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Abkiirzungsverzeichnis

BAG Bundesamt fiir Gesundheit

FMedG Fortpflanzungsmedizingesetz

HFG Humanforschungsgesetz

HMG Heilmittelgesetz

KVG Krankenversicherungsgesetz

OV-EDI Organisationsverordnung fir das Eidgendssische Departement des Innern
SGB Schweizerische Gesundheitsbefragung
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1. Einleitung

1.1. Ausgangslage und Zielsetzung

Der Bundesrat setzte das Transplantationsgesetz (TxG) vom 8. Oktober 2004 auf den

1. Juli 2007 in Kraft. Das TxG basiert auf Artikel 119a der Bundesverfassung zur Transplantati-

onsmedizin und wird inzwischen durch sechs Ausfihrungsverordnungen konkretisiert. Ausser-

dem haben das Gesetz und die zugehorigen Verordnungen seit Inkraftsetzung mehrere Revisio-

nen erfahren. Durch das TxG wird die Transplantationsmedizin rechtlich umfassend geregelt.
Ab 2019 soll das TxG einer summativen Evaluation unterzogen werden. Die Ergebnisse ei-

ner ersten Etappe sollen Ende 2021 vorliegen. Zur Vorbereitung dieser Evaluation hat das Bun-

desamt fir Gesundheit (BAG) INFRAS mit einem Mandat beauftragt. Das Mandat verfolgte zwei

Ziele:

= ein Wirkungsmodell fiir das TxG zu erarbeiten und

= Schlisselindikatoren fiir die Wirkungsmessung zu definieren.

Das Wirkungsmodell soll die Ablauf- und Wirkungslogik des TxG veranschaulichen sowie die
zentralen Akteure und deren Aktivitaten auffiihren. Es soll dazu beitragen, ein gemeinsames
Bild der beabsichtigten Wirkungen des TxG zu schaffen und das wirkungsorientierte Denken
und Handeln der beteiligten Akteure zu fordern. Ausserdem benennt es Schnittstellen inner-
halb des TxG und zu anderen Gesetzen. Mit den Schlisselindikatoren sollen die fiir die geplante
erste Etappe der Evaluation wichtigsten Indikatoren zur Messung der Output- und Outcome-
Ziele bestimmt werden. Sie sind in einer Ubersichtstabelle entlang der Ablauf- und Wirkungslo-

gik und mit Informationen zur Datenverfligbarkeit aufgefiihrt.

1.2. Methodisches Vorgehen

Das Wirkungsmodell und die Indikatoren wurden durch INFRAS in enger Zusammenarbeit mit

der Projektleiterin der Fachstelle Evaluation und Forschung des BAG und mit der Sektion Trans-

plantation und Fortpflanzungsmedizin des BAG entwickelt. Die Erarbeitung erfolgte in folgen-

den Schritten:

= |n der Startsitzung vom 16.8.2018 wurden mit der Fachstelle Evaluation und Forschung und
der Sektion Transplantation und Fortpflanzungsmedizin der Auftrag, Fragen zum Vorgehen,

zum Transplantationsgesetz sowie den verfligbaren Grundlagen geklart.
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= |m zweiten Schritt hat INFRAS nach eingehender Analyse der verfligbaren Dokumente?! einen
Entwurf des Wirkungsmodells erstellt. Dieser Entwurf wurde in mehreren Arbeitssitzungen
mit verschiedenen Mitgliedern der Sektion Transplantation und Fortpflanzungsmedizin ver-
tieft diskutiert, in einem iterativen Prozess mehrmals liberarbeitet und schliesslich finali-
siert.?

= Im dritten Schritt wurde der Fachstelle Evaluation und Forschung und der Sektion Transplan-
tation und Fortpflanzungsmedizin eine Liste mit Indikatoren vorgelegt und gemeinsam be-
reinigt.

= |m vierten Schritt wurde das Wirkungsmodell graphisch aufbereitet und in einem Bericht

ausfihrlich beschrieben.

1 Es waren dies: Transplantationsgesetz (Stand 15.11.2017), Transplantationsverordnung, Organzuteilungsverordnung, Organzu-
teilungsverordnung EDI, Transplantationsgebiihrenverordnung, Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung, Xenotransplantations-
verordnung, Botschaft zum Transplantationsgesetz vom 12.9.2001, Botschaft zur Anderung des Transplantationsgesetzes vom
8.3.2013, Bericht Prifung von Massnahmen zur Erh6hung der Anzahl verfligbarer Organe zu Transplantationszwecken in der
Schweiz vom Mérz 2013, Monitoring Transplantationsgesetz (Zusammenfassende Ergebnisse des Monitorings 2004-2014 vom
30. Marz 2016),Vollzug des Transplantationsgesetzes (Ergebnisse der formativen Evaluation) von Interface vom November 2009
und ausgewahlte Inhalte der Webseite des BAG. Siehe die Sammlung der Gesetzesexte am Ende dieses Berichts mit aktiven
Links zu den online verfligbaren Dokumenten.

2 Insbesondere waren Frau Colette Rogivue und Frau Alexandra Volz von der Sektion Transplantation und Fortpflanzungsmedi-
zin sowie Herr Marcel Monnier von der Abteilung Recht des BAG an der Erarbeitung beteiligt.
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2. Wirkungsmodell des Transplantationsgesetzes

2.1. Aufbau und Wirkungsebenen

Das Wirkungsmodell (Abbildung 1) stellt die Wirklogik des Transplantationsgesetzes mit seinen
Akteuren und Zielgruppen dar. Es beschreibt, welche Akteure die zentralen Massnahmen des
Transplantationsgesetzes vollziehen. Des Weiteren zeigt es auf, welche Leistungen (Outputs) zu
welchen erwiinschten Wirkungen auf die Zielgruppen (Outcomes) fiihren sollen, um schliesslich
die Ubergeordneten Ziele des Transplantationsgesetzes (Impact) zu erreichen.

Das Transplantationsgesetz ist umfangreich und die Abldufe im Transplantationswesen
sind gepragt durch viele Beteiligte und Betroffene. Entsprechend spielen verschiedene Pro-
zesse und Informationsablaufe zusammen, weshalb das Wirkungsmodell die Komplexitat auf
die wesentlichen Aspekte reduzieren muss. Die vom BAG geplante, zuklinftige Evaluation soll
anschliessend zeigen, in wie weit diese erwiinschten Wirkungen auch tatsachlich erreicht wer-

den.

Abbildung 1 zeigt das Wirkungsmodell. Die Wirkungsebenen kdnnen wie folgt beschrieben wer-

den:

= Konzept: Diese Ebene beschreibt das Transplantationsgesetz als zentrales Instrument, das
regelt, unter welchen Voraussetzungen Organe, Gewebe und Zellen zu Transplantations-

zwecken verwendet werden diirfen.

= Massnahmen TxG (Vollzug): Der Vollzug der gesetzlichen Vorgaben soll sicherstellen, dass
die vom Gesetzgeber angestrebten Wirkungsziele erreicht werden. Auf dieser Ebene sind
die zustandigen Vollzugsakteure und ihre Aufgaben aufgefiihrt, die fiir die Leistungserbrin-
gung (Outputs) notwendig sind. Der behdordliche Vollzug erfolgt auf Bundesebene durch
das BAG und Swissmedic. Den Kantonen und behérdlich beauftragten Akteuren wie Swiss-
transplant, die SNO (Schweizerische Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspen-
dern), die gemeinsame Einrichtung KVG (Krankenversicherungsgesetz) und die Blutspende
SRK (Schweizerisches Rotes Kreuz) kommen weitere wichtige Vollzugsaufgaben zu. Das al-
len gemeinsame Tatigkeitsfeld wird durch das BAG koordiniert und in gewissen Bereichen
auch subventioniert. Die Auftragserteilung und Uberwachung an die nichtbehérdlichen Ak-

teure erfolgt ebenfalls durch das BAG.

= Leistungen (Output): Auf dieser Ebene sind die Leistungen der Adressaten aufgefihrt, die

vorliegen missen, um die Outcomeziele erreichen zu kénnen. Die Akteure auf dieser Ebene
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sind die Transplantationszentren, Spitdler und andere klinische Einrichtungen sowie Ban-

ken fiir Gewebe und Zellen.

= Erwiinschte Wirkungen (Outcome): Diese Ebene bildet die Wirkungsziele bei den Zielgrup-
pen ab. Dazu gehoéren die Bevolkerung als Ganzes und als spezifische Teilgruppen die (po-
tenziellen) post mortem Spenderinnen und Spender von Organen, Geweben und Zellen so-
wie deren Angehorige, die (potenziellen) Empfangerinnen und Empfanger und die (potenzi-

ellen) Lebendspenderinnen und Lebendspender.

= Beitrag zur Zielerreichung und zur Problemlésung (Impact): Diese Ebene beschreibt die
Ziele, die mit dem Transplantationsgesetz angestrebt werden:
= Die Bevdlkerung vertraut der Gesetzgebung zum Transplantationswesen.
= Organe, Gewebe und Zellen stehen zur Verfligung.
= Rechtssicherheit im Transplantationswesen ist gewahrleistet, Missbrauch verhindert.
= Gerechtigkeit in der Organzuteilung ist gewahrleistet.

= Qualitdt der Transplantationen und der Lebendspende-Nachsorge ist gesichert.

Als Ubergeordneter Schutzzweck sollen geméss Transplantationsgesetz die Menschen-

wirde, die Personlichkeit sowie die Gesundheit der Bevolkerung geschiitzt sein.

= Die Kontextfaktoren konnen auf allen Ebenen des Wirkungsmodells Einfluss nehmen. Dabei
handelt es sich um politische und rechtliche Rahmenbedingungen und Schnittstellen (wie
die Konvention gegen Organhandel des Europarats, OV-EDI, HMG, KVG, HFG, FMedG u.a.)?,

sowie um wirtschaftliche, gesellschaftliche und medizinisch-technische Entwicklungen.

3 Siehe die Sammlung der Gesetzestexte mit aktiven Links am Ende des Berichts.
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ABBILDUNG 1: WIRKUNGSMODELL TRANSPLANTATIONSGESETZ (TxG)

KONZEPT -

TRANSPLANTATIONS-
GESETZ (TxG)

Das Transplantations-
gesetz regelt, unter
welchen Voraus-
setzungen Organe,
Gewebe und Zellen zu
Transplantations-
zwecken verwendet
werden durfen.

MASSNAHMEN TxG 2

BUND/BAG
» informiert Offentlichkeit M

» fuhrt Aufsicht und Vollzug gemass TxG: u.a. Melde-
und Bewilligungswesen, inkl. Inspektionen #+ A

> nimmt an der internationalen Zusammenarbeit teil A

» Mitfinanzierung Aus- und Weiterbildung med.
Personal

> betreibt und entwickelt SOAS weiter
» setzt Monitoring und Evaluation um A

» subventioniert, koordiniert und beaufsichtigt
gesetzlich beauftragte BAG-externe
Vollzugstatigkeiten A

SWISSMEDIC

» fuhrt Aufsicht und Vollzug gemass TxG bei autogenen
Transplantationen und Transplantat-Produkten A

KANTONE
» informieren Offentlichkeit M

» organisieren und koordinieren die Tx-relevanten
Tatigkeiten in Transplantationszentren und Spitélern

» stellen lokale Koordinationspersonen und die Aus-/
Weiterbildung des med. Personals sicher

» sind zustandig fur Strafverfolgung A

GESETZLICH BEAUFTRAGTE FUR BAG-EXTERNE
VOLLZUGSTATIGKEITEN

Swisstransplant

» erfullt Aufgaben der nationalen Zuteilungsstelle
inkl. Fihren der Warteliste (Organe)

» koordiniert Organaustausch mit dem Ausland
SNO

» fuhrt Lebendspende-Nachsorgestelle (Organe) A
Gemeinsame Einrichtung KVG

» fihrt Lebendspende-Nachsorgefonds
Blutspende SRK

> fuhrt Blutstammzellenregister, koordiniert
Spenden und Transplantationen

» fihrt Lebendspende-Nachsorgestelle
(Blutstammzellen) A

LEISTUNGEN 2

TRANSPLANTATIONSZENTREN (ORGANE)
> erfullen spezifische Sorgfalts-, Bewilligungs-,

Melde-, Test-, Kennzeichnungs-, Dokumentations-
und Mitwirkungspflichten A

» beurteilen potenzielle Organ-Empfangerinnen und
melden Entscheide zur Aufnahme in die Warteliste
an Zuteilungsstelle A

» koordinieren Prozesse zur Entnahme von Organen
und fihren deren Transplantationen durch

» sichern Qualitat der Transplantationen

» beurteilen und informieren (pot.) Lebendspender-
Innen (Organe), operieren sie und melden Daten an
die Lebendspende-Nachsorgestelle A

SPITALER UND ANDERE KLINISCHE

EINRICHTUNGEN

> erfullen spezifische Sorgfalts-, Bewilligungs-,
Melde-, Test-, Kennzeichnungs-, Dokumentations-
und Mitwirkungspflichten A

» erkennen und betreuen potenzielle Spenderinnen
von Organen, Geweben und Zellen

» informieren und betreuen Angehdrige, Klarung
Willensausserung, Anfrage Spende-Zustimmung

> fihren Todesfeststellung durch
> ermoglichen Entnahme von Organen, Geweben
und Zellen

> melden verstorbene (pot.) Organspenderinnen an
Zuteilungsstelle ¥+ A

» beurteilen, informieren und operieren
Lebendspenderinnen von Geweben und Zellen

> transplantieren Gewebe und Zellen, melden
Blutstammzellspenderinnen an Lebendspende-
Nachsorgestelle, sichern Qualitat A

> bilden medizinisches Personal aus

BANKEN FUR GEWEBE UND ZELLEN

» erfullen spezifische Sorgfalts-, Bewilligungs- und
Meldepflichten, insbesondere zu den Tatigkeiten
Entnahme, Lagerung sowie Ein-/Ausfuhr und
Aufbereitung von Geweben und Zellen A

ERWUNSCHTE WIRKUNGEN -

BEVOLKERUNG

» ist Uber gesetzliche Regelung und Praxis des
Transplantationswesens informiert ll A

> kennt Bedarf, Nutzen und Risiken von
Organspenden M

» bildet sich eine Meinung und dussert ihren Willen i

(POTENZIELLE) SPENDERINNEN/ANGEHORIGE
» werden angemessen informiert und betreut & A

» dussern ihren Willen zur post mortem Spende

(POTENZIELLE) EMPFANGERINNEN

» kommen nach medizinischen Kriterien auf die
Warteliste der Zuteilungsstelle und erhalten im
Sinne des TxG gerecht zugeteilte Organe A

» erhalten qualitativangemessene Transplantationen
von Organen, Geweben und Zellen

(POTENZIELLE) LEBENDSPENDERINNEN
> sind geschiutzt A
» werden angemessen informiert und betreut ¥ A

» Nachsorge und deren Finanzierung sind
gewidhrleistet A

So liest sich das Wirkungsmodell

ZIELE

FUNF ZIELE

Bevolkerung vertraut
der Gesetzgebung zum
Transplantationswesen

Organe, Gewebe und
Zellen stehen zur
Verfugung

Rechtssicherheit im
Transplantationswesen
ist gewahrleistet,
Missbrauch verhindert

Gerechtigkeit in der
Organzuteilung ist
gewdhrleistet

Qualitat der
Transplantationen und
der Lebendspende-
Nachsorge ist gesichert

UBERGEORDNETER
SCHUTZZWECK
Menschenwirde,
Personlichkeit und
Gesundheit der
Bevolkerung sind
geschutzt

» Hauptwirkungskette: Konzept - Massnahmen TxG > Leistungen -> erwiinschte Wirkungen

- Ziele (auf allen Ebenen beeinflusst durch Kontext-Faktoren)

» Wirkungsketten je Zielsetzung (Beispiel Ziel %): Bund/BAG betreibt und entwickelt SOAS
weiter, Swisstransplant erftillt Aufgaben der nationalen Zuteilungsstelle -
Transplantationszentren beurteilen und betreuen potenzielle Organ-Empfangerinnen und
melden deren Daten der Zuteilungsstelle - (potenzielle) Empfangerinnen kommen nach
einheitlichen Kriterien auf die Warteliste und erhalten gerecht zugeteilte Organe —

Gerechtigkeit in der Organzuteilung ist gewdahrleistet

Quelle: INFRAS, 6.12.2018

KONTEXT Politische und rechtliche Rahmenbedingungen und Schnittstellen (Konvention gegen Organhandel Europarat, OV-EDI, HMG, KVG, HFG, FMedG u.a.), wirtschaftliche, gesellschaftliche und medizinisch-technische Entwicklungen
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2.2. Konzept

Das Transplantationsgesetz schafft die rechtliche Grundlage fir die Transplantationsmedizin in

der Schweiz, indem es regelt, unter welchen Voraussetzungen Organe, Gewebe und Zellen zu

Transplantationszwecken verwendet werden diirfen. Zweck des Transplantationsgesetzes ist

es, die Menschenwiirde, die Personlichkeit und die Gesundheit bei der Anwendung der Trans-

plantationsmedizin beim Menschen zu schiitzen (Art. 1 TxG). Die wichtigsten Grundziige des

TxG sind die folgenden*:

= Die Unentgeltlichkeit der Spende von menschlichen Organen, Geweben oder Zellen.

= Das Handelsverbot von Organen.

= Die erweiterte Zustimmungslésung: Voraussetzung fir eine rechtsgiiltige Entnahme von Or-
ganen, Geweben oder Zellen bei verstorbenen Personen ist das Vorliegen der Zustimmung
der spendenden Person. Liegt keine Willensdusserung vor, bedarf es der Zustimmung der
nachsten Angehdorigen.

= Todeskriterium: Das Gesetz stutzt sich auf das sogenannte «Hirntod»-Konzept. Der Mensch
ist tot, wenn die Funktionen seines Hirns, einschliesslich des Hirnstammes, irreversibel aus-
gefallen sind.

= Die gerechte Zuteilung von Organen ist zentraler Bestandteil des Gesetzes. Die Zuteilung er-

folgt immer zentral und patientenbezogen durch die Nationale Zuteilungsstelle.

Der Geltungsbereich des Gesetzes umfasst den Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs sowie daraus hergestellten Produkte (Transplantat-

produkte), die zur Transplantation auf den Menschen bestimmt sind (Art. 2 TxG).

2.3. Massnahmen des Transplantationsgesetzes
2.3.1. Bund/BAG
Der Bund und insbesondere das Bundesamt fiir Gesundheit koordiniert den Vollzug des Trans-

plantationsgesetzes. Die folgenden Aufgaben fallen dabei in ihren Zustandigkeitsbereich:

» informiert die Offentlichkeit (Art. 61 TxG)

Das Transplantationsgesetz misst der Information der Offentlichkeit einen hohen Stellenwert
bei. Artikel 61 TxG verlangt, dass das BAG und die Kantone die Offentlichkeit regelmassig tiber
Belange der Transplantationsmedizin informieren und zu diesem Zweck mit Organisationen
und Personen des 6ffentlichen oder des privaten Rechts zusammenarbeiten. Dabei geht es um

das Aufzeigen der Moglichkeiten, den eigenen Willen beziglich einer Spende zu dussern sowie

4 Siehe auch das Portal des Bundes zur Transplantationsmedizin: www.admin.bag.ch/transplantation
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um die Darlegung der Konsequenzen eines Entscheids zur Spende. Ausserdem sollen die ge-
setzlichen Regelungen im Zusammenhang mit der Entnahme, Zuteilung und Transplantation
erlautert werden. Ein weiterer wichtiger Punkt betrifft die Information Gber den Bedarf an Or-
ganen, Geweben und Zellen sowie den Nutzen einer Spende fiir die Patientinnen und Patien-

ten.

= fiihrt Aufsicht und Vollzug gemaiss TxG: unter anderem das Melde- und Bewilligungswesen,
inkl. Inspektionen (Art. 50-51, 63-65 TxG)
Gemass Artikel 50 und 51 TxG ist der Bund zustandig fiir die Aufsicht und den Vollzug des
Transplantationsgesetzes. Zu diesem Zweck hat das BAG die Aufgabe zu kontrollieren, ob die
Vorschriften des Gesetzes eingehalten werden (Art. 63 TxG). Artikel 65 TxG lbertragt dazu dem
BAG die Mdglichkeit, alle Massnahmen zu treffen, die zum Vollzug des Gesetzes erforderlich
sind. Konkret erlaubt das Gesetz dem BAG zum Beispiel, Beanstandungen auszusprechen und
eine angemessene Frist zur Wiederherstellung des rechtmassigen Zustands anzusetzen oder
Betriebe zu schliessen. Des Weiteren kann es Bewilligungen oder Zulassungen sistieren oder
widerrufen.

Das BAG ist ausserdem zustdndig fiir den Vollzug des Melde- und Bewilligungswesens. Ge-
wisse Tatigkeiten, welche dem Transplantationsgesetz unterstellt sind, unterliegen einer Bewil-
ligungspflicht des Bundes, andere missen lediglich gemeldet werden®. In der Transplantations-
verordnung (TxV) wird das Bewilligungs- und Meldewesen detailliert umschrieben; u.a. ist fest-
gehalten, welche Kriterien erfiillt sein missen, damit eine entsprechende Bewilligung erteilt
wird. Ausserdem werden die verschiedenen Schritte bis hin zu einer Bewilligung oder deren
Sistierung oder Entzug detailliert beschrieben. Durch Inspektionen stellt das BAG fest, ob die
Voraussetzungen fiir die Erteilung oder Aufrechterhaltung einer Bewilligung erfillt sind. Dafiir
beauftragt das BAG jeweils das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic, das die fiir die Be-
willigungserteilung notwendigen Inspektionen von Einrichtungen, Raumlichkeiten und Arbeits-

prozessen des jeweiligen Gesuchstellenden durchfihrt.®

= nimmt an der internationalen Zusammenarbeit teil (Art. 52 TxG)
Artikel 52 TxG fordert vom Bund, dass er Massnahmen treffen soll, um den Austausch von In-
formationen und den raschen und sicheren Austausch von Organen, Geweben oder Zellen zu

erleichtern und den Organhandel aktiv zu bekdmpfen. So hat die Schweiz beispielsweise aktiv

5 Die Bewilligungspflichten sind in folgenden Artikeln des TxG benannt: Art. 25, 27, 36, 38 und 43, die Meldepflichten in Art. 24
und 29 TxG. Siehe dazu u.a. folgende Kapitel dieses Dokumentes: 2.4.1 Transplantationszentren, 2.4.2 Spitaler und andere klini-
sche Einrichtungen sowie 2.4.3 Banken fiir Gewebe und Zellen

6 Siehe: Interface (2009): Vollzug des Transplantationsgesetzes. Ergebnisse der formativen Evaluation.
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an der Ausarbeitung des internationalen Ubereinkommens des Europarats gegen den Handel
mit menschlichen Organen mitgearbeitet und dieses Ende 2016 unterzeichnet.” Die Organisa-
tion des Austausches von Organen mit dem Ausland sind an die nationale Zuteilungsstelle

Ubertragen.

= Mitfinanzierung der Aus- und Weiterbildung des medizinischen Personals (Art. 53 TxG)
Gemadss Artikel 53 TxG kann der Bund Weiterbildungsprogramme durchfiihren oder unterstit-
zen, die das medizinische Personal befdhigen, Spenderinnen und Spender sowie deren Angeho-
rigen angemessen zu betreuen. In der Praxis unterstlitzt das BAG zum Beispiel Weiterbildungen
fir lokal Koordinierende in peripheren Spitdlern mit Intensivstation oder leistet einen Beitrag
bei der Erarbeitung von Grundlagen fiir Basisausbildungen im Bereich der Organspende fiir das

Personal von Intensivstationen.®

= betreibt und entwickelt SOAS weiter (Art. 34a-c Organzuteilungsverordnung)

Das BAG betreibt die Datenbank Swiss Organ Allocation System (SOAS) und stellt diese der Na-
tionalen Zuteilungsstelle zur Verfliigung. Das SOAS dient der raschen Zuteilung von Organen
und unterstitzt die Nationale Zuteilungsstelle bei der Erfillung ihrer Aufgaben, wie zum Bei-
spiel dem Fihren der Warteliste, der Erstellung einer Prioritatenliste moglicher Empfangerin-
nen und Empfanger oder der Zuteilung der Organe. Das SOAS enthdlt die Daten aller potenziel-
len Empfangerinnen und Empfanger auf der Warteliste sowie die Daten der potenziellen post
mortem Spenderinnen und Spender von Organen. Anhand dieser Daten berechnet das System
unter Bericksichtigung der gesetzlich festgelegten Zuteilungsregeln die Rangliste unter den
eingetragenen potenziellen Empfangerinnen und Empfangern und erlaubt so eine gesetzeskon-

forme Zuteilung der Spenderorgane.

= setzt Monitoring und Evaluation um (Art. 55 TxG)

Gemass Artikel 170 der revidierten Bundesverfassung hat der Bund dafiir zu sorgen, dass der
Vollzug und die Wirkungen des Transplantationsgesetzes wissenschaftlich Giberpriift werden.
Artikel 55 TxG konkretisiert diese Bestimmung, indem das BAG beauftragt wird, dafiir zu sor-
gen, dass wissenschaftliche Evaluationen (iber den Vollzug und die Wirkungen des Gesetzes
durchgefiihrt werden. Dies soll mittels der Instrumente Monitoring und Evaluation geschehen.

Mit dem Monitoring Transplantationswesen (Monitoring TxG) werden seit 2004 systematisch

7vgl. Konvention des Europarates gegen den Organhandel
8 Siehe: Interface (2009): Vollzug des Transplantationsgesetzes. Ergebnisse der formativen Evaluation.
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relevante Daten aus dem schweizerischen Transplantationswesen gesammelt und so aufberei-
tet, dass Veranderungen sichtbar werden. Die Beobachtungsdaten sollen gleichzeitig eine

Grundlage bieten fiir die Evaluation.®

= subventioniert, koordiniert und beaufsichtigt gesetzlich beauftragte BAG-externe Voll-
zugstatigkeiten (Art. 54 TxG)
Artikel 54 TxG gestattet es dem Bundesrat, Organisationen und Personen des 6ffentlichen oder
privaten Rechts Vollzugsaufgaben zu lGbertragen. Insbesondere von Bedeutung ist dies im Be-
reich der Nachsorge von Lebendspenderinnen und Lebendspender, bei der Zuteilung von Orga-
nen sowie beim Fihren eines Stammzellenregisters.
Ein Beispiel fur die Subventionierung des Bundes von BAG-externen Vollzugstatigkeiten ist die
Nachsorge nach Lebendspenden. Hier Gibernimmt der Bund die administrativen Kosten fiir die
Fliihrung der Register zur Nachverfolgung des Gesundheitszustands von Lebendspenderinnen
und Lebendspendern von Organen und Blutstammzellen und leistet den Lebendspende-Nach-
sorgestellen jahrliche Beitrage (Art. 15a Abs. 3 TxG). Ebenso werden die Tatigkeiten der natio-

nalen Zuteilungsstelle durch Subventionen des Bundes finanziert (Art. 54 Abs. 3 TxG).

2.3.2. Swissmedic

= fiihrt Aufsicht und Vollzug gemass TxG bei autogenen Transplantationen und Transplantat-
Produkten (Art. 49 TxG, Art. 15d und 49a TxV)

Gemass Artikel 15d TxV muss die Aufbereitung, die Weitergabe, die Lagerung und die Ein- oder

Ausfuhr von Gewebe oder Zellen zur autogenen Transplantation vorgangig dem Schweizeri-

schen Heilmittelinstitut Swissmedic gemeldet werden. Swissmedic ibt dabei die Aufsicht

(Art. 49a TxV) liber die genannten Tatigkeiten im Bereich der autogenen Transplantationen

aus, die auch die Kontrolle und die Anordnung von Massnahmen nach den Artikeln 63 und

65 TxG beinhaltet. Fir die Herstellung von und den Umgang mit Transplantat-Produkten sind

zudem zentrale Vorgaben des Heilmittelgesetzes, HMG, zu beriicksichtigen (Art. 49 TxG).

2.3.3. Kantone
Das Transplantationsgesetz und die Verordnung weisen auch den Kantonen wichtige Funktio-

nen bei der Umsetzung des Transplantationsgesetzes zu.

* informieren die Offentlichkeit (Art. 61 TxG)
Von den Kantonen wird ebenso wie vom BAG verlangt, dass sie die Offentlichkeit regelméssig

Uber die Belange der Transplantationsmedizin informieren.

9 Siehe auch Kapitel 3.1 Datenquellen
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= organisieren und koordinieren die Tx-relevanten Tatigkeiten in Transplantationszentren
und Spitalern (Art. 56 TxG, Art. 45 TxV)

Artikel 56 TxG weist den Kantonen die Organisation und Koordination der mit Transplantatio-
nen zusammenhadngenden Tatigkeiten in den Transplantationszentren, den Spitdlern und Gbri-
gen klinischen Einrichtungen zu. Konkret sind die Kantone dafiir verantwortlich, dass in Spita-
lern mit einer Intensivstation die Prozesse im Zusammenhang mit der post mortem Spende de-
finiert, implementiert und rund um die Uhr sichergestellt sind. Diese Prozesse beinhalten die
Erkennung und die Betreuung potenzieller Spenderinnen und Spender von Organen, Geweben
oder Zellen. Weiter gehort dazu die Information und die Betreuung der nachsten Angehdrigen
in Bezug auf die Anfrage zur Zustimmung zur Spende, sowie — bei Vorliegen der Zustimmung —
die Todesfeststellung im Hinblick auf die mogliche Spende. Im Anschluss daran erfolgt die Mel-
dung der potenziellen Spenderinnen und Spender an die Nationale Zuteilungsstelle, sofern die
ermoglichte Spende Organe und Zellen betreffen, die gemass Organzuteilungsverordnung des

Bundes als zuteilungspflichtig gelten.

= stellen lokale Koordinationspersonen und die Aus-/Weiterbildung des medizinischen Per-
sonals sicher (Art. 56 TxG, Art. 46-47 TxV)

Gemass Artikel 56 TxG sehen die Kantone vor, dass in jedem Spital, in dem Spenderinnen und
Spender betreut werden, sowie in Transplantationszentren bestimmte Personen fir die lokale
Koordination zustandig sind, sowie dass die dazu erforderlichen Aus- und Weiterbildungen fiir
das medizinische Personal durchgefiihrt werden. Die Koordinationspersonen sorgen insbeson-
dere dafiir, dass die Spenderinnen und Spender sowie ihre Angehdrigen angemessen betreut
werden. In der Transplantationsverordnung werden die Aufgaben der lokalen Koordinations-
personen in den Transplantationszentren (Art. 46 TxV) sowie den Spitdlern (Art. 47 TxV) ge-

nauer definiert.

= sind zustandig fir die Strafverfolgung (Art. 69-71 TxG)

Die Verfolgung und Beurteilung von strafbaren Handlungen liegen im Zustandigkeitsbereich der
Kantone. Artikel 69 TxG nennt eine Reihe von Vergehen, die strafrechtlich verfolgt werden. Als
Vergehen werden in diesem Zusammenhang solche Widerhandlungen aufgefiihrt, die entwe-
der die Gesundheit von Menschen gefahrden oder aus sozialethischer Sicht als besonders ver-
werflich empfunden werden (z.B. Organhandel, Diskriminierung bei der Zuteilung von Orga-

nen). Artikel 70 TxG definiert zudem eine Reihe von Ubertretungen, die zu einer Busse fiihren.

INFRAS | 6. Dezember 2018 | Wirkungsmodell des Transplantationsgesetzes
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2.3.4. Swisstransplant

= erfiillt Aufgaben der Nationalen Zuteilungsstelle inkl. Fiihren der Warteliste (Organe)
(Art. 16-19 TxG, Art. 38 Organzuteilungsverordnung)

Artikel 38 der Organzuteilungsverordnung tUbertragt Swisstransplant die Aufgaben der Natio-

nale Zuteilungsstelle. Als solche ist Swisstransplant zustandig fiir die gesetzeskonforme Zutei-

lung der Organe an die Empfangerinnen und Empfanger und fihrt die entsprechende Warte-

liste. Fiir die Zuteilung sind insbesondere die medizinische Dringlichkeit und der medizinische

Nutzen einer Transplantation wie auch die Wartezeit zu beriicksichtigen (Art. 18 TxG). Bei der

Zuteilung eines Organs darf niemand diskriminiert werden (Art. 17 TxG).

Swisstransplant koordiniert auf nationaler Ebene alle mit der Organzuteilung zusammenhan-

genden Tatigkeiten und arbeitet dabei eng mit den Zuteilungsorganisationen im Ausland zu-

sammen (Art. 19 TxG).

= koordiniert Organaustausch mit dem Ausland (Art. 23 TxG, Art. 35-37 Organzuteilungsver-
ordnung)

Swisstransplant organisiert den Austausch von Organen mit dem Ausland. Wenn in der Schweiz

fir ein Organ keine Empfangerin oder Empfanger gefunden werden kann, bietet die Nationale

Zuteilungsstelle das Organ einer auslandischen Zuteilungsorganisation an. Des Weiteren dirfen

Organangebote aus dem Ausland nur von der Nationalen Zuteilungsstelle angenommen wer-

den.

2.3.5. Schweizerische Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern
(SNO)
= fihrt Lebendspende-Nachsorgestelle (Organe) (Art. 15¢ TxG, Art. 10a, 12c und 49b-h TxV)
Die Fihrung der Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Organe wurde an die Schweizerische Stif-
tung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern (SNO) (ibertragen (Art. 12c TxV). Zu die-
sem Zweck werden alle Personen, die zu Lebzeiten ein Organ gespendet haben, im Schweizer
Lebendspender-Gesundheitsregister SOL-DHR (Swiss Organ Living Donor Health Registry) er-
fasst und regelmassig medizinisch untersucht. Die Nachsorge erfolgt nach einer Organspende
lebenslang.'® Artikel 10a TxV konkretisiert, wie die Lebendspende-Nachsorgestelle die Nachver-
folgung des Gesundheitszustands der Lebendspenderinnen und Lebendspender sicherzustellen
hat. Des Weiteren befasst sich Artikel 49b-h TxV ausfihrlich mit der Filhrung des Registers der

Lebendspende-Nachsorgestelle hinsichtlich Themen wie Eintragung von oder Einsicht in Daten.

10 ygl. die Website des Schweizer Lebendspende-Gesundheitsregister SOL-DHR/SNO: http://www.living-donor-care.ch/
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2.3.6. Gemeinsame Einrichtung KVG

= fiihrt Lebendspende-Nachsorgefonds (Art. 15b TxG, Art. 12b TxV)

Die gemeinsame Einrichtung KVG fuhrt den Lebendspende-Nachsorgefonds, dessen Zweck die
Verwaltung der Pauschale der Versicherer nach Artikel 15b Absatz 2 TxG ist. Artikel 12b TxV re-
gelt zudem einige Punkte, wie die gemeinsame Einrichtung KVG den Lebendspende-Nachsorge-
fonds zu fihren hat. Mit dem Geld werden die Arzt- und Laborkosten fiir die Lebendspende-

Nachsorge sowie die fallbezogenen Kosten der Lebendspende-Nachsorgestellen bezahlt.

2.3.7. Blutspende SRK

= fuhrt Blutstammzellenregister, koordiniert Spenden und Transplantationen (Art. 62 TxG,
Art. 50-52 TxV)

Die Blutspende SRK (Schweizerisches Rotes Kreuz) fiihrt und verwaltet das Stammzellenregister

(Art. 52 TxV). Das Stammzellenregister hat gemdss Artikel 62 den Zweck, fir eine bestimmte

Empfangerin oder fiir einen bestimmten Empfanger geeignete Stammzellen zu finden. Artikel

51 TxV konkretisiert die Aufgaben der Blutspende SRK. Neben der Fiihrung des Registers ist sie

auch fir die Koordination der Entnahme, die Gewebetypisierung und die Transplantation von

Blut-Stammstellen zustandig.

= fiihrt Lebendspende-Nachsorgestelle (Blutstammazellen) (Art. 15¢ TxG, Art. 10a, 12c und
49b-h TxV)
Die Blutspende SRK fiihrt neben dem Blutstammzellenregister auch die Lebendspende-Nach-
sorgestelle im Bereich Blutstammazellen (Art. 12c TxV). Diese stellt die Nachverfolgung des Ge-
sundheitszustands der Spenderinnen und Spender von Blutstammzellen sicher. Dazu fiihrt sie
gemass Artikel 15¢ TxG ein zweckmassiges und kostengiinstiges Register. Nach einer Blut-
stammzellspende erfolgt die Nachsorge wahrend 10 Jahren. Gleich wie im Falle der Nachsorge
bei Organ-Lebendspenden (vgl. Kapitel 2.3.5) konkretisieren die Artikel 10a und Artikel 49b-h
TxV, wie die Lebendspende-Nachsorgestelle fiir Blutstammzellen die Nachverfolgung des Ge-
sundheitszustands der Lebendspenderinnen und Lebendspender von Blutstammzellen sicher-

zustellen hat und regeln den Umgang mit den diesbeziiglichen Daten.

2.4. Wirkungsebene: Leistungen
2.4.1. Die Transplantationszentren (Organe)
Die Transplantationszentren vertreten jene Personen, die Organe bendtigen. In der Schweiz

verfligen sieben Transplantationszentren tber eine Bewilligung des BAG fiir die Transplanta-
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tion verschiedener Organell. Da eine Organtransplantation ein technisch aufwandiger medizi-
nischer Prozess ist, fuhrt nicht jedes Zentrum Transplantationen von jedem Organ durch. Das
bedeutet, dass jedes Zentrum auf die Transplantation gewisser Organe spezialisiert ist.’? In die-
sem Sinne sind mit dem Begriff «Transplantationszentrum» diejenigen Bereiche eines Spitals

bezeichnet, in denen Transplantationen von Organen durchgefiihrt werden.

= erfiillen spezifische Sorgfalts-, Bewilligungs-, Melde-, Test-, Kennzeichnungs-, Dokumenta-
tions- und Mitwirkungspflichten (Art. 24, 27, 30-31, 33-35 und 64 TxG, Art. 16 und 20
TxV)
Gemass dem Transplantationsgesetz und der Transplantationsverordnung missen Transplanta-
tionszentren eine Reihe von Pflichten einhalten. Im Zentrum steht dabei die Bewilligungs-
pflicht, da Organe nur in Transplantationszentren transplantiert werden diirfen, die dafir Gber
eine Bewilligung des BAG verfligen (Art. 27 TxG und 16 TxV). Die Entnahme von Organen wird
durch die Transplantationszentren koordiniert, erfolgt jedoch ausserhalb von diesen (Aus-
nahme Organlebendspende). Wer Organe entnimmt, untersteht einer Meldepflicht
(Art. 24 TxG). Neben der als selbstverstandlich vorausgesetzten allgemeinen Sorgfaltspflicht
missen eine Reihe von spezifischen Sorgfaltspflichten eingehalten werden, namentlich die
Testpflicht (Art. 31 TxG), die Kennzeichnungspflicht (Art. 33 TxG), die Aufzeichnungspflicht
(Art. 34 TxG) und die Aufbewahrungspflicht (Art. 35 TxG). Es besteht zudem eine Mitwirkungs-
pflicht, die alle, die mit Organen umgehen, verpflichtet, dem BAG bei der Wahrnehmung seiner
Aufgaben unentgeltlich behilflich sein (Art. 64 TxG). Artikel 20 TxV konkretisiert die Pflichten
der Transplantationszentren hinsichtlich der Zustellung der Ergebnisse der Transplantationen
an das BAG.

= beurteilen potenzielle Organ-Empfingerinnen und -Empfanger und melden Entscheide zur
Aufnahme in die Warteliste an die Zuteilungsstelle (Art. 20-21 TxG)

Arztinnen und Arzte missen Patientinnen und Patienten, bei denen eine Transplantation medi-

zinisch indiziert ist und die dazu schriftlich einwilligen, unverziglich einem Transplantations-

zentrum melden. Diese entscheiden, wer in die Warteliste aufzunehmen ist. Gemass Artikel

21 TxG durfen dabei nur medizinische Griinde beriicksichtigt und niemand diskriminiert wer-

den. Die Transplantationszentren teilen ihre Entscheide zusammen mit den erforderlichen Da-

ten der Nationalen Zuteilungsstelle mit.

11 Es sind dies die funf Universitatsspitéler (Basel, Bern, Genf, Lausanne, Zlrich Universitatsspital und Zurich Kinderspital) sowie
das Kantonsspital St. Gallen.
12 Sjehe auch: https://www.swisstransplant.org/de/organspende-transplantation/transplantationszentren/
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= koordinieren Prozesse zur Entnahme von Organen und fiihren deren Transplantationen
durch (Art. 46 TxV)

Artikel 46 TxV definiert einige Prozesse, fir die eine lokale Koordinationsperson im betreffen-
den Transplantationszentrum sicherstellen muss, dass sie korrekt ablaufen kénnen. Die Koordi-
nationsaufgaben innerhalb der Zentren betreffen insbesondere die Gewahrleistung der perso-
nellen, fachlichen, zeitlichen, rdumlichen und technischen Bedingungen in Bezug auf die Durch-
fiihrung der Transplantationen. Dazu gehort auch die Organisation der Organentnahme. Fiir die
entsprechenden Prozesse betreffend post mortem Spenden sind lokale Koordinationspersonen

in den Entnahmebereichen der Spitéler zustandig.?

= sichern die Qualitat der Transplantationen (Art. 27 TxG, Art. 13 TxV)

Eine Bewilligung fiir Transplantationen wird gemdss Artikel 27 TxG erteilt, wenn ein geeignetes
Qualitatssicherungssystem vorhanden und die Qualitat von Transplantationen gesichert ist.
Nach Artikel 13 TxV muss ein Qualitatssicherungssystem dem Stand von Wissenschaft und
Technik entsprechen. Die Transplantationszentren miissen zudem die Ergebnisse der Trans-
plantationen nach einheitlichen Kriterien aufzeichnen, auswerten und regelmassig veroffentli-

chen.

= beurteilen und informieren (pot.) Lebendspenderinnen (Organe), operieren sie und mel-
den deren Daten an die Lebendspende-Nachsorgestelle (Art. 12-14 TxG, Art. 9-10, 12f
und 15b TxV)

Organe diirfen einer lebenden Person nur entnommen werden, wenn gewisse Voraussetzun-

gen erfiillt werden. Die Lebendspenderinnen und Lebendspender miissen demnach gemass Ar-

tikel 12 TxG urteilsfahig und volljahrig sein, umfassend informiert worden sein und frei und

schriftlich zugestimmt haben. Fir ihr Leben und ihre Gesundheit darf kein ernsthaftes Risiko

bestehen.

Artikel 9 TxV konkretisiert, liber welche Punkte Lebendspenderinnen und Lebendspender
informiert werden miissen. Der Ablauf der Information muss dokumentiert und die Unterlagen
wahrend zehn Jahren aufbewahrt werden. Des Weiteren konkretisiert Artikel 10 TxV die erfor-
derlichen Abklarungen in Bezug auf die Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit der Lebendspende,
die von einer unabhangigen Fachperson durchgefiihrt werden missen. Ausserdem ist detail-
liert festgelegt, welche Daten der Lebendspende-Nachsorgestelle gemeldet werden missen
(Art. 15b TxV). Im Falle von Empfangerinnen und Empfanger aus dem Ausland gilt es sicher zu

stellen, dass Geld fiir die Nachsorge in der Schweiz zur Verfiigung steht (Art. 12f TxV).

13 ygl. Kapitel 2.4.2 Spitéler und andere klinische Einrichtungen

INFRAS | 6. Dezember 2018 | Wirkungsmodell des Transplantationsgesetzes



119

2.4.2. Spitdler und andere klinische Einrichtungen

In der Schweiz gibt es rund 90 Spitaler mit einer Notfall- oder Intensivpflegestation, die die
Seite der Spendenden reprasentieren. Hier werden schwer erkrankte oder verletzte Menschen
mit einer hoffnungslosen Prognose nach ihrem Tod moglicherweise zu Spenderinnen oder zu
Spendern von Organen, Geweben und/oder Zellen. Dabei gilt es zu beachten, dass es Spitaler
gibt, wo Spenderinnen und Spender erkannt und Organe entnommen werden kénnen und Spi-
tiler, wo spendende Personen erkannt, fur die Entnahme aber verlegt werden miissen.* Unter
«andere klinische Einrichtungen» werden Spitadler und Kliniken ohne Intensivstationen verstan-
den, aber auch Arztpraxen sowie Alters- und Pflegeheime. In diesen Einrichtungen kdnnen je
nach Gegebenheiten bestimmte nichtzuteilungspflichtiges Gewebe und Zellen entnommen und

transplantiert werden.

= erfiillen spezifische Sorgfalts-, Bewilligungs-, Melde-, Test-, Kennzeichnungs-, Dokumenta-
tions- und Mitwirkungspflichten (Art. 24, Art. 29-31, Art. 33-35 und Art. 64 TxG)*®
Neben den Transplantationszentren, die Organe transplantieren, unterliegen auch Spitaler und
andere klinische Einrichtungen einer Reihe von Pflichten. So besteht beispielsweise eine Mel-
depflicht fur alle Institutionen, die Organe, Gewebe oder Zellen entnehmen (Art. 24 TxG) oder
Gewebe oder Zellen transplantieren (Art. 29 TxG). Die bei den Transplantationszentren aufge-
flihrten Sorgfaltspflichten gelten genauso fiir die Spitdler und die anderen klinischen Einrich-
tungen, da hier nicht unterschieden wird, ob eine Institution Organe oder Gewebe und Zellen
entnimmt und transplantiert (Art. 30-31 TxG) respektive damit umgeht (Art. 33-35 TxG). Dies
gilt auch fiir die Mitwirkungspflicht gemass Artikel 64 TxG.

= erkennen und betreuen potenzielle Spenderinnen von Organen, Geweben und Zellen

(Art. 56 TxG, Art. 47 TxV)
Die Detektion der potenziellen Spenderinnen und Spender von Organen, Gewebe und Zellen
findet in den Spitdlern und den anderen klinischen Einrichtungen statt. Gut ausgebildetes me-
dizinisches Personal ist dabei unabdingbar, da die potenziellen Spenderinnen und Spender an-
sonsten gar nicht erst als solche erkannt werden (siehe weiter unten: «bilden das medizinische
Personal aus»). Konkret ist gemdss Artikel 47 TxV die lokale Koordinationsperson fiir die Erken-

nung und Betreuung moglicher Spenderinnen und Spender zustandig.

14 siehe: Bundesamt fiir Gesundheit BAG (2013): Priifung von Massnahmen zur Erh6hung der Anzahl verfiigbarer Organe zu
Transplantationszwecken in der Schweiz. Bericht in Erfillung der Postulate Gutzwiller (10.3703), Amherd (10.3701) und Favre
(10.3711).

15 Die Bestimmungen, welche die Bereiche «klinische Versuche», «Umgang mit embryonalen oder fétalen Gewebe oder Zellen»
«Tierische Organe, Gewebe und Zellen» und «Transplantatprodukte», betreffen, sind implizit mitgemeint.
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= informieren und betreuen Angehdrige, Klarung Willensausserung, Anfrage Spende-Zustim-
mung (Art. 8 TxG, Art. 3-6 und 47 TxV)

Die wichtigste Voraussetzung fiir die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen besteht in
der Zustimmung zur Spende. In der Schweiz gilt die erweiterte Zustimmungsregel (Art. 8 TxG),
was bedeutet, dass Organe, Gewebe oder Zellen einer verstorbenen Person nur entnommen
werden dirfen, wenn dafir eine Einwilligung vorliegt. Diese Einwilligung stammt entweder von
der spendenden Person selbst oder von ihren ndachsten Angehorigen. In Artikel 3 bis 6 TxV ist
geregelt, welche Angehorigen von verstorbenen Personen befugt sind, eine Entscheidung tGber
eine allfallige Spende zu treffen. Grundsatzlich muss die fiir die lokale Koordination zustandige

Person sicherstellen, dass die Angehorigen informiert und betreut werden (Art. 47 TxV).

= fiihren Todesfeststellung durch (Art. 9-11 TxG, Art. 7-8a TxV)

Eine weitere wichtige Voraussetzung fiir die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen be-
trifft die Feststellung des Todes, respektive das Todeskriterium (Art. 9 TxG). Zur Feststellung
des Todes verweist die Transplantationsverordnung in Artikel 7 auf die Richtlinien «Feststel-
lung des Todes im Hinblick auf Organtransplantationen und Vorbereitung der Organentnahme»
der SAMW?8, Artikel 10 und 11 TxG regeln zudem die vorbereitenden medizinischen Massnah-

men und die Unabhangigkeit der beteiligten Personen.

= ermaoglichen die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen (Art. 56 TxG)
Diese Leistung umfasst samtliche personelle und infrastrukturelle Voraussetzungen fir die

Durchfiihrung der Entnahme von Organen, Geweben und Zellen.

= melden verstorbene (pot.) Organspenderinnen an die Zuteilungsstelle (Art. 22 TxG)
Die Spitdler melden der Nationalen Zuteilungsstelle zusammen mit den erforderlichen Daten
alle verstorbenen Personen, bei denen die Voraussetzungen fir eine Organentnahme erfillt

sind (Art. 22 TxG).

= beurteilen, informieren und operieren Lebenspenderinnen von Geweben und Zellen

(Art. 12-14 TxG, Art. 9-10 TxV)
Bei der Spende von Blutstammzellen gelten weitgehend die gleichen Vorgaben wie fiir die Le-
bendspenderinnen und Lebendspender von Organen, die von den Transplantationszentren be-
treut und operiert werden. Werden Gewebe und Zellen gespendet, die bei einem medizini-
schen Eingriff, z.B. Hiftgelenkersatz, anfallen, so muss dafiir auch eine spezifische Einwilligung

eingeholt werden. Diese Spenderinnen und Spender werden jedoch nicht nachgesorgt.

16 siehe Literaturverzeichnis.
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= transplantieren Gewebe und Zellen, melden Blutstammzellspenderinnen an Lebend-
spende-Nachsorgestelle, sichern Qualitat (Art. 13 und 15b TxV)

Wer einer Person Blutstammzellen entnimmt oder transplantiert, muss der Lebendspende-

Nachsorgestelle eine Reihe von Daten melden (Art. 15b TxV). Wie beim Umgang mit Organen

missen Institutionen auch im Umgang mit Geweben und Zellen {iber ein Qualitatssicherungs-

system verfligen, das dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht (Art. 13 TxV).

= bilden das medizinische Personal aus (Art. 56 TxG)

Im Hinblick auf die Verfligbarkeit von Organen spielt die Ausbildung des medizinischen Perso-
nals eine entscheidende Rolle (vgl. Kapitel «<Bund/BAG» und «Kantone»). Erstens ist eine gute
Ausbildung wichtig, damit potenzielle Spenderinnen und Spender in den Spitédlern iberhaupt
erst erkannt werden kdnnen. Zweitens ist es unabdingbar, dass die Angehorigen eine addaquate
Betreuung erhalten, indem das medizinische Personal professionell auftritt und ihnen bei der
Frage nach dem Spendewillen der verstorbenen Person unterstiitzend und einfliihlsam zur Seite
steht. Drittens ist eine gute Ausbildung auch in Bezug auf die Rahmenbedingungen der Ent-
nahme wichtig. Nur wenn Organe mit dem ndtigen Wissen Uber effiziente Prozesse entnom-
men und transportiert werden, kdnnen sie anschliessend transplantiert werden.'” Entspre-
chend fokussiert der Aktionsplan «Mehr Organe fiir Transplantationen» in seinem Handlungs-
feld 1 spezifisch auf die Ausbildung des medizinischen Personals. Es wird davon ausgegangen,
dass die spenderseitigen Prozesse im Zusammenhang mit Transplantationen hohe Anforderun-
gen an das Spitalpersonal stellen. Zu diesem Zweck wurde mit dem Aktionsplan eine obligatori-
sche Ausbildung mit Zertifizierung fiir Fachpersonen eingefiihrt.'® Weiter werden in diesem Zu-
sammenhang die Prozesse der Qualitatssicherung und Kontrollen gemass Artikel 47 Ab-

satz 2 TxV etabliert und geschult.

17 siehe: Bundesamt fiir Gesundheit BAG (2013): Priifung von Massnahmen zur Erh6hung der Anzahl verfiigbarer Organe zu
Transplantationszwecken in der Schweiz. Bericht in Erfullung der Postulate Gutzwiller (10.3703), Amherd (10.3701) und Favre
(10.3711). (S. 18)

18 Der Aktionsplan «Mehr Organe fiir Transplantationen» steht unter dem Patronat des «Dialogs Nationale Gesundheitspolitik»,
der standigen Plattform von Bund und Kantonen. Die Gesamtprojektleitung liegt beim Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), das
auch Koordinationsstelle ist. Ein Steuerungsgremium hat Entscheidkompetenz und ein Begleitgremium liefert die Fachexpertise.
Siehe: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/strategie-und-politik/politische-auftraege-und-aktionsplaene/aktionsplan-
transplantationsmedizin.html
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2.4.3. Banken fir Gewebe und Zellen

= erfiillen spezifische Sorgfalts-, Bewilligungs- und Meldepflichten, insbesondere zu den Ta-
tigkeiten Entnahme, Lagerung sowie Ein-/Ausfuhr und Aufbereitung von Geweben und
Zellen (Art. 25 TxG, Art. 17-18 und 21-22 TxV)

Gewebe- und Zellbanken sind meistens in Spitdlern oder in anderen klinischen Einrichtungen

integriert. Sie kdnnen aber auch durch darauf spezialisierte Institutionen ausserhalb eines klini-

schen Settings betrieben werden. Generell geht es um eine Reihe von Gesetzesbestimmungen,

die alle Institutionen, die mit Gewebe und Zellen umgehen, einhalten missen. Zentral sind da-

bei die Bestimmungen Uber das Bewilligungswesen und die damit verbundenen Sorgfaltspflich-

ten fir die Lagerung und die Ein- und Ausfuhr von Gewebe und Zellen (Art. 25 TxG).*®

2.5. Wirkungsketten: Erwiinsche Wirkungen und Ziele

In diesem Kapitel legen wir zusammenfassend dar, wie die Wirkungsketten zu den funf defi-
nierten Zielen des Wirkungsmodells aussehen. Die Wirkungsketten zeigen, welche Massnah-
men und Leistungen zu welchen erwiinschten Wirkungen bei welcher Zielgruppe fiihren sollen,
um schliesslich das entsprechende Ziel erreichen zu kénnen. Die Wirkungsketten sind in der

Abbildung auf Seite 8 mit farbigen Symbolen gekennzeichnet.

2.5.1. Wirkungskette 1: Vertrauen in das Transplantationswesen

Die Information der Offentlichkeit ist eine der zentralen Massnahmen des TxG um das Ver-
trauen der Bevolkerung in das Transplantationswesen zu bilden und zu gewinnen. Die Informa-
tionstatigkeiten des Bundes und der Kantone sollen bewirken, dass die Bevolkerung tber die
gesetzliche Regelung und die Praxis des Transplantationswesens informiert ist und Bedarf, Nut-
zen und Risiken einer Organspende kennt. Schliesslich soll sich die Bevolkerung eine Meinung
bilden und ihren Willen dussern. Diese Willensdausserung kann eine Zustimmung oder Ableh-
nung zu einer Spende, die Beschriankung der Spende auf bestimmte Organe, Gewebe oder Zel-
len oder auch die Ubertragung des Entscheids auf eine Vertrauensperson beinhalten. Gemass
der Botschaft zum Transplantationsgesetz ist es wiinschenswert, «dass sich méglichst viele Per-
sonen zu Lebzeiten gestiitzt auf die abgegebene Information mit der Frage einer Organspende
auseinandersetzen, eine persodnliche Entscheidung treffen und ihren Willen dokumentieren».

Winschenswert ist das laut Botschaft vor allem auch deshalb, weil mit einer Willensdusserung

19 siehe: Bundesamt fiir Gesundheit, Bewilligungen fiir Lagerung, Einfuhr und Ausfuhr menschlicher Gewebe, Zellen oder Or-
gane.
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die Angehdrigen von der Belastung entbunden werden, diesen Entscheid anstelle der verstor-
benen Person treffen zu miissen.?°
Das Ziel der Wirkungskette «Vertrauen in das Transplantationswesen» soll durch massge-

schneiderte Informationsmassnahmen von Bund und Kantonen erreicht werden.

2.5.2. Wirkungskette 2: Verfiigbarkeit von Organen, Geweben und Zellen

Damit eine Transplantation Gberhaupt durchgefiihrt werden kann, miissen Organe, Gewebe

und Zellen zur Verfigung stehen, die transplantiert werden kénnen. Anders als bei den Gewe-

ben und Zellen, ist bei den Organen der Bedarf wesentlich grésser als das Angebot. Die Verfiig-
barkeit von Geweben und Zellen ist weniger problematisch, dafiir bestehen Herausforderungen
besonderer Art in der Koordination empfangerspezifisch passender Blutstammzellspenden. Die

Wirkungskette 2 verlauft Gber drei Bereiche:

1. Aus- und Weiterbildung des medizinischen Personals: Diese steht in engem Zusammenhang
mit der Betreuung und Information der potenziellen Spenderinnen und Spender und deren
Angehdrigen wie auch mit den Prozessen innerhalb der Institutionen, die Organe, Gewebe
und Zellen entnehmen.

2. Bevolkerungsinformation und deren Ziel der Willensdusserung, wie sie in Wirkungskette 1
bereits beschrieben wurde.

3. Der von Swisstransplant organisierte Organaustausch mit dem Ausland, der auch dazu bei-

tragt, dass Organe zur Verfligung stehen.

Im Folgenden wird nur die Aus- und Weiterbildung des medizinischen Personals ausgefiihrt, da

die anderen beiden Punkte bereits erldutert respektive selbsterklarend sind.

In Bezug auf die Aus- und Weiterbildung des medizinischen Personals ist die erwiinschte Wir-
kung bei den (potenziellen)?' Spenderinnen und Spendern (und deren Angehérigen), dass sie
vom medizinischen Personal angemessen informiert und betreut werden und ihren Willen zu
einer post mortem Spende dussern. Auch (potenzielle) Lebendspenderinnen und Lebendspen-
der sollen angemessen informiert und betreut werden.

Um diese Wirkung erzielen zu kdnnen, muss das medizinische Personal in den Spitédlern
entsprechend ausgebildet werden. Es geht dabei nicht nur um die Information und Betreuung

der (potenziellen) Spenderinnen und Spender und deren Angehdérigen, sondern vorgéngig vor

20 siehe: Botschaft zum Bundesgesetz Giber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz) vom
12. September 2001.

21 |m Wirkungsmodell steht bei den Spenderinnen/Angehérigen, Empfingerinnen und Lebendspenderinnen jeweils «potenziell»
in Klammern, weil diese erst im positiven Fall zu eigentlichen Spenderinnen, Empfangerinnen und Lebendspenderinnen werden.
Deutlich wird dies z.B. bei den (potenziellen) Empfangerinnen: Solange die Empfangerinnen auf der Warteliste sind, sind sie
potenzielle Empfangerinnen. Erst wenn sie ein Organ, Gewebe oder Zellen erhalten haben, sind sie eigentliche Empfangerinnen.
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allem auch darum, dass potenzielle Spenderinnen und Spender lberhaupt erst als solche er-
kannt werden. Nach der Erkennung von Spenderinnen und Spender, der Einholung der Zustim-
mung (bei den Angehorigen), der Todesfeststellung sowie der Meldung der Daten an die Zutei-
lungsstelle, bendtigt das medizinische Personal das nétige Know-how, damit die Prozesse rund
um die Entnahme reibungslos verlaufen kdnnen. Erst wenn das Personal im Rahmen einer Or-
ganspende vernetzt arbeitet und die Prozesse gut kennt, ist im Endeffekt eine Transplantation
Uberhaupt moglich. Der zeitliche Faktor ist bei Organspenden besonders wichtig, da Verzoge-
rungen im Prozess zu Schaden an den gespendeten Organen fiihren konnen und diese unter
Umstanden nicht mehr fiir die Transplantation verwendet werden kénnen. Zu guter Letzt ist
grundsatzlich medizinisches Spezialwissen unabdingbar fiir eine sachgemasse Entnahme von
Organen.?

Per Gesetz mussen die Kantone vorsehen, dass die erforderlichen Aus- und Weiterbil-
dungsprogramme fiir das medizinische Personal durchgefiihrt werden und eine Person fiir die
lokale Koordination zustandig ist. Der Bund kann diesbezliglich finanzielle Unterstilitzung anbie-

ten.

2.5.3. Wirkungskette 3: Rechtssicherheit
Die Wirkungskette des Ziels «Rechtsicherheit im Transplantationswesen ist gewahrleistet,
Missbrauch verhindert» ist vielschichtig.

Zur Rechtssicherheit tragt das gesamte Bewilligungs- und Meldeverfahren bei, das vom
Bund und insbesondere dem BAG und Swissmedic beaufsichtigt und vollzogen wird. Im Rah-
men dieses Bewilligungs- und Meldewesens missen die Transplantationszentren, Spitaler und
andere klinische Einrichtungen sowie die Banken fiir Gewebe und Zellen eine Vielzahl von
Pflichten einhalten. Das BAG und Swissmedic haben dabei die Aufgabe zu kontrollieren, ob die
Vorschriften des Gesetzes eingehalten werden. Werden sie nicht eingehalten, kdnnen erforder-
liche Massnahmen getroffen werden. Die Rechtsicherheit wird zudem durch die Teilnahme des
Bundes an der internationalen Zusammenarbeit geférdert, indem die Schweiz internationale
Konventionen, z.B. gegen Organhandel umsetzt.

Ein Hauptzweck des Transplantationsgesetzes ist das Verhindern des missbrauchlichen
Umgangs mit Organen, Geweben und Zellen. Dieser Grundsatz bezieht sich vor allem auf die
Bestimmungen zur Unentgeltlichkeit der Spende, das Handelsverbot sowie die Zuteilung der
fiir eine Transplantation verfligbaren menschlichen Organe. Zustandig fir die Strafverfolgung

bei Zuwiderhandlungen gegen die gesetzlichen Bestimmungen sind die Kantone.

22 siehe: Bundesamt fiir Gesundheit BAG (2013): Priifung von Massnahmen zur Erh6hung der Anzahl verfligbarer Organe zu
Transplantationszwecken in der Schweiz. Bericht in Erflllung der Postulate Gutzwiller (10.3703), Amherd (10.3701) und Favre
(10.3711). (S. 51)
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Die gesetzliche Vorschrift, Vollzug und Wirkungen des TxG seien wissenschaftlich zu evalu-
ieren, soll Gewissheit in Bezug auf die Richtigkeit und Sicherheit der Regelung des Transplanta-

tionswesens ermoglichen.

Die erwlinschten Wirkungen bei den verschiedenen Zielgruppen sind die folgenden:

= Die Bevélkerung soll Giber die gesetzlichen Regelungen und die Praxis des Transplantations-
wesens informiert sein, damit sie sich einerseits durch diese geschitzt fiihlt und anderer-
seits deren Schranken nicht umgeht.

= Fir (potenzielle) Spenderinnen und Spender und deren Angehdrigen ist es essenziell wichtig
zu wissen, dass die gespendeten Organe nicht missbrauchlich entnommen (d.h. gegen Ent-
gelt und/oder ohne Einwilligung) oder ungerecht zugeteilt werden. Eine diesbezigliche Un-
sicherheit kdnnte das Spendeverhalten negativ beeinflussen.

= Die Tatsache, dass die Aufnahme auf die Warteliste und die Zuteilung von Organen gesetz-
lich streng geregelt ist, d.h. im Sinne des Gesetzes nichtdiskriminierend alleine nach medi-
zinischen Kriterien erfolgt, kann (potenziellen) Empfangerinnen und Empfanger helfen,
das Schicksal zu ertragen, dass es keine Garantie fiir den Erhalt eines lebensrettenden Or-
ganes gibt.

= Des Weiteren ist es in Bezug auf (potenzielle) Lebendspenderinnen und Lebendspender von
grosser Bedeutung, dass ihre Organe nur entnommen werden, wenn die gesetzlich be-
stimmten Voraussetzungen erfiillt sind, d.h. dass sie umfassend informiert werden, ihr Ent-

scheid freiwillig erfolgt und die Nachsorge des Gesundheitszustandes gewahrleistet ist.

2.5.4. Wirkungskette 4: Gerechtigkeit in der Organzuteilung

Der gesamte Prozess der Organzuteilung ist ein wichtiger Bestandteil des TxG. Oberstes Ziel ist
eine gerechte Zuteilung, bei der niemand diskriminiert wird. Dementsprechend ist die er-
wiinschte Wirkung bei den potenziellen Empfangerinnen und Empfanger, dass sie erstens
nach medizinischen Kriterien auf die Warteliste der Zuteilungsstelle kommen und zweitens im
Sinne des Transplantationsgesetzes gerecht zugeteilte Organe erhalten.

Wer in die Warteliste aufgenommen wird, entscheiden die Transplantationszentren. Sie
beurteilen potenzielle Organ-Empfangerinnen und -empfanger und melden die Entscheide zur
Aufnahme in die Warteliste der Zuteilungsstelle. Fir die Aufnahme in die Warteliste diirfen nur
medizinische Griinde berlicksichtigt werden. Fiir die Zuteilung der Organe — fiir die es ebenfalls
gesetzlich geregelte Kriterien zu berlicksichtigen gibt — steht der Nationalen Zuteilungsstelle
die Datenbank «Swiss Organ Allocation System» (SOAS) zur Verfligung. Wahrend das BAG zu-
standig ist fUr den Betrieb und die Weiterentwicklung des SOAS, muss Swisstransplant seine

Aufgaben als Nationale Zuteilungsstelle erfillen.
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2.5.5. Wirkungskette 5: Qualitat der Transplantationen und der Nachsorge

Das Ziel der flinften Wirkungskette ist die Sicherstellung der Qualitdt der Transplantationen
und der Nachsorge bei den Lebendspenderinnen und Lebendspendern. Die Qualitatssicherung
ist ein wichtiger Bestandteil des vom BAG beaufsichtigten Bewilligungswesens, da eine Bewilli-
gung nur erteilt wird, wenn eine Institution (Transplantationszentrum, Spitaler und andere kli-
nische Einrichtungen und Banken fiir Gewebe und Zellen) lber ein entsprechendes Qualitats-
sicherungssystem verfligt. Die fur die Transplantation von Organen notwendige Bewilligung
wird nur erteilt, wenn konkret die Qualitat der Transplantationen gesichert ist. Die Transplan-
tationszentren sind verpflichtet, die Ergebnisse der Transplantationen nach einheitlichen Krite-
rien aufzuzeichnen, auszuwerten und regelmassig zu veroffentlichen. Die erwiinschte Wirkung
bei den Empfangerinnen und Empfanger ist offensichtlich; sie sollen in jeder Hinsicht qualitativ
angemessene Transplantationen erhalten.

Die Qualitatssicherungsvorgaben betreffen zudem den Bereich der medizinischen Nach-
sorge der Lebendspenderinnen und -spender von Organen und Blutstammzellen. Diese werden
durch die beiden Lebendspende-Nachsorgestellen (SNO und Blutspende SRK) sowie die ge-
meinsame Einrichtung KVG, die den Lebendspende-Nachsorgefonds fihrt, sichergestellt.

Fiir die Lebendspenderinnen und Lebendspender ist es von grésster Bedeutung, dass de-
ren Information und Beratung sowie Operation in qualitativ angemessener Weise durchgefiihrt
wird. Die systematische medizinische Nachverfolgung ihres Gesundheitszustandes nach der
Spende gewahrleistet, dass allfallige spendenbedingte gesundheitliche Probleme rechtzeitig

erkannt und behandelt werden kdnnen.
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3. Schliisselindikatoren

Das Wirkungsmodell soll u.a. als Grundlage fiir die Evaluation des Transplantationsgesetzes
dienen. Um die Zielerreichung messen zu konnen, miissen entsprechende Indikatoren definiert
und Datenquellen eruiert werden. Zu diesem Zweck haben wir in einem ersten Schritt fur alle
fliinf Wirkungsketten Indikatoren definiert und diese in Absprache mit dem BAG erganzt und
angepasst. In einem zweiten Schritt haben wir — wiederum unter Mitwirkung des BAG — die
wichtigsten Indikatoren in Bezug auf Relevanz und Aussagekraft fiir die geplante erste Etappe
der Evaluation als Schliisselindikatoren festgelegt und mogliche Datenquellen zusammenge-

stellt (siehe folgende Tabelle).

3.1. Datenquellen

Zum Transplantationswesen werden seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes bis
heute bereits eine Vielzahl von Daten erhoben. Unter der Bezeichnung «aktuelles Monitoring»
werden deshalb relevante Daten, insbesondere aus dem SOAS, der Transplantationsdatenbank
(TxDB), der Schweizerischen Gesundheitsbefragung (SGB), dem Blutstammzellenregister und
der Kohortenstudie zusammengefasst. Zum Zeitpunkt einer Messung der einzelnen Indikatoren
im Rahmen der kiinftigen Evaluation gilt es noch Prazisierungen in Bezug auf die Fragestellun-
gen vorzunehmen.

Die unter «Datenquelle» aufgefiihrten Datencodes stammen aus dem «Monitoring Transplan-
tationsgesetz», welches im Jahr 2005 erarbeitet wurde. Es enthalt eine Vielzahl von Indikato-
ren, die jedoch zum Teil nur im Rahmen einer Nullmessung erhoben wurden. Deshalb ist in ei-
nigen Fallen eine vertiefte Abklarung notwendig. Die Nummerierung der Indikatoren aus dem

Monitoring sind dem dazugehérigen Dokument zu entnehmen.?3

2 Bundesamt fiir Gesundheit, Sektion Transplantation (2006): Monitoring Transplantationsgesetz. Anhang Al: Monitoringkon-
zept.
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3.2. Tabelle Schlisselindikatoren fir die erste Etappe der Evaluation

Beurteilung/maogliche Erganzungen

Akteure (gem. Wir- (Mogliche) Indikatoren Datenquellen

kungsmodell)

Wirkungskette 1: Vertrauen in das Transplantationswesen

Informationsangebote zum Thema Transplantationsmedizin

aktuelles Monitoring
M: BB 1.4, IAN 1.4.124

Beim Indikator aus dem Monitoringkonzept 2006 sind Ab-
klarungen betreff. Datenverfiigbarkeit notwendig.

Bund/BAG, .
Kantone
Bevolkerung "

Auseinandersetzung mit dem Thema Organspende
Spendebereitschaft

Besitz Spendekarte

Willensbekundung gegeniiber den Angehdérigen
Vertrauen der Bevolkerung ins Transplantationswesen

Wirkungskette 2: Verfligbarkeit von Organen

Transplantationszen- L
tren L]

Transplantationsangebote in Tx-Zentren
Anzahl transplantierte Organe (aus Leichen- und Lebendspen-
den)

aktuelles Monitoring (ins-
bes. SGB)
M: BB 2.1 und 2.2

aktuelles Monitoring (ins-
bes. TXDB, SOAS)

M:BB 1.1, ATL1.1.1

M: BB 5.4TPL5.4.1

Ausreichend abgedeckt, insbesondere im Rahmen der
Schweizerischen Gesundheitsbefragung SGB.

Zum Vertrauen liegt eine Nullmessung aus 2005 vor. Aktu-
ellere Daten miissten neu erhoben werden.

Ausreichend abgedeckt durch online-Publikation des BAG
aus dem aktuellen Monitoring («Zahlen und Fakten zur
Transplantationsmedizin»).

Spitdler und andere kli- =
nische Einrichtungen

Anzahl Meldungen von potenziellen Organspenderinnen (Lei-
chenspenden)

Erkennung und Betreuung von potenziellen Spenderinnen
Information und Betreuung Angehorige (inkl. Einholung Zustim-
mung zur Organspende)

Feststellung des Todes im Hinblick auf Organspende

aktuelles Monitoring (ins-
bes. TxDB, SOAS)

M: BB 3.2 TXK 3.2.3

M: BB 3.1 SWT 3.1.1

qualitative Interviews, ggf.

standardisierte Befragun-
gen (wenn durchfihrbar)

Daten im aktuellen Monitoring vorhanden. Indikator aus
Monitoringkonzept bedarf noch der Einschrankung auf die
dort erwahnte Spenderdetektion, sollte er verwendet wer-
den.

Befragung von pot. Spenderinnen, Angehdrigen und med.
Fachpersonal notwendig.

Transplantationszen-
tren, Spitdler und an- -
dere klinische Einrich- =
tungen L

Ausbildung medizinisches Personal

Einstellung

Informiertheit und Informationsquellen des med. Personals
Akzeptanz zentraler Punkte des TxG

Teilnahme an Fort- und Weiterbildungen

Aktuelles Monitoring
M: ganzes BF 4

qualitative Interviews, ggf.

standardisierte Befragun-
gen (wenn durchfihrbar)

Ausbildung des med. Personal ist u.a. zentral im Aktions-
plan: gemeinsame Abklarung zur Datenverflgbarkeit ist
geplant.

Befragung des med. Fachpersonal notwendig.

24 Alle Bezeichnungen «M: Datencode» stammen aus dem Monitoringkonzept 2006.
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(potenzielle)
Spenderinnen und An-
gehorige

= Betreuung und Information

= Zustimmungsrate zur Leichenspende

= Anzahl Spenderinnen (Leichen- und Lebendspende)
= Ablehnungsrate

Aktuelles Monitoring

M: SPB 2.1.3

qualitative Interviews, ggf.
standardisierte Befragun-
gen (wenn durchfihrbar)

Daten zu Zustimmung und Ablehnung im aktuellen Moni-
toring abgedeckt.

Befragung von pot. Spenderinnen, Angehdrigen und med.
Fachpersonal notwendig.

Bund/BAG = Anzahl Bewilligungen und Meldungen in den Bereichen = aktuelles Monitoring (ins- Ausreichend abgedeckt.
Transplantation, Lagerung, Ein- und Ausfuhr bes. TxDB, SOAS)
= Anzahl Kontrollen, die das BAG durchfiihrt (periodische In- =  Sektion Tx BAG Zu allen Melde- und Bewilligungspflichten des TxG liegen
spektionen) = M:BB1.2,VZBalle der Sektion Tx Meldedaten vor, sofern die entsprechende
= Anzahl Massnahmen (Beanstandungen, Einzug/Beseitigung Tatigkeit durchgefiihrt wird.
von Organen etc., Verbot Beniitzung/Schliessung Betriebe,
Sistierung/Widerruf Bewilligungen/Zulassungen
Kantone * Anzahl Vergehen, strafbare Handlungen, Ubertretungen etc. = BJ, Kantone, BFS Wurde bisher nicht erhoben.

Transplantationszen-
tren

= Anzahl Verfahren (inkl. die eingestellten)

= Struktur und Veranderung der Warteliste
= Beurteilung und Betreuung potenzieller Empfangerinnen

aktuelles Monitoring (ins-
bes. TxDB, SOAS)
M: BF 6 UPA und WLI

Grundsatzlich ist eine Erhebung méglich, in der Praxis er-
fahrungsgemass aber schwierig und aufwendig (lauft via
Anfrage bei den Kantonen und Zahlen BFS) — es gibt aber
kaum Zahlen zu «eingestellten Verfahren» und das sind die
meisten.

Bildet Praxis der Zuteilung von Organen ab (1. Zugang zur
Warteliste und 2. Bewegungen innerhalb der Warteliste).
Beurteilung und Betreuung potenzieller Empfangerinnen
sind die Tatigkeiten, die dem Umgang mit der WL in jedem
einzelnen Fall vorausgehen.

BAG

= Betrieb und Weiterentwicklung SOAS

Chronologie Revisionen
Organzuteilungsverord-
nung EDI

Wourde bisher nicht erhoben. Die OV-EDI wird ca. einmal
jahrlich angepasst betr. diverser Kriterien zur Organzutei-
lung und Fiihren Warteliste. Anpassungen anschauen. Be-
trifft ebenso Wirkungskette 5.

(Potenzielle) Empfange-
rinnen

= Zugeteilte Organe
= Beschwerde wegen (Nicht-)Aufnahme auf die Warteliste und
(Nicht-)Zuteilung von Organen

aktuelles Monitoring (ins-
bes. TxDB, SOAS)
M: BB 6.3 ZUT alle

Ausreichend abgedeckt, z.T. durch online-Publikation des
BAG aus dem aktuellen Monitoring («Zahlen und Fakten
zur Transplantationsmedizin»).
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M: BB 6.4 VRS 6.4

Betrifft auch Wirkungskette 3.

Transplantationszen- = Kriterien fir Annahme und Ablehnung von soliden Organen = aktuelles Monitoring (ins- Daten zu Kriterien Annahme/Ablehnung solide Organe im
tren = Art der Empfangerinnen-Betreuung (Prozesse von Informed bes. TxDB, SOAS) aktuellen Monitoring abgedeckt.
Consent Einholung, Compliance Sicherung) = M:BB5.2QTP5.2.1 Befragung von Empfangerinnen notwendig.
= qualitative Interviews
Empfangerinnen » Uberlebensraten der Empfiangerinnen von Organen = aktuelles Monitoring (ins- Ausreichend abgedeckt.

= Funktionsraten der transplantierten Organe
= Re-Transplantationen
= |schamiezeit .

bes. TxDB, SOAS, Kohor-
tenstudie)
M: ganzes BF 7

Indikatoren stammen aus Monitoring, Abklarung betreff.
Datenerhebung notwendig.
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