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1 Allgemeiner Teil

1.1 Ausgangslage

Die Nachfrage an Organen ist grésser als das Angebot. In der Schweiz warten deshalb rund 1100 Per-
sonen auf eine Niere. Rund 40% aller Nierentransplantationen in der Schweiz werden durch eine Le-
bendspende ermdglicht. Diese erfolgt meist in engen Beziehungen, beispielsweise in Lebensgemein-
schaften, zwischen Freunden oder innerhalb der Familie. Solche Spender-Empfanger-Paare sind je-
doch nur mit einer Wahrscheinlichkeit von 30-40 % immunologisch kompatibel. Das bedeutet, dass sich
die Blutgruppe oder bestimmte Gewebemerkmale zwischen spendender und empfangender Person
nicht unterscheiden, so dass eine direkte Spende in Frage kommt. Wenn eine direkte Spende aufgrund
einer Inkompatibilitat nicht moglich ist, kann eine sogenannte Uberkreuz-Lebendspende oder Crosso-
ver-Spende in Frage kommen. Dabei geht die Niere nicht vom Spender oder der Spenderin an die
eigentlich vorgesehene Person, sondern ,iber Kreuz* an eine andere Empfangerin oder einen anderen

Empfanger, die oder der immunologisch kompatibel ist.
In einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm werden inkompatible Paare in einen Pool aufgenommen

und unter den Spender-Empféanger-Paaren kompatible Paare gesucht. Dies geschieht systematisch und
mittels einer spezifischen Software auf der Basis der Blutgruppen, der Gewebetypisierungen und ande-
ren Parametern der aufgenommenen Paare. Das System ist darauf ausgerichtet, moglichst viele geeig-
nete Kombinationen (matches) von Spenderinnen/Spendern und Empfangerinnen/Empféngern zu fin-
den und sie gemass festgelegten Zuteilungsregeln zu priorisieren.

1.2 Auswirkungen

1.2.1 Auswirkungen auf den Bund

Dem BAG entstehen keine Kosten fur die Beschaffung der notwendigen Software, da diese durch Swis-
stransplant beschafft wird. Das Bundesamt flr Gesundheit ist verantwortlich fir die Umsetzung und
Finanzierung der Anpassungen an die Organzuteilungssoftware Swiss Organ Allocation System
(SOAS). Diese einmaligen Kosten belaufen sich auf rund CHF 150 000. Ebenfalls einmalig muss ein
Server beschafft werden (CHF 70 000). Nach erfolgreicher Inbetriebnahme ist mit jahrlichen Kosten von
rund CHF 30 000 pro Jahr fur Betrieb und Wartung zu rechnen.

1.2.2 Auswirkungen auf die Kantone

Die Einfilhrung eines Uberkreuz-Lebendspende-Programmes hat Auswirkungen auf die Transplantati-
onszentren. Sie werden vor allem vor logistische Herausforderungen gestellt, wenn sie gleichzeitige
Transplantationen in verschiedenen Zentren organisieren mussen.

1.2.3 Auswirkungen auf Patientinnen und Patienten

Die Erfahrung in anderen Landern hat gezeigt, dass ein Uberkreuz-Lebendspende-Programm eine bes-
sere Ubereinstimmung zwischen den Spender-Empfanger-Paaren gewahrleistet, als ein Organtausch
zwischen nur zwei Paaren. Mit dem Uberkreuz-Lebendspende-Programm kann zudem die Anzahl der
Nierentransplantationen erhdéht werden. Es wird auch erwartet, dass die Dialysezeit einiger Nierenpati-
entinnen und -patienten verkiirzt werden kann, da ein Organ aus einer Lebendspende schneller verfiig-
bar sein wird als ein zugeteiltes Organs aus postmortaler Spende via Warteliste. Damit kann den Pati-
entinnen und Patienten eine bessere Lebensqualitat gewahrt und im besten Fall die Uberlebenswahr-
scheinlichkeit erhéht werden. Im Idealfall werden damit auch Kosten gespart. Schliesslich stellt das
Programm eine Chance fir diejenigen Patientinnen und Patienten dar, die noch nicht von der Dialyse
abhéngig sind. lhnen wirde frihzeitig eine Niere transplantiert und sie missten gar nicht erst die be-
schwerliche Dialyse auf sich nehmen. In dieser Situation kann erfahrungsgemass mit einem besseren
Transplantationsergebnis gerechnet werden. Aufgrund der kleinen Einwohnerzahlen in der Schweiz
wird die Einfiihrung eines Uberkreuz-Lebendspende-Programmes aller Voraussicht nach die Anzahl der
Transplantationen nur minimal erhéhen (rund 40-50 Paare pro Jahr). Von einem erheblichen Riickgang
der Anzahl Personen auf der Warteliste kann deshalb derzeit nicht ausgegangen werden.
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2 Besonderer Teil

2.1 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

Bei der Uberkreuz-Lebendspende geht eine gespendete Niere nicht von der Spenderin oder vom Spen-
der an die eigentlich vorgesehene Person, sondern ,uber Kreuz“ an eine andere Empfangerin oder
einen anderen Empfanger, die oder der immunologisch kompatibel ist. Werden systematisch méglichst
viele Paare fiir einen Organtausch gesucht, wird von einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm ge-
sprochen. Die vorliegende Verordnung legt die Rahmenbedingungen fir die Zuteilung von Nieren in
diesem Programm fest.

Art. 2 Zweck und Durchfihrung des Programms

In einem Uberkreuz-Lebendspende-Programm werden unter immunologisch inkompatiblen Paaren
Spender-Empfanger-Paare untereinander so kombiniert, dass daraus kompatible Paare werden.
Dadurch kann fur Patientinnen und Patienten eine passende Lebendspende gefunden werden (Abs. 1).
Als inkompatibel gilt ein Paar, wenn eine der beiden Personen bereit ist, eine Niere zu spenden, die
andere aber deren Niere aus immunologischen Griinden nicht annehmen kann (Abs. 2).

Absatz 4 verpflichtet die Transplantationszentren, alle Uberkreuz-Lebendspenden mit mehr als zwei
Paaren Uber das Programm abzuwickeln. Das bedeutet, dass sie sich in diesem Falle an alle Verfah-
rensschritte gemass dieser Verordnung zu halten haben. Uberkreuz-Lebendspenden mit zwei Paaren
kdnnen wie bisher durch die Zentren individuell vorgenommen werden.

2. Abschnitt: Aufnahme in das Programm und Ausschluss

Art. 3 Voraussetzungen

Artikel 3 legt die Bedingungen fiir die Aufnahme in das Uberkreuz-Lebendspende-Programm fest. Ge-
mass Artikel 12 des Transplantationsgesetzes dirfen lebenden Personen Organe entnommen werden,
wenn sie urteilsfahig und volljahrig sind; wenn sie umfassend tber die Organentnahme informiert wor-
den sind und freiwillig in schriftlicher Form zugestimmt haben. Zudem darf nur dann ein Organ entnom-
men werden, wenn damit fir die Spenderin oder den Spender kein ernsthaftes gesundheitliches Risiko
verbunden ist. Schliesslich muss die Méglichkeit einer anderen Therapie von vergleichbarem Nutzen
der Empfangerin oder des Empféangers ausgeschlossen sein. All diese Bedingungen gelten gemass
Absatz 1 Buchstabe a auch fiir die Aufnahme inkompatibler Paare ins Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramm. Weitere Voraussetzung fir eine Aufnahme ins Programm ist die Bereitschaftserklarung der
Spenderin oder des Spenders, eine Niere nicht der bekannten oder nahestehenden Person, sondern
der Empfangerin oder dem Empfénger eines anderen in das Programm aufgenommenen, inkompatiblen
Paares zu spenden. Bei der Empféangerin oder dem Empfanger muss ferner eine Transplantation me-
dizinisch indiziert sein und es dirfen keine anhaltenden medizinischen Griinde gegen eine Transplan-
tation vorliegen. Zudem muss sie oder er sich dazu bereit erklaren, die Niere der Spenderin oder des

Spenders aus dem Pool inkompatibler Paare zu empfangen (Abs. 1 Bst. b).
Zur Dokumentation der freiwilligen Zustimmung fordert Absatz 1 Buchstabe c eine schriftliche Einver-

standniserklarung der spendewilligen Person und der Patientin oder des Patienten fir die Aufnahme
ins Uberkreuz-Lebendspende-Programm.

Fur die Aufnahme in das Programm ist gemass Absatz 2 der Wohnsitz des Paares nicht massgeblich.
Das heisst, es kdnnen auch Paare, die nicht in der Schweiz wohnhaft sind, aufgenommen werden

Alle Paare, welche die Bedingungen zur Aufnahme in das Uberkreuz-Lebendspende-Programm nach
Artikel 3 nicht mehr erfillen, missen sofort aus dem Programm ausgeschlossen werden, damit die
Ermittlung der Paare und die Zuteilung Giberhaupt erfolgreich verlaufen kann. Paare, die ins Programm
aufgenommen werden, sind Teil der Ermittlung der méglichen Paare und der besten Kombination, es
sei denn eine Transplantation ist voribergehend kontraindiziert. Man spricht in diesem Fall von einem
TCI-Status (von engl. temporary contraindication?) auf der Warteliste. Diese Paare werden nicht aus

t etwa dann, wenn eine Patientin oder ein Patient eine Infektion hat. Spricht nichts gegen eine Transplantation wird
vom Status T (fiir ,transplantabel”) gesprochen
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dem Programm ausgeschlossen.
Art. 4 Aufnahme- oder Ausschlussentscheid

Uber die Aufnahme und den Ausschluss entscheiden die Transplantationszentren. Sie legen ihre
Grinde in einer Verfligung dar. Dies entspricht der Regelung in der Organzuteilungsverordnung vom
16. Marz 20072 (Abs. 1). Die Transplantationszentren werden in Absatz 2 verpflichtet, ihre Akten wéh-
rend zehn Jahren entsprechend der Frist bei der Zuteilung von Organen gemass Artikel 19 Absatz 3
Transplantationsgesetz® aufzubewahren.

Art. 5 Meldung der Paare an die Nationale Zuteilungsstelle

Wird ein Paar in das Uberkreuz-Lebendspende-Programm aufgenommen, so muss die Nationale Zu-
teilungsstelle umgehend informiert werden. Meldepflichtig sind die Transplantationszentren (Absatz 1).
Sie geben dazu die fir die Zuteilung erforderlichen Daten nach Absatz 2 und 3 bekannt.

Es sind dies gemass Absatz 2 fur die Empfangerin oder den Empfanger explizit: Name, Vorname, Ge-
burtsdatum, Geschlecht und Wohnsitz; Blutgruppe; Gewebemerkmale; Kérpergrésse und —gewicht so-
wie das Ergebnis der Tests auf Krankheitserreger (Bst. a-e). Nach Buchstabe f muss auch gemeldet
werden, ob eine vortbergehende Kontraindikation flr eine Transplantation besteht (TCI-Status). Die
Transplantationszentren geben nach Buchstabe g an, ob die Empféngerin oder der Empféanger dieselbe
Blutgruppe haben muss wie die Spenderin oder der Spender oder aber lediglich kompatibel sein muss
(bspw. Blutgruppe A zu AB oder 0 zu allen anderen Blutgruppen). Als dritte Mdglichkeit kann auch
zwischen inkompatiblen Blutgruppen transplantiert werden (sog. ABO-inkompatible Spenden). Dies be-
dingt jedoch eine Vorbehandlung zur Entfernung der unerwiinschten Antikdrper oder eine Behandlung
mit Immunsuppressiva und birgt ein erhdhtes Abstossungsrisiko. Ebenfalls ein erhdhtes Risiko fur die
Empféangerin oder den Empfanger eines Organs resultiert aus einer steigenden, sogenannten mittlerer
Fluoreszenzintensitat (MFI). Dieser Wert sagt etwas Uber das Risiko einer Abstossung fir eine Patientin
oder einen Patienten aus. Denn: Im Blut der Empféangerin oder des Empféngers kénnen Anti-HLA-AnNti-
korper gegen die Spenderin oder den Spender vorhanden sein. Diese Antikérper kbnnen im Falle einer
Transplantation zur Zerstérung des transplantierten Organs fuhren. Der MFI-Wert zeigt an, wie stark die
Auspragung des entdeckten HLA-Antikorpers ist. Anders gesagt: Je héher der MFI-Wert eines Antikor-
pers, desto héher ist das Risiko einer Abstossung fir eine Patientin oder einen Patienten. Gleichzeitig
steigt aber mit zunehmender Toleranz bei MFI-Werten die Chance, ein Organ zu finden. Es liegt im
Ermessen des Transplantationszentrums, anhand einer Risikoabwagung zu bestimmen, was im besten
Interesse einer bestimmten Person ist. So wird es bei hochimmunisierten Patientinnen und Patienten
zu einem hoheren Toleranzwert fur die MFI tendieren, bis zu dem spenderspezifische Anti-HLA-Anti-
korper bertucksichtigt werden kdnnen (Bst. h).

Fur Spenderinnen und Spender missen folgende Daten gemeldet werden, die fiir einen optimalen Ab-
lauf der Uberkreuz-Lebendspende unerlasslich sind: Name, Vorname, Geburtsdatum und Geschlecht;
Blutgruppe; Gewebemerkmale; Kérpergrosse und -gewicht; das Ergebnis der Tests auf Krankheitserre-
ger; die Angabe, ob voriibergehend eine Kontraindikation fur eine Organentnahme besteht; Angaben
zur Krankengeschichte; medizinische Daten (etwa Angaben zur Medikation oder friiheren Erkrankungen
etc.) (Abs. 3).

Falls sich die fur eine Zuteilung erforderlichen Daten gemass Absatz 2 oder 3 4ndern, so sind die Trans-
plantationszentren gemass Absatz 4 verpflichtet, dies der Nationalen Zuteilungsstelle umgehend be-
kanntzugeben. Wird ein Paar aus dem Uberkreuz-Lebendspende-Programm ausgeschlossen, so muss
das Transplantationszentrum die Nationalen Zuteilungsstelle sogleich dariiber in Kenntnis setzen.

3. Abschnitt: Einbezug von spendewilligen Person und Patientinnen und Patienten, die
nicht Teil eines inkompatiblen Paars sind

Art. 6

Eine spendewillige Person, die nicht Teil eines inkompatiblen Paars ist (auch altruistische Spenderin
oder altruistischer Spender genannt) kann entweder einer Person auf der Warteliste oder einer Patientin
oder einem Patienten eines in das Uberkreuz-Lebendspende-Programm aufgenommenen inkompatib-
len Paars spenden (Abs. 1). Entscheidet sich die spendewillige Person, ihr Organ einer Patientin oder
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einem Patienten aus dem Uberkreuz-Lebendspende-Programm zu spenden, so ermittelt die Nationale
Zuteilungsstelle zunachst unter Personen auf der Warteliste und nach dem in der Organzuteilungsver-
ordnung vorgesehenen Verfahren die Patientin oder den Patienten mit der héchsten Prioritat (Abs. 3).
Die spendewillige Person und die Patientin oder der Patient mit der hdchsten Prioritat bilden nun ein
Paar, das in das Programm aufgenommen wird. Fir die Aufnahme ins Programm gelten entsprechend
die Bedingungen gemass Artikel 3 (Abs. 4). Das so gebildete Paar kann in der Folge nur zusammen
Teil der besten Kombination gemass Artikel 8 sein. Das heisst, es ist nicht méglich, dass die Spenderin
oder der Spender resp. die Empfangerin oder der Empféanger alleine im Pool verbleibt (Abs. 5).

4. Abschnitt: Ermittlung kompatibler Paare und der besten Kombination

Art. 7 Ermittlung kompatibler Paare

Zirka vierteljahrlich werden zunachst aus dem Pool der Paare durch die Nationale Zuteilungsstelle die-
jenigen Paare gesucht, deren Immunologie eine Transplantation zulasst. Zu einem spateren Zeitpunkt
wird zusatzlich die Gewebevertraglichkeit zwischen spendender und empfangender Person geprift.
Dies wird mit einer sogenannten Kreuzprobe gemass Artikel 12 ermittelt. Nur wenn diese beiden Krite-
rien erfillt sind, sprechen keine Griinde gegen eine Transplantation (match) (Abs. 1).

Immunologische Griinde fur die Inkompatibilitét eines Paares sind nach Absatz 2 einerseits das Vor-
handensein von spenderspezifischen Anti-HLA-Antikorpern im Blut der empfangenden Person. Anti-
HLA-Antikdrper sind Komponenten des Immunsystems im Blutserum eines Menschen gegen Antigene
einer anderen Person. Sie sind gegen die Spenderin oder den Spender gerichtet und kénnen im Falle
einer Transplantation zur Zerstérung des transplantierten Organs fihren. Andererseits wird eine Blut-
gruppenunvertraglichkeit zwischen spendender und empfangender Person ebenfalls als immunologi-
scher Grund bezeichnet, der ein Spender-Empfanger-Paar inkompatibel machen kann.

Bei der Suche nach kompatiblen Paaren muss die Nationale Zuteilungsstelle folgende Aspekte beriick-
sichtigen:

Die Spendetauglichkeit, die Testpflicht und das Vorgehen bei reaktivem Testergebnis (Abs. 3 Bst. a):
Gemass Anhang 4 der Transplantationsverordnung vom 16. Marz 20074 sind in die Beurteilung der
Spendetauglichkeit diverse Faktoren, wie etwa die medizinische und soziale Anamnese; der klinische
Status; die Blutuntersuchung sowie verschiedene Infektionsrisiken einzubeziehen. Diese miissen auch
bei der Ermittlung moglicher Paare im Uberkreuz-Lebendspende-Programm beachtet werden. Einzu-
beziehen ist zudem die mittlere Fluoreszenzintensitat (MFI) bis zu der spenderspezifische Anti-HLA-
Antikorper akzeptiert werden (vgl. Erlauterungen zu Art. 5) kdnnen (Abs. 3 Bst. b).

Die Blutgruppe (Abs. 3 Bst. c): Die Blutgruppe (gemass der Angabe nach Artikel 5 Absatz 2) muss in
die Ermittlung maoglicher Paare einbezogen werden. Nicht alle Blutgruppen sind miteinander kompatibel
(vgl. auch Erlauterungen zu Art. 5). Es ist zwar mdglich, blutgruppeninkompatible Organe zu transplan-
tieren. Dazu gibt es jedoch einiges zu beachten (vgl. Erlauterungen zu Art. 5).

Den Altersunterschied (Abs. 3 Bst. d): Die Organe von jingeren Menschen haben eine langere Lebens-
dauer als diejenigen von alteren Menschen. Dies bedeutet, dass beispielsweise eine junge Patientin
oder ein junger Patient, der oder dem das Organ eines alten Menschen transplantiert wurde, mit grosser
Wabhrscheinlichkeit im Laufe seines Lebens eine Zweitspende bendétigt. Deshalb darf nach Buchstabe d
der Altersunterschied von spendender und empfangender Person im Uberkreuz-Lebendspende-Pro-
gramm nicht mehr als 30 Jahre betragen.

Art. 8 Ermittlung der besten Kombination unter den kompatiblen Paaren

Aus den mdglichen Paaren, bei denen ein Organtausch aufgrund der immunologischen Abklarungen
denkbar ist (vgl. Art. 7), sucht die Nationale Zuteilungsstelle nach Artikel 8 periodisch die beste Kombi-
nation (Abs. 1).

Absatz 2 definiert, wie die beste Kombination zu ermitteln ist. Das Ziel des Uberkreuz-Lebendspende-
Programms ist es, flr méglichst viele Patientinnen und Patienten ein Organ zu finden. Darum steht an
erster Stelle diejenige Kombination, bei der die hdchste Zahl von Paaren gebildet werden kann (Bst. a).
Sollten bei mehreren Kombinationen die gleiche Anzahl Paare berlcksichtigt werden kdnnen, so hat
diejenige Verbindung zweite Prioritat, mit der hdchsten Zahl von Empfangerinnen und Empfangern unter
20 Jahren (Bst. b). Erstens besteht bei jungen Patientinnen und Patienten, die von der Dialyse abhangig
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sind, das Risiko einer Wachstumsretardierung und eines damit verbundenen Kleinwuchses. Zweitens
lasst sich eine Ausbildung fast gar nicht mit der Dialyse vereinen und drittens haben Jugendliche eine
vergleichsweise hohe verbleibende Lebensdauer. Buchstabe c setzt an die dritte Stelle der besten Kom-
bination diejenige mit der hdochsten Zahl von Empféngerinnen und Empféngern, deren Punktezahl an
kalkulierten Panel-reaktiven Antikérpern Uber 95 liegt. Damit sollen die Kombinationen mit hochimmu-
nisierten Patientinnen und Patienten priorisiert werden, da diese generell eine schlechte Chance haben,
eine geeignete Spenderin oder einen geeigneten Spender zu finden. Als viertbeste gilt diejenige Kom-
bination, bei der die héchste Zahl von Patientinnen und Patienten die Blutgruppe 0 hat. Personen mit
Blutgruppe 0 sind gegeniiber Personen mit anderen Blutgruppen benachteiligt. So kann beispielsweise
eine Person mit Blutgruppe O allen anderen Blutgruppen ihr Blut und entsprechend auch ihre Organe
spenden. Umgekehrt ist diese Person selbst auf eine Spende der Blutgruppe 0 angewiesen (Bst. d).
Buchstabe e legt fest, dass diejenige Verbindung von Paaren mit der hdchsten Zahl an in sich geschlos-
senen Uberkreuzungen, die mdglichst wenige Paare einschliessen (im Fachjargon "kurze Ketten" ge-
nannt) an funfter Stelle gewéhlt werden soll. Das heisst, dass beispielsweise eine Kombination aus
zweimal zwei Paaren (zwei Ketten) gegentber derjenigen aus einmal vier Paaren (eine Kette) bevorzugt
wird. Damit ist der Organtausch logistisch und organisatorisch besser realisierbar und eine simultane
Transplantation kann besser gewahrleistet werden. Weiter sind bei langeren Ketten durch den Ausstieg
einer einzigen Spenderin oder eines einzigen Spenders mehr Patientinnen und Patienten betroffen, die
nicht mehr von einer Transplantation profitieren kdnnen. Schliesslich gilt als die sechstbeste Kombina-
tion, diejenige mit der hochsten kumulierten Wartezeit der Empféangerinnen und Empféanger. Damit sol-
len diejenigen Patientinnen und Patienten prioritédr behandelt werden, die schon lange auf eine Niere
warten und haufig auch langer von der Dialyse abhangig sind (Bst. f).

Falls zwei oder mehr Kombinationen nach der Prifung gemass Absatz 2 auf den gleichen Rang kom-
men, sind alle in der Verordnung vorgesehenen medizinischen Aspekte bericksichtigt und der Zufall
entscheidet. In diesem Falle lost die Nationale Zuteilungsstelle aus den moglichen eine Verbindung aus.
Sollte zwischen zwei Kombinationen ausgelost worden sein und ist die Transplantation auf Grund der
Kreuzprobe bei der ausgelosten Kombination nicht méglich, so wird die andere Kombination gewahilt.
Sollten sogar drei Kombinationen den gleichen Rang belegt haben und die Kreuzprobe verunmdoglicht
eine Transplantation, so wird erneut gelost (Abs. 3).

Bei der Ermittlung der besten Kombination missen immer beide Personen eines aufgenommenen Paa-
res bericksichtigt werden (Abs. 4). Ware dies nicht der Fall, so wiirde eine Person Ubrig bleiben. Die
Nationale Zuteilungsstelle darf nur geschlossene Ketten bilden. Das heisst, es darf keine Kombination
gewahlt werden, bei dem ein Teil eines Paares erst zu einem spéateren Zeitpunkt ein Organ erhalt oder
spendet, beispielsweise als Teil einer neuen Kombination. Bei einer solchen sogenannten offenen Kette
ware das Risiko zu gross, dass die tbriggebliebene Spenderin oder der Ubriggebliebene Spender die
Bereitschaft zur Spende zurlickzieht, weil die an sich begtinstigte Person bereits ein Organ von jemand
anderem erhalten hat.

Zur Berechnung der Wartezeit in Absatz 2 Buchstabe f gilt nach Absatz 5 Folgendes: Wenn sich die
Patientin oder der Patient nicht bereits auf der Warteliste befand, so beginnt die Wartezeit mit dem Tag
der Aufnahme in das Uberkreuz-Lebendspende-Programm. Daneben gelten fiir die Berechnung die
Artikel 3 und 3a der Organzuteilungsverordnung EDI vom 2. Mai 20075, welche die Berechnung der
Wartezeit generell regeln.

Art. 9 Aktualitéat der Daten und voribergehende Kontraindikation

Die Ergebnisse der Tests auf Krankheitserreger bei Empfangerinnen und Empféangern sowie Spende-
rinnen und Spendern durfen bei der Ermittlung der kompatiblen Paare und der besten Kombination nicht
alter als drei Monate alt sein, damit die medizinischen und immunologischen Voraussetzungen/Krite-
rien/Bedingungen moglichst aktuell sind. Diese Tests werden immer wieder aktualisiert und die Resul-
tate mussen spatestens eine Woche vor dem Ermittlungsverfahren erneuert vorliegen. Zusténdig sind
die Transplantationszentren.

Art. 10 Vorubergehende Kontraindikation
Falls die Organentnahme oder die Transplantation bei einem Paar voribergehend kontraindiziert ist, so
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werden weder die Spenderin oder der Spender noch die Empfangerin oder der Empfanger in die Ermitt-
lung der kompatiblen Paare nach Artikel 7 einbezogen. Ansonsten wirde z.B. eine Spenderin oder ein
Spender ein Organ spenden, wahrend die eigentlich vorgesehene Person kein Organ erhalten wirde.

5. Abschnitt: Zuteilungsverfahren

Art. 11 Validierung der besten Kombination

Mit Artikel 11 wird die Nationale Zuteilungsstelle verpflichtet, das Ergebnis der Suche nach kompatiblen
Paaren sowie die Ermittlung der besten Kombination zu validieren. Dies kann unter Einbezug von ge-
eigneten Fachpersonen aus den Transplantationszentren erfolgen (Abs. 1).

Die Nationale Zuteilungsstelle benachrichtigt die Transplantationszentren anschliessend tber das Er-
gebnis der Ermittlung der besten Kombination von Paaren (Abs. 2).

Art. 12 Kreuzprobe und Zuteilung

Mit einer Kreuzprobe wird die Vertraglichkeit des Gewebes von spendender und empfangender Person
getestet. Dabei wird mit Hilfe von Blutproben ermittelt, ob sich im Blutserum der Patientin oder des
Patienten Antikorper gegen das gespendete Organ befinden. Wenn sich eine Reaktion zeigt, so ist eine
Nierentransplantationen nicht moglich. Die Kreuzprobe wird durch das Transplantationszentrum vorge-
nommen. Es teilt das Ergebnis der Nationalen Zuteilungsstelle mit (Abs. 1).

Zeigt das Ergebnis der Kreuzprobe, dass ein Paar oder mehrere Paare von der Transplantation ausge-
schlossen werden missen, so wird erneut die beste Kombination nach Artikel 8 ermittelt (Abs. 2).
Wenn keine Griinde gegen eine Entnahme oder die Transplantation der Niere sprechen, werden die
Nieren den ermittelten Patientinnen und Patienten zugeteilt. Die Nationale Zuteilungsstelle ist fur die
Zuteilung und die Information der Transplantationszentren zustandig (Abs. 3).

Art. 13 Stellung der Patientinnen und Patienten

Solange die Ermittlung kompatibler Paare und der besten Kombination sowie die Zuteilung im Gange
sind, durfen Empfangerinnen oder Empfanger, die in die Warteliste aufgenommen wurden, nicht fur die
Zuteilung einer Niere einer verstorbenen Person nach den Artikeln 28-32 der Organzuteilungsverord-
nung berlcksichtigt werden.

Art. 14 Organentnahme und Transplantation

Analog zur klassischen Lebendspende organisieren die Transplantationszentren die Entnahme des Or-
gans. Die Organisation der Logistik, also der Frage wer wo operiert wird und der Transport des Organs
erfolgen durch die Nationale Zuteilungsstelle (Abs. 1).

Alle Organentnahmen einer besten Kombination haben mdglichst gleichzeitig zu erfolgen. Sie durfen
hochstens acht Stunden auseinanderliegen. Damit soll verhindert werden, dass eine Spenderin oder
ein Spender sich vor der Entnahme zurlickzieht, sobald seine Partnerin oder sein Partner eine Niere
transplantiert bekommen hat. Verantwortlich sind die Transplantationszentren (Abs. 2).

Personen, die im Uberkreuz-Lebendspende-Programm eine Niere erhalten haben, miissen von den
Transplantationszentren unverziglich aus der Warteliste gestrichen und aus dem Programm ausge-
schlossen werden, damit der reibungslose Ablauf garantiert wird (Abs. 3).

Art. 15 Anderung der Zuteilung

Es ist moglich, dass eine Niere entnommen wird, aber aus medizinischen Griinden nicht transplantiert
werden kann. Dies hat das Transplantationszentrum der Nationalen Zuteilungsstelle unverziiglich mit-
zuteilen (Abs. 1). Sollte es moglich sein, die Niere einer anderen Person zu transplantieren, wird sie
durch die Nationale Zuteilungsstelle nach Artikel 31 Absatz 2 der Organzuteilungsverordnung zugeteilt
(Abs. 2). Weil es maoglich ist, dass in einem solchen Fall die Empféangerin oder der Empfanger eines
Paares leer ausgeht, obwohl seine Partnerin oder sein Partner eine Niere gespendet hat, ist es von
grosser Bedeutung, die Paare bei der Aufnahme in das Programm Uber diesen Fall und die Regelung
zu informieren (Abs. 3).

Art. 16 Dokumentation des Zuteilungsentscheids

Die Nationale Zuteilungsstelle ist fur die Aktenfihrung zustandig. Sie dokumentiert transparent und
nachvollziehbar, wie der Zuteilungsentscheid ausgefallen ist.
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Art. 17 Meldung der Transplantationszentren

Damit sie ihre Aufgaben wahrnehmen kann, muss die Nationale Zuteilungsstelle nach Absatz 1 Gber
jede erfolgte Transplantation durch die Transplantationszentren informiert werden.

Auch die Meldung, dass trotz Zuteilung keine Transplantation erfolgt oder diese erfolglos geblieben ist,
muss unter der Angabe von Griinden der Nationalen Zuteilungsstelle zukommen. Nur so kann sie ihre
Pflichten erfiillen und beispielsweise ein neue Ermittlung kompatibler Paare und die Ermittlung der bes-
ten Kombination starten (Abs. 2).

Art. 18 Anonymitét

Die Empfangerinnen und Empfanger sowie die Spenderinnen und Spender einer Spende im Uberkreuz-
Lebendspende-Programm bleiben bis zur erfolgten Transplantation anonym, um einer unnétigen Belas-
tung und damit einem mdoglichen Riickzug vorzubeugen. Wenn sowohl die Spenderin oder der Spender,
als auch die Empfangerin oder der Empfanger damit einverstanden sind, kann die Anonymitat nach der
Transplantation aufgehoben werden.

6. Abschnitt: Swiss Kidney Paired Donation System

Art. 19 Betrieb und Zweck

Fir das Uberkreuz-Lebendspende-Programm wird eine Datenbank entwickelt, die vom BAG unterhalten
und gefuhrt wird. Dieses sogenannte Swiss Kidney Paired Donation System (SwissKiPaDoS) nutzt die
Nationale Zuteilungsstelle zur Erfiillung ihrer Aufgaben.

Die Datenbank-Applikation dient unterschiedlichen Zwecken. Demgemass hilft SwissKiPaDoS bei der
Bearbeitung der Daten inkompatibler und kompatibler Paare (Bst. a); es ermittelt mogliche Paare nach
Artikel 7 (Bst. b) und die beste Kombination nach Artikel 8 (Bst. ¢). Schliesslich unterstitzt das System
die Zuteilung der Nieren (Bst. d).

Art. 20 Inhalt von SwissKiPaDoS

In der Datenbank SwissKiPaDoS sind Daten zu Spenderinnen und Spendern sowie Empfangerinnen
und Empféangern gemass Artikel 5 enthalten (Bst. a) und solche, die wahrend dem Zuteilungsverfahren
erzeugt wurden, beispielsweise zur Kompatibilitdt, zur besten Kombination, zu Zuteilungsentscheiden
oder &hnlichem.

Art. 21 Aufgaben des BAG

Das BAG ist Inhaber der Datensammlung und damit verantwortlich fir SwissKiPaDoS. Das BAG sorgt
dafur, dass die Allokationsregeln korrekt in der Software umgesetzt sind. Nach jeder Weiterentwicklung
muss deren Auswirkung auf die Zuteilung geprift werden. Im Zusténdigkeitsbereich des BAG liegen
auch der Betrieb und die Sicherheit sowie die Einhaltung der gesetzlichen Regelungen in der Bearbei-
tung der personlichen Daten. Schliesslich prift das BAG die Schnittstelle zwischen SOAS und Swiss-
KaPiDoS (Abs. 1).

Die Bestimmungen in der Organzuteilungsverordnung zu den Aufgaben des BAG im Rahmen von
SOAS (Artikel 34c Absatz 2 Buchstaben b-f) gelten sinngeméass (Abs. 2).

Art. 22 Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle

Die Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle bestehen aus der Programmierung und der Weiterent-
wicklung der Datenbank SwissKiPaDoS, insbesondere in Zusammenhang mit Anpassungen der Zutei-
lungskriterien. Die Weiterentwicklung hat in Absprache mit dem BAG zu erfolgen, da sie eine Anpassung
des Ausfuihrungsrechts nach sich ziehen kénnte resp. gegebenenfalls Auswirkungen auf den Daten-
schutz und die Datensicherheit hat (Abs. 1).

Es gelten ebenfalls die Regelungen zu den Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle innerhalb von
SOAS in Artikel 34d der Organzuteilungsverordnung (Abs. 2).

Art. 23 Eintrag von Daten

Artikel 23 legt fest, wer welche Daten online in die Datenbank eintrégt. Das Transplantationszentrum
erfasst die Daten nach Artikel 5, die nicht bereits in SOAS gespeichert sind, etwa das akzeptierte MFI
Level oder die Festlegung, ob nur blutgruppenidentisch oder auch blutgruppenkompatibel transplantiert
werden darf (Bst. a Ziff. 1). Es nimmt nach Buchstabe a Ziffer 2 auch diejenigen Daten in SwissKiPaDoS
auf, die wahrend dem Zuteilungsverfahren erzeugt wurden, und héalt nach Buchstabe a Ziffer 3 das
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Ergebnis der Kreuzprobe nach Artikel 12 Absatz 1 fest. In Buchstabe b wird festgehalten, dass die
Nationale Zuteilungsstelle fur die Aufnahme derjenigen Daten in SwissKiPaDoS zustandig ist, die be-
reits in SOAS erfasst sind (Ziff. 1). Die Nationale Zuteilungsstelle erfasst ebenfalls Daten, die wahrend
des Zuteilungsverfahrens generiert wurden, etwa Angaben darliber, dass eine Patientin oder ein Patient
auf TCI gesetzt wurde, oder zu welchen Ergebnissen das Zuteilungsverfahren gefuhrt hat (Ziff. 2).

Art. 24 Einsicht in Daten

Artikel 24 regelt, welche Stellen online Einsicht in SwissKiPaDoS haben, damit sie ihre Tatigkeiten aus-
fihren kénnen. Es sind dies nach Buchstabe a die Transplantationszentren. Sie haben Zugriff auf jene
Daten der Spenderinnen und Spender sowie der Empfangerinnen und Empfénger, die sie selbst in
SOAS und SwissKiPaDoS erfasst haben (Ziff. 1). Sie haben ebenso Zugriff auf die Daten der Spende-
rinnen und Spender in pseudonymisierter Form, die von anderer Stelle in die Datenbanken eingegeben
wurden (Ziff. 2). Die Nationale Zuteilungsstelle hat Einsicht in alle Daten von SwissKiPaDoS, um die
Paare und Kombinationen zu ermitteln und die Zuteilung vorzunehmen (Bst. b). Schliesslich hat das
BAG Zugriff auf alle Daten, mit Ausnahme von Name und Vorname von Spenderinnen und Spendern
sowie von Empféangerinnen und Empfangern, damit es seine Aufgaben nach Artikel 21 wahrnehmen
und beispielsweise prifen kann, ob alle relevanten Daten von SOAS korrekt Gibermittelt worden sind.
Das BAG flhrt auch Allokationskontrollen durch (Bst. c).

Art. 25 Zugriffsberechtigte Personen und Bearbeitungsrechte

Die Regelung der Zugriffsberechtigungen richtet sich nach Artikel 34g der Organzuteilungsverordnung.
Dort wird festgelegt, welche Personen einen Online-Zugriff auf die Daten im SOAS haben. Die Bestim-
mungen gelten sinngemass auch fur den Zugriff auf SwissKiPaDoS. Nicht alle SOAS-Nutzerinnen und
—Nutzer haben eine Berechtigung fir das SwissKiPaDos. Fur diesen Zugriff wird eine gesonderte Be-
rechtigung benétigt. Wer eine solche besitzt, wird in SOAS markiert. Die Zwei-Faktor-Authentifizierung®
der Benutzerinnen und Benutzer von SwissKiPaDos wird via SOAS bewirtschaftet.

Art. 26 Datenschutz

Die Bestimmungen in den Artikeln 34i-k und 34m der Organzuteilungsverordnung zur Datensicherheit
und Protokollierung, zur Aufbewahrung von Daten, zum Auskunfts- und Berichtigungsrecht sowie zur
Bearbeitung der Daten zu Forschungszwecken in SOAS gelten entsprechend fir SwissKiPaDoS.

Art. 27 Schnittstelle mit SOAS

Die Nationale Zuteilungsstelle sorgt dafir, dass bestimmte Daten aus SOAS in SwissKiPaDoS Ubertra-
gen werden. Es handelt sich dabei um Daten spendewilligen Personen (Abs. 1 Bst. a) sowie um die
Daten der Patientinnen und Patienten (Abs. 1 Bst. b).

Die Transplantationszentren sind nach Absatz 2 dafir zustandig, dass folgende Inhalte im SOAS ein-
getragen werden: Gemass Buchstabe a missen sie die Daten von Spenderinnen und Spendern nach
Artikel 5 Absatz 3 Buchstaben a-f eintragen. Ebenfalls in SOAS Ubertragen werden die Angabe, welche
Niere entnommen wurde (Bst. b), die Angabe des Zeitpunkts der Enthahme und der Transplantation
(Bst. ¢), die Angabe, welche spendende Person welcher empfangenden Person eine Niere gespendet
hat (Bst. d) sowie die Angabe der Griinde, wenn eine Transplantation nicht durchgefiihrt werden konnte
oder erfolglos geblieben ist (Bst. e).

7. Abschnitt: Evaluation

Art. 28

Nach Artikel 28 hat das BAG die Aufgabe, die Wirkungen des Uberkreuz-Lebendspende-Programms
zu analysieren. Vor allem die Kriterien nach den Artikeln 7 und 8 missen in periodischen Abstanden
gepruft werden. Diese Evaluation hat erstmals spatestens zwei Jahre nach Inkrafttreten der Verordnung
zu erfolgen (Abs. 1).

Das BAG erstattet dem EDI Bericht Uber die Resultate der Evaluation. Zeitgleich macht es Empfehlun-
gen fur das weitere Vorgehen (Abs. 2).

6 Die Zwei-Faktor-Authentifizierung dient dem Identitatsnachweis eines Nutzers mittels der Kombination zweier unterschiedli-
cher und unabhangiger Komponenten (Faktoren). Beispielsweise eine Bankkarte und ein PIN. Nur wer diese beiden Faktoren
besitzt, kann eine Transaktion tatigen.
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