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Botschaft
zur Anderung des Transplantationsgesetzes

vom 8. Mirz 2013

Sehr geehrte Frau Nationalratsprasidentin
Sehr geehrter Herr Stinderatsprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir Thnen, mit dem Antrag auf Zustimmung, den
Entwurf einer Anderung des Bundesgesetzes iiber die Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz).

Gleichzeitig beantragen wir Thnen, den folgenden parlamentarischen Vorstoss abzu-
schreiben:
2009 M 08.3519  Anderung des Transplantationsgesetzes

(S 18.12.08, Maury Pasquier; N 27.5.09)

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Nationalratsprisidentin, sehr geehrter Herr
Standeratsprésident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hoch-
achtung.

8. Mirz 2013 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprisident: Ueli Maurer
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova

2011-0888 2317



Ubersicht

Durch eine Teilrevision des Transplantationsgesetzes sollen Grenzgingerinnen
und Grenzginger bei der Zuteilung von Organen den Personen mit Wohnsitz in
der Schweiz gleichgestellt werden. Zudem wird der Zeitpunkt der Anfrage an die
ndchsten Angehorigen festgelegt, die Zustimmung zu vorbereitenden medizi-
nischen Massnahmen bei Urteilsunfihigkeit der Spenderin oder des Spenders
geregelt sowie die finanzielle Absicherung bei Lebendspenden verbessert.

Ausgangslage

Anlass fiir die vorliegende Teilrevision des Transplantationsgesetzes ist die Motion
Maury Pasquier 08.3519 Anderung des Transplantationsgesetzes, vom 24. Septem-
ber 2008. Mit dieser Motion wird der Bundesrat beauftragt, Artikel 17 Absatz 2 des
Transplantationsgesetzes so anzupassen, dass Grenzgdngerinnen und Grenzgdnger
mit Krankenversicherung in der Schweiz und ihre ebenfalls versicherten nichter-
werbstitigen Angehdrigen bei der Zuteilung von Organen gleich behandelt werden
wie Personen mit Wohnsitz in der Schweiz.

Im Rahmen der Umsetzung dieser Motion wird gleichzeitig die Anderung von
Bestimmungen des Transplantationsgesetzes vorgeschlagen, bei deren Anwendung
sich Probleme und Unsicherheiten ergeben haben.

Mit dem Bericht «Priifung von Massnahmen zur Erhohung der Anzahl verfiigharer
Organe zu Transplantationszwecken in der Schweizy erfiillt der Bundesrat die
Postulate Gutzwiller (10.3703, Fiir mehr Organspender), Amherd (10.3701, Wider-
spruchsmodell bei Organentnahmen) und Favre (10.3711, Organspende: Evaluie-
rung der Widerspruchslésung). Der Bericht zeigt, dass die Widerspruchslésung
keine Steigerung der Organspenderate garantiert. Andere Ldnder konnten ihre
Spendezahlen dadurch steigern, dass sie Massnahmen auf organisatorischer Ebene
sinnvoll gebiindelt und gezielt umgesetzt haben. Der Bundesrat lanciert daher einen
Aktionsplan «Mehr Organe fiir Transplantationeny mit dem Ziel, die Rate verstor-
bener Spenderinnen und Spender von gegenwdrtig rund 13 auf 20 Spenderinnen und
Spender pro Million Einwohnerinnen und Einwohner zu steigern.

Inhalte der Vorlage

Die von der Schweiz erlassenen Regeln fiir die Organzuteilung miissen mit dem
Personenfreiziigigkeitsabkommen zwischen der Schweiz und der EU sowie dem
EFTA-Freihandelsiibereinkommen vereinbar sein. Aufgrund dieser Abkommen
haben EU- und EFTA-Staatsangehérige ohne Wohnsitz in der Schweiz, die in der
Schweiz der obligatorischen Krankenpflegeversicherung unterstellt sind, Anspruch
auf medizinische Leistungen in der Schweiz. Diese medizinischen Leistungen, zu
denen auch die Organtransplantation gehort, sind zu den gleichen Bedingungen zu
erbringen wie fiir in der Schweiz wohnhafte Personen. Das Gleiche gilt fiir EU- und
EFTA-Staatsangehdrige, die wihrend ihres zeitlich begrenzten Aufenthalts in der
Schweiz Anspruch auf internationale Leistungsaushilfe haben. Auch Drittstaaten-
angehorige, die zur Ausiibung einer Erwerbstitigkeit als Grenzgdngerinnen oder
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Grenzgdnger zugelassen sind, werden bei der Zuteilung von Organen den Personen
mit Wohnsitz in der Schweiz gleichgestellt. In Ubereinstimmung mit Artikel 25 des
Ausldndergesetzes gilt dies allerdings nur fiir Personen, die in einem Nachbarstaat
ein dauerhaftes Aufenthaltsrecht besitzen, ihren Wohnort seit mindestens sechs
Monaten in der benachbarten Grenzzone haben und innerhalb der Grenzzone der
Schweiz erwerbstdtig sind.

Die Artikel 8 und 10 des Transplantationsgesetzes haben in der Praxis zu gewissen
Unsicherheiten gefiihrt, einerseits beziiglich der Frage, ab welchem Zeitpunkt die
Anfrage an die ndchsten Angehérigen im Hinblick auf eine Organentnahme bei
verstorbenen Personen erfolgen kann, andererseits beziiglich der Frage, ob die
Angehdrigen vorbereitenden medizinischen Massnahmen vor dem Tod der Spende-
rin oder des Spenders zustimmen konnen, wenn diese oder dieser keinen entspre-
chenden Entscheid gefillt hat. Weil diese Fragen fiir die Praxis von erheblicher
Bedeutung sind, soll das Transplantationsgesetz diesbeziiglich wie folgt ergdnzt
werden: Die Anfrage an die ndchsten Angehorigen und deren Zustimmung zur
Entnahme kann erfolgen, nachdem entschieden worden ist, die lebenserhaltenden
Massnahmen abzubrechen (Art. 8). Vorbereitende medizinische Massnahmen kon-
nen bei Urteilsunfihigkeit der Spenderin oder des Spenders vorgenommen werden,
wenn drei Bedingungen kumulativ erfiillt werden: Erstens miissen die vorbereiten-
den medizinischen Massnahmen fiir eine erfolgreiche Transplantation unerldsslich
sein, zweitens diirfen die vorbereitenden medizinischen Massnahmen die Spenderin
oder den Spender nur minimalen Risiken und Belastungen aussetzen; drittens muss
die Zustimmung der ndchsten Angehorigen vorliegen (Art. 10).

Mit Artikel 14 hat das Parlament eine Bestimmung in das Transplantationsgesetz
aufgenommen, die sicherstellen soll, dass die Lebendspenderin oder der Lebend-
spender die finanziellen Belastungen der Spende nicht selber tragen muss. Es ist mit
dieser Bestimmung zwar gelungen, den gesetzgeberischen Willen umzusetzen, die
Bestimmung hat in der Praxis aber zu verschiedenen Unsicherheiten gefiihrt, denen
im Rahmen der vorliegenden Revision begegnet werden soll.

Die Nachverfolgung des Gesundheitszustands der Lebendspenderinnen und Lebend-
spender hat bei Organspenden lebenslang und bei der Spende von Blut-Stammzellen
10 Jahre zu erfolgen. Im Zusammenhang mit der Nachsorge kénnen somit noch
lange nach der Entnahme Kosten anfallen, was fast zwangsldufig mit sich bringt,
dass die Einforderung dieser Kosten mit Problemen und zusdtzlichen Umtrieben
behaftet ist. Diesen Problemen soll dadurch begegnet werden, dass die Versicherer
verpflichtet werden, diese Kosten in Form einer einmaligen Pauschale an den
Lebendspende-Nachsorgefonds zu entrichten. Der Bund iibernimmt die Hdlfte der
administrativen Kosten fiir die Fiihrung des Registers, das von der Lebendspende-
Nachsorgestelle gefiihrt wird.
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Botschaft

1 Grundziige der Vorlage
1.1 Ausgangslage

Am 1. Juli 2007 ist das Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 2004! in Kraft getre-
ten. Wichtige Grundziige dieses Gesetzes sind:

—  Beziiglich der Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei verstorbe-
nen Personen gilt die erweiterte Zustimmungslosung. Voraussetzung fiir eine
rechtsgiiltige Entnahme ist das Vorliegen der Zustimmung der spendenden
Person, oder — wenn diese keinen Willen gedussert hat — der néchsten Ange-
horigen (Art. 8). Nach dem Todeskriterium ist der Mensch tot, wenn die
Funktionen seines Hirns, einschliesslich des Hirnstamms, irreversibel aus-
gefallen sind (Art. 9).

—  Fir eine Lebendspende von Organen, Geweben oder Zellen kann an sich
jede Person in Frage kommen. Eine verwandtschaftliche Beziehung zwi-
schen spendender und empfangender Person oder eine besonders enge emo-
tionale Bindung wird nicht vorausgesetzt (Art. 12). Ein besonderer Schutz
soll urteilsunféhigen oder minderjahrigen Personen zukommen. Ihnen diirfen
nur in Ausnahmeféllen regenerierbare Gewebe oder Zellen unter genau defi-
nierten, restriktiven Voraussetzungen entnommen werden (Art. 13).

—  Oberstes Ziel bei der Allokation von Organen ist die Gerechtigkeit. Einer
gerechten Zuteilung kommt vor dem Hintergrund des andauernden Mangels
an verfligbaren menschlichen Organen ein besonderes Gewicht zu. Zur
Erreichung dieses Ziels enthélt das Gesetz den Grundsatz, dass bei der
Zuteilung eines Organs niemand diskriminiert werden darf (Art. 17). Als
massgebende Kriterien kommen nur die medizinische Dringlichkeit und der
medizinische Nutzen einer Transplantation, die Chancengleichheit sowie die
Wartezeit in Betracht (Art. 18). Die Zuteilung erfolgt immer zentral und
patientenspezifisch durch die Nationale Zuteilungsstelle.

Fiinfeinhalb Jahre nach dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes ldsst sich
feststellen, dass sich die gesetzliche Regelung bewéhrt hat. Es gibt keine Anzeichen,
dass wichtige Zwecke des Gesetzes wie der Schutz der Menschenwiirde, der Person-
lichkeit und der Gesundheit nicht erreicht werden.

Diese Feststellung wird durch die formative Evaluation? bestitigt, die insbesondere
einen Beitrag zur Vollzugsoptimierung lieferte und zwischen dem 1. Mai 2007 und
dem 31. Dezember 2009 durchgefiihrt wurde. Die Ergebnisse der formativen Evalu-
ation zeigen insgesamt, dass der Vollzug des Transplantationsgesetzes gut angelau-
fen ist und die Kooperationsbereitschaft der Betroffenen hoch ist.

I SR 810.21

2 Details dazu sind zu finden unter www.bag.admin.ch > Themen > Krankheiten und
Medizin > Transplantationsmedizin > Rechtliche Grundlagen > Wirksamkeitspriifung des
Gesetzes > Evaluation.
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Anlass fiir die vorliegende Teilrevision ist die Motion Maury Pasquier vom
24. September 2008 (08.3519, Anderung des Transplantationsgesetzes), mit welcher
der Bundesrat beauftragt wird, Artikel 17 Absatz 2 des Transplantationsgesetzes so
anzupassen, dass Grenzgangerinnen und Grenzgénger mit Krankenversicherung in
der Schweiz und ihre ebenfalls in der Schweiz versicherten nichterwerbstitigen
Angehorigen bei der Zuteilung von Organen gleich behandelt werden wie Personen
mit Wohnsitz in der Schweiz.

Im Rahmen der Umsetzung dieser Motion wird gleichzeitig die Anderung von
Bestimmungen des Transplantationsgesetzes vorgeschlagen, bei deren Anwendung
sich Probleme und Unsicherheiten ergeben haben. So stellt sich die Frage, ab wel-
chem Zeitpunkt die Anfrage an die néichsten Angehdrigen im Hinblick auf eine
Organentnahme bei verstorbenen Personen erfolgen kann (Art. 8) und ob die néchs-
ten Angehorigen vorbereitenden medizinischen Massnahmen vor dem Tod der
Spenderin oder des Spenders zustimmen kdnnen, wenn diese oder dieser diesbeziig-
lich keinen Entscheid gefillt hat (Art. 10). Im Bereich der finanziellen Absicherung
der Lebendspenderinnen und Lebendspender (Art. 14) ist die Einforderung der
Kosten fiir die Nachverfolgung des Gesundheitszustands der spendenden Personen
mit Problemen und zusdtzlichen Umtrieben verbunden. Zudem hat sich seit dem
Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes eine uneinheitliche Praxis beziiglich der
Hohe des Erwerbsausfalls entwickelt, der der Lebendspenderin oder dem Lebend-
spender zu ersetzen ist.

1.2 Die beantragte Neuregelung

Mit der beantragten Neuregelung soll zum einen die Motion Maury Pasquier umge-
setzt werden. Grenzgingerinnen und Grenzgénger sowie ihre Familienangehorigen
sollen bei der Zuteilung von Organen den Personen mit Wohnsitz in der Schweiz
gleichgestellt sein. Weil die von der Schweiz erlassenen Regeln fiir die Organ-
allokation mit dem Personenfreiziigigkeitsabkommen mit der EU3 und dem EFTA-
Freihandelsiibereinkommen# vereinbar sein miissen, ist der Begriff der Grenz-
gingerinnen und Grenzginger weit zu verstehen. Das bedeutet, dass nicht nur
Grenzgingerinnen und Grenzginger, die im Grenzgebiet zur Schweiz wohnen,
gleichgestellt werden, sondern alle Staatsangehdrigen eines Mitgliedstaats der EU
oder der EFTA, die entweder in der Schweiz der obligatorischen Krankenpflegever-
sicherung unterstellt sind oder wéhrend ihres zeitlich begrenzten Aufenthalts in der
Schweiz Anspruch auf internationale Leistungsaushilfe haben (vgl. Ziff. 1.3.1).
Gleichgestellt werden sollen zudem Drittstaatenangehdrige, die nach dem Auslén-
dergesetz vom 16. Dezember 20055 zur Ausiibung einer Erwerbstitigkeit als Grenz-
géngerinnen oder Grenzginger zugelassen und in der Schweiz der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung unterstellt sind, sowie ihre in der Schweiz der obligato-
rischen Krankenpflegeversicherung unterstellten Familienangehorigen.

3 Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einer-
seits und der Européischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits tiber die
Freiziigigkeit; SR 0.142.112.681.

4 Ubereinkommen vom 4. Januar 1960 zur Errichtung der Européischen Freihandels-
assoziation (EFTA); SR 0.632.31.

5 SR142.20
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Zum andern soll im Bereich der Organentnahme bei Verstorbenen die Anfrage an
die nédchsten Angehérigen erfolgen konnen, nachdem entschieden worden ist, die
lebenserhaltenden Massnahmen einzustellen. Ist der tatséchliche oder mutmassliche
Wille der spendenden Person nicht bekannt, sollen zudem bei Urteilsunfahigkeit der
Spenderin oder des Spenders die ndchsten Angehorigen vorbereitenden medizini-
schen Massnahmen zustimmen konnen, wenn diese Massnahmen fiir eine erfolgrei-
che Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen unerldsslich und fiir die
spendende Person nur mit minimalen Risiken und Belastungen verbunden sind.

Weiter soll die finanzielle Absicherung der Lebendspenderin und des Lebendspen-
ders verbessert werden. Die Versicherer werden deshalb verpflichtet, die Kosten der
Nachsorge in Form einer Pauschale zu entrichten. An den administrativen Kosten
fiir das Register, das fiir die Gewéhrleistung der Nachsorge gefiihrt wird, beteiligt
sich auch der Bund.

Schliesslich sollen die Definition der Transplantatprodukte aufgehoben und die
Strafbestimmungen prizisiert werden.

1.3 Begriindung und

Bewertung der vorgeschlagenen Liosung
1.3.1 Umsetzung der Motion Maury Pasquier
Ausgangslage

Die Motion Maury Pasquier beauftragt den Bundesrat, Artikel 17 Absatz 2 des
Transplantationsgesetzes so anzupassen, dass Grenzgingerinnen und Grenzgénger
mit Krankenversicherung in der Schweiz und ihre ebenfalls in der Schweiz versi-
cherten nichterwerbstitigen Angehorigen bei der Zuteilung von Organen gleich
behandelt werden wie Personen mit Wohnsitz in der Schweiz. Die Motionérin
begriindete ihren Vorstoss damit, dass in der Schweiz versicherte Personen ohne
Wohnsitz in der Schweiz, die in die Warteliste aufgenommen worden sind, nur dann
bei der Zuteilung beriicksichtigt werden, wenn keine Personen mit Wohnsitz in der
Schweiz dringend auf ein Organ angewiesen sind. Aufgrund des Organmangels in
der Schweiz fiihre diese Regelung dazu, dass diese Personen keine Chance haben, je
ein Organ zu erhalten. Zudem diirfen Personen europaweit nur in die Warteliste
eines einzigen Landes aufgenommen werden. In der Realitét wirke sich dies insbe-
sondere im Raum Genf und Basel sehr negativ auf die Grenzgéngerinnen und
Grenzgénger aus.

Rechtslage in der Schweiz

Das Transplantationsgesetz legt in den Artikeln 17 und 21 fest, welche Personen in
die Warteliste fiir Organtransplantationen aufgenommen werden und welchen Per-
sonen unter welchen Voraussetzungen ein Organ zugeteilt wird.

Artikel 17 Absatz 1 enthdlt ein Diskriminierungsverbot beziiglich der Organzutei-
lung. Absatz 2 schreibt vor, dass alle Personen mit Wohnsitz in der Schweiz bei der
Zuteilung gleich zu behandeln sind. Absatz 3 legt fest, dass einer Person ohne
Wohnsitz in der Schweiz ein Organ zugeteilt wird, wenn die Transplantation medi-
zinisch dringlich ist und keine Person mit Wohnsitz in der Schweiz sich in der
gleichen Situation befindet. Ist die Transplantation medizinisch nicht dringlich, wird
einer Person ohne Wohnsitz in der Schweiz ein Organ zugeteilt, wenn keine
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Empfangerin oder kein Empfanger mit Wohnsitz in der Schweiz ermittelt werden
kann. In die schweizerische Warteliste aufgenommen werden einerseits Personen
mit Wohnsitz in der Schweiz, die in keinem anderen Land fiir eine Transplantation
gelistet sind. Andererseits hat der Bundesrat gemiss Artikel 21 Absatz 1 des Trans-
plantationsgesetzes in Artikel 4 der Organzuteilungsverordnung vom 16. Mirz
2007¢ festgelegt, welche Voraussetzungen Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz
erfiilllen miissen, um in die Warteliste aufgenommen zu werden. Diese Personen
werden aufgenommen, wenn bei ihnen wihrend des Aufenthalts in der Schweiz eine
medizinische Dringlichkeit fiir eine Transplantation entsteht, wenn sie der Versiche-
rungspflicht nach Artikel 1 der Verordnung vom 27. Juni 19957 iiber die Kranken-
versicherung unterstehen oder wenn sie im Grenzgebiet zur Schweiz Wohnsitz
haben und in einem Schweizer Spital ldngere Zeit medizinisch betreut worden sind.
Diesen Voraussetzungen liegt die Uberlegung zugrunde, dass eine ausnahmslose
Zulassung von Personen, die nicht in der Schweiz wohnen, einen unerwiinschten
Transplantationstourismus von wirtschaftlich gut gestellten Personen aus Ladndern
mit geringen Transplantationsfrequenzen zur Folge haben konnte.

Problemstellung

Unter Grenzgéngerinnen und Grenzgidngern werden gemeinhin Ausldnderinnen und
Ausliander verstanden, die ihren Wohnsitz in der ausldndischen Grenzzone haben,
innerhalb der benachbarten Grenzzone der Schweiz erwerbstitig sind und wochent-
lich mindestens ein Mal an ihren auslédndischen Wohnsitz zuriickkehren miissen.

Das Personenfreiziigigkeitsabkommen mit der EU sieht nun aber eine schrittweise
Liberalisierung des Grenzgéngerstatus vor. Am 1. Juni 2004 wurde der Zugang zum
Arbeitsmarkt fiir alle Grenzgéngerinnen und Grenzginger innerhalb aller Grenz-
zonen des Beschiéftigungsstaates mit den Nachbarstaaten vollstindig liberalisiert.
Am 1. Juni 2007 wurden die Grenzzonen aufgehoben; seither kommen die Grenz-
géngerinnen und Grenzgénger in den Genuss der umfassenden geografischen Mobi-
litdt, das heisst, ihre Grenzgidngerbewilligung ist auf dem ganzen Gebiet des
Beschiftigungsstaates giiltig und sie konnen ihre Erwerbstétigkeit auf dem gesamten
Staatsgebiet ausiiben.

Damit fragt sich, welche Personen im Lichte des Personenfreiziigigkeitsabkommens
als Grenzgéngerinnen oder Grenzgéinger zu gelten haben beziehungsweise welchen
Personen gestiitzt auf dieses Abkommen beziiglich der Organzuteilung allenfalls ein
Anspruch auf Gleichbehandlung mit Personen mit Wohnsitz in der Schweiz
zukommt. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat zu dieser Frage ein Rechtsgut-
achten® eingeholt. Aus diesem Gutachten ergibt sich Folgendes:

6 SR 810.212.4

SR 832.102

8 Avis de droit sur I’allocation d’organes & des personnes non domiciliées en Suisse au
regard de 1’ Accord sur la libre circulation des personnes, Mélanie Mader, Béatrice
Despland, Olivier Guillot, Institut de droit de la santé, Neuchatel, Février 2011, und Avis
de droit sur I’allocation d’organes a des personnes non domiciliées en Suisse au regard de
I’ Accord sur la libre circulation des personnes, Questions supplémentaires LL.M.,
Docteur en droit Mélanie Mader, Novembre 201 1. Das Gutachten ist in franzosischer
Sprache einsehbar unter www.bag.admin.ch > Themen > Krankheiten und Medizin >
Transplantationsmedizin > Rechtliche Grundlagen > Gesetz. Die Schlussfolgerungen sind
in deutscher Ubersetzung unter derselben Adresse einsehbar.

N
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Inhalt des Freiziigigkeitsabkommens

Das Personenfreiziigigkeitsabkommen ist auf schweizerische Staatsangehorige und
auf Staatsangehdrige der Gemeinschaft auf dem Gebiet der Mitgliedstaaten der EU
und in der Schweiz anwendbar. Im Freiziigigkeitsabkommen ist der Grundsatz der
Nichtdiskriminierung verankert: Jede unterschiedliche Behandlung aufgrund des
Kriteriums der Staatsangehorigkeit ist grundsitzlich verboten. Das Freiziigigkeits-
abkommen fiihrt zudem eine Koordination im Bereich der sozialen Sicherheit ein,
die durch seinen Anhang II konkretisiert wird; darin werden die Verordnungen (EG)
Nr. 883/2004% und (EG) Nr. 987/200910 in den Bezichungen zwischen der Schweiz
und der EU fiir anwendbar erklirt. Diese beiden Verordnungen legen Koordinations-
regeln im Bereich der sozialen Sicherheit fest, um die Personenfreiziigigkeit zu
vereinfachen.

Die Verordnung (EG) Nr. 883/2004 iiber die Koordination der nationalen Systeme
der sozialen Sicherheit gilt fiir alle Staatsangehdrigen der Vertragsparteien und
Personen mit anerkanntem Status als Fliichtlinge oder Staatenlose mit Wohnsitz in
einem Mitgliedstaat sowie fiir ihre Familienangehorigen und Hinterbliebenen. Sie
definiert als Grenzgingerin oder Grenzginger eine Person, die in einem Mitglied-
staat eine Beschiftigung oder eine selbststindige Erwerbstitigkeit ausiibt und in
einem anderen Mitgliedstaat wohnt, in den sie in der Regel tiglich, mindestens
jedoch einmal wdochentlich zuriickkehrt. Nach dieser Definition beschrénkt sich der
Begriff Grenzgéngerinnen und Grenzgénger somit nicht auf Personen, die in den
angrenzenden Landern wohnen und in der Schweiz eine Berufstitigkeit ausiiben.
Grenzgingerinnen und Grenzgénger konnen grundsétzlich im Gebiet eines beliebi-
gen Mitgliedstaats der EU wohnen. In der Praxis leben jedoch die meisten in der
Schweiz arbeitenden Grenzgédngerinnen und Grenzgénger in Frankreich, Italien,
Deutschland und Osterreich.

Die Verordnung umfasst namentlich Leistungen im Krankheitsfall. Organtrans-
plantationen, die nach Anhang 1 der Krankenpflege-Leistungsverordnung vom
29. September 1995!1 durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung abge-
deckt sind, stellen Leistungen bei Krankheit im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004 dar. Sie fallen somit in den sachlichen Geltungsbereich dieser Verord-
nung.

Der Grundsatz der Gleichbehandlung

Uber das im Personenfreiziigigkeitsabkommen enthaltene Diskriminierungsverbot
hinaus wird in Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 der Grundsatz der
Gleichbehandlung, ein grundlegendes Prinzip des Gemeinschaftsrechts, im Bereich
der sozialen Sicherheit konkretisiert. Personen, die im Gebiet eines Mitgliedstaats
der EU oder in der Schweiz wohnen, haben die gleichen Rechte und Pflichten auf-
grund der Rechtsvorschriften dieses Staats wie Staatsangehorige dieses Staats. Die
Schweiz muss somit Staatsangehorige der Mitgliedstaaten der EU gleich behandeln
wie ihre eigenen Staatsangehorigen.

9 Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Rates vom 29. April 2004 zur Koordinierung der
Systeme der sozialen Sicherheit, SR 0.831.109.268.1.

10 Verordnung (EG) Nr. 987/2009 des Rates vom 16. September 2009 zur Festlegung der
Modalitdten fiir die Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. Nr. 883/2004 iiber die Koor-
dinierung der Systeme der sozialen Sicherheit, SR 0.831.109.268.11.

11 SR 832.112.31
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Das Behandlungswahlrecht

Beziiglich der Leistungen bei Krankheit haben alle Personen ohne Wohnsitz in der
Schweiz, die aufgrund des Freiziigigkeitsabkommens verpflichtet sind, sich in der
Schweiz gegen Krankheitsrisiken zu versichern, ein Behandlungswahlrecht. Es sind
dies Grenzgéngerinnen und Grenzgénger sowie deren Familienangehorige, Renten-
empfangerinnen und -empfanger sowie deren Familienangehorige, Familienangeho-
rige von Inhaberinnen und Inhabern einer Aufenthaltsbewilligung, Beziigerinnen
und Beziiger von Leistungen der schweizerischen Arbeitslosenversicherung und
deren Familienangehdrige. Diese Personen kdnnen also wihlen, ob sie sich in ihrem
Wohnsitzstaat oder in der Schweiz behandeln lassen mochten.

Machen diese Personen von ihrem Behandlungswahlrecht Gebrauch und entschei-
den sie sich fiir eine Behandlung in der Schweiz, haben sie Anspruch auf die glei-
chen Leistungen der Grundversicherung, die zu den gleichen Bedingungen zu
erbringen sind wie fiir in der Schweiz wohnhafte Personen. Dies gilt auch fiir die
Organtransplantation. Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 schliesst fiir
diese Personen jede Bezugnahme auf den Wohnsitz als materielle Voraussetzung
des Zugangs zu Leistungen bei Krankheit aus. Nach dieser Bestimmung werden die
Sachleistungen vom zustindigen Triger fiir dessen Rechnung nach den fiir ihn
geltenden Rechtsvorschriften erbracht, als ob die betreffenden Personen in diesem
Mitgliedstaat wohnen wiirden. Beziiglich dieser Personen ist somit nicht nur eine
Diskriminierung aufgrund des Nationalitdtskriteriums, sondern auch aufgrund des
Wohnsitzkriteriums verboten.

Der Anspruch auf internationale Leistungsaushilfe

Das Gleiche gilt auch fiir Personen, die nicht in der Schweiz versichert sind, aber im
Rahmen der internationalen Leistungsaushilfe Anspruch auf medizinische Leistun-
gen in der Schweiz haben.

Gemass Artikel 19 der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 sind Personen, die Anspruch
auf internationale Leistungsaushilfe bei Krankheit im Sinne dieser Verordnung
haben, gleich zu behandeln wie Personen mit Wohnsitz in der Schweiz, wenn die
Voraussetzungen fiir eine solche internationale Leistungsaushilfe erfiillt sind: Es
muss sich um eine Behandlung handeln, die sich wéihrend des Aufenthalts als medi-
zinisch notwendig erweist, und die Patientin oder der Patient darf die Reise nicht mit
dem Ziel unternommen haben, sich einer Behandlung zu unterziehen; es muss sich
also um eine unvorhergesehene oder ungeplante Behandlung handeln. Wenn diese
Voraussetzungen erfiillt sind, haben Angehdrige eines Mitgliedstaats der EU, die in
der Schweiz weder versichert sind noch Wohnsitz haben, Anspruch auf Krankheits-
leistungen, als ob sie in der Schweiz versichert wiren.

Im Kontext der Organtransplantation betrifft die internationale Leistungsaushilfe
bei medizinischen Leistungen Notfille, somit in erster Linie Félle von Herz- oder
Leberversagen. In solchen Notfillen wéhrend eines zeitlich begrenzten Aufenthalts
in der Schweiz sind Personen, die weder in der Schweiz wohnhaft noch hier versi-
chert sind, gleich zu behandeln wie Personen mit Wohnsitz in der Schweiz.

Bedeutung fiir die Organzuteilung

Die Verordnung (EG) Nr. 883/2004 ldsst es grundsétzlich nicht zu, dass in Bezug
auf den Zugang der erwdhnten Personenkategorien zu den Leistungen bei Krankheit
ein Wohnsitzkriterium beriicksichtigt wird. Deshalb ist es ausgeschlossen, dass diese
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Personenkategorien beim Zugang zur medizinischen Versorgung aufgrund ihres
Wohnsitzes anders behandelt werden als Personen, die in der Schweiz wohnhaft
sind. Dies gilt auch fiir die Organzuteilung. Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz,
die hier der obligatorischen Krankenpflegeversicherung unterstellt sind oder wih-
rend ihres zeitlich begrenzten Aufenthalts in der Schweiz Anspruch auf internatio-
nale Leistungsaushilfe haben, kommt deshalb auch beziiglich der Zuteilung von
Organen ein Anspruch auf Gleichbehandlung mit den in der Schweiz wohnhaften
Personen zu.

Selbst in einer Mangelsituation, in der Allokationsregeln festgelegt werden miissen,
um eine knappe medizinische Ressource zu verteilen, kann die Schweiz gegeniiber
diesen Personen nicht das Wohnsitzkriterium heranziehen, um den Zugang zu einer
medizinischen Leistung zu beschranken. Die Authebung des Wohnsitzkriteriums als
Kriterium filir den Zugang zu einer Leistung muss auch verhindern, dass das Wohn-
sitzkriterium auf der Ebene der Verteilung der Ressourcen, die innerhalb der Gren-
zen auf nationaler Ebene verfiigbar sind, erneut eingefiihrt wird.

Im Zusammenhang mit der Organallokation erscheint es somit unzuldssig, Personen
mit Wohnsitz in der Schweiz gegeniiber Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz,
die hier der obligatorischen Krankenpflegeversicherung unterstellt sind oder wéh-
rend ihres zeitlich begrenzten Aufenthalts in der Schweiz Anspruch auf internatio-
nale Leistungsaushilfe haben, zu bevorzugen. Denn trotz der bestehenden Mangel-
situation widerspricht das Wohnsitzkriterium eindeutig dem eigentlichen Ziel und
Zweck des Freiziigigkeitsabkommens.

Bedeutung fiir EFTA-Staatsangehdorige

Fiir die EFTA-Staatsangehorigen gilt in Bezug auf die Koordination der Systeme der
sozialen Sicherheit das EFTA-Freihandelsiibereinkommen. Das neue europdische
Koordinationsrecht tritt fiir die EFTA-Staaten demnéchst in Kraft. Ab diesem Zeit-
punkt werden auch fiir die EFTA-Staaten die Verordnungen (EG) Nr. 883/2004 und
987/2009 gelten mit der Folge, dass EFTA-Staatsangehorige den gleichen Anspruch
auf Gleichbehandlung bei der Zuteilung von Organen haben wie Staatsangehdrige
der EU-Mitgliedstaaten.

Nicht von dieser Gesetzesdnderung betroffen ist der EFTA-Staat Fiirstentum Liech-
tenstein. Die Schweiz hat mit dem Fiirstentum Liechtenstein am 1. Mérz 2010 eine
Vereinbarung betreffend die Zuteilung von Organen zur Transplantation abgeschlos-
sen, die seit dem 1. April 2010 vorldufig angewandt wurde und am 15. Juli 2011 in
Kraft getreten ist.12 Diese Vereinbarung wurde vor dem Hintergrund abgeschlossen,
dass vor dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes Personen mit Wohnsitz in
Liechtenstein beziiglich der Zuteilung und Transplantation von Organen gleich
behandelt wurden wie Personen mit Wohnsitz in der Schweiz, und aufgrund der
Tatsache, dass sich das Fiirstentum Liechtenstein wegen der geringen Zahl an Spen-
derinnen und Spendern einem grosseren Verbund anschliessen muss, um passende
Organe fiir Personen zu finden, die auf eine Organspende angewiesen sind. Diese
Vereinbarung stellt Personen mit Wohnsitz in Liechtenstein bei der Aufnahme in die
Warteliste und bei der Zuteilung von Organen den Personen mit Wohnsitz in der
Schweiz gleich (vgl. auch Ziff. 3.4 und 3.6).

12 Vereinbarung vom 1. Mérz 2010 zwischen dem Schweizerischen Bundesrat und der
Regierung des Fiirstentums Liechtenstein betreffend die Zuteilung von Organen zur
Transplantation; SR 0.810.215.14.
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Bedeutung fiir Drittstaatsangehdorige

Das Personenfreiziigigkeitsabkommen ist auf Staatsangehdrige der Schweiz und der
Mitgliedstaaten der EU anwendbar, das EFTA-Freihandelsiibereinkommen auf
Staatsangehorige der EFTA-Staaten. Die Verordnung (EWG) Nr. 859/2003, die den
personlichen Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 auf Drittstaaten-
angehorige ausdehnt, ist in den Beziehungen zwischen der Schweiz und der EU
nicht anwendbar. Drittstaatenangehorige (ausserhalb ihrer Eigenschaft als Fliicht-
linge oder Staatenlose) fallen somit nicht in den personlichen Geltungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 883/2004, wie sie zwischen der Schweiz und den Mitglied-
staaten der EU angewandt wird.

Schlussfolgerungen

Aus dem Gutachten ergibt sich klar, welche Personenkategorien gestiitzt auf das
Personenfreiziigigkeitsabkommen einen Anspruch auf medizinische Leistungen —
und damit auch auf eine Organtransplantation — in der Schweiz haben. Dass damit
auch ein Anspruch auf Gleichbehandlung mit den in der Schweiz wohnhaften Perso-
nen bei der Organzuteilung einhergehen muss, leuchtet ein: Wenn fiir den Zugang zu
einer medizinischen Leistung nicht auf den Wohnsitz abgestellt werden darf, muss
dies konsequenterweise auch fiir die Verteilung der dafiir verfiigbaren Ressourcen
gelten. Andernfalls wére der Anspruch auf die medizinische Leistung selber in Frage
gestellt. Aus den internationalen Verpflichtungen der Schweiz ergibt sich somit,
dass EU- und EFTA-Staatsangehdrige bei der Zuteilung von Organen den in der
Schweiz wohnhaften Personen gleichzustellen sind.

Aus den internationalen Verpflichtungen der Schweiz ergibt sich indessen keine
Pflicht zur Gleichstellung von Drittstaatenangehorigen. Nach der Motion Maury
Pasquier sollen beziiglich der Zuteilung von Organen aber alle Grenzgéngerinnen
und Grenzgénger mit Krankenversicherung in der Schweiz den Personen mit Wohn-
sitz in der Schweiz gleichgestellt werden. Um die Motion zu erfiillen, muss diese
Gleichstellung deshalb auch fiir Grenzgéngerinnen und Grenzginger mit einer
anderen Staatsangehdrigkeit (Drittstaatenangehérige) gelten. In Ubereinstimmung
mit Artikel 25 des Ausldndergesetzes vom 16. Dezember 200513 sollen Personen,
die in einem Nachbarstaat ein dauerhaftes Aufenthaltsrecht besitzen, ihren Wohnort
seit mindestens sechs Monaten in der benachbarten Grenzzone zur Schweiz haben,
innerhalb der Grenzzone der Schweiz erwerbstitig sind und gestiitzt auf Artikel 3
der Verordnung vom 27. Juni 199514 {iber die Krankenversicherung auf eigenes
Gesuch hin der schweizerischen Versicherung unterstellt worden sind, den Personen
mit Wohnsitz in der Schweiz gleichgestellt werden. Gleichgestellt werden sollen
auch die der obligatorischen Krankenpflegeversicherung unterstellten Familien-
angehdrigen dieser Personen.

13 SR 142.20
14 SR 832.102
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1.3.2 Organentnahme bei verstorbenen Personen
Ausgangslage
Geltende Rechtslage

Das Transplantationsgesetz regelt in den Artikeln 8—11 die Entnahme von Organen,
Geweben oder Zellen bei verstorbenen Personen. In der Schweiz gilt die erweiterte
Zustimmungslésung: Organe, Gewebe oder Zellen diirfen einer verstorbenen Person
entnommen werden, wenn sie oder allenfalls ihre ndchsten Angehorigen einer Ent-
nahme zugestimmt haben (Art. 8). Artikel 9 verankert das Todeskriterium und legt
das Verfahren fiir die Feststellung des Todes fest. Nach diesem Kriterium ist der
Mensch tot, wenn die Funktionen seines Hirns einschliesslich des Hirnstamms
irreversibel ausgefallen sind. Der irreversible Funktionsausfall von Hirn und Hirn-
stamm kann infolge primérer Hirnschddigung oder -erkrankung eintreten oder durch
anhaltenden Kreislaufstillstand, der die Durchblutung des Gehirns so lange reduziert
oder unterbricht, bis der Tod eingetreten ist. Entsprechend kann zwischen zwei
Verfahren fiir die Feststellung des Todes unterschieden werden. Um die Organe bis
zur Entnahme und Transplantation funktionsfahig zu erhalten, werden vor oder nach
dem Tod der spendenden Person vorbereitende medizinische Massnahmen durchge-
fiihrt (Art. 10).

«Non Heart Beating Donors»

Die Organentnahme bei Spenderinnen und Spendern mit irreversiblem Herz-
Kreislauf-Stillstand («Non Heart Beating Donorsy») ist keine Neuheit. Die ersten
Organtransplantationen in der Geschichte der Transplantationsmedizin haben dank
dieser Kategorie von Spenderinnen und Spendern stattgefunden. Die Praxis wurde in
der Folge wegen der im Vergleich zur Transplantation von Organen von Spenderin-
nen und Spendern mit noch schlagendem Herzen («Heart Beating Donors») weniger
guten Transplantationsergebnisse jedoch aufgegeben. Aufgrund der steigenden
Nachfrage ist die Entnahme von Organen bei Spenderinnen und Spendern mit irre-
versiblem Herz-Kreislauf-Stillstand in den letzten Jahren wieder in Betracht gezogen
worden — so auch in der Schweiz. Durch Verbesserungen in Bezug auf die Behand-
lung der Spenderinnen und Spender konnte die schlechtere Organqualitit weitge-
hend {iberwunden werden. Entnommen und transplantiert werden kénnen heute die
Nieren, die Leber und die Lunge.

Grundsitzlich werden beziiglich der Spenderinnen und Spender mit irreversiblem
Herz-Kreislauf-Stillstand nach der international massgebenden Maastricht-Klassi-
fikation die folgenden Situationen unterschieden:

—  Der Tod ist bei der Ankunft im Spital bereits eingetreten (Kategorie 1).
—  Der Tod tritt nach erfolgloser Reanimation ein (Kategorie 2).

—  Der Tod tritt nach geplantem Abbruch der lebenserhaltenden Massnahmen
ein (Kategorie 3).

—  Nach vorgédngigem Tod infolge primérer Hirnschddigung erfolgt ein irrever-
sibler Herz-Kreislauf-Stillstand (Kategorie 4).

Bei Patientinnen und Patienten der Kategorien 1, 2 und 4 erfolgt der Herz-Kreislauf-
Stillstand unerwartet, in der Regel ausserhalb eines Spitals und eine allfillige
Reanimation bleibt erfolglos.
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Im Gegensatz dazu betrifft die Kategorie 3 eine Situation, die bis zum Eintritt des
Todes weitgehend kontrollierbar ist: Es handelt sich um Patientinnen und Patienten,
die sich auf einer Intensivstation befinden und eine schwere Hirnschddigung erlitten
haben, ohne jedoch alle klinischen Zeichen des Todes zu erfiillen. Das Fortleben
dieser Patientinnen und Patienten beruht auf lebenserhaltenden medizinischen
Massnahmen, wie die mechanische Ventilation, die Zufuhr einer hohen Sauerstoff-
konzentration und die Verabreichung von Blutdruck unterstiitzenden Medikamenten.
Diese Patientinnen und Patienten haben eine normale Herztétigkeit, solange sie an
eine Maschine angeschlossen sind. Wird jedoch der Abbruch der lebenserhaltenden
Massnahmen beschlossen, wird die mechanische Unterstlitzung der Patientin oder
des Patienten (hauptséchlich die kiinstliche Beatmung) beendet. In den Minuten oder
Stunden nach diesem Abbruch verstirbt die Patientin oder der Patient infolge eines
Herz-Kreislauf-Stillstands. Eine Organentnahme kann in der Regel in Betracht
gezogen werden, wenn der Tod in den ersten 60-120 Minuten nach Abbruch der
lebenserhaltenden Massnahmen eintritt. Tritt der Tod spéter ein, spricht das erhohte
Risiko einer Schadigung der Organe gegen eine Entnahme.

In der Schweiz wurde die Entnahme von Organen bei Spenderinnen und Spendern
mit irreversiblem Herz-Kreislauf-Stillstand bis zum Inkrafttreten des Transplan-
tationsgesetzes in Genf und Ziirich praktiziert. In Genf waren es Spenderinnen
und Spender der Maastricht-Kategorien 1 und 2, in Ziirich jene der Kategorie 3.
Aufgrund von Unklarheiten innerhalb der Arzteschaft im Zusammenhang mit der
Umsetzung des Gesetzes wurden diese Programme in der Folge eingestellt. Im
Herbst 2011 hat das Transplantationszentrum Ziirich und 2012 haben auch die
Transplantationszentren Genf, Basel und St. Gallen «Non Heart Beating Donor»-
Programme aufgenommen. Bis Ende 2012 wurden zehn Spenderinnen und Spendern
der Kategorie 3 insgesamt 17 Nieren entnommen und transplantiert; in fiinf Fillen
auch die Leber und in zwei Féllen auch die Lunge.

Organentnahmen bei «Non Heart Beating Donors» sind nach dem Transplantations-
gesetz grundsétzlich erlaubt. Das Gesetz sicht dafiir aber keine besondere Regelung
vor. Die erweiterte Zustimmungslosung gilt fiir «Non Heart Beating Donors» wie
fiir «Heart Beating Donors» gleichermassen, ebenso das Todeskriterium. Differen-
ziert wird erst auf der Stufe der Todesfeststellung. Auch die Voraussetzungen fiir die
Durchfiihrung von vorbereitenden medizinischen Massnahmen gelten fiir «Non
Heart Beating Donors» wie fiir «Heart Beating Donors» gleichermassen. Allerdings
unterscheiden sich diese Massnahmen in ihrer Art.

Vorbereitende medizinische Massnahmen

Vorbereitende medizinische Massnahmen nach Artikel 10 des Transplantations-
gesetzes sind Massnahmen, die ausschliesslich der Qualitétserhaltung von Organen,
Geweben oder Zellen dienen. Im vorliegenden Zusammenhang interessieren nur
Massnahmen, die vor dem Tod der Spenderin oder des Spenders vorgenommen
werden.

Je nach Spenderkategorie kommen unterschiedliche vorbereitende medizinische
Massnahmen zum Zug:

«Heart Beating Donors»: Bei der Spenderin oder dem Spender mit noch schlagen-
dem Herzen lassen sich die wesentlichen vor dem Tod getroffenen Massnahmen auf
die drei folgenden zusammenfassen:
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—  Die Weiterfiihrung der kiinstlichen Beatmung: Weil «Heart Beating Donors»
keine Spontanatmung mehr aufweisen, funktionieren die Herztitigkeit und
die Durchblutung nur, wenn die Sauerstoffzufuhr durch kiinstliche Beat-
mung aufrechterhalten wird.

—  Die Verabreichung von gefdssaktiven (vasoaktiven) Medikamenten, die der
Erhaltung der Durchblutung (Hdmodynamik) dienen. Die Verabreichung
solcher Medikamente, zum Beispiel ein Vasodilatator (Erweiterung der
Blutgefédsse) wie Phentolamin oder ein Vasopressor (Verengung der Blut-
gefdsse), ermoglicht die Regulierung der Eigenschaften des Blutflusses.

— Die Verabreichung einer Hormonbehandlung: Die Hirnschddigung wirkt
sich auch auf den Hormonhaushalt aus (weitreichende hormonale und
metabolische Anomalien). Der Ausfall des antidiuretischen Hormons zum
Beispiel fiihrt innert kurzer Zeit zu einer schweren Hyper-Natridmie
(ungeniigende Fliissigkeitszufuhr, welche eine Dehydratation bewirkt). Ein
Hormonersatz trigt zur himodynamischen Stabilitdt der Spenderin oder des
Spenders bei.

Beziiglich der Notwendigkeit der vorbereitenden medizinischen Massnahmen 1ésst
sich nach heutigen Kenntnissen sagen, dass ohne den Einsatz solcher Massnahmen
nach Therapieabbruch eine Organentnahme bei einer Spenderin oder einem Spender
mit noch schlagendem Herzen praktisch ausgeschlossen ist:

Die kiinstliche Beatmung ist vor der Feststellung des Todes und bis zur Organent-
nahme unerldsslich. Weil die Spenderin oder der Spender mit noch schlagendem
Herzen keine Spontanatmung mehr aufweisen, konnte die Herztétigkeit und damit
der Kreislauf ohne eine mechanische Ventilation nicht aufrechterhalten werden.
Vasoaktive Medikamente, sowie gewisse Hormone, werden verabreicht, um den
Zustand der Spenderin oder des Spenders stabil zu halten und damit die Durchblu-
tung der Organe und deren Qualitit zu gewihrleisten. Die vorbereitenden medizini-
schen Massnahmen spielen in diesem Sinne eine entscheidende Rolle fiir den Erfolg
der Organtransplantation. Geméss den Empfehlungen der Schweizerischen Gesell-
schaft fiir Intensivmedizin miissen die vasoaktiven Medikamente jedoch mit der
geringstmdglichen Dosierung verwendet werden.

Daraus folgt, dass die vorbereitenden medizinischen Massnahmen bei «Heart Bea-
ting Donors» die Organentnahme erst ermdglichen. Die Vornahme von vorbereiten-
den medizinischen Massnahmen beeinflusst nicht nur die Qualitdt und das einwand-
freie Funktionieren der Organe im Anschluss an eine Transplantation, sondern auch
die Anzahl an entnehmbaren Organen.

Die vorbereitenden medizinischen Massnahmen werden zwischen dem Moment des
Therapieabbruchs und dem Moment der Organentnahme zu Transplantations-
zwecken vorgenommen. Im Inselspital Bern variiert der Zeitraum vom Therapie-
abbruch bis zur klinischen Todesfeststellung zwischen wenigen bis zu maximal
48 Stunden. Falls der Tod nach Ablauf dieser Frist nicht eingetreten ist, wird jegli-
che unterstiitzende Massnahme (insbesondere die kiinstliche Beatmung) abgebro-
chen. Ist der Tod dagegen eingetreten, werden gewisse Funktionen wie die Atmung
und der Kreislauf sowie die Durchblutung der Organe bis zum Zeitpunkt der Organ-
entnahme kiinstlich aufrechterhalten.
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«Non Heart Beating Donors»: Bei der Spenderin oder dem Spender mit irreversib-
lem Herz-Kreislauf-Stillstand stellt sich die Frage der vorbereitenden medizinischen
Massnahmen hauptséchlich bei Personen der Kategorie 3 nach Maastricht. Nur bei
dieser Kategorie kommen die folgenden Massnahmen vor dem Tod in Frage:

—  Die Verabreichung eines Gerinnungshemmers (Antikoagulans): Die Verab-
reichung eines Antikoagulans, wie Heparin, ermdglicht die Vermeidung von
Gerinnungsstdrungen (Gerinnsel). Sie dient der Vorbeugung von thromboti-
schen Verschliissen der Gefisse, die nach dem Kreislaufstillstand auftreten
konnen.

—  Die Verabreichung eines Blutgefdsserweiterers (Vasodilatators): Die Verab-
reichung eines Vasodilatators, wie Phentolamin, ermdglicht es, den Blutfluss
in und zu den Organen zu erhéhen. Sie dient zusammen mit der Verabrei-
chung von gerinnungshemmenden Medikamenten dazu, die Funktionsfahig-
keit der Organe sicherzustellen, indem das Risiko von ischdmischen und
thrombotischen Schiaden vermindert wird.

—  Die Setzung von arteriellen Kaniilen zur Verabreichung der Kiihlfliissigkeit:
Die Setzung einer arteriellen Kaniile erlaubt es, die zwischen der Todesfest-
stellung und der Perfusion der Organe mit Kiihlflissigkeit vergangene Zeit
zu verkiirzen, was die Funktionsféhigkeit der zu entnehmenden Organe op-
timiert.

Beziiglich der Notwendigkeit der vorbereitenden medizinischen Massnahmen im
Hinblick auf eine spitere Organentnahme lédsst sich sagen, dass die Verabreichung
eines Antikoagulans eng mit dem Gelingen der anschliessenden Transplantation in
Verbindung steht. Ohne diese Massnahme wére eine erfolgreiche Organtransplanta-
tion ernsthaft gefdhrdet. Fiir die Verabreichung von gefasserweiternden Medikamen-
ten lésst sich dies dagegen nicht mit derselben Deutlichkeit sagen.

Das Setzen einer arteriellen Kaniile vor dem Tod erleichtert die Organentnahme,
ohne dass diese Massnahme fiir das Gelingen der Transplantation jedoch unabding-
bar wire: Es ist moglich, die Todesfeststellung abzuwarten, bevor die arterielle
Kaniile fiir die Perfusion der Organe mit Kiihlfliissigkeit gesetzt wird.

Problemstellung

Die Artikel 8 und 10 des Transplantationsgesetzes haben in der Praxis zu gewissen
Unsicherheiten gefiihrt: einerseits beziiglich der Frage, ab welchem Zeitpunkt die
Anfrage an die ndchsten Angehorigen im Hinblick auf eine Organentnahme bei
verstorbenen Personen erfolgen kann (Art. 8), andererseits beziiglich der Frage, ob
die ndchsten Angehdrigen vorbereitenden medizinischen Massnahmen vor dem Tod
zustimmen konnen, wenn die Spenderin oder der Spender diesbeziiglich keinen
Entscheid gefillt hat (Art. 10).

Diese Fragen sind fiir die Praxis von erheblicher Bedeutung. Die meisten Patientin-
nen und Patienten auf einer Intensivstation versterben nicht unter voller Therapie. Ist
ihr Gesundheitszustand aussichtslos, wird frither oder spiter ein Therapieabbruch
wegen schlechter Prognose beschlossen. Eine Erhebung des Inselspitals Bern fiir das
Jahr 2007 ergab zum Beispiel, dass bei 91 Prozent der Patientinnen und Patienten
die Therapie abgebrochen wurde. Ohne weitere medizinische Massnahmen verster-
ben diese Patientinnen und Patienten anschliessend innerhalb relativ kurzer Zeit, d.h.
innerhalb von Stunden oder eventuell Tagen.
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Jede Patientin und jeder Patient mit einer zerebral hoffnungslosen Prognose, bei der
oder dem die Therapie abgebrochen wird, ist eine potenzielle Organspenderin oder
ein potenzieller Organspender. Bei diesen Spenderinnen und Spendern sind medizi-
nische Massnahmen und Untersuchungen notwendig, um ihre medizinische Eignung
abzukldren und um die Organe bis zur Entnahme funktionsféhig zu erhalten. Zu
diesen Massnahmen gehoren die kiinstliche Beatmung, der Einsatz von den Herz-
Kreislauf stiitzenden Medikamenten, Hormonersatz-Behandlungen, Laboruntersu-
chungen zur Steuerung der Behandlung und Geridte zur Verhinderung der Abkiih-
lung.

Damit diese Massnahmen durchgefiihrt werden konnen, muss somit bereits im
Zeitpunkt des Therapieabbruchs evaluiert werden, ob dafiir wie fiir die Organent-
nahme eine Zustimmung vorliegt. Diese Evaluation betrifft alle Kategorien von
Spenderinnen und Spendern: Im Zeitpunkt des Therapieabbruchs ist es bei «Heart
Beating Donors» und «Non Heart Beating Donors» gleichermassen wichtig abzu-
kléren, ob eine Zustimmung zur Organentnahme beziehungsweise zur Durchfiihrung
von vorbereitenden medizinischen Massnahmen vorliegt oder eingeholt werden
kann.

Zeitpunkt der Anfrage an die niichsten Angehorigen (Anderung von Art. 8)
Ausgangslage und Problemstellung

In Artikel 8 des Transplantationsgesetzes wird festgelegt, wie der Wille der Patien-
tin oder des Patienten beziehungsweise der nachsten Angehdrigen ermittelt werden
soll. Oftmals liegt keine dokumentierte Zustimmung oder Ablehnung der Patientin
oder des Patienten zur Spende vor. Wie in diesen Féllen vorzugehen ist, wird in
den Absidtzen 2 und 3 wie folgt geregelt: Liegt keine dokumentierte Zustimmung
oder Ablehnung der verstorbenen Person vor, so sind ihre nichsten Angehdrigen
anzufragen, ob ihnen eine Erkldrung zur Spende bekannt ist (Abs. 2). Ist den
nichsten Angehorigen keine solche Erklédrung bekannt, so kdnnen Organe, Gewebe
oder Zellen entnommen werden, wenn die nichsten Angehdrigen einer Entnahme
zustimmen. Sie haben bei ihrer Entscheidung den mutmasslichen Willen der ver-
storbenen Person zu beachten (Abs. 3).

In beiden Féllen muss eine Anfrage an die ndchsten Angehorigen gerichtet werden.
Das Transplantationsgesetz regelt den Zeitpunkt der Anfrage aber nicht ausdriick-
lich. In der Praxis hat sich gezeigt, dass Unsicherheiten beziiglich der Frage beste-
hen, ob die Anfrage an die Angehdrigen erst erfolgen darf, wenn die betreffende
Person verstorben ist oder ob die Anfrage bereits zu einem fritheren Zeitpunkt
gemacht werden darf. Diese Unsicherheiten ergeben sich aus dem Wortlaut von
Artikel 8, der die Spenderin bzw. den Spender als «verstorbene Person» bezeichnet,
also davon auszugehen scheint, dass eine Anfrage erst nach der Todesfeststellung
gemacht werden darf.
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Interpretation von Artikel 8

Das BAG hat zu dieser Frage ein Rechtsgutachten eingeholt!5. Die Gutachter kom-
men darin zu den folgenden Schliissen:

Wiirde Artikel 8 Absétze 2 und 3 des Transplantationsgesetzes so ausgelegt,
dass die Anfrage an die ndchsten Angehdrigen der Spenderin oder des
Spenders erst nach deren oder dessen Tod erfolgen diirfte, so wiirde dies die
Organentnahme bei jenen Spenderinnen und Spendern praktisch verunmog-
lichen, bei denen der irreversible Herz-Kreislauf-Stillstand nach geplantem
Abbruch der lebenserhaltenden Massnahmen eintritt (Maastricht-Kategorie
3). Aus logistischer Sicht und mit dem Ziel, den Erfolg der anschliessenden
Transplantation zu gewdhrleisten, ist eine Anfrage an die ndchsten Angeho-
rigen erst nach der Todesfeststellung verniinftigerweise nicht denkbar.
Organentnahmen bei diesen Spenderinnen und Spendern zu verunmogli-
chen, entspricht sicherlich weder dem Willen des Gesetzgebers noch den
von ihm verfolgten Zielen, insbesondere jenem, dass entsprechend der
Zweckbestimmung des Gesetzes menschliche Organe fiir Transplantations-
zwecke zur Verfligung stehen (Art. 1). Dies ergibt sich ausserdem aus der
Tatsache, dass das vom Bundesgesetzgeber in Artikel 9 des Transplantati-
onsgesetzes festgelegte Todeskriterium und das sich daraus ergebende Ver-
fahren zur Todesfeststellung (geregelt in Art. 7 der Transplantationsverord-
nung vom 16. Mérz 200716 und deren Anhang 1) die Organentnahme sowohl
nach einer Feststellung des Todes wegen primérer Hirnschiddigung als auch
nach einer Feststellung des Todes bei anhaltendem Herz-Kreislauf-Stillstand
erlauben.

Aus systematischer Sicht ergibt sich die Verwendung des Ausdrucks «ver-
storbene Person» in Artikel 8 des Transplantationsgesetzes ganz einfach aus
den Anforderungen an die Kohidrenz bei der Verfassung eines Gesetzes-
textes. Artikel 8 befindet sich ndmlich im 2. Abschnitt des 2. Kapitels des
Gesetzes, als «Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei verstorbe-
nen Personen» bezeichnet. Der Ausdruck «verstorbene Person» wird deshalb
bloss verwendet, um diese Situation von der im 3. Abschnitt desselben Kapi-
tels des Gesetzes geregelten Situation zu unterscheiden, welche die «Ent-
nahme von Organen, Geweben oder Zellen bei lebenden Personen» regelt.
Es ist daher aus logischer und systematischer Sicht normal, dass Artikel 8
des Transplantationsgesetzes sich auf eine «verstorbene Person» als all-
gemeinen Ausdruck bezieht, ohne dass sich daraus eine beliebige Absicht
des Gesetzgebers ableiten liesse, eine Frage zu losen (den Zeitpunkt der
Anfrage), die von Artikel 8 nicht behandelt wird.

Olivier Guillod, Mélanie Mader, 2010, Vorbereitende medizinische Massnahmen im
Hinblick auf eine Organentnahme; Rechtsgutachten zu verschiedenen Fragen im Zusam-
menhang mit dem Transplantationsgesetz, Institut fiir Gesundheitsrecht, Neuenburg. Das
Gutachten ist einsehbar unter www.bag.admin.ch > Themen > Krankheiten und Medizin
> Transplantationsmedizin > Rechtliche Grundlagen > Gesetz.

SR 810.211
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—  Artikel 8 des Transplantationsgesetzes legt einen Entscheidungsbaum fest,
das heisst eine zu respektierende hierarchische Reihenfolge in Bezug auf
die Zustimmung zur Organentnahme bei einer verstorbenen Person. Diese
Bestimmung regelt hingegen nicht die Frage des Zeitpunkts der Anfrage an
die ndchsten Angehdorigen. Artikel 8 steht in diesem Sinne einer Anfrage an
die nichsten Angehdrigen vor der Todesfeststellung nicht im Weg.

Gemiss den Gutachtern sprechen auch ethische Griinde dafiir, die Anfrage an die
nédchsten Angehorigen vor der Todesfeststellung vornehmen zu konnen. Erfolge die
Anfrage an die nidchsten Angehdrigen vor dem Abbruch der lebenserhaltenden
Massnahmen, konnten die Pietdtsgefiihle der ndchsten Angehérigen respektiert und
ihr Recht, in einem wiirdigen Rahmen von der spendenden Person Abschied zu
nehmen, gewihrleistet werden. Die ndchsten Angehorigen wiirden so auch iiber
mehr Zeit fiir die Entscheidungsfindung verfiigen.

Die Gutachter weisen schliesslich darauf hin, dass sich die Frage des Zeitpunkts der
Anfrage an die nichsten Angehdrigen in jeder Situation einer allfilligen Organent-
nahme stellt, d.h. bei «Non Heart Beating Donors» wie bei Spenderinnen und Spen-
dern mit noch schlagendem Herzen, und ebenfalls die vorbereitenden medizinischen
Massnahmen betrifft: Der mutmassliche Wille der urteilsunfidhigen Spenderin bzw.
des urteilsunfdhigen Spenders hinsichtlich der vorbereitenden medizinischen Mass-
nahmen muss ermittelt werden, bevor solche Massnahmen eingeleitet werden.
Dieser mutmassliche Wille wird hauptsédchlich mit Hilfe der nichsten Angehorigen
festgestellt. Unabhédngig davon, ob es sich um eine Spenderin oder einen Spender
mit noch schlagendem Herzen oder mit irreversiblem Herz-Kreislauf-Stillstand
handelt, miissen die nidchsten Angehdrigen folglich involviert und iiber die vorberei-
tenden medizinischen Massnahmen informiert werden und diesen zustimmen, bevor
diese eingesetzt werden konnen, das heisst vor der Feststellung des Todes. Da diese
Massnahmen sehr eng mit der anschliessenden Organentnahme verbunden sind, und
da sie nur zu diesem alleinigen Zweck vorgenommen werden, muss die Anfrage an
die ndchsten Angehorigen beziiglich der Entnahme auch zu diesem (vor der Todes-
feststellung liegenden) Zeitpunkt erfolgen konnen. Es scheint kaum vorstellbar, mit
den nidchsten Angehorigen die vorbereitenden medizinischen Massnahmen zu
besprechen, ohne die Organentnahme zu erwédhnen. Es gibt folglich keine iiberzeu-
genden Griinde, die Frage der Organentnahme nicht vor der Feststellung des Todes
der Spenderin oder des Spenders anzusprechen. Im Gegenteil: Um eine gewisse
Bedenkzeit der ndchsten Angehdrigen zu respektieren, insbesondere was die Organ-
entnahme bei einer Spenderin oder einem Spender mit irreversiblem Herz-Kreislauf-
Stillstand betrifft, scheint es unerldsslich, die Anfrage an die nichsten Angehorigen
vor der Feststellung des Todes erfolgen zu lassen. In den allermeisten Fillen ist der
Abbruch der lebenserhaltenden Massnahmen bei der Spenderin oder beim Spender
Teil einer Diskussion mit den nédchsten Angehorigen. Die vorbereitenden medizi-
nischen Massnahmen wie auch die Frage der Organentnahme miissen im selben
Kontext besprochen werden.

Die Gutachter erachten eine Prizisierung des Gesetzes als sinnvoll, um jegliche
Unsicherheiten in Bezug auf den Zeitpunkt der Anfrage an die nichsten Angehdri-
gen auszuschliessen.

Schlussfolgerungen zu Artikel 8

Der Argumentation der Gutachter ist zuzustimmen. Artikel 8 des Transplantations-
gesetzes ist somit nicht so zu verstehen, dass eine Anfrage erst erfolgen darf, wenn
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die betreffende Person verstorben, ihr Tod somit festgestellt worden ist. Der Gesetz-
geber wollte mit dieser Bestimmung das weitere Vorgehen festlegen fiir den Fall,
dass keine dokumentierte Zustimmung oder Ablehnung vorliegt; er wollte damit
aber nicht zugleich auch den Zeitpunkt dieser Anfrage bestimmen. Das Transplanta-
tionsgesetz verbietet somit nicht, eine solche Anfrage bereits zu einem fritheren
Zeitpunkt zu machen, wenn der Tod der Patientin oder des Patienten noch nicht
festgestellt worden, aber bereits sicher ist, dass keine dokumentierte Zustimmung
oder Ablehnung von ihrer oder seiner Seite vorliegt und sie oder er diesbeziiglich
nicht mehr gefragt werden kann.

Ebenfalls zuzustimmen ist den Gutachtern darin, dass auch ethische Griinde dafiir
sprechen, die Anfrage an die ndchsten Angehdorigen vor der Todesfeststellung vor-
nehmen zu konnen. Die Pietdtsgefiihle der ndchsten Angehdrigen kdnnen so besser
respektiert werden und die nédchsten Angehdrigen verfiigen iiber mehr Zeit fiir die
Entscheidfindung. Beispielsweise sehen auch in Kanada die nationalen Empfehlun-
gen fiir die Organspende nach Feststellung des Todes bei anhaltendem Herz-
Kreislauf-Stillstand des «Conseil pour le don et la transplantation» vor, dass die
Moglichkeit einer Spende der Familie der Spenderin oder des Spenders vor der
Todesfeststellung unterbreitet werden muss.17

Um jegliche Unsicherheiten in Bezug auf den Zeitpunkt der Anfrage an die ndchsten
Angehorigen auszuschliessen, soll Artikel 8 des Transplantationsgesetzes mit einer
Regelung beziiglich dieses Zeitpunkts ergidnzt werden.

Zustimmung zu vorbereitenden medizinischen Massnahmen bei
Urteilsunfihigkeit (Anderung von Art. 10)

Ausgangslage und Problemstellung

Artikel 10 des Transplantationsgesetzes legt fest, unter welchen Voraussetzungen
vorbereitende medizinische Massnahmen, die ausschliesslich der Erhaltung von
Organen, Geweben oder Zellen dienen, durchgefiihrt werden diirfen. Solche Mass-
nahmen diirfen vor dem Tod der spendenden Person nur vorgenommen werden,
wenn diese umfassend informiert worden ist und frei zugestimmt hat (Abs. 1). Sie
sind verboten, wenn sie den Tod der Patientin oder des Patienten beschleunigen oder
dazu fiithren koénnen, dass die Spenderin oder der Spender in einen dauernden vege-
tativen Zustand gerit (Abs. 2).

In den meisten Féllen liegt keine Zustimmung der spendenden Person vor; vielmehr
befindet sich diese in einem bewusstlosen Zustand auf einer Intensivstation und ist
dementsprechend urteilsunfihig. Das Transplantationsgesetz dussert sich nicht dazu,
wie vorzugehen ist, wenn die Spenderin oder der Spender urteilsunfahig ist. Dies hat
in der Praxis zu Unsicherheiten gefiihrt, namentlich beziiglich der Frage, ob die
Angehdrigen solchen Massnahmen zustimmen kdnnen, wenn die Spenderin oder der
Spender diesbeziiglich keinen Entscheid geféllt hat, oder ob das Gesetz eine stell-
vertretende Zustimmung ausschliesst.

Das vom BAG eingeholte Rechtsgutachten kommt zum Schluss, dass der Wortlaut
von Artikel 10 Absatz 1 des Transplantationsgesetzes die Zustimmung zu vorberei-
tenden medizinischen Massnahmen durch eine Vertretung der Spenderin oder des

17" Der Text der «Recommandations nationales pour le don aprés un décés d'origine cardio-
circulatoirey ist einsehbar unter www.cmaj.ca > Past Issues > 2006 > National recom-
mendations for donation after cardiocirculatory death in Canada.
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Spenders nicht ausschliesst. Wie fiir jede andere medizinische Entscheidung bei
urteilsunfdhigen Patientinnen oder Patienten komme somit der gewdhnliche Ent-
scheidungsprozess durch Vertretung zur Anwendung.

Die Vertreterin oder der Vertreter muss sich bei diesem Entscheid in erster Linie
nach dem mutmasslichen Willen der Spenderin oder des Spenders richten. Der
mutmassliche Wille entspricht dem Willen, den die Spenderin oder der Spender
wahrscheinlich dussern wiirde, wire sie oder er noch urteilsfahig. Kann der mut-
massliche Wille nicht ermittelt werden oder ist eine Patientin oder ein Patient seit
jeher urteilsunfahig, muss nach ihrem oder seinem objektiven Wohl gehandelt
werden. Unter geltendem Recht ist nun aber fraglich, ob die vorbereitenden medizi-
nischen Massnahmen dem objektiven Wohl der Patientin oder des Patienten entspre-
chen, handelt es sich dabei doch um Massnahmen, die nicht in ihrem oder seinem
Interesse vorgenommen werden und die gewisse Risiken fiir sie oder ihn mit sich
bringen konnen. Der alleinige Zweck dieser Massnahmen besteht darin, die Organe
im Hinblick auf eine Entnahme zu erhalten. Ein solcher Zweck und solche Auswir-
kungen scheinen nur schwer mit dem objektiven Wohl der Spenderin oder des
Spenders in Ubereinstimmung gebracht werden zu kénnen.

Zu betonen bleibt, dass diese Frage sich auch dann stellen wiirde, wenn das Trans-
plantationsgesetz zu den vorbereitenden medizinischen Massnahmen keine Rege-
lung enthalten wiirde. Jeder medizinische Eingriff bedarf im Prinzip einer freien und
informierten Zustimmung der betroffenen Person. Unter schweizerischem Recht
erwichst die Anforderung der Zustimmung im &ffentlichen Recht aus der personli-
chen Freiheit (Art. 10 der Bundesverfassung!$ [BV]) und im Privatrecht aus dem
Personlichkeitsschutz (Art. 28 des Zivilgesetzbuches!® [ZGB]). Artikel 10 Absatz 1
des Transplantationsgesetzes enthdlt so gesehen lediglich eine spezialgesetzliche
Regelung der Anforderungen, die sich bereits aus dem allgemeinen Recht ergeben.

Liberale Auslegung des objektiven Wohls

Beziiglich der Frage, ob die vorbereitenden medizinischen Massnahmen dem objek-
tiven Wohl der Patientin oder des Patienten entsprechen, zeigt das Rechtsgutachten,
ausgehend von einer liberalen Auslegung des objektiven Wohls der Spenderin oder
des Spenders eine Losung auf. Die Gutachter stiitzen diese Losung auf die folgende
Argumentation:

Wohl der potenziellen Spenderin oder des potenziellen Spenders: Potenzielle spen-
dende Personen sind Patientinnen und Patienten, die den «Point of no return» iiber-
schritten haben. Es handelt sich um Patientinnen und Patienten am Lebensende, die
sich in einer aussichtslosen Situation befinden und fiir die deshalb keine therapeuti-
schen Ziele mehr angestrebt werden konnen. Es ist infolgedessen nicht sinnvoll, fiir
solche Patientinnen und Patienten ein objektives Wohl im Sinne einer Lebensrettung
oder Gesundheitswiederherstellung definieren zu wollen. Die Analyse des «objekti-
ven» Wohls der urteilsunfahigen, potenziell spendenden Person muss sich daher
nicht auf ein therapeutisches Interesse im Hinblick auf eine Genesung ausrichten,
sondern auf Interessen, die sich aus der palliativen Pflege einer Patientin oder eines
Patienten am Lebensende ergeben. Das objektive Wohl der potenziellen Spenderin
oder des potenziellen Spenders kann so insbesondere als das Interesse, in Wiirde zu
sterben, umschrieben werden. Von dieser Auslegung des objektiven Wohls ausge-

18 SR 101
19 SR 210
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hend, ergibt sich, dass die vorbereitenden medizinischen Massnahmen sicherlich
nicht das Interesse der potenziellen Spenderin oder des potenziellen Spenders, in
Wiirde zu sterben, beeintrichtigen diirfen. Daraus folgt, dass vorbereitende medizi-
nische Massnahmen, die der potenziellen Spenderin oder dem potenziellen Spender
keinen Schaden zufiigen, also die in Bezug auf den Zustand der betroffenen Person
neutralen Massnahmen, zuldssig sind, auch wenn sie nicht der klassischen Ausle-
gung des Wohls der Patientin oder des Patienten entsprechen.

Gesetzgebung im medizinischen Bereich: Aus der neueren Gesetzgebung im medizi-
nischen Bereich ergibt sich, dass die Zustimmung der gesetzlichen Vertretung, oder
sogar der ndchsten Angehdrigen, in Bezug auf medizinische Massnahmen, die nicht
dem objektiven Wohl der urteilsunfdhigen Person dienen, zuléssig ist. Die nachfol-
gend erwdhnten Gesetzestexte zeigen auf, dass das Erfordernis, nur im objektiven
Interesse einer urteilsunfdhigen Person zu handeln, im medizinischen Bereich nicht
absolut gilt:

—  Nach Artikel 55 Absatz 2 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 200020
diirfen klinische Versuche, die den Versuchspersonen keinen unmittelbaren
Nutzen bringen, an minderjdhrigen, unter umfassender Beistandschaft ste-
henden oder urteilsunféhigen Personen unter bestimmten Voraussetzungen
ausnahmsweise durchgefiihrt werden: So diirfen beispielsweise die Risiken
und Unannehmlichkeiten, welche die Versuchspersonen auf sich nehmen
miissen, nur geringfiigig sein.

—  Nach Artikel 10 Absatz 2 des Bundesgesetzes vom 8. Oktober 20042! {iber
genetische Untersuchungen beim Menschen darf eine genetische Untersu-
chung bei einer urteilsunfahigen Person nur durchgefiihrt werden, wenn sie
zum Schutz ihrer Gesundheit notwendig ist. Ausnahmsweise ist eine solche
Untersuchung aber auch dann zuléssig, wenn sich eine schwere Erbkrankheit
in der Familie oder eine entsprechende Anlagetriagerschaft auf andere Weise
nicht abkléren ldsst und die Belastung der betroffenen Person geringfiigig
ist.

—  Nach Artikel 13 des Transplantationsgesetzes diirfen urteilsunfahigen oder
minderjahrigen Personen keine Organe, Gewebe oder Zellen entnommen
werden. Unter bestimmten Voraussetzungen diirfen aber ausnahmsweise
regenerierbare Gewebe oder Zellen entnommen werden: So darf die Ent-
nahme fiir die urteilsunfédhige oder minderjéhrige Person nur ein minimales
Risiko und eine minimale Belastung mit sich bringen, und die Spende muss
geeignet sein, das Leben der Empféngerin oder des Empféngers zu retten.

—  Nach Artikel 7 des Sterilisationsgesetzes vom 17. Dezember 200422 ist die
Sterilisation einer iiber 16-jdhrigen, dauernd urteilsunfdhigen Person aus-
nahmsweise zuldssig, namentlich dann, wenn sie nach den gesamten
Umsténden im Interesse der betroffenen Person vorgenommen wird.

Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen: Auch aus dem Humanforschungs-
gesetz vom 30. September 201123 konnen gewisse Aspekte fiir die Zustimmung zu
medizinischen Massnahmen, die nicht dem objektiven Wohl der urteilsunfahigen

20 SR 812.21

21 SR 810.12

22 SR 211.111.1

23 BBI 2011 7415; Ablauf der Referendumsfrist: 19. Januar 2012.
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Person entsprechen, abgeleitet werden. Das Gesetz zeigt auf, dass das objektive
Wohl der urteilsunfahigen Person nicht immer das allein entscheidende Kriterium
ist. Artikel 24 Absatz 2 erlaubt ndmlich, ein Forschungsprojekt ohne erwarteten
direkten Nutzen mit urteilsunfahigen Erwachsenen durchzufiihren, wenn folgende
Bedingungen erfiillt sind:

—  Es liegt eine von der betroffenen Person im Zustand der Urteilsfahigkeit
erteilte und dokumentierte Einwilligung vor.

— Die gesetzliche Vertretung, eine bezeichnete Vertrauensperson oder die
néchsten Angehorigen haben nach hinreichender Aufklarung schriftlich ein-
gewilligt, falls keine dokumentierte Einwilligung vorliegt.

—  Die betroffene Person lehnt die Forschungshandlung durch Ausserungen
oder entsprechendes Verhalten nicht erkennbar ab.

—  Es werden nur minimale Risiken und Belastungen verursacht.

—  Es besteht ein erwarteter Nutzen fiir Personen mit derselben Krankheit oder
Storung oder in demselben Zustand.

Bedeutung fiir Artikel 10: Aufgrund der gemachten Uberlegungen folgern die Gut-
achter, dass die erwdhnten Bedingungen auf die Situation der urteilsunfdhigen
spendenden Person iibertragen werden konnen. Vorbereitende medizinische Mass-
nahmen konnen demnach vorgenommen werden, auch wenn der tatsdchliche oder
mutmassliche Wille der Spenderin oder des Spenders nicht bekannt ist, wenn vier
kumulative Bedingungen erfiillt sind:

—  Erstens miissen die vorbereitenden medizinischen Massnahmen fiir den
Erfolg der Organentnahme und der anschliessenden Transplantation uner-
lasslich sein.

—  Zweitens diirfen die vorbereitenden medizinischen Massnahmen die Spende-
rin oder den Spender nur minimalen Risiken und Belastungen aussetzen.

—  Drittens muss die Zustimmung der gesetzlichen Vertretung, der Vertrauens-
person oder der ndchsten Angehdrigen vorliegen.

—  Viertens muss sich ein Nutzen fiir schwer kranke und auf ein Organ war-
tende Personen ergeben.

Die erste Bedingung trdgt dem aussergewdhnlichen Kontext Rechnung, in dem die
vorbereitenden medizinischen Massnahmen vorgenommen werden. Sie stellt eine
zusitzliche Sicherheit fiir die Spenderin oder den Spender dar. Es ist Sache der
Arztinnen und Arzte, die vorbereitende medizinische Massnahmen vornehmen
wollen, die Notwendigkeit, die minimalen Risiken und Belastungen und den Nutzen
dieser Massnahmen fiir andere Personen aufzuzeigen. Diese Bedingung erlaubt es,
zusammen mit der zweiten Bedingung, die vorbereitenden medizinischen Massnah-
men nach deren Art und Auswirkungen zu unterscheiden:

«Heart Beating Donors»: Bei der Spenderin oder beim Spender mit noch schlagen-
dem Herzen hilt die medikamentdse Behandlung (vasoaktive Medikamente, Hor-
monbehandlung usw.) den Organismus somatisch am Leben. Diese Behandlung
birgt im Prinzip keine Gefahren fiir die Spenderin oder den Spender. Allerdings
wirkt sie dem natiirlichen Sterbeprozess entgegen. Ohne solche medizinischen
Massnahmen wiirde eine betrdchtliche Anzahl an Patientinnen und Patienten, die auf
dem Weg zum Tod sind, einem Multiorganversagen oder Kreislaufkollaps erliegen.
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Die kiinstliche Beatmung ist ebenfalls per se nicht gefahrlich. Es existiert jedoch ein
minimales Risiko, dass sich der Zustand der Patientin oder des Patienten stabilisiert
und anschliessend sowohl die Atmung als auch der Kreislauf ohne mechanische
Unterstiitzung weiterfunktionieren. In diesem Fall erreicht die Patientin oder der
Patient nicht einen die Organentnahme ermdglichenden Zustand des Todes nach
primédrer Hirnschédigung, sondern fillt in einen dauernden vegetativen Zustand. Das
Risiko, in einen dauernden vegetativen Zustand zu fallen, hdngt sehr stark von der
individuellen Situation der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten und
ihrem oder seinem pathologischen Zustand ab. Es ist daher Sache der zustdndigen
Arztin oder des zustindigen Arztes, die Risiken fiir die Spenderin oder den Spender
abzuschidtzen und aufgrund deren oder dessen individueller Situation iiber den
Einsatz von medizinischen Massnahmen zu entscheiden.

«Non Heart Beating Donors» : Bei der Spenderin oder beim Spender mit irreversib-
lem Herz-Kreislauf-Stillstand schliessen die ersten beiden Bedingungen die Verab-
reichung von Medikamenten aus, die eine Gefahr fiir die Spenderin oder den Spen-
der darstellen. Hier muss die Risikoanalyse ebenfalls in Abhéngigkeit der
besonderen Situation jeder Spenderin oder jedes Spenders erfolgen.

In keinem Fall berechtigt ist es, vor dem Tod eine arterielle Kaniile zu setzen, weil
diese fiir die anschliessende Organentnahme nicht unabdingbar ist und sich zudem
fiir die Patientin oder den Patienten als potenziell schmerzhaft oder unangenehm
herausstellen kann.

Als Vergleich erlaubt zum Beispiel das Pilotprojekt fiir die Organspende nach irre-
versiblem Herzstillstand der Organisation Québec-Transplant die Verabreichung
eines Antikoagulans, verbietet aber die Verabreichung eines Vasodilatators und die
Setzung einer arteriellen Kaniile vor dem Tod.

Entscheidbefugnis der néichsten Angehdérigen

Die Vernehmlassungsvorlage beliess den ndchsten Angehorigen den Entscheid tiber
die Organentnahme, iibertrug den Entscheid beziiglich der vorbereitenden medizini-
schen Massnahmen nach dem neuen Erwachsenenschutzrecht aber der «zur Vertre-
tung im medizinischen Bereich berechtigten Person».

Das neue Erwachsenenschutzrecht (Art. 360-456 ZGB), das am 1. Januar 2013 in
Kraft getreten ist, filhrt in Bezug auf medizinische Massnahmen fiir verschiedene
Bezugspersonen einer urteilsunfahigen Person ein verbindliches Vertretungsrecht in
gesetzlich festgelegter Reihenfolge ein. Nach Artikel 378 ZGB sind die folgenden
Personen der Reihe nach berechtigt, die urteilsunfahige Person zu vertreten und den
vorgesehenen ambulanten oder stationdren Massnahmen die Zustimmung zu erteilen
oder zu verweigern:

1. die in einer Patientenverfiigung oder in einem Vorsorgeauftrag bezeichnete
Person;

2. die Beistidndin oder der Beistand mit einem Vertretungsrecht bei medizini-
schen Massnahmen;

3. wer als Ehegatte, eingetragene Partnerin oder eingetragener Partner einen
gemeinsamen Haushalt mit der urteilsunfdhigen Person fiihrt oder ihr regel-
miéssig und personlich Beistand leistet;

4. die Person, die mit der urteilsunfdhigen Person einen gemeinsamen Haushalt
fiihrt und ihr regelmaissig und personlich Beistand leistet;
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5. die Nachkommen, wenn sie der urteilsunfahigen Person regelméssig und
personlich Beistand leisten;

6. die Eltern, wenn sie der urteilsunféahigen Person regelméssig und personlich
Beistand leisten;

7. die Geschwister, wenn sie der urteilsunfdhigen Person regelméssig und per-
sonlich Beistand leisten.

Die néchsten Angehorigen miissen ihre Entscheidung hinsichtlich der Vornahme
einer medizinischen Behandlung auf dieselben, schon unter bisherigem Recht giilti-
gen Kriterien des mutmasslichen Willens und des objektiven Wohls der betroffenen
Person stiitzen.

In der Vernehmlassung wurde diese Differenzierung in der Entscheidbefugnis kriti-
siert und gefordert, dass der Entscheid zur Organentnahme und derjenige zu den
vorbereitenden medizinischen Massnahmen durch den gleichen Personenkreis
getroffen wird. Die Kritik ist berechtigt. Der Entscheid zur Organentnahme und der
Entscheid beziiglich vorbereitender medizinischer Massnahmen sind sehr eng mit-
einander verbunden und deshalb von den gleichen Personen zu féllen. Es wiirde die
Abldufe liberméssig erschweren, wenn die anfragende Person die Zustimmung zur
Organentnahme und die Zustimmung zu vorbereitenden medizinischen Massnahmen
bei verschiedenen Personen einholen miisste.

Nach dem Transplantationsgesetz entscheiden die néchsten Angehorigen iiber eine
Organentnahme, wenn die Spenderin oder der Spender keine diesbeziigliche Erkla-
rung abgegeben hat. Der Bundesrat hat in der Transplantationsverordnung festge-
legt, dass diejenige Person zum Entscheid berechtigt ist, die mit der verstorbenen
Person am engsten verbunden war. Dieses Prinzip der engen Verbundenheit wird
nach wie vor als richtig erachtet und soll deshalb beibehalten werden: Das Entschei-
dungsrecht der nachsten Angehorigen beruht auf ihrer seelisch-geistigen Beziehung
zur verstorbenen Person und auf ihrem Pietdtsgefiihl. Entsprechend der hochstper-
sonlichen Natur dieser Rechtssphire muss fiir den Entscheid die Stirke der Verbun-
denheit mit der verstorbenen Person massgebend sein. Die Entscheidbefugnis ist
somit richtigerweise derjenigen Person zuzuerkennen, die mit der verstorbenen
Person am engsten verbunden war und die deshalb durch den Verlust am starksten
betroffen wurde. Dieses Prinzip soll auch bei den vorbereitenden medizinischen
Massnahmen zur Anwendung gelangen: Wer der verstorbenen Person am engsten
verbunden war, ist deshalb befugt, sowohl diesen Massnahmen als auch der Organ-
entnahme zuzustimmen. Die Entscheidbefugnis beziiglich vorbereitender medizini-
scher Massnahmen im Hinblick auf eine Organentnahme richtet sich somit nicht
nach dem Erwachsenenschutzrecht.

Zustimmung zur Organentnahme und Zustimmung zu vorbereitenden
medizinischen Massnahmen

Im Zusammenhang mit diesen Fragen ist verschiedentlich argumentiert worden, eine
Zustimmung der Spenderin oder des Spenders zur Organentnahme nach Artikel 8
Absatz 1 des Transplantationsgesetzes konne so interpretiert werden, dass sie auch
die Einwilligung in die im Hinblick auf eine Transplantation erforderlichen medizi-
nischen Massnahmen vor dem Tod beinhalte. Diese Argumentation trifft indessen
nicht zu.

Das Gesetz verlangt in Artikel 10 ausdriicklich eine Zustimmung der Spenderin oder
des Spenders zu vorbereitenden medizinischen Massnahmen. Die im Gesetz vorge-
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sehene Losung unterscheidet damit sehr deutlich zwischen der Zustimmung zur
Organspende (Art. 8) und der Zustimmung zu den vorbereitenden medizinischen
Massnahmen (Art. 10), was ausschliesst, davon ausgehen zu konnen, die erstere
umfasse implizit die zweite.

Die Zustimmung zur Organspende erstreckt sich gemiss geltendem Recht deshalb
nicht auf die vorbereitenden medizinischen Massnahmen.

Schlussfolgerungen zu Artikel 10

Aufgrund der mit der geltenden Fassung von Artikel 10 des Transplantationsgeset-
zes verbundenen Unsicherheiten beziiglich des Vorgehens bei urteilsunfdhigen
Spenderinnen und Spendern erachten es die Gutachter als sinnvoll, diese Bestim-
mung zu prazisieren. Dem ist zuzustimmen. Artikel 10 des Transplantationsgesetzes
soll deshalb mit einer Regelung beziiglich des Vorgehens im Fall der Urteilsunfa-
higkeit der Patientin oder des Patienten ergéinzt werden.

Beziiglich der Unerlésslichkeit der vorbereitenden medizinischen Massnahmen und
der damit verbundenen minimalen Risiken und Belastungen ist den Gutachtern auch
darin zuzustimmen, dass bei Urteilsunfahigkeit der Spenderin oder des Spenders das
Setzen einer arteriellen Kaniile vor dem Tod in keinem Fall berechtigt ist, weil diese
fiir die anschliessende Organentnahme nicht unabdingbar ist.

Das Prinzip der engen Verbundenheit soll auch beziiglich der vorbereitenden medi-
zinischen Massnahmen zum Tragen kommen. Zustindig fiir den Entscheid sind
somit auch hier die ndchsten Angehdrigen nach den gleichen, in den Artikeln 36 der
Transplantationsverordnung enthaltenen Bestimmungen. Das Transplantationsgesetz
enthdlt diesbeziiglich somit eine spezielle, vom Erwachsenenschutzrecht abwei-
chende Regelung.

1.3.3 Finanzielle Absicherung der Lebendspende

Ausgangslage

Mit Artikel 14 hat das Parlament eine Bestimmung in das Transplantationsgesetz
aufgenommen, die sicherstellen soll, dass die Lebendspenderin oder der Lebend-
spender die finanziellen Belastungen der Spende nicht selber tragen muss.

Der aus dieser Bestimmung fliessende Anspruch der Lebendspenderin oder des
Lebendspenders ist kein sozialversicherungsrechtlicher und die Versicherer erbrin-
gen somit auch keine sozialversicherungsrechtlichen Leistungen. Dies hat bei den
Sozialversicherern anfanglich gewisse Irritationen ausgelost. Dania Tremp24
erwéhnt in ihrer Dissertation in diesem Zusammenhang, dass die Sozialversicherer
bei den nach Artikel 14 des Transplantationsgesetzes geschuldeten Leistungen nicht
in ihrer angestammten Rolle als Versicherer tétig sind. Sie fiihrt weiter aus, dass als
Konsequenz dieser neuen Rolle die Sozialversicherer der Spenderin oder dem Spen-
der Leistungen schulden, die in ihren Leistungskatalogen nicht enthalten sind (z.B.
Reisekosten). Zudem sei das «Dual-fixe»-Finanzierungsmodell, das die Kranken-

24 Dania Tremp, 2010, Lebendspende in der Schweiz, insbesondere die finanzielle Absiche-
rung des Spenders von Organen, Geweben oder Zellen, Ziirich: Helbing Lichtenhahn,
S.137f.
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kassen geméss Bundesgesetz vom 18. Mérz 199425 {iber die Krankenversicherung
(KVG) zur Abgeltung stationdrer Leistungen kennen, im Rahmen von Artikel 14 des
Transplantationsgesetzes nicht anwendbar. Dieses Modell sieht vor, dass die Leis-
tungen von den Krankenversicherern und den Kantonen nach einem im Voraus
festgelegten Verteilschliissel bezahlt werden. Geméss Tremp muss der zustidndige
Versicherer der Empfangerin oder des Empféngers die stationdren Behandlungskos-
ten der Spenderin oder des Spenders vollumfénglich selber tragen.

Die Bestimmung hat in der Praxis zu verschiedenen Unsicherheiten und Problemen
gefiihrt. So hat sich eine uneinheitliche Praxis beziiglich der Entschiddigung des
Erwerbsausfalls der Spenderin oder des Spenders entwickelt. Zudem bestehen
Unsicherheiten beziiglich der Frage, welcher Versicherer leistungspflichtig ist, wenn
die Empfangerin oder der Empfanger stirbt. Schliesslich ist die Einforderung der
Kosten fiir die Nachverfolgung des Gesundheitszustands der Spenderinnen und
Spender mit Problemen und zusitzlichen Umtrieben behaftet. Mit einer Anderung
dieser Bestimmung soll deshalb diesen Unsicherheiten und Problemen begegnet
werden.

Trotz dieser Irritationen und Unsicherheiten kann festgehalten werden, dass es mit
Artikel 14 gelungen ist, den gesetzgeberischen Willen, die Spenderin oder den
Spender die finanziellen Belastungen der Spende nicht selber tragen zu lassen,
umzusetzen.

Organ-Lebendspenden

Bei Organspenden hat die Nachverfolgung des Gesundheitszustands der Lebend-
spenderinnen und Lebendspender lebenslang zu erfolgen. Die Nachkontrollen bei
der Hausérztin oder beim Hausarzt erfolgen ein Jahr nach der Spende und dann alle
zwei Jahre zeitlich unbegrenzt. Derzeit initiiert die Schweizerische Stiftung zur
Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern die Nachkontrollen, begleitet sie und
wertet die in der Datenbank erfassten Laborergebnisse regelméssig aus. Wenn sich
eine Gefahr abzeichnet, wird die Hausérztin oder der Hausarzt darauf hingewiesen
und erhilt eine Empfehlung. Beispielsweise bei Verdacht auf eine neu aufgetretene
Mikroalbuminurie (Ausscheidung von geringen Mengen Eiweiss mit dem Urin) wird
eine Behandlungsempfehlung oder ein Vorschlag abgegeben, ob und wie auf eine
beobachtete Nierenfunktionsverschlechterung reagiert werden soll. So wurde bei
einer Nierenspenderin nach anfénglich perfektem Verlauf im siebten Jahr nach der
Spende eine starke, aber asymptomatische Verschlechterung der Nierenfunktion
beobachtet. Die Stiftung alarmierte den Hausarzt, der eine Abklérung einleitete. Als
Ursache wurde eine Hydronephrose in der belassenen Niere festgestellt (neu auf-
getretene Urinabflussstdrung am pyeloureteralen Ubergang). Nach chirurgischer
Beseitigung der Engstelle normalisierte sich die Nierenfunktion der Spenderin
wieder. Das Beispiel belegt eindriicklich, wie wichtig die zentral koordinierte Nach-
sorge durch ein Register ist.

Probleme bei der Einforderung der Kosten fiir die Nachbetreuung

Der Umstand, dass im Zusammenhang mit der Nachsorge noch lange nach der
Entnahme Kosten anfallen konnen, bringt es fast zwangsldufig mit sich, dass die
Einforderung dieser Kosten mit Problemen und zusétzlichen Umtrieben behaftet ist.
Die Schweizerische Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern berich-

25 SR 832.10
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tet in diesem Zusammenhang von stark verzogerten oder ganz ausbleibenden Bezah-
lungen von Arztrechnungen durch die Versicherer.26 Der damit zusammenhéngende
Zeitaufwand sei riesig und wachse mit der Zahl der zu betreuenden Spenderinnen
und Spender. Die dabei entstehenden Kosten stiinden in keiner Proportion zur Hohe
der geforderten einzelnen Arzthonorare (70-160 Fr.). Hauptgrund fiir die Probleme
sei, dass die untersuchte Person (Organspenderin oder Organspender), auf die oder
den die Rechnung lautet, nicht identisch ist mit der versicherten Person (Orga-
nempfangerin oder Organempfinger). Die Krankenversicherer erhalten deshalb
Arztrechnungen fiir die Untersuchung von Personen, die oft bei ihnen gar nicht
versichert sind.

Die Léosung des SVK

Der Schweizerische Verband fiir Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer
(SVK) hat versucht, diesen Problemen zu begegnen, indem er eine separate Tarifie-
rung via TARMED initiiert hat, mit der die Hausarztkontrolle pauschal abgerechnet
werden kann. Diese ist am 1. Mérz 2009 in Kraft getreten. Letztlich kann diesen
Problemen aber nur dadurch adidquat begegnet werden, dass die Versicherer ver-
pflichtet werden, die Kosten der Nachbetreuung in Form einer einmaligen Pauschale
zu entrichten. Ein erster Schritt in diese Richtung erfolgte auf Anfang 2012 — also
nach Abschluss der Vernehmlassung — mit einem Vertrag zwischen dem Verband
«H+ Die Spitéler der Schweiz» (H+) und dem SVK betreffend Fallabwicklung und
Abgeltung von nicht durch das Fallpauschalensystem SwissDRG geregelten Leis-
tungen im Zusammenhang mit der Transplantation solider Organe. Dieser Vertrag
sieht fiir die Nachbetreuung der Lebendspenderinnen und Lebendspender eine
einmalige Pauschale von 9500 Franken zugunsten der Schweizerischen Stiftung zur
Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern vor.

Mit diesem Vertrag, der nach Artikel 46 Absatz 4 KVG noch der Genehmigung
durch den Bundesrat bedarf, sind die Probleme aber noch nicht endgiiltig gelost: Der
Vertrag gilt nur fiir die dem SVK angeschlossenen Krankenversicherer und somit
nicht fiir alle Krankenversicherer. Dem SVK nicht angeschlossene Krankenversiche-
rer konnen dem Vertrag jedoch unter Bezahlung einer Gebiihr ebenfalls beitreten.
Der Vertrag gilt weiter nicht fiir die Invaliden-, die Militér- oder die Unfallversiche-
rung. Die Schweizerische Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern
hat mit diesem Vertrag keine Optionen, weitere Gelder bei den Versicherern nachzu-
fordern, falls die geleistete Pauschale die Kosten der Nachsorge fiir eine Organ-
Lebendspenderin oder einen Organ-Lebendspender nicht zu decken vermag. Der
Vertrag gilt zudem nur fiir Leistungen, die ab dem 1. Januar 2012 erbracht werden.

Die im Transplantationsgesetz vorgeschlagene Losung

Mit der im Transplantationsgesetz vorgeschlagenen Losung soll die Nachbetreuung
aller Lebendspenderinnen und -spender sichergestellt werden. Somit sollen auch
Spenden vor dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes sowie vor dem Inkraft-
treten des Vertrags zwischen H+ und dem SVK am 1. Januar 2012 erfasst werden.
Erfasst werden sollen auch alle Lebendspenden zugunsten von Empfangerinnen und
Empfangern, fiir die die nicht dem SVK angeschlossene Krankenversicherer, die
Invaliden-, die Militér- oder die Unfallversicherung zustindig sind. In einem neuen
Artikel 15a sollen deshalb alle Versicherer der Empfangerinnen und Empfénger

26 Gilbert T. Thiel, 2009, Das Schweizer Lebendspenderregister und die Krankenkassen, in:
Schweizerische Arztezeitung 2009; 90:8.
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verpflichtet werden, die Kosten fiir die Nachsorge von Organ-Lebendspenderinnen
und -spendern in Form einer einmaligen Pauschale zu begleichen, deren Hohe durch
den Bundesrat festgelegt wird (vgl. Ziff. 3.3.1). In die Berechnung der Pauschale
sollen alle relevanten Kosten und damit auch die Registerfiihrungskosten einbezogen
werden. Die Verwaltung des Vermdgens aus der Pauschale der Versicherer soll
durch einen Fonds wahrgenommen werden. Es ist vorgesehen, dass der Bund die
Halfte der administrativen Kosten fiir die Fiihrung des Registers der Lebendspende-
Nachsorgestelle ibernimmt. Sowohl der Bund wie auch die Versicherer haben ein
Interesse, dass die Lebendspenderinnen und -spender optimal nachbetreut werden.
So soll sichergestellt werden, dass die Lebendspende-Nachsorgestelle die Nach-
betreuung der Lebendspenderinnen und -spender im Sinne des Gesetzes wahrneh-
men kann und die Auswertung der Registerdaten eine transparente Information iiber
die Risiken einer Lebendspende ermdglicht.

Ob die Kosten verteilt auf viele Jahre anfallen oder in einem Mal geleistet werden,
macht beziiglich ihrer Hohe keinen Unterschied. Durch die Leistung einer Pauschale
kann die Kostenfrage fiir beide Seiten unmittelbar nach der Entnahme aber ein fiir
alle Mal gelost werden. So gesehen profitieren von einer solchen Regelung die
Lebendspenderinnen und Lebendspender wie die zustdndigen Versicherer.

Blut-Stammzellspenden

Diese Regelung soll auch fiir die Spende von Blut-Stammzellen gelten. Die Ver-
nehmlassungsvorlage hat die Spende von Blut-Stammzellen ausgeklammert, weil zu
diesem Zeitpunkt die Nachsorge im Gegensatz zu Organ-Lebendspenden nicht
lebenslang, sondern geméss den Richtlinien der «World Marrow Donor Associa-
tion» (WMDA) vier Jahre zu erfolgen hatte. Somit war eine gesetzliche Pauschal-
16sung nicht vordringlich.

Nach neusten Erkenntnissen des «Worldwide Network for Blood and Marrow
Transplantation» (WBMT) — der Dachorganisation aller Organisationen weltweit,
die im Bereich der Blut-Stammzell- und Knochenmarktransplantation tétig sind —
vom Juli 20127 hat die Nachsorge mindestens zehn Jahre zu erfolgen. Die WMDA
hat ihre Richtlinien im November 2012 entsprechend angepasst. Diese Richtlinien
werden per 1. Januar 2014 in Kraft treten und sollen mit einer Anderung der Trans-
plantationsverordnung auch in der Schweiz Giiltigkeit erlangen.

Die zehnjdhrige Nachverfolgung des Gesundheitszustands von Spenderinnen und
Spendern von Blut-Stammzellen wird von der Blutspende SRK Schweiz AG wahr-
genommen; sie beginnt zum Zeitpunkt der Entnahme, erfolgt danach einen Monat,
sechs Monate und ein Jahr nach der Spende, anschliessend in einem Zwei-Jahres-
Rhythmus.

Im ersten Jahr der Nachsorge fallen die meisten Kosten an: Dies deshalb, weil vier
der insgesamt neun Nachsorgeuntersuchungen im ersten Jahr vorgenommen werden
und eine davon eine ausfiihrliche Blutbildbestimmung und eine &rztliche Unter-
suchung beinhaltet. Bei allen Nachsorgeuntersuchungen werden Daten mittels eines
Fragebogens erhoben, die von einer medizinischen Fachperson gepriift und

27 ]. P. Halter et al, Allogeneic hematopoietic stem cell donation: standardized assessment of
donor outcome data — A WBMT consensus document, in: Bone Marrow Transplantation
advance online publication, 9 July 2012; doi:10.1038/bmt.2012.119 (PMID: 22773129),
und European Group for Blood an Marrow Transplantation (EBMT), EBTM News,
August 2012, Data Management — Donor outcome follow up.
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anschliessend in die Datenbank eingegeben sowie statistisch ausgewertet werden.
Bei jeder Nachsorgeuntersuchung fallen somit beim Register administrative wie
medizinische Leistungen an.

Je nach Wohnsitz der empfangenden und der spendenden Person iibernimmt die
Kosten fiir die Nachbetreuung ein Versicherer in der Schweiz oder sie werden dem
entsprechenden Blut-Stammzellregister im Ausland in Rechnung gestellt. Es lassen
sich die folgenden vier Spendekategorien unterscheiden:

Kate- Wohnsitz Spender/in fiir Anzahl Kosteniibernahme der Nach- Ort der
gorie Empfanger/in Spendende verfolgung der spendenden Nachverfolgung
im Jahr 2011 Personen

1 Schweiz fiir Schweiz 5 Versicherer in der Schweiz
(unverwandt) Schweiz

2 Schweiz fiir Ausland 20 Ausland Schweiz
(unverwandt)

3 Ausland fiir Schweiz 118 Versicherer in der Ausland
(unverwandt) Schweiz

4 Familidre Spende 74 Versicherer in der Schweiz
(verwandt) Schweiz

in der Schweiz

Auch in diesem Bereich gibt es seit Anfang 2012 einen neuen Vertrag zwischen H+
und dem SVK betreffend Fallabwicklung und Abgeltung von nicht durch SwissDRG
geregelten Leistungen im Zusammenhang mit der Transplantation hdmatopoietischer
Stammzellen. Dieser Vertrag sieht fiir die Nachbetreuung der Blut-Stammzell-
spenderinnen und -spender eine einmalige Pauschale von 5000 Franken zugunsten
der Blutspende SRK Schweiz AG vor. Auch dieser Vertrag bedarf gemdss Arti-
kel 46 Absatz 4 KVG der Genehmigung durch den Bundesrat. Der Vertrag gilt
ebenfalls nur fiir die dem SVK angeschlossenen Krankenversicherer und somit nicht
fir alle Krankenversicherer. Dem SVK nicht angeschlossene Krankenversicherer
konnen dem Vertrag jedoch unter Bezahlung einer Gebiihr ebenfalls beitreten. Der
Vertrag gilt ebenfalls nicht fiir die Invaliden-, die Militér- oder die Unfallversiche-
rung. Deshalb bedarf auch die Nachbetreuung im Bereich der Spende von Blut-
Stammzellen einer Regelung im Transplantationsgesetz.

Organisatorische Aspekte der Aufgabenerfiillung

Der Bundesrat strebt eine moglichst effektive und kostengiinstige Organisationsld-
sung fiir die Lebendspende-Nachsorgestelle und den Lebendspende-Nachsorgefonds
an. Aus diesem Grund steht die Aufgabendelegation an bestehende und fachlich
spezialisierte sowie professionell gefiihrte Organisationen im Vordergrund.

Der Bundesrat zieht deshalb in Erwidgung, die Aufgaben der Lebendspende-
Nachsorgestelle an die beiden bestehenden Organisationen zu vergeben. Die
Schweizerische Stiftung zur Nachbetreuung von Organlebendspendern soll somit
wie bisher die Nachbetreuung der Organ-Lebendspenderinnen und -spender sicher-
stellen, wihrend die Blutspende SRK Schweiz AG weiterhin fiir die Nachbetreuung
von Blut-Stammzellspenderinnen und -spendern zustdndig sein soll. Es wird abge-
klart, ob mittel- bis ldngerfristig vermehrt Synergien genutzt werden kdnnen. Da die
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Abléufe fiir die Ausfithrung der Aufgaben der Nachbetreuung in den beiden Organi-
sationen sehr unterschiedlich sind, wird nicht eine vollstindige Zusammenfiihrung
der Aufgabenerfiillung angestrebt. In Frage kommt jedoch die gemeinsame Nutzung
gewisser Ressourcen, wie zum Beispiel die Informatik oder die Personalfithrung.

Auch fiir die Fithrung des Lebendspende-Nachsorgefonds bietet es sich aufgrund der
besonderen Stellung der Versicherer (Tragerschaft, Finanzierung) und der Annahme,
dass die Verwaltung des Fonds keine grossen Ressourcen bedingt, an, diese Aufgabe
einer bestehenden Organisation zu iibertragen. Dafiir kommt in erster Linie die
gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 KVG in Frage, die bereits heute einen
Insolvenzfonds fiihrt (vgl. Art. 22 der Verordnung vom 27. Juni 199528 {iber die
Krankenversicherung sowie die Art. 49-53 des Entwurfs zu einem Krankenversiche-
rungsaufsichtsgesetz29).

Dies hat den Vorteil, dass auf bestehenden Strukturen aufgebaut und vom Knowhow
der gemeinsamen Einrichtung in der Vermdgens- und Fondsverwaltung profitiert
werden kann. Dadurch kénnen die Verwaltungskosten tief gehalten werden. Diese
Aufgabe und deren Finanzierung nach dem Transplantationsgesetz miissen jedoch
strikte von den eigentlichen KVG-Aufgaben getrennt werden.

Eine Ubersicht zum vorgesehenen Ablauf der Nachsorge von Lebendspenderinnen
und -spendern ist in untenstehender Grafik ersichtlich:

Daten- und Geldfluss bei der Nachsorge nach Lebendspenden

Lebendspende-
Nachsorgestelle

Aufgebot

Register fiir
Organ-
Lebendspenden

Organ-Spender/in

Daten

Jahrliche Subvention

Arzt/Arztin |

Zahlung

Blut- Urinproben

Daten

Meldung Spende
Zahlung an Fonds | Pauschalen

Labor

Bund

Versicherer

Transplantations- | Daten zur Spender/in

I
zentrum A Rechnung fiir
Zahlungen, Fonds Pauschalen
_____________________________ N
4
med.- und Labordaten | Ragister fiir k
T TR Blut-Stammzell- Meldung Spende an Fonds
Entnahme- Zahlung g >p

t Fragebdgen spenden
zentrum Jahrliche Subvention

BSZ-Spender/in —

Die Nachsorge fiir die Spenderinnen und Spender nach Organ-Lebendspenden und
der Spende von Blut-Stammzellen lduft unterschiedlich ab. Deshalb sind auch die
Daten- und Geldfliisse unterschiedlich organisiert.

28 SR 832.102
29 BBI12012 1999
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Bei der Organ-Lebendspende werden nach der Organentnahme die Daten zur Spen-
derin oder zum Spender nach erfolgter Einwilligung (Informed Consent) vom
Transplantationszentrum an die Lebendspende-Nachsorgestelle weitergegeben und
in das Register fiir Organ-Lebendspenden -eingetragen. Die Lebendspende-
Nachsorgestelle bietet die Spenderinnen und Spender alle zwei Jahre auf, damit sie
sich bei einer Arztin oder einem Arzt ihrer Wahl untersuchen lassen. Diese oder
dieser veranlasst auch die notigen Laboruntersuchungen. Die Untersuchungs- und
Laborergebnisse werden an das Register weitergeleitet, das die Daten auswertet und
die Arzt- und Laborkosten begleicht.

Nach einer Blut-Stammzellspende werden die Daten zur Spenderin oder zum Spen-
der nach erfolgter Einwilligung vom Entnahmezentrum an das Register fiir Blut-
Stammezellspenden weitergegeben und im Register fiir Blut-Stammzellspenden
erfasst. Bis zum 30. Tag nach der Spende wird die Nachsorge der Spenderin oder
des Spenders in der Regel durch eine Arztin oder einen Arzt des Entnahmezentrums
durchgefiihrt. Das Entnahmezentrum organisiert dabei auch die notwendigen Labor-
untersuchungen und leitet die Untersuchungs- und Laborergebnisse an das Register
weiter, das die Daten auswertet und die Kosten begleicht. Ab dem 30. Tag nach der
Spende erfolgt die Nachsorge in der Regel mittels eines validierten Fragebogens,
den die Nachsorgestelle direkt den Blut-Stammzellspenderinnen und -spendern
zustellt und anschliessend auswertet.

Bei der neu vorgesehenen Losung fliessen die von den Versicherern zum Zeitpunkt
der Spende geleisteten Pauschalen in einen Fonds. Dieser leistet jahrliche Ausschiit-
tungen an die Lebendspende-Nachsorgestelle, welche die anfallenden Rechnungen
der Arztinnen und Arzte sowie der Laboratorien begleicht. Zudem leistet der Bund
jahrliche Beitrdge nach dem Subventionsgesetz vom 5. Oktober 199030 direkt an
die Lebendspende-Nachsorgestelle. Diese legt dazu jahrlich eine Abrechnung iiber
die effektiv nachgewiesenen Kosten vor. Die Differenz zwischen den im Voraus
geschitzten und vom Bund geleisteten sowie den effektiven Kosten wird jeweils im
Folgejahr durch den Bund ausgeglichen.

1.3.4 Weitere Themenbereiche

Definition der Transplantatprodukte

Es hat sich gezeigt, dass die Definition der Transplantatprodukte in Artikel 3 Buch-
stabe d des Transplantationsgesetzes wenig praxistauglich ist und immer wieder
Abgrenzungsprobleme stellt. Als Transplantatprodukte werden alle aus menschli-
chen oder tierischen Organen, Geweben oder Zellen hergestellten Produkte bezeich-
net, die oder deren Herstellungsverfahren standardisierbar sind. Der Unterschied
zwischen einem nativen Transplantat und einem Transplantatprodukt liegt in der
standardisierten Herstellung. Native Transplantate werden nach der Entnahme in
einigen wenigen Schritten aufbereitet und fiir die Transplantation vorbereitet.
Zunehmend werden Gewebe oder Zellen in standardisierten Verfahren zu einem
effektiven Produkt verarbeitet. So gibt es vitale, einschichtige und mehrschichtige,
allogene und autogene Hautstiicke, die zum Teil in industriellen Verfahren in gros-
sen Mengen hergestellt werden. Auch die Expansion von autogenen Knorpelzellen
fiir die Heilung von Knorpelverletzungen und Arthrosen wird praktiziert. Transplan-

30 SR 616.1
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tatprodukte sind einerseits Produkte, die als solche standardisierbar und vom
Hersteller bei der Heilmittelbehorde fiir eine Zulassung anzumelden sind und als
verwendungsfertige Produkte angeboten werden. Andererseits sind es aber auch
Produkte, deren Herstellungsverfahren standardisierbar ist. Dies ist beispielsweise
bei der Herstellung von Produkten aus autogenen Zellen der Fall. Die EU hat nach
dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes die Verordnung (EG) 1394/200731
erlassen. In dieser Verordnung sind unter anderem biotechnologisch bearbeitete
Gewebe und Zellen definiert, die dquivalent zu den Transplantatprodukten gemaéss
Transplantationsgesetz sind. In der EU fallen diese Produkte unter die Definition der
Arzneimittel und somit unter die entsprechende Gesetzgebung. Deshalb ist auch das
Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung von Konformititsbewertungen3?2
betroffen. Dieses Abkommen beinhaltet auch biotechnologisch bearbeitete Gewebe
und Zellen und ist im Rahmen der Bilateralen I fiir die Schweiz am 1. Juni 2002 in
Kraft getreten. Daher sollten in der Schweiz die Transplantatprodukte beziehungs-
weise ihre Definition nicht wesentlich von der EU-Definition abriicken. Ansonsten
wiirde eine Divergenz zur EU-Regelung entstehen, die sich negativ auf die gegen-
seitige Anerkennung von Inspektionen auswirken konnte.

Da die Definition in der EU-Verordnung sehr detailliert ist und bei Bedarf in der
Schweiz rasch angepasst werden muss, ist eine Anpassung der Definition «Trans-
plantatprodukte» im Transplantationsgesetz nicht sinnvoll. Eine Definition dieses
Begriffs auf Verordnungsstufe hingegen erlaubt dem Bundesrat, den &ndernden
EU-Regelungen Rechnung zu tragen.

Strafbestimmungen

Das Strafmass in den Artikeln 69 und 70 des Transplantationsgesetzes wird an die
neuen Bestimmungen des Allgemeinen Teils des Strafgesetzbuches33 (StGB) ange-
passt.

1.3.5 Ergebnis des Vernehmlassungsverfahrens

Im Alligemeinen

Der Bundesrat erdffnete am 29. Juni 2011 die Vernehmlassung zum Vorentwurf fiir
die Teilrevision des Transplantationsgesetzes. Diese dauerte bis zum 21. Oktober
2011. 146 Vernehmlassungsadressaten wurden eingeladen, zum Entwurf Stellung zu
nehmen. Von diesen haben 67 eine Stellungnahme eingereicht. Zudem sind 8 Stel-
lungnahmen von Nichteingeladenen eingegangen. Unter den 75 eingegangenen
Stellungnahmen befanden sich 25 Kantone, 5 politische Parteien, 2 gesamtschweize-
rische Dachverbiande sowie 43 weitere Organisationen und interessierte Kreise. 67
Vernehmlassungsteilnehmende dusserten sich inhaltlich zur Vorlage; acht Adressa-

31 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 liber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ABL. L 324 vom
10.12.2007, S. 121.

32 Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und
der Europiischen Gemeinschaft iiber die gegenseitige Anerkennung von Konformitéts-
bewertungen, SR 0.946.526.81.

33 SR311.0

2350



ten, darunter drei Kantone, haben explizit auf eine inhaltliche Stellungnahme ver-
zichtet.

In der Summe sprachen sich alle Vernehmlassungsteilnehmenden grundsétzlich fiir
die Teilrevision des Transplantationsgesetzes aus und erachteten diese aus unter-
schiedlichen Griinden als notwendig. Mehr als die Halfte der Vernehmlassungsteil-
nehmenden hat die vorgeschlagenen Anderungen vorbehaltlos begriisst. Keiner der
Vernehmlassungsteilnehmenden lehnte die Teilrevision ab oder forderte eine grund-
legende Uberarbeitung des gesamten Entwurfs. Einige von ihnen brachten jedoch
zusétzliche Anliegen vor. So wurden die finanzielle Absicherung der Blut-
Stammzellspende und Massnahmen zur Erhéhung der Anzahl der zur Verfiigung
stehender Organe gefordert (vgl. «Zusitzlich gewiinschte Anderungen»). 12 der
Befiirwortenden dusserten zu einzelnen Aspekten gewisse Vorbehalte oder Beden-
ken, wihrend 14 sich mit einzelnen Punkten nicht einverstanden erklarten.

Der Bundesrat hat am 28. Juni 2012 vom Ergebnisbericht34 Kenntnis genommen
und das EDI beauftragt, eine Botschaft zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes
zu erarbeiten.

Nachfolgend werden die Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens zu den einzel-
nen Themenbereichen erldutert und die wesentlichen Einwédnde und kontrovers
diskutierten Eckpunkte kurz dargestellt und ausgefiihrt, inwiefern diese bei der
Uberarbeitung des Vorentwurfes beriicksichtigt worden sind.

Beziiglich Grenzgingerinnen und Grenzgingern

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens im Einzelnen

Mit der vorgeschlagenen Umsetzung der Motion Maury Pasquier erkldrte sich eine
iberwiegende Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden ohne Vorbehalt einver-
standen. Einzig die SVP empfahl, auf die Anderung der Artikel 17 und 21 zu ver-
zichten. Die Lage der wartenden Empféngerinnen und Empfanger mit Wohnsitz in
der Schweiz sollte unverindert belassen, also nicht verschlechtert werden.

Uberarbeitung des Vorentwurfes

Angesichts der grossen Zustimmung wurde am Vernehmlassungsentwurf festgehal-
ten. Neu hinzu kam einzig, dass auch Personen, die wihrend ihres zeitlich begrenz-
ten Aufenthalts in der Schweiz Anspruch auf internationale Leistungsaushilfe haben,
den Personen mit Wohnsitz in der Schweiz gleichgestellt sind (vgl. Ziff. 1.3.1).

Beziiglich Organentnahme bei verstorbenen Personen

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens im Einzelnen

Die vorgeschlagenen Anpassungen der Artikel 8 und 10 wurden von der Mehrheit
der Vernehmlassungsteilnehmenden begriisst. Sie sind der Meinung, dass mit den
vorgeschlagenen Prizisierungen bestehende Unsicherheiten in der Praxis behoben
sowie Klarheit und Rechtssicherheit geschaffen werden kénnen. Die Mehrheit der
Zustimmenden stimmte dem Vorschlag vollumfanglich zu, wiahrend eine Minderheit
gewisse Vorbehalte dusserte.

34 Der Vernehmlassungsbericht ist einsehbar unter www.bag.admin.ch > Themen > Krank-
heiten und Medizin > Transplantationsmedizin > Gesetz > Teilrevision des Transplanta-
tionsgesetzes.
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Vier Vernehmlassungsteilnehmende, ndmlich der Kanton Ziirich, die Katholische
Volkspartei der Schweiz, Kids Kidney Care und die Stiftung Patientenschutz SPO,
Ausserten sich kritisch zu den Anderungen in Artikel 10. Hauptsichlich wurden
ethische Bedenken geédussert, insbesondere im Zusammenhang mit den sogenannten
«Non-Heart-Beating-Donors». Aargau regte an, die Artikel 8 und 10 nochmals
grundlegend zu iiberarbeiten und gesetzliche Grundlagen zu schaffen, aus denen
transparent und flir die breite Bevolkerung verstidndlich hervorgeht, in welchen
Situationen Organentnahmen mdoglich sind. Dazu gehére auch eine explizite gesetz-
liche Grundlage fiir die Organentnahme nach Herzstillstand. Die Griinen und Human
Life International Schweiz lehnten die Anderungen beider Artikel ab. Sie befiirchten
eine Instrumentalisierung der urteilsunfahigen Patientinnen und Patienten mit aus-
sichtsloser Prognose, da vorbereitende medizinische Massnahmen zur Organerhal-
tung bei der vorgeschlagenen neuen Regelung bereits vor dem Tod und ohne Kennt-
nis ihres mutmasslichen Willens vorgenommen werden diirften.

Uberarbeitung des Vorentwurfes

Da die vorgeschlagenen Anderungen von der Mehrheit der Vernehmlassungsteil-
nehmenden begriisst wurden, wurde am Vorentwurf festgehalten. Neu hinzu kam
einzig, dass die ndchsten Angehdrigen auch vorbereitenden medizinischen Mass-
nahmen zustimmen kdnnen.

Eine explizite gesetzliche Grundlage fiir die Organentnahme bei Spenderinnen und
Spendern mit irreversiblem Herz-Kreislauf-Stillstand ist nicht nétig. Wie bei Zif-
fer 1.3.2 erwihnt, gelten die erweiterte Zustimmungslosung, das Todeskriterium
sowie die Voraussetzungen fiir die Durchfithrung von vorbereitenden medizinischen
Massnahmen fiir «Non Heart Beating Donors» wie fiir «Heart Beating Donors»
gleichermassen. Eine Instrumentalisierung der urteilsunfdhigen Patientinnen und
Patienten ist nicht zu befiirchten, weil zu deren Sicherheit im Gesetz Bedingungen
genannt werden, die erfiillt sein miissen, damit die Angehdrigen vorbereitenden
medizinischen Massnahmen zustimmen kénnen.

Beziiglich Lebendspende

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens im Einzelnen

Die Anpassungen beziiglich der finanziellen Absicherung der Lebendspenderinnen
und -spender wurde von der iiberwiegenden Mehrheit der Vernehmlassungsteilneh-
menden grundsitzlich als sinnvoll und notwendig eingeschétzt und meist vorbehalt-
los begriisst. Die FDP und vier Versicherungsverbiande lehnten einige der Neurege-
lungen ab. Sie machten insbesondere geltend, es widerspreche dem in der sozialen
Krankenversicherung geltenden Wettbewerbsgedanken, mit der Schweizerischen
Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern einen einzigen Leistungs-
erbringer explizit zu erwahnen.

Einige der befiirwortenden Vernehmlassungsteilnehmenden waren der Ansicht, dass
zusitzlich zu den Organen auch die Ubernahme der Kosten fiir die Nachverfolgung
des Gesundheitszustands der Lebendspenderinnen und -spender von Blut-Stamm-
zellen im Gesetz geregelt werden sollte.

Uberarbeitung des Vorentwurfes

An den Anderungen zur finanziellen Absicherung der Lebendspende wurde fest-
gehalten und gemiéss Vernehmlassungsvorlage fiir die Nachsorge von Organ-
Lebendspenderinnen und -spendern eine einmalige Pauschale eingefiihrt. Die Hohe
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der Pauschale soll vom Bundesrat festgelegt und periodisch der Kostenentwicklung
angepasst werden. Diese Pauschale soll auch fiir die Nachsorge von Spenderinnen
und Spendern von Blut-Stammzellen vorgesehen werden, weil diese Nachsorge neu
mindestens zehn Jahre zu erfolgen hat.

Des Weiteren soll eine zentrale Organisation die Daten der Nachuntersuchungen der
Lebendspenderinnen und -spendern sammeln und auswerten. Nur so kann angesichts
der kleinen Anzahl von Lebendspenderinnen und -spendern sichergestellt werden,
dass allféllige Spatfolgen einer Lebendspende im Sinn einer Prdvention frithzeitig
bemerkt und behandelt werden kdnnen. Im Vergleich zum Vorentwurf wurde jedoch
auf die explizite Nennung der Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebend-
spendern im Gesetz verzichtet und neu eine Lebendspende-Nachsorgestelle als
Platzhalter vorgesehen (vgl. Ziff. 2).

Zudem wird die Pauschale nicht mehr direkt der Stiftung zur Nachbetreuung von
Organ-Lebendspendern iiberwiesen. Fiir die Verwaltung der Vermodgen aus den
Pauschalen wird vielmehr ein Fonds vorgesehen.

Beziiglich weiterer Themenbereiche

Die Aufhebung der Begriffsdefinition fiir Transplantatprodukte (Art. 3) und die
Anpassungen der Strafbestimmungen (Art. 69 und 70) wurden von fast allen Ver-
nehmlassungsteilnehmenden vorbehaltlos gutgeheissen. Die Vorlage wurde folglich
in diesen Bereichen nicht geéndert.

Zusiitzlich gewiinschte Anderungen

Einige Vernehmlassungsteilnehmende wiinschten zusétzlich zu den vorgeschlage-
nen Anderungen Massnahmen zur Erhdhung der Anzahl zur Verfiigung stehender
Organe und Prézisierungen beziiglich der Finanzierung der Rekrutierungskosten
von Spenderinnen und Spendern und der Koordinationsstrukturen in den Spitdlern.
Organisatorische Massnahmen in den Spitdlern sind nach dem Transplantations-
gesetz jedoch Aufgabe der Kantone. Somit sind diese bereits nach geltendem Recht
von den Kantonen zu finanzieren. Es bedarf hierfiir keiner Prézisierung.

Angaben iiber Massnahmen zur Erhohung der Anzahl zur Verfiigung stehender
Organe finden sich unter Ziffer 1.8.

14 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Der Bund tibernimmt neu die Hélfte der administrativen Registerfiihrungskosten fiir
die Nachverfolgung des Gesundheitszustands von Lebendspenderinnen und Lebend-
spendern.

Im Hinblick auf die Schaffung einer Lebendspende-Nachsorgestelle entsteht fiir den
Bund somit ein Mehraufwand. Diesen Mehraufwand beurteilt der Bundesrat ange-
sichts der Bedeutung des Registers fiir die Nachbetreuung der Lebendspenderinnen
und Lebendspender als gerechtfertigt. Detaillierte Angaben dazu sind unter Zif-
fer 3.1.1, Auswirkungen der finanziellen Absicherung der Lebendspende, zu finden.
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1.5 Rechtsvergleich, insbesondere mit dem
europiischen Recht

1.51 Europarat

Im Bereich der Transplantation menschlicher Organe, Gewebe und Zellen existieren
verschiedene Empfehlungen des Ministerkomitees sowie der Parlamentarischen
Versammlung des Europarats. Keine dieser Empfehlungen hat allerdings einen
direkten Bezug zu den Themen der vorliegenden Revision.

1.5.2 Européische Union

Der Umgang mit Organen, Geweben und Zellen zu Transplantationszwecken ist
auf EU-Ebene relativ detailliert geregelt. Die Richtlinie 2010/53/EU35 legt Vor-
schriften fiir die Spende, Testung, Charakterisierung, Bereitstellung, Konservierung,
den Transport und die Transplantation von Organen fest. Die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von zur Verwen-
dung beim Menschen bestimmten menschlichen Geweben und Zellen sowie von
Produkten, die aus diesen Geweben und Zellen hergestellt werden, regelt die Richt-
linie 2004/23/EG36. Beide Richtlinien legen Qualitéts- und Sicherheitsstandards fest,
um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewédhrleisten. Technische Ausfithrungs-
vorschriften zur Richtlinie 2004/23/EG finden sich in den Richtlinien 2006/17/EG37
und 2006/86/EG?38.

Die genannten Richtlinien betreffen keinen Bereich, der von bestehenden sektoriel-
len Abkommen zwischen der Schweiz und der EU geregelt wird. Eine Anpassung
der schweizerischen Rechtsordnung an diese Richtlinien ist daher zurzeit nicht
erforderlich. Zudem enthalten diese Richtlinien keine Regelungen, welche die
Umsetzung der Motion Maury Pasquier oder die Anpassungen der Artikel 8 und 10
des Transplantationsgesetzes betreffen. Im Bereich der Lebendspende allerdings,
schreibt die Richtlinie 2010/53/EU fiir Organe die Fithrung eines Registers vor. Mit
dieser Vorlage wird ein solches Register geschaffen. Insofern ist die Schweiz in
diesem Punkt mit dieser Richtlinie bereits kompatibel.

35 Richtlinie 2010/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 {iber
Qualitéits- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche
Organe, ABI. L 207 vom 6.8.2010, S. 14.

36 Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004
zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen, ABL. L 102 vom 7.4.2004, S. 48.

37 Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 zur Durchfiihrung der
Richtlinie 2004/23/EG des Europédischen Parlaments und des Rates hinsichtlich techni-
scher Vorschriften fiir die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Geweben
und Zellen, ABI. L 38 vom 9.2.2006, S. 40.

38 Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der
Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender Zwischenfille
und unerwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die
Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen, ABI. L 294 vom 25.10.2006, S. 32.

2354



1.6 Umsetzung
1.6.1 Geplante Umsetzung

Die Vorlage beinhaltet verschiedene Aspekte, die auf Verordnungsstufe konkreti-
siert und umgesetzt werden miissen.

In Bezug auf die Nachverfolgung des Gesundheitszustands von Lebendspenderinnen
und -spendern sind die anrechenbaren medizinischen Kosten sowie die anrechenba-
ren Registerfilhrungskosten, die Hohe der Pauschale der Versicherer sowie der
Zeitpunkt, in dem die Pauschale und der Beitrag des Bundes fillig werden, auf
Verordnungsstufe festzulegen (Art. 15a Abs. 4). Bei der Festlegung der Pauschale
werden die Kosten der medizinischen Untersuchungen, die Kosten der Laborunter-
suchungen, der Aufwand fiir die Leistungen der Lebendspende-Nachsorgestelle, die
Lebenserwartung der Spenderinnen und Spender, die Haufigkeit der medizinischen
Kontrollen sowie die Anlageertrige und Verwaltungskosten beriicksichtigt. Weiter
kann der Bundesrat die Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestelle Organisatio-
nen und Personen des 6ffentlichen oder privaten Rechts iibertragen (Art. 54 Abs. 2
Bst. a).

Schliesslich wird die Definition des Begriffs «Transplantatprodukte» neu auf Ver-
ordnungsstufe geregelt (Art. 3).

1.6.2 Priifung der Vollzugstauglichkeit im
vorparlamentarischen Verfahren

Die Anderungen beziiglich der Nachverfolgung des Gesundheitszustands von
Lebendspenderinnen und -spendern haben die wesentlichsten Anderungen im Voll-
zug zur Folge. So fiihrt neu die Lebendspende-Nachsorgestelle ein Register iiber
Personen, die Organe oder Blut-Stammzellen zu Lebzeiten gespendet haben. Die
Lebendspende-Nachsorgestelle muss diese Personen regelméssig zu Nachsorgeun-
tersuchungen aufbieten und die Resultate wissenschaftlich auswerten. Dazu wurden
im Vorfeld der geplanten Neuregelung verschiedene Abkldrungen getitigt, die zum
Schluss kamen, dass diese Aufgabe derzeit von den bestehenden Organisationen,
d.h. der Schweizerischen Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern
sowie der Blutspende SRK Schweiz AG fiir Blut-Stammzellspenderinnen und
-spender, am effektivsten und kostengiinstigsten wahrgenommen werden kann (vgl.
Ziff. 2, Erlauterungen zu den Art. 15a—15c¢).

1.6.3 Geplante Evaluation des Vollzugs

Der Vollzug und die Wirkungen der vorliegenden Gesetzesédnderung sind wissen-
schaftlich zu evaluieren (Art. 55 des Transplantationsgesetzes). Zu priifen sein wird
namentlich, wie sich die Zahl der Personen auf der Warteliste entwickelt, die infolge
Erfiillung der Motion Maury Pasquier den Personen mit Wohnsitz in der Schweiz
gleichgestellt sind.
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1.7 Erledigung parlamentarischer Vorstosse

Die Motion Maury Pasquier (08.3519) wird mit der Anderung der Artikel 17 und 21
des Transplantationsgesetzes (vgl. Ziff. 1.3.1) erfiillt. Die Motion ist deshalb abzu-
schreiben.

1.8 Exkurs: Priifung von Massnahmen
zur Erhéhung der Anzahl verfiigharer Organe
zu Transplantationszwecken in der Schweiz

Neben der Teilrevision des Transplantationsgesetzes legt der Bundesrat einen
Bericht39 vor, in dem er Losungen vorschldgt, um das Problem des Organmangels in
der Schweiz anzugehen. Er erfiillt damit die Postulate Gutzwiller 10.3703 «Fiir mehr
Organspender», Amherd 10.3701 «Widerspruchsmodell bei Organentnahmen» und
Favre 10.3711 «Organspende: Evaluierung der Widerspruchslosungy.

In dem Bericht priift der Bundesrat Massnahmen, welche die Zahl der zur Verfii-
gung stehenden Organe erhohen konnten. Fiir diese Priifung wurden die wissen-
schaftliche Literatur und erfolgreiche auslidndische Modelle analysiert. Im Zentrum
stand dabei stets die nachgewiesene Wirkung einer Massnahme auf die Organspen-
derate. Im Bericht werden aber nicht nur die in den Postulaten konkret genannten
Massnahmen gepriift, es werden dariiber hinaus Erfahrungen aus jenen Léndern
beschrieben, die ihre Spenderaten betréchtlich steigern konnten. Besonders wichtig
war hierbei Spanien, da Spanien oft als Vorzeigemodell genannt wird.

1.8.1 Priifung der Postulatsanliegen

Mit Blick auf die Erhéhung der Anzahl verfiigbarer Organe wurden die folgenden
Postulatsanliegen untersucht:

—  Einfithrung der Widerspruchslésung (anstelle der heute geltenden Zustim-
mungslosung);

—  Etablierung eines nationalen Spenderegisters;

—  Vermerk des Spendewillens auf der Versichertenkarte oder dem Fiihreraus-
weis;

—  Verbesserung der Information und der Ausbildung des Medizinalpersonals.

Zentrales Anliegen der Postulate war es, zu priifen, ob die Einfilhrung der Wider-
spruchslosung zu mehr Organspenden fiihrt. Der Bericht zeigt, dass die Wider-
spruchslosung fiir die Steigerung der Spenderate nicht ausschlaggebend ist. Ein
Beispiel dafiir ist Spanien, wo die Einfiihrung der Widerspruchslosung im Jahr 1979
keinen Einfluss auf die Spenderate hatte. Erst als 10 Jahre spiter eine umfassende
Reorganisation des Organspendewesens eingeleitet wurde, stieg die Spenderate
kontinuierlich auf einen weltweit unerreichten Stand. Diese Reorganisation in

39 Der Bericht «Priifung von Massnahmen zur Erhdhung der Anzahl verfiigbarer Organe zu
Transplantationszwecken in der Schweiz» kann eingesehen werden unter
www.bag.admin.ch > Themen > Krankheiten und Medizin > Transplantationsmedizin >
Rechtliche Grundlagen > Bericht in Erfiillung parlamentarischer Vorstosse.
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Spanien umfasste insbesondere Anderungen bei der Koordination der Organspende
in den Spitdlern. Zudem wurden die lokale, regionale und nationale Ebene miteinan-
der vernetzt und die Weiterbildung ausgebaut. Auch das Beispiel Schweiz bestitigt,
dass die Widerspruchslosung keine Garantin fiir eine Steigerung der Spenderate ist:
Sie galt vor dem Transplantationsgesetz in den meisten Kantonen40, hat dort aber
seinerzeit nicht zu hoheren Spenderaten gefiihrt als in Kantonen mit der erweiterten
Zustimmungslosung. Mit dem Tessin wies ein Kanton mit der Zustimmungsldsung
die hochste Spenderate aus. Auch die Nationale Ethikkommission fiir Humanmedi-
zin (NEK-CNE) rét in einer Stellungnahme vom Mirz 2012 insbesondere aufgrund
einer Gefdhrdung der Personlichkeitsrechte von einer Einfiihrung der Widerspruchs-
16sung ab. Sie empfiehlt dem Bund, seine Bemiithungen und Ressourcen auf Mass-
nahmen zu konzentrieren, die einen nachweislich positiven Effekt haben und ethisch
unbedenklich sind. Aufgrund dieser Erkenntnisse will der Bundesrat die geltende
Zustimmungslosung beibehalten.

Die Analyse der wissenschaftlichen Literatur und der Landervergleich zeigen, dass
auch die Einfiihrung eines Spenderegisters oder der Eintrag des Spendewillens auf
der Versichertenkarte oder dem Fiihrerausweis keine belegbare Wirkung auf die
Spenderate hat. Es gibt ausserdem Griinde, namentlich beziiglich des Kosten-
Nutzen-Verhéltnisses und der Praktikabilitit, die gegen eine Einfiihrung dieser
Massnahmen sprechen.

Demgegeniiber muss im Hinblick auf die Verfiigbarkeit von Organen der vorge-
schlagenen Massnahme Verbesserung und Finanzierung der Information und der
Ausbildung des Medizinalpersonals eine grosse Bedeutung beigemessen werden. So
ist eine gute Ausbildung wichtig, damit potenzielle Spenderinnen und Spender in
den Spitilern entdeckt, gemeldet und optimal betreut werden konnen. Zudem ist
erwiesen, dass ein professionell gefiihrtes Gesprich mit den Angehdrigen deren
Entscheidung fiir oder gegen eine Spende giinstig beeinflussen kann. Dabei beab-
sichtigt der Bundesrat, grundsétzlich nichts an der bestehenden Aufgabenteilung
zwischen Bund und Kantonen mit Schwergewicht bei den Kantonen zu &ndern.

1.8.2 Massnahmen zur Steigerung der Organspende

Da weder die Widerspruchslosung noch ein Spenderegister oder der Spendewille auf
der Versichertenkarte oder dem Fiihrerausweis den gewiinschten Effekt garantieren,
hat der Bundesrat gepriift, wo und wie die Anzahl verfligbarer Organe effektiv
gesteigert werden kann. Die Analyse der Situation weltweit zeigt, dass mit isolierten
Massnahmen allein die Spenderate nicht dauerhaft erhoht werden kann. Hingegen
konnten Linder wie Spanien, die USA, Grossbritannien oder Osterreich ihre Spen-
dezahlen dadurch beachtlich steigern, dass sie Massnahmen sinnvoll gebiindelt und
gezielt in einem Aktionsplan umgesetzt haben. In den Details unterscheiden sich
diese Aktionsplidne von Land zu Land, aber alle betonen die Wichtigkeit von Mass-
nahmen auf organisatorischer Ebene. Ahnlich wie bei der Reorganisation in Spa-
nien, investieren diese Lander in die Strukturen und Prozesse im Bereich der Organ-
spende und analysieren und optimieren die Situation fortwihrend. Auch die Schweiz
verfiigt auf organisatorischer Ebene bereits iiber gute Ansdtze. So wurden nach

40 Kantone mit Widerspruchsldsung: AG, Al, AR, BE, BL, BS, FR, GE, GR, LU, NE, NW,
SG, TG, VD, VS, ZH.
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spanischem Vorbild Netzwerke gegriindet, Koordinationsstellen geschaffen und in
die Qualitit der Ausbildung investiert. Bisher zeigten sich dadurch aber kaum oder
nur lokal begrenzte Effekte auf die Spenderate. Dies lédsst sich teilweise auf die
kurze Anwendungsdauer der Massnahmen zuriickfiihren. Die in der Schweiz im
Vergleich mit den erwdhnten Landern immer noch deutlich tiefere Spenderate und
die grossen regionalen Unterschiede bei der Zahl gemeldeter Spenderinnen und
Spender deuten aber darauf hin, dass die bisher eingeleiteten Massnahmen nicht in
optimaler Weise aufeinander abgestimmt sind und weiteres Optimierungspotenzial
vorhanden ist. Im Rahmen des Berichts wird vorgeschlagen, unter anderem Mass-
nahmen in folgenden Bereichen zu priifen und zu kléren: Aufgaben und Kompeten-
zen der Lokalen Koordination (Spitalebene), rechtliche Verankerung und Aufgaben
der Netzwerke (regionale Ebene), Schaffung einer Nationalen Organspendestelle
(nationale Ebene), Ausbildung des medizinischen Personals, Wirkungsiiberpriifung
und daraus abgeleitete Verbesserungen des Organspendewesens, liickenlose Finan-
zierung der Organspende.

1.8.3 Ein Aktionsplan fiir die Schweiz

Um das oben erwdhnte Optimierungspotenzial zu biindeln und fokussiert umzuset-
zen, lanciert der Bundesrat Anfang 2013 einen Aktionsplan «Mehr Organe fiir
Transplantationen», dies in enger Zusammenarbeit mit den Akteuren, insbesondere
den Kantonen, mit dem Comité National du Don d’Organes (CNDO) und den Spité-
lern. Das CNDO setzt sich fiir die Belange der Organspende ein. Diese Organisation
ist seit 2009 in Swisstransplant integriert. Das CNDO besteht aus Vertreterinnen und
Vertretern der sechs Spendenetzwerke, einer lokalen Koordinationsperson, einer
Vertretung des Intensivpflegepersonals und einer fiir die Ausbildung verantwort-
lichen Person. Der Aktionsplan hat zum Ziel, die Rate verstorbener Spenderinnen
und Spender von gegenwiértig rund 13 auf 20 Spenderinnen und Spender pro Million
Einwohnerinnen und Einwohner zu steigern. Damit wiirde die Schweiz im europii-
schen Vergleich zu jenen Landern gehoren, die eine iiberdurchschnittliche Spende-
rate aufweisen. Dabei soll das im Transplantationsgesetz verankerte Prinzip der
Neutralitit des Staates bestehen bleiben: Es soll also nicht fiir die Organspende
geworben, vielmehr soll das bestehende Potenzial an Spenderinnen und Spendern
optimal ausgeschopft werden.

In einer ersten Etappe des Aktionsplans sollen im Jahr 2013 unter Federfithrung
des BAG die notwendigen Schwerpunkte zusammen mit den Akteuren festgelegt
und die konkrete Umsetzung geplant werden. In dieser Etappe sollen auch die
Erkenntnisse aus der Studie «Swiss Monitoring of Potential Donors» (SwissPOD-
Studie) einfliessen. Swisstransplant hat am 9. Januar 2013 der Offentlichkeit einen
Bericht zu dieser Studie vorgestellt*!. Gemiss Swisstransplant werden detaillierte
Auswertungen bis Ende 2013 zur Verfiigung stehen. Die SwissPODStudie ist eine
prospektive Kohortenstudie, die simtliche Todesfélle auf allen Intensiv- und vielen
Notfallstationen der Schweizer Spitéler untersucht und den Spendeprozess in den
jeweiligen Spitilern evaluiert.

41 Der Bericht kann eingesehen werden unter www.bag.admin.ch > Themen > Krankheiten
und Medizin > Transplantationsmedizin > Spenden > SwissPOD-Studienbericht.
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In einer zweiten Etappe 2014-2017 sollen die Schwerpunkte aus dem Aktionsplan
umgesetzt werden. Es wird sich erst in dieser Etappe weisen, ob im Rahmen der
Umsetzung des Aktionsplans eine Revision des Transplantationsgesetzes ndtig wird.
Eine Zusammenlegung mit der laufenden Teilrevision ist deshalb nicht moglich. Die
Anliegen der Teilrevision — die Umsetzung der Motion Maury Pasquier, die Beseiti-
gung von Unklarheiten im Bereich der Organentnahme bei verstorbenen Personen
(Zeitpunkt der Anfrage an die Angehdrigen und vorbereitende medizinische Mass-
nahmen) und die Verbesserung der finanziellen Absicherung der Lebendspende —
sollen ziigig umgesetzt werden.

2 Erliuterungen zu einzelnen Artikeln
2.1 Anderung des Transplantationsgesetzes
Art. 3 Bst. d

Der geltende Artikel 3 Buchstabe d definiert den Begriff «Transplantatprodukte».
Transplantatprodukte sind demnach aus menschlichen oder tierischen Organen,
Geweben oder Zellen hergestellte Produkte, die oder deren Herstellungsverfahren
standardisierbar sind, wie zum Beispiel die Expansion von autogenen Knorpelzellen
fiir die Heilung von Knorpelverletzungen und Arthrosen (Autogene Chondrozyten-
Transplantation, ACT). Diese sehr allgemein formulierte Definition soll aufgehoben
und neu auf Verordnungsstufe geregelt werden (vgl. Ziff. 1.3.4).

Art. 8 Abs. 3bis (neu)

Um jegliche Unsicherheiten in Bezug auf den Zeitpunkt der Anfrage an die ndchsten
Angehorigen auszuschliessen, soll in einem neuen Absatz 3bis festgehalten werden,
dass die Anfrage an die ndchsten Angehérigen und deren Zustimmung zur Entnahme
erfolgen kann, nachdem entschieden worden ist, die lebenserhaltenden Massnahmen
abzubrechen. Dieser Zeitpunkt ergibt sich daraus, dass vorher alle drztlichen Bemii-
hungen der Lebensrettung der Patientin oder des Patienten dienen. Nach diesem
Zeitpunkt sind alle diesbeziiglichen Bemiihungen hoffnungslos, weshalb es sich
rechtfertigt, die Frage nach einer moglichen Organentnahme zu stellen und zu kli-
ren, auch wenn die Patientin oder der Patient noch nicht verstorben ist.

Art. 10 Vorbereitende medizinische Massnahmen

Artikel 10 des Transplantationsgesetzes soll mit einer Regelung beziiglich des
Vorgehens im Fall der Urteilsunfahigkeit der Patientin oder des Patienten erginzt
werden.

Absatz 2 hdlt zundchst fest, dass bei fehlender Zustimmung der spendenden Person
die nédchsten Angehdrigen vorbereitenden medizinischen Massnahmen zustimmen
konnen, wenn dies dem mutmasslichen Willen der spendenden Person entspricht.
Der mutmassliche Wille entspricht dem Willen, den die Spenderin oder der Spender
wahrscheinlich dussern wiirde, wire sie oder er noch urteilsfahig.

Lasst sich der mutmassliche Wille der spendenden Person nicht eruieren, so kénnen
die ndchsten Angehorigen gemidss Absatz 3 vorbereitenden medizinischen Mass-
nahmen zustimmen, wenn diese fiir eine erfolgreiche Transplantation von Organen,
Geweben oder Zellen unerlésslich sind und fiir die spendende Person nur mit mini-
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malen Risiken und Belastungen verbunden sind. Mit diesem Absatz soll die liberale
Interpretation des objektiven Wohls der Spenderin oder des Spenders im Transplan-
tationsgesetz verankert werden.

Mit Absatz 5 soll in Analogie zu Artikel 8 Absatz 4 festgehalten werden, dass vorbe-
reitende medizinische Massnahmen unzuléssig sind, wenn keine ndchsten Angehori-
gen vorhanden oder erreichbar sind. Ein Handeln durch die Arztin oder den Arzt im
wohlverstandenen Interesse der Spenderin oder des Spenders kann hier nicht in
Frage kommen. Der Gesetzgeber hat fiir den Fall, dass die ndchsten Angehdrigen
nicht kontaktiert werden konnen, einer Organentnahme verboten. Dieselbe Argu-
mentation muss folgerichtig fiir die im Hinblick auf eine solche Organentnahme
vorgenommenen vorbereitenden medizinischen Massnahmen angewendet werden.

In Ergéinzung zu Artikel 8 Absatz 3bis und in Ubereinstimmung mit dieser Bestim-
mung, regelt Absatz 4 schliesslich die Frage, ab welchem Zeitpunkt die nédchsten
Angehorigen solchen Massnahmen zustimmen kdnnen. Auch hier ist somit der
Zeitpunkt massgebend, in dem entschieden wird, die lebenserhaltenden Massnah-
men abzubrechen.

Hat die Spenderin oder der Spender eine Vertrauensperson bezeichnet, so tritt diese
an die Stelle der nichsten Angehdrigen (4bs. §).

Die Absitze 1, 6 und 7 entsprechen dem geltenden Recht.

Art. 13 Abs. 2 Bst. a

Die Anderung von Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a betrifft nur den franzosischen
und italienischen Text.

In der franzosischen Originalfassung des Ubereinkommens iiber Menschenrechte
und Biomedizin4? wird beim Begriff «Belastungen» nicht von «fardeaux», wie im
bisherigen franzdsischen Text des Transplantationsgesetzes, sondern von «contrain-
tes» gesprochen (Art. 17 Abs. 2 Bst. ii des Ubereinkommens). Es ist deshalb ange-
bracht, die gleiche Terminologie auch in Artikel 13 des Transplantationsgesetzes zu
verwenden.

Dies gilt analog auch fiir den italienischen Text. In der italienischen Ubersetzung des
Ubereinkommens wird der Begriff «costrizione» verwendet. Deshalb wird auch der
italienische Text von Artikel 13 entsprechend angepasst.

Art. 14 Abs. 2 Bst. b und Abs. 2Vs (neu)

Der Versicherer, der ohne Lebendspende die Kosten fiir die Behandlung der Krank-
heit der Empféngerin oder des Empfiangers zu tragen hitte, iibernimmt nach gelten-
den Recht eine angemessene Entschidigung fiir den Erwerbsausfall oder anderen
Aufwand, welcher der spendenden Person im Zusammenhang mit der Entnahme
entsteht.

Im Bereich der Krankenversicherung wird der Spenderin oder dem Spender der
Erwerbsausfall voll ersetzt (100 % des Lohnes einschliesslich Anteil am 13. Monats-
lohn und Sozialabgaben). Im Bereich der Invaliden-, der Militér- und der Unfall-

42 Ubereinkommen vom 4. April 1997 zum Schutz der Menschenrechte und der Menschen-
wiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin (Ubereinkommen tiber
Menschenrechte und Biomedizin) SR 0.810.2.
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versicherung wird der Erwerbsausfall entsprechend den Taggeldregelungen dieser
Versicherungszweige zu 80 Prozent ersetzt*3. Diese Praxis ist die Folge der Formu-
lierung «angemessene Entschddigung» im geltenden Artikel 14. Eine unterschied-
liche Praxis beziiglich der Hohe des Erwerbsausfalls sollte vermieden werden. Es ist
nicht einsehbar, weshalb der Spenderin oder dem Spender bei Zustindigkeit der
Invaliden-, Militér- oder Unfallversicherung 20 Prozent ihres oder seines Erwerbs-
ausfalls ungedeckt bleiben sollen. Der Begriff «angemessen» soll deshalb in
Absatz 2 Buchstabe b gestrichen werden.

Mit dem Versicherer ist nach dem Gesetzestext jeder Versicherungszweig gemeint,
der ohne Lebendspende die Kosten fiir die Behandlung der Krankheit der Empfange-
rin oder des Empféngers zu tragen hétte. Der Begriff der «Krankheit» konnte indes-
sen so missverstanden werden, dass nur die Krankenversicherung gemeint ist. Um in
dieser wichtigen Frage Unsicherheiten zu vermeiden, soll deshalb der Begriff der
«gesundheitlichen Beeintrdchtigung» im Gesetz verankert werden. Eine gesundheit-
liche Beeintrichtigung kann in Ubereinstimmung mit den Artikeln 3 und 4 des
Bundesgesetzes vom 6. Oktober 200044 iiber den Allgemeinen Teil des Sozialversi-
cherungsrechts (ATSG) eine Krankheit oder die Folge eines Unfalls sein. Zustindi-
ger Versicherer ist deshalb neben der Krankenversicherung auch die Invaliden-,
Militdr- oder Unfallversicherung.

In Buchstabe b soll zudem das Wort «oder» durch «und» ersetzt werden, um klarzu-
stellen, dass jeglicher Aufwand zu ersetzen ist.

In der Praxis hat sich verschiedentlich die Frage gestellt, welcher Versicherer nach
dem geltenden Artikel 14 leistungspflichtig ist, wenn die Empfiangerin oder der
Empfanger stirbt. In einem solchen Fall untersteht sie oder er nicht mehr den obliga-
torischen Versicherungen oder der Versicherungspflicht nach KVG, und ihre oder
seine Versicherungsverhiltnisse mit der Kranken-, Invaliden-, Unfall- oder Militér-
versicherung und damit auch die entsprechenden Versicherungsdeckungen enden.
Weil in diesem Fall kein neuer Versicherer an die Stelle des alten tritt, wiirde die
Spenderin oder der Spender letztlich die Kosten selber tragen miissen. Eine solche
Konsequenz wiirde indessen nicht Sinn und Zweck von Artikel 14 entsprechen. Der
zuletzt zustindige Versicherer soll deshalb weiterhin fiir die Kosten aufkommen,
auch wenn das Versicherungsverhdltnis zur Empfingerin oder zum Empfinger
endet. Dies soll mit einer entsprechenden Prézisierung in einem neuen Absatz 2bis
klargestellt werden.

Art. 15a (neu) Kosteniibernahme im Zusammenhang mit der Nachverfolgung
des Gesundheitszustands

Um den unter Ziffer 1.3.3 geschilderten Problemen beziiglich der Einforderung der
Kosten fiir die Nachsorge der Lebendspenderinnen und Lebendspender zu begegnen,
sollen die Versicherer verpflichtet werden, diese Kosten in Form einer einmaligen
Pauschale an einen Lebendspende-Nachsorgefonds zu entrichten, der seinem Zweck
zufolge Gelder verwaltet, die zur medizinischen Nachbetreuung von Lebendspende-
rinnen und Lebendspendern zur Verfiigung gestellt werden (4bs. 2).

43 Art. 17 des Bundesgesetzes vom 20. Mirz 1981 iiber die Unfallversicherung (SR 832.20)
und Kreisschreiben iiber die medizinischen Eingliederungsmassnahmen der Invaliden-
versicherung (KSME), E 7 Ziff. 1030.2.2.

44 SR 830.1
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In dieser Pauschale enthalten sind einerseits die medizinischen Kosten fiir die Nach-
sorge der Spenderinnen und Spender (4bs. 1 Bst. a): Dazu gehoren die Kosten der
medizinischen Untersuchungen, der Laboruntersuchungen sowie der medizinischen
Leistungen des Registers nach Artikel 15¢. Die medizinischen Leistungen des Regis-
ters umfassen die drztliche Beurteilung der Nachsorgeresultate. Daneben fallen
andererseits aber auch administrative Kosten fiir die Fithrung des Lebendspende-
Nachsorgeregisters an. Dazu gehoren die Lohnkosten des administrativen Personals
sowie die Kosten fiir die Infrastruktur (Miete, EDV, Material, Telefon und Porto).
Weil sowohl die Versicherer als auch der Bund ein Interesse daran haben, dass die
Lebendspende-Nachsorgestelle ihre wichtigen Dienstleistungen im Bereich der
Nachbetreuung der Spenderinnen und Spender gut wahrnimmt, rechtfertigt sich die
Ubernahme der Registerfiihrungskosten durch die Versicherer und den Bund je zur
Halfte (4bs. 1 Bst. b und Abs. 3). Die Versicherer entrichten ihren Anteil an den
Registerfilhrungskosten — gleich wie die medizinischen Kosten — in Form einer
einmaligen Pauschale an den Lebendspende-Nachsorgefonds (4bs. 2). Der Bund
leistet seinen Anteil an den Registerfithrungskosten in Form von jéhrlichen Beitré-
gen an die Lebendspende-Nachsorgestelle auf der Basis der fiir das betreffende Jahr
zu erwartenden Kosten (4bs. 3). Dieses unterschiedliche Vorgehen beziiglich der
Kostentragung ergibt sich daraus, dass nach Artikel 23 des Subventionsgesetzes vom
5. Oktober 199045 Finanzhilfen und Abgeltungen frithestens ausbezahlt werden
diirfen, wenn und soweit Aufwendungen unmittelbar bevorstehen.

Der Bund iibernimmt die Hilfte der administrativen Kosten fiir die Fithrung des
Registers nur dann, wenn diese nicht anderweitig gedeckt werden. Eine solche
Konstellation kann im Rahmen des internationalen Austauschs von Blut-Stamm-
zellen vorliegen: Bei einer Schweizer Spende fiir eine Patientin oder einen Patienten
im Ausland wird die in der Schweiz erfolgende Nachbetreuung der spendenden
Person vollumfianglich durch die vom Ausland bezahlte Pauschale gedeckt; der
Anteil des Bundes an den Registerfilhrungskosten entfillt somit. In diesem Fall
gibt es auch keine Kosteniibernahme durch einen Schweizer Versicherer: Weil die
Spende nicht zugunsten einer empfangenden Person in der Schweiz erfolgt, gibt es
auch keinen Versicherer, der ohne Lebendspende die Kosten fiir die Behandlung der
Krankheit der Empfingerin oder des Empféangers zu tragen hétte.

Bei einer auslidndischen Spende fiir eine Patientin oder einen Patienten in der
Schweiz erfolgt die Nachbetreuung im Ausland. In diesem Fall entfallen beziiglich
der Registerfithrungskosten sowohl der Anteil des Bundes wie auch derjenige der
Versicherer. Nach Artikel 15a werden solche Kosten nur fiir die Fithrung des Regis-
ters der Lebendspende-Nachsorgestelle iibernommen. Erfolgt die Nachbetreuung im
Ausland kann dafiir keine Pauschale berechnet werden; der Bundesrat wird die
Pauschale in diesem Fall deshalb entsprechend des internationalen iiblichen Betrages
festzulegen haben.

Die Hohe der Pauschale wird durch den Bundesrat festgelegt (4bs. 4 Bst. a). Fiir
deren Berechnung werden die Lebenserwartung der Spenderinnen und Spender, die
Haufigkeit der medizinischen Kontrollen, die relevanten Kosten, zu denen nament-
lich auch die Verwaltungskosten des Fonds gehoren, die Ertrdge aus der Anlage der
Fondsmittel sowie eine allenfalls entstandene oder sich abzeichnende Uber- oder
Unterdeckung des Fonds zu beriicksichtigen sein (4bs. 5). Die Pauschale wird
periodisch der Kostenentwicklung angepasst. Der Bundesrat legt zudem den Zeit-

45 SR 616.1
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punkt fest, in dem die Pauschale und der Beitrag des Bundes fillig werden (4bs. 4
Bst. b). Dies ermoglicht den Versicherern, sich darauf einzustellen, ab wann sie ihrer
Zahlungspflicht nachzukommen haben. Eine detaillierte Beschreibung der Kosten
und deren Auswirkungen auf den Bund und die Versicherer findet sich unter den
Ziffern 3.1.1, Auswirkungen der finanziellen Absicherung der Lebendspende, und
3.3.1.

Art. 15b (neu) Lebendspende-Nachsorgefonds

Fiir die Verwaltung des Vermdgens aus den Pauschalen der Versicherer wird eine
Fondslosung vorgesehen (4bs. 1). Der Fonds verwaltet die angesammelten Vermo-
gen fiir die Nachsorge der Lebendspenderinnen und Lebendspender von Organen
und Blut-Stammzellen — soweit nétig nach unterschiedlichen Grundsétzen.

Weil davon auszugehen ist, dass die Verwaltung des Lebendspende-Nachsorgefonds
keine grossen Ressourcen bedingt, bietet es sich an, diese Aufgabe einer bestehen-
den Organisation zu {ibertragen. Dafiir kommt in erster Linie die gemeinsame Ein-
richtung nach Artikel 18 KVG in Frage, die bereits heute einen Insolvenzfonds
fithrt. Dies hat den Vorteil, dass auf bestehenden Strukturen aufgebaut und vom
vorhandenen Knowhow der gemeinsamen Einrichtung in der Vermodgens- und
Fondsverwaltung profitiert werden kann. Es handelt sich bei diesem Lebendspende-
Nachsorgefonds um ein Zweckvermdgen innerhalb der privatrechtlichen Stiftung
gemeinsame Einrichtung KVG; die Trégerschaft des Fonds liegt somit bei den
Versicherern.

Die gemeinsame Einrichtung entrichtet der Lebendspende-Nachsorgestelle eine
jéhrliche Ausschiittung auf der Basis der fiir das betreffende Jahr zu erwartenden
Kosten (4bs. 3). Diese Ausschiittung wird also im Voraus geleistet, um allféllige
finanzielle Engpdsse zu vermeiden. Sie wird aber betragsmaissig auf das jeweils
betreffende Jahr beschrénkt.

Aus der Verwaltung des Fonds werden Kosten resultieren. Absatz 4 stellt klar, dass
diese Kosten aus den Mitteln des Fonds zu decken sein werden. Die Verwaltungs-
kosten werden deshalb bei der Festlegung der Pauschale zu beriicksichtigen sein.
Die gemeinsame Einrichtung muss die Verwaltungskosten auf das fiir eine wirt-
schaftliche Geschiftsfiihrung erforderliche Mass beschranken.

Art. 15¢ (neu) Lebendspende-Nachsorgestelle

Die Zustdndigkeit zur Nachverfolgung des Gesundheitszustands wird der Lebend-
spende-Nachsorgestelle iibertragen (A4bs. ). Diese fiihrt dafiir auf zweckmaéssige
und kostengiinstige Art ein Register (4bs. 2).

In der Vernehmlassungsvorlage wurde diese Aufgabe der Schweizerischen Stiftung
zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern zugewiesen. Auf eine direkte Nen-
nung der Stiftung und neu auch der Blutspende SRK Schweiz AG im Gesetz soll
indessen verzichtet und stattdessen mit der Lebendspende-Nachsorgestelle ein
Platzhalter verwendet werden. Dies hat die folgenden Vorteile:

—  Es wird gesetzestechnisch die gleiche Losung vorgesehen wie bei der Natio-
nalen Zuteilungsstelle nach Artikel 19.
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—  Nur so besteht die Moglichkeit, die aus Effizienzgriinden beste Losung vor-
zusehen. Die Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestelle konnen nach
Artikel 54 an die Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern
(fiir Organe) und an die Blutspende SRK Schweiz AG (fiir Blut-Stamm-
zellen) delegiert werden, wobei abgeklért wird, ob mittel- bis ldngerfristig
vermehrt Synergien genutzt werden konnen. Eine vollstindige Zusammen-
fiihrung der Aufgabenerfiillung wird nicht angestrebt; in Frage kommt
jedoch die gemeinsame Nutzung gewisser Ressourcen, wie zum Beispiel die
Informatik und die Personalfiihrung. Diese Flexibilitdt wiirde bei einer Nen-
nung der beiden Institutionen im Gesetz nicht bestehen.

Die Lebendspende-Nachsorgestelle verwendet die erhaltenen finanziellen Mittel nur
zur Deckung der Kosten fiir die Nachverfolgung des Gesundheitszustands der Spen-
derinnen und Spender (4bs. 3). Aus diesen Mitteln sind somit die medizinischen
Kosten, die Registerfilhrungskosten sowie die Verwaltungskosten zu begleichen.
Die jéhrliche Abrechnung iiber die Kosten ist dem BAG vorzulegen.

Art. 17 Abs. 2 und 3 Einleitungssatz

In Absatz 2 werden bestimmte Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz beziiglich
der Zuteilung von Organen den Personen mit Wohnsitz in der Schweiz gleich-
gestellt. Es handelt sich dabei nach Buchstabe b Ziffer 1 dieser Bestimmung um
Personen, die geméss dem Personenfreiziigigkeitsabkommen mit der EU oder dem
EFTA-Freihandelsiibereinkommen in der Schweiz der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung unterstellt sind. Ziffer 2 umfasst Personen, die wihrend ihres
zeitlich begrenzten Aufenthalts in der Schweiz Anspruch auf internationale Leis-
tungsaushilfe haben (vgl. Ziff. 1.3.1).

Diese Gleichstellung gilt nach Absatz 2 Buchstabe c auch fiir Drittstaatenangehdorige
ohne Wohnsitz in der Schweiz, die auf eigenes Gesuch hin der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung unterstellt worden sind, sowie fiir deren ebenfalls der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung unterstellten Familienangehorigen. In
Ubereinstimmung mit Artikel 25 des Auslidndergesetzes gilt dies allerdings nur fiir
Personen, die zur Ausiibung einer Erwerbstitigkeit als Grenzgéngerinnen oder
Grenzginger zugelassen sind. Diese Zulassung setzt voraus, dass diese Personen in
einem Nachbarstaat ein dauerhaftes Aufenthaltsrecht besitzen, ihren Wohnort seit
mindestens sechs Monaten in der benachbarten Grenzzone haben und innerhalb der
Grenzzone der Schweiz erwerbstitig sind (vgl. Ziff. 1.3.1).

Da in Absatz 2 neu ein Personenkreis ohne Wohnsitz in der Schweiz den Personen
mit Wohnsitz in der Schweiz bei der Organallokation gleichgestellt wird, muss der
Einleitungssatz von Absatz 3 entsprechend angepasst werden.

Art. 21 Abs. 1

Die Gleichstellung der in Artikel 17 Absatz 2 erwédhnten Personen mit in der
Schweiz wohnhaften Personen bei der Zuteilung von Organen bedingt, dass diese
auch bei der Aufnahme in die Warteliste gleich behandelt werden wie Personen mit
Wohnsitz in der Schweiz.
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Art. 23 Abs. 3 zweiter Satz

Die Anderung dieser Bestimmung ist rein formeller Natur. Bisher wurde das BAG in
Artikel 23 zum ersten Mal erwdhnt; in der Folge wurde nur noch die Abkiirzung
«Bundesamt» verwendet. Weil das BAG nunmehr in Artikel 15¢ zum ersten Mal
genannt wird, ist auch in Artikel 23 nur noch die Abkiirzung aufzufiihren. Gleichzei-
tig wird in der ganzen Verordnung gemadss der gangigen Praxis, die Abkiirzung der
Behorde zu verwenden, «Bundesamt» durch «BAG» ersetzt.

Art. 27 Abs. 2 Bst. b

Die Transplantationszentren miissen geméss dem geltenden Artikel 27 Absatz 2
Buchstabe b iiber ein Qualititssicherungssystem verfligen, das auch die Nachverfol-
gung des Gesundheitszustands der Lebendspenderinnen und -spender von Organen
sicherstellt. Heute haben die Zentren diese Aufgabe an die Schweizerische Stiftung
zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern delegiert. Nach dem neuen Artikel
15c¢ stellt zukiinftig die Lebendspende-Nachsorgestelle diese Nachverfolgung sicher.
Die entsprechende Pflicht der Transplantationszentren in Artikel 27 Absatz 2 Buch-
stabe b kann deshalb gestrichen werden.

Art. 54 Abs. 2 Bst. a und ab's (neu)

Der Bundesrat zieht in Erwdgung, die Aufgaben der Lebendspende-Nachsorgestelle
gemiss Artikel 15¢ an die Schweizerische Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-
Lebendspendern beziehungsweise fiir Spenderinnen und Spender von Blut-Stamm-
zellen an die Blutspende SRK Schweiz AG zu delegieren, analog zu denen der
Nationalen Zuteilungsstelle an die Stiftung Swisstransplant (vgl. Erlduterungen zu
Art. 15¢). Die Kompetenz des Bundesrates fiir eine solche Delegation ist deshalb in
Artikel 54 zu ergénzen.

Art. 69 Abs. 1 Einleitungssatz sowie Abs. 2 und 3

In Absatz 1 wird «Geféngnisstrafe oder Busse bis zu 200 000 Franken» durch die
Strafdrohung «Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe» ersetzt. Fiir die
gewerbsmaéssige Tatbegehung in Absatz 2 wird anstelle einer «Gefingnisstrafe bis
zu finf Jahren oder Busse bis zu 500 000 Franken» neu eine «Freiheitsstrafe bis zu
fiinf Jahren oder Geldstrafe» angedroht. Wird die Tat fahrldssig begangen, ist die
Strafe anstatt «Gefdngnis bis zu sechs Monaten oder Busse bis zu 100 000 Franken»
eine «Geldstrafe bis zu 180 Tagessitzen» (4bs. 3).

Art. 70 Abs. 1 Einleitungssatz, Abs. 1% (neu) sowie Abs. 3 und 4

Die Strafdrohung in Absatz I lautet neu «mit Busse bis zu 50 000 Franken», die
Haftandrohung wird also gestrichen. Die fahrldssige Tatbegehung wird in einem
neuen Absatz 1bis geregelt, weil fir die vorsétzliche und fahrldssige Tatbegehung bei
Bussen iiber 10 000 Franken nicht dieselbe Strafe angedroht werden sollte. Wer die
Tat fahrldssig begeht, muss neu mit einer tieferen «Busse bis zu 20 000 Franken»
rechnen.

Gestiitzt auf Artikel 333 Absatz 6 Buchstabe b StGB betrégt die Verfolgungsverjih-
rungsfrist fiir Ubertretungen nach Artikel 70 Absatz 3 zehn Jahre. Damit ist diese
Frist langer als die Frist fiir Vergehen, die geméss Artikel 97 Absatz 1 Buchstabe ¢
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StGB sieben Jahre betriigt. Es kann indessen nicht sein, dass fiir Ubertretungen eine
langere Verjahrungsfrist gilt als fiir nach dem gleichen Gesetz zu ahndende Verge-
hen; diese ist daher auf das fiir letztere geltende Mass zu verringern#6. Deshalb wird
fiir Ubertretungen in Anlehnung an Artikel 97 Absatz 1 Buchstabe ¢ StGB anstelle
einer Verjahrungsfrist von zehn Jahren eine solche von sieben Jahren vorgesehen.

Absatz 4 schliesslich, der die Moglichkeit vorsieht auf eine Strafanzeige, Strafver-
folgung und Bestrafung in besonders leichten Fillen zu verzichten, wird im Lichte
von Artikel 52 StGB gestrichen. Das BAG iibt die Kontrolle iiber die Einhaltung des
Transplantationsgesetzes aus (Art. 63ff.). Gestiitzt auf diese Kontrollfunktion kommt
dem BAG ein Anzeigerecht zu, welches ihm einen gewissen Ermessensspielraum
einrdumt, wann es eine Strafanzeige einreichen will und wann nicht. Artikel 70
Absatz 4 ist daher nicht notwendig.

Art. 74

Die neuen Bestimmungen der Artikel 15a—15¢ beziiglich der finanziellen Absiche-
rung der Nachverfolgung des Gesundheitszustands der Lebendspenderinnen und
Lebendspender finden auch auf die altrechtlichen Spenderinnen und Spender An-
wendung. Altrechtliche Spenderinnen und Spender sind Personen, die vor dem
Inkrafttreten der vorliegenden Teilrevision des Transplantationsgesetzes Organe
oder Blut-Stammzellen gespendet haben, also auch alle Personen, die vor dem
Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes Organe oder Blut-Stammzellen gespendet
haben. Die Lebendspende oder die Entnahme von Organen oder Blut-Stammzellen
hat zwar vor dem Inkrafttreten stattgefunden; massgebend fiir die Auslosung der
Zahlungspflicht ist indessen die Nachbetreuung, die beim Inkrafttreten der vorlie-
genden Anderung des Gesetzes noch nicht abgeschlossen ist. Es handelt sich somit
um zeitlich offene Dauersachverhalte, die zwar noch unter der Herrschaft des alten
Rechts entstanden sind, beim Inkrafttreten des neuen Rechts aber noch andauern.
Eine solche unechte Riickwirkung ist grundsitzlich zuldssig. Damit in dieser Frage
Klarheit besteht, soll dies deshalb in 4bsatz 1 festgehalten werden.

Haben die Versicherer vor dem Inkrafttreten dieser Anderung bereits Zahlungen
geleistet, sind diese anzurechnen. Die Versicherer leisten diesfalls nur noch den
Differenzbetrag zur Pauschale (4bs. 2).

Die Versicherer leisten seit dem 1. Januar 2012 gemiss den Vertrdgen zwischen H+
und dem SVK Pauschalen an die Schweizerische Stiftung zur Nachbetreuung von
Organ-Lebendspendern oder an die Blutspende SRK Schweiz AG. Die Stiftung und
die Blutspende SRK Schweiz AG werden somit beim Inkrafttreten der vorliegenden
Teilrevision des Transplantationsgesetzes iiber finanzielle Mittel verfligen, deren
Verwaltung neu dem Lebendspende-Nachsorgefonds iibertragen wird. Die Stiftung
und die Blutspende SRK Schweiz AG iiberweisen diese Mittel deshalb dem Fonds
(4bs. 3).

Die bisherigen Ubergangsregelungen werden aufgehoben, weil alle darin enthalte-
nen Fristen bis zum Inkrafttreten dieser Vorlage abgelaufen sein werden.

46 BGE 1341V 328 E.2.1
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2.2 Anderung anderer Bundesgesetze

2.2.1 Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung

Art. 18 Abs. 2septies

Die rechtliche Grundlage fiir die gemeinsame Einrichtung ist in Artikel 18 KVG
enthalten. Diese Bestimmung enthilt namentlich die Aufgaben, die der gemeinsa-
men Einrichtung zukommen. In einem Absatz 2septies soll deshalb auch die der
gemeinsamen Einrichtung im Bereich der Lebendspende neu iibertragene Aufgabe
aufgefiihrt werden.

2.2.2 Bundesgesetz iiber die Militirversicherung

Art. 16 Abs. 3

Seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes ist die finanzielle Absicherung
der Lebendspenderin oder des Lebendspenders einheitlich in dessen Artikel 14
geregelt. Diesbeziigliche Regelungen finden sich heute aber teilweise auch in
einzelnen Sozialversicherungserlassen. Auf Gesetzesstufe betrifft dies Artikel 16
Absatz 3 des Militdrversicherungsgesetzes vom 19. Juni 199247, demzufolge eine
Lebendspenderin oder ein Lebendspender Anspruch auf Heilbehandlung und Ersatz
des Erwerbsausfalls nach den Bestimmungen dieses Gesetzes hat, wenn die Militér-
versicherung zugunsten einer versicherten Person eine Organiibertragung von einer
lebendspendenden Person bewilligt. Beim Anspruch der Lebendspenderin oder des
Lebendspenders nach Artikel 14 des Transplantationsgesetzes handelt es sich — im
Gegensatz zu demjenigen nach Artikel 16 Absatz 3 des Militdrversicherungsgesetzes
— nicht um einen sozialversicherungsrechtlichen Anspruch. Um Unsicherheiten
beziiglich des Verhiltnisses dieser beiden Bestimmungen zueinander zu vermeiden,
soll Artikel 16 Absatz 3 des Militdrversicherungsgesetzes deshalb aufgehoben
werden.

3 Auswirkungen
3.1 Auswirkungen auf den Bund
3.1.1 Finanzielle Auswirkungen

Auswirkungen der Umsetzung der Motion Maury Pasquier

Die Vorlage sieht keine neuen Vollzugsaufgaben fiir den Bund vor. Die Anderung
von Artikel 17 des Transplantationsgesetzes bedingt eine Anpassung der Organzu-
teilungssoftware SOAS, wofiir dem Bund einmalige Kosten von etwa 5000 Franken
entstehen werden. Aufgrund der Erweiterung des Personenkreises bei der Zuteilung
von Organen werden nach Inkrafttreten der Vorlage voraussichtlich vier Personen
mehr in die Warteliste aufgenommen werden (vgl. Ziff. 3.4). Der dadurch bedingte
Mehraufwand wird die durch den Bund zu tragenden Kosten fiir die Organzuteilung
um ca. 3000 Franken pro Jahr erh6hen.

47 SR 833.1
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Auswirkungen der finanziellen Absicherung der Lebendspende

Die Leistungen der Lebendspende-Nachsorgestelle sind sehr vielfiltig und lassen
sich in administrative und medizinische Aufgaben aufteilen. Zu den administrati-
ven Leistungen gehdren die Fithrung des Registers (Erfassung und Aktualisierung
der Personendaten), das Aufgebot der erfassten Spenderinnen und Spender sowie
der Versand von Fragebogen, das Erfassen der Nachsorgedaten im Register sowie
deren administrative Kontrolle, die statistische Auswertung der Daten, die Weiter-
leitung der Daten an internationale Datenbanken, das Schreiben von Berichten, die
Weiterentwicklung und die Verwaltung der Datenbank, Anpassungen von internen
Vorschriften, Abldufen und Formularen und die Personalfithrung. Dies fiihrt zu
Infrastrukturkosten (Miete, Telefon, Porto, EDV, Verbrauchsmaterialen) sowie
Lohnkosten des administrativen Personals.

Zu den medizinischen Leistungen gehoren die medizinische Kontrolle der Daten und
die Uberpriifung der eingegangenen Fragebogen durch eine medizinische Fachper-
son, die medizinische Beratung der Spenderinnen und Spender sowie weiterfithrende
Abklarungen bei Komplikationen und der Einbezug der Vigilanz-Stelle der Blut-
spende SRK Schweiz AG.

Organ-Lebendspende

Gemaiss Artikel 154 tibernimmt der Bund die Hilfte der administrativen Kosten
der Registerfilhrung fiir die lebenslange Nachsorge der Lebendspenderinnen und
-spender. Fiir die Berechnung dieser Kosten wurden die Lohnkosten derjenigen
Personen als Grundlage genommen, welche derzeit das Register der Schweizeri-
schen Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern fithren, sowie die
entsprechenden Infrastrukturkosten. Diese Kostenangaben von total rund 385 000
Franken im Jahr 2009 wurden mittels einer von einem unabhidngigen Experten
(Valion Consulting AG in Bern) im Auftrag des BAG von Juni bis September 2012
durchgefiihrten Regulierungsfolgeabschitzung plausibilisiert. Diese ergab, dass die
Registerkosten aufgrund der Zunahme der registrierten Personen von 385 000 auf
rund 693 000 Franken ansteigen werden. Des weiteren wurde angenommen, dass die
Organisation infolge der Zunahme der Anzahl im Register gefiihrten Spenderinnen
und Spender kiinftig wachsen wird und sich strukturell anpassen muss. In der Folge
wird der Personalbestand der Organisation zunehmen und die Infrastrukturkosten
werden steigen. Fiir die Entwicklung des Personalbestandes muss zudem beriick-
sichtigt werden, dass in der Schweizerischen Stiftung zur Nachbetreuung von
Organ-Lebendspendern bisher gewisse Arbeiten ehrenamtlich erbracht wurden.
Aufgrund dieser Uberlegungen wurde die Ist-Situation mit folgenden Faktoren
erginzt: Der Personalbestand wird von derzeit ca. 200 Stellenprozenten (&rztliche
Fiihrungskraft und Stellvertretung von total 50 %, wissenschaftliche Mitarbeiterin
von 100 % und Administrativkraft von 50 %) um eine Administrativkraft zu 60 %
und um eine Fiihrungskraft zu 50 % aufgestockt, was zu zusitzlichen Personalkosten
von jéhrlich rund 157 000 Franken fithren wird. Die Mehrkosten der Infrastruktur-
anpassungen wie Miete, Porto, Telefon und ein Zuschlag fiir das Wachstum der
Organisation wurden pro Jahr mit 25 000 Franken eingerechnet. Der notwendige
Ersatz der EDV-Losung wurde mit 150 000 Franken alle 10 Jahre einberechnet und
resultiert in jahrlichen Kosten von 15 000 Franken. Somit belaufen sich die jahrli-
chen Gesamtkosten der Organisation auf 890 000 Franken, was einem zusétzlichen
Zuwachs von rund 130 Prozent entspricht.
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Fiir die Berechnung der administrativen Kosten der Registerfithrung wurden alle
medizinischen Leistungen, welche die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Stiftung
fiir das Register aktuell erbringen, aus den plausibilisierten Angaben herausgerech-
net, da diese nicht Bestandteil der rein administrativen Kosten der Registerfiihrung
sind und vollumfinglich von den Versicherern und nicht durch den Bund getragen
werden sollen.

Die Gesamtkosten fiir die Registerfilhrung setzen sich somit zusammen aus Sach-
kosten von rund 115 000 Franken sowie Personalkosten von 775 000 Franken. Diese
wiederum setzen sich zusammen aus Kosten, welche unabhéngig von der Anzahl der
im Register vorhandenen Personen anfallen, den sogenannten fixen Personalkosten
von 220 000 Franken, und aus Kosten, die sich proportional zur Anzahl der regist-
rierten Personen entwickeln, den sogenannten variablen Personalkosten von rund
555000 Franken. Bei 2774 registrierten Personen ergibt dies auf die einzelnen
Spenderinnen und Spender aufgeteilt rund 321 Franken jdhrlich pro registrierter
Person.

Registerfiihrungskosten fiir die Nachsorge nach einer Organ-Lebendspende

Aus den Gesamtkosten der Organisation und den Fallkosten pro Spenderin oder
Spender wurde der Kostenanteil fiir den Bund und die Versicherer von einem weite-
ren unabhéngigen Experten*8 unter Beriicksichtigung von versicherungsmathemati-
schen Lebenserwartungsmodellen berechnet:

Die Fallkosten fiir eine Nachuntersuchung setzen sich im Jahr 2015 zusammen aus
den medizinischen Kosten von 73 Franken fiir Laboruntersuchungen alle zwei Jahre
und 168 Franken Arztkosten ebenfalls alle zwei Jahre sowie den iibrigen Nach-
betreuungskosten (Registerfiihrungskosten inkl. Zusatzkosten nach Plausibilisie-
rung) von 321 Franken jdhrlich. In der Approximation wird deshalb mit einem
Betrag fiir die Nachsorge einer Person von 442 Franken pro Jahr gerechnet.

Die folgende Grafik zeigt die Aufteilung der Registerfithrungskosten auf den Bund
und die Versicherer der Empfingerinnen und -empfianger («VdOE»). Die Labor-
und Arztkosten von total 121 Franken, der medizinische Anteil der Registerfiih-
rungskosten von 77 Franken sowie die Hailfte der administrativen Registerfiih-
rungskosten von 60,5 Franken (fix) und 61,5 Franken (variabel) gehen zulasten der
Versicherer. Die andere Hélfte der administrativen Registerfiihrungskosten von
ebenfalls 60,5 Franken (fix) und 61,5 Franken (variabel) wird vom Bund {ibernom-
men:

48 Von der BeratungsGesellschaft fiir die zweite Sdule AG in Basel im Auftrag des BAG im
Oktober 2012 durchgefiihrte Berechnungen der lebenslangen Nachsorge von Organ-
Lebendspenderinnen und -spendern.
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Aufteilung der Registerfiihrungskosten auf den Bund und die Versicherer der
Empfingerinnen und -empfinger («<VdOE»)

Gesamtkosten Organisation Fallkosten Kostentibernahme durch VdOE
Sachkosten 115'000
Personalkosten fix 220'000 Registerkosten fix 121 Registerkosten fix 60.5
Registerkosten fix 335’000 (administrative Kosten) (administrative Kosten)

(administrative Kosten)

Personalkosten var. 555'000

Registerkosten var. 555’000
(administrative u. medizinische Kosten)

Registerkosten var. 200
(administrative u. medizinische Kosten)

Registerkosten var. 138.5

(administrative u. medizinische Kosten)

Arztkosten 84
Arzth 84
m (168 alle zwei Jahre)
Anzahl Spender: 2’774 Laborkosten 37
Laborkosten 37

(73 alle zwei Jahre)

Total Kosteniibernahme VdOE:

— — 320 (Anteil: 72%)
° 2 i Kostenubernahme durch Bund

CHF / 1; CHF / 1; [
i

Registerfiihrungskosten pro Kosten pro Spender: ERd Registerkosten fix 60.5

Spender: 442

321 :

A Registerkosten var. 61.5

Total Kosteniibernahme Bund:
122 (Anteil: 28%)

Kostenbeteiligung des Bundes an den administrativen Registerfiihrungskosten

Wie der Grafik zu entnehmen ist, betrdgt der Anteil des Bundes an den administra-
tiven Kosten der Registerfilhrung fiir die Nachsorge von Organ-Lebendspenderinnen
und -spendern pro Person und Jahr 28 % und betrdgt somit im Jahr 2015 rund
122 Franken. In den Folgejahren steigt dieser Betrag analog der Pauschale der
Versicherer (siche Ziff. 3.3.1).

Beim voraussichtlichen Inkrafttreten dieser Anderungen im Jahr 2015 werden rund
1800 Organ-Lebendspenderinnen und -spender im Register erfasst sein. Somit
belaufen sich die administrativen Kosten, die der Bund in dem Jahr zu {ibernehmen
hat, auf rund 220 000 Franken.

Die Anzahl der im Register gefiihrten Personen steigt mit den Jahren an, da sie
lebenslang nachzuverfolgen sind. Geméss der bisherigen Erfahrung der Schweizeri-
schen Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern kann von einer
Lebenserwartung der Organ-Lebendspenderinnen und -spender von durchschnittlich
35 Jahren nach der Spende ausgegangen werden. Pro Jahr werden etwa 115 neue
Organ-Lebendspenderinnen und -spender ins Register aufgenommen und im Laufe
der Zeit versterben im Register gefiihrte Personen. Basierend auf der erwarteten
Entwicklung des Spenderinnen- und Spenderbestandes (Zuginge versus Sterbefille)
wird im Jahr 2040 etwa eine Anzahl von rund 4100 Spenderinnen und Spendern im
Register erreicht werden. Danach steigt die Anzahl der Spenderinnen und Spender
iiber den berechneten Zeitraum weiter mit abnehmender Geschwindigkeit an (siche
nachfolgende Grafik):
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Bestandsentwicklung der Organ-Lebendspenderinnen und -spender
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Der jahrliche Bundesanteil nimmt infolge der Anzahl der im Register gefiihrten
Personen sowie der Teuerung iiber die Jahre zu und wird somit von rund 220 000
Franken im Jahr 2015 auf rund 822 000 Franken im Jahr 2040 ansteigen.

Blut-Stammzellspende

Fiir die Berechnung der administrativen Kosten fiir den Bereich der Nachsorge nach
einer Blut-Stammzellspende wurden die Angaben und Berechnungen der Blutspende
SRK Schweiz AG als Grundlage verwendet. Diese Angaben wurden ebenfalls
zusitzlich durch einen unabhéngigen Experten plausibilisiert*®. Es ist davon auszu-
gehen, dass diese Organisation — im Vergleich zur Schweizerischen Stiftung fiir
Organ-Lebendspender — nicht substanziell wachsen wird, da sich — insbesondere
wegen der relativ kurzen Nachsorgezeit von 10 Jahren — die Anzahl nachzubetreu-
ender Personen in den néchsten Jahren nicht wesentlich verdndern wird.

In der Blutspende SRK Schweiz AG werden die Aufgaben der Nachverfolgung von
verschiedenen Personen wahrgenommen: neben der Leiterin (60 Stellenprozente),
die neben der Gesamtleitung auch medizinische und administrative Aufgaben
wahrnimmt, diversen Arztinnen und Arzten und medizinischen Fachkriften (ca.
40 Stellenprozente) betrifft dies eine Sachbearbeiterin (ca. 20 Stellenprozente) und
eine Administrativkraft (ca. 10 Stellenprozente). Dazu kommen noch Informatiker
fiir die Entwicklung und den Support der Datenbank (ca. 20 Stellenprozente). Ausser
der Leiterin, die fast ausschliesslich fiir die Nachsorge titig ist, werden die weiteren
Aufgaben durch Personen ausgefiihrt, die auch eine andere Funktion innerhalb der
Blutspende SRK Schweiz AG ausiiben. Dies ergibt grosse Synergieeffekte, da keine
tiefprozentigen Stellen geschaffen werden miissen, die vergleichsweise teuer sind.
Zudem ergeben sich weniger Leerzeiten, da die Aufgaben nach effektivem Aufwand
der Nachsorge verrechnet werden. Der Stundenansatz der involvierten Personen
belduft sich zwischen 80 und 180 Franken.

49 Basierend auf einer von der Valion Consulting AG in Bern im Auftrag des BAG im Juni
bis September 2012 durchgefiihrten Regulierungsfolgeabschétzung der wirtschaftlichen
Konsequenzen der lebenslangen Nachsorge von Lebendspenderinnen und -spendern.
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Die Kosten fiir die gesamte Nachsorge tiber 10 Jahre einer Person nach einer Blut-
Stammzellspende setzen sich wie folgt zusammen:

Fr.

Externe medizinische Kosten 360
Anteil Aufbau und Weiterentwicklung 440
Administrative Kosten der Registerfithrung 1447
Medizinischer Anteil der Registerfiihrungskosten 1880
Total 4127

Die Nachsorge einer Blut-Stammzellspenderin oder eines Blut-Stammzellspenders
iiber 10 Jahre kostet somit total 4127 Franken (Details zu der 10-jdhrigen Nachsorge
nach einer Blut-Stammzellspende sind in Ziff. 1.3.3, Blut-Stammzellen, zu finden).
Dazu kommt aufgrund der neuen Ubergangsbestimmung dieses Entwurfs ein Anteil
fiir die Nachsorge von Spenderinnen und Spendern, welche vor dem Vertrag zwi-
schen dem SVK und H+ gespendet haben. Seit dem 1. Januar 2012 wird den Versi-
cherern gemdss Vertrag zwischen SVK und H+ dafiir bei jeder Neuspende 500
Franken in Rechnung gestellt. Dieser Betrag wird laufend tiberpriift. Fiir das Jahr
2012 wurde eine kostendeckende Gesamtpauschale in der Hohe von 4627 Franken
ermittelt.

Der administrative Anteil der Registerfiihrung setzt sich zusammen aus den Kosten
altrechtlicher Spenden, einem Anteil an dem Aufbau und der Weiterentwicklung des
Registers, der EDV und der Organisation sowie den rein administrativen Kosten und
betrdgt total 2387 Franken. Bei einer hilftigen Aufteilung auf den Bund und die
Versicherer fallen somit fiir den Bund Kosten von 1194 Franken fiir die gesamte
Nachsorge einer Person iiber 10 Jahren an. Fiir den Bund 16st ein Jahr Nachsorge pro
Person mittlere Kosten von Franken 119.40 aus. Da bei der Nachsorgestelle durch-
schnittlich rund 800 Blut-Stammzellspenderinnen und -spender erfasst sind, betrédgt
der jdhrliche Bundesbeitrag somit rund 95 000 Franken. Pro Jahr werden durch-
schnittlich 80 von der Vorlage betroffene Personen neu in das Register aufgenom-
men. Da aber ebenfalls rund 80 Spenderinnen und Spender die 10-jdhrige Nachsor-
gephase beendet haben und ausscheiden, verdndert sich der Bestand der 800 im
Register gefiihrten Spenderinnen und Spender kaum. Aufgrund der im Vergleich zur
Organ-Lebendspende relativ kurzen Nachsorgezeit und der von der Blutspende SRK
Schweiz AG bereits initiierten laufenden Uberpriifung der Basisannahmen fiir die
Berechnung der Pauschale wurde darauf verzichtet, die Teuerung mit einzubeziechen.

Der medizinische Anteil der Registerfilhrung besteht aus den externen medizini-
schen Kosten und dem medizinischen Anteil der Registerfiihrung und betragt 2240
Franken. Dieser Betrag ist relevant fiir die Kostenbeteiligung der Versicherer und
wird in Ziffer 3.3.1 wieder aufgenommen.

Beteiligung des Bundes an den gesamten administrativen
Registerfiithrungskosten

Dem Bund entstehen somit fiir alle Lebendspenderinnen und -spender (Organe und
Blut-Stammzellen) im Jahr 2015, dem Jahr des voraussichtlichen Inkrafttretens
dieser Vorlage, Mehrkosten von rund 315 000 Franken. Falls wie bisher jedes Jahr
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rund 115 Organ-Lebendspenderinnen und -spender neu in das Register aufgenom-
men werden, wird der Bundesanteil in den ersten Folgejahren jéhrlich um etwa
20 000 Franken zunehmen. Bei weniger neuen Organ-Lebendspenden ist diese
Zunahme entsprechend tiefer. Die Anzahl der Blut-Stammzellspenderinnen und
-spender bleibt in diesem Zeitraum voraussichtlich relativ konstant und fiihrt somit
zu keiner Steigerung des Bundesanteils in den nédchsten Jahren.

Die jdhrlichen totalen Kosten fiir den Bund nehmen infolge der Anzahl im Register
geflihrten Personen und der fiir die Organ-Lebendspende beriicksichtigten Teuerung
tiber die Jahre zu und belaufen sich im Jahr 2040 auf rund 917 000 Franken, falls
durchschnittlich jedes Jahr rund 115 neue Personen dazukommen. Der Verlauf der
jéhrlichen Kosten fiir den Bund kann in der Grafik unter Ziffer 3.3.1 entnommen
werden.

Beteiligung des Bundes an den Primienverbilligungen

Die Kantone sind dafiir verantwortlich, dass Versicherte in bescheidenen wirtschaft-
lichen Verhéltnissen Prédmienverbilligungen bei der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung erhalten. Der Bund beteiligt sich an der Finanzierung dieser Pramien-
verbilligung. Gemadss Artikel 66 Absatz 2 des KVG betrigt der Bundesbeitrag an die
einzelnen Kantone 7,5 % der Bruttokosten der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung in der Schweiz — also 7,5 % der fiir das Verbilligungsjahr hochgerechneten
Summe des Pramienvolumens und der von den Versicherten bezahlten Kostenbetei-
ligung. Dieser Betrag wird auf die Kantone anhand ihrer Wohnbevdlkerung auf-
geteilt. Die Kantone ergénzen diesen Bundesbeitrag durch eigene Mittel.

Seit dem 1. Januar 2012 ist die Nachsorge bei Organ-Lebendspenderinnen und
-spendern mittels einem Vertrag zwischen dem SVK und H+ durch eine Pauschal-
zahlung der Versicherer geregelt. Die Hohe der von den Tarifpartnern ausgehandel-
ten Pauschale kann nicht direkt mit der Pauschale gemiss Artikel 15a des Entwurfs
der Teilrevision des Transplantationsgesetzes verglichen werden. Es kann nicht
davon ausgegangen werden, dass fiir die Berechnung der Pauschale in beiden Fillen
die gleichen Parameter beriicksichtigt wurden. Zudem gilt sie auch nicht fiir Perso-
nen, die vor dem 1. Januar 2012 gespendet haben. Gemiss der Ubergangsbestim-
mung dieses Entwurfs sollen deshalb die Versicherer verpflichtet werden, die Pau-
schale pro rata temporis auch fiir Personen nachzuzahlen, welche vor dem
Inkrafttreten dieser Vorlage aber auch vor Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes
am 1. Juli 2007 gespendet haben (vgl. Erlduterungen zu Art. 74 Abs. 2 Transplanta-
tionsgesetz). Mit dieser Teilrevision soll eine Pauschale eingefiihrt werden, die alle
vom Lebendspende-Nachsorgeregister erbrachten Leistungen umfasst und fiir die
Spenderinnen und Spender gemiss Ubergangsbestimmung die verbleibende Nach-
sorge ab Inkrafttreten dieser Vorlage abdeckt.

Die Versicherer miissen deshalb fiir ein oder mehrere Jahre einen zusétzlichen
Beitrag leisten. Es ist denkbar, dass die Versicherer diese Zusatzkosten vollumfang-
lich auf die Versicherten liberwilzen werden und dadurch ein insgesamt geringfiigig
erhohtes Pramienvolumen resultieren wiirde. Falls der gesamte Betrag im Jahr des
Inkrafttretens — voraussichtlich im Jahr 2015 — féllig wird, miissen die Versicherer
insgesamt 11 359 500 Franken nachzahlen (die Herleitung und Zusammensetzung
des Betrags sind in Ziff. 3.3.1 beschrieben). Sollten die Versicherer diesen Zusatz-
aufwand vollumfanglich auf die Versicherten iiberwélzen, wiirde dies das gesamte
Pramienvolumen erhdhen mit der Folge, dass auch der Bundesbeitrag fiir die Pré-
mienverbilligungen um 852 000 Franken hoher ausfallen wiirde.
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In den Folgejahren reduziert sich der Bundesbeitrag fiir die Pradmienverbilligungen,
weil die Versicherer nur filir die jdhrlich neu in das Register aufgenommenen
Lebendspenderinnen und -spender eine Pauschale entrichten miissen. Im Jahr 2015
betrdgt der zusdtzliche Bundesbeitrag fiir die Prdmienverbilligungen infolge der
Neuregistrierungen total rund 7900 Franken, steigt danach an und betrdgt im Jahr
2040 unter den heutigen Voraussetzungen und Annahmen rund 91 600 Franken. Bei
dieser Berechnung wurde beriicksichtigt, dass die Versicherer gemiss den Vertridgen
zwischen dem SVK und H+ bereits seit dem 1. Januar 2012 fiir die Nachsorge nach
Organ-Lebendspenden und Blut-Stammzellspenden eine Pauschale bezahlen und der
Bund neu einen Anteil an den administrativen Registerfiihrungskosten iibernimmt.
Die Beteiligung des Bundes hat zur Folge, dass gemiss dieser Vorlage die Pauschale
der Versicherer fiir Blut-Stammzellspenderinnen und -spender etwas tiefer ausfallt
als die gemiss Vertrag.

3.1.2 Personelle Auswirkungen

Da die Vorlage keine neuen Vollzugsaufgaben fiir den Bund vorsieht, hat sie keine
personellen Auswirkungen auf den Bund.

3.2 Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden
sowie auf urbane Zentren, Agglomerationen und
Berggebiete

3.21 Auswirkungen auf Kantone

Finanzielle Absicherung der Lebendspende

Neben dem Bund entstehen auch den Kantonen finanzielle Aufwénde im Zusam-
menhang mit den Prdmienverbilligungen. Die Beteiligung der Versicherer an den
Nachsorgekosten der Lebendspenderinnen und -spender, welche vor Inkrafttreten
dieser Vorlage gespendet haben, belduft sich auf rund 11 359 500 Franken. Gemass
der Ubergangsbestimmung dieses Entwurfs wird der Betrag als Einmalzahlung im
Jahr des voraussichtlichen Inkrafttretens dieser Vorlage im 2015 fillig (vgl.
Ziff. 3.1.1, Auswirkungen der finanziellen Absicherung der Lebendspende, Betei-
ligung des Bundes an den Pramienverbilligungen, sowie Ziff. 3.3.1, Schluss-
folgerung).

Gemiss dem Monitoring 2011 der Wirksamkeit der Pramienverbilligung haben
Bund und Kantone im Jahr 2011 rund 4 Milliarden Franken fiir die Prdmienverbilli-
gung ausgegeben, der Bundesanteil belief sich dabei auf gut 2 Milliarden Franken.
Aufgrund dieser Angaben kann davon ausgegangen werden, dass der Beitrag der
Kantone sich ebenfalls etwa in der Hohe des Bundesbeitrages bewegen wird. Somit
miissen die Kantone im Jahr 2015, dem Jahr des voraussichtlichen Inkrafttretens
dieser Vorlage, ebenfalls rund 852 000 Franken zusétzlich fiir die Pramienverbilli-
gungen aufwenden. In den Folgejahren reduziert sich dieser zusitzliche Beitrag,
nimmt aber in Folge der Teuerung danach kontinuierlich zu. Im Jahr 2015 betrégt er
somit total maximal rund 7900 Franken und im Jahr 2040 unter den gleichen
Annahmen und Bedingungen maximal rund 91 600 Franken (vgl. 3.1.1, Auswirkun-
gen der finanziellen Absicherung der Lebendspende).
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Ubrige Anderungen

Fiir die Verfolgung und Beurteilung strafbarer Handlungen gemaéss den Artikeln 69
und 70 des Transplantationsgesetzes sind die Kantone zusténdig (Art. 71 Transplan-
tationsgesetz). Die Anpassungen dieser Artikel an das revidierte StGB haben jedoch
fiir die Kantone keine finanziellen oder personellen Auswirkungen. Da fiir den
Vollzug des Transplantationsgesetzes in erster Linie der Bund zusténdig ist, sind fiir
die Kantone auch fiir die weiteren Anderungen keine Auswirkungen zu erwarten.

3.2.2 Auswirkungen auf Gemeinden sowie auf urbane
Zentren, Agglomerationen und Berggebiete

Auf die Gemeinden sowie auf urbane Zentren, Agglomerationen und Berggebiete
wirken sich die Anderungen des Transplantationsgesetzes nicht aus.

33 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

3.3.1 Auswirkungen auf die Versicherer

Organ-Lebendspende

Der Versicherer der Empfingerin oder des Empfingers iibernimmt geméss dem
neuen Artikel 15a¢ alle medizinischen Kosten und die Hélfte der administrativen
Registerfiihrungskosten fiir die Nachverfolgung des Gesundheitszustandes der
Organ-Lebendspenderin oder des Organ-Lebendspenders.

Wie in Ziffer 3.1.1, Auswirkungen der finanziellen Absicherung der Lebendspende,
erwihnt, basieren die Grundlagen zur Quantifizierung der Kosten fiir die Nach-
betreuung nach Organ-Lebendspenden auf den Angaben der Schweizerischen Stif-
tung zur Nachbetreuung von Organ-Lebendspendern. Die Stiftung ging fiir ihre
Kostenschitzung, aufgrund der bisherigen Erfahrung, von einer Lebenserwartung
der Organ-Lebendspenderinnen und -spender von durchschnittlich 35 Jahren nach
der Spende aus. Die Angaben der Stiftung wurden durch einen unabhingigen
Experten plausibilisiert und die Berechnungen der durchschnittlichen Lebens-
erwartung, des Vermogensverlaufs sowie der Pauschale von einem weiteren
unabhingigen Experten unter Beriicksichtigung von versicherungsmathematischen
Lebenserwartungsmodellen durchgefiihrt. Die Berechnungen wurden von der Bera-
tungs-Gesellschaft fiir die zweite Séule AG in Basel im Auftrag des BAG im Okto-
ber 2012 durchgefiihrt.

Neben den medizinischen Kosten umfasst die Pauschale fiir die Versicherer auch die
Hilfte der Kosten fiir die administrative Fiihrung des Registers. Wie in Ziffer 3.1.1,
Auswirkungen der finanziellen Absicherung der Lebendspende, hergeleitet und
grafisch dargestellt, setzten sich die Kosten fiir eine Nachuntersuchung alle zwei
Jahre zusammen aus den rein medizinischen Kosten von 241 Franken (Laborkosten
von 73 Fr. und Arztkosten im Umfang von 168 Fr.) und den Registerfiihrungskosten
von 642 Franken alle zwei Jahre. Diese Registerfithrungskosten umfassen sowohl
die administrativen Kosten als auch die medizinischen Leistungen, welche das
Register im Rahmen der Nachsorge fiir die Lebendspenderinnen und -spender
erbringt. Die Versicherer miissen somit jéhrlich pro Person die medizinischen Kos-
ten von durchschnittlich rund 121 Franken (Laborkosten von 37 Fr. und Arztkosten
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von 84 Fr. pro Jahr), die medizinischen Leistungen des Registers von 77 Franken
und die Hilfte der administrativen Registerfilhrungskosten von 122 Franken iiber-
nehmen. Aufsummiert ergibt sich ein Betrag von 320 Franken pro registrierter
Person und Jahr zulasten der Versicherer.

Die Versicherer begleichen ihren Anteil an den Kosten fiir die ganze Dauer der
Nachsorge der Lebendspenderin oder des Lebendspenders zum Zeitpunkt der
Organspende durch die Bezahlung einer einmaligen Pauschale, die in einen zweck-
gebundenen Fonds einbezahlt wird. Zum Zeitpunkt der einzelnen Nachsorgeuntersu-
chungen werden die Kosten aus dem Vermdgen im Fonds bezahlt. Fiir die Berech-
nung der Pauschale wurden die folgenden Punkte beriicksichtigt:
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Aufgrund der zeitlichen Diskrepanz zwischen dem Einzahlen der Pauschale
in den Fonds und dem Bezug der Gelder zur Deckung der Kosten der lebens-
langen Nachsorgeuntersuchungen muss die Teuerung berticksichtigt werden.
Bei der Schweizerischen Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-Lebend-
spendern sind 80 % der anfallenden Kosten Lohnkosten. Bei den Lohnkos-
ten wurde eine jahrliche Teuerung von 2 % angenommen. Bei den restlichen
20 % der Kosten der Stiftung handelt es sich um medizinische Kosten. Auch
fiir diese Kosten wurde von einer Teuerung von jahrlich 2 % ausgegangen,
dies obwohl die Gesundheitskosten in der Vergangenheit stirker gestiegen
sind. In den letzten 10 Jahren betrug der jahrliche Anstieg der Gesundheits-
kosten 4,5 %. Dieser ist jedoch primér auf die Ausweitung des medizini-
schen Angebots zuriickzufiihren. Die Anzahl spezialisierter Arztinnen und
Arzte nahm iiberdurchschnittlich zu und damit nahmen auch die Spezialbe-
handlungen zu. Zudem bieten die Spitéler immer mehr komplexe und kos-
tenintensive Behandlungen an, die zum Standard in der Grundversorgung
werden. Da fiir die kiinftige Nachsorge der Lebendspenderinnen und
-spender weder vermehrt spezialisierte Arztinnen oder Arzte beigezogen,
noch komplexere Untersuchungen vorgenommen werden miissen, wurde
eine Teuerung von jahrlich 2 % ebenfalls als ausreichend erachtet. Deshalb
wird insgesamt mit einer Teuerung von 2 % gerechnet.

Durch die Einzahlung der Pauschale in einen Fonds, der die Gelder fiir die
Nachsorgeuntersuchungen erst mit einer zeitlichen Verzégerung wieder aus-
bezahlt, wird ein Vermdgen aufgebaut. Bis zur Verwendung der Gelder
gehort dieses Vermogen den Versicherern, da es einzig durch ihre Pauschal-
zahlungen aufgebaut wurde. Fiir die Berechnung der Pauschale wurde ein
langfristig zu erwartender Anlageertrag des Vermdgens von 2,25 % bertick-
sichtigt. Dieser Ansatz beruht auf einer breit diversifizierten risikoarmen
Vermogensanlage.

Die Vermogensverwaltungskosten des Fonds wurden mit 0,25 % veran-
schlagt. Fiir standardisierte Geldanlagen betragen die jdhrlichen Vermo-
gensverwaltungskosten zwischen 0,25 und 0,5 % der zu verwaltenden Ver-
mogen. Es wurde von einem restriktiven Anlagereglement ausgegangen und
angenommen, dass mit einer entsprechenden Wahl der Anlageinstrumente
die Vermogensverwaltungskosten tief gehalten werden kdnnen und deshalb
ein Satz von 0,25 % angewendet werden kann.

Durch die lange Nachsorgezeit, besteht das Risiko, dass sich gewisse Para-
meter, die der Berechnung der Pauschale zugrunde liegen, unerwartet d&ndern
und sich die Pauschale somit anders entwickelt.



Mit diesen Annahmen ergibt die versicherungsmathematische Berechnung eine
kostendeckende Pauschale in der Hohe von 11 509 Franken im Jahr 2015, welche
der Versicherer pro neue Organ-Lebendspenderin oder neuen Organ-Lebendspender
bezahlen muss. Die Gesamtkosten inklusive dem Bundesanteil betragen somit
15 904 Franken und setzen sich aus den folgenden Kostenblocken zusammen:

: % administrative
Bundesanteil: 28%
(4395 Franken) ? = Registerfiihrungs- 4395
kosten
% administrative
Registerfiihrungs- 4395
kosten
Versicherer: 72% _|
(11 509 Franken)
Arztkosten 3026
Laborkosten 1315
| Pauschale Total | | 15 904 Franken

Aufgrund der Teuerung wird die Pauschale der Organ-Lebendspenderinnen und
-spender kontinuierlich steigen (siche Tabelle):

Jahr Pauschale der Versicherer
jeweils am 1. Januar in Franken

2015 11 509
2016 11797
2020 13 020
2030 16 635
2040 21208

Jéhrlich werden rund 115 Organ-Lebendspenderinnen und -spender neu ins Register
aufgenommen. Im Jahr 2015 kostet die lebenslange Nachsorge dieser Personen die
Versicherer kumuliert rund 1324 000 Franken und im Jahr 2040 kumuliert rund
2 439 000 Franken. Die Kostenentwicklung ist in der nachstehenden Grafik darge-
stellt:
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Kostenentwicklung fiir die Versicherer und den Bund
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Gemaiss dem Vertrag zwischen dem SVK und H+, dessen Genehmigung durch den
Bundesrat noch aussteht, bezahlen die Versicherer seit dem 1. Januar 2012 bereits
9500 Franken pauschal pro Spenderin oder Spender. Bei Inkrafttreten dieser Vorlage
im Jahr 2015 kommen deshalb auf die Versicherer fiir die Nachsorge der jeweils
rund 115 neuen Organ-Lebendspenderinnen und -spender Mehrkosten von rund
231 500 Franken zu, welche kontinuierlich steigen und im Jahr 2040 rund 1 346 500
Franken erreichen.

Kosten gemdss der Ubergangsbestimmung dieses Entwurfs

Die Versicherer werden zudem gemiss der Ubergangsbestimmung dieses Entwurfs
verpflichtet, eine Pauschale pro rata temporis auch fiir Organ-Lebendspenderinnen
und -spender zu bezahlen, welche vor dem Inkrafttreten dieser Vorlage gespendet
haben. Das bedeutet, dass fiir diese Personen nur noch die Kosten fiir die Berech-
nung der Pauschale beriicksichtigt werden, welche fiir die Nachsorge kiinftig anfal-
len werden. Um die lebenslange Nachsorge der vor dem voraussichtlichen Inkraft-
treten dieser Vorlage im Jahr 2015 im Register erfassten Personen zu gewéhrleisten,
ist von den Versicherern der Organempféngerinnen und -empfanger voraussichtlich
per 1. Januar 2015 eine Einmaleinlage zu leisten. Da die Versicherer zudem gemdéss
dem Vertrag zwischen dem SVK und H+ seit dem 1. Januar 2012 bereits 9500
Franken pro Spenderin oder Spender bezahlen, fillt fiir diese Personen nur noch der
Differenzbetrag zur neuen Pauschale an. Die Kosten gemiss der Ubergangsbestim-
mung dieses Entwurfs wurden ebenfalls versicherungsmathematisch berechnet und
setzen sich wie folgt zusammen:

— 10909 200 Franken fiir die lebenslange Nachsorge der Organ-Lebend-
spenderinnen und -spender mit Transplantationsdatum vor 2012, d.h. vor
dem Inkrafttreten des Vertrags zwischen dem SVK und H+.

— 450300 Franken fiir die lebenslange Nachsorge der Organ-Lebendspen-
derinnen und -spender mit Transplantationsdatum von Anfang 2012—Ende
2014.

—  Die Versicherer miissen somit per Inkrafttreten dieser Vorlage im Jahr 2015
eine einmalige Nachzahlung fiir die altrechtlichen Organ-Lebendspenderin-
nen und -spender von rund 11 359 500 Franken leisten.
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Vermégensentwicklung

Unter den oben genannten Annahmen und Ausfiihrungen entwickelt sich das Ver-
mogen des Lebendspende-Nachsorgefonds fiir den Bereich der Organ-Lebendspende
wie in der untenstehenden Grafik dargestellt:

Vermdogensentwicklung Bereich Organ-Lebendspende
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Uber den dargestellten Zeitraum nimmt die Anzahl der im Register gefiihrten Organ-
Lebendspenderinnen und -spender kontinuierlich zu und erreicht im Jahr 2040 einen
Bestand von rund 4100 Personen. Das Vermogen im Lebendspende-Nachsorgefonds
fiir den Bereich der Organ-Lebendspende nimmt iiber diesen Zeitraum stetig zu und
erreicht im Jahr 2040 einen Stand von rund 27,4 Millionen Franken. Mitberiicksich-
tigt ist in dieser Berechnung die Annahme, dass die Lebenserwartung in Zukunft
weiterhin leicht zunimmt.

Blut-Stammzellspende

Die Versicherer sind geméss Artikel 15a verpflichtet, auch die medizinischen Kos-
ten fiir die Nachsorge der Blut-Stammzellspenderinnen und -spender von derzeit
rund 2240 Franken pro Person sowie die Hélfte der administrativen Kosten fiir die
Fiihrung des Registers von 2387 Franken, also rund 1194 Franken pro Spenderin
oder Spender, zu ilibernehmen (vgl. Ziff. 3.1.1, Auswirkungen der finanziellen
Absicherung der Lebendspende, Blut-Stammzellen). Die von den Versicherern
einmalig zu zahlende Pauschale belduft sich somit auf 3434 Franken pro neue Spen-
derin oder neuen Spender. Mehr als die Hélfte dieses Betrages wird innerhalb des
ersten Jahres nach der Spende aufgewendet (vgl. Ziff. 1.3.3) und nach 10 Jahren ist
die Nachsorge abgeschlossen. Da die Versicherer gemdss dem Vertrag zwischen
dem SVK und H+ seit dem 1. Januar 2012 bereits eine Pauschale von 5000 Franken
pro Spende leisten, verursacht die Neuregelung keine zusétzlichen Kosten. Das
Gegenteil ist der Fall: Weil sich der Bund neu an den administrativen Kosten der
Registerfiihrung hilftig beteiligt, reduziert sich die Pauschale der Versicherer von
5000 Franken um 1566 Franken auf die erwéhnten 3434 Franken pro neue regist-
rierte Person. Fiir die rund 80 neuen Personen pro Jahr, welche dies betrifft (vgl.
Ziff. 1.3.3), kostet die 10-jahrige Nachsorge die Versicherer somit rund 274 700
Franken jahrlich an Stelle der 400 000 Franken, welche sich aus dem Vertrag zwi-
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schen dem SVK und H+ ergeben wiirden. Die Versicherer sparen somit jahrlich
rund 125 300 Franken zulasten des Bundes.

Schlussfolgerung

Der jéhrliche Mehraufwand fiir die Versicherer infolge der Neuregelung der finan-
ziellen Absicherung der Lebendspende steigt kontinuierlich. Dies ist die direkte
Folge der jéhrlichen Zunahme der Héhe der Pauschale pro Person. Der jihrliche
Mehraufwand fiir die Versicherer belduft sich beim voraussichtlichen Inkrafttreten
der Vorlage im Jahr 2015 auf rund 106 000 Franken und betrdgt im Jahr 2040 rund
1221 200 Franken.

Bei einer einmaligen Nachzahlung der Versicherer per Inkrafttreten dieser Vorlage
im Jahr 2015 fiir die altrechtlichen Lebendspenden (Spendedatum vor Inkrafttreten
der Vorlage) entstechen den Versicherern zusétzliche Mehrkosten von rund
11 359 500 Franken. Dies entspricht etwa 0,05 % des gesamten Pradmienvolumens
aller Krankenversicherer im Jahr 2011 von rund 23.6 Milliarden Franken.

Die Nachsorge bei Organ-Lebendspenden ist auf den ersten Blick mit hohen Kosten
verbunden. Werden diese Kosten jedoch den Einsparungen und dem Mehrwert
gegeniibergestellt, der zum Beispiel aus einer Nierenspende resultiert, ergibt sich ein
anderes Bild. Werden mehrere kiirzlich verdffentlichte internationale Schitzungen
auf das Schweizer Gesundheitssystem iibertragen, haben allein die 988 Nieren-
Lebendspenderinnen und -spender der vergangenen zehn Jahre dem Schweizer
Gesundheitssystem direkte Kosten von ca. 100 bis 127 Millionen Franken erspart
(Vergleich Transplantationskosten gegen eingesparte Dialyse) und einen gesell-
schaftlichen Mehrwert von knapp 360 bis 667 Millionen Franken (wirtschaftliche
Leistungsfahigkeit der Genesenen werden mitgerechnet) erzeugt>0. Nicht zuletzt vor
diesem Hintergrund erachtet der Bundesrat die beantragte Finanzierung der Nach-
sorge durch die Versicherer fiir sachlich gerechtfertigt.

3.3.2 Auswirkung auf die Invaliden-, Militéir- und
Unfallversicherung

Die Vorlage hat auf die Invaliden-, Militdr- und Unfallversicherung nebst den
bereits unter Ziffer 3.3.1 erwéhnten Auswirkungen zusétzliche finanzielle Auswir-
kungen, da diese Versicherungszweige kiinftig allen Lebendspenderinnen und
Lebendspendern den vollen Erwerbsausfall ersetzen miissen an Stelle der bisher
iiblichen 80 % bei Organ-Lebendspenden (Art. 14 Abs. 2 Bst. b).

Gemaiss den Angaben der Schweizerischen Stiftung zur Nachbetreuung von Organ-
Lebendspendern, welche derzeit die Nachverfolgung des Gesundheitszustands der
Organ-Lebendspenderinnen und -spender sicherstellt, ist bei den im Schweizer
Organ-Lebendspenderegister vom April 1993—April 2012 gespeicherten Personen
in 42 Fillen die Invalidenversicherung und in einem Fall die Militdrversicherung
zustdndig. Die Unfallversicherung war in diesem Zeitraum in keinem Fall zusténdig.

50 Christen, Markus, Neuhaus Biihler, Rachel, Stump Wendt, Brigitte, 2010, Warum eine
pauschale Entschadigung fiir Lebendorganspender fair ist, in: Bioethica Forum 2010,
Vol. 2, No. 2, S. 5055.
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Gemaiss Angaben des Bundesamts fiir Statistik betrug im Jahr 2010 der durchschnitt-
liche monatliche Bruttolohn iiber alle Ausbildungsniveaus und alle Altersstufen
5979 Franken. Erfahrungsgemidss haben sich Nieren-Lebendspenderinnen und
-spender in der Regel nach ein bis zwei Monaten von der Operation erholt und
konnen ihre Erwerbstétigkeit wieder voll aufnehmen. Da die Invaliden-, Militér- und
Unfallversicherung neu den vollen Erwerbsausfall an Stelle der bisherigen 80 %
ersetzen miissen, ist pro Organ-Lebendspenderin und -spender somit mit durch-
schnittlich zusétzlich 1196-2392 Franken zu rechnen, welche die beiden Versiche-
rungen im Falle der Zusténdigkeit iibernehmen miissen.

Gemiss den obenstehenden Angaben war die Invalidenversicherung bei Organ-
Lebendspenden in rund zwei Fillen pro Jahr zustindig. Diese Anderung kostet die
Invalidenversicherung somit rund 2392-4784 Franken zusitzlich pro Jahr. Die
Militdrversicherung war lediglich in einem Fall in 20 Jahren zustdndig. Somit kostet
diese Anderung die Militirversicherung durchschnittlich zusitzlich 1196-2392
Franken in 20 Jahren.

Bei Blut-Stammzellspenden hat diese Anderung keine Auswirkung, da gemiss
Blutspende SRK Schweiz AG bisher kein Fall bekannt ist, in dem die Militarversi-
cherung oder Unfallversicherung zustidndig war. Zudem sind Personen, fiir die die
Invalidenversicherung zustindig ist, in der Regel Kinder mit Geburtsgebrechen, die
eine Spende von ihren ebenfalls noch nicht erwerbstitigen Geschwistern erhalten,
und somit von dieser Anderung ebenfalls nicht betroffen sind. Das Durchschnitts-
alter bei der Knochenmarkentnahme, die vor allem bei Kindern angewendet wird,
liegt bei 13 Jahren. Dies zeigt die Erhebung der Blutspende SRK Schweiz AG der
Spenderinnen- und Spenderdaten im Zeitraum vom 1. Juli 2007 bis zum 31. Dezem-
ber 2010. Des Weiteren ist im Kinderspital Ziirich, wo ein Grossteil der Blut-
Stammzelliibertragungen bei Kindern vorgenommen wird, kein Fall bekannt, in dem
die Invaliden-, die Militdr- oder Unfallversicherung den Lohnausfall einer verwand-
ten Spenderin oder eines verwandten Spenders hitte iibernehmen miissen.

Zudem sind die Erwerbsausfallzeiten bei einer Blut-Stammzellspende im Vergleich
zu einer Organ-Lebendspende kurz: Die Entnahme von peripheren Blut-Stamm-
zellen wird ambulant durchgefiihrt und nur selten ist dafiir eine Abwesenheit von
mehr als einem Tag nétig. Die allermeisten Spenderinnen und Spender nehmen ihre
Arbeit am folgenden Tag bereits wieder auf. Bei der operativen Entnahme von
Knochenmark im Spital ist mit einer durchschnittlichen Aufenthaltsdauer von zwei
bis drei Tagen und einer anschliessenden Erholungszeit von ein bis zwei Tagen zu
rechnen. Insgesamt fallen Blut-Stammzellspenderinnen und -spender somit hdchs-
tens eine Woche aus. In vielen Fillen zeigen sich deshalb die Arbeitgeberinnen und
Arbeitgeber kulant und {ibernehmen den Erwerbsausfall.

3.4 Auswirkungen auf die Gesellschaft

Im Zusammenhang mit den Auswirkungen der Gesetzesdnderung ist relevant, wie
viele zusitzliche Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz neu beziiglich der Organ-
zuteilung Personen mit Wohnsitz in der Schweiz gleichgestellt sind. Mit Ausnahme
der Personen gemdss der internationalen Leistungsaushilfe (Art. 17 Abs. 2 Bst. a
Ziff. 2 des Entwurfs), miissen diese Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz gemaiss
Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 1 des Entwurfs in der Schweiz krankenver-
sichert sein. Deshalb ist fiir die Abschétzung der Auswirkungen dieser Anderung auf
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die Gesellschaft insbesondere die Anzahl der in der Schweiz versicherten Personen
ohne Wohnsitz in der Schweiz ein aussagekriftiger Indikator.

Gemiss Grenzgingerstatistik des Bundesamtes fiir Statistik arbeiteten Ende 2011 in
der Schweiz rund 252 000 auslédndische Grenzgéngerinnen und Grenzginger. Diese
Personen miissen sich grundsdtzlich in jenem Land gegen Krankheit versichern
lassen, in dem sie ihrer Beschiftigung nachgehen. Vor allem fiir Personen, die in
Deutschland, Italien, Frankreich und Osterreich ihren Wohnsitz haben, besteht
jedoch unter gewissen Voraussetzungen die Moglichkeit, sich von dieser Versiche-
rungspflicht zu befreien5!. Gemiss Ziffer 3 Buchstabe b des Anhangs XI der Ver-
ordnung (EG) Nr. 883/200452 kdnnen sich Personen, die in Deutschland, Frankreich,
Italien oder Osterreich wohnen und den schweizerischen Rechtsvorschriften iiber die
Krankenversicherungspflicht unterliegen, von der Versicherungspflicht befreien,
sofern sie im Antrag auf Befreiung den Nachweis erbringen, dass sie in einem
anderen EU-Mitgliedstaat gleichwertig krankenversichert sind. Dasselbe gilt auch
fiir die nichterwerbstitigen Familienangehdrigen von erwerbstétigen Personen sowie
Arbeitslosenversicherungsbeziigerinnen und -beziigern, die in Finnland wohnen,
sowie fiir die nichterwerbstdtigen Familienangehdrigen von Rentenbeziigerinnen
und -beziigern, die in Portugal wohnen (Optionsrecht). Der grosste Teil der Grenz-
gangerinnen und Grenzgénger scheint bisher von diesem Optionsrecht Gebrauch zu
machen: Gemiss der «BAG Prdmiengenehmigung 2012» waren Ende 2011 in der
Schweiz lediglich rund 31 591 Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz krankenver-
sichert. Artikel 17 des Entwurfs sieht vor, dass diese Personen neu bei der Zuteilung
von Organen den Personen mit Wohnsitz in der Schweiz gleichgestellt werden.

Personen, die bei der Organzuteilung neu den Personen mit Wohnsitz in der Schweiz
gleichgestellt sind, miissen neu auch in die Warteliste aufgenommen werden. In der
Schweiz befanden sich Ende 2011 etwa eine Person pro 8000 Einwohnerinnen und
Einwohner in der Warteliste fiir Organe. Werden durch diese Anpassung neu 31 591
weitere Personen bei der Organzuteilung gleichgestellt, muss nach Inkrafttreten
dieser Vorlage somit von ungeféhr vier zusétzlichen Personen auf der gegenwértig
rund 1100 Personen zéhlenden Warteliste ausgegangen werden.

Diese Schitzung basiert auf der Annahme, dass Personen aus den Nachbarldandern
zukiinftig nicht vermehrt von ihrem Optionsrecht Gebrauch machen und sich von
der Versicherungspflicht in der Schweiz befreien lassen. Sollen kiinftig weniger
Personen das Optionsrecht wahrnehmen, da sie neu bei Organzuteilungen den
Personen mit Wohnsitz in der Schweiz gleichgestellt werden, wire eine hdhere
Zunahme in der Warteliste zu erwarten. Es ist jedoch davon auszugehen, dass es fiir
diese Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz andere gewichtige Griinde gibt, von
ihrem Optionsrecht Gebrauch zu machen, als die bisherige Benachteiligung bei der
Organzuteilung.

51 Avis de droit sur I’allocation d’organes a des personnes non domiciliées en Suisse au
regard de 1’ Accord sur la libre circulation des personnes, Mélanie Mader, Béatrice Des-
pland, Olivier Guillot, Institut de droit de la santé, Neuchatel, Février 2011, und Avis de
droit sur I’allocation d’organes a des personnes non domiciliées en Suisse au regard de
I’ Accord sur la libre circulation des personnes, Questions supplémentaires LL.M., Doc-
teur en droit Mélanie Mader, Novembre 2011. Das Gutachten ist in franzdsischer Sprache
einsehbar unter www.bag.admin.ch > Themen > Krankheiten und Medizin > Transplanta-
tionsmedizin > Rechtliche Grundlagen > Gesetz. Die Schlussfolgerungen sind in deut-
scher Ubersetzung unter derselben Adresse einsehbar.

52 Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Rates vom 29. April 2004 zur Koordinierung der
Systeme der sozialen Sicherheit, SR 0.831.109.268.1.
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Bei diesen Berechnungen wurden zudem Personen, die gemass Artikel 17 Absatz 2
Buchstabe a Ziffer 2 bei der Organallokation gemiss der internationalen Leistungs-
aushilfe den Personen mit Wohnsitz in der Schweiz gleichgestellt werden (vgl.
Ziff. 1.3.1), nicht beriicksichtigt. Diese Personen miissen nicht in der Schweiz versi-
chert sein und werden gemdss internationaler Leistungsaushilfe nur in dringend
notwendigen Féllen den Personen mit Wohnsitz in der Schweiz gleichgestellt (vgl.
Ziff. 1.3.1). Seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgesetz am 1. Juli 2007 wurde
eine Leber einer Person ohne Wohnsitz in der Schweiz in einer medizinisch dring-
lichen Situation transplantiert.

Per Ende Juli 2012 standen drei Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz auf der
Warteliste. Darunter befanden sich zwei Personen aus dem Fiirstentum Liechten-
stein, welche bereits seit der Anwendung der Vereinbarung mit dem Fiirstentum
Liechtenstein den Personen mit Wohnsitz in der Schweiz gleichgestellt sind (vgl.
Ziff. 1.3.1 und 3.6). Zudem wurde seit dem Inkrafttreten des Transplantationsgeset-
zes am 1. Juli 2007 bis Ende Juli 2012 vier Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz
oder Liechtenstein ein Organ von einer Leichenspende transplantiert. Damit diese
Personen transplantiert werden konnten, mussten sie auch auf der Warteliste gestan-
den haben. Somit wird die Zahl der mit der Umsetzung der Motion Maury Pasquier
erwarteten vier zusétzlichen Personen auf der Warteliste etwas relativiert, da bereits
bisher Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz Organe zugeteilt wurden.

3.5 Auswirkungen auf die Umwelt

Die Anderungen des Transplantationsgesetzes haben keine Auswirkungen auf die
Umwelt.

3.6 Auswirkungen auf das Fiirstentum Liechtenstein

Die Anderung von Artikel 17 des Transplantationsgesetzes ist fiir Liechtenstein
nicht relevant, da es am 1. Mérz 2010 mit der Schweiz eine Vereinbarung33 betref-
fend die Zuteilung von Organen zur Transplantation abgeschlossen hat, die bereits
seit dem 1. April 2010 vorldufig angewendet wird und am 15. Juli 2011 in Kraft
getreten ist (vgl. Ziff. 1.3.1). Diese Vereinbarung sieht vor, dass Personen mit
Wohnsitz in Liechtenstein bei der Aufnahme in die Warteliste (Art. 1) und bei der
Zuteilung von Organen (Art. 2) Personen mit Wohnsitz in der Schweiz gleichgestellt
sind. Durch die Vereinbarung wird das Wohnsitzkriterium fiir alle Personen mit
Wohnsitz in Liechtenstein unwirksam. Sie folgt der gleichen Logik, die auch dem
Recht der Grenzgédngerinnen und Grenzgénger auf Zugang zu den Leistungen bei
Krankheit in ihrem Beschiftigungsland zugrunde liegt.

53 SR 0.810.215.14
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4 Verhiiltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage ist weder in der Botschaft vom 25. Januar 201254 {iber die Legislatur-
planung 2011-2015 noch im Bundesbeschluss vom 15. Juni 201255 iiber die Legisla-
turplanung 2011-2015 angekiindigt.

Wie der Bundesrat in seiner Botschaft einleitend zu Anhang 1 «Gesetzgebungspro-
gramm 2011-2015» festhilt, stellt die Liste keine vollstindige Zusammenstellung
aller seitens des Bundesrates geplanten Parlamentsgeschéfte dar. Nicht aufgenom-
men wurde unter anderem die vorliegende Botschaft, weil es sich hierbei um eine
Teilrevision eines bestehenden Gesetzes handelt und hauptséchlich Prézisierungen
vorgenommen werden. Zudem sind die Anderungen und Prizisierungen von tiefer
politischer Bedeutung.

5 Rechtliche Aspekte
5.1 Verfassungs- und Gesetzmissigkeit
5.1.1 Rechtsgrundlage

Die Vorlage stiitzt sich auf Artikel 119a Absétze 1 und 2 BV56, der dem Bund eine
umfassende Kompetenz zur Regelung der Transplantationsmedizin gibt.

5.1.2 Vereinbarkeit mit den Grundrechten

Die Anpassungen in Erfiillung der Motion Maury Pasquier heben die in Artikel 17
Absatz 3 Buchstabe b des geltenden Transplantationsgesetzes enthaltene Diskrimi-
nierung (Art. 8 Abs. 2 BV) auf. Die einschldgigen Ausfiihrungen dazu finden sich
unter Ziffer 1.3.1.

Vereinzelt wird die Vereinbarkeit der in der Revisionsvorlage enthaltenen Anpas-
sungen hinsichtlich der Vertretungsberechtigung bei vorbereitenden medizinischen
Massnahmen vor dem Tod (Art. 10 Abs. 3 Entwurfs zur Anderung des Transplanta-
tionsgesetzes) mit der personlichen Freiheit (Art. 10 Abs. 2 BV) und der Men-
schenwiirde (Art. 7 BV) in Frage gestellt5’. Es handle sich bei diesen Eingriffen
um eine Instrumentalisierung des sterbenden Menschen. Das allgemeine Prinzip,
wonach die Stellvertreterin oder der Stellvertreter nur in Eingriffe einwilligen konne,
die im objektiven Wohl der Patientin oder des Patienten liegen, wiirde stark relati-
viert, woriiber auch ein liberales Verstidndnis des objektiven Wohls nicht hinweg-
tduschen konne.

Dem ist entgegenzuhalten, dass Menschen, bei denen organerhaltende Massnahmen
in Frage kommen, keine Aussicht auf Genesung haben. Sie befinden sich in einem
Sterbeprozess. Es geht in diesen Féllen nicht mehr um das Wohl im Sinne einer
Genesung. Es geht um das Wohl im Sinne eines Sterbens in Wiirde. Dieses Wohl

54 BBI12012 481

55 BBI2012 7155

56 SR 101

57 Vgl. Dr. Birgit Christensen und Dr. Margot Michel, Jusletter vom 31. Januar 2012,
Organtransplantationen zwischen Integritdtsschutz und Drittinteressen.
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wird durch vorbereitende medizinische Massnahmen nicht tangiert, sofern die damit
verbundenen Risiken und Belastungen minimal sind.

5.2 Vereinbarkeit mit internationalen
Verpflichtungen der Schweiz

5.2.1 Europarat

Die Garantien der Europdischen Menschenrechtskonventions8 (EMRK) gehen in der
Regel nicht iiber die in der BV gewihrleisteten Grundrechte hinaus. Da die Bestim-
mungen des vorliegenden Gesetzesentwurfes mit den Grundrechten der BV iiberein-
stimmen, geniigen sie auch den Anforderungen der EMRK.

Die Biomedizinkonvention des Europarates3 ist das erste Instrument auf internatio-
naler Ebene, das fiir die Anwendung der Medizin und die biomedizinische For-
schung verbindliche Regelungen vorsieht. Sie ist in der Schweiz am 1. November
2008 in Kraft getreten. Am 8. November 2001 hat das Ministerkomitee des Europa-
rats zur Biomedizinkonvention ein Zusatzprotokoll®® {iber die Transplantation
menschlicher Organe und Gewebe verabschiedet. Es ist fiir die Schweiz seit 1. Mérz
2010 in Kraft.

Weder die Konvention noch das Zusatzprotokoll enthalten Regelungen im Bereich
der vorgeschlagenen Anderungen des Transplantationsgesetzes, sodass sich die
Frage der Vereinbarkeit nicht stellt.

5.2.2 Europiische Union

Die 27 EU-Mitgliedstaaten koordinieren ihre Sozialversicherungssysteme auf Basis
der Verordnungen (EG) Nr. 883/2004¢! und (EG) Nr. 987/2009¢2. Diese beiden
Verordnungen legen Koordinationsregeln im Bereich der sozialen Sicherheit fest,
um die Personenfreiziigigkeit innerhalb des EU-Raums zu vereinfachen.

Zudem sind diese beiden Verordnungen Teil des Abkommens zwischen der Schweiz
und der Europédischen Union iiber die Personenfreiziigigkeit (Freiziigigkeitsabkom-
men)%3. Die von der Schweiz erlassenen Vorschriften miissen somit mit den genann-
ten Verordnungen vereinbar sein. Infolge der Erfiilllung der Motion Maury Pasquier
im Rahmen dieser Teilrevision werden die Bestimmungen im Bereich der Organ-

58 Europiische Konvention vom 4. November 1950 zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten (EMRK, SR 0.101) .

59 Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin vom 4. April 1997 (Biomedizin-
konvention, SR 0.810.2) .

60 Zusatzprotokoll vom 24. Januar 2002 {iber die Transplantation menschlicher Organe und
Gewebe zum Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin, SR 0.810.22.

61 Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Rates vom 29. April 2004 zur Koordinierung der
Systeme der sozialen Sicherheit, SR 0.831.109.268.1.

62 Verordnung (EG) Nr. 987/2009 des Rates vom 16. September 2009 zur Festlegung der
Modalitéten fiir die Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 iiber die Koordi-
nierung der Systeme der sozialen Sicherheit, SR 0.831.109.268.11.

63 Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einer-
seits und der Européischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits tiber die
Freiziigigkeit, SR 0.142.112.681.
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zuteilung (Art. 17 und 21) in umfassender Weise an das EU-Recht zur Koordination
der Sozialversicherungssysteme angepasst. Die einschldgigen Ausfithrungen dazu
finden sich unter Ziffer 1.3.1.

5.2.3 Organisation der Vereinten Nationen (UNO)

Der Internationale Pakt iiber biirgerliche und politische Rechte vom 16. Dezember
196664 (UNO-Pakt II) garantiert die klassischen Menschenrechte. Die darin gewéhr-
leisteten Rechte und Freiheiten entsprechen weitgehend denjenigen der EMRK. Die
Bestimmungen des vorliegenden Gesetzesentwurfes, die mit den relevanten Grund-
rechten der BV und der EMRK iibereinstimmen, geniigen somit auch den Anforde-
rungen des UNO-Pakts II.

5.3 Erlassform

Durch den vorliegenden Entwurf wird ein geltendes Bundesgesetz gedndert; die
Anderung hat daher gemiss Artikel 164 Absatz 1 BV und Artikel 22 Absatz 1 des
Parlamentsgesetzes vom 13. Dezember 200265 in Form eines Bundesgesetzes zu
erfolgen. Als solches untersteht das Gesetz dem fakultativen Referendum (Art. 141
Abs. 1 Bst. a BV).

5.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Artikel 159 Absatz 3 BV hilt fest, dass Subventionsbestimmungen sowie Verpflich-
tungskredite und Zahlungsrahmen, die neue einmalige Ausgaben von mehr als 20
Millionen oder neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2 Millionen nach sich
ziehen, der Zustimmung der Mehrheit der Mitglieder jedes der beiden Rite bediir-
fen. Die Subventionsbestimmung in Artikel 15a Absatz 3, wonach der Bund die
Hilfte der administrativen Kosten fiir die Registerfithrung tibernimmt, unterliegt
infolge Nichterreichens der massgeblichen Grenzen der Ausgabenbremse nicht.

5.5 Einhaltung der Grundsiitze
der Subventionsgesetzgebung

5.5.1 Bedeutung der Subvention fiir die vom Bund
angestrebten Ziele

Mit Artikel 14 hat das Parlament eine Bestimmung in das Transplantationsgesetz
aufgenommen, die sicherstellen soll, dass die Lebendspenderin oder der Lebend-
spender die finanziellen Belastungen der Spende nicht selber tragen muss. Im neuen
Artikel 15a ist vorgesehen, dass der Bund die Hélfte der administrativen Kosten fiir
die Fithrung des Registers der Lebendspende-Nachsorgestelle nach Artikel 15¢
ibernimmt. Ziel dieser Subvention ist sicherzustellen, dass die Lebendspende-

64 SR 0.103.2
65 SR 171.10
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Nachsorgestelle ihre wichtigen Dienstleistungen im Bereich der Nachbetreuung der
Lebendspenderinnen und -spender im Sinne des Gesetzes wahrnimmt.

5.5.2 Materielle und finanzielle Steuerung der Subvention

Der Bund leistet der Lebendspende-Nachsorgestelle jahrliche Beitrdge auf der Basis
der fiir das betreffende Jahr zu erwartenden anteilsmissigen Kosten. Diese Beitrage
stellen eine Abgeltung nach Artikel 3 Absatz 2 des Subventionsgesetzes vom
5. Oktober 199006 dar. Empfingerin der Subvention ist die Lebendspende-Nach-
sorgestelle. Mit der jahrlichen Ausschiittung der Beitrdge wird sichergestellt, dass
Abgeltungen frithestens ausbezahlt werden, wenn und soweit Aufwendungen unmit-
telbar bevorstehen (Art. 23 Subventionsgesetz).

553 Verfahren der Beitragsgewihrung

In der Budgetierung wird auf Prognosen abgestellt, die auf Eckwerten von Vorjah-
ren und Vorgaben des Bundes basieren. Die Lebendspende-Nachsorgestelle legt
jéhrlich eine Abrechnung iiber die effektiv nachgewiesenen Kosten vor. Stellt sich
bei der Schlussabrechnung nachtréglich heraus, dass der Bundesbeitrag nicht den
budgetierten Prognosen entspricht, sondern héher oder tiefer ausfillt, wird dies im
Folgejahr bereinigt.

5.5.4 Befristung und degressive Ausgestaltung
der Subvention

Eine Befristung oder degressive Ausgestaltung der Subvention ist nicht vorgesehen,
weil es sich bei der Nachverfolgung des Gesundheitszustands der Lebendspenderin-
nen und Lebendspender und der darin eingeschlossenen Fithrung eines Registers um
eine Daueraufgabe handelt.

5.6 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Die an den Bundesrat delegierten Regelungskompetenzen betreffen Regelungen,
deren Details den Konkretisierungsgrad der Gesetzesebene wesentlich iiberschreiten
wiirden. Die Rechtsetzungserméchtigungen beschrinken sich jeweils auf einen
bestimmten Regelungsgegenstand und sind nach Inhalt, Zweck und Ausmass hinrei-
chend konkretisiert. Die Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen wird damit dem
Bestimmtheitsgrundsatz gerecht und ist somit verfassungsrechtlich ausreichend
umrissen.

Im Einzelnen hat der Bundesrat die Kompetenz zur Regelung der Einzelheiten im
Zusammenhang mit den Kosten der Nachverfolgung des Gesundheitszustands der
Lebendspenderinnen und Lebendspender (Art. 15a Abs. 4 und 5).

66 SR 616.1
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