Nachsorgeregister enthaltene Daten

sollten primar fir die medizinisch notwendige Nachsorge
verwendet werden. Diese Daten sollten denn auch nicht
mit wiinschenswerten, aber individuell medizinisch nicht
notwendigen Daten fir die Forschung vermischt werden.

Fur die Verwendung der Daten fir die Forschung sollte
eine separate Einwilligung (im Sinne eines Generalkon-
sents/Forschungskonsents) eingeholt werden.

Art. 15¢g

Fur die Bekanntgabe der Daten an die aufgefuihrten Per-
sonen und Einrichtungen werden keine besonderen An-
forderungen genannt, die zwischen medizinisch fur die
Spendenden notwendigen Daten und Daten fir Dritte zu
Forschungszwecken unterscheiden.

Es ist somit keine differenzierte Einwilligung zur Weiter-
gabe der Daten zu Forschungszwecken vorgesehen.

Art. 15g lit. ¢ erganzen

Dritte zu Forschungszwecken mit Einwilligung der spendenden Person.

Art. 15i Abs. 2

Aus welchem Grund wird ein Register mit Meldepflicht
eingefiihrt, wenn eine Meldung ausschliesslich mit der

Es wird vorgeschlagen, dass die Meldepflicht analog zu jenen der Mate-
rio-, Pharmako- und Hamovigilanz umgesetzt wird. Das bedeutet eine
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schriftlichen Zustimmung der spendenden Person erfol-
gen kann?

Ein Register mit Meldepflicht erflllt die Anforderungen
nur, wenn die Daten (in anonymisierter Form) direkt ge-
meldet werden kdnnen.

Meldung erfolgt zwingend in anonymisierter Form aber ohne Einholen
einer Einwilligung.

Art. 58a Abs. 1

Es stellt sich die Frage, ob es notwendig ist, dass alle
angegebenen Stellen (Bund, Kantone, beauftragte Dritte)
Uber einen Zugang zu besonders schiitzenswerten Per-
sonendaten und deren Bearbeitung verfiigen mussen. In
erster Linie sollten anonymisierte Personendaten fir ei-
nen Grossteil der genannten Stellen ausreichen.

Grund:

Meldungen, in der Regel durch die Vigilanzverantwortli-
chen in den Transplantationszentren, sollten grundsétz-
lich anonym erfolgen. Falls dennoch Daten zur Identitat
notwendig sind, um z. B. nach einer Vigilanzmeldung alle
maoglicherweise betroffenen Organempféngerinnen und
-empfénger zu kontaktieren, kann dies Uber die melden-
den Stellen, welche die Identitaten kennen, umgesetzt
werden.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Seite 23 / Art. 159

Neben den erwahnten Anforderungen zur Weitergabe
von Daten soll auch eine differenzierte Einwilligung zur
Verwendung der Daten zu Forschungszwecken vorgese-
hen werden.

Analog zu den Bemerkungen zu Art. 15g.
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Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Blutspende SRK Schweiz AG
Abklrzung der Firma / Organisation : B-CH AG

Adresse, Ort : Laupenstrasse 37, Postfach, 3001 Bern
Datum : 18.08.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfiillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Far Rackfragen:

-@blutspende.ch

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Méglichkeit, zur vorgesehenen Anderung des Transplantationsgesetzes (TxG) Stellung nehmen zu kénnen.

Wir beflirworten die Aufnahme der Lymphozyten und der anderen Blutzellen, welche fir neuartige Zelltherapieformen verwendet werden, im Geltungsbe-
reich des Transplantationsgesetzes. Die Blutstammzellen und die anderen Blutzellen (inkl. Lymphozyten) werden im Bereich der Onkologie und der Hama-
tologie von den gleichen Akteuren verwendet. Diese Aufnahme ermdglicht noch hdéhere qualitative Leistungen, indem Synergien genutzt und Redundanzen
vermieden werden.

Aus diesem Grund pladieren wir dafiir, dass die Transplantatprodukte auch im Verantwortungsbereich der Vigilanzstelle «Blut-Stammzellen inklusive an-
dere Blutzellen im Rahmen einer Blut-Stammzellentransplantation und anderer neuartige Zelltherapieformen» ibernommen werden.

Die nationale Vigilanzstelle fiir «Blut-Stammzellen inklusive andere Blutzellen im Rahmen einer Blut-Stammzellentransplantation und anderer neuartige
Zelltherapieformen» muss sich auf die Verantwortung und Kompetenz der lokalen Vigilanzstellen (d.h. der transplantierenden und entnehmenden Spitaler)
verlassen. Die nationale Vigilanzstelle soll entsprechend die gemeldeten Falle Gberpriifen und die Partner und die Behdrden informieren.

Schliesslich sollen im Hinblick auf die weitere Digitalisierung der Prozesse mehrere Partner die Mdglichkeit haben, Daten direkt im Register der Lebend-
spende-Nachsorgestelle einzutragen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

2 Wir befurworten die Aufnahme der Lymphozyten (Abs. 2,
Bst. 2) und der anderen Blutzellen (Abs. 2, Bst. 3) im Gel-
tungsbereich des Transplantationsgesetzes.

2a, Abs. 1, Der Bereich der Transplantatprodukte ist heute Gber das Vi- | Im TxG prazisieren, dass die Vigilanz fiir die Transplantatprodukte unter
Bst.aund b gilanzsystem des Heilmittelgesetzes vollstdndig abgedeckt. | der Verantwortung der Vigilanzstelle fir Blutstammzellen steht.
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SARE (Severe adverse reactions/events) mit Transplantat-
produkten missen schon heute an das Schweizerische
Heilmittelinstitut (Swissmedic) gemeldet werden.

Mit dem Einbezug der «andere Blutzellen, die flir neuartige
Zelltherapieformen verwendet werden» (Art 2, Abs. 2, Bst.
b, Punkt 3) in das Transplantationsgesetz, sollten alle Zell-
typen, die im Bereich der Onkologie und der Hamatologie
benutzt werden, unter der Verantwortung der gleichen Vi-
gilanzstelle stehen, sprich der Vigilanzstelle fir Blutstamm-
zellen.

Begrindung:
o Oft werden bei Patienten die unterschiedlichen
Therapien (Transplantation oder neuartige Thera-
pieformen), alleine oder in Kombinationen, gleich-

In den Art. 58 und 59 des HMG mussen somit auch Anpassungen ge-
macht, d.h. die Transplantatprodukte gestrichen werden.

a) fur allogene Transplantationen: Artikel 2-11, 12 Buchstaben a—c,
13, 30-35, 37, 38a, 38b, 39—42 und 50-71;
b) flr autologe Transplantationen: Artikel 2-5, 7, 30-35 und 50-71;
ersetzen durch:
a) fur allogene Transplantationen: Artikel 2-11, 12 Buchstaben a—c,
13, 30-37, 38a, 38b, 39—42 und 50-71;
b) fir autologe Transplantationen: Artikel 2-5, 7, 30-36a und 50-71;

2a, Abs. 2, zeitig oder nacheinander angewendet. a. 4-8, 9 Absatze 1, 2 Buchstaben d und e, und 3, 9a-32, 37, 53-56,
Bst. a e Es handelt sich um die gleichen Teams/Akteure 58-64a, 65—-67b und 84 sinngemass;
oder Teams in enger Zusammenarbeit, welche die ersetzen durch:
Patienten behandeln. a. 4-8, 9 Absatze 1, 2 Buchstaben d und e, und 3, 9a-32, 37, 53-56,
e Es handelt sich um die gleichen Patienten. 60-64a, 65—67b und 84 sinngemass;
¢ Die Arbeitseffizienz und die Qualitat der Arbeit wird
erhoht, wenn die Zentren nur an eine Vigilanzstelle
rapportieren mussen.
2a Die Bestimmungen, welche die Entnahme, die Sorgfalts-
pflichten und den Vollzug regeln, sind aus unserer Sicht in
Ordnung. Dies gilt ebenso fur die Herstellung, Zulassung,
Ein- und Ausfuhr.
14, Abs. 2, Betreffend Versicherung bei schwerwiegenden Folgen einer | b. die Entschadigung fir den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
Bst. b Spende (Art. 14, Abs. 4, Bst. c) soll auf das von den im Zu- | cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme ent-

sammenhang mit dem Erwerbsausfall nach Abs. 2, Bst. b,
von den involvierten Akteuren (SVK, Krankenversicherer
ohne SVK-Vertrag, SOL-DHR, Spitaler mit Transplantati-
onszentren, Schweizerischer Organ-Lebendspenderverein,

steht.

Ersetzen durch:

b. die Entschadigung fiir den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme ent-
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Blutspende SRK Schweiz AG und Swisstransplant) gemein-
schaftlich erarbeitete Regelwerk hingewiesen werden. Die-
ses garantiert eine schweizweit einheitliche Abwicklung der
Spesenvergitung und der Erwerbsausfallsentschadigung
betreffend die Lebendspende.

Damit dieses wichtige und hilfreiche Dokument auch bun-
desseitig Anklang findet, erachten wir eine formelle Nen-

nung dieses Regelwerks im Gesetzestext als unumgang-
lich.

steht, gemass «Regelwerk betreffend Spesenvergitung Erwerbsausfalls-
entschadigung bei der Lebendspende»

15f

Den Zugriff auf die Datenbank der Lebendspende-Nachsor-
gestelle auf Gesetzebene nur auf die Lebendspende-Nach-
sorgestelle einzuschranken, kann Entwicklungen u.a. die
Digitalisierung der Ablaufe und somit eine effizientere Ar-
beitsweise stark beeintrachtigen. Deswegen schlagen wir
eine Textanpassung des Gesetzes vor, um auf die zukiinfti-
gen Entwicklungen vorbereitet zu sein.

1 Die Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Spenderinnen und Spender von
Blut-Stammzellen bearbeitet die medizinischen Daten der spendenden Per-
sonen in pseudonymisierter Form im Register der Europdischen Gesell-
schatft fiir Blut- und Knochenmarktransplantation.

2 Die Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Spenderinnen und Spender von
Blut-Stammzellen ist berechtigt, die zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach Arti-
kel 15¢ notwendigen Daten zu bearbeiten.

Ersetzen durch

1 Die folgenden Stellen sind berechtigt, im Lebendspende-Nachsorgeregis-
ter fur Blutstammzellspenderinnen und Blutstammzellspender die nachste-
henden Daten zu bearbeiten:

a.

Die Transplantationszentren: die Daten der von ihnen betreuten
empfangenden Personen, firr die Ubermittlung der Daten an die
Gemeinsame Einrichtung KVG

Die Entnahmezentren: die Daten der von ihnen betreuten spenden-
den Personen

Die Blutstammzellspenderinnen und Blutstammzellspender: ihre ei-
genen Daten zur Nachverfolgung ihres Gesundheitszustands und
Adressanderungen

Die Lebendspende-Nachsorgestelle fir Blutstammzellspenderin-
nen und Blutstammzellspender: die zur Erfullung ihrer Aufgaben
nach Artikel 15¢ notwendigen Daten;

Die gemeinsame Einrichtung: die zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach
Artikel 15b notwendigen Daten;

Das BAG: die zur Erfiillung der Aufsicht notwendigen Daten

411





2 Die Lebendspende-Nachsorgestelle fir Spenderinnen und Spender von
Blut-Stammzellen bearbeitet die medizinischen Daten der spendenden Per-
sonen in pseudonymisierter Form im Register der Europaischen Gesell-
schaft fir Blut- und Knochenmarktransplantation.

159, Bst. b Die Gemeinsame Einrichtung soll betreffend die Einforde- b. die Gemeinsame Einrichtung fiir die Einforderung der Pauschale nach
rung der Pauschale bei den jeweiligen Versicherern allein Artikel 15b, Absatz 2 bei den Versicherern der Empfdngerinnen und Emp-
die hierfur relevanten Daten erhalten dirfen. Die Bestim- fdnger von Blut-Stammzellen;
mung ist entsprechend anzupassen. Ersetzen durch:

b. die Gemeinsame Einrichtung: die Daten, die fir die Einforderung der
Pauschale nach Artikel 15b, Absatz 2 bei den Versicherern der Empfange-
rinnen und Empfanger von Blut-Stammzellen erforderlich sind.

23m, Abs. 2, Prazisieren: es wird hauptsachlich nach Spendern gesucht, | a. der Suche nach geeigneten Blut-Stammzellen fiir Patientinnen und Pati-

Bst. a in gewissen Fallen direkt nach Blutstammzellen (Nabel- enten
schnurblut) Ersetzen durch:

a. der Suche nach geeigneten Spendern und Blut-Stammzellen fir Patien-
tinnen und Patienten

23m, Abs. 2, Hier verstehen wir den Ausdruck «das Register» als die Da- | Streichung von «c. der Erfassung von Meldungen nach Artikel 36;»

Bst. ¢ tenbanken, mit denen wir unsere Aufgaben erledigen, und
niqht BIqupende_SRK Schweiz AC_% als Orgapisat.ionsei_n- Beifiigen Abs. 7
he|t. I'f] dlgsem Sinne hat das Register zurzeit keine Mog- Die registerfihrende Stelle ist verantwortlich fiir die Erfassung von Meldun-
lichkeit, die Meldungen nach Art. 36 zu erfassen. Es ist . S B . .
auch nicht geplant, diese Funktionalitat in den nachsten gen nach Artikel 36 in ein daflir geeignetes elektronisches System.

Jahren in den vorhandenen Datenbanken zu entwickeln,
insbesondere unter dem Aspekt, dass das System von ei-
nem auslandischen Register betreut wird. Ein fur die Erfas-
sung von Meldungen nach Artikel 36 geeignetes elektroni-
sches System muss dafiir vom BAG geplant werden.
23m, Abs. 6 Daten von Spenderinnen und Spendern, die ins Ausland 6 Daten von Spenderinnen und Spendern, welche die registerfiihrende

Ubermittelt werden, sind immer pseudonymisiert. Anders ist
es fur die nationalen Stellen, welche die Spender fiir wei-
tere Tests, fir die Vorbereitung der Spende oder fiir die
Spende selbst sehen. Diese Partner brauchen die Persona-
lien der Spender und Spenderinnen.

Stelle innerhalb der Schweiz sowie ins Ausland (ibermittelt, sind immer
pseudonymisiert.

Ersetzen durch:

6 Daten von Spenderinnen und Spendern, welche die registerflihrende
Stelle ins Ausland Ubermittelt, sind immer pseudonymisiert. Daten von
Spenderinnen und Spendern, welche die registerfiihrende Stelle inner-
halb der Schweiz an Auftragspartner Ubermittelt, kbnnen Personendaten
enthalten. Diese Partner unterstehen dem DSG.
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230, Bst. a Die registerfihrende Stelle bearbeitet auch Daten im Rah- a. die registerfiihrende Stelle: die zur Fiihrung des Registers, zur Blut-
men der Transplantatbereitstellung (Organisation von Stammzellensuche und der Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit notwen-
Spende und Transplantation). Deswegen sollte diese Auf- digen Daten;
gabe erganzt werden. Ersetzen durch
a. die registerfiihrende Stelle: die zur Fiihrung des Registers, zur Blut-
Stammzellensuche, zur Transplantatbereitstellung und der Sicherstellung
der Rickverfolgbarkeit notwendigen Daten;
230, Bst. d Das Blutstammzellenregister hat nicht die Moglichkeit, die Streichung von «d. die Vigilanzstelle fiir Blut-Stammzellen: die zur Erfil-
SAE und SAR zu erfassen. Es ist ein Spenderregister und lung ihrer Aufgaben nach Artikel 36a notwendigen Daten.»
ein Register, wo die unterschiedlichen «Falle» (z.B. Kompa-
tibilitatstests, Spendersuchen, usw.) durchgefiihrt und ver-
waltet werden. Es ist auch kein Patientenregister. Tech-
nisch gesehen kann dieses System nicht zu einem Vigilanz-
system weiterentwickelt werden. Siehe Kommentar in Er-
l&uterungen (33 / 230, Abs. 1, Bst. a).
34, Abs. 3 Wir begriissen die Mdglichkeit eines national einheitlichen
Kodierungssystems.
36a, Abs. 1 Eine nationale Vigilanzstelle muss sich auf die Verantwor- | 1 Die zustédndige Vigilanzstelle trifft nach Eingang einer Meldung nach Arti-
tung und Kompetenz der lokalen Vigilanzstellen (d.h. der | kel 36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind:
transplantierenden und entnehmenden Spitéler) verlassen.
Alle autologen und allogenen Entnahme- und Transplantati- | Ersetzen durch:
onszentren der Schweiz sind FACT-JACIE akkreditiert und | 1 Die zusténdige Vigilanzstelle tiberprift nach Eingang einer Meldung
haben schon heute ein entsprechendes Vigilanzsystem, das | nach Artikel 36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind:
durch FACT-JACIE inspiziert wird. Die transplantierenden
und entnehmenden Spitaler haben die Kompetenz und sind
verpflichtet, alle notwendigen Massnahmen zu treffen. Es ist
wichtig, die Aktivitaten einer Vigilanzstelle nicht mit den Akti-
vitaten und Verantwortlichkeiten der Spitéler zu vermischen.
Deswegen sollen die notwendigen Massnahmen von den
transplantierenden und entnehmenden Spitdlern getroffen
werden, wie es bereits heute der Fall ist. Die nationale Vi-
gilanzstelle Uberpriift dann die gemeldeten Falle und infor-
miert die Partner und die Behdrden.
36a, Abs. 3, Siehe Bemerkungen zu Art. 2a, Abs. 1. a. Die zustandigen Vigilanzstellen fur Meldungen zu:
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Bst. a

1. Organen
2. Blut-Stammzellen,
3. Gewebe und Zellen mit Ausnahme von Blutstamm-Zellen

Ersetzen durch:
a. Die zusténdigen Vigilanzstelle fiir Meldungen zu:

1. Organen
2 Blut-Stammzellen inklusive andere Blutzellen im Rahmen einer
Blut-Stammzellentransplantation und anderer neuartige Zellthe-
rapieformen geméss Art 2. Abs. 2
3. Gewebe und Zellen
56, Abs. 2, Unter den erwdhnten Richtlinien und Empfehlungen ist un-
Bst. c ter anderem auch das unter Art. 14 erwahnte Regelwerk
betreffend Spesenvergiitung und Erwerbsausfallsentschadi-
gung bei der Lebendspende zu subsumieren.
Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Seite / Artikel | Kommentar Anderungsantrag
16/ Abs. 2, Wir begriissen die explizite Erwahnung der Aufhebung ei-
Bst. b ner doppelten Bewilligung fur Transplantate und DLI wie es
bis anhin der Fall ist.
23/ 15f Um die klnftige Entwicklung des Lebendspende-Nachsor- Anders als bei der Organlebendspende hat auf das Nachsorgeregister fiir

geregisters zu fordern, schlagen wir vor, die Anderungen,
die in den kommenden Jahren eintreten werden und die
eine Digitalisierung der Prozesse ermdglichen und damit
deren Effizienz erhdhen, in das neue Gesetz zu integrieren.

Spenderinnen und Spender von Blut-Stammzellen nur die registerflihrende
Stelle Zugriff und kann darin Daten bearbeiten (Abs. 2). Sie erfasst die Da-
ten lber Spenderinnen und Spender sowie (iber Empféngerinnen und
Empfénger. Im eigenen Register verwaltet die Nachsorgestelle nur Daten
zur Identitét und Angaben zu Versicherern, jedoch keine medizinischen Da-
ten.

Ersetzen durch

Im Lebendspende-Nachsorgeregister fir Blut-Stammzellspenderinnen und
Blut-Stammzellspender kbnnen mehrere Stellen Daten bearbeiten: Die
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Transplantationszentren (Bst. a) geben nach der Transplantation bei vorlie-
gender Zustimmung die Daten der empfangenden Person im Register ein,
fur die Ubermittlung der Daten an die Gemeinsame Einrichtung KVG. Die
Entnahmezentren (Bst. b) geben bei vorliegender Zustimmung nach erfolg-
ter Entnahme die Daten der spendenden Person ein. Spater erganzen sie
die Ergebnisse aus Nachsorgeuntersuchungen, so lange sie die Person
nachbetreuen. Sofern die Spenderin oder der Spender damit einverstanden
ist, kann das Entnahmezentrum auch danach weiterhin auf die Daten zu-
greifen, wenn es die Nachsorgeuntersuchungen nicht mehr selbst durch-
fuhrt. Diese Ausweitung der Zugriffsrechte dient der Qualitatssicherung: Ein
Entnahmezentrum erhalt dadurch Kenntnis Gber allfallige Komplikationen
und kann dies kinftig in die Evaluation von Spenderinnen und Spendern
einfliessen lassen. Die Blutstammzellspenderinnen und Blutstammzellspen-
der (Bst. ¢) kdnnen ihre eigenen Daten zur Nachverfolgung ihres Gesund-
heitszustands und Adressanderungen im Register eintragen. Sie kénnen
auch Einsicht nehmen in die Gesundheitsdaten, die sie in den vorherigen
Nachsorgefragebogen eingegeben haben. Die Lebendspende-Nachsorge-
stelle (Bst. d), die das Register betreibt, bearbeitet Daten Gber die Nachver-
folgung des Gesundheitszustandes der Spenderinnen und Spender von
Blutstammzellen. Die Gemeinsame Einrichtung KVG (Bst. €) kann im Re-
gister die Angaben zu den Versicherern der Empféngerinnen und Empfan-
ger abrufen. Sie braucht diese Angaben, um nach Artikel 15b die Pau-
schale fir die Nachsorge der Spenderin oder des Spenders einzufordern.
Fir die Aufsicht ist schliesslich das BAG zugriffsberechtigt (Bst. f), das nur
eingeschrankte Daten einsehen kann.

23/ 15f

Im erlauternder Bericht steht, dass die Lebendspende-
Nachsorgestelle nur Daten zur Identitédt und Angaben zu
Versicherern, jedoch keine medizinischen Daten verwaltet.
Das ist nicht korrekt. Im eigenen Register werden auch ge-
wisse medizinische Daten abgelegt und verwaltet, wenn sie
der besseren Betreuung der Spendenden zum Nutzen sind,
sei es bei kleinen oder schwerwiegenden Nebenwirkungen,
Reklamationen oder Fragen der Spender, die nachverfolgt
werden sollen.

Es ist wichtig, dass sich die Beschreibung der Aufgaben der

Sie erfasst die Daten (iber Spenderinnen und Spender sowie (iber Empfén-
gerinnen und Empfénger. Im eigenen Register verwaltet die Nachsorge-
stelle nur Daten zur Identitdt und Angaben zu Versicherern, jedoch keine
medizinischen Daten. Die medizinischen Daten (bertragt sie pseudonymi-
siert in das Register der Européischen Gesellschaft fiir Blut- und Knochen-
marktransplantation (Abs. 1).

Ersetzen durch:

Sie tragt die Verantwortung der Bearbeitung der Daten Uber Spenderinnen
und Spender, sowie Uber Empfangerinnen und Empfanger. Im eigenen Re-
gister verwaltet die Nachsorgestelle Daten zur Identitdt und Angaben zu
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Lebendspende-Nachsorgestelle auf die Verantwortung bzw.
Kompetenz der Lebendspende-Nachsorgestelle bezieht
und nicht unbedingt auf prazise Aufgaben (wie z. B. Daten-
eingabe, Datenkontrolle usw.), um Entwicklungen zu er-
mdglichen u.a. im Rahmen der Digitalisierung.

Versicherern, sowie relevante medizinische Daten. Zusétzlich Gbertragt sie
die medizinischen Daten pseudonymisiert in das Register der Europai-
schen Gesellschaft fur Blut- und Knochenmarktransplantation (Abs. 1).

23/ 15¢g Die Aussage «kann die zustdndige Lebendspende-Nach-
sorgestelle dem behandelnden Arzt oder der behandelnden
Arztin falls erforderlich Verlaufsdaten aus dem jeweiligen
Register nach Artikel 15e beziehungsweise nach Artikel 15f
zur Verfiigung stellen (Bst. a)» ist korrekt.
D.h. das Register der Nachsorgestelle darf und muss medi-
zinische Daten beinhalten (siehe Bemerkung unter 15f).
23/ 15i, Abs. 3 | «In solchen Fiéllen reichen anonymisierte Daten aus, da Streichung von «In solchen Féllen reichen anonymisierte Daten aus, da
diese lediglich statistischen Zwecken dieneny. diese lediglich statistischen Zwecken dienen.»
Diese Aussage ist nicht korrekt:
o Die Lebendspende-Nachsorgestelle muss die
Nachvollziehbarkeit der Falle gewahrleisten
e Wenn anonyme Informationen gegeben werden,
koénnen statistische Auswertungen verfalscht wer-
den, was insbesondere in Todesfallen gravierend
ist.
32/23m, Das Register sucht nach geeigneten Spendern und Spen- Absatz 2 definiert den Zweck des Blut-Stammzellenregisters. In erster Linie
Abs. 2 derinnen, die ein Produkt spenden und nach Blutstammzel- | soll es gewéhrleisten, dass fiir Patientinnen und Patienten geeignete Blut-
len (z.B. Nabelschnurbluteinheiten). Stammzellen gefunden werden (Bst. a).
Gleiche Bemerkung unter Absatz 3. Ersetzen durch:
Absatz 2 definiert den Zweck des Blut-Stammzellenregisters. In erster Linie
soll es gewabhrleisten, dass fir Patientinnen und Patienten geeignete Spen-
derinnen und Spender und Blutstammzellen gefunden werden (Bst. a).
32/23m, Das bestehende Register hat keine Mdglichkeit, Meldungen | Im System kénnen zudem Meldungen (iber schwerwiegende Reaktionen
Abs. 2 Uber schwerwiegende Reaktionen und Ereignisse zu erfas- | und Ereignisse erfasst werden, die im Zusammenhang mit der Transplanta-

sen. Eine solche Anpassung des aktuellen Systems ist zur-
zeit nicht moglich. Siehe Bemerkung unter Artikel 23m,
Abs. 2, Bst. c.

tion von Blut-Stammzellen stehen.

Ersetzen durch:

In einem geeigneten digitalen Vigilanzsystem kdnnen die Meldungen Uber
schwerwiegende Reaktionen und Ereignisse erfasst werden, die im Zusam-
menhang mit der Transplantation von Blut-Stammzellen stehen.
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32/23m, Begriffskorrektur Bei einer Suchabfrage wird in einem ersten Schritt eine grobe Suche durch-
Abs. 3 gefiihrt.
Ersetzen durch:
Bei einer Suchabfrage wird in einem ersten Schritt eine praliminare Suche
durchgefiihrt.
33/23m, Da in diesem Abschnitt auch Uber Patientendaten gespro- Die Daten sind pseudonymisiert.
Abs. 3 chen wird, soll prazisiert werden, um welche Daten es sich Ersetzen durch:
handelt. Die Spenderdaten sind pseudonymisiert.
33/23m, Die Namen der Patientinnen und Patienten missen schon Fiir konkrete Anfragen miissen den jeweiligen Registern auch die Namen
Abs. 3 zu Beginn der pralimindren Suche angegeben werden. der Patientinnen und Patienten (bermittelt werden.
Deswegen soll das Wort «konkret» gestrichen werden. Ersetzen durch:
Fir die Anfragen missen den jeweiligen Registern auch die Namen der
Patientinnen und Patienten Ubermittelt werden.
33/23n, Begriffskorrektur Nabelschnurbanken
Abs. 1 Ersetzen durch:
Nabelschnurblutbanken
33/ 230, Die registerfihrende Stelle bearbeitet auch Daten im Rah- Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfiihrende Stelle jene Da-
Abs. 1, Bst. a men der Transplantatbereitstellung (Organisation Spende ten bearbeiten kann, die sie fiir die Registerfiihrung, die Suche nach
und Transplantation). Deswegen sollte auch diese Aufgabe | Blut-Stammzellen und fiir die Riickverfolgbarkeit braucht.
beigefiigt werden. Ersetzen durch
Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfiihrende Stelle jene Da-
ten bearbeiten kann, die sie fir die Registerflihrung, die Suche nach
Blut-Stammzellen, die Transplantatbereitstellung und fir die Ruckverfolg-
barkeit braucht.
33/ 230, Die Vigilanzstelle im Bereich Blutstammzellen kann fir die Die Vigilanzstelle im Bereich Blut-Stammzellen (Bst. d) erfasst im Register
Abs. 1, Bst. a Vigilanz-Aufgaben nicht auf das Blut-Stammzellenregister Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenféllen und schwerwiegenden un-

zugreifen:

- aus technischen Griinden: eine solche Mdglichkeit be-
steht nicht und eine solche weitere Entwicklung ist
nicht geplant

- das Register ist ein Spender- und kein Patienten-Re-
gister

Fur Blutspende SRK Schweiz AG ist es wichtig, dass ein
daflr geeignetes System zur Verfligung steht, welches eine

erwiinschten Reaktionen, die im Zusammenhang mit der Spende oder
Transplantation von Blut-Stammzellen stehen, und nutzt das Register, um
ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu effiillen.

Ersetzen durch

Die Vigilanzstelle im Bereich Blut-Stammzellen (Bst. d) erfasst in einem da-
fur geeigneten System die Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenfallen
und schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen, die im Zusammenhang
mit der Spende oder Transplantation von Blut-Stammzellen stehen, und
nutzt das Register, um ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu erfillen.
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effiziente und qualitativ hohe Aufgabenerledigung in Zu-
sammenarbeit mit den Spitaler ermoglicht.

38/ 3643, Im Bereich Blutstammzellen treffen die Beispiele der Erlau-
Abs. 1 terungen nicht. Die Massnahmen mussen durch die Vi-
gilanzstelle des Transplantations- bzw. Entnahmezentrums
eingeleitet werden. Diese Zentren sind FACT-JACIE akkre-
ditiert und sind befahigt, solche Massnahmen zu treffen.
Die nationale Vigilanzstelle wird die Massnahmen Uberpri-
fen.
39/ 36a, Die nationale Vigilanzstelle muss sich auf die lokalen Vi- Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
Abs. 3, gilanzstellen (der transplantierenden und entnehmenden sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
Spitaler) stitzen kénnen. Diese sind fir die Einleitung der men einleiten oder empfehlen kann.
Massnahmen verantwortlich. Die Funktion der nationalen Ersetzt durch:
Vigilanzstelle wird sich auf die Uberpriifung und Kontrolle Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
der Fallen und die Kommunikation mit den Partnern und sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
Behdrden fokussieren. men empfehlen kann.
39/ 36a Das Blut-Stammzellenregister hat nicht die Mdglichkeit, das | Die Grundlage fiir die Datenbearbeitung im Bereich Vigilanz
Abs. 3, Bst. b nationale Vigilanz-System im Register selber zu flihren, aus | ist in den Artikeln 23a (SOAS fiir die Meldungen im Bereich Organe), 23m
verschiedenen Griinden (siehe Kommentar unter Artikel (Blut-Stammzellenregister fiir Meldungen im Bereich Blut-Stammzellen) ....
23m, Abs. 2, Bst. ¢, mit dem Vorschlag einen Absatz 7 bei- | Ersetzt durch:
zufiigen und Kommentar Erlauterungen 32 / 23m, Abs. 2). Die Grundlage fir die Datenbearbeitung im Bereich Vigilanz
ist in den Artikeln 23a (SOAS fiir die Meldungen im Bereich Organe), 23m
(Abs. 7 fiur Meldungen im Bereich Blut-Stammzellen)
45/ 56, Unter die erwahnten Richtlinien und Empfehlungen ist unter | Beifiigen:
Abs. 2, Bst. c anderem auch das vorerwdhnte Regelwerk betreffend Spe- | Betreffend Spesenvergitung und Erwerbsausfallsentschadigung fur die
senvergltung und Erwerbsausfallsentschadigung bei der spendende Person im Zusammenhang mit der Entnahme ist unter anderem
Lebendspende zu subsumieren. das «Regelwerk betreffend Spesenvergitung und Erwerbsausfallsentscha-
digung bei der Lebendspende» einzuhalten.
46 / 58a, Préazisieren: Die Pseudonymisierung der Daten erhdht auch | ..... schreibt Absatz 2 vor, dass Daten anonymisiert werden miissen, so-
Abs. 2 die Sicherheit und den Datenschutz. bald anonymisierte Daten flir die Erfiillung der Aufgabe ausreichen

Ersetzt durch:

... schreibt Absatz 2 vor, dass Daten anonymisiert oder pseudonymisiert
werden missen, sobald anonymisierte oder pseudonymisierte Daten fiir die
Erflllung der Aufgabe ausreichen
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Vernehmlassung des Bundes: Teilrevision des Transplantationsgesetzes
Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit der vorliegenden Teilrevision werden einerseits die formell-gesetzlichen Grundlagen fir die im Trans-

plantationsbereich bestehenden Datensammlungen sowie beziiglich der Kernelemente des Uberkreuz-

Lebendspende-Programms geschaffen. Beides war bisher weitgehend in Verordnungen geregelt. Bezlg-
lich der Datensammlungen werden die gesetzlichen Grundlagen den datenschutzrechtlichen Erfordernis-
sen angepasst und beim Uberkreuz-Lebendspende-Programm werden die Kernelemente auf Gesetzes-

stufe verankert.

Andererseits wird die Sicherheit der Transplantationsmedizin mit einem Vigilanzsystem erhdht und der

Vollzug gestéarkt. Damit wird den wissenschaftlichen und regulatorischen Entwicklungen, die seit dem In-

krafttreten des Transplantationsgesetzes vor mehr als zehn Jahren eingetreten sind, Rechnung getra-

gen.

Der Regierungsrat unterstiitzt daher die geplanten Anderungen des Transplantationsgesetzes und hat

keine weiteren Bemerkungen.
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La loi sur la transplantation ; RS 810.21

Remarques générales

La commission de bioéthique de la Conférence des évéques de Suisse (CBCES) remercie le DFI de sa demande de prise de position. Elle rappelle
que I’Eglise catholique soutient et encourage le don d’organes, comme un acte de profonde charité et de fraternité.

Dans le cadre de cette consultation, elle soutient le programme de transplantation croisée qui permet de répertorier des donneurs vivants
compatibles, puisque cela augmente les chances de don, tout en conservant I’autodétermination du donneur.

Cela dit, ce systéme pour qu’il puisse étre a la fois efficace et éthique doit étre encadré par quelques principes de précaution.

Protection du donneur

La CBCES soutient la proposition d’une implémentation d’un systéme de vigilance en maticre de transplantation qui doit annoncer tout incident
dans la chaine de transplantation tel que proposée a I’art. 36, pour limiter le risque d’échec de la transplantation, ainsi que de transmission de
pathologies.

Il importe toutefois que le donneur potentiel regoive toute 1’information nécessaire au prélévement pour qu’il fasse un choix éclairé, qu'il ait
eu le temps de mirir sa décision, tout en lui permettant de se rétracter a tout moment.

I1 faut s’assurer en particulier de la solidité, du désintéressement de la motivation, de la qualité de I’information préalable, de son degré de
perception, de la capacité personnelle a affronter les étapes du prélévement et de la greffe, du contexte social et familial, enfin de la gratuité du
don. Le don croisé doit ainsi répondre aux mémes exigences d’information, de consentement éclairé et de gratuité que celles définies a ’art.
9 et 10 de la loi sur la transplantation (RS 810.211).

De plus, si la transplantation posseéde de nombreuses répercussions psychologiques, cela est d’autant plus vrai lors du don croisé. La présence
de psychologues spécialisés susceptibles d’apporter leur éclairage et leur aide a la décision finale, tout en soutenant et valorisant, avant et apres
le don, la personnalit¢ du donneur est indispensable. La CBCES propose que ce suivi psychologique soit proposé de maniere automatique et
qu’il soit pris en charge par les assurances maladies. Ainsi, I’art. 15a serait complété ainsi : « Les assureurs visés a 1’art. 14, al. 2 et 2bis, prennent
en charge les colits médicaux et psychologiques du suivi de 1’état de santé des donneurs d’organes ou de cellules souches hématopoiétiques ».
De plus, il importe que les examens psychologiques pour I’admission soient approfondis. Une étude de Daniele Stagno et de Lazare Benaroyo
a montré que les facteurs psychologiques sont déterminants pour la réussite des greffes, a fortiori pour les dons croisés'. Si ces examens sont
mentionnés dans le rapport explicatif pour I’art. 23h al. 1, ils ne sont pas explicites dans le projet de loi.

1

' Daniele Stagno, Lazare Benarovo, « Transplantation avec donneurs vivants : enjeux éthiques », Revue médicale suisse, 98, février 2007,
https://www.revmed.ch/revue-medicale-suisse/2007/revue-medicale-suisse-98/transplantation-avec-donneurs-vivants-enjeux-ethiques.
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Aussi, la CBCES propose de compléter ’art. 23h comme suit :

« ! Les patients et les personnes disposées a faire don d’un organe peuvent étre admis dans le programme si:

a. ils ont consenti par écrit a y participer;

b. les conditions d’un prélévement d’organe sont remplies chez la personne disposée a faire un don;

c. le patient ne présente aucune contre-indication médicale durable ;

d. les patients ont subi un examen psychologique approfondi qui démontrent des attentes réalistes, une bonne compréhension et une motivation de maturation face au don ».

Interdiction de toute forme de commercialisation des organes

La CBCES souligne I'importance d’interdire de toute commercialisation des organes, tissus et cellules, ainsi que toute utilisation d’organes
prélevés de maniere illicite ou contre un avantage financier.

Le don entre vivants implique la transgression du principe d’inviolabilité du corps humain, au profit de tierces personnes malades. La 1égitimité
de cette dérogation ne se discute pas lorsque le don découle de la libre volonté d’une personne autonome et qu’il s’agit d’organes essentiels a la
bonne santé. (Le don d’ovocyte, interdit en Suisse, ne saurait entrer dans cette catégorie).

Cela dit, I’encadrement réglementaire doit étre suffisant pour lutter efficacement contre les dérives vers des prélévements contraints ou motivés
par des intéréts marchands qui réduiraient le donneur a un simple moyen. Il convient a tout prix d’éviter une commercialisation des organes
réglementée pour répondre a la pénurie d’organes et de lutter contre trafic et le tourisme de transplantation.

Le discours libertaire qui prétend a un droit de procéder a de tels échanges sur seul fondement que les deux parties sont librement consentantes
est un leurre. En effet, cet échange se fait toujours selon le méme mod¢le : une personne pauvre consent a monnayer une partie de son corps dans
le but d’améliorer son sort. Le plus souvent, cet objectif n’est pas atteint et le donneur retourne assez vite a son état de pauvreté antérieur, doublé
en général d’un état de santé dégradé par le don.

Pour éviter cette commercialisation, il importe que le don gratuit ait lieu en Suisse et non a I’étranger, méme pour les membres d’une méme
famille. Il est en effet difficile de prouver parfois certains liens familiaux éloignés et presque impossible de définir une limite entre famille proche
et lien familial éloigné. La provenance des organes doit pouvoir ainsi étre certifiée.

Nombre de dons croisés

La CBCES s’accorde en partie avec I’expertise éthique de Peter Rippe, selon laquelle le don croisé n’est pas en soi un échange et ne répond pas
a des intéréts commerciaux?. Pour cette raison, la CBCES soutient le programme de don croisé en Suisse.

Cela dit, Peter Rippe va trop vite lorsqu’il dit que le don croisé ne comporte pas de risque de trafic d’organes. S’il est vrai que le don croisé ne
comporte pas plus de trafic que le don d’organes de maniére générale, cela n’est pas le cas dans le cadre particulier de la Suisse qui s’est doté
d’une réglementation précise pour pouvoir tracer 1’origine des dons.

2 Peter Rippe, Expertise éthique relative a la transplantation croisée, juin 2014, https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/medizin-und-forschung/transplantationsmedizin/rechtsetzungsprojekte-
in-der-transplantationsmedizin/revision-des-transplantationsgesetzes/teilrevision-transplantationsgesetz.html, sous I’ongle document.
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Or, dans le cas de collaborations avec des programmes étrangers, plus le nombre de couples augmente dans le don croisé, plus il est difficile de
tracer ’origine des organes. C’est la raison pour laquelle la CBCES propose de ne pas dépasser un cycle d’échange impliquant jusqu’a trois
paires dans une chaine fermée en cas de collaboration avec des programmes étrangers. Ces triplets permettent une augmentation substan-
tielle du don, tout en permettant de conserver la tragabilité des organes.

La CBCES propose ainsi de compléter 1’art. 231 comme suit : « 'Le service national des attributions peut conclure des conventions sur la collaboration dans le
domaine des transplantations croisées avec des programmes étrangers. Dans ce cas, le cycle d’échange ne peut impliquer qu 'un maximum de trois paires de donneurs dans
une chaine fermée ».

Priorité de certains groupes

Nous partageons les conclusions de 1’expertise éthique de David Shaw qui affirme que I’introduction d’une priorité au receveur orphelin et aux
donneurs souffrant d’insuffisance rénale serait discriminatoire envers les autres personnes sur la liste d’attente de transplantation®.

La CBCES propose de ne pas introduire de priorité pour éviter toute discrimination, ce qui permet de respecter la Constitution en la matiére.
La CBCES propose ainsi de compléter I’art. 23j comme suit : « * Dans le cas de don croisé, aucune priorité n’est accordée au receveur orphelin ou aux donneurs
souffrant d’insuffisance rénal afin d’éviter toute forme de discrimination ».

Commentaires concernant les différents articles

Article Commentaire Modification proposée
15a Si la transplantation posséde de nombreuses répercus- | « Les assureurs visés a ’art. 14, al. 2 et 2bis, prennent en charge les
sions psychologiques, cela est d’autant plus vrai lors colts médicaux et psychologiques du suivi de 1’état de santé des don-

du don croisé. La présence de psychologues spécialisés | neurs d’organes ou de cellules souches hématopoiétiques ».
susceptibles d’apporter leur éclairage et leur aide a la
décision finale, tout en soutenant et valorisant, avant et
apres le don, la personnalité du donneur est indispen-
sable. La CBCES propose que ce suivi psychologique
soit proposé de maniere automatique et qu’il soit pris
en charge par les assurances maladies.

3 David Shaw, Expertise éthique concernant les cas de rigueur lors de la transplantation croisée, 27.02.2020, https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/medizin-und-forschung/transplantations-
medizin/rechtsetzungsprojekte-in-der-transplantationsmedizin/revision-des-transplantationsgesetzes/teilrevision-transplantationsgesetz.html, sous 1’onglet document.
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23h

Il importe que les examens psychologiques pour ’ad-
mission soient approfondis. Une étude de Daniele
Stagno et de Lazare Benaroyo a montré que les fac-
teurs psychologiques sont déterminants pour la réussite
des greffes, a fortiori pour les dons croisés. Si ces exa-
mens sont mentionnés dans le rapport explicatif pour
I’art. 23h al. 1, ils ne sont pas explicites dans le projet
de loi

« ! Les patients et les personnes disposées a faire don d’un organe peuvent étre admis
dans le programme si:

a. ils ont consenti par écrit a y participer;

b. les conditions d’un prélévement d’organe sont remplies chez la personne disposée
a faire un don;

c. le patient ne présente aucune contre-indication médicale durable ;

d. les patients ont subi un examen psychologique approfondi qui démontrent des
attentes réalistes, une bonne compréhension et une motivation de maturation face
au don ».

23

Dans le cas de collaborations avec des programmes
étrangers, plus le nombre de couples augmente dans le
don croisé, plus il est difficile de tracer I’origine des
organes. C’est la raison pour laquelle la CBCES pro-
pose de ne pas dépasser un cycle d’échange impliquant
jusqu’a trois paires dans une chaine fermée en cas
de collaboration avec des programmes étrangers.
Ces triplets permettent une augmentation substantielle
du don, tout en permettant de conserver la tragabilité des
organes.

"Le service national des attributions peut conclure des conventions sur la collabora-
tion dans le domaine des transplantations croisées avec des programmes étrangers.
Dans ce cas, le cycle d’échange ne peut impliquer qu 'un maximum de trois paires
de donneurs dans une chaine fermée

Commentaires concernant le rapport explicatif

Page / article | Commentaire

| Modification proposée
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Liestal, 31. August 2021
VGD/AfG/UK

Teilrevision des Transplantationsgesetzes, Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 haben Sie uns das oben erwadhnte Geschaft zur Vernehmlassung
unterbreitet. Wir bedanken uns fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und dussern uns gerne wie
folgt:

Mit der vorliegenden Teilrevision werden einerseits die gesetzlichen Grundlagen fiir die im Trans-
plantationsbereich bestehenden Datensammlungen sowie beziiglich der Kernelemente des Uber-
kreuz-Lebendspende-Programms geschaffen. Beides war bisher weitgehend in Verordnungen ge-
regelt. Bezlglich der Datensammlungen werden die gesetzlichen Grundlagen den datenschutz-
rechtlichen Erfordernissen angepasst und beim Uberkreuz-Lebendspende-Programm werden die
Kernelemente auf Gesetzesstufe verankert. Andererseits wird die Sicherheit der Transplantations-
medizin mit einem Vigilanzsystem erhdht und der Vollzug gestérkt. Damit wird den wissenschaftli-
chen und regulatorischen Entwicklungen, die seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes
vor mehr als zehn Jahren eingetreten sind, Rechnung getragen. Der Regierungsrat unterstiitzt da-
her die geplanten Anderungen des Transplantationsgesetzes.

Zudem erlauben wir uns, im beiliegenden Antwortraster einige Antrdge und Bemerkungen zu den
einzelnen vorgeschlagenen Bestimmungen anzubringen. Wir bitten Sie, diese bei der weiteren Be-
arbeitung des Gesetzes zu berlicksichtigen.

H upgsydll

ly £ i&¢ @ld\{u’_\
Thomas Weber Elisabeth Heer Dietrich
Regierungsprasident Landschreiberin

— Formular Stellungnahme BL





Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kanton Basel-Landschaft
Abklrzung der Firma / Organisation :BL

Adresse, Ort : Rathausstrasse 2, 4410 Liestal
Datum : 31. August 2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Aus datenschutzrechtlicher Sicht begrissen wir es grundsatzlich, dass die Bearbeitung von besonders schutzenswerten Personendaten im formellen Ge-
setz geregelt wird.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 15d Abs. 3

Den Ausfiihrungen zufolge werden Daten der Empfangerin
oder des Empfangers benétigt, um die die Finanzierung der
Nachsorge zu sichern (Erlauternder Bericht S. 22). Nach
dem Wortlaut der Bestimmung bezieht sich die Bearbeitung
weiterer Daten, insbesondere medizinischer und physiologi-
scher, sowohl auf die spendewillige als auch die empfan-
gende Person. Es ist nicht ersichtlich, inwiefern medizini-
sche und physiologische Daten zur Finanzierung erforder-
lich sein sollten, weshalb wir vorschlagen, die Datenkatego-
rien dieser Personengruppen separat zu normieren.

Art. 15h

Da der Frage der Informationssicherheit bei einem Regis-
ter, das besondere Personendaten beinhaltet und von vie-
len Stellen bearbeitet wird, eine hohe Bedeutung zukommt,
sollten — wie beim elektronischen Patientendossier (vgl. Art.
12 Abs. 1 Bst. b EPDG und Art. 12 EPDV) — die spezifi-
schen Mindestanforderungen an die Informationssicherheit
auf Verordnungsstufe geregelt werden.

Wir regen an, einen Buchstaben d anzuflgen:
d. Mindestanforderungen an die Informationssicherheit

Art. 23a Abs. 2

Das Swiss Organ Allocation System (SOAS) ist derzeit in
der Verordnung Uber die Organzuteilung (SR 810.212.4)
geregelt. Anlasslich der datenschutzrechtlich zu begriissen-
den Uberfilhrung ins Transplantationsgesetz wurden im Ge-
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setzentwurf bei den Zwecken des Registers erhebliche An-
derungen gegenuber Art. 34a Abs. 2 OrganzuteilungsVo
vorgenommen. Verschiedene Zwecke werden nicht mehr
genannt, andere, wie etwa die Forschung, sind neu enthal-
ten. Diese Unterschiede werden jedoch in der entsprechen
den Passage in den Erlauterungen nicht thematisiert, so
dass eine Beurteilung der damit verbundenen beabsichtig-
ten Anderungen nur schwer méglich ist. So sind z.B. die in
den Erlauterungen, S. 25, aufgefihrten Zwecke der Auf-
sicht und der Vigilanz nicht bzw. nicht mehr aufgefuhrt. Wir
wirden es begrussen, wenn der Entwurf und die Erlaute-
rungen in diesem Punkt prazisiert wiirden, zumal nicht auf-
geflhrte Zwecke nicht spater in einer Verordnungsanpas-
sung nachnormiert werden kénnen.

Art. 23a Abs. 2
Bst. d

Der Zweck der Erfassung der Meldungen nach Art. 36 er-
scheint an dieser Stelle etwas systemfremd, indem es sich
nicht wie die anderen Zwecke um Ziele handelt, sondern
um eine konkrete Datenbearbeitung. Eine solche sollte je-
doch stets einem bestimmten Ziel zudienen, also nicht als
Selbstzweck aufgefuhrt werden. Es handelt sich hier eher
um eine Bestimmung betreffend den Inhalt des Registers
(bzw. eines Teils davon), die einem in Art. 23 Abs. 2 ge-
nannten Zweck dienen soll, wobei hier im Entwurf wohl nur
Bst. c in Frage kommen konnte. Treffender ware es jedoch,
die Vigilianz als zusatzlichen Zweck zu nennen.

Art. 23c Abs. 1
Bst. a Ziff. 5

Wir regen an, in den Erlauterungen klarzustellen, dass fur
die dort aufgeflihrten Prozesse der Qualitatskontrolle im
Regelfall anonymisierte Daten ausreichen.

Art. 23c Abs. 2

Auch hier sollte der Bundesrat mit dem Erlass von spezifi-
schen Ausfuhrungsbestimmungen im Bereich der Informati-
onssicherheit beauftragt werden (vgl. oben zu Art. 15h).

Wir regen an, einen Buchstaben d anzufligen:
d. Mindestanforderungen an die Informationssicherheit

Art. 23b Bst. b

Die Notwendigkeit der Bekanntgabe pseudonymisierter
Personendaten durch das BAG an die Lebendspende-
Nachsorgestelle ist fiir uns nicht nachvollziehbar. Als Grund
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wird die Mdglichkeit der Lebensspende-Nachsorgestelle an-
gegeben, zu Uberprifen, ob ihr alle Spenden gemeldet wer-
den (Erlduterungen S. 57). Da eine solche Meldung jedoch
nur gestitzt auf eine Einwilligung erfolgt (Art. 15i Abs. 2),
verfligen die Nachsorgestellen ohnehin nicht tber alle Mel-
dungen. Anhand anonymisierter Daten kdnnte die Nachsor-
gestelle allenfalls statistische Erkenntnisse dartiber gewin-
nen, wie oft die Einwilligung zur Meldung nicht erfolgt ist.
Gibt es jedoch Falle, in denen die Nachsorgestelle fur einen
konkreten Fall zusatzliche Informationen im SOAS bendtigt,
ware die Bekanntgabe von Personendaten notwendig.
Diese Falle waren jedoch in den Erlauterungen exempla-
risch aufzufihren.

Art. 23m Abs. | Unsere Bemerkungen oben zu Art. 23a Abs. 2 Bst. d treffen

2 Bst. d auch auf diese Bestimmung zu.

Art. 230 Abs. 3 | Auch hier sollte der Bundesrat mit dem Erlass von spezifi- Wir regen an, einen Buchstaben d anzufligen:
schen Ausflihrungsbestimmungen im Bereich der Informati- | d. Mindestanforderungen an die Informationssicherheit
onssicherheit beauftragt werden (vgl. oben zu Art. 15h).

Art. 58a Abs. 1 | Diese Bestimmung ist von der Gesetzessystematik als all- Wir regen an, den letzten Halbsatz zu streichen.

gemeine rechtliche Grundlage fir Datenbearbeitungen im
Rahmen des Vollzugs des Transplantationsgesetzes aus-
gelegt. Der Wortlaut gemass Entwurf legt nahe, dass Infor-
mationen Uber die Gesundheit der betroffenen Personen
vornehmlich im Bereich der Vigilanz auftreten. Auch wenn
in diesem Bereich zweifellos gehauft Gesundheitsdaten an-
zutreffen sind, gilt dieses auch fur alle anderen Bereiche
des Gesetzes. Somit ist nicht klar, wozu die Betonung der
Vigilianz in diesem Artikel dienen soll.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Kanton Basel-Stadt

Abklrzung der Firma / Organisation :BS

Adresse, Ort : Rathaus, Marktplatz 9, 4001 Basel
Datum : 24.08.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Die Teilrevision des Transplantationsgesetzes wird begrisst, weil mit den Anpassungen die erforderlichen formell-gesetzlichen Grundlagen fiir den Betrieb
der Datenbanken, fir die Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten sowie beziiglich der Kernelemente des Uberkreuz-Lebendspende-
Programms im Transplantationsgesetz geschaffen werden. Bislang waren diese Themen im Ausfihrungsrecht geregelt. Mit der Anpassung wird einerseits
hinsichtlich der Datenbanken den Anforderungen des Bundesgesetzes Uber den Datenschutz (DSG) Rechnung getragen, andererseits werden bezlglich
des Uberkreuz-Lebendspende-Programms die Kernelemente auf Gesetzesstufe verankert.

Ferner wird die Einflihrung des Vigilanzsystems begrisst, weil auf diese Weise die Sicherheit der Transplantationsmedizin erhéht und der Vollzug gestarkt
wird. Damit sollen die wissenschaftlichen und regulatorischen Entwicklungen, die seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes vor mehr als zehn
Jahren eingetreten sind, aufgenommen werden.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 15i Die Einflhrung der Meldepflicht wird begrisst, weil damit
Nachsorge der Lebendspenderinnen und -spender zuver-
Iassig gewahrleistet wird (z.B. bei Komplikationen).

Art. 24a Im erlauternden Bericht zur Anderung des Transplantati-
onsgesetzes wird nicht ndher ausgefuhrt, weshalb auf eine
generelle Verankerung der Bewilligungspflicht fur die Ent-
nahme verzichtet wird. Gemass Erlauterungen ist die Bewil-
ligungspflicht in der EU Ublich. Bei der Aufbewahrungsfrist
lehnt sich die Teilrevision hingegen an die internationalen
Regulierungen an (vgl. Art. 35 Abs. 1 und 3 Transplantati-
onsgesetz).

Art. 36 Die Einfuhrung der Meldepflicht wird mit Blick auf den
Schutz der Gesundheit der Patientinnen und Patienten be-
grusst, da damit sichergestellt wird, dass schwerwiegende
Vorkommnisse zuverlassig gemeldet werden.
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Consultation sur la révision partielle de la loi sur la transplantation :
formulaire pour la prise de position

Prise de position de

Nom / canton / entreprise / organisation : Centre Hospitalier Universitaire Vaudois
Abréviation de I'entreprise / I'organisation : CHUV

Adresse / lieu : Rue du Bugnon 21, 1011 Lausanne
Date : 1¢" septembre 2021

Indications
1. Veuillez compléter cette page.
2. Pour les commentaires sur l'ordonnance, utilisez une ligne par article.
3. Veuillez envoyer votre prise de position électronique sous forme de document Word d'ici au 2 septembre 2021 a I'adresse suivante :
transplantation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch
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La loi sur la transplantation ; RS 810.21

Remarques générales

Nous détaillons ci-dessous les problématiques associées aux propositions de modifications de la loi concernant I'affiliation des types de transplants aux
offices et a 'unité de vigilance nationale.

De maniére générale, toutes simplifications et clarifications du cadre Iégal applicable aux transplants standardisés tendant a éviter les renvois et passages
d’'un texte légal a 'autre sont bienvenues. Cela étant, les modifications apportées restent pour ce faire incomplétes. La clarification sera sans doute com-
pléte lorsqu’une réglementation ad hoc en Suisse sera déployée, a I'instar de ce qui a été fait en Europe. En effet, de par leur matiére premiére biologique,
leur fabrication ad hoc pour les patient-e-s dans le cadre de prises en charge hospitaliéres, et leur application autologue, les produits de transplant requié-
rent un statut particulier et sans doute des régles ad hoc, ce qui éviterait de devoir encore se référer a la Loi sur la transplantation, son ordonnance, la Loi
sur les produits thérapeutiques (LPTh) et a son train d’'ordonnances.

Concernant les organes de vigilances, la révision de la Loi sur la transplantation propose ce que ce soient la transfusion suisse (Swiss Blood Stem Cell)
pour les cellules souches hématopoiétiques (CSH) et les transferts de lymphocytes (DLI) et Swissmedic pour les tissus et les cellules autres que les CSH
et les DLI. Etant donné que les mémes patient-e-s regoivent souvent les deux types de cellules et que les centres sont souvent amenés & pratiquer a la fois
des transplantations de CSH et des cellules manipulées, il parait raisonnable, pour des mesures d’efficacité, qu'un seul organe soit responsable de la vigi-
lance pour toutes les transplantations.

L’inscription d’'une base Iégale pour le traitement des données personnelles des personnes concernées répond a une nécessité en lien avec la législation
sur la protection des données. Cette évolution est donc la bienvenue.

Commentaires concernant les différents articles

Article Commentaire Modification proposée

2 L’inclusion des lymphocytes et des autres cellules
souches du sang dans le champ d’application de la
Loi sur la transplantation est bienvenue.

2a Remplace l'actuel article 49.

Les dispositions régissant le retrait, la diligence rai-
sonnable et I'exécution sont en ordre. Cela s'applique
également a la production, aux licences, a l'importa-
tion et a I'exportation et aux dispositions pénales.

2a, al. 1 Le domaine des produits de transplantation est au-
jourd'hui entierement couvert par le systéme de vigi-
lance de la LPTh. Les SARE impliquant des produits
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de transplantation doivent étre déclarés a I'Institut
suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic).
Avec l'inclusion dans la Loi sur la transplantation de
cellules hématopoiétiques utilisées pour les nou-
velles formes de thérapie cellulaire, c'est-a-dire entre
autres les produits de transplantation, il serait préco-
nisé que tous les types de cellules utilisés dans le
domaine de I'oncohématologie soient sous la respon-
sabilité du méme organe de vigilance, c'est-a-dire
I'organe de vigilance pour les cellules souches du
sang.

Les raisons en sont les suivantes :

- souvent, les différentes thérapies (transplan-
tation ou nouvelles thérapies), seules ou
méme en combinaison, sont utilisées pour
les mémes patients ;

- ce sont les mémes équipes/acteurs ou des
équipes en étroite collaboration qui traitent
les patients ;

- ce sont les mémes patients.

L'efficacité du travail (et donc la qualité du travail) est
encore accrue si les centres ne doivent rendre
compte qu'a une seule instance.

Supprimer l'article 59 de la LPTh.
Préciser que la vigilance a I'égard des produits de transplantation reléve de
la responsabilité de l'unité de vigilance des cellules hématopoiétiques.

2a, al. 3

Le CHUV est particulierement attentif a la spécifica-
tion selon laquelle les art. 9 &4 17 LPTh ne s’appli-
quent pas aux transplants standardisés prescrits
pour un patient en particulier qui sont fabriqués occa-
sionnellement et en petites quantités et utilisés dans
un hopital, une clinique ou un autre établissement
médical sous la responsabilité professionnelle d’'un
médecin. Il est compris qu’il s’agit ici d’'une « exemp-
tion hospitaliére », I'art. 2a, al. 4 précisant que cette
exemption est soumise a autorisation de Swiss-
medic.
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Cette modification s’inspire de la réglementation eu-
ropéenne (directive 2001/83/CE, art.3 ch.7). A noter
que les collégues européens peuvent actuellement
fabriquer et traiter des patients avec des thérapies
cellulaires CD19 CAR-T individuelles, dans le cadre
de I'hépital, sans mise sur le marché du produit. Ces
thérapies sont identiques au produit commercial Ky-
mriah. Pour rappel, Novartis a renoncé a son brevet
accordé par I'Office européen des brevets pour le Ky-
mriah (le CD19 CAR-T pour traiter leucémie et lym-
phome). Cela ouvre une porte importante a la théra-
pie par cellules T en milieu hospitalier, qui pourrait en
théorie étre étendue.

En fait, les thérapies par cellules T autologues sont
toujours fournies sous forme de traitements préparés
individuellement. On pourrait envisager que cet acte
refléte ce qui est qualifié dans I'article 2a, al. 3 de

« petites quantités ». Pour les Neo-TIL, le produit est
a chaque fois différent. Bien que la méthode soit si-
milaire, le cocktail de peptides et les TILs et cellules
B autologues utilisées pour démarrer les cultures
sont individualisés et donc toujours différents. On
pourrait ainsi envisager que cet acte reflete égale-
ment ce qui est qualifié de « petites quantités ».
L'interprétation du terme « occasionnellement » n'est
pas assez claire. Le nombre de patients pouvant étre
traités chaque année avec chaque type de cellules
CAR-T et pour des types de maladies spécifiques est
généralement compris entre 5 et 20. De méme pour
les Neo-TIL, pour chaque type de tumeur, il pourrait y
avoir 10 a 20 patients par an. |l devrait étre proposé
un libellé qui permettrait d'étendre cette possibilité au
plus grand nombre possible de patients, et préciser
pour quelles maladies.

Il devrait étre également précisé si une autorisation

Concernant l'utilisation du terme « occasionnellement », il devrait étre pro-
posé un libellé qui permettrait d’étendre au plus grand nombre possible de
patients traités avec chaque type de cellules CART-T et pour chaque type
de tumeurs traitées avec les Neo-TIL.
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de Swissmedic est nécessaire pour ce type de pro-
duits et a quelles conditions. Par exemple, le CHUV
ne sait pas si les collégues européens fabriquent et
administrent a I'nopital des cellules CD19 CAR-T
sans autorisation réglementaire pour chaque patient.
De méme, si un produit a passé les tests de phase |,
pourrait-il étre fabriqué et administré aux patients
sans autre autorisation de mise sur le marché ? En
outre, si le CHUV fabrique un nouveau produit avec
des cellules T modifiées qui n'ont pas été testées au-
paravant sur des humains, et qu’il est administré a
une poignée de patients, cela est-il autorisé par I'ex-
ception hospitaliere prévue par cette loi ?

Enfin, quel est le processus de remboursement pour
I'hdpital ? Sous quelle catégorie est-il possible de
facturer le séjour a I'hdpital et la préparation du pro-
duit ? Peut-on utiliser le tarif approuvé par I'OFSP
pour les frais d'hospitalisation et le produit CAR-T ?
Est-il possible de pouvoir mettre les produits de thé-
rapie cellulaire a la disposition d'autres hopitaux,
comme le souhaiterait le CHUV ?

Plutét que de mentionner que « Les art. 9 a 17 LPTh
ne s’appliquent pas aux transplants standardisés
prescrits pour un patient en particulier qui sont fabri-
qués occasionnellement et en petites quantités et uti-
lisés dans un hoépital, une clinique ou un autre éta-
blissement médical sous la responsabilité profession-
nelle d'un médecin. », une formulation positive serait
plus claire.

Il devrait étre précisé si une autorisation de Swissmedic est nécessaire
pour la production de cellules T et pour les Neo-TIL, le cas échéant a
quelles conditions.

Le processus de facturation et de remboursement doit étre clarifié.

Qutre les clarifications demandées ci-dessus, il est proposé de reformuler
l'alinéa comme suit : « Les transplants standardisés peuvent étre prescrits
pour un patient en particulier s’ils sont fabriqués occasionnellement et en
petites quantités et utilisés dans un hopital, une clinique ou un autre éta-
blissement médical sous la responsabilité professionnelle d’'un médecin. »

2a,al. 3et4

L’introduction d’'une « exception hospitaliere » pour
l'utilisation de transplants standardisés a ses patients
est bienvenue. Cela étant, les conditions pour leur fa-
brication (« occasionnellement ») et leur administra-
tion aux patients concernés sont trop restrictives. On
comprend dés lors qu’une autorisation de marché

Reformuler pour les transplants standardisés un article analogue a l'art. 9
al. 2 let a) et b) LPTh pour I'administration a la patientéle de I'hdpital des
transplants standardisés fabriqués par I'hépital selon les normes GMP,
avec les mémes conditions (prescription médicale, cercle de destinataires
déterminés etc.).
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n’est pas nécessaire dans le cas de I'utilisation pour
un patient particulier, mais il reste que l'alinéa 4 réin-
troduit I'obligation d’'une autorisation pour I'utilisation
d’'un transplant standardisé, de méme que sont intro-
duites des conditions restrictives supplémentaires.
Dans la mesure ou la fabrication de transplants stan-
dardisés nécessite une autorisation d’exploitation/de
fabrication de Swissmedic, les régles de vigilance
GMP a cet égard sont respectées. Les hépitaux qui
s’engagent dans ce sens en mettant en place des in-
frastructures ad hoc doivent pouvoir conserver la
possibilité d’administrer ces produits a leurs patients
indépendamment du fait qu’un produit équivalent soit
sur le marché. Pour les hopitaux, I'investissement
pour mettre en place des laboratoires GMP autorisés
par Swissmedic est tres important et il ne serait dés
lors pas adéquat de restreindre cette utilisation tant
qu’elle répond aux normes de sécurité et de vigi-
lance, ceci parce qu’une pharma a mis sur le marché
un produit. On ne peut s’empécher d’y percevoir I'ef-
fet du lobby pharmaceutique.

S’agissant de I'autorisation nécessaire au sens de
I'al. 4, on ignore de quelle autorisation il s’agit, parmi
les autorisations actuelles (I'autorisation spéciale qui
n’a été maintenue que pour les animaux ?).

Préciser le type d’autorisation qui doit étre sollicitée auprés de Swissmedic
puisqu’il s’agit d’une autorisation d’utilisation. Si I'hépital fabrique de tels
produits, c’est bien pour les utiliser au bénéfice des patient-e-s.

2a,al. 5 Au lieu de prévoir une exclusion de produits, il fau- Adapter selon le commentaire.
drait prévoir la possibilité pour le Conseil fédéral de
les soumettre a des conditions supplémentaires.
3 Dans la mesure ou la volonté est exprimée de cen- Au minimum, il faudrait préciser les définitions « transplant standardisé »,

traliser le plus possible les dispositions sur les trans-
plants standardisés, il serait bienvenu de mentionner
a l'art. 3 (Définitions) les définitions de « produit de
transplant » (Transplantprodukt), « transplant stan-

« transplant non standardisé » et « tissu ».

Dans I'idéal, il faudrait faire une loi ad hoc pour la réglementation des trans-
plants standardisés ou transplants non standardisés produits de maniére
standardisée.
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dardisé » et « transplant non standardisé » (cette no-
tion étant indirectement abordée dans le renvoi a
lart. 9 al. 2, let e LPTh), « tissu », et ce d’autant plus
que Swissmedic met a disposition des formulaires
selon le type de produit. On trouve la définition du
transplant standardisé dans I'Ordonnance sur la
transplantation ou dans différents guides de Swiss-
medic, mais pas toujours de maniére cohérente. Il
serait donc souhaitable d’introduire les définitions
dans la loi.

Actuellement, la compréhension des dispositions de la Loi sur la transplan-
tation et de la LPTh qui s’appliquent ou ne s’appliquent pas reste difficile et
préte a confusion.

4,al. 2

Ce paragraphe sert de base au systéme de vigilance.
Il faudrait définir les critéres selon lesquels le Conseil
fédéral peut fixer les exigences de diligence et de
qualité, éventuellement sur une annexe.

Définir les critéres selon le commentaire.

15¢

Concernant les deux services chargés du suivi des
donneurs vivants, de I'information et du conseil des
personnes disposées a faire un don, il faut apporter
des précisions sur le type de services dont il s’agit et
leur rattachement.

Préciser le type de services et leur rattachement.

15f

La mention de « forme pseudonymisée » n’est pas
claire chez les professionnels et doit étre explici-
tée/précisée. Cette notion est par exemple absente
de la Loi relative a I'étre humain (LRH) (forme identi-
fiée, codée ou anonymisée).

Préciser la notion « pseudonymisé »

15g, let. b

L'institution commune ne devrait étre autorisée a re-
cevoir des assureurs respectifs que les données per-
tinentes concernant la demande de versement de la
somme forfaitaire. La disposition doit étre adaptée en
conséquence.

Adapter selon le commentaire.

15g, let. ¢

Préciser la forme de la transmission a des fins de re-
cherche (anonymisée, codée) ou rappeler que ce
sont les disposition de la LRH qui s’appliquent pour
cette transmission sans quoi cette disposition pour-
rait étre mal comprise et interprétée comme une
base légale remplagant cas échéant le consentement

Précisions selon le commentaire.
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de la personne concernée.

23a, al. 2, let. e Il faudrait préciser de quel type de recherche il s’agit, | Préciser selon le commentaire.
par exemple la recherche clinique selon la LRH (loi
relative a la recherche sur I'étre humain).
23c,al. 1, let. d Il faudrait préciser qu’il s’agit de la vérification des ca- | Préciser selon le commentaire.
ractéristiques des receveurs et/ou des donneurs.
23c,al. 1, let. e Il faudrait préciser quel est le service de vigilance Préciser selon le commentaire.
concerné (au niveau de 'hépital ? organisation natio-
nale des transplantations ? ou encore OFSP ou
Swissmedic ? autre ?)
23d, let. a, ch. 1 Il faudrait remplacer le terme « données pseudonymi- | des données codées de donneurs et de receveurs, a des services d’attribu-
sées » par celui de« données codées », permettant tion et des plateformes a I'étranger dans le cadre d’offres internationales
ainsi de remonter I'information en cas de nécessité. d’organes
23f, al. 1 Il faudrait préciser la formulation telle qu’indiquée. Les centres de transplantation doivent procéder a des transplantations croi-
sées dans le cadre du programme lorsqu’au moins trois receveurs et don-
neurs y prennent part.
23f, al. 2 Cet alinéa 2 pourrait étre supprimé, car il n’est pas Supprimer cet alinéa
absolument nécessaire.
23h,al. 1, let. c Il faudrait préciser la formulation telle qu’indiquée. le patient ou le donneur ne présente aucune contre-indication médicale du-
rable.
23h, al. 3 Il faudrait préciser la formulation telle qu’indiquée. Si les conditions d’admission ne sont plus remplies, le centre de transplan-
tation exclut la personne concernée (donneur et receveur) du programme.
Il annonce I'exclusion au centre national d’attribution.
23i,al. 4 Il faudrait préciser la formulation : « Le Conseil fédé- | Le Conseil fédéral, aprés consultation du groupe d’experts concerné, peut
ral, aprés consultation du groupe d’experts concerné, | prévoir d’autres critéres servant a déterminer la meilleure combinaison au
peut prévoir d’autres critéres... » sens des al. 2 et 3 et définir 'ordre dans lequel ils doivent étre appliqués
ainsi que leur pondération.
23j, al. 2 Il faudrait préciser la formulation telle qu’indiquée. Lorsqu’une personne disposée a faire un don selon I'art. 23g, al. 2, parti-

cipe au programme, I'organe d’'un donneur participant au programme peut
étre attribué a un patient inscrit sur la liste d’attente (art. 21), vu qu’il s’agit
d’'un don a une personne inconnue.

23k, al. 4, let. b, ch. 2

Il faudrait modifier le terme comme indiqué.

les données des donneurs pris en charge par d’autres centres de trans-
plantation, sous une forme codée.

23p

Préciser la forme de la transmission a des fins de re-
cherche (anonymisée, codée) ou rappeler que ce

Préciser selon le commentaire
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sont les disposition de la LRH qui s’appliquent pour
cette transmission sans quoi cette disposition pour-
rait é&tre mal comprise et interprétée comme une
base légale remplagant cas échéant le consentement
de la personne concernée.

27,al. 4

Expliquer la remise « a des tiers » : est-ce les autres
hdpitaux, les médecins/patients autres que ceux de
I'hopital ?

Expliquer selon le commentaire.

29, al. 1

On comprend bien la volonté de veiller et éviter tout
commerce d’organe de I'étranger, mais la formulation
préte a confusion, surtout le début de la phrase en
lien avec la seconde partie. Une annonce est-elle
obligatoire également pour la transplantation de cel-
lules (par exemple) sur un patient qui est allé a
I'étranger pour y recevoir un organe ?

Simplifier en mettant une obligation d’annoncer a l'autorité compétente tout
patient ayant voyagé pour recevoir un organe, indépendamment de ce qui
lui est ensuite transplanté.

35,al.3

Définir la durée de conservation des échantillons bio-
logiques : la mention « durée appropriée » est trop
floue et préte a confusion.

Préciser la formulation « durée appropriée »

36

Il faudrait préciser la notion de gravité de ces inci-
dents et réactions indésirables. Par exemple, des in-
cidents graves correspondant aux « serious adverse
events » comme définis par des organismes recon-
nus tels que la FDA ou 'TEMA.

Préciser selon le commentaire

364a, al. 1

Un centre de vigilance national doit pouvoir s'appuyer
sur les responsabilités et les compétences des
centres de vigilance locaux (c'est-a-dire les hopi-
taux). Tous les centres de collecte et de transplanta-
tion autologues et allogéniques en Suisse sont accré-
dités par Fact-Jacie et doivent donc disposer d'un
systéme de vigilance qui est également inspecté par
Fact-Jacie. Les hépitaux ont la compétence et sont
habilités a prendre des mesures. Il est important de
ne pas séparer les activités des responsabilités asso-
ciées a ces activités.

Lorsqu’il regoit une annonce selon l'art. 36, le service de vigilance compé-
tent examine immédiatement toutes les mesures requises :
a. pour protéger les personnes dont la santé peut étre menacée du
fait de la réaction ou de l'incident annoncé;
b. pour assurer la qualité et la sécurité des organes, des tissus et
des cellules.
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Par conséquent, les mesures immédiates et ulté-
rieures doivent étre prises par les hdpitaux, puis re-
layées a I'unité de vigilance des cellules hématopoié-
tiques : SBSC (Swiss Blood Stem Cell). L'unité de vi-
gilance nationale examine ensuite tous les cas ache-
vés et, comme prévu, informe les partenaires et les
autorités.

Le CHUV est d’avis qu’il ne faudrait qu’un seul or-
gane de vigilance commun pour les transplants stan-
dardisés dans le domaine de 'oncohématologie et le
domaine des cellules souches hématopoiétiques, qui
pourrait étre par exemple le SBSC.

54 Pourquoi abroger cet article et introduire un article
54a qui traite du méme sujet ?
56, al. 2, letc Préciser a qui les hopitaux et centres doivent mettre Préciser selon le commentaire.

a disposition les directives et recommandation

Commentaires concernant le rapport explicatif

Page / article

Commentaire

Modification proposée
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curafutura

Die innovativen Krankenversicherer
Les assureurs-maladie innovants
Gli assicuratori-malattia innovativi

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Herr Bundesrat Alain Berset

Inselgasse 1

3003 Bern

Per E-Mail an:
transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 15. Juni 2021

Teilrevision des Transplantationsgesetzes: Vernehmlassung
Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 laden Sie uns ein, an der Vernehmlassung zur erwdhnten Gesetzesande-
rung teilzunehmen, wofir wir uns bedanken.

Hiermit mochten wir Sie informieren, dass curafutura auf eine Stellungnahme im Rahmen dieser Ver-
nehmlassung verzichtet.

Fur die Kenntnisnahme danken wir Ihnen bestens.

Freundliche Grisse

curafutura

W@ W/M/W

Pius Zdngerle Sandra Laubscher

Direktor Stv. Direktorin, Leiterin Gesundheitspolitik

Die Mitglieder von curafutura - CSS | Helsana | Sanitas | KPT
Gutenbergstrasse 14, CH-3011 Bern, +41 31 310 01 80, info@curafutura.ch, www.curafutura.ch
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Liste der Vernehmlassungsteilnehmenden und Abklirzungen
Liste des participants a la consultation et abréviations
Elenco dei partecipanti alla consultazione e abbreviazioni

Kantone / Cantons / Cantoni

Abk.
Abrév.
Abbrev

Adressaten / Destinataires / Destinatari

AG

Staatskanzlei des Kantons Aargau
Chancellerie d'Etat du canton d’Argovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Argovia

Al

Ratskanzlei des Kantons Appenzell Innerrhoden
Chancellerie d’Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Intérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Interno

AR

Kantonskanzlei des Kantons Appenzell Ausserrhoden
Chancellerie d’Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Extérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Esterno

BE

Staatskanzlei des Kantons Bern
Chancellerie d’Etat du canton de Berne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Berna

BL

Landeskanzlei des Kantons Basel-Landschaft
Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Campagne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Campagna

BS

Staatskanzlei des Kantons Basel-Stadt
Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Ville
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Citta

FR

Staatskanzlei des Kantons Freiburg
Chancellerie d'Etat du canton de Fribourg
Cancelleria dello Stato del Cantone di Friburgo

GE

Staatskanzlei des Kantons Genf
Chancellerie d’Etat du canton de Genéve
Cancelleria dello Stato del Cantone di Ginevra

GL

Regierungskanzlei des Kantons Glarus
Chancellerie d’Etat du canton de Glaris
Cancelleria dello Stato del Cantone di Glarona

GR

Standeskanzlei des Kantons Graublinden
Chancellerie d’Etat du canton des Grisons
Cancelleria dello Stato del Cantone dei Grigioni

JU

Staatskanzlei des Kantons Jura
Chancellerie d’Etat du canton du Jura
Cancelleria dello Stato del Cantone del Giura

LU

Staatskanzlei des Kantons Luzern
Chancellerie d’Etat du canton de Lucerne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Lucerna

NE

Staatskanzlei des Kantons Neuenburg
Chancellerie d’Etat du canton de Neuchatel
Cancelleria dello Stato del Cantone di Neuchéatel

NW

Staatskanzlei des Kantons Nidwalden
Chancellerie d’Etat du canton de Nidwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Nidvaldo

ow

Staatskanzlei des Kantons Obwalden
Chancellerie d’Etat du canton d’Obwald
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Abk.
Abrév.
Abbrev

Adressaten / Destinataires / Destinatari

Cancelleria dello Stato del Cantone di Obvaldo

SG

Staatskanzlei des Kantons St. Gallen
Chancellerie d’Etat du canton de Saint-Gall
Cancelleria dello Stato del Cantone di San Gallo

SH

Staatskanzlei des Kantons Schaffhausen
Chancellerie d’Etat du canton de Schaffhouse
Cancelleria dello Stato del Cantone di Sciaffusa

SO

Staatskanzlei des Kantons Solothurn
Chancellerie d’Etat du canton de Soleure
Cancelleria dello Stato del Cantone di Soletta

Sz

Staatskanzlei des Kantons Schwyz
Chancellerie d’Etat du canton de Schwyz
Cancelleria dello Stato del Cantone di Svitto

TG

Staatskanzlei des Kantons Thurgau
Chancellerie d’Etat du canton de Thurgovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Turgovia

T

Staatskanzlei des Kantons Tessin
Chancellerie d’Etat du canton du Tessin
Cancelleria dello Stato del Cantone Ticino

UR

Standeskanzlei des Kantons Uri
Chancellerie d’Etat du canton d’Uri
Cancelleria dello Stato del Cantone di Uri

VD

Staatskanzlei des Kantons Waadt
Chancellerie d’Etat du canton de Vaud
Cancelleria dello Stato del Cantone di Vaud

VS

Staatskanzlei des Kantons Wallis
Chancellerie d’Etat du canton du Valais
Cancelleria dello Stato del Cantone del Vallese

ZG

Staatskanzlei des Kantons Zug
Chancellerie d’Etat du canton de Zoug
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zugo

ZH

Staatskanzlei des Kantons Ziirich
Chancellerie d’Etat du canton de Zurich
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zurigo

In der Bundesversammlung vertretene politische Parteien / partis politiques
représentés a I'Assemblée fédérale / partiti rappresentati nell’Assemblea

federale
Abk. Adressaten / Destinataires / Destinatari
Abrév.
Abbrev.
Die Mitte Die Mitte
Le Centre Le Centre
Alleanza del Alleanza del centro
centro
FDP FDP.Die Liberalen
PLR PLR.Les Libéraux-Radicaux
PLR PLR.I Liberali Radicali
SVP Schweizerische Volkspartei
uDC Union démocratique du centre
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Abk. Adressaten / Destinataires / Destinatari
Abrév.
Abbrev.
ubDC Unione democratica di centro
SPS Sozialdemokratische Partei der Schweiz SPS
PSS Parti socialiste suisse PSS
PSS Partito socialista svizzero PSS

Gesamtschweizerische Dachverbande der Gemeinden, Stadte und Berggebiete
| associations faitieres des communes, des villes et des régions de montagne
qui ceuvrent au niveau national / associazioni mantello nazionali dei Comuni,
delle citta e delle regioni di montagna

Abk. Adressaten / Destinataires / Destinatari
Abrév.
Abbrev.

SSV Schweizerischer Stadteverband

uvs Union des villes suisses

UCS Unione delle citta svizzere

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft / associations faitieres de
I'économie qui ceuvrent au niveau national/ associazioni mantello nazionali

dell'economia

Abk. Adressaten / Destinataires / Destinatari
Abrév.
Abbrev.
SAGV Schweizerischer Arbeitgeberverband
UPS Union patronale suisse
usl Unione svizzera degli imprenditori

Ubrige Organisationen / Autres organisations / altre organizzazioni

Abk. Adressaten / Destinataires / Destinatari
Abrév.
Abbrev
B-CH Blutspende SRK Schweiz
Transfusion CRS Suisse
Trasfusione CRS Svizzera
BK-SBK Schweizer Bischofskonferenz — Kommission flir Bioethik
CBCES Conférence des évéques Suisses — Commission de bioéthique
Conferenza dei vescovi Svizzeri — Commissione di bioetica
CHUV Centre Hospitalier Universitaire Vaudois
curafutura Die innovativen Krankenversicherer curafutura
FMCH Foederatio Medicorum Chirurgicorum Helvetica
FMH Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Fédération des médecins suisses
Federazione dei medici svizzeri
GDK Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und
Gesundheitsdirektoren
CDS Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé
CDS Conferenza svizzera delle direttrici e dei direttori cantonali della sanita
H+ H+ Die Spitaler der Schweiz

H+ Les Hopitaux de Suisse
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Abk. Adressaten / Destinataires / Destinatari
Abrév.
Abbrev
H+ Gli Ospedali Svizzeri
HirsZH Klinik Hirslanden Zurich
HUG Hépitaux Universitaires de Genéve
interpharma Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
Association des sociétés pharmaceutiques suisses pratiquant la recherche
KiPaDoS Steering Committee of the National Kidney Paired Donation Program in
Switzerland
KiSpiZH Universitatskinderkliniken Zirich
KSSG Kantonsspital St. Gallen
Hépital cantonal de Saint-Gall
Ospedale cantonale di San Gallo
MFAF Arztinnen und Arzte Freiburg
Médecins Fribourg
PLDO Programme Latin de Don d'Organes
privatim Konferenz der schweizerischen Datenschutzbeauftragten
Conférence des Préposé(e)s suisse a la protection des donnés
Conferenza degli incaricati svizzeri per la protezione dei dati
SAMW Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
ASSM Académie suisse des sciences médicales
ASSM Accademia svizzera delle scienze mediche
santésuisse santésuisse
SASL Swiss Association for the Study of the Liver
SBK Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner
ASI Association suisse des infirmiéres et infirmiers
ASI Associazione svizzera delle infermiere e degli infermieri
SBST Swiss Blood Stem Cell Transplantation and Cellular Therapy
SGG Schweizerische Gesellschaft fir Gastroenterologie
Société Suisse de Gastroentérologie
Societa Svizzera di Gastroenterologia
SNO Schweizerische Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern
SOL-DHR Swiss Organ Living-Donor Health Registry
SOLV-LN Schweizerischer Organ Lebendspender Verein
Association Suisse des donneurs vivants d‘organe
Associazione Svizzera delle donatrici viventi d’'organo
STAN+HLA Swiss Transplant Arbeitsgruppe Nephrologie (STAN) und Leiter der HLA-
Laboratorien
STCS Swiss Transplant Cohort Study
STS Swiss Transplantation Society
SVK Schweizerischer Verband fiir Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer
Fédération suisse pour tdches communes des assureurs-maladie
Federazione svizzera per compiti comunitari degli assicuratori malattia
Swiss association for joint tasks of health insurers
swissethics Schweizerische Ethikkommissionen fiir die Forschung am Menschen

Commissions d’éthique suisses relative a la recherche sur I'étre humain
Commissioni etiche svizzere per la ricerca sull'essere umano

swisstransplant

Schweizerische Stiftung fir Organspende und Transplantation
Fondation nationale suisse pour le don et la transplantation d’organes
Fondazione nazionale svizzera per il dono ed il trapianto d’organi

unimedsuisse

Universitare Medizin Schweiz
Médecine Universitaire Suisse

5/6





Abk. Adressaten / Destinataires / Destinatari
Abrév.
Abbrev

USB Universitatsspital Basel

usz Universitatsspital Zirich
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Allianza Alleanza Le Die
dal Center del Centro Centre Mitte

Per Mail: transplantation@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

Bern, 12. Juli 2021

Vernehmlassung: Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns eingeladen, zur oben genannten Vernehmlassungsvorlage Stellung zu nehmen. Fir
diese Gelegenheit zur Meinungsausserung danken wir lhnen bestens.

Allgemeine Bemerkungen

Die Mitte begrisst grundsatzlich die Teilrevision des Transplantationsgesetzes, denn sie bringt erhdhte
Klarheit, Verlasslichkeit und Sicherheit in diesen lebensrettenden medizinischen Bereich. Die Mitte
engagiert sich daflr, dass alle Einwohnerinnen und Einwohner der Schweiz auf eines der besten und
modernsten Gesundheitssysteme der Welt zahlen dirfen. Ein effizientes und sicheres
Transplantationssystem gehort dazu.

Datenschutz im Gesundheitswesen

Die Mitte fordert die Ausschopfung des Potenzials der Digitalisierung im Gesundheitswesen.
Gleichzeitig machen wir uns flr einen wirksamen Datenschutz stark, denn ein verantwortungsvoller
Umgang mit personlichen Daten ist zentral fir eine breite Akzeptanz einer digitalen Transformation auch
des Gesundheitswesens in der Bevodlkerung. Wir unterstiitzen daher die Einfihrung von erhéhten
gesetzlichen Grundlagen fir die Datensammlung und den Schutz der Personlichkeit im
Transplantationsgesetz. Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm ist dabei ein gutes Beispiel, wie die
volle Ausschopfung der Digitalisierung im Gesundheitswesen Leben retten kann. Hoéchste
Datenschutzprinzipien sind jedoch auch hier das Fundament fiir ein funktionsfahiges Programm.

Sicherheit in der Transplantationsmedizin durch Vigilanzsysteme

Die Mitte unterstiitzt die Erhéhung der Sicherheit der Transplantationsmedizin durch die Einfiihrung
eines Vigilanzsystems. Vigilanzsysteme sind heute bereits in den meisten medizinischen Bereichen
etabliert. Sie bieten gleichzeitig ein Meldesystem flr unerwiinschte Vorkommnisse und ein Evaluations-
und Prifungsverfahren, damit diese sich nicht wiederholen. Die Mitte beflirwortet die Einflihrung eines
Vigilanzsystems und einer Meldepflicht in der Transplantation, damit auch hier medizinische Risiken
bestmdglich minimiert werden konnen. Die Sorgfaltspflichten missen dabei systematisch durch
Vigilanzstellen begleitet werden, um sicherzustellen, dass Vorkommnisse zuverlassig gemeldet werden,
Erkenntnisse aufgearbeitet werden und Massnahmen umgesetzt werden kénnen. Fir die Mitte ist dabei
klar, dass immer das Wohl der Patientinnen und Patienten und nicht wirtschaftliche Uberlegungen und
Profit im Vordergrund stehen diirfen.

Wir danken lhnen fiir die Mdglichkeit zur Stellungnahme und verbleiben mit freundlichen Grissen.

Die Mitte

///%4 \_%47/4.0

Sig. Gerhard Pfister Sig. Gianna Luzio

Prasident Die Mitte Schweiz Generalsekretarin Die Mitte Schweiz

Die Mitte Hirschengraben 9, Postfach, CH-3001 Bern
T 031 357 33 33, F 031 352 24 30, info@die-mitte.ch, www.die-mitte.ch, PC 30-3666-4






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

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

FDP.Die Liberalen, Postfach, 3001 Bern

Bundesamt fir Gesundheit BAG
3003 Bern

Bern, 17. August 2021
Elektronischer Versand: TransplantationsG / AL / NB
transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Anderung des Transplantationsgesetzes
Vernehmlassungsantwort der FDP.Die Liberalen

Sehr geehrte Damen und Herren

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

FDP.Die Liberalen begrisst die vorgesehene Teilrevision des Transplantationsgesetzes. Mit der Vorlage
wird die formell-gesetzliche Grundlage geschaffen, um die im Transplantationsbereich bestehende
Datensammlung den datenschutzrechtlichen Erfordernissen anzupassen. Ebenfalls wird das Uberkreuz-
Lebendspende-Programm auf Gesetzesstufe verankert. Die FDP stimmt mit den im erlauternden Bericht
gemachten ethischen Uberlegungen iiberein. Die Zuteilungsregel ist als pragmatisch und
bedirfnisgerecht anzusehen. Die Mdglichkeit von altruistischen Spenden wird begrisst.

Weiter soll die Sicherheit der Transplantationsmedizin mit einem Vigilanzsystem erhéht und
internationalen Standards entsprechend angepasst werden. Es ist positiv zu bewerten, dass soweit
mdglich bereits bestehende Strukturen dafiir genutzt werden. Fur die FDP aber generell von Bedeutung
ist, dass es bei der Anpassung an internationale Richtlinie keinen «Swiss Finish» gibt. Der Bundesrat
muss daflr sorgen, dass dieses Prinzip in dieser Revision konsequent eingehalten wird.

Zuletzt wird durch die Vorlage auch der Vollzug gestarkt, in dem den seit dem Inkrafttreten des
Transplantationsgesetzes vor mehr als zehn Jahren gemachten Erfahrungen Rechnung getragen wird.
Bei klinischen Versuchen und Xenotransplantationen soll nur noch eine Bewilligung von Swissmedic
bendtigt werden, jene des BAG entfallt. Die FDP begrtisst diese burokratische Vereinfachung fur die
betroffenen Stellen, die auch mit geringeren Kosten verbunden ist.

Aus Sicht der FDP sollten die Stellen, die zur Umsetzung dieser Gesetzesrevision in der
Bundesverwaltung geschaffen werden missten, innerhalb des BAG kompensiert werden.

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und fur die Bertcksichtigung unserer
Uberlegungen.

FDP PLR PLD

Die Liberalen | Liberali Radicali ls Liberals
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : FMCH Foederatio Medicorum Chirurgicorum Helvetica
Abklrzung der Firma / Organisation : FMCH

Adresse, Ort : Dufourstrasse 30, 3005 Bern

Datum : 02.09.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen

Die FMCH ist die Vereinigung der schweizerischen Fachgesellschaften der invasiv und akutmedizinisch tatigen Spezialarztinnen und Spezialarzte. Als
zweitgrésster Dachverband innerhalb der FMH vertreten wir die Anliegen unserer Mitglieder (19 Fachgesellschaften und 3 Berufsverbande) auf der Basis
gemeinsamer Werte standespolitisch mit einer Stimme. Wir stehen fur eine hochwertige Qualitdtsmedizin und verantwortungsbewusstes Handeln in einem
liberalen Gesundheitssystem ein. Unsere Mitglieder sind unabhangig und dem Wohl der Patientinnen und Patienten verpflichtet. Die Sicherung der Qualitat
von Diagnose, Behandlung und Nachbehandlung sowie das Handeln nach den Regeln der arztlichen Ethik verstehen wir einerseits als Selbstverstandnis
und andererseits als wirkungsvollen Beitrag zur Dampfung der Gesundheitskosten.

Wir bedanken uns fur die Méglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen dieses Vernehmlassungsverfahrens.

Grundsitzlich

Die FMCH begrusst die Bestrebungen des Bundesrates, die Gesetzgebung in der Transplantationsmedizin den laufenden Entwicklungen anzupassen.
Blosse Verordnungsanpassungen sind mitunter aus Datenschutzgriinden ungenligend. Gerade im Transplantationsbereich werden besonders schiitzens-
werte Daten verarbeitet — der Umgang und die Verwendung von diesen gilt es auf Gesetzesstufe zu regulieren.

Ubergeordnet weisen wir darauf hin, dass aus der Vorlage nicht ersichtlich wird, welche Artikel in der Verordnung bestehen bleiben und welche aus-
schliesslich im Gesetz geregelt werden sollen. Hier besteht Klarungsbedarf. Zudem wird nicht immer klar, wann welche Daten zu Forschungszwecken
verwendet werden dirfen. Die Datenbearbeitung und die Datenbekanntgabe sind teils unterschiedlich geregelt — hier gilt es zu vereinheitlichen.

Gesetzliche Grundlagen fiir Datensammlungen
Die gesetzlichen Grundlagen fir die fir den Transplantationsbereich wichtigen Datensammlungen sind teilweise ausschliesslich auf Verordnungsebene
geregelt. Die Datensammlung soll jetzt auch gemass dem Datenschutzgesetz auf Gesetzesstufe verankert werden.

e Position FMCH: Die FMCH unterstutzt eine gesetzliche Verankerung der Datensammlung im Transplantationsbereich. Sie fiihrt zu stéarkerem
Datenschutz und zu Rechtssicherheit.

Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Die Méglichkeiten der Uberkreuz-Lebendspende, welche seit langerer Zeit sowohl im Ausland und seit 1999 in der Schweiz praktiziert wird, sollen neu nicht
nur in der Verordnung, sondern im Gesetz festgelegt werden. Uberkreuz-Lebendspenden vergréssern den Spende-Pool und erhéhen damit die Chance
von Patientinnen und Patienten auf ein kompatibles Spende-Organ.

e Position FMCH: Die FMCH begrisst eine gesetzliche Verankerung der Uberkreuz-Lebendspenden. Diese fiihrt zu einer héheren Legitimation und
gesetzlichen Sicherheit fir alle am Prozess beteiligten Personen.
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Vigilanz

In verschiedenen medizinischen Bereichen der Schweiz gibt es bereits Vigilanzsysteme, nicht jedoch im Bereich Transplantation bzw. Organe, Gewebe
und Zellen. Der Bundesrat mochte ein Vigilanzsystem im Bereich der Transplantation einfiihren, um die Qualitat und Sicherung von Organ-, Gewebe- und
Zelltransplantationen zu verbessern. Die zustandige Vigilanzstelle trifft im Falle eines Vorfalles angemessene Massnahmen zum Schutz der Gesundheit der
betroffenen Personen und zur Transplantatsicherheit. Es sollen fiir die Bereiche Organe, Gewebe und Blut-Stammzellen je eine eigene Vigilanzstelle einge-
fuhrt werden. In der EU gibt es vergleichbare Vigilanzsysteme im Transplantationsbereich. Die Schweizer Gesetzgebung ist im internationalen Vergleich
ungenigend.

e Position FMCH: Die FMCH betont die Wichtigkeit der Qualitédtssicherung im Bereich der Transplantationen. Dazu ist die Schaffung von entspre-
chenden Vigilanzstellen sinnvoll. Wir betonen aber: Die Schaffung entsprechender Stellen darf nicht zu einem unverhaltnismassigen burokratischen
Aufwand fir medizinisches Personal bzw. Patientinnen und Patienten fuhren. Wo mdglich, sollen Vigilanzstellen bereits bestehenden Strukturen
angegliedert werden. Ausserdem ist in der Vorlage die Zusammenarbeit zwischen dem BAG und den Vigilanzstellen in der Vernehmlassungsvor-
lage nur ungeniigend definiert (Art. 36a, Abs. 2). Wir verweisen hier auf die Vernehmlassungsantwort von Swisstransplant und fordern den Bundes-
rat auf, die Grundzlige der Zusammenarbeit gesetzlich zu verankern.

Anpassungen aufgrund von Erfahrungen aus dem Vollzug
Die vom Bundesrat vorgeschlagenen Vollzugs-Anpassungen basieren auf den Erfahrungen der vergangenen Jahre. Sie optimieren Ablaufe und halten
sinnvolle Anpassungen im Hinblick auf Qualitat und Sicherheit gesetzlich fest.

e Position FMCH: Die FMCH befiirwortet die Anpassungen, die fir die Qualitdtssicherung und Ablaufoptimierung vom Bundesrat vorgeschlagen
werden. Allerdings lehnen wir eine Kompetenzerweiterung des Bundesrates, eine allfallige Bewilligungspflicht einfihren zu kénnen (Art. 24a Bewilli-
gungspflicht fir die Entnahme), ab. Gemass dem Bericht der Vernehmlassung ist die Entnahme-Qualitat in der Schweiz hoch. Es gibt daher keinen
Bedarf fiir diese Anpassung. Ein Monitoring der Entnahme- Qualitat erachten wir aber als sinnvoll.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

36a, Abs. 2 Die Zusammenarbeit zwischen dem BAG und den Vigilanz-
stellen ist nur ungentgend definiert. Bitte beachten Sie
diesbezlglich die Vernehmlassungsantwort von Swiss-
transplant: Der Bundesrat soll die Grundzige der Zusam-
menarbeit gesetzlich verankern
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Abklrzung der Firma / Organisation : FMH

Adresse, Ort : Nussbaumstrasse 29, 3000 Bern

Datum : 11.08.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen

Die FMH dankt fir die Mdglichkeit der Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes (TPG). Generell begrisst die
FMH den teilrevidierten Entwurf des TPG. Wir méchten festhalten, dass das neu eingefiihrte Vigilanzsystem fur Qualitdt und Sicherheit von Transplantatio-
nen wichtig ist, jedoch damit zusatzliche administrative Aufwande verbunden sind, die arztliche Ressourcen binden, die fur die Behandlung / Betreuung von
Patientinnen und Patienten entsprechend weniger zur Verfligung stehen. Die FMH fordert daher begleitende Massnahmen, die eine schlanke, effiziente
und schnittstellenbereinigte Datenerfassung und -weiterleitung ermoglichen. Wir erwarten in der Regulierungsfolgenabschatzung diese Aspekte der Daten-
erfassung, Ressourcen und Kostenerstattung zu beriicksichtigen. Wir bedanken uns fiir die Berlicksichtigung unserer Anderungsantrage.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 15g lit. ¢ Im erlduternden Bericht steht, dass die Bekanntgabe von c. Dritte zu Forschungszwecken unter den Voraussetzungen des Human-
Daten nach Art. 15 e und f nur unter den Voraussetzungen | forschungsgesetzes
des Humanforschungsgesetzes zulassig ist. Dieser Verweis
sollte konsequenterweise auch im Gesetzestext enthalten
sein.

Art. 15i Abs 2 Die spendende Person muss hinreichend Uber die Regist- Die Meldung darf nur wenn die spendende Person nach hinreichender Auf-
rierung im Lebend-Spende-Nachsorgeregister und Uber das | klarung schriftlich einwilligt hat erfolgen. Legt die spendende Person nach-
Widerspruchsrecht informiert werden, damit sie/er auch zu traglich Widerspruch gegen die Registrierung ein, werden die bis dahin im
einem spateren Zeitpunkt Widerspruch gegen die Registrie- | Lebendspende-Nachsorge Register erfassten Daten anonymisiert.
rung einlegen kann bzw. die schriftliche Einwilligung zu-
ruckziehen kann.

Art. 15i Abs 3 | Bei den weiteren Meldepflichten ohne Patienteneinwilligung | ..., insbesondere beim Tod der spendenden Person, oder bei Komplikatio-
sind auch Komplikationen aufzunehmen und ggf. nicht nur nen im Zusammenhang mit der Entnahme.
solche, die von der Invalidenversicherung getragen werden
mussen (Vgl. Erlauterungen).

Art. 23c Abs. Die im SOAS enthaltenen Daten bzw. Informationen haben | 23c Abs. 1, lit f und Art. 23k Abs. 4, lit c streichen.

1, lit f aufsichtsrechtlicher Natur keinen Zweck. Falls dies doch

der Fall sein sollte, bitte dies explizit erwdhnen bzw. auf die
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Art. 23k Abs.
4, litc

gesetzliche Grundlage referenzieren.

Art. 23d lit. a Die Lieferung von nicht pseudonymisierten Daten ins Aus- Die Bestimmungen nach 3. Abschnitt VDSG und insbesondere des neuen

2. land ist heikel. Ob ein ausreichender Personlichkeitsschutz | VDSG mussen erfiillt sein.
gewabhrleistet werden kann, dirfte in bestimmten Landern
schwierig zu Uberprifen sein. Die Rechtfertigung fir die Re-
gelung gemass erlduterndem Bericht besteht darin, dass
das System der auslandischen Zuteilungsstellen nicht
pseudonymisierte Daten (Namen und Vornamen) verlangt.

Kann man in einem solchen Fall aber iberhaupt von einem
ausreichenden Personlichkeitsschutz sprechen?

Art. 23 e In den Erlauterungen zu Art 23 e steht, dass auch kompa- Abs 1 .... Dient «in erster Linie dazuy, inkompatiblen....zu ermdglichen und
tible Paare am Uberkreuz-Lebendspende-Programm teil- schliesst kompatible Paare nicht aus, um die Transplantation von einem
nehmen kénnen sollen. Im Art 23 e TPG wird nur inkompa- | geeigneteren Organ zu ermdglichen.
tibel genannt und folgendermassen definiert «aus medizini-
schen Griinden nicht (das Organ) annehmen kann», was
kompatibel ausschliesst.

Art. 23 h Abs. Da die Personen mindestens paarweise aufgenommen Abs 3. Sind die Aufnahmevoraussetzungen nicht mehr erflllt, so schliesst

3 werden, missen auch beide ausgeschlossen werden, wenn | das Transplantationszentrum die betreffenden Personen aus dem Pro-
eine Person die Aufnahmevoraussetzungen nicht erfullt und | gramm aus. Eine Patientin oder ein Patient kann jedoch im Programm
somit kein Paar im Programm mehr verbleibt. So steht es bleiben, solange noch mindestens eine Person im Programm ist, wel-
auch im erlauternden Bericht. Im TPG prazisieren. che mit ihr oder ihm zusammen aufgenommen wurde. Es meldet den

Ausschluss der Nationalen Zuteilungsstelle.

Art. 23 i Abs Da fehlt ein «e» a. eine moglichst...

2a

Art. 23 m Abs | Was ist unter einer «ausdrtcklichen» Zustimmung zu ver- Prazisierung im Artikeltext oder den Erlauterungen was unter ausdricklich

5und Art 23 n
Abs 2

stehen? Kann diese miindlich erfolgen, oder muss diese
schriftlich dokumentiert werden? Warum wird hier von
«ausdrucklicher Zustimmung» gesprochen und bei der Mel-
dung an das Lebendspende-Nachsorgeregister von schriftli-
cher Einwilligung?

zu verstehen ist, damit dies national einheitlich gemacht werden kann.

Art. 230

Ist das verhaltnismassig? Es ist nachvollziehbar, wenn die
Léschung solange unterbleiben soll, solange Komplikatio-
nen auftreten kénnen und ein Interesse an der Rickverfolg-
barkeit besteht (Art. 34 TPG). Ist es aber gerechtfertigt, die

Abs 2. Die Aufbewahrung der Daten wird auf die Dauer der Rickverfolgbar-
keit, dh 30 Jahre nach Behandlungsende begrenzt. Diese Frist beginnt mit
Ablauf des Jahres, in dem die letzte Eintragung erfolgte.
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Léschung der Daten bis in alle Ewigkeit zu versagen? Art.
35 sieht eine Aufbewahrungsfrist von 30 Jahren vor, spa-
testens danach macht dies keinen Sinn mehr. Die zeitliche
Begrenzung der Einschrankung des Léschungsanspruchs
muss im TPG angegeben werden.

Art. 35

Die Vorschrift definiert nicht, wann die Aufbewahrungs-
pflicht zu laufen beginnt. Sie nimmt Bezug auf Art. 34, der
vorsieht, dass bestimmte Vorgange aufzuzeichnen sind.
Die Frist kdnnte daher im Zeitpunkt der Aufzeichnung oder
im Zeitpunkt des Abschlusses des jeweiligen Vorgangs be-
ginnen zu laufen. Dass die Vorschrift eine Frist von 30 Jah-
ren enthalt wird mit der langen Inkubationszeit von Krank-
heiten, die durch Organe, Gewebe oder Zellen Ubertragen
werden kdnnen, begriindet. Dies spricht dafur, auf den be-
treffenden Vorgang abzustellen. Also wirde z.B. bei einer
Transplantation eine Frist von 30 Jahren nach Durchflih-
rung der Transplantation gelten. Dies sollte prazisiert wer-
den.

«... sind wahrend 30 Jahren aufzubewahren. Die Frist beginnt nach Ab-
schluss des Jahres in dem der jeweilige Vorgang im Sinne von Art. 34 Abs.
1 lit. a beendet wurde.»

Art. 58 a Abs 2

Wann wirde der Zweck der Bearbeitung die Anonymisie-
rung erlauben? Die Rickverfolgbarkeit muss 30 Jahre ge-
wahrleistet werden, dh nach 30 Jahren oder nach Tod des
Spenders und des Empfangers? Der erlauternde Bericht
gibt nur Beispiele die eine Anonymisierung nicht erlauben.

Im Gesetz oder im Ausfuhrungsrecht muss klar definiert sein (mit Angaben
von Beispielen), welche Zwecke hier gemeint sind, bei denen anonymisiert
werden kann.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 29 Abs 1

«Es werden nur anonymisierte Daten gemeldet, es sind
keine Patientinnen und Patienten identifizierbar. Haben An-
gestellte der Bundesverwaltung aufgrund dieser Melde-
pflicht einen begriindeten Verdacht auf Organhandel, ist die
Anzeigepflicht von Artikel 22a Absatz 1 des Bundesperso-
nalgesetzes vom 24. Marz 200073 aufgrund der Anonymitat
der Meldungen jedoch nicht anwendbar.»

Wenn man anonymisierte Daten meldet, kann keiner diese

Ggf. Anonymisiert durch pseudonymisiert ersetzen, wenn es mit anonymi-
sierten Daten nicht mdglich sein sollte geeignete Massnahmen zur Vorbeu-
gung und Bekdmpfung von Organhandel zu ergreifen. Die Griinde fir die
Aufhebung der Pseudonymisierung mussen abschliessend festgelegt wer-
den.
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Daten einer Person mehr zuordnen, dh auch nicht die mel-
dende Stelle bei begriindetem Verdacht. Wenn dies mog-
lich sein soll, muss man von pseudonymisiert sprechen. In
den Erlauterungen steht, dass «die Meldungen nach Trans-
plantationen im Ausland es erméglichen sollen geeignete
Massnahmen zur Vorbeugung und Bekampfung von Organ-
handel zu ergreifen.» Ist dies mit anonymisierten Daten
Uberhaupt moglich?

7 Glossar

ATMP ist zweimal genannt und definiert.

Zweite klrzere Definition von ATMP [6schen.
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Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg
ETAT DE FRIBOURG

STAAT FREIBURG T +41 26 305 10 40, F +41 26 305 10 48
www.fr.ch/ce

Conseil d’Etat
Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg

PAR COURRIEL

Département fédéral de 1’intérieur DFI
Inselgasse 1
3003 Berne

Courriel : gever(@bag.admin.ch
transplantation@bag.admin.ch

Fribourg, le 17 aoiit 2021

Révision partielle de la loi sur la transplantation : procédure de consultation
Madame, Monsieur,

Dans I’affaire susmentionnée, nous nous référons au courrier de mise en consultation du 12 mai
2021 de Monsieur le Conseiller fédéral Berset. Le Conseil d’Etat remercie le DFI pour 1’¢laboration
du dossier et I’invitation a prendre position concernant I’objet susmentionné.

Nous soutenons la prise de position du 24 juin 2021 de la CDS qui demande notamment qu’une
évaluation, dans laquelle les charges pour toutes les parties concernées sont comparés aux
bénéfices, soit menée apres la mise en ceuvre des modifications apreés un a deux ans. Nous
demandons également qu’une évaluation de 1’état de la collaboration avec 1’Union européenne ait
lieu et que des mesures pour I’améliorer soient prises, le cas échéant, notamment concernant I’acces
a Eudamed.

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur a I’assurance de nos sentiments les meilleurs.
Au nom du Conseil d’Etat :

Jean-Francois Steiert, Président

Tl

Jean-Frangois Steiert

ische Signatur - izer Recht

Danielle Gagnaux-Morel, Chanceliére d’Etat

b@%

Signature électronique qualifiée - Droit suisse

L original de ce document est établi en version électronique






GDK

Konferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone
direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bern
Conférence des directrices et directeurs +41 31356 20 20

cantonaux de la santé office@gdk-cds.ch

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

cantonali della sanita

Versand per Malil

Eidg. Departement des Innern
Bundesamt fir Gesundheit
transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

7-9-6-1 / MF
Bern, 24. Juni 2021

Vernehmlassung zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes: Stellungnahme der GDK

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fur die Méglichkeit, im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zur Teilrevision des
Transplantationsgesetzes Stellung beziehen zu kénnen.

Die Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) unter-
stutzt die geplanten Anderungen des Transplantationsgesetzes.

Mit der vorliegenden Teilrevision werden einerseits die formell-gesetzlichen Grundlagen fur die im Trans-
plantationsbereich bestehenden Datensammlungen sowie beziiglich der Kernelemente des Uberkreuz-
Lebendspende-Programms geschaffen. Beides war bisher weitgehend in Verordnungen geregelt. Bezlg-
lich der Datensammlungen werden die gesetzlichen Grundlagen den datenschutzrechtlichen Erfordernis-
sen angepasst und beim Uberkreuz-Lebendspende-Programm werden die Kernelemente auf Gesetzes-
stufe verankert. Andererseits wird die Sicherheit der Transplantationsmedizin mit einem Vigilanzsystem
erhoht und der Vollzug gestéarkt. Damit wird den wissenschaftlichen und regulatorischen Entwicklungen,
die seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes vor mehr als zehn Jahren eingetreten sind,
Rechnung getragen.

Freundliche Griisse

/é'.a-fﬁvt.'

Regierungsrat Lukas Engglberger Michael Jordi
Prasident GDK Generalsekretér
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GDK

Konferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone
direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bern
Conférence des directrices et directeurs +41 31356 20 20

cantonaux de la santé office@gdk-cds.ch

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

cantonali della sanita

Envoi par courriel

Département fédéral de I'intérieur
Office fédéral de la santé publique
transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

7-9-6-1/ MF
Berne, le 24 juin 2021

Consultation relative a la révision partielle de la loi sur la transplantation: prise de position de la
CDs

Monsieur le Conseiller fédéral,
Madame, Monsieur,

Nous vous remercions de nous donner 'occasion de prendre position dans le cadre de la procédure de
consultation relative a la révision partielle de la loi sur la transplantation.

La Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé (CDS) soutient les modifica-
tions prévues de la loi sur la transplantation.

La révision partielle proposée crée d'une part les bases légales formelles pour les fichiers de données
existant dans le domaine des transplantations ainsi que pour les éléments clés du programme de trans-
plantation croisée. Ces deux points étaient, jusqu’ici, réglés dans des ordonnances. Les bases légales
relatives aux fichiers de données sont adaptées aux exigences de la législation sur la protection des
données et les éléments clés du programme de transplantation croisée sont inscrits dans la loi. D’autre
part, la sécurité en médecine de transplantation est augmentée par I'introduction d’un systéme de vigi-
lance, et I'exécution de la loi est renforcée. Ceci permet de tenir compte des développements scienti-
figues et réglementaires survenus depuis I'entrée en vigueur de la loi, il y a plus de dix ans.

Veuillez agréer, Monsieur le Conseiller fédéral, Madame, Monsieur, I'assurance de notre parfaite consi-
dération.

Sorel,

Lukas Engelberger, consdiller d’Etat Michael Jordi
Président CDS Secrétaire général
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REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE
Geneve, le 7 juiliet 2021

Le Conseil d’Etat Departement fédéral de l'intérieur (DFI)
Monsieur Alain Berset
3330-2021 Conseiller fédéral
Inselgasse 1
3003 Berne

Concerne : révision partielle de la loi sur la transplantation: ouverture de la
procédure de consultation

Monsieur le Conseiller fédéral,

Notre Conseil a pris connaissance avec intérét de votre courrier du 12 mai 2021 concernant
I'objet cité sous rubrique et vous en remercie.

‘En réponse, notre Conseil vous informe, apres consultation des Hopitaux Universitaires de
Genéve, qu'il approuve les modifications légales proposées.

Notre Conseil salue la mise en place d'un systéme de vigilance, avec l'obligation d'annonce
des incidents ou réactions indésirables graves, qui permettra d'améliorer la qualité et la
securité en médecine de la transplantation. Il reléve que la Suisse reprend ainsi certaines
réglementations reconnues au niveau international, notamment celles de [I'Union
Européenne.

Le formulaire de prise de position est joint a la présente.
En vous remerciant par avance de l'attention que vous porterez a ce courrier, nous vous

prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a I'expression de notre parfaite
considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT
Lach nceC' Le présigent;
icigele Righetti _ Serge Dal Busco

Annexe mentionnée

Copies & : transplantation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch






Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique

Consultation sur la révision partielle de la loi sur la transplantation :
formulaire pour la prise de position

Prise de position de

Nom / canton / entreprise / organisation : Etat de Genéve

Abréviation de I'entreprise / I'organisation : GE

Adresse / lieu : Adrien-Lachenal, 8 1207 Genéve
Date : 14 juin 2021

Indications
1. Veuillez compléter cette page.
2. Pour les commentaires sur l'ordonnance, utilisez une ligne par article.
3. Veuillez envoyer votre prise de position électronique sous forme de document Word d'ici au 2 septembre 2021 a I'adresse suivante :
transplantation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch
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La loi sur la transplantation ; RS 810.21

Remarques générales

Le canton de Geneve approuve dans I'ensemble les modifications proposées

Commentaires concernant les différents articles

Article Commentaire Modification proposée

15 g lettre c Le rapport explicatif précise les modalités de communication | Les services chargés du suivi des donneurs vivants peuvent communiquer
de données a des tiers a des fins de recherche, soit aux con- | des données a:
ditions fixées par la loi relative a la recherche sur I'étre hu- | c. des tiers, a des fins de recherche, aux conditions fixées par la loi relative
main (LRH, du 30 septembre 2011). Nous proposons de le | a la recherche sur 'étre humain.
mentionner explicitement dans le texte 1égal.

23p Le rapport explicatif précise les modalités de communication | Le service qui tient le registre peut communiquer des données a des tiers a

de données pour des projets de recherche, soit les condi-
tions fixées par la loi relative a la recherche sur I'étre humain.
Nous proposons de le mentionner explicitement dans le texte
légal.

des fins de recherche, aux conditions fixées par la loi relative a la recherche
sur I'étre humain.

Commentaires concernant le rapport explicatif

Page / article | Commentaire

Modification proposée
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Telefon 055 646 60 11/12/15

kanton g|arus %ﬁ E-Mail: staatskanzlei@gl.ch
www.gl.ch
Regierungsrat
Rathaus
8750 Glarus
per E-Mail:

transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Glarus, 17. August 2021
Unsere Ref: 2021-779

Vernehmlassung zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Hochgeachteter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern gab uns in eingangs genannter Angelegenheit
die Méglichkeit zur Stellungnahme. Daflir danken wir und lassen uns gerne wie folgt verneh-
men:

Der Regierungsrat des Kantons Glarus unterstiitzt die geplanten Anderungen des Transplan-
tationsgesetzes.

Mit der vorliegenden Teilrevision werden einerseits die formell-gesetzlichen Grundlagen fur
die im Transplantationsbereich bestehenden Datensammiungen sowie bezlglich der Kemn-
elemente des Uberkreuz-Lebendspende-Programms geschaffen. Beides war bisher weitge-
hend in Verordnungen geregelt. Bezlglich der Datensammlungen werden die gesetzlichen
Grundlagen den datenschutzrechtlichen Erfordernissen angepasst und beim Uberkreuz-Le-
bendspende-Programm werden die Kernelemente auf Gesetzesstufe verankert. Andererseits
wird die Sicherheit der Transplantationsmedizin mit einem Vigilanzsystem erhoht und der
Vollzug gestéarkt. Damit wird den wissenschaftlichen und regulatorischen Entwicklungen, die
seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes vor mehr als zehn Jahren eingetreten
sind, Rechnung getragen.

Genehmigen Sie, hochgeachteter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren, den
Ausdruck unserer vorziiglichen Hochachtung.

Freundliche Grisse

Fur deiff Regierungsrat

A,

Benjan¥n Mdhlemann  Hansjérg Darst
Landesstatthalter Ratsschreiber
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Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 erhalten die Kantone Gelegenheit, sich zu erwahn-
tem Geschaft zu aussern. Fur die Moglichkeit zur Stellungnahme danken wir Ihnen
bestens.

Wir verzichten auf eine Stellungnahme und schliessen uns den Ausfihrungen des
Vorstands der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren (GDK) in seiner Stellungnahme vom 26. Juni 2021 an.

Freundliche Grisse

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

Dr. Mario Cavigelli Daniel Spadin
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Teilrevision des Bundesgesetzes Uber die Transplantation von Organen, Geweben und
Zellen (Transplantationsgesetz): Vernehmlassung
Stellungnahme H+

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 12. Mai 2021 hat der Bundesrat das Vernehmlassungsverfahren zur Teilrevi-
sion des Bundesgesetzes Uber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen (Trans-
plantationsgesetz, SR 810.21) eroffnet.

H+ Die Spitéler der Schweiz bedankt sich fir die Einladung zur Vernehmlassung. Gerne lassen
wir Ihnen unsere Stellungnahme hiermit fristgerecht zugehen.

H+ Die Spitéler der Schweiz ist der nationale Verband der 6ffentlichen und privaten schweizeri-
schen Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen. Uns sind 220 Spitaler, Kliniken und Pflegeinsti-
tutionen als Aktivmitglieder an 370 Standorten sowie Uber 160 Verbande, Behdrden, Institutionen,
Firmen und Einzelpersonen als Partnerschaftsmitglieder angeschlossen. Wir vertreten Uber
200'000 Arbeitsverhaltnisse.

Inhaltsverzeichnis der Stellungnahme
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1. Einleitung

Der vorliegende Entwurf zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes (TxG) verfolgt im Kern
zwei Ziele. Zum einen soll das revidierte Ausfiihrungsrecht zum Transplantationsgesetz, wo not-
wendig, eine formell-gesetzliche Grundlage erhalten (Betrieb der verschiedenen Datensammlun-
gen, Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten, Kernelemente des Uberkreuz-Le-
bendspende-Programms). Andererseits sieht die Revision vor, die Sicherheit der Transplantati-
onsmedizin mit einem Vigilanzsystem zu erh6hen und dadurch die Qualitatssicherung zu férdern.

Die Vorlage ist grundsatzlich ausgewogen und gut gelungen. H+ begrisst jegliche Bestrebungen
zu lickenlosen und systematisch konzisen Regelungen, die Rechte rund um héchstpersonliche
Guter betreffen. Aus staatsrechtlicher Sicht ist das Gesetz mit der Revision nun systematisch
stimmiger und erscheint als gut lesbar.

H+ begriisst des Weiteren, dass der Bundesrat die Gelegenheit wahrgenommen hat, die bisher
rudimentaren Regelungen zum Thema Qualitatssicherung zu ergénzen. H+ beflrwortet im
Grundsatz samtliche Massnahmen, die der Qualitatssicherung / der Férderung von Ergebnisqua-
litat dienen. So insbesondere, die Speicherung der Daten zum Zweck der lickenlosen Riickver-
folgung mit dem Ziel einer hoheren Vigilanz und der Qualitatssicherung. Weiter unterstitzt H+ die
neu normierte Meldepflicht fir unerwiinschte Ereignisse. H+ ist indessen der Ansicht, dass die
Regelungen zur Qualitatssicherung noch ausbaufahig sind.

Die Anderungen in Bezug auf die Regelungen zu den «Advanced Therapy Medicinal Products
(ATMP)» erscheinen zudem isoliert. Die Einbettung in das diesbeziiglich angestrebte Gesamtbild
des Transplantationsrechts ist nicht ersichtlich.
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2. Gesetzliche Grundlagen fur Datensammlungen
2.1. Allgemeiner Teil

Die vorgeschlagenen Anderungen des Transplantationsgesetzes sehen vor, fir die bisher weit-
gehend in den Verordnungen geregelten, verschiedenen Datensammlungen, eine formell-gesetz-
liche Grundlage zu schaffen und damit auf die datenschutzrechtlichen Erfordernisse aufzudatie-
ren.

Der Inhaber einer Datensammlung ist gem. Art. 14 Abs. 1 des Datenschutzgesetzes (DSG; SR
235.10) verpflichtet, die betroffene Person Uber die Beschaffung von besonders schiitzenswerten
Personendaten (Art. 3 lit. ¢ DSG) zu informieren. Uberdies diirfen Organe des Bundes Personen-
daten nur bearbeiten, wenn dafiir eine gesetzliche Grundlage besteht (Art. 17 Abs. 1 DSG); be-
sonders schitzenswerte Personendaten dirfen sie nur bearbeiten, wenn ein Gesetz im formellen
Sinn dies ausdrticklich vorsieht (Art. 17 Abs. 2 DSG).

H+ begrisst es, insbesondere aus rechtsdogmatischer Sicht, sehr, dass die formell-ge-
setzliche Grundlage gemass Datenschutzgesetz nun aufdatiert wird.

2.2. Besonderer Teil
Art. 15d —h

Kommentar: Die vorgeschlagenen Anderungen ersetzen den aktuell giiltigen Art. 54 und basieren
auf Art. 15c sowie 54a Abs. 1 lit. a nTxG. Dabei handelt es sich um funf neue Bestimmungen:

o Art. 15d Abs. 1 — 3 schafft die formell-gesetzliche Grundlage fir die Fuhrung des Lebend-
spende-Nachsorgeregister, die flr die Sammlung besonders schiitzenswerter Personendaten
gem. Art. 3 lit. ¢ DSG notwendig ist. Zudem wird festgelegt, welche Daten erhoben werden
und welchem Zweck sie dienen.

o Art. 15e lit. a — d enthalten die Regelungen fiir die Datenbearbeitung fir das Lebendspende-
Nachsorgeregister im Bereich der Organspende.

e Art. 15f Abs. 1 und 2 enthalten die Regelungen zur Bearbeitung der Daten durch die Lebend-
spende-Nachsorgestelle fiir Spenderinnen und Spendern von Blut-Stammzellen.

e Art. 159 legt fest, welche Daten nach Art. 15e und 15f unter welchen Bedingungen welchen
Stellen bekanntgegeben werden diirfen.

o lit. c: Registerdaten kénnten zu Forschungszwecken Dritten zur Verfligung gestellt
werden. Das Gesetz legt die Voraussetzungen daftir nicht explizit fest. Aus dem er-
lauternden Bericht geht hervor, dass es sich um die Voraussetzungen des Humanfor-
schungsgesetzes handelt. Diese Prazisierung ist wesentlich und soll nicht nur im
Erlauternden Bericht, sondern auch in der Bestimmung explizit ausgefuhrt wer-
den (dynamischer Verweis).

e Art. 15h beauftragt den Bundesrat die zugehdrige Ausfiihrungsgesetzgebung, d.h. die Details
zu den bearbeitenden Personendaten, zu den Zugriffsberechtigungen sowie zur Datenaufbe-
wahrung, zu regeln.

Das Ubertragen der Bearbeitung von Personendaten an Dritte ist gem. Art. 10a DSG zul&ssig.

Diese Bestimmungen werden weiter nicht bestritten.

Art.23a-d
Kommentar: Fir die Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten durch Bundesor-

gane im Rahmen des Swiss Organ Allocation Systems (SOAS), welches in den Art. 34a — h der
Organzuteilungsverordnung vom 16. Marz 2007 geregelt ist, wird in den Art. 23a — d die formell-
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gesetzliche Grundlage gem. Art. 17 Abs. 2 DSG geschaffen. Dabei handelt es sich um neue
Bestimmungen.

o Art. 23a regelt den Betrieb, Zweck und die Schnittstelle des Systems (mit Art. 23k) zur
Zuteilung von Organen und zur Unterstiitzung von Transplantationsprozessen (Swiss Or-
gan Allocation System, SOAS).

o Art. 23b bestimmt den Inhalt der im SOAS gespeicherten Daten. H+ begriisst die
dadurch ermdglichte lickenlose Rickverfolgung, die der Vigilanz / der Qualitatssi-
cherung dient.

e Art. 23c fiihrt einerseits alle berechtigten Stellen auf, die im Rahmen ihrer Aufgaben Daten
im SOAS bearbeiten, beschreibt, auf welche Daten sie zugreifen kdnnen und erméachtigt
den Bundesrat, die Einzelheiten zu den gesetzlichen Vorgaben festzulegen. Die strikte
Trennung zwischen Swisstransplant bzw. dem SOAS und der Lebendspende-Nach-
sorge-Stelle bzw. deren Register ist H+ im Kontext der Qualitatssicherung schleier-
haft. H+ wirde es begrussen, wenn die Datendurchlassigkeit diesbeziiglich erhéht
wird. Dies insb. vor dem Hintergrund, dass fiur die Zuteilung der Lebenspenden
ebenfalls Swisstransplant zustandig ist.

o Art. 23d legt fest, welche Stellen unter welchen Bedingungen berechtigt sind, Daten nach
Art. 23b an Dritte bekanntzugeben. Sollten sich auch hier, wie bei Art. 15g lit. c, die
Voraussetzungen dafiir nach dem Humanforschungsgesetz richten, so soll diese
wesentliche Prazisierung nicht nur im Erlauternden Bericht, sondern auch in der
Bestimmung explizit ausgefuhrt werden (dynamischer Verweis).

H+ begrusst den transparenten Datenaustausch und stimmt diesen Erganzungen zu.

Art. 23k

Kommentar: Fir die Bearbeitung der besonders schiitzenswerten Personendaten zum Zwecke
der Zuteilung der Organe im Rahmen des Uberkreuz-Lebendspende-Programms (Art. 23e ff.),
welche Uber eine Schnittstelle aus SOAS (Art. 23 a — d) erfolgt, wird mit dem Art. 23k die gesetz-
liche Grundlage geschaffen. Die Norm gleicht den vorangegangenen in ihrer Struktur und ihres
Inhalts (Zweck und Inhalt der Daten, Bearbeitungsberechtigungen, Datenweitergabe Sowie Er-
machtigung zur Ausfuhrungsgesetzgebung).

H+ ist mit dieser Ergénzung einverstanden.

Art. 23m — 23p

Kommentar: Die vorgeschlagenen Anderungen ersetzen den aktuell giiltigen Art. 62. Mit den
neuen Art. 23m — 23 p werden mehrere rechtsetzungstechnische Zwecke erfillt. Einerseits hat
sich das System der Blut-Stammzellenspende seit der Inkraftsetzung des Gesetzes weiterentwi-
ckelt. Die geltende Regelung tragt der Realitéat nicht mehr gentigend Rechnung und wird entspre-
chend angepasst. Andererseits wird genauso wie in den Art. 15 d — h und 23 a — d fir die Fihrung
des Blutstammzellenregister, und damit der Bearbeitung besonders schitzenswerter Personen-
daten, in den Art. 23m — p die formell gesetzliche Grundlage geschaffen bzw. im hier vorliegenden
Fall erganzt. Aus systematischen Griinden werden die ergdnzten Regelungen im 2. Kapitel ein-
geordnet.

o Art. 23m regelt die Zustandigkeit, den Zweck und die Schnittstellen des Registers und
geht bedeutend tber die aktuell giltige Regelung hinaus. Unter anderem auch zum Zweck
der Erfullung der Aufzeichnungspflicht (Art. 34).

Art. 23n bestimmt den Inhalt der im Blut-Stammzellenregister enthaltenen Daten.

e Art. 230 fuhrt alle berechtigten Stellen auf, die Daten im Blutstammzellenregister bearbei-

ten kdnnen und erméchtigt den Bundesrat, die Einzelheiten zu den gesetzlichen Vorgaben
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festzulegen. Andererseits wird zum Zwecke der Rickverfolgbarkeit (Art. 34) und der Vi-
gilanz festgelegt, dass nur registrierte Personen ein Léschungsrecht auf ihre Daten ha-
ben, bei denen noch keine Tests im Hinblick auf eine konkrete Spende durchgefihrt wur-
den oder bereits gespendet haben.

o Art. 23p bestimmt, dass Registerdaten zu Forschungszwecken Dritten zur Verfiigung
gestellt werden kdnnen. Das Gesetz legt die Voraussetzungen daftr nicht explizit fest.
Aus dem erlauternden Bericht geht hervor, dass es sich um die Voraussetzungen des
Humanforschungsgesetzes handelt. Diese Prazisierung ist wesentlich und soll
nicht nurim Erlauternden Bericht, sondern auch in der Bestimmung explizit aus-
gefuhrt werden (dynamischer Verweis).

H+ begrusst den transparenten Datenaustausch und stimmt diesen Erganzungen zu.
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3. Uberkreuz-Lebendspende-Programm
3.1. Allgemeiner Teil

Eine Uberkreuz-Lebendspende (oder auch Crossover-Spende) kann dann angezeigt sein, wenn
bei einem Paar die immunologische Kompatibilitat nicht gegeben ist, ein anderes Paar indessen
«iibers Kreuz» fiir eine Spende in Frage kommt. Mit dem Uberkreuz-Lebendspende-Programm
erhoht sich die Wahrscheinlichkeit, einen geeigneten Spender oder eine geeignete Spenderin zu
finden, je mehr Paare am Programm teilnehmen. Seit November 2017 kdnnen in der Schweiz
Uberkreuz-Lebendspenden mit drei oder mehr beteiligten Paaren nur noch im Rahmen eines
Uberkreuz-Lebendspende-Programms durchgefiihrt werden. Dabei miissen die Vorgaben der
Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung vom 18. Oktober 2017 beachtet werden. Im Rahmen der
vorliegenden Teilrevision des Transplantationsgesetzes sollen auch die Kernelemente des Uber-
kreuz-Lebendspende-Programms auf Gesetzesstufe verankert werden. Damit wird einerseits die
gesetzliche Grundlage aus datenschutzrechtlicher Sicht (Verwendung eines elektronischen Sys-
tems zur Zuteilung, welches besonders schiutzenswerte Daten enthalt) und andererseits die dem
Programm zugrundeliegenden ethischen Aspekte geregelt. Der gerichteten Organspende wird
deshalb ein komplett neuer Abschnitt 4b im Transplantationsgesetz gewidmet. Dies hat auch da-
mit zu tun, dass die Zuteilungsregeln fur die nicht gerichtete Organspende in den Art. 17 — 23 auf
die Uberkreuz-Lebendspende nicht anwendbar sind. H+ begriisst dieses Vorhaben und befur-
wortet ein Uberkreuz-Lebendspende-Programm. Die gesetzliche Verankerung dient zudem
der Rechtssicherheit und scheint ausgewogen umgesetzt.

3.2. Besonderer Teil
Art. 23e — 23f

Kommentar:

e In Art. 23e wird der Zweck des Uberkreuz-Lebendspende-Programms geregelt.

e Art. 23f legt in Abs. 1 die Bedingungen fir die Durchfiihrung des Programms fest.
Mit Abs. 2 wird der Bundesrat ermachtigt, zu bestimmen, welche Organe im Rahmen des
Programms zugeteilt werden. D.h. es kdnnen, neben der Niere, kinftig auch weitere Or-
gane fiir eine Uberkreuz-Lebendspende vorgesehen werden.
Abs. 3 delegiert die Durchfiihrung des Programms an die Nationale Zuteilungsstelle.
Diese Stelle ist nach Artikel 19 bereits dafiir zustandig, gespendete Organe von verstor-
benen Personen zuzuteilen. Damit erfillt 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 riuckverfolgt werden kénnen. Dies wird von H+ im Sinne der Einheitlichkeit be-
grusst.

H+ bestreitet diese Bestimmungen nicht.

Art. 23g — 23h

Kommentar: Die Artikel 23g und 23h regeln die Teilnahme- und Aufnahmekriterien des Uber-
kreuz-Lebendspende-Programms.

e Art. 23g Abs. 1 lit. a bestimmt, dass am Programm mind. in einer Paarkonstellation teil-
genommen werden muss (Empfanger/in und Spender/in). D.h. eine Patientin oder ein
Patient muss mind. eine spendewillige Person in das Programm mitbringen. Dass auch
mehrere spendewillige Personen mitgebracht werden kdnnen, verdeutlicht lit. b, indem er
festhalt, dass jede Person, die einer ihr bekannten, anderen Person ein Organ spenden
will, teilnehmen kann. Damit wird die Wahrscheinlichkeit des Patienten oder der Patientin
erhoht, ein Organ zu erhalten.
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Abs. 2 regelt die Situation einer altruistischen Spende. Méchte der Spender oder die
Spenderin explizit am Programm teilnehmen, kommt das Organ einer am Programm teil-
nehmenden Patientin auf der Warteliste zu. Dies legt Art. 23j Abs. 2 explizit fest.
In der Verordnung werden die weiteren Teilnahmevoraussetzungen geregelt. Dies legt
Abs. 3 fest.

e Art. 23h legt die Aufnahmekriterien fest. Diese sind aus Sicht H+ grundsatzlich nicht zu
bestreiten.
Personen, welche die Aufnahmekriterien in das Programm nicht mehr erfillen, missen
wieder aus dem Programm ausgeschlossen werden (Abs. 3). Art. 23g Abs. 1 lit. a e
contrario betrifft ein allfalliger Ausschluss immer beide Personen eines inkompatiblen
Paares. Dies steht im Wiederspruch zu Art. 23g Abs. 2. Ist der Spender oder die Spen-
derin des inkompatiblen Paares zu einer altruistischen Spende bereit, sollte sie nicht aus
dem Programm ausgeschlossen werden. Diese Ungenauigkeit ist rechtsetzungstech-
nisch zu korrigieren.

H+ ist mit diesen Ergéanzungen im Weiteren einverstanden.

Art. 23i

Kommentar: Art. 23i regelt die Ermittlung kompatibler Paare und der besten Kombination. Neben
dem individuellen Nutzen fir die Patientinnen und Patienten (Art. 23i Abs. 1) soll auch der Nutzen
fur die Gruppe optimiert werden, so dass mdglichst viele vom Programm profitieren kdnnen (Abs.
2). Samtliche Kriterien zur Ermittlung der besten Kombination nach Abs. 2 sowie die Reihenfolge
und Gewichtung der Kriterien sind in der Verordnung tber das nationale Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm (Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung) in Art. 8 geregelt.

Die Zuteilungsregeln in Art. 23i Abs. 2 (und damit auch jene in Art. 8 der Verordnung) sind ethisch
umstritten (vgl. erlauternder Bericht, S. 12). Eine mdglichst hohe Anzahl der Transplantationen
als Zuteilungskriterium zu berlcksichtigen, kénnte die Chancen fir Personen reduzieren, die auf-
grund ihrer Blutgruppe oder ihres Immunsystems ohnehin schon Schwierigkeiten haben, eine
passende Spenderin oder einen passenden Spender zu finden. Diesem Diskriminierungsrisiko
wird mit Abs. 3 entgegengewirkt, indem in der Vorlage auch die Chancengleichheit als Kriterium
eingefuhrt wird. Zuséatzlich wird mit den vorgeschriebenen geschlossenen Ketten (geschlossene
Uberkreuzungen) das Diskriminierungsrisiko zusatzlich minimiert.

H+ kann die ethischen Bedenken nachvollziehen, ist aber der Ansicht, dass mit Art. 23i
Abs. 3 der Chancengleichheit gentigend Rechnung getragen wird und das Risiko von Dis-
kriminierung damit minimiert wird.

Art. 23 |

Kommentar: Art. 23 j regelt die Zuteilung der Organe im Programm. Absatz 2 regelt den Spezial-
fall, bei dem eine einzelne Person, die eine altruistische Organspende beabsichtigt, am Pro-
gramm teilnehmen mochte. Fiir die Ergebnisse eines Uberkreuz-Lebendspende-Programmes ist
es sehr wertvoll, wenn auch altruistische Spenden einbezogen werden kdénnen. Altruistische
Spenden werden ethisch abgelehnt. Selbst in geschlossenen Ketten (geschlossene Uberkreu-
zungen) kdnnen sie zu Ungerechtigkeiten fihren. Diesen Bedenken Rechnung tragend sieht Ar-
tikel 23j Absatz 2 vor, dass beim Einbezug einer altruistischen Spende ein Organ aus dem Pro-
gramm einer Person aus der Warteliste zugeteilt wird.

H+ kann die ethischen Bedenken nachvollziehen, ist aber der Ansicht, dass mit der Zutei-
lung eines Organs aus dem Programm zu einer Person aus der Warteliste der Chancen-
gleichheit geniigend Rechnung getragen wird und das Risiko von Diskriminierung damit
minimiert wird.
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Art. 23k

Kommentar: Art. 23k regelt den Betrieb, Zweck und den Inhalt des Systems fir die Organzutei-
lung bei der Uberkreuz-Lebendspende (Abs. 1 — 3). Zudem fiihrt er alle berechtigten Stellen auf,
die im Rahmen ihrer Aufgaben Daten im System bearbeiten kdnnen und legt fest, welche Stellen
unter welchen Bedingungen berechtigt sind, Daten an Dritte bekanntzugeben.

Sollten sich auch hier, wie bei Art. 15g lit. ¢, die Voraussetzungen flr die Weitergabe zu
Forschungszwecken nach dem Humanforschungsgesetz richten, so fordert H+, dass
diese, durchaus zentrale, Erganzung explizit in den Gesetzestext aufgenommen wird.

H+ bestreitet diese Bestimmung im Weiteren nicht.
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4. Vigilanz
4.1. Allgemeiner Teil

Wie bereits in anderen Bereichen der Medizin etabliert, etwa fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, soll auch im Bereich der Transplantation ein Vigilanzsystem eingefuhrt werden. Ziel ist es,
die Qualitat und Sicherheit aller Arten von Transplantationen nach dem Transplantationsgesetz
(Organ-, Gewebe- und Zelltransplantationen) zu verbessern. Dies geschieht einerseits mittels ei-
nes Meldesystems fiir unerwiinschte Vorkommnisse im Rahmen einer Meldepflicht von unge-
wohnlichen Zwischenfallen und andererseits mittels Aufarbeitung der Vigilanzfalle und dem Er-
greifen von Verbesserungsmassnahmen auf Basis der gewonnenen Erkenntnisse. Das geltende
Transplantationsgesetz regelt zwar wichtige, aber lediglich grundlegende Elemente eines Vi-
gilanzsystems (Sorgfaltspflicht, Rickverfolgbarkeit beim Umgang mit Transplantaten, Pflicht zur
Etablierung eines geeigneten Qualitatssicherungssystems). Mit der Einfuhrung einer Melde-
pflicht, insb. fir schwerwiegende Vorkommnisse (unerwinschte Ereignisse bzw. eng. Serious
adverse reaction and event, SARE) und einer Meldestelle werden nun die zentralen Elemente
des Vigilanzsystems geschaffen.

H+ begrisst die Meldepflicht und ein klar strukturiertes Vigilanzsystem. Die Forderung von
Qualitatssicherung und Ergebnisqualitat in séamtlichen Bereichen des Gesundheitssys-
tems ist ein Kernanliegen von H+. Nichtsdestotrotz sind die hier vorgesehenen Regelun-
gen aus zwei Griunden zu kritisieren. Einerseits greifen diese der Umsetzung der KVG-
Revision Uber die Starkung von Qualitat und Wirtschaftlichkeit vom 21. Juni 2019 durch
die Leistungserbringer (insb. Qualitatsvertrage) vor. Dem dabei zum Ausdruck gebrachten
Willen des Gesetzgebers ist die volle Beachtung zu schenken. Zudem sollte es Sache der
Leistungserbringer sein, die geltenden Qualitatssicherungsmassnahmen im Rahmen der
Tarifautonomie festzulegen. Damit lasst sich die Normierung von Strukturgualitat vermei-
den.

Abgesehen davon ware die systematische Platzierung dieser neuen Regelungen zu Uber-
denken. Die in Art. 4 Abs. 2 nTxG erwahnten Anforderungen an die Sorgfalt und Qualitat
im Umgang mit Organen, Geweben und Zellen bilden die Voraussetzungen fur das Melde-
system.

4.2. Besonderer Teil
Art. 34 Abs. 2 und 3

Kommentar: --

Art. 35 Abs. 1 und 3

Kommentar: Die Aufbewahrungszeit fiir Aufzeichnungen nach Art. 34 und alle wichtigen Unterla-
gen soll von 20 auf 30 Jahre erhdht werden (entspricht den internationalen Richtlinien). Krank-
heiten, die durch Organe, Gewebe oder Zellen Ubertragen werden kénnen, haben teilweise eine
sehr lange Inkubationszeit.

Der neue Absatz 3 legt fest, dass analog internationalen Richtlinien nebst Unterlagen auch bio-
logische Proben fir eine angemessene Zeit aufbewahrt werden missen. Die Einzelheiten dazu
sollen im Aus-fihrungsrecht geregelt werden.

Unter dem Gesichtspunkt, dass allfallige neue wissenschaftliche Erkenntnisse betreffend durch
Transplantation Ubertragbarer Krankheiten, Inkubationszeiten oder anderer Komplikationen re-
sultieren, ist die Aufbewahrungszeit von 30 Jahren verhaltnismassig.
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Art. 36

Kommentar: Als Kernelement eines Vigilanzsystems im Bereich Transplantation wird in Absatz 1
neu eine Meldepflicht fur schwerwiegende Zwischenfélle (SAE) und schwerwiegende uner-
winschte Reaktionen (SAR) eingefihrt. Wer einen Verdacht auf oder Kenntnis tber einen
schwerwiegenden Zwischenfall oder eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion hat, muss
dies der zustandigen Vigilanzstelle melden. Der Kreis der Meldepflichtigen wird in drei Gruppen
eingeteilt (Abs. 1 lit. a — ¢). Samtliche Stellen, die in einen Transplantationsprozess involviert sind,
sind verpflichtet SAE und SAR zu melden.

Zustandigkeiten, Verpflichtungen, Aufgaben und Massnahmen der verschiedenen Akteure des
Meldesystems zu den SARE sowie Inhalt und Frist der Meldungen werden gemass Abs. 2 auf
Verordnungsstufe und in Wegleitungen festgelegt. Diese stltzen sich gemass Abs. 3 auf natio-
nale und internationale Erkenntnisse.

H+ begrisst die Stossrichtung zu mehr Qualitatssicherung in der Transplantationsmedi-
zin. Die Meldepflicht bildet einen guten Grundstein fir die Férderung von Ergebnis- und
Indikationsqualitat. Strukturqualitat ist unbedingt zu vermeiden. H+ ist aber klar der An-
sicht, dass es Sache der Leistungserbringer sein muss, die geltenden Qualitatssiche-
rungsmassnahmen im Rahmen der Tarifautonomie festzulegen. (vgl. dazu auch die Aus-
fihrungen zu Art. 4 Abs. 2 nTxG unten).

Bei der Ausgestaltung der Meldestelle weist H+ des Weiteren darauf hin, dass die STCS
(Swiss Transplant Cohort Study) als zentrales System zur systematischen Erfassung und
Nachbeobachtung aller Patienten, die sich in einem Schweizer Transplantationszentrum
einer Organtransplantation unterziehen, bereits Outcome-Daten erfasst. Es ist eine sinn-
volle Verknipfung zur Kohorte in Betracht zu ziehen, um Redundanzen zu vermeiden bzw.
Synergien zu nutzen.

Art. 36a
Kommentar:

e Abs. 1. Nach Abs. 1 muss die Vigilanzstelle die gemeldeten SARE evaluieren und, falls
notig, Massnahmen zum Schutz weiterer Personen einleiten (lit. a). Massnahmen dienen
auch dazu, die Qualitat und Sicherheit von Transplantaten zu gewabhrleisten (lit. b). Wort-
wortlich lautet der Vorlagenentwurf wie folgt: «Die zustandige Vigilanzstelle trifft nach Ein-
gang einer Meldung nach Artikel 36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind
(...)». Das Gesetz definiert die konkreten Massnahmen nicht. Auch aus Abs. 3 geht nicht
hervor, dass der Bundesrat dies in seiner Ausfiihrungsregelung festlegen wirde. Um
Quialitatssicherung und vor allem Qualitatsverbesserung herbeizufiihren, ist es essenziell,
dass die Prozesse genau definiert werden. Dass dies das dezidierte Ziel ist, anerkennt
der Bundesrat im erlauternden Bericht zu Art. 36a Abs. 2. H+ fordert deshalb, dass die
zu ergreifenden Massnahmen mit Ziel und Zweck sowie ihrer Eignung von den Leis-
tungserbringern festzulegen sind. Strukturqualitat ist unbedingt zu vermeiden.

o Abs. 3: Das TxG Uberlasst es dem Bundesrat die Vigilanzstellen festzulegen (lit. a) und
die Kompetenzen der Vigilanzstellen und die zu verwendenden Meldesysteme zu regeln
(lit. b).
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5. Anpassungen aufgrund von Erfahrungen aus dem Vollzug (Vollzugsoptimierung)
5.1. Allgemeiner Teil

Anpassungen in verschiedenen Bereichen des Transplantationsgesetzes sind erforderlich auf-
grund von Erfahrungen aus dem Vollzug. Dies betrifft unter anderem Kontrollmechanismen im
Hinblick auf Qualitat und Sicherheit im Umgang mit Geweben und Zellen. H+ begrusst jegliche
Bestrebungen, die der Qualitatssicherung dienen.

5.2. Besonderer Teil
Art. 2 und 2a

Kommentar: Im tberarbeiteten Art. 2 wird neu die Voraussetzung geschaffen, dass die DLI (Do-
nor-Lymphozyten-Infusion) im Geltungsbereich des Transplantationsgesetztes liegt (Abs. 2 Bst-
b ziff. 2). Dies ist im Sinne der Einheitlichkeit zu begriissen. Des Weiteren wird fiir diese neuarti-
gen Zelltherapien die Zuteilung zu den Transplantatprodukten festgelegt (Abs. 2 Bst. b Ziff. 3).

Damit zusammenhangend werden die anwendbaren Bestimmungen des Transplantationsgeset-
zes und des Heilmittelgesetzes (HMG) im neuen Art. 2a im Detail festgelegt. Da nicht alle Artikel
des Transplantationsgesetzes fir Transplantatprodukte anwendbar sind, werden diese aus der
allgemeinen Geltungsbereichsbestimmung in Art. 2 Abs. 1 entfernt und nun spezifischer im neuen
Absatz 1° aufgefiihrt (mit einem Verweis auf Artikel 2a).

H+ beflirwortet diese Anpassungen im Sinne einer Vereinheitlichung. Die Weiterentwick-
lung im Bereich der ATMP und allfallige weitere Anpassungen des HMG unter Einbindung
der relevanten Akteure sind aus Sicht H+ aber weitere zwingende Schritte fur eine klare
gesetzliche Grundlage. H+ bedauert, dass in diesem wichtigen Thema im Rahmen dieser
Anderung nur ein erster Schritt erfolgt ist, welcher zugleich etwas isoliert erfolgt.

Uberdies ist fur H+ unklar, aus welchen Griinden die neu eingefiihrte «<hospital exemption»
(Art. 2a Abs. 3) sogleich wieder durch eine Bewilligungspflicht (Art. 2a Abs. 4) ausgehdhlt
wird. Die ultima ratio unter den Behandlungsmdoglichkeiten sollte, vorbehalten der Einwil-
ligung des Patienten, keinen burokratischen Hurden unterliegen.

Art. 4 Abs. 2

Kommentar: Gemass Art. 4 Abs. 2 kann der Bundesrat Anforderungen an die Sorgfalt und die
Qualitat im Umgang mit Organen, Geweben und Zellen festlegen. Dabei orientiert es sich an
anerkannten nationalen und internationalen Regelungen. Damit kdnne, geméass dem erlutern-
den Bericht, gewahrleistet werden, dass samtliche Ereignisse und unerwiinschten Reaktionen
innerhalb des Qualitatssicherungssystems bearbeitet werden und dass somit die schwerwiegen-
den Ereignisse und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen (SARE) erkannt werden kon-
nen. Dies sei Voraussetzung dafir, dass die Meldepflicht nach Artikel 36 erfullt werden kann, die
ein zentrales Element eines Vigilanzsystems ist.

H+ beflrwortet samtliche Vorhaben zu Gunsten der Qualitatssicherung und erachtet sie als ab-
solut notwendig. Deshalb ist es stossend, dass es sich bei der Delegationsnorm an den Bundes-
rat um eine «kann»-Bestimmung handelt. In diesem Fall wiirde die unbestimmte Anweisung zur
Quialitatssicherung (gemass Art. 36) zu einem uneinheitlichen Meldeverhalten seitens der Ak-
teure fihren. Handlungstheoretisch steht Qualitatssicherung fur die Erfillung und Einhaltung von
festgelegten, vereinbarten oder Ublicherweise vorausgesetzten Qualitatsanforderungen. Wenn
nicht klar festgelegt wird, was die gebotene Qualitat sein soll, ist auch unklar, wann ein Ereignis
gemass der Meldepflicht unerwiinscht ist.
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H+ ist Uberdies der Ansicht, dass es nicht zielfiihrend ist (insbesondere dann nicht, wenn es eine
Voraussetzung fir die Erfullung einer anderen Qualitatssicherungsnorm ist), die Qualitatsanfor-
derungen auf Verordnungsstufe zu regeln. Vielmehr sollten die Qualitatsanforderungen durch die
Leistungserbringer (Transplantationszentren) festgelegt werden und fur samtliche Akteure als
verbindlich erklart werden.

Zudem ist fragwurdig, inwiefern es sinnvoll ist, der laufenden Umsetzung der KVG-Revision Uber
die Starkung von Qualitat und Wirtschaftlichkeit vom 21. Juni 2019 durch die Leistungserbringer
(insb. Qualitatsvertrage) vorzugreifen.

Art. 14 Abs. 2

Kommentar: Die neue Regelung der Rechnungsstellung an die Krankenversicherung des Emp-
fangers auch bei inkompatiblen Paaren wird von H+ ausdrticklich begrusst, da sie die Rechnungs-
stellung fur die Spitdler deutlich vereinfacht.

Im gleichen Sinne ist es H+ ein Anliegen darauf hinzuweisen, dass es eine Regelung zur Er-
werbsausfallentschadigung (Art. 14 Abs. 4 lit ¢) zwischen den Krankenversicherern, den Trans-
plantationszentren und weiteren involvierten Stellen gibt, welche ebenfalls eine Vereinheitlichung
und Vereinfachung ermdglicht.

* * * * %

Wir danken Ihnen fur die Aufnahme unserer Anliegen und stehen Ihnen fir ergdnzende Auskunfte
gerne zur Verfigung.

Freundliche Grisse

U ki

Anne Bitikofer
Direktorin
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Révision partielle de la loi fédérale sur la transplantation d’organes, de tissus et de cellules
(Loi sur la transplantation): consultation
Prise de position de H+

Monsieur le Conseiller fédéral,
Madame, Monsieur,

Par son courrier du 12 mai 2021, le Conseil fédéral a ouvert la consultation sur la révision partielle
de la loi fédérale sur la transplantation d’organes, de tissus et de cellules (Loi sur la transplanta-
tion, RS 810.21). H+ Les Hopitaux de Suisse vous remercie de I'invitation a participer a la con-
sultation. Nous avons le plaisir de vous faire parvenir notre prise de position dans les délais.

H+ Les Hoépitaux de Suisse est I'association nationale des hépitaux, cliniques et institutions de
soins publics et privés. Elle regroupe, en tant que membres actifs, 207 hbpitaux, cliniques et
établissements médico-sociaux répartis sur 368 sites et 150 associations, administrations, insti-
tutions, entreprises et particuliers avec statut de membres partenaires. A travers ses institutions
membres, H+ représente quelque 200'000 personnes actives.
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1. Introduction

Le présent projet de révision partielle de la loi sur la transplantation (LTx) poursuit deux buts
principaux. D’'une part, le droit d’exécution révisé de la LTx doit étre doté d’une base Iégale for-
melle la ou c’est nécessaire (gestion de fichiers de données, traitement des données personnelles
sensibles, éléments centraux du programme de transplantation croisée). D’autre part, la révision
prévoit, par le biais d’'un systéme de vigilance, de renforcer la sécurité applicable a I'utilisation
d’organes, de tissus et de cellules, et donc I'assurance qualité.

Le projet est fondamentalement équilibré et abouti. H+ salue tout effort en faveur de réglementa-
tions méthodiquement concises et dénuées de lacunes, s’agissant des droits touchant aux biens
strictement personnels. D’'un point de vue institutionnel, la loi révisée est plus cohérente et sa
lisibilité semble bonne.

Au demeurant, H+ se réjouit que le Conseil fédéral ait saisi 'occasion de compléter les disposi-
tions jusque-la rudimentaires au sujet de I'assurance qualité. H+ est favorable dans leur principe
a toutes les mesures utiles a I'assurance qualité / a 'encouragement de la qualité des résultats.
Et en particulier a I'enregistrement des données permettant une tragabilité compléte, afin de ren-
forcer la vigilance et 'assurance qualité. H+ approuve également les nouvelles dispositions con-
cernant I'obligation d’annoncer les événements indésirables. Toutefois, elle estime que les régle-
mentations portant sur 'assurance qualité pourraient étre encore plus étendues.

Les modifications relatives aux régles concernant les «Advanced Therapy Medicinal Products

(ATMP)» paraissent en outre isolées. Leur insertion n’apparait pas dans le tableau global du droit
de la transplantation qui est préconisé.

H+ Die Spitéler der Schweiz | Les Hépitaux de Suisse | Gli Ospedali Svizzeri Seite 2/12





2. Bases légales relatives aux fichiers de données
2.1. Partie générale

Telles que proposées, les modifications de la loi sur la transplantation créent la base légale au
sens formel pour les différents fichiers de données qui étaient jusque-la surtout réglementés dans
les ordonnances. La nLTx les adapte aux exigences du droit actuel de la protection des données.

Selon l'article 14 al. 1 de la loi sur la protection des données (LPD; RS 235.10)), le maitre du
fichier a I'obligation d’informer la personne concernée de toute collecte de données sensibles
(art. 3 let ¢ LPD). Au surplus, les organes de la Confédération ne peuvent traiter des données
personnelles que s’il existe une base |égale pour cela (art. 17 al. 1 LPD); et ils ne peuvent traiter
des données sensibles que si une loi au sens formel le prévoit expressément (art. 17 al. 2 LPD).

Du point de vue de la doctrine juridique, H+ est particulierement satisfaite que la base
Iégale au sens formel soit adaptée pour répondre aux exigences de la loi sur la protection
des données.

2.2. Partie spéciale
Art. 15d-h

Commentaire: les modifications proposées remplacent I'art. 54 en vigueur et reposent sur les art.
15c et 54a al. 1 lit. a nLTx. Il s’agit de cinq nouvelles dispositions:

e [’art. 15d al. 1 — 3 permet de donner une base légale au sens formel a la tenue du registre
du suivi des donneurs vivants. Une telle base Iégale est nécessaire dans la mesure ou les
registres contiennent des données sensibles au sens de l'art. 3, let. ¢, de la LPD. Ces dispo-
sitions précisent en outre la nature des données et a quelle fin elles sont destinées.

e [’art. 15e let. a — d régit le traitement des données dans le registre du suivi des donneurs
vivants d’organes.

e [’art. 15f al. 1 et 2 régit le traitement des données dans le registre du suivi des donneurs
vivants de cellules souches hématopoiétiques.

e [’art. 159 détermine quelles données au sens des art. 15e et 15f peuvent étre communiquées
a quelles instances et a quelles conditions.

o let. c: Des données des registres peuvent étre communiquées a des tiers a des fins
de recherche. Le texte de la loi ne précise pas a quelles conditions. Il faut se référer
au rapport explicatif, qui mentionne celles fixées par la loi relative a la recherche sur
I'étre humain. Une telle précision est essentielle et ne doit pas figurer seulement
dans le rapport explicatif, mais aussi explicitement dans la disposition de la loi
(renvoi dynamique).

e [’art. 15h confie les dispositions d’exécution au Conseil fédéral (a savoir: préciser le détalil
des données personnelles qui peuvent étre traitées, réglementer les autorisations d’accés et
définir les régles de conservation des données).

Le traitement de données personnelles peut étre confié a des tiers en vertu de 'art.10a LPD.

Ces dispositions ne sont pas contestées.

Art. 23a—-d

Commentaire: Pour le traitement des données sensibles par des organes de la Confédération
dans le cadre du Swiss Organ Allocation System (SOAS), réglementé a I'art 34a — h de I'ordon-
nance sur I'attribution des organes du 16 mars 2007, la base légale formelle prévue a I'art 17 al.
2 LPD est créée aux art 23a — d. |l s’agit de nouvelles dispositions.
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o [’art. 23a régit (avec l'art. 23k) I'exploitation, le but et l'interface du systéme d’attribution
des organes et de soutien aux processus de transplantation (Swiss Organ Allocation Sys-
tem, SOAS).

e [’art. 23b détermine le contenu des données enregistrées dans le SOAS. H+ est favo-
rable a la tracabilité complete rendue ainsi possible, qui contribue a la vigilance / a
I’assurance qualité.

e [’art. 23c énumére d’'une part les organismes autorisés a traiter les données dans le
SOAS dans le cadre de leurs attributions, décrit les données auxquelles ils peuvent accé-
der et confie au Conseil fédéral le mandat de fixer les détails en relation avec ces dispo-
sitions. La stricte séparation entre Swisstransplant, le SOAS et |le service chargé du
suivi des donneurs vivants, resp. entre leurs registres, est, selon H+, quelque peu
mystérieuse dans le contexte de I'assurance qualité. H+ souhaiterait une plus
grande perméabilité des données a cet égard. Et cela en particulier sachant que
Swisstransplant est également compétent pour 'attribution des dons entre vifs.

o [’art. 23d détermine quelles instances et a quelles conditions ces instances peuvent com-
muniquer des données a des tiers au sens de l'art. 23b. Si, comme pour I’art. 15g let ¢
les conditions pour cela devaient étre celles fixées par la loi relative a larecherche
sur I’étre humain, une telle précision devrait figurer explicitement dans ce texte et
pas seulement dans le rapport explicatif (renvoi dynamique).

H+ est favorable a I’échange transparent de données et approuve ces compléments.

Art. 23k

Commentaire: L’art. 23k crée la base Iégale requise pour le traitement de données sensibles en
vue de l'attribution d’organes dans le cadre d’'un programme de transplantation croisée (art. 23e
$S.), qui se déroule via une interface du SOAS (art. 23 a — d). Dans sa structure et son contenu
cette disposition est semblable a celles qui précédent (but et contenu des données, organismes
autorisés, communication des données et mandat au Conseil fédéral de régler le détail des exi-
gences légales).

H+ approuve ce complément.

Art. 23m — 23p

Commentaire: Les modifications proposées remplacent I'actuel art. 62. Les nouveaux art. 23m —
p remplissent plusieurs objectifs de technique juridique. D’une part, le systéeme du don de cellules
souches hématopoiétiques s’étant développé depuis I'entrée en vigueur de la loi, la reglementa-
tion en vigueur ne correspond plus suffisamment a la réalité. La LTx I'adapte en conséquence.
D’autre part, ces dispositions créent, resp. complétent, la base légale formelle. Elles suivent les
mémes principes que ceux prévus pour la tenue du registre des cellules souches hématopoié-
tiques et par la pour le traitement des données sensibles (art. 15d — h et 23a — d). Pour des
raisons de logique structurelle, les dispositions complétées sont intégrées au chapitre 2.

e [’art. 23m régit les compétences, le but et les interfaces du registre. Il va nettement plus
loin que les dispositions en vigueur. Entre autres aussi en vue de remplir 'obligation d’en-
registrer (art. 34).

e [’art. 23n détermine le contenu des données du registre des cellules souches hémato-
poiétiques.

e [’art. 230 énumeére tous les services autorisés a traiter les données dans le registre des
cellules souches hématopoiétiques et confie au Conseil fédéral le mandat de régler le
détail des exigences légales. Dans le cadre de I'enregistrement (art. 34) et de la vigilance,
il est précisé que seules les personnes inscrites dans le registre ont le droit de faire effacer
leurs données, pour autant qu’aucun test n’ait déja été effectué en vue d’'un don concret
ou qu’elles n'aient pas déja donné ou recu des cellules souches hématopoiétiques.

H+ Die Spitéler der Schweiz | Les Hépitaux de Suisse | Gli Ospedali Svizzeri Seite 4/12





o Lart. 23p dispose que des données des registres peuvent étre communiquées a des
tiers a des fins de recherche. Le texte de la loi ne précise pas a quelles conditions. I
faut se référer au rapport explicatif, qui mentionne celles fixées par la loi relative a la
recherche sur I'étre humain. Une telle précision est essentielle et ne doit pas figu-
rer seulement dans le rapport explicatif, mais aussi explicitement dans la dispo-
sition de la loi (renvoi dynamique).

H+ est favorable a I’échange transparent de données et approuve ces compléments.
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3. Programme de transplantation croisée
3.1. Partie générale

S’il n’est pas rare de trouver au sein de la famille ou du cercle d’amis une personne disposée a
céder un organe de son vivant, une transplantation n’est possible que s'’il y a compatibilité immu-
nologique entre le donneur et le receveur. Lorsqu’il n’'y a pas compatibilité entre cette paire, il
peut arriver qu’une autre paire, dont les caractéristiques immunologiques ont été répertoriées,
entre en ligne de compte pour un «don d’organe croisé». Le programme de transplantation croi-
sée consiste a enregistrer le plus grand nombre possible de paires afin d’augmenter la probabilité
de trouver des donneurs et des receveurs compatibles.

Depuis novembre 2017, en Suisse, les transplantations croisées associant trois paires ou plus
doivent obligatoirement étre réalisées dans le cadre d’un programme de transplantation croisée
et respecter les exigences de 'ordonnance du 18 octobre 2017 sur la transplantation croisée.
Dans le cadre de la présente révision de la LTx, les éléments principaux du programme de trans-
plantation croisée doivent étre désormais ancrés au niveau de la loi. |l s’agit de créer d’'une part
les bases légales relevant de la protection des données (utilisation d’'un systéme électronique
pour lattribution, qui comprend des données sensibles) et de régler d’autre part les aspects
éthiques qui sous-tendent le programme. La LTx consacre donc un tout houveau chapitre 4b au
don d’organe dirigé. Cela est di aussi au fait que les regles d’attribution pour le don d’organes
non dirigé des art. 17 a 23 ne sont pas applicables au don croisé entre vifs.

H+ approuve cette approche et soutient un programme de transplantation croisée entre
vifs. L’ancrage dans la loi va aussi dans le sens de la sécurité du droit et semble réalisé
de maniere équilibrée.

3.2. Partie spéciale
Art. 23e — 23f

Commentaire:

o L’art. 23e régit le but du programme de transplantation croisée.

e Asonal. 1, l'art. 23f fixe les conditions de réalisation du programme.
Alal. 2, le Conseil fédéral recoit le mandat de définir quels organes peuvent étre attribués
dans le cadre du programme. Cela signifie qu’'outre les reins actuellement, d’autres or-
ganes pourraient étre recensés a I'avenir pour des transplantations croisées.
L’al. 3 délégue la réalisation du programme au service national des attributions. Selon
lart. 19, ce service est déja chargé d’attribuer les organes des personnes décédées. |l
tient compte d’'une part des critéres scientifiques, d’autre part il a accés au systeme d’at-
tribution des organes prévu a I'art. 23a. Le service peut ainsi garantir que toutes les trans-
plantations aprés un don entre vifs soient enregistrées et tragables. H+ soutient cette
approche dans la perspective d’une harmonisation.

H+ ne conteste pas ces dispositions.

Art. 23g — 23h

Commentaire: Les art. 23g et 23h régissent les critéres de participation et d’admission au pro-
gramme de transplantation croisée.

e L’art. 239 al. 1 let. a fixe que la participation au programme est conditionnée a une ins-
cription par paire (donneur et receveur) au minimum. Cela signifie que chaque patient doit
étre accompagné d’au moins une personne disposee au don. La let. b indique que qui-
conque est prét a faire un don a une personne qu’il connait peut participer au programme;
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il en découle que plusieurs personnes prétes au don peuvent accompagner le receveur.
Cela permet d’augmenter la probabilité qu’un patient puisse recevoir un organe.
L’al. 2 régle le cas du don altruiste. Si le donneur souhaite participer explicitement au
programme, I'organe sera attribué a un patient inscrit sur la liste d’attente, comme le pré-
voit I'art 23j al. 2.

o L’art. 23h fixe les critéres d’admission. Ces derniers ne sont pas contestables dans leur
principe, selon H+.
Les personnes qui ne remplissent plus les criteres d’admission sont exclues du pro-
gramme (al. 3). Or, I'art. 23g al. 1 let. a concerne toujours les deux membres d’une paire
incompatible. Il y a donc contradiction avec l'art. 23g al. 2. Si le donneur d’'une paire in-
compatible a consenti a un don altruiste, il ne devrait pas étre exclu du programme. Cette
imprécision doit étre corrigée sur le plan rédactionnel.

Pour le surplus, H+ soutient ces nouvelles dispositions.

Art. 23i

Commentaire: L’art. 23i régit la détermination des paires compatibles et de la meilleure combi-
naison. Outre I'utilité individuelle pour le patient (al. 1), I'efficacité pour le groupe doit aussi étre
optimisée afin que le plus grand nombre puissent bénéficier du programme (al. 2). Tous les cri-
téres de détermination de la meilleure combinaison selon 'al. 2, ainsi que I'ordre et la pondération
des critéres sont régis a 'art. 8 de 'ordonnance sur le programme national pour la transplantation
croisée (ordonnance sur la transplantation croisée).

Les régles d’attribution de I'art. 23i al. 2 (et partant celles de I'art. 8 de 'ordonnance) sont contes-
tées d’'un point de vue éthique (cf. rapport, p. 12). Viser la réalisation d’'un nombre aussi élevé
gue possible de transplantations et en faire un critére d’attribution pourrait réduire encore les
chances des personnes pour qui il est déja difficile de trouver un donneur qui convient en raison
de leur groupe sanguin ou de leur systéme immunitaire. Pour éviter ce risque de discrimination,
l'al. 3 introduit aussi I'égalité des chances comme critére. En outre, en prescrivant des chaines
fermées, le risque de discrimination est réduit encore davantage (dans une chaine ouverte, un
receveur obtient un organe, mais la personne qui a intégré le programme avec lui en tant que
donneur ne cédera son organe que plus tard. Par son don, celle-ci ouvre une nouvelle chaine de
transplantations).

H+ comprend les réserves éthiques mais estime que I’art. 23i al. 3 prend suffisamment en
compte I’égalité des chances. Le risque de discrimination est ainsi réduit.

Art. 23 |

Commentaire: L’art. 23j régit l'attribution des organes dans le programme. L’al. 2 traite du cas
particulier de la personne souhaitant faire un don altruiste qui veut prendre part au programme.
L’intégration de donneurs altruistes est trés précieuse pour la réussite d’'un programme de trans-
plantation croisée. Le don altruiste est rejeté pour des raisons éthiques. Méme dans des chaines
fermées, il peut aboutir a des inégalités de traitement. L’al. 2 tient compte de ces réserves et
prévoit que la participation d’'un donneur altruiste au programme a pour effet I'attribution d’'un
organe du programme a une personne inscrite sur la liste d’attente.

H+ comprend les réserves éthiques mais estime que I'égalité des chances est prise suffi-

samment en considération avec I’attribution d’un organe du programme a une personne
inscrite sur la liste d’attente. Le risque de discrimination est ainsi réduit.
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Art. 23k

Commentaire: L’art. 23k régit I'exploitation, le but et la composition du systéeme d’attribution d’or-
ganes dans le cas d’'une transplantation croisée (al. 1 a 3). En outre, il énumére tous les services
gui sont autorisés a traiter des données du systéme dans le cadre de leurs attributions. Enfin, il
détermine a quelles conditions ces services sont autorisés a communiquer des données a des
tiers.

Si, comme a I’art. 15¢g let. c, les conditions devaient s’inspirer de celles en vigueur pour la
transmission a des fins de recherche selon la loi relative a la recherche sur I’étre humain,
H+ demande que cette précision soit reprise explicitement dans le texte de la loi.

Pour le surplus, H+ ne conteste pas cette disposition.
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4. Vigilance
4.1. Partie générale

Des systéemes de vigilance existent dans plusieurs domaines médicaux, notamment pour les mé-
dicaments ou les dispositifs médicaux. Il convient maintenant d’introduire un tel systéme pour la
transplantation. Le but est d’'améliorer la qualité et la sécurité de tous les types de transplantations
régis par la loi sur la transplantation (organes, tissus et cellules). Cela passe d’'une part via un
systéme de déclaration des événements indésirables et d’autre part au travers de la gestion des
incidents et de I'élaboration de mesures d’amélioration sur la base des connaissances acquises.
La loi sur la transplantation en vigueur ne définit que les éléments de base d’un systéme de
vigilance (devoir de diligence, tracabilité dans l'utilisation des transplants, obligation d’établir un
systéme d’assurance de la qualité approprié). L'introduction d’'une obligation d’annoncer, en par-
ticulier pour les incidents graves (événements indésirables, ou Serious adverse reaction and
event, SARE) et d’un service de vigilance constituent désormais les éléments centraux du sys-
teme.

H+ est favorable a I’obligation d’annoncer et a un systéme de vigilance clairement struc-
turé. L’encouragement de I'assurance qualité et de la qualité des résultats dans tous les
domaines du systéme de santé est une revendication centrale de I’association. Néan-
moins, les dispositions prévues dans cette révision prétent le flanc a la critique sur deux
points. D’une part, elles anticipent la mise en ceuvre par les fournisseurs de prestations
de larévision de la LAMal sur le renforcement de la qualité et de ’économicité du 21 juin
2019 (en particulier les conventions de qualité). La volonté exprimée dans ce cadre par le
lIégislateur doit étre intégralement respectée. D’autre part, la fixation des mesures d’assu-
rance qualité en vigueur devrait étre de la compétence des fournisseurs de prestations
dans le cadre de I'autonomie tarifaire. Cela permet d’éviter les normes sur la qualité des
structures.

Outre ces points, la systématique de ces nouvelles dispositions devrait étre revue. Les

exigences de diligence et de qualité relatives a I'utilisation d’organes, de tissus et de cel-
lules prévues a I’art. 4 al. 2 nLTx constituent des préalables au systéme d’annonce.

4.2. Partie spéciale

Art. 34 al. 2 et 3

Commentaire: --

Art.35al. 1 et3

Commentaire: Le délai de conservation pour les enregistrements requis a I'art. 35 et tous les
documents doit étre porté de 20 a 30 ans (correspond aux réglementations internationales). Une
telle durée de conservation est nécessaire, car le temps d’incubation de certaines maladies sus-
ceptibles d’étre transmises par les organes, les tissus ou les cellules est parfois trés long.

Le nouvel al. 3 précise, par analogie avec certaines directives internationales, que comme les
documents, les échantillons biologiques doivent étre conservés pendant une durée appropriée.
Les détails en la matiére seront définis dans le droit d’exécution.

Compte tenu du fait que de nouvelles connaissances scientifiques concernant les maladies trans-

mises par transplantation peuvent intervenir, les temps d’incubation ou d’autres complications,
un délai de conservation de 30 ans est approprié.
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Art. 36

Commentaire: Clé de volte d’'un systeme de vigilance dans le domaine de la transplantation, une
obligation d’annoncer les incidents graves (SAE) et les réactions indésirables graves (SAR) est
introduite a I'al. 1. Quiconque soupg¢onne un tel incident ou une telle réaction ou en a connais-
sance est tenu d’en informer le service de vigilance compétent. Les personnes soumises a I'obli-
gation d’annoncer sont réparties en trois groupes (al. 1 let. a a c). Tous les professionnels qui
participent & un processus de transplantation sont tenus d’annoncer les SAE et SAR.

Selon l'al. 2, les compétences, les obligations, les taches et les mesures des différents acteurs
du systéme d’annonce des incidents et réactions indésirables graves, de méme que le contenu
et les délais des annonces, sont définis par voie d’ordonnance et par directives, en tenant compte
des connaissances nationales et internationales, comme précisé a l'al. 3.

H+ soutient la volonté d’accroitre I’assurance qualité dans la médecin de transplantation.
L’obligation d’annoncer est un principe adéquat pour la promotion de la qualité de I’'indi-
cation et des résultats. Il convient d’éviter a tout prix les normes sur la qualité des struc-
tures. Mais H+ défend la position selon laquelle la fixation des mesures d’assurance qua-
lité en vigueur devrait étre de la compétence des fournisseurs de prestations dans le cadre
de 'autonomie tarifaire (cf. aussi remarques relatives a I’art. 4 al. 2 nLTx ci-dessous).

Par ailleurs, H+ signale que, concernant I’organisation du service de vigilance, la STCS
(Swiss Transplant Cohort Study) enregistre déja des données d’outcome en sa qualité de
systéme centralisé chargé de la saisie systématique et du suivi de tous les patients qui
subissent une transplantation d’organe dans un centre suisse. Il serait raisonnable d’éta-
blir un lien avec les cohortes afin d’éviter les redondances et d’exploiter les synergies.

Art. 36a
Commentaire:

e al. 1: Au sens de l'al. 1, le service de vigilance doit évaluer les incidents et réactions
indésirables graves qui lui ont été signalés. Au besoin, il prend les mesures nécessaires
a la protection d’autres personnes (let. a). Les mesures visées servent également a as-
surer la qualité et la sécurité des transplants (let. b). La lettre de cette disposition stipule:
«Lorsqu'il regoit une annonce selon I'art. 36, le service de vigilance compétent prend im-
médiatement toutes les mesures requises (...)». La loi ne définit pas concrétement ces
mesures. Il ne découle pas non plus de l'al. 3 que le Conseil fédéral devrait les préciser
dans la réglementation d’application. Afin d’aboutir a 'assurance qualité, et avant tout a
une amélioration de la qualité, il est essentiel que les processus soient exactement défi-
nis. Le Conseil fédéral indique dans I'explication relative a I'art. 36a al. 2 que tel est son
objectif déclaré. H+ exige donc que les mesures a prendre, ainsi que leur but et leur
adéquation, soient fixés par les fournisseurs de prestations. Il convient d’éviter a
tout prix les normes sur la qualité des structures.

e Al 3: LaLTx confie au Conseil fédéral le soin de définir les services de vigilance (let. a),
leurs compétences et les systémes d’annonce a utiliser (let. b).
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5. Adaptations découlant de I’expérience en matiére d’exécution (optimisation de I’exé-
cution)

5.1. Partie générale

Des adaptations dans différents domaines de la LTx sont nécessaires sur la base de I'expérience
en matieére d’exécution. Cela concerne notamment les mécanismes de contrdle en vue de la qua-
lité et de la sécurité d'utilisation des tissus et des cellules. H+ soutient tous les efforts tendant a
'assurance qualite.

5.2. Partie spéciale
Art. 2 et 2a

Commentaire: L’art. 2 révisé permet désormais d’inclure les ILD (injection de lymphocytes du
donneur) dans le champ d’application de la LTx (al. 2 let. b ch. 2). Ce changement doit étre salué
au nom de 'harmonisation. En outre, ces nouvelles formes de thérapies cellulaires sont attribuées
aux transplants standardisés (al. 2 let. b ch. 3).

En complément, les dispositions applicables de la LTx et de la loi sur les produits thérapeutiques
(LPTh) sont réunies dans le nouvel art. 2a. Comme tous les articles de la LTx ne sont pas appli-
cables aux transplants standardisés, ceux-ci sont exclus du champ d’application général a l'art.
2 al. 1 et mentionnés plus spécifiguement au nouvel al. 1% (avec un renvoi a I'art. 2a).

H+ est favorable a ces adaptations qui vont dans le sens d’une harmonisation. Le déve-
loppement dans le domaines des médicaments de thérapie innovante (ATMP, Advanced
therapy Medicinal Products) et d’éventuelles autres modifications de la LPTh avec le con-
cours des acteurs concernés constituent des étapes nécessaires pour aboutir a une base
Iégale claire. H+ déplore que seul un premier pas soit franchi ici dans ce domaine impor-
tant, un pas qui intervient en outre de maniére isolée.

Par-dessus tout, H+ ne comprend pas pour quelle raison I’«exemption hospitaliére» intro-
duite a I’art. 2a al. 3 est ensuite vidée de son sens en imposant un régime d’autorisation a
I’alinéa suivant (al. 4). Le moyen ultime parmi les possibilités de soins ne devrait pas étre
soumis — sous réserve de I'accord du patient — a des obstacles bureaucratiques.

Art. 4 al. 2

Commentaire: Selon l'art. 4 al. 2, le Conseil fédéral peut fixer des exigences de qualité et de
diligence relatives a I'utilisation d’organes, de tissus et de cellules. Il tient compte a cet effet des
normes nationales et internationales reconnues. Ce point permet de garantir le traitement de
'ensemble des incidents et réactions indésirables dans le cadre du systéme d’assurance qualité
et, partant, l'identification des incidents et réactions indésirables graves (SARE). C’est la une
condition indispensable au respect de I'obligation d’annoncer de 'art. 36, qui est un pilier de tout
systeme de vigilance.

H+ soutient tous les projets qui vont dans le sens de I'assurance qualité et les considére comme
absolument nécessaires. Il est donc choquant que cette norme de délégation au Conseil fédéral
soit une disposition potestative. Dans ce cas, une invitation non précisée a I'assurance qualité
(selon I'art. 36) aboutirait a des interprétations diverses de 'obligation d’annonce par les acteurs.
Du point de vue de la théorie de I'action, I'assurance qualité consiste en 'accomplissement et le
respect de prescriptions fixées, négociées ou communément admises. Si I'on ne détermine pas
clairement quelle est la qualité offerte, I'incertitude régne également sur le moment ou un événe-
ment est indésirable selon le devoir d’annonce.
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H+ estime en outre qu’il n’est pas indiqué (en particulier lorsqu’il s’agit d’'une condition a la réali-
sation d’'une autre norme d’assurance qualité) de régler les exigences de qualité au niveau de
'ordonnance. Ces exigences devraient au contraire étre fixées par les fournisseurs de prestations
(centres de transplantation) et étre déclarées obligatoires pour tous les acteurs.

Enfin, on peut se demander dans quelle mesure il est opportun d’anticiper la mise en ceuvre par
les fournisseurs de prestations de la révision de la LAMal sur le renforcement de la qualité et de
I'économicité du 21 juin 2019 (y c. les conventions de qualité).

Art. 14 al. 2vs

Commentaire: La nouvelle réglementation de la facturation a I'assureur maladie du receveur
méme en cas de paire incompatible est saluée par H+ car elle simplifie nettement la tadche des
hopitaux.

Dans le méme ordre d’idées, H+ suggére qu’une disposition régle 'indemnisation de la perte de

gain (art. 14 al. 4 let c) entre I'assureur maladie, le centre de transplantation et les autres services
concernés. Il en résulterait aussi une harmonisation et une simplification.

* * * * %

Nous vous remercions de bien vouloir prendre connaissance de nos remarques et nous tenons
volontiers a disposition pour toute explication complémentaire.

Veuillez agréer, Monsieur le Conseiller fédéral, Madame, Monsieur, nos meilleures salutations,

U § -

Anne Bitikofer
Directrice
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La loi sur la transplantation ; RS 810.21

Remarques générales

Commentaires concernant les différents articles

Article Commentaire Modification proposée
2 Nous soutenons l'inclusion des lymphocytes (paragraphe 2,
let. 2) et des autres cellules souches du sang (paragraphe
2, let. 3) dans le champ d'application de la loi sur la trans-
plantation.
2a, para- Le domaine des produits de transplantation est aujourd'hui | Adapter l'article 59 de la loi sur les produits thérapeutiques.
graphe. 1 entierement couvert par la Loi sur les produits thérapeu- Préciser que la vigilance a I'égard des produits de transplantation reléve de

tiques. Les SARE impliquant des produits de transplanta-
tion doivent étre déclarés a I'Institut suisse des produits thé-
rapeutiques (Swissmedic).

Avec l'inclusion des "autres cellules sanguines utilisées
pour les nouvelles formes de thérapie cellulaire" (y compris
les produits de transplantation) dans la loi sur la transplan-
tation, nous serions trés favorables a ce que tous les types
de cellules utilisés dans le domaine de I'hématologie et de
l'oncologie soient sous la responsabilité du méme organe
de vigilance, c'est-a-dire I'organe de vigilance pour les cel-
lules souches du sang.

Justification :

- les différentes thérapies (transplantation ou nouvelles thé-
rapies) sont souvent utilisées consécutivement, ou a l'ave-
nir également en combinaison, pour les mémes patients.

- ce sont les mémes équipes/acteurs et institutions ou
équipes en étroite collaboration qui traitent les patients

- les patients sont les mémes

L'efficacité du travail (et donc aussi la qualité du travail) est

la responsabilité du service de vigilance compétent des cellules souches du

sang.
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accrue si les centres ne doivent rendre compte qu'a une
seule instance. En outre, il semble judicieux, surtout dans le
cas de thérapies multiples, que la responsabilité incombe a
un seul centre de vigilance.

Art. 14, para-
graphe 2, let.b

En ce qui concerne 'assurance en cas de conséquences
graves d'un don (art. 14, paragraphe 4, let. C), il convient
de se référer a I'ensemble des régles élaborées conjointe-
ment par les acteurs concernés en matiére de perte de gain
selon le paragraphe 2, let. b (SVK, assureurs-maladie sans
contrat SVK, SOL-DHR, hépitaux avec centres de trans-
plantation, Association suisse des transplantations d'or-
ganes, Transfusion Suisse CRS SA et Swisstransplant).
Cela garantit un traitement uniforme des remboursements
de frais et des indemnités pour perte de gain liés au don du
vivant dans toute la Suisse.

Afin que ce document important et utile soit également ac-
cepté par le gouvernement fédéral, nous estimons qu'il est
essentiel de modifier formellement cette réglementation
dans le texte de la loi.

b. 'indemnité pour la perte de gain et les autres colts que subit le donneur
en lien avec le préléevement.

Remplacé par :

b. I'indemnité pour la perte de gain et les autres colts que subit le donneur
en lien avec le prélévement, conformément aux "Régles et réglements sur
I'indemnité pour la perte de revenus en cas de don du vivant".

15f

Restreindre I'accés de la base de données au service
chargé du suivi des donneurs vivants au niveau de la loi
peut gravement entraver les développements, notamment
la numérisation des processus et donc une méthode de tra-
vail plus efficace. Par conséquent, nous proposons un
amendement au texte de la loi afin d'étre préparés aux dé-
veloppements futurs.

1 Le service chargé du suivi des donneurs vivants de cellules souches hé-
matopoiétiques traite les données médicales des donneurs sous forme
pseudonymisée dans le registre de la Société européenne de transplanta-
tion de sang et de moelle.

2 Le service chargé du suivi des donneurs vivants de cellules souches hé-
matopoiétiques est autorisé a traiter les données nécessaires a I'exécution
de ses missions conformément a l'article 15c.

Remplacer par

1 Les services suivants sont autorisés a traiter les données suivantes dans
le registre de suivi des donneurs vivants de cellules souches hématopoié-
tiques:

a. Les centres de transplantation : les données des receveurs dont ils
ont la charge, pour la transmission des données a l'institution com-
mune LAMal.

b. Les centres de prélevement : les données des donneurs dont ils
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ont la charge.

c. Les donneurs de cellules souches hématopoiétiques: leurs propres
données pour suivre leur état de santé et leurs changements
d'adresse

d. Le service chargé du suivi des donneurs vivants de cellules
souches hématopoiétiques: les données nécessaires a I'accom-
plissement de leurs missions conformément a l'article 15¢ ;

e. L'institution commune : les données nécessaires a I'accomplisse-
ment de ses missions conformément a l'article 15b ;

f. L'OFSP : les données nécessaires a I'accomplissement de la sur-
veillance.

2 Le service chargé du suivi des donneurs vivants de cellules souches hé-
matopoiétiques traite les données médicales des donneurs sous forme
pseudonymisée dans le registre de la Société européenne de transplanta-
tion de sang et de moelle.

15¢, let. b

L’institution commune ne devrait étre autorisée a recevoir
des assureurs respectifs que les données nécessaires pour
demander le versement des sommes forfaitaires. La dispo-
sition doit étre adaptée en conséquence.

b. l'institution commune, pour la réclamation des sommes forfaitaires selon
l'art. 16b, al. 2, aupres des assureurs des receveurs de cellules souches
hématopoiétiques;

Remplacé par :

b. l'institution commune ne pourra recevoir que les données nécessaires a
la perception du montant forfaitaire conformément a I'article 15b, para-
graphe 2, auprés des assureurs des receveurs de cellules souches du
sang

36a, para-
grahpe 1

Un centre de vigilance national doit pouvoir s'appuyer sur
les responsabilités et les compétences des centres de vigi-
lance locaux (c'est-a-dire ceux des hopitaux). Tous les
centres de prélevement et de transplantation autologues et
allogéniques de Suisse sont accrédités FACT-JACIE. Le
fonctionnement d'un systéme de vigilance, qui fait égale-
ment |'objet d'inspections, fait partie intégrante de cette ac-
créditation. Dans la version actuelle des normes FACT-JA-
CIE (8.0), le systéme de vigilance interne doit inclure toutes

1 Lorsqu'’il regoit une annonce selon I'art. 36, le service de vigilance com-
pétent prend immédiatement toutes les mesures requises

Remplacer par :

1 Lorsqu’il regoit une annonce selon I'art. 36, le service de vigilance com-
pétent vérifie immédiatement toutes les mesures requises.
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les cellules immuno-effectives. Les hdpitaux ont la compé-
tence et sont habilités a prendre des mesures. |l est impor-
tant de ne pas séparer ces activités des responsabilités qui
y sont associées.

Par conséquent, les hépitaux doivent prendre des mesures
immédiates et ultérieures dans le cadre de leur systéeme de
gestion de la qualité. Un service de vigilance national doit
principalement contréler les mesures prises et informer les
partenaires et les autorités.

Commentaires concernant le rapport explicatif

Page / article

Commentaire

Modification proposée

33/ 230, para-
graphe 1, let. a

Le registre traite également des données dans le cadre de
I'offre de transplantation (organisation du don et de la trans-
plantation). Par conséquent, cette tache doit également étre
incluse.

Le paragraphe 1, lettre a, prévoit que le service qui tient le registre peut
traiter les données a la tenue du registre, a la recherche de cellules
souches hématopoiétiques et a la garantie de la tragabilité.

Remplacer par

Le paragraphe 1, lettre a, prévoit que le service qui tient le registre peut
traiter les données pour la tenue du registre, la recherche de cellules
souches hématopoietiques, la mise a disposition de greffons et la garantie
de la tragabilite.

38/ 36a,
Abs. 1

Les exemples donnés dans les explications ne s’appliquent
pas au domaine de cellules souches hématopoiétiques.
Les mesures doivent étre initiées par le centre de vigilance
du centre de transplantation ou de collecte. Ces centres
sont accrédités FACT-JACIE et sont autorisés a prendre de
telles mesures. Le centre national de vigilance examinera
les mesures.

39/ 36a, para-
graphe 3

Le service de vigilance national doit pouvoir compter sur les
services de vigilance compétents locaux des hdpitaux pour

Un service de vigilance compétent requiert un trés haut niveau d'expertise
spécifique afin de pouvoir évaluer correctement les cas signalés et initier
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prendre les mesures nécessaires. Le service de vigilance
compétent national a principalement une fonction de con-
tréle des mesures prises et prend en charge la communica-
tion avec les partenaires et les autorités.

ou recommander des mesures ciblées.

Remplacé par :

Un service de vigilance compétent requiert un trés haut niveau d'expertise
spécifique afin de pouvoir évaluer correctement les cas signalés et recom-
mander des mesures ciblées.

Art. 56, para-
graphe 2, let. ¢

Les directives et recommandations susmentionnées com-
prennent également les réglements susmentionnés relatifs
au remboursement des frais et a I'indemnisation de la perte
de revenus en cas de don du vivant.

Ajouter:

En ce qui concerne indemnité pour la perte de gain et les autres colts que
subit le donneur en lien avec le préleévement, il faut tenir compte des
"Régles et réglements sur I'indemnité pour la perte de revenus en cas de
don du vivant"

6/6





		La loi sur la transplantation ; RS 810.21




Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

v Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Christoph Renner, Kanton ZH, Klinik Hirslanden AG Zirich
Abklrzung der Firma / Organisation : Klinik Hirslanden AG, Zirich

Adresse, Ort : Witellikerstrasse 40, 8032 Zirich

Datum :01.09.2021

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit lnren Angaben ausfullen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
2 Wir befurworten die Aufnahme der Lymphozyten (Abs. 2,
Bst. 2) und der anderen Blutstammzellen (Abs. 2, Bst. 3) im
Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes.
2a, Abs. 1 Der Bereich der Transplantatprodukte ist heute Uber das Anpassung der Artikel 58 und 59 des Heilmittelgesetzes.

Vigilanzsystem des Heilmittelgesetzes vollstandig abge-
deckt. SARE mit Transplantatprodukten missen an das
Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) gemeldet
werden.

Mit dem Einbezug der «andere Blutzellen, die flir neuartige
Zelltherapieformen verwendet werden» (u.a. die Transplan-
tatprodukte) im Transplantationsgesetz wiirden wir es sehr
befiirworten, wenn alle Zelltypen, die im Bereich der Hdma-
tologie und Onkologie benutzt werden, unter der Verantwor-
tung der gleichen Vigilanzstelle, d.h. der Vigilanzstelle fir
Blutstammzellen, sind.

Begrindung:

- oft werden die unterschiedlichen Therapien (Transplanta-
tion oder neuartige Therapieformen), werden oft nacheinan-
der oder zukunftig auch in Kombinationen, fur die gleichen
Patienten angewendet

- es handelt sich um die gleichen Teams/Akteure und Ein-
richtungen oder Teams in enger Zusammenarbeit, welche
die Patienten behandeln

- es handelt sich um die gleichen Patienten

Prazisieren, dass die Vigilanz fur die Transplantatprodukte unter der Ver-
antwortung der Vigilanzstelle fir Blutstammzellen erfolgt.
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Die Arbeitseffizienz (und somit auch die Qualitat der Arbeit)
wird erhoht, wenn die Zentren nur zu einer Instanzstelle
rapportieren missen). Zudem ist es gerade bei Mehr-
fachtherapien sinnvoll, wenn die Verantwortung bei nur ei-
ner Vigilanzstelle liegt.

14, Abs. 2, Betreffend Versicherung bei schwerwiegende Folgen einer | b. die Entschadigung fir den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
Bst.b Spende (Art. 14 Abs. 4 Bst. C) soll auf das von den im Zu- cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Enthnahme ent-
sammenhang mit dem Erwerbsausfall nach Absatz 2 lit. b steht.
von den involvierten Akteuren (SVK, Krankenversicherer Ersetzt durch:
ohne SVK-Vertrag, SOL-DHR, Spitaler mit Transplantati- b. die Entschadigung fir den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
onszentren, Schweizerischer Organ-Lebendspenderverein, | cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme ent-
Blutspende SRK Schweiz AG und Swisstransplant) gemein- | steht, gemass «Regelwerk betreffend Spesenvergiitung Erwerbsausfalls-
schaftlich erarbeitete Regelwerk hingewiesen werden. Die- | entschadigung bei der Lebendspende»
ses garantiert eine schweizweit einheitliche Abwicklung der
Spesenvergitung und der Erwerbsausfallsentschadigung
betreffend die Lebendspende.
Damit dieses wichtige und hilfreiche Dokument auch bun-
desseitig Anklang findet, erachten wir eine formelle NEn-
nung dieses Regelwerks im Gesetzestext als unumgang-
lich.
15f Den Zugriff auf die Datenbank der Lebendspende-Nachsor- | 1 Die Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Spenderinnen und Spender von

gestelle auf Gesetzebene nur auf die Lebendspende-Nach-
sorgestelle einzuschranken, kann Entwicklungen u.a. die
Digitalisierung der Ablaufe und somit eine effizientere Ar-
beitsweise stark beeintrachtigen. Deswegen schlagen wir
eine Textanpassung des Gesetzes vor, um auf die zuklnfti-
gen Entwicklungen vorbereitet zu sein.

Blut-Stammzellen bearbeitet die medizinischen Daten der spendenden Per-

sonen in pseudonymisierter Form im Register der Européischen Gesell-

schaft fiir Blut- und Knochenmarktransplantation.

2 Die Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Spenderinnen und Spender von

Blut-Stammzellen ist berechtigt, die zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach Arti-

kel 15¢ notwendigen Daten zu bearbeiten.

Ersetzen durch

1 Die folgenden Stellen sind berechtigt, im Lebendspende-Nachsorgeregis-

ter fur Blutstammzellspenderinnen und Blutstammzellspender die nachste-

henden Daten zu bearbeiten:

a. Die Transplantationszentren: die Daten der von ihnen betreuten

empfangenden Personen, fiir die Ubermittlung der Daten an die
Gemeinsame Einrichtung KVG
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b. Die Entnahmezentren: die Daten der von ihnen betreuten spenden-
den Personen
c. Die Blutstammzellspenderinnen und Blutstammzellspender: ihre ei-
genen Daten zur Nachverfolgung ihres Gesundheitszustands und
Adressanderungen
d. Die Lebendspende-Nachsorgestelle fir Blutstammzellspenderin-
nen und Blutstammzellspender: die zur Erfullung ihrer Aufgaben
nach Artikel 15¢ notwendigen Daten;
e. Die gemeinsame Einrichtung: die zur Erflllung ihrer Aufgaben nach
Artikel 15b notwendigen Daten;
f. Das BAG: die zur Erfullung der Aufsicht notwendigen Daten
2 Die Lebendspende-Nachsorgestelle flir Spenderinnen und Spender von
Blut-Stammzellen bearbeitet die medizinischen Daten der spendenden Per-
sonen in pseudonymisierter Form im Register der Europaischen Gesell-
schaft fur Blut- und Knochenmarktransplantation.

15¢g, Bst. b

Die Gemeinsame Einrichtung soll zur Einforderung der
Pauschale bei den jeweiligen Versicherern allein die hierfir
relevanten Daten erhalten dirfen. Die Bestimmung ist ent-
sprechend anzupassen.

b. die Gemeinsame Einrichtung fiir die Einforderung der Pauschale nach
Artikel 15b Absatz 2 bei den Versicherern der Empfangerinnen und Emp-
fénger von Blut-Stammzellen;

Ersetzt durch:

b. die Gemeinsame Einrichtung: die Daten, die fir die Einforderung der
Pauschale nach Artikel 15b Absatz 2 bei den Versicherern der Empfange-
rinnen und Empfanger von Blut-Stammzellen erforderlich sind.

34, Abs. 3

Dieser Artikel wird potentiell Anderungen in der Labororga-
nisation und -administrationen nach sich ziehen. Dement-
sprechend ist eine nationale Lésung anzustreben.

36a, Abs. 1

Eine nationale Vigilanzstelle muss sich auf die Verantwor-
tungen und Kompetenzen der lokalen Vigilanzstellen (d.h.
der Spitaler) verlassen konnen. Alle autologen und alloge-
nen Entnahme- und Transplantationszentren der Schweiz
sind FACT-JACIE akkreditiert. Integraler Bestandteil dieser
Akkreditierung ist der Betrieb eines Vigilanzsystems, wel-
ches auch Gegenstand der Inspektionen ist. In der aktuel-
len Version der FACT-JACIE Standards (8.0) muss das in-
terne Vigilanzsytem alle immune-effector cells umfassen.

1 Die zusténdige Vigilanzstelle trifft nach Eingang einer Meldung nach Artikel
36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind:

Ersetzen durch:

1 Die zustandige Vigilanzstelle Uberprift nach Eingang einer Meldung nach
Artikel 36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind:
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Die Spitaler haben die Kompetenz und sind befahigt, Mass-
nahmen zu treffen. Es ist wichtig, diese Aktivitaten nicht von
den damit verbundenen Verantwortlichkeiten zu trennen.
Deshalb sollen sowohl sofortige und die nachfolgenden
Massnahmen von den Spitdlern im Rahmen ihres Quality
Management Systems getroffen werden. Einer nationalen
Vigilanzstelle soll priméar die getroffenen Massnahmen
Uberprifen und Partner und Behérden informieren.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel | Kommentar Anderungsantrag
33/ 230, Die registerfihrende Stelle bearbeitet auch Daten im Rah- Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfiihrende Stelle jene Da-
Abs. 1, Bst. a men der Transplantatbereitstellung (Organisation Spende ten bearbeiten kann, die sie fiir die Registerfiihrung, die Suche nach
und Transplantation). Deswegen sollte auch diese Aufgabe | Blut-Stammzellen und fiir die Rlickverfolgbarkeit braucht.
beigefiigt werden. Ersetzen durch
Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfiihrende Stelle jene Da-
ten bearbeiten kann, die sie fir die Registerfihrung, die Suche nach
Blut-Stammzellen, die Transplantatbereitstellung und fir die Ruckverfolg-
barkeit braucht.
38/ 36a, Im Bereich Blutstammzellen sind die Beispiele der Erlaute-
Abs. 1 rungen nicht zutreffend. Die Massnahmen missen durch
die Vigilanzstelle des Transplantations- bzw. Entnahme-
zentrums eingeleitet werden. Diese Zentren sind FACT-JA-
CIE akkreditiert und sind befahigt, solche Massnahmen zu
treffen. Die nationale Vigilanzstelle wird die Massnahmen
Uberprifen.
39/ 36a, Die nationale Vigilanzstelle muss sich darauf verlassen Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
Abs. 3 koénnen, dass die lokalen Vigilanzstellen der Spitaler die sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
notwendigen Massnahmen einleiten. Die nationale Vigilanz- | men einleiten oder empfehlen kann.
stelle hat primar eine Kontrollfunktion zur Prifung der ge- Ersetzt durch:
troffenen Massnahmen und Gbernimmt die Kommunikation Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
mit den Partnern und Behdérden. sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
men empfehlen kann.
45/ 56, Abs.2, | Unter die erwdhnten Richtlinien und Empfehlungen ist unter | Beifiigen:
Bst. ¢ Betreffend Spesenvergutung und Erwerbsausfallsentschadigung fir die
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anderem auch das vorerwahnte Regelwerk betreffend Spe-
senvergUtung und Erwerbsausfallsentschadigung bei der
Lebendspende zu subsumieren.

spendende Person im Zusammenhang mit der Entnahme ist unter anderem
der «Regelwerk betreffend Spesenverglitung Erwerbsausfallsentschadi-
gung bei der Lebendspende» zu berlcksichtigen.
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Herrn Bundesrat Berset
Eidgendssisches Departement des Innern
Bundesamt flr Gesundheit BAG

Per Email an:
transplantation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Basel, 31. August 2021

Stellungnahme zur Vernehmlassung zur Teilrevision des
Transplantationsgesetzes

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Interpharma, der Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz, nutzt die
Gelegenheit, um zur Vernehmlassung zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes Stellung
zu beziehen. Das Formular mit der detaillierten inhaltlichen Auseinandersetzung zu der
vorgeschlagenen Teilrevision finden Sie in der Beilage. Wir méchten hier jedoch explizit
folgende Punkte hervorheben:

Gleichstellung von Transplantatprodukten mit Arzneimitteln

Heute gelten insbesondere CAR T-Zelltherapien als Arzneimittel. Mit der Anderung von Art. 2
Abs. 2 lit. b Ziff. 3 des Vorentwurfs sollen CAR T-Zelltherapien dem Transplantationsgesetz
unterstellt werden. Diese Anderung hat in regulatorischer Hinsicht lediglich untergeordnete
Auswirkungen, zumal bereits jetzt eine Zulassungspflicht fur solche Produkte besteht.
Selbiges gilt fir andere Transplantatprodukte (vgl. Art. 49 Abs. 1 Transplantationsgesetz
i.V.m Art. 9 ff. Heilmittelgesetz). Wichtig erscheint die Bemerkung durch Interpharma, dass
heute wie auch in Zukunft die Vergltung solcher zugelassener, verwendungsfertiger Produkte
Uber die Spezialitatenliste (Art. 52 Abs. 1 lit. b Krankenversicherungsgesetz) erfolgt. Es ware
unzulassig, Uber die Hintertlr eine diesbeziigliche Rechtsédnderung einflihren zu wollen. Daher
ist auch explizit ins Transplantationsgesetz aufzunehmen, dass Transplantatprodukte den
Arzneimitteln gleichgestellt sind.

Hospital Exemptions

Interpharma spricht sich nicht gegen die in Art. 2a Abs. 3-5 des Vorentwurfs eingeflihrte
Regelung fir Ausnahmebewilligung fiir die Anwendung nicht zugelassener, fir bestimmte
Patientinnen oder Patienten verschriebene, gelegentlich in kleinen Mengen hergestellter
Transplantatprodukte aus. Wichtig ist aus Sicht von Interpharma, dass - wie im Vorentwurf
vorgeschlagen - im Gesetz festgehalten wird, dass Patientinnen und Patienten in der Schweiz
primar mit zugelassenen Heilmitteln oder Transplantatprodukten behandelt werden. Sofern
zudem der Einschluss einer Patientin oder eines Patienten in einen klinischen Versuch mdglich
ist, muss dies erfolgen und es ist flir diese Patientin oder diesen Patienten nicht zumutbar,
dass in einem solchen Fall ein Transplantatprodukt gemass einer solchen

Interpharma, Petersgraben 35, Postfach, CH-4009 Basel, Telefon +41 61 264 34 00, Telefax +41 61 264 34 01
info@interpharma.ch, www.interpharma.ch, Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
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Ausnahmebewilligung angewendet wird. Zudem ist im Gesetz selber festzuhalten, dass die
Bewilligung erlischt, sobald ein alternativ anwendbares und (zumindest) gleichwertiges
Heilmittel oder Transplantatprodukt zugelassen wurde.

Register

Im Vorentwurf bedauerlicherweise nicht enthalten ist eine Regelung hinsichtlich Register im
Zusammenhang mit der Anwendung von Transplantatprodukten. Interpharma schlagt daher
eine entsprechende Regelung vor. Die Praxis zeigt dabei, dass vielfach Fragen betreffend
solche Register bestehen, weshalb es bedauerlich ware, die Gelegenheit nicht zu nutzen, eine
solche Regelung in das Gesetz aufzunehmen. Wichtig ist in den Augen von Interpharma eine
anteilsmassige Kostenteilung zwischen Transplantationszentren, Personen, welche (ber eine
Zulassung fur ein Transplantatprodukt verfiigen und den Krankenversicherern. Sodann ist
wichtig, dass eine Anbindung an bereits vorhandene, internationale Register erfolgt und ein
«Swiss Finish» vermieden wird.

Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP)

Interpharma unterstitzt das Vorhaben, eine ATMP-Regulierung in der Schweiz einzufiihren
und zu diesem Zweck das Heilmittelgesetz zu revidieren, wobei es als zielfiihrend erachtet,
wenn die Abteilung Biomedizin hierbei den Lead Gbernimmt. Diesbezliglich weist Interpharma
bereits jetzt darauf hin, dass eine Angleichung an die Regulierung der EU zielflihrend ist, um
unnotige regulatorische Kosten zu vermeiden, ohne dass damit etwas mit Bezug auf den
Gesundheitsschutz gewonnen wird. In diesem Zusammenhang weist Interpharma auch auf
das Bestreben hin, dass nach der Zulassung eine Vergitungsregelung besteht, damit
Patientinnen und Patienten in der Schweiz umgehend nach der Zulassung einen finanzierten
Zugang zu solchen Therapien haben. Daher ist im Rahmen der Einfiihrung einer neuen ATMP-
Regulierung (im Sinne einer Revision des Heilmittelgesetzes) auch die rechtsstaatskonforme
Einbindung von Personen, welche Uber eine Zulassung flr ein Transplantatprodukt verfligen,
in den Vergitungsprozess zu thematisieren. Auch in Zukunft soll eine Vergiitung solcher
zugelassener, verwendungsfertiger Produkte Uber die Spezialitatenliste (Art. 52 Abs. 1 lit. b
Krankenversicherungsgesetz) erfolgen, was eigentlich schon heute der Fall sein sollte.

Flr erganzende Auskilinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grissen

Z Lkf—

Dr. René Buholzer Markus’A. Ziegler
Geschaftsfihrer Leiter Market & IPR

Interpharma, Petersgraben 35, Postfach, CH-4009 Basel, Telefon +41 61 264 34 00, Telefax +41 61 264 34 01
info@interpharma.ch, www.interpharma.ch, Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
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Name / Kanton / Firma / Organisation : Interpharma Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
Abklrzung der Firma / Organisation siph

Adresse, Ort : Petersgraben 35, Postfach, CH 4009 Basel
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Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 2. September 2021 an
transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch.
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Interpharma nimmt die Gelegenheit wahr, zu diversen Bestimmungen des Transplantationsgesetzes Stellung zu beziehen. Der Vorentwurf zur Teilrevision
des Transplantationsgesetzes enthélt viele Aspekte, bei welchen eine Anderung oder Erganzung der Regulierung zielfiihrend erscheint. Teilweise sind
Regelungen enthalten, die nach Ansicht von Interpharma zur Sicherstellung des Gesundheitsschutzes nicht notwendig sind. Die Teilrevision betrifft dabei
nur regulatorische Aspekte. Wichtig erscheint Interpharma die Feststellung, dass samtliche Produkte mit einer Zulassung durch Swissmedic tber die Spezi-
alitatenliste (Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG) zu vergiiten sind. Daran sollen auch die Anderungen im Transplantationsgesetz nichts andern. Fur die einzelnen
Themen verweisen wir auf die nachfolgenden Ausfiihrungen.

Register leisten einen wichtigen Beitrag, um ein besseres Verstandnis Gber den Krankheits- und Behandlungsverlauf zu gewinnen. Sie spielen damit eine
zentrale Rolle, um die Qualitéat, Versorgung und Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems aufrecht zu erhalten und kontinuierlich zu verbessern. Im Vorent-
wurf bedauerlicherweise nicht enthalten sind Regelungen zu Registern im Zusammenhang mit der Anwendung von Transplantatprodukten. Interpharma
schlagt im Rahmen der Teilrevision vor, dass Bestimmungen zu einem Register fur die Transplantation von Transplantatprodukten aufgestellt werden.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
Art. 2 Abs. 2 lit. b Die Zuordnung von «Blutzellen, die fur neuartige Zellthe-
Ziff. 3 rapieformen verwendet werden» zu den Transplantatpro-

dukten erscheint fur Interpharma insofern als in Ordnung,
als damit von der nach Auffassung von Interpharma be-
stehenden Vergltung solcher Produkte tGber die Speziali-
tatenliste (Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG) nichts andert (zur
Gleichstellung von Transplantatprodukten mit Arzneimit-
teln vgl. sogleich).

Art. 2a Abs. 1/ In Art. 27 Abs. 4 soll die Grundlage fur eine Bewilligungs-
Verweise pflicht fir Transplantationen von Transplantatprodukten
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eingefuhrt werden. Dies ist allerdings nicht in den Verwei-
sen von Art. 2a Abs. 1 widerspiegelt (vgl. aber die Ausfih-
rungen zu Art. 27 Abs. 4).

Art. 2a Abs. 2 In-
gress

Gemass Erlauterndem Bericht werden «Transplantatpro-
dukte [...] den Arzneimitteln gleichgestellt», was sich aus
der sinngemassen Verweisung auf die Bestimmungen des
HMG ergebe (S. 14). Interpharma ist der Auffassung,
dass diese Gleichstellung Niederschlag im Gesetzestext
finden muss, da diese Gleichstellung in der Praxis nicht
immer anerkannt wurde. Aus diesem Grund regen wir fol-
gende Ergénzung von Abs. 2 von Art. 2a an.

2 Transplantatprodukte sind den Arzneimitteln geméass dem Heilmittelge-
setz vom 15. Dezember 20002 (HMG) gleichgestellt. Es gelten daher fur
den Umgang mit Transplantatprodukten die folgenden Artikel des HMG:
[wie bisher]

Art. 2a Abs. 4

Gemass Erlauterndem Bericht soll fur die Bewilligungser-
teilung eine «[...] Voraussetzung [...] [bestehen, dass]
keine klinischen Studien zur Verfligung [stehen], weil u. a.
aufgrund der geringen Anzahl Behandlungen eine klini-
sche Beurteilung des betreffenden Produkts kaum mdg-
lich ist» (S. 17 f.). Zudem ersetze «diese Sonderbewilli-
gung [...] weder die Marktzulassung noch die Bewilligung
klinischer Versuche» (S. 18). Interpharma ist der Auffas-
sung, dass dies aus Uberlegungen zum Gesundheits-
schutz im Gesetz zu prazisieren ist, denn anderen kdnnte
das Zulassungserfordernis fur solche Produkte umgangen
werden, was die Gesundheit gefahrden kénnte. Nament-
lich sollten Patienten primér in die klinischen Studien ein-
geschlossen werden, weshalb die Ausnahmebewilligung
nur Patienten betreffen kann, die nicht in die klinische Stu-
die eingeschlossen werden kdnnen. Zudem darf in die-
sem Fall die Anwendung eines solchen Produkts nicht zu-
l&ssig sein. Interpharma regt diesbeziiglich und auch hin-
sichtlich der Befristung solcher Bewilligungen Prazisierun-
gen auf Stufe des Gesetzes an.

4 Die Anwendung von Transplantatprodukten nach Absatz 3 bedarf einer
Bewilligung durch das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic).
Eine Bewilligung kann nur erteilt werden, sofern in der Schweiz kein al-
ternativ anwendbares und gleichwertiges Transplantatprodukt oder Heil-
mittel zugelassen und verflgbar ist. Sofern ein alternativ anwendbares
Transplantatprodukt im Rahmen einer Zulassungsstudie untersucht wird,
wird die Bewilligung fur die Herstellung eines Transplantatprodukts nach
Absatz 3 nur fur Patientinnen und Patienten erteilt, die keinen Zugang
zur klinischen Studie erhalten. Die Bewilligung wird befristet. Die Bewilli-
gung erlischt von Gesetzes wegen, sobald ein alternativ anwendbares
Heilmittel oder Transplantatprodukt zugelassen wurde. Es ist unzulassig,
Patientinnen und Patienten ein Transplantatprodukt nach Absatz 3 bei
Patientinnen und Patienten anzuwenden, welche in den klinischen Ver-
such eingeschlossen werden kénnen.

3/6





Art. 2a Abs. 5

Gemass dem Erlauternden Bericht «sollen» gewisse Pro-
dukte mit erhdhtem Risiko von der Ausnahmeregelung
nach den Abséatzen 3 und 4 ausgeschlossen werden

(S. 18), doch ist der Gesetzestext als Ermessensent-
scheid formuliert («kann»). Interpharma ist der Auffas-
sung, dass bei einem erhdhten Risiko ein Ausschluss er-
folgen muss. Daher ist diese Bestimmung entsprechend
anzupassen.

5 Der Bundesrat schliesst Produktekategorien mit erhohtem Risiko von
der Ausnahmeregelung nach den Abséatzen 3 und 4 aus.

Art. 24

Interpharma geht davon aus, dass diese Meldepflichten
fur die Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen
nicht gilt fir die Entnahme zur Herstellung von Transplan-
tatprodukten (vgl. Verweisung in Art. 2a Abs. 1). Eine sol-
che Meldepflicht ware aus Sicht von Interphama infolge
des Zulassungserfordernisses fur Transplantatprodukte
auch nicht verhaltnismassig.

Art. 27 Abs. 4/
Verweisung in
Art. 2a Abs. 1

Interpharma geht davon aus, dass fur die Transplantation
von Transplantatprodukten die Qualitat/biologische Si-
cherheit infolge der Zulassung sichergestellt sein sollte.
Sofern die Qualitat/biologische Sicherheit aber nicht durch
eine Zulassung sichergestellt sein sollte, besteht in der
Tat die Notwendigkeit einer Bewilligung fur die Transplan-
tation von Transplantatprodukten oder deren Abgabe an
Dritte. In dieser Hinsicht beantragt Interpharma eine Er-
ganzung von Abs. 4 sowie eine diesbeziigliche Anpas-
sung der des Erlauternden Berichts (vgl. unten). Es ergibt
sich aber insofern eine Inkonsistenz/Unklarheit, da Art. 27
Abs. 4 nicht von der Verweisung in Art. 2a Abs. 1 erfasst
ist (vgl. oben).

4 Der Bundesrat sieht flir die Transplantation von Geweben, Zellen oder
Transplantatprodukten oder die Abgabe von Transplantatprodukten an
Dritte eine Bewilligungspflicht vor, wenn die Anforderungen an die Quali-
tat oder bei gentechnisch veranderten Organen, Geweben oder Zellen
die biologische Sicherheit nicht anders gewahrleistet werden kann.

Art. 36/36a/49-49c

Interpharma geht davon aus, dass die neuen Vigilanzbe-
stimmungen/Bestimmungen zu klinischen Versuchen nur
Transplantationen von «normalen» Organen, Geweben
und Zellen erfasst (vgl. Verweisungen in Art. 2a Abs. 1)
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und die Vigilanz/klinische Versuche betreffend Transplan-
tatprodukte weiterhin im HMG geregelt ist (Verweis auf
Art. 54/54a und Art. 59 HMG in Art. 2a Abs. 2).

Register

Interpharma ist der Ansicht, dass im Rahmen der Teilrevi-
sion Regelungen zu einem Register fiir die Transplanta-
tion von Transplantatprodukten ins Transplantationsge-
setz aufgenommen wird. Interpharma ist der Ansicht, dass
folgende Stakeholder in die Fiihrung eines solchen Regis-
ters einbezogen werden sollten: Die Transplantationszen-
tren, die Personen, welche Uber eine Zulassung fir ein
Transplantatprodukt verfligen sowie die Krankenversiche-
rer. Dabei muss der Betrieb eines solchen Registers
durch einen beauftragten Dritten mdglich sein. Zudem soll
sichergestellt werden, dass solche Register anerkannten
internationalen Standards entsprechen und an ein interna-
tionales Register, das bereits besteht angebunden wer-
den kann, was eine Kompatibilitat erfordert. Weiter zu re-
geln sind unter anderem die zu sammelnden Daten und
die Datenbearbeitung. Wichtig ist fur Interpharma, dass
Finanzierung der Register durch alle der oben genannten
Stakeholder (Pharmaindustrie, Transplantationszentren,
Versicherer) erfolgt.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 27 Abs. 4

Vgl. oben; sofern die Qualitat der Transplantation von
Transplantatprodukten durch die Zulassung sichergestellt
ist, ist eine (zuséatzliche) Bewilligungspflicht fiir die Trans-
plantation unverhéltnismassig. Es ist daher in den Materi-
alien festzuhalten, dass in diesem Fall keine Bewilligungs-
pflicht vom Bundesrat eingefuhrt werden soll.

In Absatz 4 wird im Vergleich zum geltenden Transplantationsgesetz
(Art. 27 Abs. 4) erganzt, dass der Bundesrat nicht nur fir die Transplan-
tation von Geweben und Zellen, sondern auch fiir die Transplantation
von Transplantatprodukten eine Bewilligungspflicht vorzusehen hat. Zu-
dem kann er neu auch fiir die Abgabe von Transplantatprodukten an
Dritte eine Bewilligungspflicht vorsehen. Wichtig sein kann dies insbe-
sondere bei gentechnisch veranderten Organen, Geweben oder Zellen
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zur Gewabhrleistung der biologischen Sicherheit. Keiner Bewilligung be-
darf es, wenn die Qualitat der Transplantation oder der Abgabe von
Transplantatprodukten oder die biologische Sicherheit durch die Zulas-
sung sichergestellt ist.
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

- Aufnahme der Kernelemente des Uberkreuz-Lebendspende-Programms im Gesetz;
- Gesetzliche Grundlagen fir Datensammlungen im Bereich der Organtransplantation (z.B. Lebendspende-Nachsorgeregister);
- EinfUhrung eines Vigilanzsystems mit dem Ziel die Qualitat und Sicherheit von Organ-, Gewebe- und Zelltransplantationen zu verbessern

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
Art. 2 Die Aufnahme der Lymphozyten (Abs. 2 lit. 2) und der ande-
ren Blutstammzellen (Abs. 2 lit. 3) in den Geltungsbereich
des Transplantationsgesetzes wird begrisst.
Art. 2a Abs. Der Bereich der Transplantatprodukte ist heute Uber das Streichung von Art. 59 des Heilmittelgesetzes.

1

Vigilanzsystem des Heilmittelgesetzes vollstandig abgedeckt.
SARE mit Transplantatprodukten miissen an das Schweize-
rische Heilmittelinstitut (Swissmedic) gemeldet werden.

Mit dem Einbezug der «andere Blutzellen, die fir neuartige
Zelltherapieformen verwendet werden» (u.a. die Transplan-
tatprodukte) im Transplantationsgesetz wirden wir es sehr
beflrworten, wenn alle Zelltypen, die im Bereich der Hamato-
logie und Onkologie benutzt werden, unter der Verantwor-
tung der gleichen Vigilanzstelle, d.h. der Vigilanzstelle flr
Blutstammzellen, sind.

Begrindung:

- oft werden die unterschiedlichen Therapien (Transplantation
oder neuartige Therapieformen), werden oft nacheinander
oder zukiinftig auch in Kombinationen, fir die gleichen Pati-
enten angewendet

- es handelt sich um die gleichen Teams/Akteure und Einrich-
tungen oder Teams in enger Zusammenarbeit, welche die

Prazisieren, dass die Vigilanz fiir die Transplantatprodukte unter der Ver-
antwortung der Vigilanzstelle fir Blutstammzellen erfolgt.
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Patienten behandeln

- es handelt sich um die gleichen Patienten

Die Arbeitseffizienz (und somit auch die Qualitat der Arbeit)
wird erhdht, wenn die Zentren nur zu einer Instanzstelle rap-
portieren missen). Zudem ist es gerade bei Mehrfachthera-
pien sinnvoll, wenn die Verantwortung bei nur einer Vigilanz-
stelle liegt.

Art. 2a Es ist unklar, wie die Insellzelltransplantation qualifiziert wird.
Abs. 8 lit.a Als Transplantatprodukt?
und lit. b
Art. 14 Abs. Es wird begrisst, dass die Versicherung des Empfangers fir
2bis, 2ter den inkompatiblen Spender zustandig ist.
und 4 Bst. d
Art. 14 Abs. Betreffend Versicherung bei schwerwiegenden Folgen einer | b. die Entschadigung fir den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
2lit. b Spende (Art. 14 Abs. 4 lit. ¢) soll auf das von den im Zusam- | cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme ent-
menhang mit dem Erwerbsausfall nach Absatz 2 lit. b von steht.
den involvierten Akteuren (SVK, Krankenversicherer ohne Ersetzt durch:
SVK-Vertrag, SOL-DHR, Spitaler mit Transplantationszen- b. die Entschadigung fir den Erwerbsausfall und anderen Aufwand, wel-
tren, Schweizerischer Organ-Lebendspenderverein, Blut- cher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Enthahme ent-
spende SRK Schweiz AG und Swisstransplant) gemein- steht, gemass «Regelwerk betreffend Spesenvergitung Erwerbsausfalls-
schaftlich erarbeitete Regelwerk hingewiesen werden. Dieses | entschadigung bei der Lebendspende»
garantiert eine schweizweit einheitliche Abwicklung der Spe-
senvergitung und der Erwerbsausfallsentschadigung betref-
fend die Lebendspende.
Damit dieses wichtige und hilfreiche Dokument auch bundes-
seitig Anklang findet, erachten wir eine formelle Nennung
dieses Regelwerks im Gesetzestext als unumganglich.
Art. 15g lit. b | Die Gemeinsame Einrichtung soll zur Einforderung der Pau- b. die Gemeinsame Einrichtung fiir die Einforderung der Pauschale nach

schale bei den jeweiligen Versicherern allein die hierfur rele-
vanten Daten erhalten durfen. Die Bestimmung ist entspre-
chend anzupassen.

Artikel 156b Absatz 2 bei den Versicherern der Empfangerinnen und Emp-
fénger von Blut-Stammzellen;

Ersetzt durch:

b. die Gemeinsame Einrichtung: die Daten, die fiir die Einforderung der
Pauschale nach Artikel 15b Absatz 2 bei den Versicherern der Empfange-
rinnen und Empfénger von Blut-Stammzellen erforderlich sind.
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Art. 15i

Was passiert bei Ablehnung der Meldepflicht durch die spen-
dende Person?

Wie soll dies dokumentiert werden, damit das Transplantati-
onszentrum nicht strafbar wird?

Welche Daten werden dann gespeichert? In welcher Form?
Erfolgt eine Léschung?

Ist ein minimales Dataset vorgesehen (&hnlich wie bei Ableh-
nung der Teilnahme an STCS durch den Organempfanger)?

Einfihrung einer prazisierenden Regelung, die zusétzlich nach 2 Eingang
finden kénnte:
«Wenn die spendende Person ihre schriftliche Zustimmung ablehnt, ...»

Art. 17 Abs.3

Flichtlinge und Asylbewerber kommen in der gewahlten Auf-
stellung nicht vor. Fir diese Personen sollen ebenfalls Rege-
lungen abgebildet werden.

Aufnahme einer entsprechenden Regelung

Art. 23a

Es wird sehr begrusst, dass die SOAS nun auch die For-
schung unterstitzt.

Art. 23b

Es ist nicht klar, ab wann die Lebendspenderdaten (aus-
serhalb vom Uberkreuzspendeprogramm) in SOAS aufge-
nommen werden mussen.

Ausserhalb des Uberkreuzspendeprogramms sollen die Le-
bendspenderdaten geléscht werden missen, wenn der
Spender doch nicht spendet.

«wenn die Lebendspende doch nicht mdglich ist, miissen die erfassten Da-
ten geléscht werden»

Art. 23d

Der Satz «wenn ein angemessener Schutz der Personlichkeit
im betreffenden Staat besteht» ist zu wenig prazise. Zwin-
gend muss auch der Datenschutz, der ja auch dem Schutz
der betroffenen Personen dient, im entsprechenden Land als
zentrales Kriterium berlcksichtigt sein.

Art. 23f

Auch wenn nur zwei Patienten und ein Zentrum betroffen
sind, bleibt einen solche Transplantation nicht gerichtet, aus-
ser man will bewusst die Anonymitat zwischen den zwei Pa-
tientenpaaren aufheben. Es ist verwirrend, wenn die zwei Pa-
tientenpaare als «gerichtet» bezeichnet werden, obwohl man
sich im Abschnitt ,Uberkreuzlebendspendeprogramm® befin-
det.

Es sollte weiterhin méglich sein — auch wenn nur zwei Pati-
enten involviert sind — diese Patienten im Uberkreuzlebend-
spendeprogramm zu melden.
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Art. 23]

Diese Bestimmung ist zu ergdnzen durch die folgenden zwei
Ausnahmesituationen:
Im Uberkreuzlebendspendeprogramm
- bei verwaister Niere: Allokation auf den bestpassen-
den Empfanger auf der Warteliste
- der daraus resultierende verwaiste Empfanger soll
bei der Organallokation einer verstorbenen Spender-
niere eine Priorisierung erhalten
Daraus resultiert insbesondere keine Diskriminierung, da ein
Empfanger aus der Warteliste bereits die Niere des Lebend-
spenders bekommen hat.

Im Fall eines verwaisten Empféangers sollte dieser anschliessend eine Prio-
risierung bei der Allokation von einer verstorbenen Spenderniere erhalten.

Art. 23|

Die Mdglichkeit der Zusammenarbeit mit dem Ausland im
Rahmen des Uberkreuzlebendspendeprogramms wird sehr
begrisst.

Art. 23m
Abs. 6

Daten von Spenderinnen und Spendern, die ins Ausland
Ubermittelt werden, sind immer pseudonymisiert. Anders ist
es fur die nationalen Stellen, welche die Spender fiir weitere
Tests, fur die Vorbereitung der Spende oder fiir die Spende
selbst sehen. Diese Partner brauchen die Personalien der
Spender und Spenderinnen.

Art. 230 lit. a

Die registerfihrende Stelle bearbeitet auch Daten im Rah-
men der Transplantatbereitstellung (Organisation von Spen-
de und Transplantation). Deswegen sollte diese Aufgabe er-
ganzt werden.

a. die registerfiihrende Stelle: die zur Fiihrung des Registers, zur Blut-
Stammzellensuche und der Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit notwen-
digen Daten;

Ersetzen durch

a. die registerfuhrende Stelle: die zur Fiihrung des Registers, zur Blut-
Stammzellensuche, zur Transplantatbereitstellung und der Sicherstellung
der Riickverfolgbarkeit notwendigen Daten;

Art. 230 lit. d

Das Blutstammzellenregister hat nicht die Mdglichkeit die
SAE und SAR zu erfassen. Es ist ein Spenderregister und
ein Register, wo die unterschiedlichen «Falle» (z.B. Kompati-
bilitatstests, Spendersuchen, usw.) durchgefihrt und verwal-
tet werden. Es ist auch kein Patientenregister. Technisch ge-
sehen kann dieses System nicht zu einem Vigilanzsystem
weiterentwickelt werden. Siehe Kommentar in Erlauterungen
(33 /230, Abs. 1, Bst. A).

Streichung von «lit. d. die Vigilanzstelle fiir Blut-Stammzellen: die zur Erfil-
lung ihrer Aufgaben nach Artikel 36a notwendigen Daten.»
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Art. 24 Abs.

1und 3

Ist hier auch die Entnahme fiir autologe Transplantation in-
begriffen?

Art. 27

Die explizite Bewilligung fir eine Organkombination ist neu,
die Bewilligung von Einzelorganen reicht nicht mehr:

Koénnen solche Transplantationen bis zum Erhalten der Or-
gankombinationsbewilligung weiter geflihrt werden und / oder
ist eine Ubergangslésung definiert?

Art. 34 Abs.

2und 3

Die Ruckverfolgbarkeit trifft nicht nur das Spenderzentrum,
sondern auch verschiedene Empfangerzentren sowie den
Organtransport zwischen Spender und Empfangerzentren.
Was muss riickverfolgbar sein? Alle Instrumente bei der Or-
ganentnahme und bei der Organtransplantation, Einwegma-
terial, Perfusionsmaschinen, Perfusionslésungen, Verpa-
ckungsmaterial, Eis, Material /Instrumente bei der Backtable-
Vorbereitung unmittelbar vor der Implantation?

Eine Prazisierung der operativen Umsetzung betreffend die
Handhabbarkeit im Alltag ist aufgrund des enormen Auf-
wands notwendig. Dabei muss berlcksichtigt werden, dass
der Prozess in unterschiedlichen Orten stattfindet und dass
Abgrenzungen (Uber was riickverfolgt sein muss) zu definie-
ren sind.

Mit welchem Ruckverfolgbarkeitssystem werden die Daten
aufgenommen und aufbewahrt?

Eine Verordnung zur Rickverfolgbarkeit wird dringend gebraucht und soll
im Alltag praktikabel / umsetzbar sein.

Art. 34 Abs.

3

Dieser Artikel wird potentiell Anderungen in der Labororgani-
sation und -administrationen nach sich ziehen. Dementspre-
chend ist eine nationale L&sung anzustreben.

Art. 35 Abs.

1und 3

Wie sind «wichtige Unterlagen», die man 30 Jahre aufbewah-
ren muss, definiert? Was genau ist von dem Begriff der
,wichtigen Unterlagen“ umfasst?

Gibt es Anforderungen, wie die Aufbewahrung konkret statt-
finden soll? Braucht es dafiir eine Validierung des EDV Sys-
tems? Wird die Aufbewahrung zentral durchgefiihrt?

Eine Verordnung zur Aufbewahrungspflicht wird dringend gebraucht und
soll im Alltag praktikabel / umsetzbar sein.

Art. 36

In welchem Zeitraum gilt die Meldepflicht im Rahmen der Vi-
gilanz?

Eine Verordnung zu Vigilanz wird dringend gebraucht und soll im Alltag
praktikabel / umsetzbar sein.
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Was ist unter dem Begriff «betreut» zu verstehen? Jegliche
Betreuung durch arztliches oder pflegerisches oder Hilfs-
Personal, jeder Laborant?

Art. 36 Abs.
1

Eine nationale Vigilanzstelle muss sich auf die Verantwortun-
gen und Kompetenzen der lokalen Vigilanzstellen (d.h. der
Spitaler) verlassen kénnen. Alle autologen und allogenen
Entnahme- und Transplantationszentren der Schweiz sind
FACT-JACIE akkreditiert. Integraler Bestandteil dieser Ak-
kreditierung ist der Betrieb eines Vigilanzsystems, welches
auch Gegenstand der Inspektionen ist. In der aktuellen Ver-
sion der FACT-JACIE Standards (8.0) muss das interne Vi-
gilanzsystem alle immune-effector cells umfassen. Die Spita-
ler haben die Kompetenz und sind befahigt, Massnahmen zu
treffen. Es ist wichtig, diese Aktivitaten nicht von den damit
verbundenen Verantwortlichkeiten zu trennen.

Deshalb sollen sowohl sofortige und die nachfolgenden Mas-
snahmen von den Spitélern im Rahmen ihres Quality Ma-
nagement Systems getroffen werden. Eine nationale Vi-
gilanzstelle soll primar die getroffenen Massnahmen Uberpru-
fen und Partner und Behdérden informieren.

1 Die zusténdige Vigilanzstelle trifft nach Eingang einer Meldung nach Arti-
kel 36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind:

Ersetzen durch:

1 Die zustandige Vigilanzstelle Uberpruft nach Eingang einer Meldung nach
Artikel 36 umgehend alle Massnahmen, die erforderlich sind:

Art. 49

Es besteht hier ein Abgrenzungsproblem zwischen HFG-
pflichtigen Studien und Swissmedic-pflichtigen Studien

Art. 56 Abs.
2lit. c

Unter die erwahnten Richtlinien und Empfehlungen ist unter
anderem auch das vorerwdhnte Regelwerk betreffend Spe-
senvergltung und Erwerbsausfallsentschadigung bei der Le-
bendspende zu subsumieren.

Neuer Artikel
ggf. unter
Abs. 3 des
derzeitigen
Gesetzes
einfligen

Es besteht eine nicht gerechtfertigte Situation fiir spendende
Personen, die spater im Leben selbst eine Organtransplanta-
tion brauchen und ansonsten die Kriterien dafur erfullen (inkl.
eine schweizerische Krankenkasse haben).

Aktuell werden sie wie jeder Patient auf der Warteliste be-
handelt. Sie haben jedoch durch die Lebendspende ermdg-
licht, dass mehr Organe von verstorbenen Spendern zu Ver-
fiigung stehen und dass die Empfanger-Dialysekosten redu-
ziert werden.

Lebendspender, die selbst Kriterien fiir eine Organtransplantation erfiillen,
sollen in der Organallokation priorisiert werden.
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In anderen Landern (z.B. in Frankreich) wird aus diesen
Grinden eine Priorisierung erteilt, wenn Spender selbst eine
Transplantation brauchen.

Die Anzahl betroffener Transplantationen mit solcher Kons-
tellation sind zwar sehr selten, jedoch ein wichtiges Zeichen
fur die Lebendspender.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Arti- | Kommentar Anderungsantrag
kel
Seite 28 Art. | Zwei Patienten in einer Uberkreuzlebendspende-
23f Konstellation kénnen ausserhalb des Uberkreuzlebendspen-
deprogramms transplantiert werden:
Es muss dabei prazisiert werden, ob die Aspekte Anonymitat
vor der Transplantation, Paralleloperation fir die zwei Paare
usw. wie im Uberkreuzlebendspendeprogramm geregelt wer-
den soll. Mussen die zwei Paare aus dem gleichen Trans-
plantatzentrum kommen?
Seite 30 Es fehlt eine Regelung fir den verwaisten Empfanger Siehe Kommentar und Vorschlag unter Artikel 23]
Seite 32 Art. | Das Register sucht nach geeigneten Spendern und Spende- | Absatz 2 definiert den Zweck des Blut-Stammzellenregisters. In erster Linie
23m Abs. 2 rinnen, die ein Produkt spenden und nach Blutstammzellen soll es gewébhrleisten, dass fiir Patientinnen und Patienten geeignete Blut-
(z.B. Nabelschnurbluteinheiten. Stammzellen gefunden werden (Bst. a).
Gleiche Bemerkung unter Absatz 3. Ersetzen durch:
Absatz 2 definiert den Zweck des Blut-Stammzellenregisters. In erster Linie
soll es gewahrleisten, dass fir Patientinnen und Patienten geeignete
Spenderinnen und Spender und Blutstammzellen gefunden werden (Bst.
a).
Seite 32 Art. | Das bestehende Register hat keine Mdglichkeit, Meldungen Im System kénnen zudem Meldungen (iber schwerwiegende Reaktionen
23m Abs. 2 Uber schwerwiegende Reaktionen und Ereignisse zu erfas- und Ereignisse erfasst werden, die im Zusammenhang mit der Transplanta-

sen. Eine solche Anpassung des aktuellen Systems ist zur-
zeit nicht moglich. Siehe Bemerkung unter Artikel 23m Abs. 2
Bst. c

tion von Blut-Stammzellen stehen.

Ersetzen durch:

Im geeigneten Vigilanzsystem (unabhangig vom Register selbst) konnen
zudem Meldungen Uber schwerwiegende Reaktionen und Ereignisse er-
fasst werden, die im Zusammenhang mit der Transplantation von Blut-
Stammzellen stehen.
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Seite 32 Art.

Gezielteres Wort

Bei einer Suchabfrage wird in einem ersten Schritt eine grobe Suche

23m durchgefiihrt.
Abs. 3 Ersetzen durch:
Bei einer Suchabfrage wird in einem ersten Schritt eine preliminare Suche
durchgefiihrt.
Seite 33 Art. | Da es in diesem Abschnitt auch Uber Patientendaten bespro- | Die Daten sind pseudonymisiert.
23m chen wird, ist es besser zu prazisieren, um welche Daten es Ersetzen durch:
Abs. 3 sich handelt. Die Spenderdaten sind pseudonymisiert.
Seite 33 Art. | Die Namen der Patientinnen und Patienten missen schon Fiir konkrete Anfragen miissen den jeweiligen Registern auch die Namen
23m von Anfang an bei der preliminaren Suche angegeben wer- der Patientinnen und Patienten (bermittelt werden.
Abs. 3 den. Deswegen soll das Wort «konkret» gestrichen werden. Ersetzen durch:
Fur die Anfragen missen den jeweiligen Registern auch die Namen der
Patientinnen und Patienten Ubermittelt werden.
Seite 33 Art. | Richtiger Begriff verwenden Nabelschnurbanken
23n Ersetzen durch:
Abs. 1 Nabelschnurblutbanken
Seite 33 Art. | Die registerfiihrende Stelle bearbeitet auch Daten im Rah- Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerflihrende Stelle jene Da-
230 men der Transplantatbereitstellung (Organisation Spende ten bearbeiten kann, die sie fiir die Registerflihrung, die Suche nach
Abs. 1 lit. a und Transplantation). Deswegen sollte auch diese Aufgabe Blut-Stammzellen und fiir die Rlickverfolgbarkeit braucht.
beigefligt werden. Ersetzen durch
Absatz 1 Buchstabe a sieht vor, dass die registerfiihrende Stelle jene Da-
ten bearbeiten kann, die sie fiir die Registerflihrung, die Suche nach
Blut-Stammzellen, die Transplantatbereitstellung und fir die Ruckverfolg-
barkeit braucht.
Seite 34 Art Wofur besteht im Bereich der autologen Transplantation ge-
24 Abs. 1 nau die Meldepflicht bzw. was liegt ausserhalb der Melde-
und 3 pflicht?
Die Beispiele und der Satz «die danach gelagert oder aufbe-
reitet werden sollen» sind nicht prazise genug fiir die Umset-
zung in Alltag.
Seite 38 Art. | Im Bereich Blutstammzellen treffen die Beispiele der Erlaute-
36a Abs. 1 rungen nicht zu. Die Massnahmen mussen durch die Vi-

gilanzstelle des Transplantations- bzw. Enthahmezentrums
eingeleitet werden. Diese Zentren sind Fact-Jacie akkreditiert
und sind befahigt, solche Massnahmen zu treffen. Die natio-
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nale Vigilanzstelle wird die Massnahmen Uberprifen.

Seite 39 Art. | Die nationale Vigilanzstelle muss sich darauf verlassen kon- | Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
36a Abs. 3 nen, dass die lokalen Vigilanzstellen der Spitaler die notwen- | sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfUhrende Mass-
digen Massnahmen einleiten. Die nationale Vigilanzstelle hat | nahmen einleiten oder empfehlen kann.
primar eine Kontrollfunktion zur Prifung der getroffenen Ersetzt durch:
Massnahmen und Ubernimmt die Kommunikation mit den Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
Partnern und Behdrden. sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Mass-
nahmen empfehlen kann.
Art. 56 Abs. Unter die erwahnten Richtlinien und Empfehlungen ist unter Erganzen:
2lit. c anderem auch das vorerwahnte Regelwerk betreffend Spe- Betreffend Spesenvergitung und Erwerbsausfallsentschadigung fir die

senvergltung und Erwerbsausfallsentschadigung bei der Le-
bendspende zu subsumieren.

spendende Person im Zusammenhang mit der Entnahme ist unter anderem
der «Regelwerk betreffend Spesenvergutung Erwerbsausfallsentschadi-
gung bei der Lebendspende» zu berlcksichtigen.
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Overall, the steering committee of the national kidney paired donation program is very positive and supportive of the proposed changes in the transplanta-
tion law regarding the cross-over program. In our eyes major improvements are: (a) the specific inclusion and support of the program in the law, (b) the
opening to ALL, incompatible and compatible pairs, (c) the clarification of cost reimbursement, (d) the possibility to include more than one person per recipi-
ent, (e) the support for international cooperation. In addition we applaud the strong commitment to patient security, quality monitoring, transparency of rules,
connection of registries and mandate for research, all reflecting the in-depth knowledge and insight into current transplantation (and it's hurdles) in Switzer-
land.

However, as outlined below, some major points need to be addressed:

o the law should clearly state that a successful cross-over program increases overall transplant numbers and by that ALL patients (recipients on the
waiting list for deceased donors and recipients with potential living donors) and society benefit

e the law should not be to restrictive and by that prevent a priori potential necessary future developments in living organ donation (such as open
loops or chains)

o the law should see the deceased donor program and the living donor program as one, integrated and not opposed

o the law should allow a just and differentiated allocation and prioritization of disadvantaged recipients or donors (such as orphaned recipients, do-
nors who themselves need an organ)

The comments reflect in particular our experiences with establishing the national kidney cross-over program in Switzerland. To a large degree also the
exchange with our patients, the stakeholders who are by far most strongly impacted by this law.

Hence, we would like to suggest an open workshop-debate of the current law and proposed changes in particular with patients, transplant coordinators,
physicians, Swiss Transplant, ethicists and representatives of the BAG, Swiss Medic, international KPD experts and the public. An ideal setting would be
the Swiss Transplant Conference in Jan 2022.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 7 Abs. 1 «Es ist verboten:
Bst. b b. einer lebenden oder verstorbenen Person ... fiir die ein
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finanzieller Gewinn oder ein anderer Vorteil ... zu entneh-
men ... oder zu transplantieren oder fiir die Herstellung von
Transplantatprodukten zu verwenden.»

Sehr gut, wichtige Erganzung.

Art. 7a

«Es ist verboten, ... zu transplantieren oder fiir die Herstel-
lung von Transplantatprodukten zu verwenden, ohne ... Zu-
stimmung ...»

Wie sind die Regeln fir Therapien, z.B. Herstellung von In-
fusionen/Medikamenten z.B. aus Thymusgewebe fir ATG,
Plasma fir konvaleszenten Serum, Immunglobuline fir
IVIG?

Bitte ggf. um Klarstellung

Art. 14 Abs.
2bis, 2ter und
4 Bst. d

«Bei Uberkreuz-Lebendspenden trégt der Versicherer der
Empféngerin ..., die ... mit der Spenderin ... ein inkompa-
tibles Paar bildet, die Kosten nach Absatz 2.»

Sehr gut, vereinfacht die Kostenerstattung enorm. Sehr gut
auch dass der Art. 12f der TVO jetzt auch durch Art. 14
Abs. 4d im Gesetz geregelt ist und der Bundesrat Sonder-
falle regeln kann, z.B. wenn ein inkompatibles Paar im Aus-
land lebt und am CH-KPD teilnimmt.

Art. 14 Abs. 3

«Die Kostentragungspflicht nach Absatz 2 gilt auch dann,
wenn die Entnahme oder Transplantation nicht vorgenom-
men werden kann.»

Bei der Uberkreuz-Lebendspende betrifft das die «&us-
serst seltenen Félle ... dass die Spenderin ... des inkompa-
tiblen Paars zwar gespendet hat, ihr inkompatibler Partner
... jedoch kein Organ erhalten hat; beispielsweise, weil das
Organ der Spenderin ... doch nicht entnommen werden
konnte oder bei einem Transportunfall zerstért wurde. ...
die Kostentragepflicht des Versicherers [bleibt] bestehen,

... Unter Umsténden trifft die Versicherung die doppelte
Kostentragungspflicht.» (in Erlauterung, s. S. 20)

Der verwaiste Empfanger (‘orphaned recipient’) wird priorisiert und erhalt
ein ‘Wartelisteorgan’, d.h. eine Niere von einem Verstorbenenspender. Die
Form der Priorisierung mittels Punkten erfolgt in Abstimmung mit den bri-
gen Allokationsregeln um z.B. hochimmunisierte Patienten, Kinder oder
Langwarter nicht zu diskriminieren. Die Kosten tragt die Versicherung des
Empfangers der Lebendspendeniere des Spenders vom verwaisten Emp-
fanger.

3/15





Kdénnte auch von den Versicherungen hinterfragt werden.
Warum doppelte Belastung wenn Ihr Empfanger eigentlich
zur Entlastung der Gesamtgesundheitskosten beitragt tiber
seinen direkten Spender.

Diese Regelung ist ethisch aber besonders problematisch
fur den Empfanger und seinen direkten Spender. Dem
Empfanger entsteht ohne sein Verschulden ein grosser
physischer und auch psychischer Nachteil.

Das Gesetz sollte berticksichtigen dass:

e alle Wartelistepatienten durch das Uberkreuz-Le-
bendspende-Programm profitieren,

e der verwaiste Empfanger unschuldig seinen poten-
tiellen Spender verliert,

e dem gerichteten Spenderwunsch des potentiellen
Spenders ebenfalls nicht entsprochen wird,

o die priorisierte Zuteilung einer Lebendspenderniere
oder einer Verstorbenenniere internationaler Stan-
dard ist, und

e die Versicherung des Empfangers auch dafur be-
zahlt hat.

Art. 15a 3a.
Abschnitt

«Nachverfolgung des Gesundheitszustands von Lebend-
spenderinnen und Lebendspendern ...»

Exzellent, das ist wirklich gut fir die Zentren, auch fir die
eigene Qualitatskontrolle!

Art. 15¢

«Sie informieren und beraten spendewillige Personen
tiber den Nutzen und die Risiken einer Lebendspende so-
wie Spenderinnen ... wenn aufgrund der Untersuchungser-
gebnisse Massnahmen angezeigt sind.»

Hervorragend, das zur Verfligung stellen von Informationen
sollte detailliert erklart werden, welche Informationen sollen
zur Verfligung gestellt werden, was gehort dazu.
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Art. 15d Abs. 2

«Die Lebendspende-Nachsorgeregister dienen der Erfiil-
lung der Aufgaben nach den Artikeln 15b und 15c sowie der
Forschung.»

Dies ist ganz entscheidend, das Mandat zur Forschung.
Hier sollte wirklich erklart werden wie man diese vereinfacht
und die Daten zugéanglich macht fur die Forschung. Ausser-
dem eine Vernetzung mit den Empfangerdaten/SOAS ware
sinnvoll.

Art. 15e Abs. a

« ... berechtigt, im Lebendspende-Nachsorgeregister ...
Daten zu bearbeiten:

a. die Transplantationszentren: die Daten der von ihnen
betreuten spendenden und empfangenden Personen; ...»

Das ist extrem wichtig und eine wesentliche Verbesserung
ggl. friher.

Art. 15f, 15g

Insgesamt gut, erlaubt Zugang zu den Zentrumsdaten und
allgemeinen Daten fur Forschungszwecke

Art. 15i Abs. 2

«Die Meldung darf nur mit der schriftlichen Zustimmung
der spendenden Person erfolgen. »

Unklar inwieweit dies auch fiir die bereits erhobenen Daten
(ohne Vorliegen einer schriftlichen Einverstandnis fur die
Forschung) gilt. Dies musste spezifiziert werden. Da Infor-
mation und Forschung gesetzlich jetzt gefordert sind (s. Art.
15 c und d), relevante Daten aber ganz insbesondere Lang-
zeitdaten sind, sollte dies im Gesetz spezifiziert werden.
Hier sollte noch die zentrale Meldung von potentiellen
Spender-Empfanger-Paaren tberlegt werden, damit es
nicht Mehrfachbewerbungen gibt und Organhandel/TPL-
Tourismus verhindert wird.

Die schriftliche Zustimmung beinhaltet die Erlaubnis der Verwendung der
Daten zu Forschungszwecken. Ausserdem sollte die schriftliche Zustim-

mung auch erlauben, dass die Transplantationszentren sich Uber bereits

gemeldete Empfanger oder Empfanger-Spender-Paare informieren kon-

nen.

Art. 17 Abs. 3

«... Zuteilung von Organen ...»

Was besagt dass z.B. flr Personen ‘sans papiers’ ... Asyl-
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bewerber sind wohl erfasst? Muss eine Krankenversiche-
rung bestehen, was passiert wenn dies nicht der Fall ist?

Ausserdem ist die Regelung fiir Personen im Ausland und
deren Versicherung nicht spezifiziert.

Art. 23a Abs.
2d und 3

«Das SOAS dient:

... e. der Forschung.

... 3 Es verfiigt (iber eine Schnittstelle mit dem System fiir
die Organzuteilung bei der Uberkreuz-Lebendspende (Art.
23k).»

Sehr gut, eine Schnittstelle ist sicherlich absolut notwendig,
gibt es auch eine mit dem Lebendspenderegister?

Uberkreuz-Lebendspende-Programm

Art. 23e und g

23e «Zweck des Programms

1 Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm (Programm)
dient dazu, inkompatiblen Spender-Empfianger-Paaren die
Transplantation zu ermdéglichen.

2 Als inkompatibel gilt ein Paar, wenn eine Patientin oder
ein Patient das Organ einer Person, die ihr oder ihm ein Or-
gan spenden will, aus medizinischen Griinden nicht an-
nehmen kann.»

239 «Am Programm teilnehmen kann:

a. eine Patientin oder ein Patient, wenn mindestens eine
Person bereit ist, ihr oder ihm ein Organ zu spenden;

b. wer sich bereit erklért, einer ihr oder ihm bekannten Per-
son ein Organ zu spenden.»

Insgesamt super, die Erweiterung auch auf kompatible
Paare als auch die Mdglichkeit mehrere potentielle Spen-
der pro Empfanger einzuschliessen entspricht dem Wunsch
der Patienten und Spender moglichst viele optimale Le-
bendspendetransplantationen lGber einen grossen Pool zu
ermoglichen.

Art. 23e

Zweck des Programms

1 Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm (Programm) dient dazu mdg-
lichst vielen Personen, die eine Niere spenden wollen, diese Moglichkeit zu
geben und damit die Zahl der Gesamttransplantationen zu erhdhen.

2 Dies wird insbesondere erreicht durch die Transplantation inkompatibler
Spender-Empfanger-Paare (Organe, die sonst nicht gespendet wirden).

3 Als inkompatibel gilt ein Paar ...nicht annehmen kann.

Art. 23g

Teilnahmevoraussetzungen

T Am Programm teilnehmen kann:

a. eine Patientin oder ein Patient, wenn mindestens eine Person bereit ist,
ihr oder ihm ein Organ zu spenden;

b. wer sich bereit erklart, einer ihr oder ihm bekannten Person ein Organ zu
spenden.

2 Am Programm teilnehmen kann auch wer sich bereit erklart, einer ihr o-
der ihm unbekannten Person ein Organ zu spenden.

3 Der Bundesrat regelt die weiteren Voraussetzungen flr die Teilnahme am
Pro-gramm.

4 Am Programm teilnehmen kénnen sowohl inkompatible als auch kompa-
tible Spender und Spenderinnen.
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Allerdings ist nicht ganz klar ausgedrlckt im Gesetz (Art.g
modifiziert Art. ). Man hat den Eindruck es geht zunachst
nur um immunologische Inkompatibilitat, dann um medizini-
sche Inkompatibilitat und dann kommt dass alle Paare teil-
nehmen kénnen. Evtl. kbnnte man dies klarer schreiben,
insbes. auch durch eine Erganzung zum Ziel des Uber-
kreuz-Lebendspende-Programms.

Art. 23i

«... medizinischer Nutzen ... folgende Kriterien:
a. eine moglichst hohe Anzahl an Transplantationen;
b. den gesamten medizinischen Nutzen;
c. eine méglichst hohe Zahl in sich geschlossener
Uberkreuzungen mit méglichst wenigen Paaren»

Definition von medizinischer Nutzen? Kidney-life-years,
mdglichst viele Patienten weg von der Dialyse, ... Die Re-
duktion auf ‘méglichst gute Ubereinstimmung’ (Erlauterung,
S.29, Art. 23i) ist sehr eng.

c. schliesst von vorneherein die offene Kette aus. Wenn
man den gesamtmedizinischen Nutzen als Ziel nimmt
sollten gerade auch offene Ketten, d.h. nicht geschlossene
Uberkreuzungen méglich sein. Die Festlegung hier im Ge-
setz erlaubt nicht das z.B. in der Zukunft innerhalb der Ver-
ordnung Anderungen bzgl. der ‘Loops’ mdglich sind. Die Er-
fahrung aus anderen Landern (z.B. UK, USA, CAN) zeigen
aber dass gerade die erfolgreichen Programme offene Ket-
ten aufgrund lhrer Erfahrungen im Verlauf erlaubt haben.
Diese Mdglichkeit sollten wir uns nicht verbauen. Deswe-
gen der Vorschlag c. ganz wegzulassen.

b. den gesamten medizinischen Nutzen flr alle Patienten die auf eine Nie-
rentransplantation warten;
_ . e . . . " .
- S . 5 S S

Art. 23h

«Aufnahme
1 Patientinnen und Patienten sowie spendewillige Personen
kénnen in das Programm aufgenommen werden, wenn:

a. sie der Aufnahme schriftlich zugestimmt haben, ...»

Korrekt, aber es sollte prinzipiell jeder Patient der eine Nie-

1 Alle Patienten sollen (iber die Méglichkeit der Uberkreuz-Lebend-
spende und das Programm zu Beginn der Transplantationsabklarung
aufgeklart werden.

Nicht, wie in der Erlauterung steht (Erlauterungen, S. 29, Art. 234):
«Zeigen die Abkldrungen, dass eine Spende zwar méglich, die spendewil-
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rentransplantation haben méchte zu Anfang aller Abklarun-
gen (ber die Méglichkeit der Uberkreuz-Spende aufgeklart

werden, nicht erst wenn sich eine Inkompatibilitat zeigt, dies
widersprache auch den Einschlusskriterien.

lige Person und die Patientin oder der Patient medizinisch aber nicht kom-
patibel sind, so informiert das Transplantationszentrum das Paar (iber die
Méglichkeit, an einem Programm teilzunehmen.»

Cave: Hier war das Steering Committee nicht einer Meinung, es wurde
auch fir die Beibehaltung des bestehenden Textes votiert, d.h. das Paare
nicht obligat schon zu Beginn der Abklarung Uber das Programm informiert
werden missen.

Art. 23i Abs.2¢

«eine méglichst hohe Zahl in sich geschlossener Uber-
kreuzungen mit méglichst wenigen Paaren.»

Diese Einschrankung, bedingt dadurch dass man zeitgleich
transplantieren will, ist nicht optimal. Es sollten offene Ket-
ten erlaubt sein und die Zeitgleichheit per se sollte auch
hinterfragt werden. Aus der Erfahrung von anderen KPD-
Programmen mit offenen Ketten weiss man das nur in ganz
seltenen Fallen potentielle Spender sich nachdem Ihr Part-
ner eine Niere erhalten hat nicht mehr spenden wollen. Aus
dieser Erfahrung heraus haben verschiedene KPD-Pro-
gramme ihre zunachste restriktiven Regelungen auf offene
Ketten umgestellt (z.B. UK, Can). Wir sollten uns nicht im
Gesetz schon diese Mdglichkeit verschliessen.

Vorschlag s.o.

Art. 23j Abs. 3

«Der Bundesrat regelt das Zuteilungsverfahren.»

Hier sollte erganzt werden wie bei einem tiberzahligen Or-
gan aufgrund von akuten Empfangerproblemen bzw. wie
mit einem verwaisten Empfanger umgegangen werden
soll. Dies ist auch in der Erlduterung angesprochen.

Der Bundesrat regelt das Zuteilungsverfahren auch der Sonderfélle
verwaister Empfanger oder Uberzahliges Donororgan.

Art. 23|

«Zusammenarbeit mit dem Ausland.»

Sehr gut dass das Gesetz die Wichtigkeit einer Zusammen-
arbeit erwahnt, hier sollte dann auch erwahnt werden dass
es hilft internationale Regeln zu Gbernehmen.

Art. 29 Abs. 1
&3

«... Person ... die fiir eine Organtransplantation ins Aus-
land gereist ist ... melden.»

Art. 29 Abs. 1 und 3
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Meldepflicht ist sehr gut. Sollte nicht auch eine Meldepflicht
generell bestehen bei Verdacht auf Organhandel oder il-
legalen Transplantationstourismus.

Bei Verdacht auf Organhandel oder illegalen Transplantationstourismus be-
steht eine Meldepflicht, dies betrifft insbesondere

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen transplantiert oder eine Person medizi-
nisch nachbetreut, die fiir eine Organtransplantation ins Ausland gereist ist,
muss dies der zustdndigen Behérde melden.

2 potentielle Empfanger-Spender-Paare aus dem Ausland mit unklarem fi-
nanziellen Hintergrund oder unklarem Beziehungsverhaltnis.

3 Er kann fur Transplantationen, die geringe Anforderungen an die Qualitat
und die Sicherheit stellen, Ausnahmen von der Meldepflicht vorsehen.

Art. 35 Abs. 1
&3

«... Aufzeichnungen ... und alle wichtigen Unterlagen sind
mindestens 30 Jahre aufzubewahren.»

Kosten flr die Aufbewahrung?

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

4,ad. 1.2.

«Ftir sie [Patienten die aus immunologischen Griinden oder
wegen ihrer Blutgruppe Schwierigkeiten haben ein passen-
des Organ zu finden] ist es von Vorteil, wenn ... méglichst
viele Spenderinnen und Spender teilnehmen.»

Uberkreuz-Lebendspende-Programm mit vielen Teilneh-
mern und dadurch vielen Transplantationen ist generell fiir
alle Patienten, auch die auf der Warteliste, von Vorteil,
da je mehr Lebendspendetransplantationen erfolgen desto
mehr Organe von Verstorbenen stehen fir die Warteliste-
patienten zur Verfligung.

Das Uberkreuz-Lebendspende-Programm ist fiir ALLE Patienten, die eine
Nierentransplantation bendtigen, von Vorteil.

5,ad.1.2.

Fihrt sehr gut Bedingungen fiir den Erfolg eines Uber-
kreuz-Lebendspende-Programms auf: Ketten, pro Patient
mehrere spendewillige Personen, inkompatible und alle
Paare die teilnehmen wollen, internationale Kollaboration.
«Die Kernelemente des Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramms werden nun auf Gesetzesstufe verankert.» Das
Gesetz verankert nicht alle diese Kernelemente (Ketten,

Es sollte die Mdglichkeit gegeben werden, wenn auch zukunftig, offene
Ketten im Uberkreuz-Lebendspende-Programm zu haben — deshalb sollte
das Gesetz und die Erlduterungen Ketten nicht auf nur ‘geschlossene’ li-
mitieren, sondern sollte nur von Ketten oder Loops sprechen.
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alle Paare), warum nicht sollte begriindet werden.

5,ad 1.3.

« ... verlangt von den Akteuren ein geeignetes Qualitétssi-
cherungssystem. Zudem ...»

Muss besser spezifiziert werden was ein solches ist.

7,ad 2.2.

Meldung von SARE — was dazu gehort ist nicht detailliert
aufgenommen, es wird auf die Richtlinien 2006/86/EG oder
DSO hingewiesen, diese spezifizieren dies aber auch nicht
im Detail, insbesondere werden keine Beispiele angege-
ben.

Beispiele fir SAE oder SAR angeben und Zeitrahmen spezifizieren fur Mel-
depflicht sowie dem Auftreten der zu meldenden

12,ad 3.2.

«Damit wird das Uberkreuz-Lebendspende-Programm neu
auf Gesetzesstufe geregelt und nicht wie bisher nur auf
Verordnungsstufe. Einerseits ... Andererseits sollen die
dem Programm zugrundeliegenden ethischen Aspekte auf
Gesetzesstufe geregelt werden. »

Grundsatzlich sehr begrissenswert dass das Programm
auf Gesetzesstufe geregelt wird. Problematisch ist die Re-
gelung ethischer Aspekte auf Gesetzesstufe, wenn die ethi-
schen Gutachten zumindest hinterfragt werden muassen.

12,ad 3.2.

«Die Zuteilungsregeln ... orientieren sich am medizini-
schen Nutzen ..., so dass méglichst viele vom Programm
profitieren kénnen. ... ein ethisches Gutachten ... rat davon
ab, eine méglichst hohe Anzahl ... als Zuteilungskriterium
zu beriicksichtigen ...kénnte die Chancen fiir Personen re-
duzieren, die aufgrund ihrer Blutgruppe oder ihres Immun-
systems ohnehin schon Schwierigkeiten haben, einen pas-
senden Spender zu finden. Um dies zu verhindern, wird in
der Vorlage auch die Chancengleichheit als Kriterium ein-
gefiihrt ... eine geringere Anzahl Paare zu bevorzugen,
wenn dadurch eine Patientin ... ein Organ erhélt, die ...
sehr geringe Chancen auf die Zuteilung eines Organ hat.»

Zwei Teile, zum einen muss deutlich gemacht werden, dass

..., SO dass maoglichst viele vom Programm, d.h. alle Patienten die auf eine
Nierentransplantation warten, profitieren kénnen.
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von einem erfolgreichen Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramm (mit grossem Pool und vielen Transplantationen)
prinzipiell alle Wartelistepatienten, d.h. gerade auch die
Patienten, die keinen Lebendspender haben, profitieren.
Dies ist extrem wichtig!

Zum anderen ist richtig dass in Einzelfallen hochimmuni-
sierte Patienten zu transplantieren Sinn macht, auch wenn
dadurch die maximale Zahl an Uberkreuz-Transplantatio-
nen nicht erreicht wird.

12,ad 3.2.

«... sehr wertvoll, wenn auch altruistische Spenden ein-
bezogen werden kénnen. Das erwéhnte ethische Gutach-
ten lehnt dies jedoch ab. Ein rechtliches Gutachten im Auf-
trag des BAG48 erachtet es hingegen unter gewissen Vo-
raussetzungen als zuldssig. Fiir 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 alt-
ruistischen Spende ein Organ aus dem Programm einer
Person aus der Warteliste zugeteilt wird.»

Wartelistepatienten (auch fir eine Verstorbenenniere) profi-
tieren vom Uberkreuz-Lebendspende-Programm, d.h. wenn
durch einen altruistischen Spender mehr Uberkreuz-Trans-
plantationen moglich werden verringert sich die Zahl der
Wartelistepatienten und fur die verbleibenden erhéhen sich
die Chancen eine Niere zu bekommen. Dadurch ware es
gerechtfertigt das eine ‘altruistisch’ gegebene Niere auch im
Uberkreuz-Spendepool verbleibt. Entsprechend, um die
Chancen von Wartelistepatienten am effektivsten zu erho-
hen, ware das Erlauben von offenen Ketten zu fordern, die
durch altruistische Spender ermdglicht werden. Dies ent-
spricht ‘world’s best practice’. Last but not least muss auch
der Wunsch des altruistischen Spenders berlcksichtigt wer-
den, maximal helfen zu wollen, was durch eine altruistische
Spende mit offener Kette ermaoglicht wird.
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12,ad 3.2.

«In der Vorlage nicht vorgesehen sind sogenannte offene
Ketten, obwohl es Hinweise darauf gibt, dass diese mehr
Transplantationen erméglichen als geschlossene Ketten. ...
besteht ein erhdhtes Risiko, dass eine Spenderin ... nicht
mehr spenden méchte oder kann. Dies lduft der Grundphi-
losophie des Programms zuwider, dass jede Patientin
und jeder Patient mindestens eine spendewillige Person ins
Programm mitbringen muss.»

Hier muss kritisch untersucht werden inwieweit die Beden-
ken wirklich zutreffen dass bei offenen Ketten potentielle
Spender zurlickziehen und nicht mehr spenden. Laut Lite-
ratur sind diese Zahlen sehr klein.

12,ad 3.3.

«... Elemente eines Vigilanzsystems ...»

Sehr gut dies zu verbessern, aber bitte klaren inwieweit das
bestehende ‘incidence reporting’ an Swiss Transplant dies
nicht schon abdeckt.

14, ad 3.4.2.

«... Bewilligung ...»

Es sollte obligatorisch eine Bewilligungspflicht/Zustimmung
generell von jedem Spender und Empfanger verlangt wer-
den dass die Zentren die Meldedaten und Gesundheitsin-
formationen austauschen konnen. Dies um Transplantati-
onstourismus zu verhindern.

14, ad 3.4.4.

«Fiir klinische Versuche gelten grundsétzlich die Bestim-
mungen des Humanforschungsgesetzes ... Das BAG ist ...
die zusténdige Bewilligungsbehérde bei klinischen Versu-
chen der Transplantation. Allerdings sind einige Versuche
so aufgebaut, dass ... zusétzlich eine Bewilligung von
Swissmedic geméss dem Heilmittelgesetz notwendig ist ...
Seit 2014 ... dem BAG lediglich fiinf Gesuche eingereicht
.

Die niedrige Zahl zeigt, dass das System nicht funktioniert.
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Inwieweit unterscheiden sich Versuch und Studie?

15, ad 3.4.4.

« ... In Zukunft Swissmedic auch als Bundesbehérde fiir
die Bewilligung klinischer Versuche im Bereich der Trans-
plantationsmedizin zusténdig (Art 49a).»

Dies wird zu einer Kostenzunahme, verlangerten Antrags-
dauer/bewilligung fihren und erschwert die Forschung.

5 Auswirkungen

S.49,51.1.

« Uberkreuz-Lebendspende-Programm ... jéhrliche Zu-
satzkosten in der Hohe von ca. 200 000 Franken ...»

Man sollte erganzen dass dieser Betrag sehr niedrig ist und
extrem gut investiert. Die jahrlichen Kosten fur einen Dialy-
sepatienten liegen bei 80-100'000 CHF, eine Transplanta-
tion bei ca. 32'000 CHF und sich diese Kosten nach dem 1.
Jahr halbieren. Damit amortisieren ca. 3 zusatzliche Le-
bendspendetransplantationen pro Jahr bereits die Kosten
des Uberkreuz-Lebendspende-Programms.

S.49,5.3.1.

«... es wird mit etwa 15 zusétzlichen Transplantationen
pro Jahr gerechnet.»

15 Patienten weniger auf der Warteliste — dies ist ein wichti-
ger Punkt und zeigt dass ein funktionierendes Uberkreuz-
Lebendspende-Programm allen Patienten hilft. 15 erscheint
uns als realistische Zahl und zeigt auch wie viel Geld ge-
spart werden kann mit diesem Programm (s.0.).

S.50,54.1.

«Vigilanz ... DD-TPL jahrlich ca. 20-50 SARE, LD-Spender
ca. 2% SAR-Féllen ...»

Belastung der Zentren durch die neue Meldepflicht sollte
auch berucksichtigt und vergolten werden.

S.50, 54.3.

«Bewilligung bei Swiss Medic ... 5000 CHF ... beim BAG
... zusétzlich 700 CHF ...»
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Finanzielle Belastung fir Forschungsprojekte nicht uner-
heblich, signifikante Steigerung ggu. friher

S.51,6.2.

«... die Biomedizinkonvention und das dazugehérige Zu-
satzprotokoll (ber die Transplantation ... beziiglich der
Bestimmungen zum Uberkreuz-Lebendspende-Programm.
... weiterhin sollen im nationalen Recht zwei der in diesen
Ubereinkommen enthaltenen Voraussetzungen zur Le-
bendspende nicht gelten ... das Prinzip der Subsidiaritét
der Lebendspende gegentliber der postmortalen Spende ei-
nerseits ... das Erfordernis einer engen Beziehung zwi-
schen spendender und empfangender Person andererseits.
Da die Schweiz beziiglich dieser beiden Punkte bereits ent-
sprechende Vorbehalte angebracht hat, stehen die interna-
tionalen Verpflichtungen der Schweiz der Vorlage nicht ent-
gegen.»

Relevante Ausschnitte:

Art. 19 Abs. 1. Biomedizinkonvention

Article 19 — General rule

1 Removal of organs or tissue from a living person for
transplantation purposes may be carried out solely for the
therapeutic benefit of the recipient and where there is no
suitable organ or tissue available from a deceased person
and no other alternative therapeutic method of
comparable effectiveness

Artikel 9 Zusatzprotokoll Transplantation:

Article 9 — General rule

Removal of organs or tissue from a living person may be
carried out solely for the therapeutic benefit of the recipient
and where there is no suitable organ or tissue available
from a deceased person and no other alternative therapeu-
tic method of comparable effectiveness.

Article 10 — Potential organ donors

Organ removal from a living donor may be carried out for

14/15





the benefit of a recipient with whom the donor has a close
personal relationship as defined by law, or, in the absence
of such relationship, only under the conditions defined by
law and with the approval of an appropriate independent
body.

Subsidiaritat der Lebendspende gegentber der postmorta-
len Spende ist nicht klar ausgedriickt, was bedeutet das
konkret. Dies ist auch in den zitierten Dokumenten (Biome-
dizinkonvention und Zusatzprotokoll) nicht ersichtlich.
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Formular fur Stellungnahme zur Vernehmlassung der Teilrevision des Transplantationsgesetzes

Stellungnahme von

Name / Kanton / Firma / Organisation : Universitatskinderklinik Zarich
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transplantation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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Transplantationsgesetz, SR 810.21

Allgemeine Bemerkungen

Die Universitatskinderklinik Zurich bedankt sich fir die Moglichkeit zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes Stellung nehmen zu diirfen.
Im Nachfolgenden, sind die fiir die Universitatskinderklinik besonders hervorzuhebende Punkte aufgelistet

Swiss Organ Allocation System und Zuteilung in einem Uberkreuz-Lebendspende Programm

Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art 23 a ff

Basierend auf die verabschiedete Stellungnahme von Swis-
stransplant, unterstitzen wie deren ausfihrlich aufgelistete
Punkte betreffend:

1. Art23a, b,c,d,f,hk

2. Datenbekanntgabe (Art. 23 d)

Gemass Stellungnahme von Swisstransplant

Art 23 i Abs 2

Absatz 2 beschreibt den nachsten Schritt: Die Nationale Zu-
teilungsstelle ermittelt die besten Kombinationen aus den
nach Absatz 1 bestimmten kompatiblen Paaren. Dabei
missen verschiedene Kriterien bericksichtigt werden. So
die Anzahl der méglichen Transplantationen im Programm
(Bst. a). Dies soll bewirken, dass maglichst viele Patientin-
nen und Patienten ein Organ bekommen. Grosstmdglicher
medizinischer Nutzen (Bst. b) wird angestrebt, indem bei-
spielsweise Kinder bevorzugt werden. Sie profitieren von ei-
ner friihen Transplantation, weil sie dadurch keine Dialyse
bendtigen, die zu Wachstumsverzoégerung und Kleinwuchs
fuhren kann.

Im Zusammenhang mit der Priorisierung der Kinder und Jugendlichen soll
spezifiziert werden, dass die Voraussetzungen der Organzuteilungsverord-
nung gemass des EDI (OZV EDI; SR 810.212.41) geregelt sind. Die Priori-
sierung von Kindern soll deshalb genauer formuliert werden, d.h. zu Priori-
sieren bis zum Alter von 20 Jahren bei Transplantation von Herz, Leber,
Nieren sowie Bauchspeicheldriisen und Inseln.

Vigilanz

2/5





Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

2a, Abs. 1

Der Bereich der Transplantatprodukte ist heute Uber das
Vigilanzsystem des Heilmittelgesetzes vollstandig abge-
deckt. SARE mit Transplantatprodukten missen an das
Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) gemeldet
werden.

Mit dem Einbezug der «andere Blutzellen, die fir neuartige
Zelltherapieformen verwendet werden» (u.a. die Transplan-
tatprodukte) im Transplantationsgesetz wiirden wir es sehr
beflrworten, wenn alle Zelltypen, die im Bereich der Immu-
nologie, Hamatologie, Onkologie und Stoffwechsel benutzt
werden, unter der Verantwortung der gleichen Vigilanz-
stelle, d.h. der Vigilanzstelle fir Blutstammzellen, sind.
Begrindung:

- oft werden die unterschiedlichen Therapien (Transplanta-
tion oder neuartige Therapieformen)nacheinander oder zu-
kiinftig auch in Kombinationen, fir die gleichen Patienten
angewendet

- es handelt sich um die gleichen Teams/Akteure und Ein-
richtungen oder Teams in enger Zusammenarbeit, welche
die Patienten behandeln

- es handelt sich um die gleichen Patienten

Die Arbeitseffizienz (und somit auch die Qualitat der Arbeit)
wird erhoht, wenn die Zentren nur einer Instanzstelle rap-
portieren missen). Zudem ist es gerade bei Mehrfachthera-
pien sinnvoll, wenn die Verantwortung bei nur einer Vi-
gilanzstelle liegt.

Streichung des Artikels 59 des Heilmittelsgesetzes.
Prazisieren, dass die Vigilanz fur die Transplantatprodukte unter der Ver-
antwortung der Vigilanzstelle fir Blutstammzellen erfolgt.

Art. 35 Abs. 1
&3

«... Aufzeichnungen ... und alle wichtigen Unterlagen sind
mindestens 30 Jahre aufzubewahren.»

Es soll definiert werden, wie die praktische Umsetzung erfolgen soll, wel-
che Kosten entstehen und wie diese zu finanzieren sind.

Art 36.1

Schwerwiegende Zwischenfalle oder schwerwiegende un-
erwlinschte Reaktionen, die im Zusammenhang mit einer
Entnahme oder einer Transplantation von Organen, Gewe-

Wir befurworten ein Vigilanzsystem. Dieses muss sicherstellen, dass die
relevanten Vorkommnisse gemeldet werden und auch entsprechend auf-
gearbeitet werden. Deshalb ist es von grosser Wichtigkeit, bei der genauen
Implementierung alle Fachdisziplinen zu berlcksichtigen. Ein zu rigides,
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ben oder Zellen festgestellt werden, missen der zustandi-
gen Vigilanzstelle nach Artikel 36a gemeldet werden. Zur
Meldung verpflichtet ist insbesondere, wer:

aber auch zu offenes Konzept wird zu einem ungeniigenden Resultat fiih-
ren.

Zudem soll definiert werden, wie die praktische Umsetzung und Durchfiih-
rung durch die Kliniken erfolgen soll und wie die entstehende Kosten zu fi-
nanzieren sind

36.2 a-c Der Bundesrat regelt: Komplikationen nach Transplantation sind nicht selten. Bei der Erarbeitung
a. die Frist fir die Einreichung der Meldungen; der Einzelheiten muss darauf geachtet werden, dass nur Meldungen erfol-
b. die Einzelheiten zum Inhalt der Meldungen; gen, die klar mit dem Tpl Prozess zu tun haben und wo eine Verbesserung
c. die Pflichten der meldepflichtigen Personen. des Prozesses zu erwarten ist. Diese Beschrankung ist wesentlich, da
3 Er beachtet dabei anerkannte internationale Regelungen | sonst die Genauigkeit der Meldungen abnimmt: Eine klare aber limitierte
Liste wird bevorzugt
36a Der Bundesrat legt fest: s. Kommentar zur Vigilanzstelle fir Organe
a. die zustandigen Vigilanzstellen fir Meldungen zu:
1. Organen,
33/ 230, Die Vigilanzstelle im Bereich Blutstammzellen kann fir die Die Vigilanzstelle im Bereich Blut-Stammzellen (Bst. d) erfasst im Register
Abs. 1, Bst. a Vigilanz-Aufgaben nicht auf das Blut-Stammzellenregister Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenféllen und schwerwiegenden un-
zugreifen: erwlinschten Reaktionen, die im Zusammenhang mit der Spende oder
- aus technischen Griinden: eine solche Moglichkeit besteht | Transplantation von Blut-Stammzellen stehen, und nutzt das Register, um
nicht und eine solche weitere Entwicklung ist nicht geplant ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu erfiillen.
- das Register ist ein Spender- und kein Patienten-Register | Ersetzen durch
- aus Effizienzgriinden: wichtig ein dafir geeignetes System | Die Vigilanzstelle im Bereich Blut-Stammzellen (Bst. d) erfasst in einem da-
zu entwickeln, das eine effizientere und qualitativ hohe Auf- | fir geeigneten System die Meldungen zu schwerwiegenden Zwischenfallen
gabeerledigung der Spitaler ermoglicht. und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, die im Zusammenhang
mit der Spende oder Transplantation von Blut-Stammzellen stehen, und
nutzt das Register, um ihre Aufgaben nach Artikel 36a zu erfillen.
39/ 36a, Die nationale Vigilanzstelle muss sich darauf verlassen Eine Vigilanzstelle bendtigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
Abs. 3 kdnnen, dass die lokalen Vigilanzstellen der Spitaler die sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
notwendigen Massnahmen einleiten. Die nationale Vigilanz- | men einleiten oder empfehlen kann.
stelle hat primar eine Kontrollfunktion zur Prifung der ge- Ersetzt durch:
troffenen Massnahmen und Ubernimmt die Kommunikation | Eine Vigilanzstelle benétigt ein sehr hohes Mass an spezifischem Fachwis-
mit den Partnern und Behdrden. sen, damit sie gemeldete Falle richtig bewerten und zielfihrende Massnah-
men empfehlen kann.
S. 44 Buchstabe d: Als Vigilanzstellen kommen nur Institutionen Die Spendeprozesse sind von den Empfangerprozessen aus Grinden des

infrage, die im jeweiligen Bereich Uber ein ausgezeichnetes
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Fachwissen verfiigen, die national und international aner-
kannt und bestens vernetzt sind und dariber hinaus Erfah-
rung im Qualitdtsmanagement haben. Fir den Bereich Or-
ganspende 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 Vigilanzstelle. Im Bereich der
Gewebe und Zellen (ausgenommen sind Blut-Stammzellen)
erfullt Swissmedic die genannten Voraussetzungen.

conflict of interest klar getrennt. Wird als Vigilanzstelle fiir Organe Swiss-
transplant eingesetzt, so ist diese Stelle fir alle Prozesse bis Transplanta-
tion vertraut und kompetent, nicht aber fir alle nachfolgenden Prozesse.
Nicht immer kann ein SAE/SAR klar zugeordnet werden, und es ist impera-
tiv, dass fur das Erarbeiten der Einzelheiten der Meldung, und fir die Beur-
teilung auf die Fachkompetenz der Transplantationszentren zurtickgegriffen
wird, und diese in der Vigilanzstelle eine definierte Aufgabe und einen insti-
tutionalisierten Einsitz haben.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag
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Von:

An:

Betreff: AW: Nachfrage wegen Vernehmlassung Teilrevision Transplantationsgesetz
Datum: Mittwoch, 22. September 2021 12:22:56

Anlagen: I

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Gesundheits- und Sozialdepartement des Kanton Luzern verzichtet auf eine Stellungnahme und
dankt fir die Moglichkeit dazu.

Freundliche Griisse

Zentrales Sekretariat

KANTON LUZERN

Gesundheits- und Sozialdepartement
Bahnhofstrasse 15

6002 Luzern

Telefon: +41 41 228 68 73

Zentrale: +41 41 228 60 84

@lu.ch

www.lu.ch

Anwesend: Mi-Fr



http://www.lu.ch/








Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Office fédéral de la santé publique OFSP
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Consultation sur la révision partielle de la loi sur la transplantation :
formulaire pour la prise de position

Prise de position de

Nom / canton / entreprise / organisation : Médecins Fribourg — Arztinnen und Arzte Freiburg
Abréviation de I'entreprise / I'organisation : MFAF

Adresse / lieu : Rue de I'Hbpital 15, 1700 Fribourg

Date 1 24.08.2021

Indications
1. Veuillez compléter cette page.
2. Pour les commentaires sur l'ordonnance, utilisez une ligne par article.
3. Veuillez envoyer votre prise de position électronique sous forme de document Word d'ici au 2 septembre 2021 a I'adresse suivante :
transplantation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch
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La loi sur la transplantation ; RS 810.21

Remarques générales

MFAF soutient la prise de position de Swisstransplant (en annexe dans le mail) et en particulier les points ci-dessous.

Commentaires concernant les différents articles

Article Commentaire Modification proposée
14, al 4, letd Un ensemble de régles a été élaboré en coopération avec Adopter la prise de position de la SVK sur le réglement par I'approbation du
diverses institutions impliquées dans le processus de trans- | Conseil fédéral.
plantation. Cet ensemble de régles garantit un traitement
uniforme du remboursement des frais et de la perte de re-
venu en cas de don du vivant dans toute la Suisse.
23a, ss Sur la base des expériences faites avec le SOAS et le SwissKiPaDoS,
Swisstransplant recommande que le systéme de vigilance envisagé ne soit
pas intégré directement dans le SOAS, mais qu'une interface soit créée,
comme cela existe déja pour le KiPaDoS.
Art 23d Trop restrictif, cela doit également étre possible a des fins Voir formulation art. 15g
de recherche
34d lit ¢ En vertu de l'article 34d lit. ¢ de 'ordonnance sur l'attribu-
tion d’organe, I'Unité nationale d'attribution a été chargée
d'établir des statistiques sur le don, l'attribution et la trans-
plantation d'organes. L'accomplissement de cette tache ne
serait pas possible en raison de la possibilité restrictive de
divulguer les données a des tiers.
58a et ss La recherche revét une importance considérable dans le

domaine de la transplantation.

Il faut éviter que les réglementations sur la protection des
données constituent un obstacle a la recherche dans le do-
maine des transplantations.
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Commentaires concernant le rapport explicatif

Page / article
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Modification proposée
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