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Stellungnahme unimedsuisse in der Vernehmlassung zur Anderung der Transplantationsverord-
nung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fur die Mdglichkeit, zum Entwurf der teilrevidierten Transplantationsverordnung Stel-
lung nehmen zu kénnen. Gerne mochte der Verband Universitare Medizin Schweiz (unimedsuisse) diese
Moglichkeit wahrnehmen und sich im Namen seiner Mitglieder zur Vorlage dussern.

Generelle Bemerkungen
Anpassungen bei der Entnahme von Gewebe und Zellen (Art. 7 Absatz 2):

Die Universitatsspitaler lehnen die Anpassungen beziiglich der Feststellung des Todes im Hinblick auf
die Entnahme der Augenhornhaut ab. Zwar soll mit dieser Anderung eine Liicke in der geltenden rechtli-
chen Regelung geschlossen werden, doch ist unimedsuisse der Ansicht, dass sie Verwirrung stiftet, da
die in Anhang | a zuséatzlichen beschriebenen Kriterien fir die Feststellung des Todes nicht der klinischen
Praxis entsprechen.

Fehlende Beriicksichtigung der von unimedsuisse eingereichten Vorschlage zur Vernehmlassung
des Transplantationsgesetzes

In seiner Stellungnahme zur Teilrevision des Transplantationsgesetzes hatte unimedsuisse vorgeschla-
gen, weitere Anderungen auf Verordnungsstufe aufzufiihren. unimedsuisse bedauert, dass die folgenden
Anliegen in der Vorlage nicht aufgenommen wurden.

e Insbesondere hat unimedsuisse bemangelt, dass im Gegensatz zu den anderen Erhebungen die
Verantwortlichkeit fur die Datensammlung zum Gesundheitszustand von Organempfangerinnen
und Organempfangern im Gesetz nicht direkt genannt wird. Diese Aufgabe wird seit 2008 durch
die Swiss Transplant Cohort Study (STCS) wahrgenommen. Analog zum SOAS und SOL-DHR
werden durch die STCS besonders schitzenswerte Personen- und Gesundheitsdaten bearbeitet.
Eine formell-gesetzliche Grundlage mit gesetzlicher Verankerung der STCS als zustandige Stelle
fur die Datenerhebung wéare zu begriissen.

e Ebenfalls fordert unimedsuisse, dass in der Praxis vorhandene Schnittstellen im Gesetz und in
den Verordnungen so geregelt werden, dass die Datenerhebung und -Ubermittlung effizient er-
folgen kdnne.
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Zudem mdchte unimedsuisse darauf hinweisen, dass der Aufwand fur die Datenerhebung in den
Tarifen sachgerecht erfolgen muss und dazu die rechtlichen Grundlagen geschaffen werden
mussen.

Detaillierte Position und Bemerkungen zu den vorgeschlagenen Anderungen

Anpassungen bei der Entnahme von Gewebe und Zellen (Art. 7 Absatz 2; Anhang 1a Ziffer 1 a
bis c):

unimedsuisse lehnt diese Anderungen betreffend die Feststellung des Todes fiir die Gewebeent-
nahme und die Kontraindikationen flr die Augenhornhautspende ab.

Es ist absolut uniliblich abzuwarten bis "Leichenflecken" sichtbar sind oder "Totenstarre" eintritt,
um den Tod sicher festzustellen, d.h. Todeszeit festzulegen. Diese Kriterien sind ungeeignet und
sind zu streichen.

Anpassungen im Bereich der Finanzierung der Uberwachung des Gesundheitszustandes von
Lebendspendern (Art. 12b Abs.3 und 4):

Es fehlt die notwendige Klarung beziiglich der Finanzierung nach dem Tod des Empfangers.
Dieser Punkt ist nach Bedarf in der Verordnung oder im erlauternden Bericht zu prazisieren.
Meldung von Lebendspende-Daten an den Europarat:

unimedsuisse begrusst, dass ein minimaler Datenaustausch mit dem Europarat vorgesehen wird.
Es sollte in den Erlauterungen klargestellt werden, Giber welche Datenbank der Transfer erfolgt
und wie die Sicherheit des Datentransfers gewahrleistet wird.

Zulassungspflicht im Rahmen der autologen Transplantation nichtstandardisierbarer Transplan-
tatprodukte (Art. 32 Arzneimittelverordnung (VAM):

Der derzeit geltende Text von Art. 32 VAM enthélt die zwingende Notwendigkeit einer Swissme-
dic-Bewilligung fiir jedes Verfahren zur Herstellung von nicht standardisierten Transplantaten,
ohne Unterscheidung zwischen autologen und allogenen Transplantaten, im Falle eines Inver-
kehrbringens. Die Bedeutung der Prazisierung in Artikel 32 VAM ist nicht sehr verstandlich oder
sogar widerspruchlich. In jedem Fall muss das Verfahren zur Herstellung von Transplantaten
(autolog oder allogen) der GMP konform sein und bedarf einer Bewilligung durch Swissmedic.
unimedsuisse wiinscht daher mehr Prazision im erlduternden Bericht zur Anderung von Art. 32
und fordert, dass beide Arten von Transplantaten (autolog oder allogen) im Artikel erwahnt wer-
den.

Forderung von unimedsuisse

unimedsuisse lehnt die Anpassung beziglich der Feststellung des Todes im Hinblick auf die
Entnahme von Gewebe und Zellen ab (Art.7 Absatz 1 und Anhang 1a Ziffer 1 /it a bis c). Die
zusatzlichen Kriterien in Anhang | a fir die Feststellung des Todes sind ungeeignet und sind
zu streichen.

unimedsuisse bedauert, dass seine Anliegen zur Vernehmlassung des Transplantationsge-
setzes im 2021 nicht berlcksichtigt wurden.

unimedsuisse verlangt genauere Erklarungen zu den folgenden Anderungen:

Anpassungen im Bereich der Finanzierung der Uberwachung des Gesundheitszustandes
von Lebendspendern.

Meldung von Lebendspende-Daten an den Europarat.

Zulassungspflicht im Rahmen der autologen Transplantation nicht standardisierbarer Trans-
plantatprodukte.
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Wir danken Ihnen fir die Berticksichtigung unserer Anliegen bei der weiteren Bearbeitung der Vorlage
und stehen lhnen fir Rickfragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Grlisse

S

Bertrand Levrat

Prasident Universitare Medizin Schweiz
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