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Stellungnahme von

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

Adresse, Ort : Laupenstrasse 7, 3001 Bern

Kontaktperson : Michelle Salathé

Telefon :+41 31 306 92 70

E-Mail : m.salathe@samw.ch

Datum : 1. Februar 2017

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 3. Februar 2017 an
transplantation@bag.admin.ch und dm@bag.admin.ch




Transplantationsverordnung; SR 810.211

Allgemeine Bemerkungen

Die SAMW begrisst die Anpassungen im Veordnungsrecht, namentlich die Gleichbehandlung von Grenzgangerinnen bei der Organzuteilung,
die Konkretisierung der vorbereitenden medizinischen Massnahmen bei Urteilsunfahigkeit und die Verbesserung der finanziellen Absicherung
nach einer Lebendorganspende.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag
Art. 8 und 8a | Die SAMW begriisst die Konkretisierungen in der Verordnung. Sie ist damit einverstanden, die- | Keine Anderungen.
jenigen vorbereitenden medizinischen Massnahmen, die vor dem Tod unzulassig sind, in den
SAMW-Richtlinien in einer Negativliste abschliessend aufzuzahlen. Die Richtlinien widerspie-
geln den Konsens der entsprechenden Fachbereiche (Intensivmedizin, Neurologie etc.). Sie
wurden zudem einer Offentlichen Vernehmlassung unterzogen (Dezember 2016 bis Ende Feb-
ruar 2017).
Verbesserun- | Die SAMW begrusst die vorgeschlagenen Massnahmen zur Verbesserung der Nachsorge von
gen der Le- Lebendorganspenderinnen. In ihren medizin-ethischen Richtlinien «Lebendspende von soliden
bendspende- | Organen» (2008) hat sie Empfehlungen an den Gesetzgeber formuliert, die mit der vorliegen-
Nachsorge den Revision weitgehend umgesetzt werden.
Art. 10 a inkl. | Die zu erhebenden Daten sollten klar definiert und auf die Zielsetzung abgestimmt sein (vgl. In der Auflistung fehlen wich-
Anhang 1a hierzu die Empfehlungen zum Aufbau und Betrieb von gesundheitsbezogenen Registern, Juni tige Angaben wie z.B. Ge-

2016, Hrsg: ANQ, FMH, H+, SAMW, Universitare Medizin www.anq.ch/empfehlungen-register/
)- Die Liste sollte die bisherige Praxis des SOL-DHR berucksichtigen, die Vergleichbarkeit mit

anderen europaischen Nachsorgeregistern ermdglichen und die Empfehlungen des Europarats
www.edgm.eu/sites/default/files/resolution on establishing harmonised national living donor

registries _september 2015.pdf berlicksichtigen. Die im Abs. 2 vorgeschlagene Zusammenar-
beit mit auslandischen und internationalen Nachsorgestellen (Datenaustausch / Meta-Analysen
etc. ) wird ausdricklich begrusst.

schlecht, Beziehung zwi-
schen Lebendspender und
Organempfanger etc.

Die Kategorie «medizinische
Daten» ist wiederum zu breit
gefasst und sollte prazisiert
werden.
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Art 15a

Mit der vorgeschlagenen Freiwilligkeit der Teilnahme an der Lebendspende-Nachsorgestelle
besteht unseres Erachtens das Risiko, dass Lebend-Organspender, im Zeitpunkt des Ent-
scheids die Konsequenzen eines Entscheids nicht genugend abschatzen. Es muss deshalb si-
chergestellt sein, dass die diesbezlgliche Aufklarung erfolgt ist. Die SAMW wird im Rahmen der
geplanten Revision der «RL zur Lebendorganspende» das Thema aufnehmen. Zu prifen ware
ein obligatorisches Minimal Data Set, welches mit Einwilligung des Spenders durch zusatzliche
Daten erganzt werden kann (vgl. auch EU-Empfehlungen 2015, Ziff. 2).

Pflichtteilnahme mit be-
schranktem Datensatz (Mi-
nimal Data) prufen.

Art. 15¢c sowie

Wir begrissen das Einfiihren einer Meldepflicht Gber Aktivitdten zur Aufbereitung, Lagerung

Keine Anderungen.

Art. 49 a Ein- und -Ausfuhr von Geweben oder Zellen zur Transplantation. Es erscheint uns sinnvoll, die
Kontrolltatigkeit dem Schweiz. Heilmittelinstitut zu Gbertragen.
Art. 15d Die vorgeschlagene summarische Meldung von Entnahmen und Transplantationen von Gewe- | Anpassung an europaische

ben und Zellen ist unseres Erachtens ungeniigend. Im erlauternden Bericht wird auf den Rat-
geber des Europarats zum Umgang mit Zellen und Geweben verwiesen. Der Europarat misst
dem Aspekt der Rickverfolgbarkeit grosse Bedeutung zu und stellt diese mittels Aufbewah-
rungsfristen und europaischem Kodierungssystem sicher. Da die Schweiz tber kein Kodie-
rungssystem verfligt, welches mit den Mitgliedstaaten verknlpft werden kann, sind diese Emp-
fehlungen fir die Schweiz nicht umsetzbar. Wir bitten Sie — zum Schutz der Spender und Emp-
fanger — die Verordnung dahingehend anzupassen, dass die europaischen Anforderungen zur
Meldepflicht von Gewebespenden auch in der Schweiz sichergestellt sind. Bei verstorbenen
Organspendern, bei denen Gewebe entnommen wird, soll dieses — unter Angabe der Empfan-
ger —im SOAS erfasst werden.

Anforderungen.
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