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Einleitung zum neuen Transplantationsgesetz

Das Bundesgesetz (ber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsgesetz) ist am 1. Januar 2007 in Kraft getreten.

Mit dem neuen Gesetz wird die Transplantations- Uberdies soll es den missbréuchlichen Umgang
medizin erstmals auf Bundesebene einheitlich mit Organen, Geweben und Zellen verhindern.
und umfassend geregelt. Damit soll die heutige Das Gesetz regelt den Umgang mit vitalen
Rechtszersplitterung im Bereich der Transplanta- Organen, Geweben oder Zellen menschlichen
tionsmedizin beendet und Rechtsicherheit her- oder tierischen Ursprungs, die zur Ubertragung
gestellt werden. Zweck des Transplantations- auf den Menschen bestimmt sind.

gesetzes ist der Schutz der Menschenwirde, Vom Geltungsbereich nicht erfasst sind die

der Personlichkeit und der Gesundheit bei der Verfahren der medizinisch unterstitzten Fort-
Anwendung der Transplantationsmedizin beim pflanzung beim Menschen sowie der Umgang
Menschen. mit Blut und Blutprodukten, mit Ausnahme der

Blut-Stammzellen.

Folgende Grundziige werden im Transplantationsgesetz verankert

Verbot des Handels mit menschlichen Organen, Geweben und Zellen
Unentgeltlichkeit der Spende

Bei verstorbenen Personen durfen Organe nur entnommen werden, wenn der Spender
oder seine Angehorigen die ausdriickliche Zustimmung gegeben haben
(erweiterte Zustimmungslésung).

In der Frage des Todeskriteriums stiitzt sich das Gesetz auf das ,Hirntod’-Konzept ab, d.h.,
der Mensch gilt als tot, wenn die Funktion seines Hirns, einschliesslich des Hirnstamms,
irreversibel ausgefallen ist.

Die Lebendspende von Organen, Geweben und Zellen kann fur jede Person in Frage kommen,
eine verwandtschaftliche Beziehung zwischen spendender und empfangender Person oder eine
besonders enge emotionale Beziehung wird nicht vorausgesetzt.

Die Zuteilung der Organe hat gerecht zu erfolgen, niemand darf diskriminiert werden.
Die Zuteilung erfolgt durch die Nationale Zuteilungsstelle (hierbei handelt es sich um die
Swisstransplant).

Fur den Betrieb eines Transplantationszentrums bedarf es einer Bewilligung durch die
zustandige Bundesstelle.

Nur mit einer Bewilligung der zustandigen Bundesstelle sollen Transplantationen von
embryonalen oder fétalen menschlichen Geweben oder Zellen moglich sein.

Die Ubertragung von Organen und anderen Kérperteilen vom Tier auf den Menschen
(Xenotransplantation) bedarf einer Bewilligung der zustandigen Bundesstelle.



Das neue Gesetz im Uberblick

1. Kapitel Allgemeine Bestimmungen (Artikel 1 - 5)
Unter diesem Kapitel sind namentlich Zweck und Geltungsbereich sowie die
flir das Gesetz zentralen Begriffsbestimmungen untergebracht.

2. Kapitel Menschliche Organe, Gewebe und Zellen (Artikel 6 - 42)
Dieses Kapitel enthalt die Bestimmungen betreffend den menschlichen
Organen, Geweben und Zellen und ist in folgende 9 Abschnitte unterteilt.

1. Abschnitt:  Unentgeltlichkeit und Handelsverbot (Artikel 6 -7)

2. Abschnitt:  Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen
bei verstorbenen Personen (Artikel 8 - 11)

3. Abschnitt:  Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei
lebenden Personen (Artikel 12 - 15)

4. Abschnitt:  Zuteilung von Organen (Artikel 16 - 23)

5. Abschnitt:  Entnahme, Lagerung, Ein- und Ausfuhr, Aufbereitung
(Artikel 24 - 26)

6. Abschnitt: ~ Transplantation (Artikel 27 - 29
7. Abschnitt:  Sorgfaltspflichten (Artikel 30 - 35)
8. Abschnitt:  Klinische Versuche (Artikel 36)

9. Abschnitt:  Umgang mit embryonalen oder fétalen menschlichen
Geweben oder Zellen (Artikel 37 - 42)

3. Kapitel: Tierische Organe, Gewebe und Zellen (Artikel 43 - 48)
4. Kapitel: Transplantatprodukte (Artikel 49)

5. Kapitel:  Vollzug (Artikel 50 - 68)

6. Kapitel: Strafbestimmungen (Artikel 69 - 71)

7. Kapitel: Schlussbestimmungen (Artikel 72 - 75)



Einige ausgewahlte Artikel im Fokus
1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Artikel 1 - Zweck

Zweck des Transplantationsgesetzes ist es, die
Menschenwdurde, die Persénlichkeit und die
Gesundheit bei der Anwendung der Transplanta-
tionsmedizin beim Menschen zu schitzen. Die
Menschenwdurde ist im Zusammenhang mit der
Transplantationsmedizin zentral angesprochen.

Es geht dabei insbesondere um die Achtung der
Menschenwdrde bei der Entnahme von Organen,
Geweben oder Zellen verstorbener Personen; im
Zusammenhang mit der Bestimmung des Todes-
zeitpunktes aber auch um das Recht auf ein
menschenwrdiges Sterben.

Besondere Bedeutung kommt auch dem Schutz
der Personlichkeit zu. Im Zusammenhang mit der
Transplantationsmedizin sind von den Garantien
des Personlichkeitsschutzes insbesondere der
Schutz des Lebens, der kérperlichen und geisti-
gen Unversehrtheit (z. B. bei der Entnahme von
Organen, Geweben oder Zellen bei lebenden
Personen) sowie der Selbstbestimmung (z. B.
beztglich der Entscheidung, ob jemand Organe,
Gewebe oder Zellen zu Transplantationszwecken
zur Verfugung stellen will) bedeutsam. Im Zusam-
menhang mit der Transplantationsmedizin zu
schltzen ist aber auch das Pietatsgefuhl der
Angehorigen.

Der Schutz der Gesundheit betrifft prioritar den
Schutz des Empfangers vor einer Ansteckung mit
Krankheitserregern. Das Risiko einer Infektion
besteht — wie bei Bluttransfusionen und der
Verabreichung von Blutprodukten — grundsatzlich
auch in der Transplantationsmedizin. Besonderes
Gewicht kommt dem Schutz der Gesundheit bei
der Xenotransplantation zu. Das Wissen Uber die
Infektionsrisiken ist in diesem Bereich zurzeit
noch gering; es bestehen jedoch Hinweise, dass
Krankheitserreger vom Tier auf den Menschen
Ubertragen werden kénnen. Inwieweit eine
Gefahrdung in Form eines Infektionsrisikos fir
die Bevolkerung besteht, ist noch ungewiss.

Neben dem direkten Gesundheitsschutz ist auch
dem Schutz der Gesundheit im weiteren Sinne,
zum Beispiel der Lebensqualitat, Beachtung zu
schenken. So wird z.B. eine Patientin oder ein
Patient, die oder der vorher vier bis funf mal pro
Woche zur Dialyse musste, durch die Transplan-
tation unabhéangiger und die Lebensqualitat des
Patienten, aber auch der Angehdrigen, steigt
wesentlich.

Im Falle der Lebendspende geht es aber auch um
den Schutz der Gesundheit der spendenden
Person. Eine Lebendspende ist nur verantwortbar,
wenn das Risiko fur das Leben oder die Gesund-
heit der spendenden Person medizinisch vertret-
bar ist.

Die Menschenwiirde, die Persdnlichkeit und die
Gesundheit werden primdr beim Spender sowie
beim Empfanger von Organen, Geweben oder
Zellen zu schiitzen sein. Es sollen aber generell
alle Personen, bei denen diese Werte im Zusam-
menhang mit der Transplantationsmedizin
tangiert werden kénnen, geschitzt werden, so
namentlich auch die Angehdrigen der spenden-
den Person und das medizinische Personal.

Ein weiterer Zweck des Transplantationsgesetzes
ist das Verhindern des missbrauchlichen Umgangs
mit Organen, Geweben und Zellen. Dieser
Grundsatz wird namentlich durch die Bestimmun-
gen Uber die Unentgeltlichkeit der Spende und
das Handelsverbot sowie die Zuteilung der fur
eine Transplantation verflgbaren menschlichen
Organe, aber auch durch die Regelungen im
Bereich der Transplantation embryonaler oder
fotaler menschlicher Gewebe oder Zellen sowie
der Xenotransplantation prazisiert.



Artikel 2 - Geltungsbereich

Das Gesetz gilt fir den Umgang mit Organen,
Geweben oder Zellen menschlichen oder tieri-
schen Ursprungs sowie daraus hergestellten
Transplantatprodukten, die zur Ubertragung auf
den Menschen bestimmt sind (Abs. 7). Mit
~,Umgang” werden samtliche Tatigkeiten von der
Entnahme bis zur Transplantation erfasst. Im
Sinne einer umfassenden Bundesregelung
erstreckt sich der Geltungsbereich des Gesetzes
auf menschliche und tierische Organe, Gewebe
oder Zellen. Diese miissen allerdings fiir die Uber-
tragung auf den Menschen bestimmt sein. Orga-
ne, Gewebe oder Zellen, die beispielsweise im
Rahmen einer Obduktion, einer Biopsie oder im
Rahmen von pathologischen Forschungsuntersu-
chungen entnommen werden, sollen vom Trans-
plantationsgesetz nicht erfasst werden.

Absatz 2 Iit. a stellt klar, dass das Transplanta-
tionsgesetz nicht fur den Umgang mit kinstli-
chen oder devitalisierten Organen, Geweben
oder Zellen wie zum Beispiel menschliche oder
tierische Herzklappen, Sehnen oder Knochen-
spongiosa gilt.

Diese werden zur Erflllung bestimmter Ersatz-
funktionen fir einen begrenzten Zeitraum oder
auf Lebenszeit in den menschlichen Koérper einge-
bracht. Devitalisierte Organe, Gewebe oder Zellen
sind so aufbereitet, dass sie keine lebende Mate-
rie mehr enthalten, wodurch ihre Vertraglichkeit
erhéht und die Ubertragung von Krankheitser-
regern ausgeschlossen wird.

Absatz 2 Iit. b und c nehmen den Umgang mit
Blut und Blutprodukten vom Geltungsbereich
aus, da diese von der Heilmittelgesetzgebung
erfasst werden. Demgegeniber werden die Blut-
Stammzellen vom Transplantationsgesetz erfasst.
Die Blut-Stammzellen sind von Blut bzw. von
ausgereiften Blutzellen zu unterscheiden. Die
ausgereiften Blutzellen zirkulieren frei in der Blut-
bahn und tberleben nach der Transfusion nur
eine beschrankte Zeit. Dadurch ist der Korper
nach einer gewissen Zeit wieder frei von Fremd-
zellen. Blut-Stammzellen zirkulieren demgegen-
Uber in der Regel nicht im Blut, sondern bleiben
nach der Transplantation als Fremdzellen im
Korper der Empfangerin oder des Empfangers
lebenslang bestehen und produzieren ihrerseits
Blutzellen. Sie gelten deshalb als Transplantate.

Absatz 2 lit. d: Ausserhalb des Geltungsbereichs
des Transplantationsgesetzes bleiben die Verfah-
ren der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung
beim Menschen. Der Umgang mit Keimzellen,
impragnierten Eizellen und Embryonen wird vom
Bundesgesetz vom 18. Dezember 1998 Uber die
medizinisch unterstitzte Fortpflanzung (Fort-
pflanzungsmedizingesetz, FMedG; SR 814.90)
erfasst.

Absatz 3: Bei der autogenen Transplantation ist
die spendende und die empfangende Person
identisch. In der Regel werden dabei Gewebe
oder Zellen von einer Korperstelle auf eine andere
verpflanzt, wie zum Beispiel Hautpartien nach
Verbrennungen, Venenstlicke im Rahmen einer
Bypass-Operation oder Blut-Stammzellen nach
einer Chemotherapie. Derartige Eingriffe sind in
der chirurgischen Praxis sehr haufig und bergen
in aller Regel keine Probleme. Die autogene
Transplantation wird deshalb generell vom
Geltungsbereich dieses Gesetzes ausgenommen.



2. Kapitel

Menschliche Organe, Gewebe und Zellen

2. Abschnitt:

Entnahme von Organen, Geweben
oder Zellen bei verstorbenen
Personen

Artikel 8 — Voraussetzungen der Entnahme

In Artikel 8 wird die erweiterte Zustimmungslo-
sung gesetzlich verankert. Die Entnahme von
Organen, Geweben oder Zellen setzt deshalb
voraus, dass die verstorbene Person zu Lebzeiten
einer Entnahme zugestimmt hat und bei ihr der
Tod festgestellt worden ist (Abs. 7). Liegt keine
dokumentierte Zustimmung oder Ablehnung der
verstorbenen Person vor, missen ihre nachsten
Angehorigen angefragt werden, ob ihnen der
Wille der verstorbenen Person bekannt ist

(Abs. 2). Ist den nachsten Angehorigen eine
solche Erklérung nicht bekannt, so kann eine
Entnahme vorgenommen werden, wenn sie
zustimmen (Abs. 3). Die nachsten Angehorigen
sind also gehalten, in erster Linie einen gedusser-
ten, aber nicht dokumentierten Willen der
verstorbenen Person mitzuteilen. Erst in zweiter
Linie haben sie die Mdglichkeit, stellvertretend fur
die verstorbene Person einer Entnahme zu-
zustimmen oder sie abzulehnen; der mutmass-
liche Wille der verstorbenen Person ist dabei in
jedem Fall zu beachten. Sind keine nachsten
Angehorigen vorhanden oder erreichbar, so ist
die Entnahme unzuldssig (Abs. 4). Dies entspricht
dem Konzept der erweiterten Zustimmungs-
|6sung, die fur die Entnahme mindestens eine
Zustimmung der Angehdrigen voraussetzt.

Den Angehorigen kommt nach der gesetzlichen
Konzeption ein subsididres Entscheidungsrecht
zu. Der Wille der verstorbenen Person hat mit
anderen Worten Vorrang vor demjenigen der
nachsten Angehorigen (Abs. 5). Das hat auch

das Bundesgericht im Genfer Entscheid von 1997
(BGE 1231 112) festgehalten. Zwar ist nicht zu
verkennen, dass es fur das beteiligte medizinische
Personal nicht einfach ist, eine Erklarung der
verstorbenen Person fiir eine Spende zu beach-
ten, wenn die Angehorigen eine solche ablehnen.
Absatz 5 gibt ihm aber zumindest die rechtliche
Grundlage, diesen Willen auch gegen den Wider-
stand der Angehorigen zu beachten.

Anstelle der Angehérigen kann der Spender eine
Vertrauensperson bezeichnen (Abs. 6). Diese tritt
an die Stelle der nachsten Angehorigen und kann
entscheiden, ob der verstorbenen Person Organe,
Gewebe oder Zellen entnommen werden durfen.
Die Ubertragung der Entscheidbefugnis muss
allerdings nachweisbar sein.

Eine Erklarung zur Spende kann abgeben, wer
das 16. Lebensjahr vollendet hat (Abs. 7). Das
Gesetz gibt damit ein klares Kriterium vor, ab
wann eine Erklarung zur Spende abgegeben
werden kann.

Der Bundesrat wird das Konzept der erweiterten
Zustimmungslésung in der Verordnung naher
ausfuhren (Abs. 8).

Artikel 11 - Unabhéangigkeit der

beteiligten Personen

Bei allen Massnahmen von der Identifizierung
eines potenziellen Spenders bis zur Organentnah-
me und Transplantation ist eine Vielzahl von
Personen involviert. Damit diese Personen nicht
Interessenkonflikten ausgesetzt werden, ist es
von zentraler Bedeutung, die verschiedenen
Prozesse klar voneinander zu trennen. So ist ohne
weiteres verstandlich, dass Arzte, die ein Organ
entnehmen oder es einem Empfanger transplan-
tieren, nicht auch den Tod der spendenden
Person feststellen dtirfen (Abs. 1 /it. a).

Da diese verschiedenen Prozesse namentlich in
den Transplantationszentren unter dem gleichen
Dach ablaufen, muss zudem sichergestellt sein,
dass diese Personen auch in der Spital-Hierarchie
voneinander unabhangig sind. Arzte, die den Tod
eines Menschen feststellen, dirfen deshalb auch
nicht Weisungen einer arztlichen Fachperson
unterstehen, die an der Entnahme oder der Trans-
plantation von Organen, Geweben oder Zellen
beteiligt ist (Abs. 1 lit. b).

Absatz 2 soll schliesslich sicherstellen, dass Orga-
ne, Gewebe oder Zellen entnehmende oder
transplantierende Arzte sowie das beteiligte
medizinische Personal auf Personen, die die ster-
bende Person betreuen oder den Tod feststellen,
in keiner Form Einfluss nehmen.



3. Abschnitt:
Entnahme von Organen, Geweben
oder Zellen bei lebenden Personen

Artikel 12 — Voraussetzungen der Entnahme

Organe, Gewebe und Zellen durfen einer leben-
den Person entnommen werden, wenn sie urteils-
fahig und mundig ist (lit. a). Urteilsfahig ist nach
Artikel 16 ZGB jede Person, der nicht wegen ihres
Kindesalters oder infolge Geisteskrankheit oder
Geistesschwache, Trunkenheit oder ahnlichen
Zustanden die Fahigkeit abgeht, vernunftgemass
zu handeln. Das heisst urteilsfahig ist, wer einer-
seits Uber die Fahigkeit verfugt, den Sinn und
Nutzen sowie die Wirkungen eines bestimmten
Verhaltens einsehen und abwagen zu kénnen.
Auf der anderen Seite muss ein Willensmoment
gegeben sein, namlich die Fahigkeit, gemass
dieser Einsicht und nach freiem Willen handeln zu
konnen. Urteilsfahigkeit ist ein relativer Begriff;
sie bestimmt sich nie abstrakt, auch nie ein fir
alle Male, sondern fallweise.

Der Lebendspender muss demnach die Tragweite
des Eingriffs und dessen Folgen und Risiken
abschatzen koénnen. Da der Entscheid fur eine
Lebendspende eine gewisse Reife voraussetzt,
wird die Mlndigkeit als weitere Entnahmevoraus-
setzung vorgeschrieben. Lebendspenden von
Nieren werden oftmals zwischen Familienangeho-
rigen vorgenommen. Dabei besteht die Gefahr,
dass ein Familienmitglied, das als spendende
Person in Frage kame, bezuglich seiner Entschei-
dung psychisch unter Druck gerat und Schwierig-
keiten hat, eine Lebendspende abzulehnen. Eine
mundige Person kann mit einer solchen Situation
in der Regel besser umgehen, als eine unmindige
Person, die noch in grésserem Masse von der
Familie abhangig ist.

Eine weitere wichtige Voraussetzung fir die
Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen
bei einer lebenden Person ist deren Information
und Zustimmung (lit. b). Der Lebendspender hat
das Recht, vor der Entnahme umfassend infor-
miert zu werden Uber deren Zweck und Art, Uber
deren Folgen und Risiken sowie den Grad der
Dringlichkeit des Eingriffs beim Empfanger und
die Erfolgsaussichten der Transplantation. Die
Information muss so prazise wie moglich sein und
in einer verstandlichen Sprache erfolgen. Gestutzt
auf diese Information soll sich der Lebendspender
frei und ohne Druck entscheiden kénnen. Dazu
ist ihr oder ihm eine angemessene Bedenkzeit
einzurdumen.

Die Entnahme von Organen, Geweben oder
Zellen ist mit einem Eingriff in die korperliche
Integritdt der spendenden Person verbunden. Da
mit dem Eingriff nicht die Erhaltung des Lebens
oder die Wiederherstellung der Gesundheit des
Spenders bezweckt wird, handelt es sich nicht um
einen arztlichen Heileingriff, sondern um einen
Eingriff im Interesse einer Drittperson, des
Empfangers. Ein solcher Eingriff ist unter die
Korperverletzungstatbestande des StGB zu subsu-
mieren. Dem Rechtfertigungsgrund der Einwilli-
gung kommt aus diesem Grund besondere
Bedeutung zu. Die Anerkennung der personli-
chen Freiheit und des Selbstbestimmungsrechts
fihrt dazu, dass die spendende Person dem
Eingriff zustimmen muss, damit dieser rechtmas-
sig ist. Die Zustimmung muss unzweifelhaft das
Einverstandnis zur Entnahme von Organen,
Geweben oder Zellen zur Behandlung einer Dritt-
person beinhalten und muss schriftlich erteilt
werden. Der Zustimmung sind insofern Grenzen
gesetzt, als eine spendende Person nicht rechts-
glltig einer Lebendspende zustimmen konnte,
die ein medizinisch nicht vertretbares Risiko in
sich birgt.



Gerade weil es sich um einen Eingriff zum thera-
peutischen Nutzen einer Drittperson handelt,
kommt dem Schutz der Menschenwdirde, der
Persdnlichkeit und der Gesundheit der Lebend-
spenderin oder des Lebendspenders besonderes
Gewicht zu. Es stellt sich beispielsweise die Frage,
wie die Gefahrdung des Lebens und der Gesund-
heit des Spenders im Interesse einer anderen
Person zu rechtfertigen ist, da namentlich die
Entnahme von Organen wie jeder chirurgische
Eingriff ein Risiko in sich birgt. Durch Voruntersu-
chungen muss daher festgestellt werden, dass fir
das Leben oder die Gesundheit des Spenders kein
ernsthaftes Risiko besteht (lit. ¢). Zu den verein-
zelt beobachteten Komplikationen gehéren wie
bei jeder Operation Infekte, Entzindungen,
selten Embolien oder Blutungen.

Eine Lebendspende soll zudem nur dann zulassig
sein, wenn der Empfanger mit keiner anderen
therapeutischen Methode von vergleichbarem
Nutzen behandelt werden kann (lit. d). Das Risiko
einer Organentnahme soll einer lebenden Person
nur zugemutet werden, wenn es fur den Empfan-
ger keine andere Behandlung gibt, die zu
vergleichbaren Ergebnissen fuhrt.

Die Transplantation muss mit anderen Worten die
einzige erfolgversprechende Therapie darstellen.

4. Abschnitt:
Zuteilung von Organen

Artikel 20 - Meldung von Patientinnen und
Patienten

Der behandelnde Arzt wird als erster feststellen,
dass bei einem Patienten ein Organversagen
vorliegt bzw. eine Transplantation medizinisch
indiziert ist. Artikel 20 schreibt dem Arzt vor, den
Patienten unverzlglich einem Transplantations-
zentrum zu melden. Eine solche Meldung hat
wesentliche Bedeutung fiir die Wahrung der
Chancengleichheit der Patienten, ein geeignetes
Organ zu erhalten, sobald ein solches verfligbar
wird. Die Meldung kann selbstverstandlich aber
nur erfolgen, wenn der Patient damit einverstan-
den ist, d.h. dazu die schriftliche Einwilligung
gegeben hat.

Die Meldepflicht besteht unabhangig davon, ob
eine Ersatztherapie, wie etwa die Dialyse bei
Nierenversagen, moglich ist und durchgefthrt
wird.

Artikel 21 - Warteliste

Die Verantwortung dafir, ob bei einem bestimm-
ten Patienten eine Transplantation indiziert ist,
liegt in erster Linie bei der behandelnden arztli-
chen Fachperson. Kommt sie zu diesem Schluss,
muss sie den Patienten nach Artikel 20 bei einem
Transplantationszentrum anmelden. Im Gesprach
mit der Arzteschaft des Transplantationszentrums
wird dann entschieden, ob der Patient in die
Warteliste aufgenommen wird. Fir den Entscheid
Uber die Aufnahme in die Warteliste aber auch
fur die Streichung von dieser Liste dirfen nur
medizinische Griinde bertcksichtigt werden

(Abs. 1). Zu entscheiden ist auf dieser Stufe also
nur, ob eine Transplantation medizinisch indiziert
ist bzw. ob allenfalls medizinische Griinde gegen
eine Transplantation vorliegen. Die Prifung dieser
Frage beinhaltet aber auch die Abklarung, ob die
individuelle medizinische Gesamtsituation einen
ldngerfristigen Transplantationserfolg erwarten
|&sst.



Gleich wie bei der Zuteilung darf bei diesem
Entscheid niemand diskriminiert werden. Artikel
17 Absatz 1 soll deshalb sinngemass gelten.
Damit die Warteliste jederzeit auf dem aktuellsten
Stand gehalten werden kann, ist die Nationale
Zuteilungsstelle (Swisstransplant) auf entspre-
chende Meldungen der Transplantationszentren
angewiesen. Absatz 2 verpflichtet die Transplan-
tationszentren deshalb, der Nationalen Zutei-
lungsstelle jede Person, die sie in die Warteliste
aufgenommen oder daraus gestrichen haben,
zusammen mit den erforderlichen Daten zu
melden.

Werden Patienten nicht nach einheitlichen Krite-
rien in die Warteliste aufgenommen, kénnen
Diskriminierungseffekte entstehen, z. B. dadurch,
dass sie — weil die Wartezeit auch ein Zuteilungs-
kriterium ist — zu frith auf die Warteliste gesetzt
werden. Bei der Niere kann das entgegengesetzte
Problem entstehen, dass Patienten vorerst nur
dialysiert und erst relativ spat in die Warteliste
aufgenommen werden. Um sicherzustellen, dass
diese Entscheide einheitlich getroffen werden,
gentgen die in Absatz 1 festgehaltenen Grund-
satze noch nicht. Der Bundesrat soll deshalb die
medizinischen Grinde nach Absatz 1 naher um-
schreiben (Abs. 3 lit. a). Dabei werden bestimmte
Krankheitszustande zu definieren sein, die Patien-
ten dazu berechtigen, in die Warteliste aufge-
nommen zu werden. Jeder Patient und jede
Patientin mit diesem Krankheitsbild wird somit
einen Rechtsanspruch auf Aufnahme in die
Warteliste haben.

Artikel 22 - Meldung von Spenderinnen und
Spendern

Die Zuteilung von Organen ist nur moglich, wenn
die Nationale Zuteilungsstelle von méglichen
Spendern Kenntnis hat. Artikel 22 regelt zu
diesem Zweck eine entsprechende Meldepflicht.
Gemeldet werden missen nur Personen, bei
denen die Voraussetzungen fiir eine Organent-
nahme erfullt sind, d.h. Personen, bei denen eine
Entnahme medizinisch moglich und nach diesem
Gesetz rechtlich zuldssig ist (Abs. 7). Auch bei
diesen Daten wird es sich um besonders schiit-
zenswerte Personendaten handeln.

Adressat dieser Meldepflicht sind die peripheren
Spitéler, d.h. Spitaler, die selber keine Transplan-
tationen vornehmen, und die Transplantations-
zentren. Bei lebenden Spendern, die keine emp-
fangende Person bezeichnet haben, ist auch der
behandelnde Arzt zur Meldung verpflichtet
(Abs. 2).



5. Abschnitt:
Entnahme, Lagerung, Ein- und
Ausfuhr, Aufbereitung

Artikel 24 - Meldepflicht fiir Entnahme

Um eine effiziente Kontrolle zu gewahrleisten
und die Bevolkerung vor Missbrauchen zu schiit-
zen, legt Absatz 1 eine generelle Meldepflicht fur
die Entnahme von Organen, Geweben oder
Zellen fest. Die Meldepflicht gilt nicht nur fur die
Entnahme im Hinblick auf eine sofortige Trans-
plantation, sondern z. B. auch, wenn die Trans-
plantate vorerst nur gelagert werden. Um den
geforderten Schutz gewahrleisten zu kénnen,
legt der Bundesrat den Inhalt der Meldung fest
und umschreibt die Pflichten der meldepflichtigen
Personen (Abs. 2).

Artikel 25 - Bewilligungspflicht fiir
Lagerung sowie Ein- und Ausfuhr

Da sich die Qualitat der Gewebe oder Zellen
wahrend einer unsachgemadssen Lagerung veran-
dern kann, soll die Lagerung von Geweben oder
Zellen bewilligungspflichtig sein (Abs. 1 lit. a).
Mit einer vorherigen behérdlichen Kontrolle soll
sichergestellt werden, dass die Gesundheit einer
empfangenden Person durch inkorrekt gelagerte
Transplantate nicht gefédhrdet wird. Auch fur die
Ein- oder Ausfuhr von Geweben oder Zellen
sowie von nicht zuteilungs-pflichtigen Organen
gemass Abschnitt 4 wird eine Bewilligungspflicht
bestimmt (Abs. 1 lit. b).

Diese ermoglicht der zustandigen Bundesstelle
eine vorherige Kontrolle der gesetzlich vorge-
schriebenen Sorgfaltspflichten, insbesondere der
Testpflicht gemass Artikel 31. Um zu verhindern,
dass in Zolllagern illegale Vorkehrungen an Trans-
plantaten vorgenommen oder vorbereitet werden
konnen, wird die Einlagerung in ein Zolllager der
Einfuhr gleichgestellt und ist somit ebenfalls
bewilligungspflichtig (Abs. 2).

Die Bewilligung wird erteilt, wenn ein geeignetes
Qualitatssicherungssystem vorhanden ist (Abs. 3
lit. b), das Verwechslungen ausschliesst, und die
Ruckverfolgbarkeit auf die spendende Person
jederzeit gewahrleistet. Nebst dem Qualitatssi-
cherungssystem wird die Erteilung einer Bewilli-
gung davon abhdngig gemacht, dass die
erforderlichen fachlichen und betrieblichen

Voraussetzungen erfillt sind, damit die Qualitat
der Gewebe oder Zellen garantiert werden kann
(Abs. 3 lit. a). Die allgemein gultigen Grundsatze
der guten Laborpraxis sind zu befolgen, wie zum
Beispiel die ltckenlose Kiihlung bei der Lagerung
und die dazu notwendigen Handgriffe.

Absatz 4: Der Bundesrat regelt die Voraussetzun-
gen fir die Bewilligung sowie das Bewilligungs-
verfahren und legt die Pflichten der betroffenen
Personen fest. Die Voraussetzungen kénnen nach
dem Transplantat-Typ (Organ, Gewebe oder
Zellen) beziehungsweise der Art der Lagerung
variieren.

Artikel 26 — Aufbereitung

Organe, Gewebe oder Zellen werden nach der
Entnahme in mehr oder weniger aufwendigen
Verfahren aufbereitet. So werden zum Beispiel
die Organe nach der Entnahme mit bestimmten
Flissigkeiten gespult, verpackt und gekuhlt.
Corneas werden vermessen, die Oberflache wird
teilweise geschliffen und das Gewebe wird in ein
Gefass mit Nahrlosung verbracht. Die Aufberei-
tung beinhaltet bei unsachgemasser Vorgehens-
weise die Gefahr von Verwechslungen oder einer
Minderung der Qualitat zu Lasten des Empfan-
gers. Zudem konnen die Organe, Gewebe oder
Zellen bei unsachgemasser Aufbereitung auch mit
Krankheitserregern kontaminiert werden. Bei
diesen Vorgangen sollen die Grundsatze des
Qualitdtsmanagements eingehalten werden, um
eine bestmogliche Qualitat zu garantieren. Fur
bestimmte Organe, Gewebe oder Zellen reichen
die allgemeinen Grundsatze des Qualitatsmana-
gements nicht aus, oder es bestehen spezifische
nationale oder internationale Richtlinien fur die
Aufbereitung. Deshalb soll der Bundesrat die
Moglichkeit haben, spezifische Regeln zu erlas-
sen, wobei er international anerkannte Richtlinien
und Normen berticksichtigt (z. B. fur Blut-Stamm-
zellen).



7. Abschnitt:
Sorgfaltspflichten

Artikel 30 — Tauglichkeit der spendenden
Person

Mit der Ubertragung von Transplantaten tieri-
scher Herkunft auf den Menschen kénnen unbe-
absichtigt Infektionserreger Ubertragen werden
oder potenziell neue Infektionserreger entstehen.
Da dieses Infektionsrisiko mit den zur Verfligung
stehenden Tests nicht restlos ausgeschlossen
werden kann (Restrisiko), werden Empfanger von
Xenotransplantaten sowie deren Kontaktperso-
nen als Spender von menschlichen Transplantaten
ausgeschlossen.

Artikel 31 - Testpflicht

Grundsatzlich kénnen alle Krankheitserreger, die
bei Eintritt in den Blutkreislauf in den menschli-
chen Korper treten (Virdmie, Bakteridmie usw.),
auch durch Organe, Gewebe oder Zellen Ubertra-
gen werden (z. B. das HIV und die Hepatitis verur-
sachenden Viren). Soweit zuverlassige Tests
vorhanden sind, sollen diese eingesetzt werden,
damit infizierte Organe, Gewebe oder Zellen zum
Schutz des Empfangers erkannt werden (Abs. 7).

Absatz 2: Der Bundesrat legt fest, auf welche
Krankheitserreger oder Hinweise darauf Organe,
Gewebe oder Zellen zu testen sind (lit. a). Er wird
dabei vorschreiben, dass auf die wichtigsten Erre-
ger von Ubertragbaren Krankheiten wie HIV Typ 1
und 2 sowie Hepatitis B und C getestet werden
muss. Notigenfalls kann der Bundesrat nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik eine Test-
pflicht auf weitere Erreger einfihren, die ein
Gesundheitsrisiko fur den Empfanger oder die
Bevolkerung darstellen. Der Bundesrat legt
zudem fest, welche Tests fur die Untersuchungen
gemass lit. a verwendet werden durfen (lit. b).
Verwendet werden durfen beispielsweise nur
Tests, die den Anforderungen an Medizinproduk-
te nach den Artikeln 45ff. des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21) entspre-
chen.

Damit soll sichergestellt werden, dass die Ergeb-
nisse der Tests zuverldssig sind. In besonderen
Fallen kann es angezeigt sein, dass Organe,
Gewebe oder Zellen, bei denen der Test reaktiv
ausfallt, trotzdem fir die Ubertragung vorgese-
hen werden kénnen. Beispielsweise, wenn nur so
das Leben der Empfangerin oder des Empfangers
gerettet werden kann, und wenn kein Risiko fur
die Bevolkerung besteht. Fur solche Falle erhalt
der Bundesrat die Mdglichkeit, Ausnahmen vom
grundsatzlichen Anwendungsverbot vorzusehen
(lit. c).

Absatz 3: Der Bundesrat bestimmt, in welchen
Fallen Ausnahmen von der Testpflicht gemacht
werden kénnen. Dies ist beispielsweise denkbar
bei gut umschriebenen Zelllinien aus gentechni-
scher Produktion, oder wenn mittels Verfahren
die Krankheitserreger entfernt oder inaktiviert
wurden (vgl. Art. 32). Eine Ausnahme soll nur
dann gewahrt werden, wenn die Ubertragung
von Krankheitserregern ausgeschlossen werden
kann.

Artikel 33 - Kennzeichnungspflicht

Die Kennzeichnung von Organen, Geweben oder
Zellen sowie der zugehorigen Proben soll so erfol-
gen, dass die einwandfreie und schnelle Identifi-
zierung jederzeit moglich ist, Verwechslungen
ausgeschlossen werden kénnen und eine sachge-
masse Handhabung (z. B. Aufbewahrung) ermog-
licht wird. Die Kennzeichnung stellt somit einen
wesentlichen Beitrag zur Sicherheit von Organen,
Geweben oder Zellen dar und ist Bestandteil zur
Sicherstellung der ltickenlosen Ruckverfolgbar-
keit.



Artikel 34 — Aufzeichnungspflicht und Riick-
verfolgbarkeit

Absatz 1: Fur den Fall, dass beim Empfanger
Infektionserkrankungen oder andere gesundheit-
liche Probleme auftauchen, die sicher oder méogli-
cherweise auf die Ubertragung von Organen,
Geweben oder Zellen zurtickzufthren sind, muss
es moglich sein, zur Abklarung der Ursachen auf
die Daten der spendenden Person zurlickzugrei-
fen. Grundsétzlich mussen alle fur den Schutz der
Gesundheit bedeutsamen Vorgange aufgezeich-
net werden (lit. a).

Bei Lebendspenden ist es moglich, dass gesund-
heitliche Probleme, die beim Spender auftreten,
die Nachverfolgung des Empfangers notwendig
machen. Ebenso ist es bei Multiorganspenden
maoglich, dass gesundheitliche Probleme, welche
bei einer der empfangenden Personen festgestellt
wurden, Untersuchungen bei den anderen
Empfangern notwendig machen.

Lit. b auferlegt deshalb die Pflicht, die Rtickver-
folgbarkeit bis zur spendenden oder empfangen-
den Person sicherzustellen.

Wichtig zur Sicherstellung der Rickverfolgbarkeit
ist insbesondere die Aufzeichnung von Name,
Vorname und Geburtsdatum der spendenden
und der empfangenden Person (Abs. 2). Da es
sich um besonders schiitzenswerte Personenda-
ten handelt, wird auf Gesetzesstufe festgelegt,
welche Daten bearbeitet werden durfen.

Artikel 35 - Aufbewahrungspflicht

Die Aufzeichnungen nach Artikel 33 und alle
wichtigen Unterlagen sind wahrend 20 Jahren
aufzubewahren (Abs. 7). Diese relativ lange
Aufbewahrungsdauer ist notwendig, weil Krank-
heiten, die durch Organe, Gewebe oder Zellen
Ubertragen werden, teilweise eine sehr lange
Inkubationszeit haben (z. B. Prionenerkrankun-
gen, Aids). Damit die Ruckverfolgbarkeit garan-
tiert werden kann, mussen deshalb entsprechend
lange Aufbewahrungsfristen vorgesehen werden.

Absatz 2 regelt die Situationen, in denen der
Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen vor
Ende der gesetzlich festgelegten Aufbewahrungs-
dauer endet, z. B. wenn die Geschaftstatigkeit
eingestellt oder eine Bewilligung nicht erneuert
wird. Die Aufbewahrung muss in einem solchen
Fall auch Uber das Ende der Geschéftstatigkeit
hinaus sichergestellt werden. Ist dies nicht
maoglich (z. B. im Falle eines Konkurses), muss die
gesamte Dokumentation der zusténdigen
Bundesstelle abgeliefert werden, um die Ruckver-
folgbarkeit im Interesse der 6ffentlichen Gesund-
heit sicherzustellen.



4. Kapitel

Transplantatprodukte

Artikel 49

Die Herstellung von Transplantatprodukten ist
vergleichbar mit derjenigen von gewissen biologi-
schen Heilmitteln, insbesondere von Blut oder
Blutprodukten. Entsprechend erfordert der
Umgang mit Transplantatprodukten die gleichen
Kontrollmechanismen wie der Umgang mit
diesen Arzneimitteln. Andererseits sind die Orga-
ne, Gewebe und Zellen menschlicher Herkunft,
die als Ausgangsmaterial zur Herstellung dieser
Produkte dienen, zum Beispiel hinsichtlich der
Voraussetzung zur Entnahme gleich zu behan-
deln wie native Organe, Gewebe oder Zellen.
Handelt es sich dabei um Organe, Gewebe oder
Zellen tierischen Ursprungs, dann unterstehen
daraus hergestellte Transplantatprodukte zusatz-
lich den Anforderungen des 3. Kapitels.

Absatz 1: Das Heilmittelgesetz vom 15. Dezem-
ber 2000 (SR 812.21) enthalt in Artikel 3 eine
allgemeine Sorgfaltspflicht, in den Artikeln 5 bis
33 statuiert es eine Bewilligungspflicht fur die
Herstellung, regelt das Zulassungsverfahren fur
verwendungsfertige Arzneimittel und enthalt
Vorschriften tber Einfuhr, Ausfuhr, Handel im
Ausland, Vertrieb, Verschreibung und Abgabe.
Die Artikel 58 bis 67 regeln die behérdliche
Marktiberwachung und die Durchfiihrung von
Inspektionen sowie die GeblUhren und die Artikel
84 und 85 das Verwaltungsverfahren und den
Rechtsschutz. Die Artikel 86 bis 90 enthalten die
Strafbestimmungen.

Zuséatzlich zu den Vorschriften des Transplantati-
onsgesetzes sollen fur die Transplantatprodukte
auch diese Regelungen sinngemass anwendbar
sein.

Absatz 2: Das Schweizerische Heilmittelinstitut
soll auch zustandig sein fur die Inspektionen im
Bereich der Transplantatprodukte (Art. 60 Abs. 2
des Heilmittelgesetzes), parallel zu den Aufgaben
im Bereich der Arzneimittel.

Absatz 3: Der Umgang mit Transplantatproduk-
ten, die aus menschlichen Organen, Geweben
oder Zellen hergestellt werden, weist Parallelen
zum Umgang mit Blut und Blutprodukten auf.
Entsprechend sollen spezifische Regelungen fur
diese Produktkategorie auch fir die Transplantat-
produkte gelten. So soll zum Beispiel die Rickver-
folgbarkeit auf das Ausgangsmaterial
sichergestellt werden und die Regeln der guten
Herstellungspraxis sowie die Testpflicht sollen
gelten (Art. 36 bis 41 des Heilmittelgesetzes).
Auch fur die klinischen Versuche mit Transplan-
tatprodukten sollen dieselben Voraussetzungen
gelten wie flr Arzneimittel (Art. 53 bis 57 des
Heilmittelgesetzes).

Absatz 4: Fur die Uberpriifung der Tauglichkeit
der spendenden Person nach Artikel 36 des Heil-
mittelgesetzes soll diejenige Person verantwort-
lich sein, welche die Organe, Gewebe oder Zellen
far die Herstellung von Transplantatprodukten
entnimmt.

Absatz 5: Die Strafbestimmung fur Vergehen
beim Umgang mit Blut und Blutprodukten (Art.
86 Abs. 1 lit. d des Heilmittelgesetzes) soll auch
far den Umgang mit menschlichen Transplantat-
produkten gelten.
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