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1 Allgemeiner Teil

1.1 Ausgangslage und Inhalt der Revision

Die Zuteilungsregeln werden regelméssig daraufhin evaluiert, ob sie den Anspruch an eine gerechte
Zuteilung erfiillen. Anlasslich der letzten Uberpriifung wurde festgestellt, dass es unter anderem bei der
Zuteilung mehrerer Organe sowie bei der Zuteilung von Bauchspeicheldriisen und Inseln Anpassungs-
bedarf gibt. Die wichtigsten Anderungen werden nachfolgend dargestellt.

Zuteilung mehrerer Organe

Bendtigen Patientinnen und Patienten mehrere Organe, so werden ihnen nach geltendem Recht bei der
Zuteilung eines Organs auch die anderen bengtigten Organe zugeteilt. Hintergrund dieser Bestimmung
ist einerseits, dass es in einem solchen Fall medizinisch sinnvoller ist, die bendtigten Organe gleichzeitig
zu transplantieren statt in mehreren aufeinanderfolgenden Transplantationen, um damit eine hohe Im-
munisierung zu vermeiden. Andererseits ging man davon aus, dass bei Patientinnen und Patienten, bei
denen die Transplantation mehrerer Organe indiziert ist, eine besondere Bedurftigkeit vorliegt.

Diese Regelung hat dazu gefiihrt, dass die Zuteilung von Nieren, Bauchspeicheldriisen oder Inselzellen
Uberlebenswichtige Organe wie die Leber, die Lunge oder das Herz nachgezogen hat. In der Praxis
erwies sich dies als schwer vertretbar und begriindbar, kann es doch sein, dass dadurch ein Organ
einer Person vorenthalten wird, die nur auf ein einzelnes Organ wartet, aus gesundheitlichen Griinden
aber einen héheren Anspruch darauf hatte und deren Leben starker bedroht ist. Aus diesem Grund soll
die Zuteilung eines Organs bei Multiorganempfangerinnen und -empféangern nicht mehr in jedem Fall
die Zuteilung aller bendétigten Organe auslosen.

Zuteilung von Bauchspeicheldriisen und Inseln nach einem Punktesystem

Gemass den aktuellen Zuteilungsregeln haben Patientinnen und Patienten, die auf eine Bauchspeichel-
driise warten, bei der Zuteilung Vorrang vor Patientinnen und Patienten, die Inseln bendétigen. Diese
Regelung wurde 2007 eingefiihrt, weil die Langzeitresultate betreffend Insulin-Unabhéngigkeit nach ei-
ner Bauchspeicheldriisentransplantation eindeutig besser waren und der Inselersatz noch als experi-
mentell galt. Sie hat dazu gefiihrt, dass Bauchspeicheldriisenempfangerinnen und -empféanger bei der
Allokation in mehrfacher Hinsicht bevorteilt werden:
1. Es werden qualitativ bessere Organe zugeteilt, was in einem besseren Organiberleben resul-
tiert.
2. Die Wartezeit bis zu einer Transplantation ist kiirzer.
3. Es besteht eine gréssere Chance fiir eine Nierentransplantation vor dem Beginn einer Dialyse
(eine sogenannte praemptive Nierentransplantation).
Heute ist eine Insulinfreiheit nicht mehr das primare Therapieziel, und auch die Inseltransplantation gilt
als Standardtherapie. Dies hat dazu gefuhrt, dass immer mehr Patientinnen und Patienten gelistet wer-
den, die eine Inseltransplantation benétigen. Die Wartezeit der Inselpatientinnen und -patienten ist deut-
lich gestiegen. Die Zuteilungsregeln sollen deshalb so geéndert werden, dass die bisherige Bevorzu-
gung von Patientinnen und Patienten fiir eine Bauchspeicheldriise aufgehoben und alle Patientinnen
und Patienten grundséatzlich die gleiche Ausgangslage fur die Zuteilung einer Bauchspeicheldriise oder
der Inseln haben.

Swiss Organ Allocation System (SOAS)

Seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes?! steht der Nationalen Zuteilungsstelle fiir die Zu-
teilung der Organe eine Datenbank zur Verfiigung. Das Swiss Organ Allocation System (SOAS) erleich-
tert die Zuteilung betréchtlich und funktioniert zur Zufriedenheit aller Beteiligten. Ohne eine solche Soft-
ware ware die Zuteilung aufgrund der Anzahl der in der Warteliste gefuhrten Patientinnen und Patienten
und der zu berticksichtigenden Kriterien und Daten nicht machbar.

In SOAS werden Daten der spendenden und empfangenden Personen gespeichert. Uber eine Interak-
tion der verschiedenen beteiligten Stellen wird bei Verfligbarwerden eines Organs mdglichst rasch eine
Empféangerin oder ein Empféanger ermittelt. Weil besonders schitzenswerte Personendaten bearbeitet
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werden, muss SOAS Uber eine Grundlage in einem Gesetz im formellen Sinn verfligen. Diese Grund-
lage wird im Rahmen der nachsten Revision des Gesetzes geschaffen. Die laufende Anderung des
Verordnungsrechts soll aber genutzt werden, um vorerst eine Grundlage auf Verordnungsstufe zu erar-
beiten.

In der Organzuteilungsverordnung sollen deshalb Zweck und Inhalt von SOAS, die Zugriffs- und Bear-
beitungsrechte der einzelnen Nutzerinnen und Nutzer, die Datensicherheit und Aufbewahrung der Da-
ten, das Auskunfts- und Berichtigungsrecht der Betroffenen sowie die Bearbeitung der Daten zu For-
schungszwecken geregelt werden.

1.2 Auswirkungen

1.2.1 Auswirkungen auf den Bund

Die Anpassung der Zuteilungsregeln hat Anpassungen der Organzuteilungssoftware SOAS zur Folge,
woflr insgesamt ca. 110 000 Franken bendtigt werden. Die finanziellen Mittel fiir die erforderlichen An-
passungen sind im BAG bereits eingestellt.

1.2.2 Auswirkungen auf die Kantone

Keine

2 Besonderer Teil

2.1 Erlauterungen zu den Artikeln

Art. 7 Abs. 5

Die Bearbeitung der fir die Zuteilung von Organen erforderlichen Daten wird nun umfassend in den
Artikeln 34a—34m geregelt. Absatz 5 kann deshalb aufgehoben werden.

Art. 11 Abs. 1, 1°sund 4

Wird einer Person, die mehrere Organe bendtigt, ein Organ zugeteilt, so werden ihr nach geltendem
Recht auch die anderen bendétigten Organe zugeteilt. Diese Regelung hat dazu gefiuihrt, dass die Zutei-
lung von Nieren, Bauchspeicheldriisen oder Inselzellen die Zuteilung Uberlebenswichtiger Organe wie
die Leber, die Lunge oder das Herz nachgezogen hat. Dadurch wird aber unter Umstéanden ein Organ
einer Person vorenthalten, die nur auf ein einzelnes Organ wartet, deren Leben aber starker bedroht
ist. Die Zuteilung eines Organs bei Multiorganempfangerinnen und -empfangern soll deshalb nur noch
bei einer medizinischen Dringlichkeit die Zuteilung der anderen bendétigten Organe auslosen (Abs. 1).
Das Gleiche gilt, wenn keine medizinische Dringlichkeit vorliegt und ein Giberlebenswichtiges Organ wie
das Herz, die Lunge, die Leber oder der Dinndarm zugeteilt werden (Abs. 1bis Bst. a).

Patientinnen und Patienten, die diese Organe bendtigen, weisen die hdchste Sterberate auf der Warte-
liste auf und sind unmittelbar auf eine Transplantation angewiesen.

Erfullt eine Patientin oder ein Patient ohne medizinische Dringlichkeit die Kriterien fur die Zuteilung einer
Niere, einer Bauchspeicheldriise oder der Inseln, so sieht die neue Regelung Folgendes vor:

e Bendtigt die Patientin oder der Patient auch ein Herz, eine Lunge, einen Dinndarm oder eine
Leber, die fir sie oder ihn mit einem tiefen Mortalitatsrisiko einhergeht, findet vorerst keine Zu-
teilung statt. Dies ergibt sich e contrario aus Absatz 1bis Buchstabe a. Die Multiorgantransplan-
tation kann in diesem Fall erst durchgefuihrt werden, wenn das Herz, die Lungen, der Dinndarm
oder die Leber zugeteilt wird. Dies basiert auf medizinischen Uberlegungen, denn die Trans-
plantation einer Niere, einer Bauchspeicheldriise oder der Inseln ist dusserst selten bis nie als
iberlebenswichtig einzuordnen. Bei allen drei Organen stehen etablierte Uberbriickungsthera-
pien wie beispielsweise eine Dialyse oder eine Insulinsubstitution zur Verfiigung. Da keine un-
mittelbare Bedrohung des Lebens besteht, ist es vertretbar, vorerst keine Transplantation
durchzufihren.
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Benotigt sie oder er eine Leber und ist die Lebererkrankung derart fortgeschritten, dass fir die
Person ein erhdhtes Mortalitatsrisiko besteht, so wird die Leber mitgezogen. Durch die unmit-
telbare Lebensbedrohung macht eine Zuteilung Sinn und ist auch gerechtfertigt (Bst. b).. Das
erhohte Mortalitatsrisikos wird als zusatzliches Kriterium eingeftihrt und in der Organzuteilungs-
verordnung EDI préazisiert (Abs. 4).

Der Patientin oder dem Patienten wird auch das andere bendtigte Organ zugeteilt, wenn es sich
dabei um eine Niere, die Bauchspeicheldriise oder die Inseln handelt (Bst. ¢). Dies ist vertretbar,
da die Auswirkungen auf potenzielle Einzelorganempféangerinnen und -empfénger, die auf der
Warteliste weiter vorne stehen, vergleichsweise gering sind. Die betroffenen Patientinnen oder
Patienten befinden sich in der Regel nicht in einer lebensbedrohlichen Situation und effiziente
Uberbriickungstherapien stehen zur Verfiigung. Ausserdem sind im Hinblick auf den medizini-
schen Nutzen und die Erfolgsaussichten kombinierte Transplantationen von Niere und Pan-
kreas oder Niere und Inselzellen gegeniiber entsprechenden Einzeltransplantationen zu bevor-
zugen.

Der bisherige Absatz 4 wird aufgehoben.

Art. 24

Damit Patientinnen und Patienten, die eine Bauchspeicheldrisen-Transplantation bendétigen, gegen-
Uber Inselpatientinnen und -patienten nicht mehr bevorzugt werden, sollen fur die Zuteilung der Bauch-
speicheldriise und von Inselzellen nach Absatz 1 folgende Kriterien gleichermassen gelten:

a.

Die Ubereinstimmung der Blutgruppe und des Alters zwischen spendender und empfangender
Person:

- Ubereinstimmung der Blutgruppe: Eine transplantierte Bauchspeicheldriise oder transplan-
tierte Inselzellen werden vom Korper der Empféangerin oder des Empféangers nur akzeptiert,
wenn eine Blutgruppen-ldentitat oder eine Blutgruppen-Kompatibilitat vorliegt, sonst kommt es
Zu einer Abstossung.

- Ubereinstimmung des Alters: Auch der Ubereinstimmung des Alters zwischen spendender und
empfangender Person ist Rechnung zu tragen. Es soll sichergestellt werden, dass die verflig-
bare Bauchspeicheldriise bzw. Inselzellen bezlglich der Leistungsfahigkeit zur Empfangerin
oder zum Empfanger passt. Dies ist wichtig, weil andernfalls der Nutzen bzw. Erfolg der Trans-
plantation in Frage gestellt werden kann.

Die Ubereinstimmung der Gewebemerkmale: Auch bei der Transplantation von Bauchspeichel-
driisen und Inseln wird eine méglichst weitgehende Ubereinstimmung der HLA-Merkmale (HLA-
A, HLA-B und HLA-DR) im Hinblick auf einen langfristigen Transplantationserfolg angestrebt.
Die besten Transplantationserfolge stellen sich ein, wenn zwischen spendender und empfan-
gender Person eine vollige Ubereinstimmung in den Gewebemerkmalen besteht.

Der Umstand, dass bestimmte Patienten wegen einer Immunisierung mit sehr langen Warte-
zeiten rechnen mussen: Hochimmunisierte Patientinnen und Patienten missen lange auf ein
Organ warten. Eine Organzuteilung wird durch die vielen verschiedenen Antikdrper, die durch
die Immunisierung entstanden sind, erschwert. Um eine Diskriminierung aufgrund der immuno-
logischen Situation zu verhindern, sollen die Chancen immunisierter und hochimmunisierter Pa-
tientinnen und Patienten bei der Organzuteilung verbessert werden.

Der medizinische Nutzen: Fur den medizinischen Nutzen sind spenderbedingte Einfliisse wie
z.B. Alter oder Bauchumfang im Zusammenhang mit dem Geschlecht zu beriicksichtigen. Ziel
ist es, die Spendereigenschaften zu berlicksichtigen, welche fur eine Bauchspeicheldrisen-
transplantation pradestinieren (z.B. Spender schlank), bzw. solche, die fur eine Inseltransplan-
tation besser geeignet wéaren (z.B. Spender > 50 Jahre alt und/oder mit grossem Bauchumfang).
Die Wartezeit: Das Kriterium der Wartezeit stellt darauf ab, wie lange eine Patientin oder ein
Patient bereits auf die Transplantation eines Organs wartet. Kommen innerhalb einer Prioritéat
mehrere Patientinnen und Patienten in Frage, so ist das Organ dem- oder derjenigen mit der
langsten Wartezeit zuzuteilen.

Das EDI kann die Kriterien nach Absatz 1 mit Punkten gewichten (Abs. 2). Es hat diese Gewichtung in
den Artikeln 17-19 und im Anhang 2a der Organzuteilungsverordnung EDI? vorgenommen.
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Art. 27 Abs. 3 Bst. bbis

Vor der Organentnahme wird bei jeder Spenderin und jedem Spender eine Typisierung der Gewebe-
merkmale (HLA-Typisierung) durchgefuhrt. Diese HLA-Typisierung ist aus folgenden Grinden wichtig:
e Es wird geprift, wie gut die HLA-Merkmale zwischen spendender und empfangender Person
tibereinstimmen. Eine méglichst weitgehende Ubereinstimmung der HLA-Merkmale ist wichtig,
denn die je besser die Ubereinstimmung zwischen der spendenden und der empfangenden
Person ist, desto hoher ist die Uberlebensrate. Heute werden die Merkmale HLA-A, -B und -DR
bestimmt und in SOAS eingetragen. HLA-DQ darf auch eingetragen werden, fliesst jedoch nicht

in die Berechnung der Punkte fiir die Ubereinstimmung der Merkmale ein.

e Bei der Organempfangerin oder dem -empfénger wird das Vorhandensein der sog. Anti-HLA-
Antikorper getestet. Aufgrund der vorhandenen HLA-Typisierung der Spenderin oder des Spen-
ders kann festgestellt werden, ob die Empfangerin oder der Empfénger spenderspezifische
Anti-HLA-Antikérper® hat. Liegen diese vor, wirde dies bei einer Transplantation kurzfristig
(akut) oder uber langere Zeit zu Abstossungsreaktionen und schliesslich zu einem Verlust des
Organs fuhren. Die Anti-HLA-Antikérper werden heute hauptsachlich bei Nieren-, Bauchspei-
cheldriisen- und Inseltransplantationen bertcksichtigt.

Art. 29 Leberteiltransplantation

Die Leberteiltransplantation hat den Vorteil, dass mit einer Leber zwei Patientinnen oder Patienten ver-
sorgt werden konnen. Artikel 29 weist deshalb der Nationalen Zuteilungsstelle die Aufgabe zu, unver-
zuglich mit den in Frage kommenden Transplantationszentren die Méglichkeit einer Leberteiltransplan-
tation abzuklaren, wenn aufgrund des Alters und des Kérpergewichts der Spenderin oder des Spenders
zu erwarten ist, dass die Leber geteilt werden kann.

Nach Absatz 2 der geltenden Bestimmung kann die Leber geteilt werden, wenn der Erfolg der Trans-
plantation nicht unverhaltnismassig beeintrachtigt wird und die Patientin oder der Patient mit der héchs-
ten Prioritdt dem zustimmt. Der geltende Absatz 3 bestimmt zudem, dass der Patientin oder dem Pati-
enten mit der hochsten Prioritat die ganze Leber zugeteilt wird, wenn fir den zweiten Leberteil keine
Empfangerin oder kein Empfanger ermittelt werden kann. Diese beiden Bestimmungen sind heute nicht
mehr sachgerecht und sollen deshalb aufgehoben werden. Die Zuteilung eines Organs erfolgt nur, wenn
Aussicht auf eine erfolgreiche Transplantation besteht. Ist diese gegeben, erscheint es nicht angemes-
sen, die Teilung der Leber zusétzlich von der Zustimmung der Patientin oder des Patienten mit der
hdchsten Prioritat abhangig zu machen. Zudem kann bei Kindern in vielen Féllen nicht die ganze Leber
transplantiert werden.

Die Abklarung der Mdglichkeit einer Leberteiltransplantation soll indessen beibehalten werden. Kann
eine Leber mit guten Erfolgsaussichten geteilt werden, soll diese Option priorisiert werden, weil damit
zwei Personen geholfen werden kann.

3a. Kapitel: Swiss Organ Allocation System

Art. 34a Betrieb und Zweck

Das BAG betreibt das Swiss Organ Allocation System (SOAS) und stellt dieses der Nationalen Zutei-
lungsstelle zur Erfullung ihrer Aufgaben zur Verfigung (Abs. 1).

Der wichtigste Zweck des SOAS ist es, eine rasche Zuteilung der Organe zu ermdglichen. Dies bedingt,
dass die fur den Entscheid erforderlichen Daten der Patientinnen und Patienten abgerufen werden kon-
nen, wenn ein Spenderorgan verflgbar wird. Die Daten der Empfangerinnen und Empfanger werden
von den Transplantationszentren online im SOAS erfasst und aktualisiert. Anhand dieser Daten wird
eine aktualisierte Transplantationswarteliste geftihrt (Abs. 2 Bst. a) Unter Berlicksichtigung der definier-
ten Zuteilungskriterien kann mit Hilfe vom SOAS rasch eine Priorittenliste fur Empfangerinnen und
Empfanger erstellt werden (Abs. 2 Bst. b), so dass die Nationale Zuteilungsstelle nach Ricksprache mit
den Transplantationszentren das Organ definitiv zuteilen kann (Abs. 2 Bst. c).

Alle Aktionen und Entscheide missen nachvollziehbar sein, was Uber deren Dokumentation im SOAS
gewahrleistet wird (Abs. 2 Bst. d). Die Zuteilungsregeln werden regelmassig evaluiert (Abs. 2 Bst. €).
Das Ziel der Evaluation ist es zu priufen, ob die Zuteilungsregeln den Anspruch einer gerechten Zutei-
lung erfiilllen. Das SOAS erleichtert diese Evaluation.

3 Antikorper, die gegen HLA-Eigenschaften des Spenders/Transplantats gerichtet sind (Donor Specific Antigens - DSA)
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Die Formulare und die Prozesse sind im SOAS klar und verstandlich abgebildet, so dass die organisa-
torischen und Koordinations-Aktivitaten im Bereich der Organallokation gut auf nationaler Ebene um-
setzbar sind. Das erleichtert die Kommunikation und Zusammenarbeit zwischen der Nationalen Zutei-
lungsstelle und den Transplantationszentren (Abs. 2 Bst. f).

Im SOAS sind zudem separate Formulare und Prozesse definiert, die die Zusammenarbeit mit auslan-
dischen Zuteilungsorganisationen erleichtern (Abs. 2 Bst. g).

Daneben dient das SOAS auch weiteren Zwecken, namlich als Quelle der Daten fiir das Swiss Kidney
Paired Donation System (SwissKiPaDoS) (siehe dazu auch die Erlauterungen zu Art. 34b Bst. d) ge-
maéss Artikel 27 der Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung, welche die Zuteilung der Nieren im Natio-
nalen Uberkreuz-Lebendspende-Programm vornimmt (Abs. 3 Bst. a); dem Erstellen von Statistiken iiber
die Organzuteilung und der Vollzugskontrolle (Abs. 3 Bst. b).

Neu missen die Transplantationszentren die Daten von Organlebendspenderinnen und -spendern an
das BAG melden (Art. 15a Transplantationsverordnung*). Die Meldung soll ber das SOAS erfolgen
(Abs. 3 Bst. c).

Das SOAS dient zudem der Qualitéatssicherung der Daten uber die Ergebnisse der Transplantationen
(Abs. 3 Bst. d). Zu diesem Zweck gibt das BAG den Transplantationszentren jéahrlich bestimmte im
SOAS enthaltene Daten bekannt (vgl. Art. 20a Transplantationsverordnung), damit diese die Daten mit
denjenigen in ihren Datenbanken abgleichen und allféllige Fehler eruieren kénnen.

Die Daten im SOAS werden auch fur die Forschung im Bereich der Transplantationsmedizin verwendet
(Abs. 3 Bst. e; s. auch Art. 34m).

Art. 34b Inhalt des SOAS

Das SOAS enthalt die flir einen Zuteilungsentscheid benotigten Daten von spendenden und empfan-
genden Personen. Die Daten der Empfangerin oder des Empfangers werden in Artikel 7, diejenigen der
Spenderin oder des Spenders in Artikel 27 der Organzuteilungsverordnung detailliert aufgelistet (Bst. a
und b).

Wahrend des Zuteilungsverfahrens werden von den beteiligten Stellen laufend Daten generiert, so z.B.
ein Organangebot der Nationalen Zuteilungsstelle gestiitzt auf die ermittelte Rangfolge der Patientinnen
und Patienten und die Reaktion der betroffenen Zentren auf ein solches Angebot. Diese Daten werden
protokolliert und im SOAS gespeichert (Bst. c).

Gemass der Verordnung uber das nationale Uberkreuz-Lebendspende-Programm betreibt das BAG
das SwissKiPaDoS. Diese ist fir die Datenverwaltung sowie fur die Ermittlung von immunkompatiblen
Paaren und der besten Kombination in einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm von zentraler Be-
deutung. Zwischen dem SwissKiPaDoS und dem SOAS gibt es unterschiedliche Schnittstellen. So wer-
den beispielsweise Daten aus dem Uberkreuz-Lebendspende-Programm zu spendewilligen Personen
und Patientinnen und Patienten, die nicht Teil eines inkompatiblen Paars sind, Daten zur Entnahme und
Transplantation sowie Angaben zur Zuteilung des Organs von den Transplantationszentren im SOAS
eingetragen. Umgekehrt Ubertragt die Nationale Zuteilungsstelle Daten aus dem SOAS in das SwissKi-
PaDoS. Das SOAS enthélt also auch Daten von Spenderinnen und Spendern sowie Empfangerinnen
und Empfangern, die in das nationale Uberkreuz-Lebendspende-Programm aufgenommen wurden
(Bst. d).

Zudem werden im SOAS Daten gespeichert, welche dem BAG zur Aufsicht Gber die Aktivitaten im Be-
reich der Lebendspende nach Artikel 15a Transplantationsverordnung gemeldet werden (Abs. 1 Bst. e).

Art. 34c Aufgaben des BAG

Das BAG tragt als Inhaber der Datensammlung die Verantwortung fir das SOAS. Es ist somit fur die
Sicherheit von SOAS und die Rechtmassigkeit der Bearbeitung der Personendaten verantwortlich
(Abs. 1).

Aus dieser Verantwortung ergeben sich die folgenden Aufgaben des BAG (Abs. 2):

Buchstabe a: Das BAG ist fur den Betrieb des SOAS zustandig. Es koordiniert, leitet und finanziert die
Programmierung, den Betrieb und die Weiterentwicklung des SOAS. Das BAG pruft und setzt die not-
wendigen Anpassungen an funktionale, technische und rechtliche Neuerungen um. Vor der Umsetzung
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werden die Neuerungen im SOAS vom BAG, der Nationalen Zuteilungsstelle und den Transplantations-
zentren getestet. Durch die Weiterentwicklung wird das SOAS laufend optimiert und bleibt damit lang-
fristig nutzbar.

Buchstabe b: Das BAG definiert die Zugriffsrechte im SOAS und tiberwacht sie. Die Zugriffsrechte wer-
den regelméssig vom BAG evaluiert und es wird geprift, ob die durch die Nationale Zuteilungsstelle
erteilten Zugriffsrechte korrekt sind. Die Nationale Zuteilungsstelle ist fir die Verwaltung der Benutzer
sowie fir die Zuweisung der Zugriffsrechte an die Benutzer verantwortlich. Das Spital oder das Trans-
plantationszentrum beantragt einen neuen SOAS-Account bei der Nationalen Zuteilungsstelle. Die Na-
tionale Zuteilungsstelle erstellt den SOAS-Account mit definierten individuellen Zugriffsrechten und sen-
det den Benutzernamen und das Initialpasswort direkt an den Benutzer.

Buchstabe c: Gemass Weisungen des Bundesrates uber die IKT-Sicherheit in der Bundesverwaltung
soll das BAG die notwendigen Grundlagen fiir die Umsetzung der Vorgaben fiir die Sicherheit erarbeiten
und dokumentieren sowie die Umsetzung und Wirksamkeit der Sicherheitsmassnahmen uberprtfen.
Zur Dokumentation gehéren z.B. eine Schutzbedarfsanalyse, ein Informationssicherheits- und Daten-
schutzkonzept (ISDS-Konzept), Massnahmenumsetzung zum IKT-Grundschutz in der Bundesverwal-
tung. Die Konzepte und die Dokumentation sollen nach Bedarf oder alle zwei bis drei Jahre aktualisiert
werden.

Buchstabe d: Das BAG unterstitzt die Nationale Zuteilungsstelle bei der Lésung von Anwendungsprob-
lemen. Die Unterstitzung ist rund um die Uhr gewébhrleistet, wobei auch andere Stellen (BIT und Open
Webtechnology) miteinbezogen werden kénnen.

Buchstabe e: Das BAG erstellt halbjahrliche und jahrliche Statistiken zur Spende, Zuteilung und Trans-
plantation von Organen. Diese Daten liefern dem BAG Informationen tber den aktuellen Stand und
Trends zur Spende, Organzuteilung und Transplantation. Zudem helfen die Daten dem BAG, Hand-
lungsbedarf zu identifizieren, Anderungen der Zuteilungsregeln zu priifen und deren Wirkung zu erfas-
sen. Ein Teil der ausgewerteten Daten wird auf dem Transplantationsportal des BAG?® veréffentlicht.
Buchstabe f: Das BAG kontrolliert nach Artikel 63 Absatz 1 Transplantationsgesetz, ob die Vorschriften
des Gesetzes eingehalten werden. Im Bereich der Organzuteilung besteht diese Kontrolle in einer peri-
odischen Uberpriifung, ob die Zuteilungsentscheide den gesetzlichen Vorgaben entsprechen.

Art. 34d Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle

Das SOAS wird hauptsachlich durch die Nationale Zuteilungsstelle genutzt.

Buchstabe a: Die Nationale Zuteilungsstelle kann im SOAS Benutzer inaktiv setzen oder ihnen die Zu-
griffsberechtigung entziehen, wenn sie gegen Bearbeitungsvorschriften verstossen. Das Spital bzw. das
Transplantationszentrum ist verpflichtet, die Nationale Zuteilungsstelle und das BAG als Dateninhaber
Uber den Verlust, den Missbrauch oder den Verdacht auf einen Missbrauch von Benutzer-Zugangsdaten
sowie des Zwei-Faktor-Authentisierungsmittels zu informieren. Der Supportprozess ist so definiert, dass
die SOAS-Benutzerinnen und -Benutzer zuerst die Nationale Zuteilungsstelle kontaktieren sollen, wenn
sie ein SOAS-Problem feststellen.

Buchstabe b: Die Nationale Zuteilungsstelle ist verpflichtet, alle in der Sicherheitsdokumentation defi-
nierten Datenschutz- und Datensicherheitsmassnahmen (z.B. Datenbearbeitungsreglement, ISDS-Kon-
zept) umzusetzen.

Buchstabe c: Auch die Nationale Zuteilungsstelle erstellt halbjahrliche und jahrliche Statistiken zur
Spende, Zuteilung und Transplantation von Organen. Die Daten liefern der Nationalen Zuteilungsstelle
Informationen Uber den aktuellen Stand und Trends zur Spende, Organzuteilung und Transplantation.
Ein Teil dieser Statistiken wird auf der Website der Nationalen Zuteilungsstelle® publiziert.

Art. 34e Eintrag von Daten

An der Organzuteilung wirken neben der Nationalen Zuteilungsstelle die Transplantationszentren, die
Spitaler und das Nationale HLA-Labor mit. Absatz 1 regelt, welche Daten diese Stellen zur Erfullung
ihrer Aufgaben online im SOAS eintragen.

Buchstabe a: Die Transplantationszentren tragen die Daten der von ihnen betreuten Empfangerinnen
und Empféanger im SOAS ein (Ziff. 1).

5 Zahlen und Fakten zur Transplantationsmedizin www.bag.admin.ch/zahlen-tx
6 Statistiken Swisstransplant: https://www.swisstransplant.org/de/infos-material/statistiken

7/11


http://www.bag.admin.ch/zahlen-tx

Um einen optimalen Spendeprozess auf allen Intensiv- und Notfallstationen in der Schweiz aufrecht-
erhalten zu kdnnen, sind neu regionale Spende-Netzwerke entstanden (meist ein Transplantationszent-
rum und regionale Spitéler). Die Transplantationszentren tragen die Daten der von ihnen oder von ei-
nem Spital im Netzwerk betreuten Spenderinnen und Spender im SOAS ein (Ziff. 2).

Falls einer Organspenderin oder einem Organspender zusatzlich noch Gewebe oder Zellen zur Trans-
plantation entnommen wurden, wird erfasst, um welche Gewebe oder Zellen es sich handelt und an
welche Institution (Transplantationszentrum, Gewebebank etc.) diese weitergeleitet wurden (Ziff. 3).
Tritt eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion, zum Beispiel eine Infektion, bei einer Organemp-
fangerin oder einem Organempféanger auf, so kann die betroffene Gewebe-Institution informiert und al-
lenfalls betroffenes Gewebe zurlickgezogen werden.

Im SOAS werden zusatzlich Daten zu den Spenderinnen und Spendern und zur Transplantation einge-
tragen, welche am Uberkreuz-Lebendspende-Programm teilnehmen (Ziff. 4). Diese Daten werden dann
Uber eine technische Schnittstelle an das SwissKiPaDoS weitergeleitet.

Waéhrend des Zuteilungsverfahrens werden Daten generiert, die im SOAS gespeichert werden, z.B. Or-
gan-Ablehnung/Akzeptanz nach einem Organangebot, Organ-Entnahme, Organ-Spezifikation, Trans-
plantationsdatum und Zeit, Zuteilungsdokumentation etc. (Ziff. 5) sowie die Daten der Organ-Lebend-
spenden (Ziff. 6).

Buchstabe b: Die Organspenderinnen und Organspender werden auch in den Spitdlern ohne Trans-
plantationszentrum entdeckt. Einige dieser Spitéler haben direkten Zugang zum SOAS und kénnen die
Daten der von ihnen betreuten Spenderinnen und Spender im SOAS eingeben.

Buchstabe c: Wenn eine Spenderin oder ein Spender entdeckt wurde und vom Transplantationszentrum
oder vom Spital in SOAS eingetragen wurde, muss die Nationale Zuteilungsstelle das Ergebnis der
Prufung der Tauglichkeit der Spenderin oder des Spenders im SOAS erfassen (Ziff. 1). Aufgrund der
vorliegenden Daten prift die Nationale Zuteilungsstelle, ob die Spenderin bzw. der Spender die Voraus-
setzungen fiur eine Organspende erfullt.

Die Daten der Spenderin oder des Spenders bei einem Organangebot aus dem Ausland werden eben-
falls im SOAS erfasst (Ziff. 2).

Waéhrend des Zuteilungsverfahrens werden Daten generiert, die in SOAS gespeichert werden, z.B. Ran-
king-Liste, Organ-Offerte, Zuteilungsdokumentation etc. (Ziff. 3).

Wenn im Rahmen des nationalen Uberkreuz-Lebendspende-Programms ein Nierenzuteilungs-Prozess
abgeschlossen ist und die Nieren-Entnahme bzw. die Nierentransplantation stattgefunden hat, missen
die Transplantationszentren die Information, welche spendende Person welcher empfangenden Person
eine Niere gespendet hat, im SOAS eintragen (Ziff. 4). So werden im SOAS alle Transplantationsdaten
unabhéngig von Spendeart (Lebendspende, Spende durch eine verstorbene Person) erfasst.
Buchstabe d: Bei Organempfangerinnen und Organempféangern wird die Bestimmung der Gewebemerk-
male durch das nationale HLA-Labor im Genf geprift und das Ergebnis im SOAS eingetragen. Die
Bestimmung der Gewebemerkmale und die Interpretation der Ergebnisse ist sehr komplex. Deshalb ist
es wichtig, dass eine Fachstelle wie das nationale HLA-Labor die Ergebnisse der Zentren prift.

Die Nationale Zuteilungsstelle prift, ob die Transplantationszentren und Spitéler alle Daten eingetragen
haben, die fir einen Zuteilungsentscheid benétigt werden (Vollstandigkeit). Sie erganzt unvollstandige
Daten und korrigiert falsche Daten, nimmt daftir aber mit den Transplantationszentren und den Spitélern
Rucksprache (Abs. 2).

Art. 34f Einsichtnahme in Daten

Die Spitdler (Bst. b) und die Transplantationszentren haben Einsicht in alle Daten, die sie selber im
SOAS eingetragen haben. Um ein Organangebot der Nationalen Zuteilungsstelle beurteilen zu kénnen,
mussen die Transplantationszentren wahrend eines laufenden Zuteilungsverfahrens aber auch Einsicht
in die Daten der Spenderinnen und Spender anderer Transplantationszentren oder der Spitéler haben
(Bst. a).

Der Nationalen Zuteilungsstelle kommt bei der Organzuteilung eine zentrale Rolle zu; sie muss deshalb
alle Daten einsehen kénnen (Bst. c).

Das nationale HLA-Labor hat die Aufgabe, die Bestimmung der Gewebemerkmale der Empfangerin
oder des Empfangers durch die Transplantationszentren zu prifen. Damit es diese Aufgabe wahrneh-
men kann, muss es die entsprechenden Daten einsehen kénnen (Bst. d).
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Das BAG schliesslich ist an der Organzuteilung nicht beteiligt, muss aber fir die Erfillung seiner Auf-
sichtspflicht ebenfalls alle Daten einsehen kénnen. Daflr werden aber keine Namen und Vornamen
bendtigt (Bst. e).

Art. 349 Zugriffsberechtigte Personen

Die an der Organzuteilung beteiligten Stellen und Personen sowie das BAG sind zur Erfillung ihrer
gesetzlichen Aufgaben auf einen Online-Zugriff auf das SOAS angewiesen. Dieser Zugriff soll aber auf
diejenigen Personen beschrénkt werden, die ihn unbedingt bendétigen. Fur die Zugriffsberechtigung liegt
eine Zugriffsmatrix vor, welche beschreibt, welche Userprofile auf welche Formulare und Daten Zugriff
haben. Alle Benutzergruppen und Rollen sind im Bearbeitungsreglement prazis beschrieben.
Buchstabe a: Zur Erfullung der gesetzlichen Zuteilungsaufgaben missen die Nationalen Koordinatorin-
nen und Koordinatoren in der Nationalen Zuteilungsstelle einen vollen Schreibe- und Lesezugriff haben.
Dagegen dirfen andere Benutzerrollen innerhalb der Nationalen Zuteilungsstelle nur bestimmte Formu-
lardaten ansehen oder bearbeiten.

Buchstabe b: Auch innerhalb eines Transplantationszentrums gibt es unterschiedliche Benutzerrollen.
Die lokalen Koordinatorinnen und Koordinatoren missen einen vollstandigen Zugriff auf die Daten ihrer
Patientinnen und Patienten bzw. ihrer Spenderinnen und Spender haben. Dagegen haben z.B. die Fa-
chexpertinnen und Fachexperten eines Zentrums nur Lese-Zugriffsrechte auf die Daten ihrer Patientin-
nen und Patienten.

Buchstabe c: In den Spitalern sind nur die fur die lokale Koordination zustandigen Personen berechtigt.
Es handelt sich um Fachpersonen, die fur die Spende-Koordination zustéandig sind.

Buchstabe d: Damit die Fachpersonen aus dem BAG ihre Aufgaben gemass Artikel 34c erfiillen kénnen,
mussen sie Zugriff auf das SOAS haben. Das BAG hat nur einen pseudonymisierten Lese-Zugriff auf
das SOAS und kann damit keine Daten von Spenderinnen und Spendern sowie Patientinnen und Pati-
enten andern.

Buchstabe e: Das nationale HLA-Labor muss die korrekte Bestimmung der Gewebemerkmale aller ge-
listeten Patientinnen und Patienten priifen und muss deshalb auf deren Daten Zugriff haben.

Art. 34h Bekanntgabe von Daten

Artikel 34h enthalt die erforderliche Grundlage fir die Bekanntgabe von Daten aus dem SOAS.

Eine solche Bekanntgabe erfolgt nur im Rahmen eines Organangebots an das Ausland. Kann in der
Schweiz fur ein Organ keine Empfangerin oder kein Empfénger gefunden werden, so bietet die Natio-
nale Zuteilungsstelle das Organ nach Artikel 23 Transplantationsgesetz einer auslandischen Zuteilungs-
organisation an (Bst. a). Derartige Angebote beinhalten die erforderlichen Daten der Spenderin oder
des Spenders, damit das Ausland prifen kann, ob ein Matching mit einer Patientin oder einem Patienten
seiner Warteliste gegeben ist. Das Angebot erfolgt pseudonymisiert, damit die Nationale Zuteilungs-
stelle bei Akzeptanz des Angebots dieses der richtigen spendenden Person zuordnen kann.

In Europa wird ein Angebot zudem auf der Plattform FOEDUS eingegeben. Es handelt sich dabei um
eine internetbasierte Plattform zum Organaustausch der gespendeten Organe in Europa. Auf dieser
Plattform wird ein Spenderformular (ohne Name, aber mit SOAS-ID) angehangt.

Auslandische Zuteilungsorganisationen, die sich noch nicht FOEDUS angeschlossen haben, erhalten
die Organangebote weiterhin per Fax oder E-Mail.

Art. 34i Datensicherheit und Protokollierung

Absatz 1: Die Datensicherheit richtet sich einerseits nach den Artikeln 20 und 21 der Verordnung zum
Bundesgesetz Giber den Datenschutz’. Daraus ergibt sich, dass das verantwortliche Bundesorgan die
erforderlichen technischen und organisatorischen Massnahmen zum Schutz der Personlichkeit und der
Grundrechte der Personen trifft, Gber die Daten bearbeitet werden. Das verantwortliche Bundesorgan,
also das BAG, erstellt zudem ein Bearbeitungsreglement, weil es sich beim SOAS um eine automati-
sierte Datensammlung handelt, die besonders schitzenswerte Daten beinhaltet. Andrerseits sind die
Bestimmungen zur IKT-Sicherheit in der Bundesinformatikverordnung® anwendbar. Nach diesen sind
die Verwaltungseinheiten fir den Schutz ihrer IKT-Systeme und -Anwendungen und ihrer Daten
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(Schutzobjekte) verantwortlich. Sie priifen ihre Schutzobjekte regelméssig und ergreifen die notwendi-
gen Sicherheitsmassnahmen.

Die Zugriffe auf das SOAS werden protokolliert (Abs. 2). Dies erlaubt es, allfallige Probleme beziglich
der Zugriffsberechtigung abzukléaren. So erlauben die Protokollierungen herauszufinden, wo und wann
ein Vorfall stattgefunden hat. Sie geben eine Ubersicht iiber die erfolgreichen oder fehlgeschlagenen
Zugriffe. Zudem kann herausgefunden werden, welche Benutzer-Accounts langere Zeit nicht verwendet
wurden und mdoglicherweise deaktiviert werden sollten (z.B. wenn der Benutzer nicht mehr im Spital
arbeitet oder langer im Spital abwesend war).

Art. 34j Aufbewahrungsdauer der Daten

Die Nationale Zuteilungsstelle fihrt Gber jeden Zuteilungsentscheid Unterlagen und bewahrt diese zehn
Jahre auf (Art. 19 Abs. 3 Transplantationsgesetz). Entsprechend sollen auch die in SOAS enthaltenen
Daten zehn Jahre in der Datenbank aufbewahrt werden. Bei den Daten nach Artikel 15a Transplantati-
onsverordnung handelt es sich um anonymisierte Daten, deren Aufbewahrungsdauer nicht befristet ist.
Nach Ablauf dieser Aufbewahrungsfrist werden die Daten dem Bundesarchiv zur Archivierung angebo-
ten (vgl. Art. 6 des Archivierungsgesetzes vom 26. Juni 1998°). Es ist dann Sache des Bundesarchivs
Zu beurteilen, ob die angebotenen Daten archivwirdig sind. Ist dies nicht der Fall, sollen die Daten
anonymisiert werden, damit sie in dieser Form weiterhin z.B. fir die Forschung zur Verfiigung stehen.

Art. 34k Auskunfts- und Berichtigungsrecht

Das Auskunftsrecht der betroffenen Person ist ein Grundpfeiler des Datenschutzes. Es ermdglicht ihr,
von sich aus zu Uberprifen, ob in einem System Daten Uber sie bearbeitet werden. Die Ausiibung dieses
Rechts kann insbesondere dazu fiihren, dass die Widerrechtlichkeit einer Datenbearbeitung festgestellt
wird, oder die Berichtigung von Daten nach sich ziehen (vgl. die Artikel 5 und 8 des Bundesgesetzes
vom 19. Juni 1992 (iber den Datenschutz'9). Dies setzt voraus, dass der Inhaber der Datensammlung,
an den sich die betroffene Person zu wenden hat, genau bestimmt wird und sichergestellt wird, dass
die betroffene Person ihr Auskunftsrecht austuben kann. Weil das BAG als Inhaber der Datensammlung
die Verantwortung fir das SOAS tragt, sind Begehren um Auskunft Gber Personendaten und um Be-
richtigung an das BAG zu richten.

Art. 341 Schnittstellen zu anderen Datenbanken

Die Nationale Zuteilungsstelle betreibt verschiedene, von SOAS unabhéngige Datenbanken, die folgen-

den Zwecken dienen:

- die Organisation und Koordination der mit der Zuteilung zusammenhangenden Tatigkeiten auf na-
tionaler Ebene,

- die Allokationsforschung,

- die Ermittlung potenzieller Spender,

- die Auswertung der Daten.

Zur Erreichung dieser Zwecke ist es unerlasslich, dass gewisse Daten aus dem SOAS in die entspre-

chenden Datenbanken Ubertragen werden kdnnen. Artikel 341 enthélt dafur die erforderliche Grundlage.

Absatz 1 ermdglicht es Swisstransplant, Daten in pseudonymisierter Form zu Auswertungszwecken

oder fur Aktivitdten im Zusammenhang mit der nationalen Zuteilung zu bearbeiten. Im Rahmen der Or-

ganisation und Koordination der mit der Zuteilung zusammenhangenden Tétigkeiten auf nationaler

Ebene organisiert und koordiniert die Nationale Zuteilungsstelle die erforderlichen Transporte der Or-

gane und Blutproben sowie der Entnahmeteams. Diese Aktionen und die damit zusammenhangenden

Kosten werden in einer eigenen Datenbank (Swiss Logistic and Invoices Documentation System, SwTx

SLID DB) erfasst und ausgewertet. Aus dem SOAS werden dafur die Spender-ID, Spezifikation des

Organ, Transplantationszentrum, involvierte Personen tbertragen.

Die Nationale Zuteilungsstelle betreibt zudem eine Datenbank fir statistische Auswertungen oder Wei-

terentwicklungen. Sie extrahiert daflir aus dem SOAS manuell die automatisch generierte Erkennungs-

nummer der Spenderin oder des Spenders sowie Registrierungsdatum, Geschlecht, Alter, Blutgruppe,

Laborresultate und medizinische Vorgeschichte. Anhand der Resultate der Auswertungen wird regel-

massig evaluiert, ob die Zuteilungsregeln dem Ziel der Gerechtigkeit nahekommen.
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Das BAG betreibt fiir das nationale Uberkreuz-Lebendspende-Programm die Datenbank das SwissKi-
PaDoS (vgl. auch Erlauterungen zu Art. 34b). Die Nationale Zuteilungsstelle tbertragt Daten zu inkom-
patiblen Paaren, die ins Programm aufgenommen wurden und von spendewilligen Personen und Pati-
entinnen und Patienten, die nicht Teil eines inkompatiblen Paars sind, aus dem SOAS ins SwissKiPa-
DoS.

Art. 34m Bearbeitung der Daten zu Forschungszwecken

Die im SOAS enthaltenen Daten sollen zu Forschungszwecken verwendet werden kénnen. Das BAG
kann dabei die Daten zu Forschungszwecken selber bearbeiten oder Dritten auf Anfrage bekannt geben
(Abs. 1). Die Bearbeitung von SOAS-Daten zu Forschungszwecken, sei es durch das BAG selber, sei
es durch forschende Dritte, hat nach den Bestimmungen des Humanforschungsgesetzes (HFG)!! zu
erfolgen, was vorliegend deklaratorisch festgehalten wird. Insbesondere sind die Bestimmungen uber
die Aufklarung und die Einwilligung der betroffenen Personen (Art. 7, 16 bzw. 33 HFG) sowie Uber die
Bewilligung des Forschungsprojekts durch die zustandige Ethikkommission (Art. 45 Abs. 1 Bst. a HFG)
zu beachten. Das BAG stellt die Daten grundsatzlich nur in anonymisierter Form zur Verfligung. Die
Bekanntgabe in unverschliisselter oder pseudonymisierter Form ist aber nicht ausgeschlossen. Die Ge-
suchstellerin oder der Gesuchsteller muss dafiir nachweisen, dass die spendende oder empfangende
Person selber in die Bekanntgabe ihrer Daten eingewilligt hat (Abs. 2 Bst. a). Die Bekanntgabe von
unverschlusselten Daten ohne Einwilligung der betroffenen Personen im Sinn von Artikel 33 Absatz 1
HFG ist nur ausnahmsweise unter den Voraussetzungen von Artikel 34 HFG mdglich; erforderlich ist
hierfur nach Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b HFG die Bewilligung der zustandigen Ethikkommission fir
die damit verbundene Offenbarung des Berufsgeheimnisses (Abs. 2 Bst. b).

Art. 36 Organangebote aus dem Ausland

Die Schweiz profitiert im Rahmen des internationalen Organaustauschs stark vom Ausland, namentlich
von Frankreich. In den letzten Jahren (2007—2016) wurden 98 Organe exportiert, wahrend in der glei-
chen Zeitspanne 258 Organe importiert wurden. Die Mehrzahl der importierten Organe, namlich deren
195, stammt aus Frankreich, und bei diesen handelte es sich in 91 Fallen um eine Leber flr hochdring-
liche Patientinnen und Patienten. 78 % aller importierten Organe stammen somit aus Frankreich, die
Ubrigen Organe aus dem vereinigten Koénigreich (UK), Spanien und von Eurotransplant.

Schweizer Patientinnen und Patienten mit einer medizinischen Dringlichkeit firr die Transplantation einer
Leber profitieren somit vom Organaustausch mit Frankreich betréachtlich. Diese Patientinnen und Pati-
enten werden in Frankreich in die Warteliste aufgenommen. Dies hat zur Folge, dass Frankreich ein
Organangebot immer nur fUr eine bestimmte Patientin oder einen bestimmten Patienten macht. Kommt
diese oder dieser fur eine Transplantation nicht in Frage, verféllt das Angebot und geht nicht an andere
Schweizer Patientinnen und Patienten weiter. Die Nationale Zuteilungsstelle hat in diesen Fallen somit
nur die Mdglichkeit, die Leber der Patientin oder dem Patienten zuzuteilen, fir die oder den das Organ-
angebot gilt; sie erstellt weder eine Prioritatenliste, noch hat sie die Méglichkeit, das Organ der Patientin
oder dem Patienten mit der nachsthdéheren Prioritat zuzuteilen, wenn die erstrangierte Person fur eine
Transplantation nicht in Frage kommt. Das Verfahren nach den Artikeln 28 Abséatze 1 und 2, 30, 31
Absatz 2 sowie 32 Absatz 2 kommt nicht zur Anwendung. Diese vom normalen Zuteilungsverfahren
abweichende Sonderregelung soll in einem neuen Absatz 2 festgehalten werden.
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