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Verordnung iiber die Zuteilung von Organen, Geweben
und Zellen

(Organzuteilungsverordnung, OZYV)

vom ...

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 16 Absatz 2, 18 Absatz 3, 19 Absatz 4, 21 Absétze 1 und 4,
22 Absatz 1 sowie 50 Absatz 2 des Transplantationsgesetzes vom 8. Oktober 20041,

verordnet:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand
1 Diese Verordnung regelt:

a. die Zuteilung von folgenden Organen:
Herz,

Lunge,

Leber,

Niere,

Bauchspeicheldriise,

Sk W=

Diinndarm,;
b. die Zuteilung von Inseln;

c. den Betrieb des Swiss Organ Allocation System (SOAS) sowie die Bearbei-
tung der Daten in diesem System.

2 Inseln sind nach Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe b des Transplantationsgesetzes den
Organen gleichgestellt.
Art. 2 Geltungsbereich

Diese Verordnung gilt fiir die Zuteilung von Organen, die nicht fiir eine bestimmte
Person vorgesehen sind.
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Verordnung iiber die Zuteilung von Organen, Geweben und Zellen «%ASFF_YYYY_ID»

Art. 3 Begriffe
In dieser Verordnung bedeuten:

a.  Gewebemerkmale: genetisch festgelegte Strukturen an der Oberfliche von
Korperzellen, anhand deren das Immunsystem zwischen fremd und kérperei-
gen unterscheiden kann und die nach einer Transplantation bei der Empfin-
gerin oder beim Empfanger eine Immunreaktion und damit eine Abstossung
der transplantierten Organe, Gewebe oder Zellen auslésen konnen;

b. Inseln: aus der Bauchspeicheldriise gewonnene Zellverbénde, die fiir die Pro-
duktion und Ausschiittung von Insulin verantwortlich sind,

c. reaktives Testergebnis: Testergebnis, das auf eine Infektion oder auf Infekti-
onsparameter schliessen ldsst.

2. Abschnitt: Warteliste

Art. 4 Aufnahmeberechtigte Personen
1 Die folgenden Personen kénnen in die Warteliste aufgenommen werden:
a. Personen nach Artikel 17 Absatz 2 des Transplantationsgesetzes;

b. Personen, die keiner Personengruppe nach Artikel 17 Absatz 2 des Transplan-
tationsgesetzes angehdren, wenn:

1. bei ihnen wihrend des Aufenthalts in der Schweiz eine medizinische
Dringlichkeit fiir eine Transplantation entsteht,

2. sie im Grenzgebiet zur Schweiz Wohnsitz haben und in einem Schweizer
Spital langere Zeit medizinisch betreut worden sind, oder

3. sieder Versicherungspflicht nach Artikel 1 der Verordnung vom 27. Juni
19952 iiber die Krankenversicherung unterstehen.

2 Personen, die im Ausland in einer Warteliste eingetragen sind, werden nicht in die
Schweizer Warteliste aufgenommen.

3 Personen, die im Ausland in eine Warteliste aufgenommen wurden, werden unver-
ziiglich von der Schweizer Warteliste gestrichen, es sei denn eine Vereinbarung nach
Artikel 33 ermdglicht den Eintrag in beiden Listen.

4 Personen, die in eine auslindische Warteliste aufgenommen wurden, miissen dies
dem betreuenden Transplantationszentrum unverziiglich melden.

Art. 5 Medizinische Voraussetzungen

Personen nach Artikel 4 werden in die Warteliste aufgenommen, wenn sie schriftlich
eingewilligt haben und die folgenden medizinischen Voraussetzungen erfiillt sind:

a.  Die Transplantation ist medizinisch indiziert.
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b. Es liegt keine dauernde medizinische Kontraindikation fiir eine Transplanta-
tion vor.

c.  Esliegen keine anderen medizinischen Griinde vor, die den Transplantations-
erfolg gefdhrden.

Art. 6 Entscheid tiber die Aufnahme

! Das betreuende Transplantationszentrum beurteilt die medizinischen Voraussetzun-
gen anhand des Stands der Wissenschaften. Es verfiigt die Aufnahme oder die Nicht-
aufnahme in die Warteliste.

2 Die Transplantationszentren publizieren die Richtlinien, anhand derer sie die medi-
zinischen Voraussetzungen beurteilen.

Art. 7 Aktualisierung
! Die Transplantationszentren miissen die Warteliste aktuell halten.

2 Sie miissen die von ihnen betreuten Personen von der Warteliste streichen, wenn
diese die Voraussetzungen nach den Artikeln 4 und 5 nicht mehr erfiillen.

3 Der Entscheid iiber die Streichung erfolgt in Form einer Verfiigung.

Art. 8 Mitteilung an die Nationale Zuteilungsstelle

Die Transplantationszentren miissen der Nationalen Zuteilungsstelle durch Eintrag im
SOAS unverziiglich die folgenden Entscheide mitteilen:

a. die Aufnahme einer Person in die Warteliste, zusammen mit den Daten nach
Anhang Ziffern 1.1 Buchstaben a—g und 2.1 Buchstaben a—e und h;

b. die Streichung einer Person von der Warteliste.

Art. 9 Fiihren der Warteliste
1 Die Nationale Zuteilungsstelle fithrt die Warteliste im SOAS.

2 Sie priift die eingetragenen Daten unverziiglich auf ihre Vollstindigkeit hin und ver-
langt bei Bedarf, dass sie ergénzt werden.

3 Sie sorgt dafiir, dass eine Person fiir ein Organ nur einmal auf der Warteliste gefiihrt
wird.

Art. 10 Festlegung des Status
' Wer in die Warteliste aufgenommen wird, erhélt den Status «aktiv».

2 Die Transplantationszentren miissen den Status einer Person unverziiglich auf «in-
aktiv» setzen, wenn:

a. eine voriibergehende medizinische Kontraindikation fiir eine Transplantation
vorliegt;
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b. noch nicht alle Untersuchungsergebnisse vorliegen, die erforderlich sind, um
eine voriibergehende medizinische Kontraindikation ausschliessen zu kon-
nen;

c. diese am Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnimmt und sie bei der Er-
mittlung und Validierung der besten Kombination sowie der Uberpriifung
mittels Kreuzprobe beriicksichtigt wird, ihr aber noch keine Niere transplan-
tiert wurde;

d. der Zeitpunkt der Transplantation eines Organs, das aus einer gerichteten
Spende stammt, festgelegt wurde.

3 Sie miissen die betroffene Person innerhalb einer angemessenen Frist iiber eine Sta-
tusénderung informieren.

3. Abschnitt: Zuteilungsregeln

Art. 11 Grundsatz

! Organe diirfen nur Personen zugeteilt werden, wenn Aussicht auf eine erfolgreiche
Transplantation besteht und eine Gesundheitsgefdhrdung der Empféngerin oder des
Empféngers nach aktuellem Stand der Wissenschaft ausgeschlossen werden kann.

2 Das EDI regelt das Vorgehen im Fall eines reaktiven Testergebnisses bei bestimmten
Krankheitserregern. Besteht ein erhohtes Ubertragungsrisiko, so muss die Empfinge-
rin oder der Empfénger vor der Aufnahme in die Warteliste umfassend iiber die Ge-
sundheitsrisiken informiert werden und schriftlich zugestimmt haben.

Art. 12 Ubereinstimmung der Blutgruppe

1 Ein Organ darf einer Person nur zugeteilt werden, wenn deren Blutgruppe mit der-
jenigen der spendenden Person kompatibel ist.

2 Das EDI kann festlegen, welche Blutgruppen hinsichtlich der Zuteilung als kompa-
tibel gelten. Es beriicksichtigt dabei den aktuellen Stand der Wissenschaft.

3 Es kann festlegen, unter welchen Voraussetzungen Organe Personen zugeteilt wer-
den konnen, deren Blutgruppe mit derjenigen der spendenden Person nicht kompatibel
ist.

4 Es kann zudem Bestimmungen vorsehen, um die Chancengleichheit von Personen,
die aufgrund ihrer Blutgruppe lange auf ein Organ warten miissen, sicherzustellen.

Art. 13 Zuteilungskriterien und Priorisierung bei der Zuteilung

1 Bei der Zuteilung der Organe werden die Zuteilungskriterien in der folgenden Rei-
henfolge beriicksichtigt:

a. medizinische Dringlichkeit;
b. medizinischer Nutzen,;

c. Wartezeit.
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2 Eine medizinische Dringlichkeit liegt vor, wenn das Leben der betroffenen Person
ohne Transplantation unmittelbar bedroht ist.

3 Das EDI prizisiert die Priorisierung der Zuteilung. Es legt insbesondere fest:

a. diejeweiligen Voraussetzungen fiir das Vorliegen einer medizinischen Dring-
lichkeit und deren Dauer;

b. die Vorgaben der Ermittlung des medizinischen Nutzens einer Transplanta-
tion, unter Beriicksichtigung insbesondere des aktuellen Stands der Wissen-
schaft und der Situation von Personen nach Artikel 18 Absatz 2 des Trans-
plantationsgesetzes;

c. die Berechnung und allféllige Begrenzung der Wartezeit sowie die Vorausset-
zungen fiir die Anrechnung der Wartezeit auf einer ausldndischen Warteliste.

4 Es kann das Kriterium des medizinischen Nutzens mit Punkten gewichten.

Art. 14 Gleichzeitige Zuteilung mehrerer Organe

1 Bendtigt eine Person gleichzeitig mehrere Organe, so miissen ihr alle erforderlichen
Organe gleichzeitig zugeteilt werden.

2 Das EDI regelt das Vorgehen.

4. Abschnitt: Zuteilungsverfahren

Art. 15 Erfassung von spendenden Personen durch die Spitdler

1 Die Spitéler miissen im SOAS unverziiglich die Personen erfassen, bei denen ent-
schieden wurde, die lebenserhaltenden Massnahmen abzubrechen, und welche die
Voraussetzungen fiir eine Organentnahme erfiillen.

2 Sie miissen im SOAS die Daten nach dem Anhang Ziffern 1.2 Buchstaben a—g und
2.2 Buchstaben a—e eintragen.

Art. 16 Erfassung von weiteren spendenden Personen durch die
Transplantationszentren

I Die Transplantationszentren miissen im SOAS unverziiglich die folgenden Personen
erfassen:

a. Personen, die sich bereit erklart haben, einer unbekannten Person zu Lebzei-
ten ein Organ zu spenden und bei denen die Voraussetzungen fiir die Organ-
entnahme erfiillt sind;

b. Personen, bei denen die Vorgaben zur Information und Zustimmung hinsicht-
lich einer Transplantation nach Artikel 5 des Transplantationsgesetzes erfiillt
sind.

2 Sie miissen im SOAS die Daten nach dem Anhang Ziffern 1.2 Buchstaben a—g und
2.2 Buchstaben a—e eintragen.
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Art. 17 Ermittlung der Empféngerin oder des Empféngers

1 Die Nationale Zuteilungsstelle ermittelt im SOAS anhand der Daten der spendenden
Person und der Personen auf der Warteliste sowie der Zuteilungsregeln nach dem
3. Abschnitt die moglichen Empfingerinnen und Empfianger und legt unter diesen
eine Rangfolge fest.

2 Sie bietet das Organ oder die Organe dem Transplantationszentrum der Patientin
oder des Patienten mit der hochsten Prioritdt an und gewéhrt dem Transplantations-
zentrum eine angemessene Frist fiir die Riickmeldung.

3 Das Transplantationszentrum muss der Nationalen Zuteilungsstelle durch Eintrag im
SOAS zuriickmelden, ob es das Angebot annimmt, wer den Entscheid getroffen hat
und im Fall einer Ablehnung die Griinde dafiir.

4 Lehnt das Transplantationszentrum das Angebot ab, so bietet die Nationale Zutei-
lungsstelle das Organ oder die Organe dem Transplantationszentrum der Patientin
oder des Patienten mit der nichsttieferen Prioritét an.

5 Die Nationale Zuteilungsstelle entscheidet in Form einer Verfiigung iiber die Zutei-
lung.

Art. 18 Anderung der Zuteilung

1 Das Spital, in dem das Organ entnommen wird, oder das Transplantationszentrum
muss die Nationale Zuteilungsstelle unverziiglich informieren, wenn die Transplanta-
tion nicht durchgefiihrt werden kann oder konnte.

2 Kann das Organ einer anderen Person transplantiert werden, so bietet die Nationale
Zuteilungsstelle es dem Transplantationszentrum der Patientin oder des Patienten mit
der néchsttieferen Prioritét an.

Art. 19 Leber-Zuteilung

Hat die Nationale Zuteilungsstelle im Fall einer Leber-Spende die Patientin oder den
Patienten mit der hochsten Prioritdt ermittelt und ist aufgrund des Alters und des Kor-
pergewichts der Spenderin oder des Spenders zu erwarten, dass die Leber geteilt wer-
den kann, so teilt sie dies den Transplantationszentren, die eine Patientin oder einen
Patienten betreuen, die oder der fiir die Transplantation des anderen Organteils in
Frage kommt, mit. Das weitere Verfahren richtet sich nach Artikel 17.

Art. 20 Wechsel des Transplantationszentrums und Dokumentation

1 Kann ein Transplantationszentrum eine Transplantation aus organisatorischen Griin-
den nicht durchfiihren, ist die ermittelte Person aber bereit, die Transplantation in ei-
nem anderen Transplantationszentrum vornehmen zu lassen, so muss das Transplan-
tationszentrum dies der Nationalen Zuteilungsstelle unverziiglich melden.

2 Die Nationale Zuteilungsstelle klért unverziiglich ab, ob die Transplantation in ei-
nem anderen Transplantationszentrum vorgenommen werden kann. Ist dies nicht
mdglich, so teilt sie das Organ der Patientin oder dem Patienten mit der néchsttieferen
Prioritdt zu.
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3 Sie dokumentiert und begriindet den Wechsel im SOAS.

#Das EDI kann weitere Dokumentationspflichten vorsehen.

Art. 21 Meldung der Transplantationszentren

Die Spitdler und Transplantationszentren miissen der Nationalen Zuteilungsstelle
durch Eintrag im SOAS Folgendes melden:

a. jede Entnahme und jede Transplantation eines Organs;

b. medizinische Daten aus Folgeuntersuchungen und der Nachsorge iiber den
Zustand der Patientin oder des Patienten nach der Transplantation;

c. weshalb eine Transplantation nicht durchgefiihrt oder abgebrochen wurde.

5. Abschnitt: Swiss Organ Allocation System

Art. 22 Inhalt
1 Das SOAS enthilt die Daten nach dem Anhang.

2 Daten von Personen, die fiir eine Organspende zur Verfiigung stehen, werden in das
SOAS aufgenommen, wenn:

a. die Voraussetzungen nach Artikel 15 oder 16 erfiillt sind; oder

b. entschieden wurde, dass sie in das Uberkreuz-Lebendspende-Programm auf-
genommen werden.

Art. 23 Eintragung von Daten

1 Die folgenden Stellen miissen zur Erfiillung ihrer Aufgaben die nachstehenden Da-
ten im SOAS eintragen:
a. die Transplantationszentren:
1. die Daten der von ihnen betreuten Personen auf der Warteliste,

2. die Daten der von ihnen oder einem Spital betreuten spendenden Perso-
nen, deren Organe nach dieser Verordnung zugeteilt werden,

3. die Daten der von ihnen betreuten Personen, die am Uberkreuz-Lebend-
spende-Programm teilnehmen,

4. die Daten der von ihnen betreuten spendenden Personen, deren Organe
nicht nach dieser Verordnung zugeteilt werden, sowie der von ihnen be-
treuten Empfangerinnen und Empfénger;

b. die Spitdler: die Daten der von ihnen betreuten spendenden Personen, deren
Organe nach dieser Verordnung zugeteilt werden;

c. die Nationale Zuteilungsstelle:

1. das Ergebnis der Priifung, ob die Organe der spendenden Person fiir die
Transplantation geeignet sind,
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d.

4.

bei einem Organangebot einer ausldndischen Stelle: die anonymisierten
Daten der spendenden Person,

bei einem Organangebot der Schweiz an eine auslédndische Stelle: die
anonymisierten Daten der empfangenden Person im Ausland,

den Entscheid iiber die Zuteilung;

das nationale Referenzlabor fiir Histokompatibilitét: das Ergebnis der Priifung
der Bestimmung der Gewebemerkmale der Patientinnen und Patienten.

2 Die Transplantationszentren und die Spitéler legen die Ergebnisse von Laboranaly-
sen, die Resultate aus bildgebenden Untersuchungen und weitere Dokumente, die fiir
die Zuteilung oder die Ermittlung der besten Kombination bei der Uberkreuz-Lebend-
spende notwendig sind, im SOAS ab.

Art. 24

Einsichtnahme in Daten

Die folgenden Stellen konnen zur Erfiillung ihrer Aufgaben die nachstehenden Daten
online im SOAS einsehen:

a.

Art. 25

die Transplantationszentren:

1.
2.

alle Daten der von ihnen betreuten Personen,

wihrend eines Zuteilungsverfahrens: alle Daten von Personen, deren Or-
gane angeboten werden,

nach Abschluss eines Zuteilungsverfahrens: die anonymisierten Daten
aller spendenden Personen anderer Transplantationszentren und Spitéler
und alle Daten spendender Personen, von denen das Transplantations-
zentrum Organe erhalten hat,

beim Uberkreuz-Lebendspende-Programm: die Daten aller spendewilli-
gen Personen sowie die anonymisierten Daten der spendenden Personen
und alle Daten spendender Personen, von denen das Transplantations-
zentrum Organe erhalten hat;

die Spitéler: die Daten der von ihnen betreuten spendenden Personen;

die Nationale Zuteilungsstelle: alle Daten von Personen,

1.

2.

die nach Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 15 beziechungsweise 16 in das
SOAS eingetragen werden,

die an einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnehmen;

das nationale Referenzlabor fiir Histokompatibilitit: die zur Uberpriifung der
von den Labors durchgefiihrten Bestimmungen der Gewebemerkmale not-
wendigen Daten der Personen, die ein Organ bendtigen;

das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG): alle Daten.

Zugriffsberechtigte Personen

1 Online-Zugriff auf die Daten im SOAS haben:

in den Transplantationszentren:

a.
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2. die betreuenden und transplantierenden Arztinnen und Arzte beziehungs-
weise ihnen unterstellte Hilfspersonen,
3. die Fachpersonen der HLA-Laboratorien,
die fiir die Meldung von Daten iiber die Spende von Organen, die nicht
nach dieser Verordnung zugeteilt werden, zustdndigen Personen;
b. in den Spitélern: die fiir die Koordination zustdndigen Personen;

c. bei der Nationalen Zuteilungsstelle:

1. die fiir die Fiihrung der Warteliste und die Zuteilung, die medizinische
Beratung, das Qualitdtsmanagement und die Forschung in diesem Be-
reich zustidndigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter,

2. die fiir die Durchfiihrung des Uberkreuz-Lebendspende-Programms, das
Qualitdtsmanagement und die Forschung in diesem Bereich zustéindigen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter,

3. die medizinischen Expertinnen und Experten in den Arbeitsgruppen der
Nationalen Zuteilungsstelle;

d. im nationalen Referenzlabor fiir Histokompatibilitit: die fiir die Uberpriifung
der Gewebemerkmale zustidndigen Fachpersonen;

e. im BAG: die fiir den Vollzug der Transplantationsgesetzgebung und die ent-
sprechende Aufsicht zustindigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

2 Die Nationale Zuteilungsstelle vergibt und verwaltet die Zugriffsrechte, mit Aus-
nahme derjenigen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des BAG.

Art. 26 Bekanntgabe von Daten durch das BAG

1 Das BAG meldet der Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Spenderinnen und Spender
von Organen regelmissig die nachfolgenden Daten von Lebendspenderinnen und Le-
bendspendern, die zwar gespendet haben, aber nicht zur Nachsorge gemeldet wurden:

a. das Datum der Entnahme und das Transplantationszentrum;
b. die SOAS-ID.

2 Das BAG kann zur Beratung von Patientinnen und Patienten anonymisierte Daten
spendender Personen aus dem SOAS an die Transplantationszentren bekanntgeben,
insbesondere im Hinblick auf deren Wartezeit.

3 Das BAG gibt zudem der von den Transplantationszentren mit der Aufzeichnung,
Auswertung und Verdffentlichung der Transplantationsergebnisse beauftragten Stelle
die zur Erfiillung der Aufgaben nach Artikel 111 Absétze 1-3 der Transplantations-
verordnung vom ...3 notwendigen Daten von spendenden Personen sowie Empfange-
rinnen und Empfingern bekannt.

4 Die Stelle gleicht die Daten ab und meldet dem BAG kostenlos unvollsténdige oder
falsche Daten. Das BAG leitet die berichtigten Daten an die Nationale Zuteilungs-
stelle weiter.

3 SR 810.211
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Art. 27 Verwendung der Daten fiir weitere Aufgaben der Nationalen
Zuteilungsstelle

1 Die Nationale Zuteilungsstelle kann die im SOAS erfassten Daten in pseudonymi-
sierter Form zu Auswertungszwecken oder zur Organisation und Koordination der mit
der Zuteilung zusammenhéngenden Tétigkeiten auf nationaler Ebene bearbeiten.

2 Sie kann pseudonymisierte Daten aus dem SOAS fiir Besprechungen der medizini-
schen Expertinnen und Experten in den Arbeitsgruppen der Nationalen Zuteilungs-
stelle verwenden.

Art. 28 Verantwortung und datenschutzrechtliche Anspriiche

1 Das BAG ist fiir das SOAS der Verantwortliche nach dem Datenschutzgesetz vom
25. September 20204, sofern nach dieser Verordnung nicht eine andere Stelle zustén-
dig ist.

2 Die Nationale Zuteilungsstelle unterstiitzt die Benutzerinnen und Benutzer bei An-
wendungsproblemen und zieht bei Bedarf das BAG bei.

3 Begehren zur Geltendmachung von datenschutzrechtlichen Anspriichen sind an das
zustidndige Transplantationszentrum oder Spital zu richten.

Art. 29 Loschung der Daten

! Die Daten von Personen, die an einem Zuteilungsverfahren nach dieser Verordnung
teilnahmen, werden 30 Jahre nach der Zuteilung oder nach der letzten Anderung im
SOAS geloscht.

2 Die Daten von Personen, die an einer gerichteten Lebendspende teilnahmen, werden
30 Jahre nach der Entnahme beziehungsweise der Transplantation oder der letzten
Anderung im SOAS geldscht.

3 Die Daten von Personen, die am Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnahmen,
aber keine Organe gespendet oder empfangen haben, werden 15 Jahre nach der letzten
Anderung in SwissKiPaDoS aus dem SOAS geldscht.

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

1 Das Gesuch um die Bekanntgabe von Daten zur Forschung oder Qualitdtssicherung
ist an das BAG zu richten.

2Das Verfahren fiir die Bekanntgabe von Daten zu Forschungs- und Qualitétssiche-
rungszwecken richtet sich nach den Artikeln 98 Absitze 2 und 3 sowie 99 der Trans-
plantationsverordnung vom ...5.

4 SR235.1
5 SR810.211

10/16



Verordnung iiber die Zuteilung von Organen, Geweben und Zellen «%ASFF_YYYY_ID»

6. Abschnitt: Internationaler Organaustausch

Art. 31 Organangebote an das Ausland

Die Nationale Zuteilungsstelle bietet ein Organ, fiir das in der Schweiz keine Emp-
fangerin oder kein Empfanger ermittelt werden kann, ausldndischen Zuteilungsorga-
nisationen und der europiischen Plattform Foedus Eoeo fiir den Organaustausch in
Europa, an. Die erforderlichen Daten der Spenderin oder des Spenders iibermittelt sie
anonymisiert.

Art. 32 Organangebote aus dem Ausland

! Die Nationale Zuteilungsstelle darf ein Organangebot aus dem Ausland nur anneh-
men, wenn:

a. die Qualitdt und Sicherheit des Organs sowie die Riickverfolgbarkeit gewahr-
leistet sind;

b. die Entnahme des Organs unter Bedingungen erfolgte, die mit denjenigen in
der Schweiz vergleichbar sind; und

c. das Gebot der Unentgeltlichkeit der Spende und das Handelsverbot eingehal-
ten wurden.

2 Nimmt sie das Angebot an, so gibt sie der ausldndischen Zuteilungsorganisation die
anonymisierten Daten der Empféngerin oder des Empféngers bekannt.

Art. 33 Vereinbarungen iiber den internationalen Organaustausch

1 Die Nationale Zuteilungsstelle kann mit ausldndischen Zuteilungsorganisationen
Vereinbarungen iiber den Austausch von Organen abschliessen, fiir die in der Schweiz
keine Empfangerin oder kein Empfanger ermittelt werden kann.

2 Das BAG genehmigt eine Vereinbarung, wenn gewéhrleistet ist, dass die angebote-
nen Organe aus dem Ausland die Voraussetzungen nach Artikel 32 Absatz 1 erfiillen.

7. Abschnitt: Vollzug

Art. 34 Aufsicht

Das BAG kontrolliert, dass die Spitéler, die Transplantationszentren und die Natio-
nale Zuteilungsstelle ihre Aufgaben nach dieser Verordnung rechtméssig wahrneh-
men.
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Art. 35 Gebiihren

1 Das BAG erhebt fiir seine Verwaltungshandlungen nach Artikel 30 Gebiihren nach
Zeitaufwand. Die Bemessung richtet sich nach Anhang 9 Ziffer 4.4 der Transplanta-
tionsverordnung vom ...6.

2 Im Ubrigen gelten die Bestimmungen der Allgemeinen Gebiihrenverordnung vom
8. September 20047.

Art. 36 Erlass von Regelungen zu semantischen und technischen Standards

Das BAG kann beziiglich des SOAS Regelungen zu semantischen und technischen
Standards erlassen, welche die Interoperabilitit gewahrleisten.

8. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 37 Authebung anderer Erlasse

Die Organzuteilungsverordnung vom 16. Mirz 20078 wird aufgehoben.

Art. 38 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ... in Kraft.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprisidentin: Karin Keller Sutter
Der Bundeskanzler: Viktor Rossi

6 SR 810.211

SR 172.041.1

8 AS 2007 1995, 2008 4467, 2015 1253, 2016 1171, 2017 5663, 2021 132, 2022 568, 2023
735

-
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Anhang
(Art. 8 Bst. a, 15 Abs. 2, 16 Abs. 2 und 22 Abs. 1)
Inhalt des SOAS
Stammdaten:
1.1. iiber Personen, die ein Organ bendtigen oder erhalten haben:
a.  Erkennungsnummern, einschliesslich der SOAS-ID;
b. Name, Vornamen, Geburtsdatum;
c.  Geschlecht;
d. Blutgruppe;
e.  Wohnsitz und Nationalitit;
f.  betreuendes Transplantationszentrum und gegebenenfalls die Zuteilungsorga-
nisation im Ausland;
g. Angabe, ob die Person auf der Warteliste steht und ob sie am Uberkreuz-Le-
bendspende-Programm teilnimmt;
h. Datum der Transplantation respektive die Griinde, wenn das entnommene Or-
gan nicht transplantiert werden konnte;
i.  Angabe, welche Organe transplantiert wurden;
j- Angaben zu Frithkomplikationen.
1.2 iiber Personen, die fiir eine Organspende zur Verfiigung stehen

oder Organe gespendet haben:

Erkennungsnummern, einschliesslich der SOAS-ID;

b. Name, Vornamen, Geburtsdatum;

c.  Geschlecht;

d. Blutgruppe;

e. Wohnsitz;

f.  betreuendes Spital oder Transplantationszentrum und gegebenenfalls die Zu-
teilungsorganisation im Ausland;

g. Spendeart;

h. Datum der Entnahme und Angabe, welche Organe entnommen wurden, be-
ziehungsweise die Angabe, dass ein Organ nicht entnommen oder verwendet
werden konnte und die Griinde dafiir.

2 Daten, die fiir das Zuteilungsverfahren verwendet werden:
2.1  iiber Personen auf der Warteliste sowie iiber Empfingerinnen
und Empfinger:

a. Status auf der Warteliste: aktiv oder inaktiv;
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welches Organ oder welche Organe benétigt werden;

medizinische Dringlichkeit;

Datum der Aufnahme in die Warteliste und Datum des Beginns der Dialyse;
medizinische, physiologische und genetische Daten, die zur Ermittlung des
medizinischen Nutzens und fiir die Zuteilung verwendet werden, wie:

1. zugrundeliegende Erkrankung,

2. Gewicht und Korpergrosse,

3.  Gewebemerkmale,

4.  Anti-HLA-Antikoérper und der Wert der kalkulierten Panel-reaktiven An-
tikorper,

das Ergebnis der Kreuzprobe,

W

6. Ergebnisse der Tests auf Krankheitserreger sowie gegebenenfalls die
Einwilligung zur Transplantation, wenn ein reaktives Testergebnis vor-
liegt (Art. 11 Abs. 2),

7. organspezifische Daten, die fiir die Zuteilung relevant sind, wie Untersu-
chungsergebnisse zur Einschitzung der Leberfunktion;

Organangebote und Entscheide des Transplantationszentrums iiber die An-
nahme oder Ablehnung des Angebots;
Entscheid der Nationalen Zuteilungsstelle iiber die Zuteilung;

Einwilligung fiir die Aufnahme in die Warteliste.

iiber Spenderinnen und Spender:

Angaben zu den fiir die Koordination zusténdigen Personen und weiteren be-
teiligten Institutionen;

Angabe, ob der Leichnam von der Staatsanwaltschaft freigegeben werden
musste;

die Angabe, dass die Zustimmung abgeklért wurde und von wem die Zustim-
mung gegeben wurde;

das Ergebnis der Priifung der Tauglichkeit der Spenderin oder des Spenders
und der Organe;

medizinische, physiologische und genetische Daten, die zur Ermittlung der
Empféngerin oder des Empfangers und fiir die Zuteilung verwendet werden,
wie:

Gewicht, Korpergrosse und der Bauchumfang,
Gewebemerkmale,
Ergebnisse der Tests auf Krankheitserreger,

bl o e

die relevanten Angaben zur Krankengeschichte und zum Risikoverhal-
ten,
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5. weitere, fiir die medizinische Beurteilung der angebotenen Organe rele-
vante Daten, wie Labordaten, Infektionen, Therapien, organspezifische
Untersuchungen und Bilder aus bildgebenden Verfahren;

der Todeszeitpunkt, allfdllig durchgefiihrte technische Zusatzuntersuchungen
zur Feststellung des Todes und die Todesursache;

Angaben zur Entnahme und die Angabe, ob einer Spenderin oder einem Spen-
der von Organen auch Gewebe oder Zellen zur Transplantation entnommen
wurden, um welche Gewebe oder Zellen es sich handelt und an welche Insti-
tution diese weitergeleitet wurden.

Daten, die fiir das Uberkreuz-Lebendspende-Programm benétigt

werden:

31

iiber Patientinnen und Patienten sowie iiber Empfiingerinnen

und Empfinger:

a.

==

B oo

3.2

medizinische und genetische Daten, die zur Ermittlung der kompatiblen Paare
und der besten Kombination verwendet werden, wie die Gewebemerkmale,
die Anti-HLA-Antikorper und der Wert der kalkulierten Panel-reaktiven An-
tikorper;

Angabe, ob die Person an der ndchsten Ermittlung der besten Kombination
teilnehmen wird;

Datum des Beginns der Dialyse;

Datum der Aufnahme in die Warteliste beziechungsweise der Aufnahme ins
Programm;

Korpergrosse und Korpergewicht;
Ergebnisse der Tests auf Krankheitserreger;
Angabe, dass eine Organtransplantation voriibergehend nicht moglich ist;

Einwilligung zur Aufnahme ins Programm.

iiber spendewillige Personen sowie iiber Spenderinnen und

Spender:

a.

@ ™o a0

genetische Daten, die zur Ermittlung der kompatiblen Paare und der besten
Kombination verwendet werden, wie die Gewebemerkmale;

Angabe, ob die Person an der ndchsten Ermittlung der besten Kombination
teilnehmen wird;

Korpergrosse und Korpergewicht;

Ergebnisse der Tests auf Krankheitserreger;

Angabe, dass eine Organentnahme voriibergehend nicht moglich ist;
weitere medizinische Daten iiber die Eignung fiir die Spende;

Einwilligung zur Aufnahme ins Programm.
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Daten, die bei Lebendspenden von Organen erfasst werden:
iiber Empfingerinnen und Empfiinger:

falls der Wohnsitz in der Schweiz vor weniger als drei Monaten begriindet
wurde: das vorhergehende Wohnsitzland;

die Beziehung zur spendenden Person; bei einer Uberkreuz-Lebendspende die
Beziehung zu den spendewilligen Personen, mit denen sie oder er ins Pro-
gramm aufgenommen wurde.

iiber Spenderinnen und Spender:
Nationalitét;

falls der Wohnsitz in der Schweiz vor weniger als drei Monaten begriindet
wurde: das vorhergehende Wohnsitzland,

Angabe, ob die spendende Person mit der Nachverfolgung des Gesundheits-
zustands einverstanden ist, und gegebenenfalls der Grund, warum sie oder er
nicht einverstanden ist.
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