Offentliche Vernehmlassung zur Anderung der Verordnung iiber die Transplantation von menschlichen
Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung, TxV) vom 2. Mai bis 21. August 2024

Stellungnahme der Schweizerischen Akademie der medizinischen Wissenschaften (SAMW) vom 10. Juli 2024

Betroffene
Verordnungsbestimmung

Generelle Stellungnahme

Die Transplantationsverord-
nung vom 16. Marz 2007
wird wie folgt geandert:

Ingress

Verordnungstext
des BAG

gestutzt auf die Artikel 2
Absatz 3, 8 Absatz 5

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung

Begriindung
seitens SAMW

Insgesamt ist dem Entwurf der Transplantations-
verordnung zuzustimmen. Das primare Ziel der
Revision, namlich die Angleichung an die klnftig
im Gesetz geltende Widerspruchslésung, ist dem
Verordnungsgeber gelungen. Allerdings gibt es
verschiedene Unklarheiten und eine Verkompli-
zierung der Ablaufe bei der Abklarung der Spen-
debereitschaft und der Ausserung dieser Spen-
debereitschaft. Teilweise entsteht der Eindruck,
dass die Verordnung versucht, allen denkbaren
Eventualitaten gerecht zu werden. Dies fuhrt
letztlich zu untbersichtlichen Regelungen, die
nicht dem klinischen Alltag entsprechen.

In der ohnehin sehr anspruchsvollen und zeitsen-
siblen Situation vor einer méglichen Organent-
nahme sind klare Regelungen und Verantwort-
lichkeiten unabdingbar. Zur Erreichung dieser
Ziele sollten verschiedene Bestimmungen des
Verordnungsentwurfs angepasst werden.



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 1 Abs. 3

2. Kapitel:
Entnahme von Organen, Ge-
weben oder Zellen bei

Verordnungstext
des BAG

zweiter Satz, 8c Absatz
5, 9 Absatz 2, 10 Absatz
6, 10a Absatze 2bis und
5, 14 Absatz 4, 15, 15a
Absatz 4, 24 Absatz 2,
25 Absatz 4, 26, 29 Ab-
satz 2, 30 Absatz 3, 31
Absatze 2 und 3, 36 Ab-
satz 3, 42, 50 Absatz 2,
54 Absatze 1 und 2bis,
59 Absatz 6, 59a Absatz
2 und 60 Absatz 1 des
Transplantationsgeset-
zes vom 8. Oktober
2004,

Far den Umgang mit Or-
ganen, Geweben oder
Zellen, die fur die Her-
stellung autogener
Transplantatprodukte
verwendet werden, gel-
ten die Artikel 2, 48 und
49, fur den Umgang mit
Organen, Geweben oder
Zellen, die fur die Her-
stellung allogener Trans-
plantatprodukte verwen-
det werden, zusétzlich
die Artikel 6¢c—12.

Zustimmung o.

Ablehnung

Vorgeschlagene Anderung

des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW



Betroffene
Verordnungsbestimmung

verstorbenen
Personen

1. Abschnitt: Abklarung des
Widerspruchs

Art. 3 Massgebliche Ausse-
rung zur Spendebereitschaft

Verordnungstext
des BAG

Liegen unterschiedliche
Ausserungen der ver-
storbenen Person zur
Spendebereitschaft vor,
so gilt die neuste.

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung mit
Anpassung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Als nachste Angehdrige gel-
ten:

a. Ehefrau oder Enemann,
eingetragene Partnerin oder
eingetragener Partner, Le-
benspartnerin oder Lebens-
partner, die mit der verstorbe-
nen Person einen gemeinsa-
men Haushalt geflihrt oder ihr
regelmassig und persoénlich
Beistand geleistet haben;

b. Nachkommen, die der ver-
storbenen Person regelmas-
sig und persdnlich Beistand
geleistet haben;

c. Eltern und Geschwister, die
der verstorbenen Person re-
gelmassig und personlich Bei-
stand geleistet haben;

d. Grosseltern und Grosskin-
der, die der verstorbenen Per-
son regelmassig und person-
lich Beistand geleistet haben;

e. andere Personen, die der
verstorbenen Person

Begriindung
seitens SAMW

Es ist nicht nachvollziehbar, dass fir die Bestim-
mung der massgeblichen Ausserung zur Spende-
bereitschaft (aktuellste Ausserung) ein eigener
Verordnungsartikel geschaffen wird. Es drangt
sich vielmehr auf, den Kreis der nachsten Ange-
hérigen im Sinne des Art. 8c Abs. 5 1it. a TxG zu
Beginn dieses Abschnitts zu definieren. Damit
wirde die Basis zur Abklarung des Widerspruchs
klar festgehalten (die nachsten Angehérigen) und
es wurde der Definition der ndchsten Angehdri-
gen mehr Gewicht verliehen.



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 4 F.(_ahlen einer dokumen-
tierten Ausserung zur Spen-
debereitschaft

Verordnungstext
des BAG

Abs. 1

Ist ein Widerspruch, eine
Zustimmung oder eine
andere Ausserung zur
Spendebereitschaft der
verstorbenen Person
weder im Organ- und
Gewebespenderegister
eingetragen noch sonst
wie unmittelbar erkenn-
bar, so missen die dem
Spital bekannten und er-
reichbaren nachsten An-
gehdrigen angefragt
werden, ob ihnen eine
entsprechende Ausse-
rung bekannt ist oder ob
sie eine Person bezeich-
nen konnen, der eine
solche Ausserung be-
kannt ist.

Abs. 2

Als nachste Angehdrige
gelten:

a. Ehefrau oder Ehe-
mann, eingetragene
Partnerin oder eingetra-
gener Partner, Lebens-
partnerin oder

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung mit
Anpassung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

regelmassig und persoénlich
Beistand geleistet haben.

Ausserung zur Spendebereit-
schaft

Abs. 1

Ist eine Ausserung zur Spen-
debereitschaft der verstorbe-
nen Person weder im Organ-
und Gewebespenderegister
eingetragen noch sonst un-
mittelbar erkennbar, so muss
die vertretungsberechtigte
Person nach Art. 378 ZGB
angefragt werden, ob ihr eine
entsprechende Ausserung
bekannt ist oder ob sie eine
Person, insbesondere die
Vertrauensperson, bezeich-
nen kann, der eine solche
Ausserung bekannt ist.

Abs. 2

Liegen unterschiedliche
Ausserungen der verstorbe-
nen Person zur Spendebereit-
schaft vor, so gilt die neuste.

Abs. 3

Begriindung
seitens SAMW

Absatz 1

Der Absatz 1 der Norm ist kompliziert formuliert
und nennt zahlreiche Bedingungen. Zudem wird
die Vertrauensperson nicht erwdhnt, die gemass
Art. 8 Abs. 4 TxG mindestens so wichtig ist wie
eine schriftliche Willensausserung.

Die Pflicht zur Anfrage der «dem Spital bekann-
ten und erreichbaren nachsten Angehérigen» ist
zu umfassend formuliert. Der Aufwand fur Spita-
ler wirde so betrachtlich. Zudem kdnnten Unsi-
cherheiten entstehen, wann Angehdrige noch
«erreichbar» sind oder nicht. Es braucht daher
eine einzelne Ansprechperson. Dies schafft klare
Verantwortlichkeiten und verhindert letztlich Strei-
tigkeiten Uber den Grad der Erreichbarkeit. Als
Ansprechperson bietet sich die vertretungsbe-
rechtigte Person im Sinne des Art. 378 ZGB an.
Diese Person ist ohnehin vor Ort bzw. Uber die
Situation informiert, weil das Spital die vertre-
tungsberechtigte Person Uber die bisherigen Be-
handlungen bzw. den Tod der Person informieren
musste.

Absatz 2 und 3

Des Weiteren ist es unvorteilhaft und verwirrend,
dass die Begrifflichkeiten des Art. 378 ZGB und
soweit mdglich auch die Hierarchie dieser Norm
(ohne Beistandschaften) nicht auch im Entwurf



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 5 Zum Entscheid be-
rechtigte Personen

Verordnungstext
des BAG

Lebenspartner;
b. Kinder;

c. Eltern und Geschwis-
ter;

d. Grosseltern und
Grosskinder;

e. andere Personen, die
der verstorbenen Person
nahestehen.

Abs. 3

Zur Spendebereitschaft
der verstorbenen Person
kann sich auch aussern,
wer das 16. Lebensjahr
noch nicht vollendet hat.

Abs. 1

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung mit
Anpassung

Vorgeschlagene Anderung

des Verordnungstextes
seitens SAMW

Zur Spendebereitschaft der
verstorbenen Person kann
sich auch aussern, wer das

16. Lebensjahr noch nicht
vollendet hat.

Entscheid der nachsten An-

gehorigen

Begriindung
seitens SAMW

der Transplantationsverordnung Niederschlag ge-
funden haben. Gerade juristische Laien werden
hier einen Zusammenhang zwischen Kindes- und
Erwachsenenschutzrecht und Transplantations-
recht herstellen, der im Verordnungsrecht nicht
abgebildet ist. Daher drangt sich die vorgeschla-
gene Angleichung an das ZGB auf.

Angesichts der laufenden Revisionsvorhaben im
Bereich des Kindes- und Erwachsenenschutz-
rechts kénnte auch ein dynamischer Verweis auf
Art. 378 ZGB sinnvoll sein. Dies wtirde aber vo-
raussetzen, dass eine Ausnahme fir Beistande
vorgesehen wird, die nicht als nadchste Angeho-
rige im Sinne des Transplantationsgesetzes gel-
ten sollten (andere Funktion).

Wie bereits zu Art. 3 E-TxV erwahnt, sollten die
nachsten Angehdrigen nicht im Zusammenhang
mit der Ausserung zur Spendebereitschaft defi-
niert werden. Stattdessen verdient dieser vom
Transplantationsgesetz delegierte Regelungsge-
halt eine separate Bestimmung zu Beginn des
Abschnitts. Der Art. 3 E-TxV betreffend massge-
bende Ausserung der Spendebereitschaft kann
hier als Absatz 2 eingefiigt werden. Dies ent-
spricht auch der bisherigen Regelung in der
Transplantationsverordnung, wobei eine Wieder-
holung des Kreises der nachsten Angehorigen
(zurzeit in Art. 3 und 5 TxV) nicht notwendig ist.

Der Art. 5 E-TxV fuhrt mit der «zum Entscheid
berechtigten Person» eine neue Rolle/Akteurin
ein, die das Transplantationsgesetz so nicht



Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Betroffene Verordnungstext
Verordnungsbestimmung des BAG

Zustimmung o.
Ablehnung

Begriindung
seitens SAMW

Zum Entscheid Uber die
Entnahme berechtigt ist Abs. 1
die von der verstorbe-
nen Person bezeichnete
Vertrauensperson und
ansonsten, wer mit der
verstorbenen Person am
engsten verbunden war

vorsieht. Auch der Begriff der am engsten ver-
bundenen Person ist im Gesetz nicht enthalten.

Die von der verstorbenen

Person bezeichnete Vertrau- Das Gesetz verlangt stattdessen, dass die
ensperson und ansonsten der «nachsten Angehdrigen» einen allfalligen Wider-
nachste Angehorige, der das  spruch gemass des mutmasslichen Willens der
16. Lebensjahr vollendet hat, verstorbenen Person kundtun. Es handelt sich
ist berechtigt, einer Organent- folglich nicht um eine Entscheidung Uber die Ent-

und das 16. Lebensjahr
vollendet hat.

nahme zu widersprechen.
Massgebend ist dabei der

nahme, sondern nach dem Gesetzeswortlaut um
eine Ausserung des Widerspruchs durch die An-

mutmassliche Wille der ver-  gehdrigen. Widerspruchsberechtigt ist somit die
Abs. 2 storbenen Person. Vertrauensperson und bei deren Fehlen der
nachste Angehorige. Diese Differenzierungen
sind auch zur Einhaltung des Legalitatsprinzips
entscheidend.

Das Spital muss mittels
Nachfrage bei den Abs. 2
nachsten Angehdrigen
ermitteln, wer mit der
verstorbenen Person am
engsten verbunden war.

Das Spital muss mittels Nach-
frage den nachsten Angehori-

gen ermitteln Insgesamt sollte sich Art. 5 E-TxV somit naher

am Gesetzestext bewegen und darauf verzichten,
andere bzw. neue Begrifflichkeiten einzuflhren,
Abs. 3 die keinen Mehrwert schaffen. Andernfalls entste-
hen Unsicherheiten und Differenzen zu Art. 8
Abs. 2 und 4 TxG.

Abs. 3
Liegen keine gegenteiligen
Anhaltspunkte vor, so gelten
die in Artikel 3 aufgefuhrten
Personen der Reihe nach als
nachste Angehorige.

Liegen keine gegenteili-
gen Anhaltspunkte vor,
so gelten die in Artikel 4
Absatz 2 aufgeflhrten
nachsten Angehdrigen
der Reihe nach als mit
der verstorbenen Person
am engsten verbunden,
sofern sie mit dieser bis
zu ihrem Tod einen re-
gelmassigen

Abs. 4

Gibt es mehrere nachste An-
gehdrige, so ist die Entnahme
zulassig, wenn keine dieser
Personen innerhalb der Frist



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 6 Vertretungsberechtigte
Person als Vertrauensperson

Verordnungstext

des BAG Ablehnung

personlichen Kontakt
gepflegt hatten.

Abs. 4

Gibt es mehrere zum
Entscheid berechtigte
Personen, so ist die Ent-
nahme zuldssig, wenn
keine dieser Personen
innerhalb der Frist nach
Artikel 6b Absatz 2 be-
ziehungsweise 3 wider-
spricht.

Hat die verstorbene Per- Zustimmung
son in einer Patienten-
verflgung oder in einem
Vorsorgeauftrag eine
vertretungsberechtige
Person bezeichnet

(Art. 378 Abs. 1 Ziff. 1
des Zivilgesetzbuchs,
ohne zusatzlich eine
Vertrauensperson nach
dem Transplantations-
recht zu bestimmen, so
gilt die vertretungsbe-
rechtigte Person als Ver-
trauensperson.

Zustimmung o.

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

nach Artikel 6b Absatz 2 be-
ziehungsweise 3 widerspricht.

Hat die verstorbene Person in
einer Patientenverfiigung
oder in einem Vorsorgeauf-
trag eine vertretungsberech-
tige Person bezeichnet

(Art. 378 Abs. 1 Ziff. 1 des Zi-
vilgesetzbuchs, ohne zusatz-
lich eine Vertrauensperson
nach dem Transplantations-
recht zu bestimmen, so gilt
die vertretungsberechtigte
Person als Vertrauensperson.

Begriindung
seitens SAMW

Die Bestimmung schafft hier eine Parallelitat zum
ZGB, die bei den nachsten Angehdrigen leider
fehlt.



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 6a Pflicht zur Information

Art. 6b Frist zur Geltendma-
chung des Widerspruchs

Verordnungstext
des BAG

Das Spital muss die zum
Entscheid berechtigten
Personen informieren
Uber:

a. das Recht, unter Be-
achtung des mutmassli-
chen Willens der ver-
storbenen Person der
Entnahme zu widerspre-
chen;

b. die Folgen, wenn sie
nicht widersprechen;

c. den Beginn und die
Dauer der Frist zur Gel-
tendmachung des Wi-
derspruchs;

d. den Ablauf der
Spende und die daflr
notwendigen vorberei-
tenden medizinischen
Massnahmen.

Abs. 1

Die Frist zur Geltendma-
chung des Widerspruchs
beginnt, wenn alle inner-
halb angemessener Frist
erreichbaren und zum
Entscheid berechtigten
Personen informiert
sind.

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung mit
Anpassung

Zustimmung mit
Anpassung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Das Spital muss die zum Ent-
scheid berechtigten Personen
informieren Uber:

a. das Recht, unter Beach-
tung des mutmasslichen Wil-
lens der verstorbenen Person
der Entnahme zu widerspre-
chen;

b. die Folgen, wenn sie nicht
widersprechen;

c. den Ablauf zur Geltendma-
chung des Widerspruchs;

d. den Ablauf der Spende und
die dafir notwendigen vorbe-
reitenden medizinischen Mas-
snahmen.

Abs. 1

Die Frist zur Geltendmachung
des Widerspruchs beginnt,
wenn alle innerhalb angemes-
sener Frist erreichbaren und
zum Entscheid berechtigten
Personen informiert sind.

Abs. 2

Begriindung
seitens SAMW

Der Buchstabe c ist zu technisch und streng for-
muliert. Dies kdnnte dazu flhren, dass die in Spi-
talern tatigen Personen die Angehdrigen so uber
die Fristen informieren, dass sich diese unter
Druck gesetzt fuhlen. Da die in der klinischen
Praxis tatigen Personen ohnehin tber Fristen
aufklaren mussen und die Gesprachsfuhrung
auch in Weiterbildungen und den SAMW-Richtli-
nien erlautert wird, sollte iber das Vorgehen zur
Geltendmachung des Widerspruchs generell in-
formiert werden.

Es ist unklar, weshalb die Frist bei Gewebe und
Zellen kirzer (12 h) ist als bei Organen (24 h).
Sofern es keine zwingenden medizinischen
Grinde dafir gibt, ist auf unterschiedliche Fristen
zu verzichten.



Betroffene
Verordnungsbestimmung

1a. Abschnitt:
Voraussetzungen und Vorge-
hen bei Erfordernis der Zu-
stimmung

Art. 6¢ Geltungsbereich

Verordnungstext Zustimmung o.
des BAG Ablehnung
Abs. 2

Sie endet mit dem Ent-
scheid, spatestens aber
nach 24 Stunden.

Abs. 3

Sollen der verstorbenen
Person nur Gewebe
oder Zellen, nicht aber
Organe entnommen
werden, so endet die
Frist spatestens nach 12
Stunden.

Abs. 4

Der Beginn der Frist und
der Entscheid sind in der
Patientendokumentation
festzuhalten.

Abs. 1

Dieser Abschnitt gilt fur
die Entnahme von Orga-
nen, Geweben und Zel-
len:

a. die fur die Herstellung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Sie endet mit dem Entscheid,
spatestens aber nach 24
Stunden.

Abs. 3

Der Beginn der Frist und der
Entscheid sind in der Patien-
tendokumentation festzuhal-
ten.

Begriindung
seitens SAMW



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 6d Abklarung der Zustim-
mung und Information der
zum Entscheid berechtigten
Personen

Verordnungstext
des BAG

von Transplantatproduk-
ten verwendet werden;
oder

b. deren Transplantation
neuartig oder selten ist.

Abs. 2

Die Organe, Gewebe
und Zellen nach Absatz
1 Buchstabe b sind in
Anhang 1 aufgeftihrt.

Abs. 1

Die Abklarung der Zu-
stimmung richtet sich
nach Artikel 8c Ab-
satze 1-3 des Trans-
plantationsgesetzes und
nach den Artikeln 3, 4, 5
Absatze 1-3 und 6.

Abs. 2

Die zum Entscheid be-
rechtigten Personen
sind Uber ihr Recht zu
informieren, unter Be-
achtung des mutmassli-
chen Willens der ver-
storbenen Person der

Entnahme zuzustimmen.

Abs. 3

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung mit
Anpassung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Abklarung der Zustimmung
und Information der Vertrau-
ensperson oder nachsten An-
gehorigen

Abs. 1

Die Abklarung der Zustim-
mung richtet sich nach Arti-
kel 8c Absatze 1-3 des
Transplantationsgesetzes und
nach den Artikeln 3, 4, 5 Ab-
satze 1-3 und 6.

Abs. 2

Die Vertrauensperson oder
die nachste Angehorige sind
uber ihr Recht zu informieren,
unter Beachtung des mut-
masslichen Willens der ver-
storbenen Person der

Begriindung
seitens SAMW

Siehe Bemerkungen zu Art. 5 E-TxV. Es ist von
nachsten Angehdrigen zu sprechen und nicht von
Entscheid berechtigten Personen.

10



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 6e Vorgehen bei mehre-
ren zum Entscheid berechtig-
ten Personen

Art. 7 Abs. 1

Verordnungstext
des BAG

Sie sind ausserdem
Uber den Ablauf der
Spende und die daflr
notwendigen vorberei-
tenden medizinischen
Massnahmen zu infor-
mieren.

Gibt es mehrere zum
Entscheid berechtigte
Personen, so ist die Ent-
nahme zuldssig, wenn:
a. alle der innerhalb an-
gemessener Frist er-
reichbaren Personen zu-
stimmen; und

b. von den nicht erreich-
baren Personen kein Wi-
derspruch bekannt ist.

Der irreversible Ausfall
der Funktionen des
Hirns einschliesslich des
Hirnstamms infolge ei-
ner schweren Schadi-
gung des Hirns oder in-
folge eines anhaltenden
Kreislaufstillstands ist
nach den Richtlinien

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung mit
Anpassung

Zustimmung mit
Anpassung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Entnahme zuzustimmen.

Abs. 3

Sie sind ausserdem Uber den
Ablauf der Spende und die
daflr notwendigen vorberei-
tenden medizinischen Mass-
nahmen zu informieren.

Vorgehen bei mehreren
nachsten Angehdrigen

Gibt es mehrere nachste An-
gehdrige, so ist die Entnahme
zulassig, wenn:

a. alle der innerhalb ange-
messener Frist erreichbaren
nachsten Angehdrigen zu-
stimmen; und

b. von den nicht erreichbaren
Personen kein Widerspruch
bekannt ist.

Der Tod im Sinne des Art. 9
Abs. 1 TxG ist nach den
Richtlinien nach Anhang 1a
festzustellen.

Begriindung
seitens SAMW

Siehe Bemerkungen zu Art. 5 E-TxV. Es ist von
nachsten Angehdrigen zu sprechen und nicht von
Entscheid berechtigten Personen. Zudem sollte
die Vertrauensperson nicht vergessen gehen.

Die Erfordernis der Zustimmung «aller der inner-
halb angemessener Frist erreichbaren» Angeho-
rigen ist wiederum sehr umfassend. Allerdings
I&sst sich dieser grosse Kreis hier — im Gegen-
satz zu lebensrettenden und etablierten Trans-
plantationen nach Art. 4 f. E-TxV — eher rechtfer-
tigen, weil es sich um sehr seltene Transplantati-
onen handelt.

Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb die Verord-
nungsbestimmung den Begriff des Todes vermei-
det.

Der Tod ist die Grundvoraussetzung fiir die Or-
ganentnahme (Art. 8 TxG). Daher ist die Begriff-
lichkeit des Todes treffender, weil die Prifung
des Funktionsausfall eben gerade in medizini-
schen Richtlinien festgelegt werden muss.

11



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 8 Dauer der vorbereiten-
den medizinischen Massnah-
men

Verordnungstext
des BAG

nach Anhang 1a festzu-
stellen.

Abs. 1

Vorbereitende medizini-
sche Massnahmen dir-
fen wie folgt durchge-
fuhrt werden:

a. vor dem Tod der Pati-
entin oder des Patienten
wahrend langstens 48
Stunden;

b. nach dem Tod der
Patientin oder des Pati-
enten wahrend langs-
tens 72 Stunden.

Abs. 2

Zustimmung o.
Ablehnung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW

Zudem ist die Definition des Todes in Art. 9 Abs.
1 TxG festgehalten. Gemass Art. 9 Abs. 2 TxG ist
durch den Bundesrat festzulegen, welche klini-
schen Zeichen fir die Todesfeststellung vorliegen
mussen.

Somit geht es in Art. 7 Abs. 1 E-TxV um die Fest-
stellung des Todes, die auch so im Verordnungs-
text benannt werden sollte. Andernfalls liessen
sich damit wiederum Zweifel Gber den Tod befeu-
ern, die unberechtigt sind. Dabei ist auch zu be-
achten, dass es im Rahmen dieser Revision kei-
nen Grund gibt, den Art. 7 Abs. 1 E-TxV zu an-
dern.



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 8a Unzulassige vorberei-
tende medizinische Mass-
nahmen

Verordnungstext
des BAG

Tritt der Tod trotz
schwerer Hirnschadi-
gung nicht innerhalb der
Frist nach Absatz 1
Buchstabe a ein, kommt
eine Spende aber nach
dem Tod infolge eines
anhaltenden Kreislauf-
stillstands in Betracht,
so durfen vorbereitende
medizinische Massnah-
men wahrend langstens
weiterer 48 Stunden
durchgefiihrt werden.

Abs. 3

In den Fallen nach Arti-
kel 10 Absatze 1 und 4
Buchstabe b des Trans-
plantationsgesetzes
missen sie abgebro-
chen werden, sobald ein
Widerspruch gegen die
Entnahme vorliegt.

Die vorbereitenden me-
dizinischen Massnah-
men, welche die Voraus-
setzungen nach Arti-

kel 10 Absatz 2 Buch-
staben c und d des
Transplantationsgeset-
zes nicht erfillen, sind in

Zustimmung o.
Ablehnung

Vorgeschlagene Anderung

des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW

13



Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Betroffene Verordnungstext Zustimmung o.
Verordnungsbestimmung des BAG Ablehnung

Begriindung
seitens SAMW

den in Anhang 1a aufge-
fuhrten Richtlinien fest-
gelegt.

3. Abschnitt:

Organ- und Gewebespende-
register

Art. 8b Inhalt des Organ- und Abs. 1

Gewebespenderegisters Das Register enthalt die

folgenden Daten:

a. zur betroffenen Per-
son:

1. Name und Vornamen,
2. Geburtsdatum,

3. Heimat- oder Ge-
burtsort,
4. AHV-Nummer,

5. Telefonnummer und
E-Mail-Adresse,

6. Widerspruch oder Zu-
stimmung zur Entnahme
von allen oder einzelnen
Organen, Geweben oder
Zellen nach dem Tod zu
Transplantationszwe-
cken,

7. bei Personen mit ver-
einfachtem Eintrag (Art.



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Verordnungstext
des BAG

8g): Angabe, wo sich
eine ausserhalb des Re-
gisters festgehaltene
Ausserung zur Spende-
bereitschaft befindet,

8. Einwilligung in die
Kontaktaufnahme flr
Forschungs- und Quali-
tatssicherungsprojekte
von Dritten mit den im
Register gespeicherten
Personendaten bezie-
hungsweise Ablehnung
der Kontaktaufnahme,

9. Datum des letzten
Registerzugriffs durch
die eintragende Person,
10. bei Personen, deren
Eintrag abgefragt wurde:
Todesdatum;

b. zur Vertrauensperson:

1. Name und Vornamen,
2. Adresse,

3. Telefonnummer.

Abs. 2

Daten, die von einer In-
haberin oder einem In-
haber der E-ID vorge-
wiesen und vom Regis-
ter verwendet werden,

Zustimmung o.
Ablehnung

Vorgeschlagene Anderung

des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 8¢ Schnittstelle mit der
Zentralen Ausgleichsstelle

Art. 8d Aufgaben der Natio-
nalen Zuteilungsstelle

Verordnungstext
des BAG

konnen automatisiert ins
Register Gbernommen
werden.

Das Register verfugt
Uber eine Schnittstelle
mit der Zentralen Aus-
gleichsstelle; diese dient
dazu:

a. die Daten aktuell zu
halten;

b. das Todesdatum zu
Ubertragen, um:

1. die Daten verstorbe-
ner Personen automa-
tisch fur die Abfrage zu
sperren und nach Ablauf
der Frist zu l16schen,

2. im Rahmen der Auf-
sicht durch das Bundes-
amt fir Gesundheit
(BAG) bei abgefragten
Eintragen zu prifen, ob
der Abfragezeitpunkt
rechtmassig war.

Abs. 1

Die Nationale Zutei-
lungsstelle nimmt die
Aufgaben des Verant-
wortlichen nach dem
Datenschutzgesetz vom
25. September 2020

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung mit
Anpassung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Das Register verflgt Gber
eine Schnittstelle mit der
Zentralen Ausgleichsstelle
nach Art. 71 AHVG; diese
dient dazu:

a. die Daten aktuell zu halten;
b. das Todesdatum zu Uber-
tragen, um:

1. die Daten verstorbener
Personen automatisch fir die
Abfrage zu sperren und nach
Ablauf der Frist zu I6schen,

2. im Rahmen der Aufsicht
durch das Bundesamt fiir Ge-
sundheit (BAG) bei abgefrag-
ten Eintragen zu prufen, ob
der Abfragezeitpunkt recht-
massig war.

Begriindung
seitens SAMW

Um Verwirrungen zu verhindern, sollte darauf
hingewiesen werden, dass es sich bei der Zentra-
len Ausgleichsstelle um diejenige im Bereich der
1. Saule handelt und nicht um eine neue Stelle in
der Transplantationsmedizin.

16



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Verordnungstext
des BAG

(DSG) wahr, sofern
nach dieser Verordnung
nicht das BAG zustandig
ist.

Abs. 2

Sie gewahrleistet die or-
ganisatorischen Aspekte
der Daten- und Informa-
tionssicherheit und do-
kumentiert die getroffe-
nen Massnahmen.

Abs. 3

Sie unterstitzt den tech-
nischen Betreiber bei
der Sicherstellung einer
hohen Verfligbarkeit des
Registers, indem sie zu-
sammen mit ihm die not-
wendigen Massnahmen
trifft.

Abs. 4

Sie erstellt Bedienungs-
anleitungen fur Benutze-
rinnen und Benutzer.

Abs. 5

Sie unterstutzt die Be-
nutzerinnen und

Zustimmung o.

Ablehnung

Vorgeschlagene Anderung

des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 8e Aufgaben des BAG

Art. 8f Eintragung von Daten
und Authentifizierung der ein-
tragenden Person

Verordnungstext
des BAG Ablehnung

Benutzer bei Anwen-
dungsproblemen und
zieht bei Bedarf den
technischen Betreiber
bei.

Abs. 1

Das BAG stellt das Re-
gister der Nationalen Zu-
teilungsstelle zur Verfu-
gung und entwickelt es
weiter.

Abs. 2

Es gewahrleistet die
technischen Aspekte der
Daten- und Informati-
onssicherheit.

Abs. 3

Es Uberprift periodisch,
ob die Gewahrung der
Zugriffsrechte durch die
Nationale Zuteilungs-
stelle und die Register-
abfragen den gesetzli-
chen Anforderungen
entsprechen.

Abs. 1

Personen, die ihren Wi-
derspruch, ihre

Zustimmung o.

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 8g Vereinfachter Eintrag

Verordnungstext
des BAG

Zustimmung oder eine
andere Ausserung zur
Spendebereitschaft im
Register festhalten wol-
len, kdnnen ihre Daten
und die Angaben einer
allfélligen Vertrauens-
person im Register ein-
tragen.

Abs. 2

Zur Authentifizierung ha-
ben die eintragenden
Personen die E-ID nach
dem E-ID-Gesetz vom
... ZuU verwenden.

Abs. 1

Personen, die sich nicht
mit der E-ID authentisie-
ren kdnnen oder wollen,
kénnen im Register ein-
tragen, dass sie ihre
Ausserung zur Spende-
bereitschaft ausserhalb
des Registers festgehal-
ten haben und wo sich
diese befindet.

Abs. 2

Zur Authentifizierung der
Personen nach Absatz 1

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung mit
Anpassung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Abs. 1

Personen, die sich nicht mit
der E-ID authentisieren kon-
nen oder wollen, kénnen im
Register eintragen, dass sie
eine Vertrauensperson be-
zeichnet haben oder ihre
Ausserung zur Spendebereit-
schaft ausserhalb des Regis-
ters festgehalten haben und
wo sich diese befindet.

Abs. 2

Begriindung
seitens SAMW

Es fehlt der Hinweis auf die Vertrauensperson.
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 8h Einsichtnahme in die
Daten: zugriffsberechtigte
Personen

Verordnungstext
des BAG

werden zwei Faktoren
verwendet.

Abs. 1

Neben den eintragenden
Personen werden flr ei-
nen Online-Zugriff be-
rechtigt:

a. in den Spitalern:

1. die fUr die lokale Ko-
ordination zustandigen
Personen,

2. die fir die Abklarung
der Spendebereitschaft
zustandigen Personen
der Notfall- und Intensiv-
medizin,

3. fur die Entnahme von
Gewebe: zusatzlich die
fur die Abklarung der
Spendebereitschaft zu-
stédndigen Personen an-
derer Abteilungen;

b. bei der Nationalen Zu-
teilungsstelle: die mit der
Flhrung des Registers,
der indirekten Abfrage
und der Erstellung von
Statistiken beauftragten

Zustimmung o.

Ablehnung

Zustimmung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Zur Authentifizierung der Per-
sonen nach Absatz 1 werden
zwei Faktoren verwendet.

Abs. 1

Neben den eintragenden Per-
sonen werden flr einen On-
line-Zugriff berechtigt:

a. in den Spitalern:

1. die fir die lokale Koordina-
tion zustandigen Personen,

2. die fur die Abklarung der
Spendebereitschaft zustandi-
gen Personen der Notfall- und
Intensivmedizin,

3. fur die Entnahme von Ge-
webe: zusatzlich die fir die
Abklarung der Spendebereit-
schaft zustandigen Personen
anderer Abteilungen;

b. bei der Nationalen Zutei-
lungsstelle: die mit der Fih-
rung des Registers, der indi-
rekten Abfrage und der Er-
stellung von Statistiken beauf-
tragten Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter;

c. im BAG: die fir den Vollzug
der Transplantationsgesetz-
gebung und die

Begriindung
seitens SAMW

Es ist grundsatzlich begrissenswert, dass die
Spitaler kunftig die Daten direkt Gber einen On-
line-Zugriff abfragen kénnen. Wichtig wird dabei
sein, dass die Spitéler die Ablaufe und Zugriffe so
verteilen und regeln, dass ausreichend Routine
und Sicherheit im Umgang mit der Datenabfrage
gewabhrleistet wird.

20



Betroffene

Verordnungsbestimmung

Art. 8i Einsichtnahme in die

Daten: indirekte Abfrage

Verordnungstext Zustimmung o.
des BAG Ablehnung

Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter;

c. im BAG: die fir den
Vollzug der Transplanta-
tionsgesetzgebung und
die entsprechende Auf-
sicht zustandigen Mitar-
beiterinnen und Mitar-
beiter.

Abs. 2

Die Nationale Zutei-
lungsstelle erteilt auf An-
trag der flr die lokale
Koordination zustandi-
gen Person oder der In-
stitution, die Gewebe
entnimmt, die Zugriffs-
rechte flr die Personen
im Spital nach Absatz 1
Buchstabe a und verwal-
tet diese.

Abs. 1

Personen nach Artikel
8h Absatz 1 Buchstabe
a kdnnen einen Eintrag
bei der Nationalen Zutei-
lungsstelle telefonisch
anfragen, wenn es ihnen
aus technischen oder or-
ganisatorischen

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW

entsprechende Aufsicht zu-
stéandigen Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter.

Abs. 2

Die Nationale Zuteilungsstelle
erteilt auf Antrag der fiir die
lokale Koordination zustandi-
gen Person oder der Institu-
tion, die Gewebe entnimmt,
die Zugriffsrechte fir die Per-
sonen im Spital nach Absatz
1 Buchstabe a und verwaltet
diese.
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 8j Einsichtnahme in die
Daten: Umfang

Verordnungstext
des BAG

Grunden nicht mdglich
ist, diesen mittels On-
line-Zugriff zeitgerecht
abzuklaren. Sie mussen
die Anfrage begrunden.

Abs. 2

Die Nationale Zutei-
lungsstelle klart die
Identitat und die Zu-
griffsberechtigung der
anfragenden Person ab
und Ubermittelt an-
schliessend den Eintrag
der betroffenen Person
verschlisselt Uber einen
eigens daflir vorgesehe-
nen Kanal, wobei sie
den Schlissel Uber ei-
nen anderen Kanal be-
kannt gibt.

Abs. 3

Sie halt die Begriindung
nach Absatz 1 schriftlich
fest.

Abs. 1

Die eintragenden Perso-
nen kénnen ihre Daten
und die Daten der von
ihnen eingetragenen

Zustimmung o.

Ablehnung

Vorgeschlagene Anderung

des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW
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Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Betroffene Verordnungstext Zustimmung o.
Verordnungsbestimmung des BAG Ablehnung

Begriindung
seitens SAMW

Vertrauensperson einse-
hen.

Abs. 2

Die zustandigen Perso-
nen im Spital kdnnen
alle Daten, mit Aus-
nahme von denjenigen
nach Artikel 8b Absatz 1
Buchstabe a Ziffer 8,
einsehen.

Abs. 3

Die Nationale Zutei-
lungsstelle kann fol-
gende Daten einsehen:
a. zur Unterstltzung der
Benutzerinnen und Be-
nutzer bei Anwendungs-
problemen: alle Daten,
die sie zur Uberpriifung
der Identitat der Benut-
zerinnen und Benutzer
bendtigt, sowie die Pro-
tokolldaten der letzten
Anderungen und Zu-
griffe durch die eintra-
gende Person;

b. zur indirekten Abfrage
(Art. 8i): alle Daten, mit
Ausnahme von denjeni-
gen nach Artikel 8b Ab-
satz 1 Buchstabe a



Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 8k Geltendmachung von
Rechten nach dem DSG

Art. 81 Richtigkeit der Daten-
eintrége

Verordnungstext Zustimmung o.
des BAG Ablehnung
Ziffer 8;

c. zur Erfullung ihrer
Aufgaben als Verant-
wortlicher nach dem
DSG: alle Daten;

d. zur Erstellung von
Statistiken Uber die
Spendebereitschaft: alle
Daten, mit Ausnahme
von Namen, Vornamen,
Adressen, Telefonnum-
mern, E-Mail-Adressen
und AHV-Nummern.

Abs. 4

Das BAG kann flr die
Aufsicht und den Vollzug
alle Daten mit Aus-
nahme von Namen, Vor-
namen, Adressen, Tele-
fonnummern und E-Mail-
Adressen einsehen.

Begehren zur Geltend-
machung von Rechten
nach dem DSG sind an
die Nationale Zutei-
lungsstelle zu richten.

Die eintragenden Perso-
nen sind fUr die Richtig-
keit der eingetragenen
Daten verantwortlich.

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 8m Léschung der Daten

Art. 8n Erstellen von Statisti-
ken

Art. 8o Bekanntgabe von Da-
ten zum Zweck der For-
schung und Qualitatssiche-
rung: Gesuch

Verordnungstext
des BAG

Abs. 1

Die Daten von verstor-
benen Personen werden
15 Jahre nach dem Tod
geldscht.

Abs. 2

Daten von Personen mit
einem vereinfachten
Eintrag werden 80 Jahre
nach ihrem Eintrag auto-
matisch geldscht.

Das BAG und die Natio-
nale Zuteilungsstelle
kénnen Statistiken zur
Anzahl Eintragungen im
Register, zur Anzahl Wi-
derspriche und Zustim-
mungen sowie zur An-
zahl Zugriffe zur Abkla-
rung der Spendebereit-
schaft erstellen.

Abs. 1

Das Gesuch um die Be-
kanntgabe von Daten fur
die Forschung oder
Qualitatssicherung ist an
das BAG zu richten.

Zustimmung o.

Ablehnung

Vorgeschlagene Anderung

des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 8p Bekanntgabe von Da-
ten zum Zweck der For-
schung und Qualitatssiche-
rung: nicht anonymisierte Da-
ten

Verordnungstext Zustimmung o.
des BAG Ablehnung
Abs. 2

Es hat den Projektbe-
schrieb zu enthalten und
festzuhalten, welche Da-
ten bendtigt werden, wer
Zugriff auf die Daten hat,
wie die Daten gesichert
und nach welcher Zeit-
spanne sie vernichtet
werden.

Abs. 1

Sollen nicht anonymi-
sierte Daten verwendet
werden, so kann das
BAG der Gesuchstellerin
oder dem Gesuchsteller
den Namen und Vorna-
men sowie die E-Mail-
Adresse oder Telefon-
nummer derjenigen Per-
sonen bekanntgeben,
die eingewilligt haben,
zu Forschungszwecken
kontaktiert zu werden.

Abs. 2

Die Gesuchstellerin oder
der Gesuchsteller mel-
det dem BAG, welche
der kontaktierten

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 12b Abs. 1 Einleitungs-
satz

Art. 45 Abs. 1 Einleitungssatz
und Bst. bbis und ¢

Verordnungstext
des BAG Ablehnung

Personen in die Be-
kanntgabe der Daten
eingewilligt haben.

Abs. 3

Das BAG Ubermittelt der
Gesuchstellerin oder
dem Gesuchsteller die
betreffenden Daten.

Abs. 4

Es kann Auflagen zur
Bearbeitung der Daten
machen oder zu diesem
Zweck eine Vereinba-
rung mit der Gesuchstel-
lerin oder dem Gesuch-
steller abschliessen.

Die gemeinsame Ein-
richtung informiert das
BAG:

Die Kantone stellen si-
cher, dass Spitéler mit
einer Intensivpflegesta-
tion namentlich die fol-
genden Prozesse defi-
nieren und deren Ablauf
rund um die Uhr sicher-
stellen:

bbis. Abklarung der
Spendebereitschaft;

Zustimmung o.

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Art. 46 Abs. 1 Bst. cbisund d

Art. 47 Abs. 1 Bst. bbis und ¢

Verordnungstext
des BAG Ablehnung

c. Information und Be-
treuung der nachsten
Angehorigen.

Die fur die lokale Koordi-
nation zustandige Per-
son muss sicherstellen,
dass im betreffenden
Transplantationszentrum
die folgenden Prozesse
korrekt eingeleitet und
koordiniert werden:

cbis. Abklarung der
Spendebereitschaft;

d. Information und Be-
treuung der nachsten
Angehorigen;

Die fur die lokale Koordi-
nation zustandige Per-
son muss sicherstellen,
dass im betreffenden
Spital die folgenden Pro-
zesse korrekt eingeleitet
und koordiniert werden:
bbis. Abklarung der
Spendebereitschaft;

c. Information und Be-
treuung der nachsten
Angehorigen;

Zustimmung o.

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Anhang 1: Organe, Gewebe
und Zellen, deren Entnahme
die Zustimmung voraussetzt

Anderung anderer Erlasse

1. Organzuteilungsverord-
nung vom 16. Marz 2007

Art. 38 Ubertragung von
Aufgaben an Swisstransplant

Verordnungstext
des BAG

Die Entnahme folgender
Organe, Gewebe oder
Zellen setzt die Zustim-
mung voraus:

a. das Gesicht und Teile
des Gesichts;

b. die Zunge;
c. der Kehlkopf;

d. die Hand und der
Arm;

e. das Bein;
f. der Uterus;

g. der Penis.

Die nachstehenden Er-
lasse werden wie folgt
geandert:

Abs. 1

Die Aufgaben der Natio-
nalen Zuteilungsstelle
nach den Artikeln 10a
Absatz 1 und 19 Ab-
satz 2 des Transplantati-
onsgesetzes sowie Arti-
kel 2 Absatz 3 der Uber-
kreuz-Lebendspende-

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung mit
Anpassung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Die Entnahme folgender Or-
gane, Gewebe oder Zellen

setzt die Zustimmung voraus:

a. das Gesicht und Teile des
Gesichts;

b. die Zunge;

c. der Kehlkopf;

d. die Hand und der Arm;
e. das Bein;

f. der Uterus inkl. Ovarien;

g. der Penis inkl. Hoden.

Begriindung
seitens SAMW

In der Auflistung fehlen Organe mit potenziell
pluripotenten Stammzellen (Hoden und Ovarien).
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Betroffene

Verordnungsbestimmung

2. Humanforschungsverord-

nung vom 20. September
2013

Art. 40a Nachste Angehdrige

und Vertrauensperson

Verordnungstext
des BAG

Verordnung vom 18. Ok-
tober 2017 werden der
Schweizer Stiftung fur
Organspende und
Transplantation (Swiss-
transplant) Ubertragen.

Abs. 2

Das BAG schliesst mit
Swisstransplant zu die-
sem Zweck eine in der
Regel auf vier Jahre be-
fristete Vereinbarung ab.
Diese legt namentlich
die zu erbringenden
Leistungen und die fi-
nanzielle Abgeltung
durch den Bund fest.

Abs. 1

Als nachste Angehdrige
nach Artikel 36 Absatz
2-3bis HFG gelten:

a. Ehefrau oder Ehe-
mann, eingetragene
Partnerin oder eingetra-
gener Partner,

Zustimmung o.
Ablehnung

Zustimmung mit
Anpassung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Abs. 1

Als nachste Angehorige nach
Artikel 36 Absatz 2—3bis HFG
gelten:

a. Ehefrau oder Ehemann,
eingetragene Partnerin oder
eingetragener Partner, Le-
benspartnerin oder Lebens-
partner, die mit der verstorbe-
nen Person einen

Begriindung
seitens SAMW

Siehe Anmerkungen zu Art. 3, 4 und 5 E-TxV.
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Verordnungstext
des BAG Ablehnung

Lebenspartnerin oder
Lebenspartner;

b. Kinder;

c. Eltern und Geschwis-
ter;

d. Grosseltern und
Grosskinder;

e. andere Personen, die
der verstorbenen Person
nahestehen.

Abs. 2

Zum Entscheid nach Ar-
tikel 36 Absatz 3bis HFG
berechtigt ist, wer mit
der verstorbenen Person
am engsten verbunden
war und das 16. Lebens-
jahr vollendet hat. Wer
mit der verstorbenen
Person am engsten ver-
bunden war, ist mittels
Nachfrage bei den
nachsten Angehdrigen
zu ermitteln.

Abs. 3

Liegen keine gegenteili-
gen Anhaltspunkte vor,
so gelten die in Absatz 1

Zustimmung o.

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW

gemeinsamen Haushalt ge-
fuhrt oder ihr regelmassig und
personlich Beistand geleistet
haben;

b. Nachkommen, die der ver-
storbenen Person regelmas-
sig und persdnlich Beistand
geleistet haben;

c. Eltern und Geschwister, die
der verstorbenen Person re-
gelmassig und personlich Bei-
stand geleistet haben;

d. Grosseltern und Grosskin-
der, die der verstorbenen Per-
son regelmassig und person-
lich Beistand geleistet haben;

e. andere Personen, die der
verstorbenen Person regel-

massig und persdnlich Bei-

stand geleistet haben.

Abs. 2

Zum Entscheid nach Artikel
36 Absatz 3bis HFG berech-
tigt ist, die von der verstorbe-
nen Person bezeichnete Ver-
trauensperson und ansonsten
der nachste Angehorige, der
das 16. Lebensjahr vollendet
hat. Die zustandige Person
muss mittels Nachfrage den
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Verordnungstext
des BAG

aufgefiihrten nachsten
Angehdrigen der Reihe
nach als mit der verstor-
benen Person am engs-
ten verbunden, sofern
sie mit ihr bis zu ihrem
Tod einen regelmassi-
gen personlichen Kon-
takt gepflegt haben.

Abs. 4

Gibt es mehrere zum
Entscheid berechtigte
Personen, so kann der
Korper der verstorbenen
Person oder dessen
Teile zu Forschungs-
zwecken verwendet wer-
den, wenn alle zum Ent-
scheid befugten Perso-
nen einverstanden sind.

Abs. 5

Hat die verstorbene Per-
son in einer Patienten-
verflgung oder in einem
Vorsorgeauftrag eine
vertretungsberechtige
Person bezeichnet

(Art. 378 Abs. 1 Ziff. 1
Zivilgesetzbuch), ohne
zusatzlich eine Vertrau-
ensperson nach Artikel

Zustimmung o.
Ablehnung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

nachsten Angehdrigen ermit-
teln.

Abs. 3

Liegen keine gegenteiligen
Anhaltspunkte vor, so gelten
die in Absatz 1 aufgeflhrten
Personen der Reihe nach als
nachste Angehorige.

Abs. 4

Gibt es mehrere nachste An-
gehdrige, so kann der Kérper
der verstorbenen Person oder
dessen Teile zu Forschungs-
zwecken verwendet werden,
wenn alle nachsten Angehori-
gen einverstanden sind.

Abs. 5

Hat die verstorbene Person in
einer Patientenverfiigung
oder in einem Vorsorgeauf-
trag eine vertretungsberech-
tige Person bezeichnet

(Art. 378 Abs. 1 Ziff. 1 Zivilge-
setzbuch), ohne zusatzlich
eine Vertrauensperson nach
Artikel 36 Absatz 3quater
HFG zu bestimmen, so gilt

Begriindung
seitens SAMW
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

3. Verordnung vom 20. Sep-
tember 2013 Uber klinische
Versuche

Art. 16 Abs. 2

4. Medizinprodukteverord-
nung vom 1. Juli 2020

Art. 31 Abs. 1

Verordnungstext
des BAG Ablehnung

36 Absatz 3quater HFG
zu bestimmen, so gilt die
vertretungsberechtigte
Person als Vertrauens-
person.

Liegt keine Wil-
lensdusserung nach Ab-
satz 1 vor, so ist die Ver-
wendung zulassig, wenn
die bis zum Tod der Per-
son zur rechtlichen Ver-
tretung nach Artikel 304
Absatz 1 oder Artikel
378 Absatz 1 Ziffer 1
und 3 -7 des Zivilge-
setzbuchs befugte Per-
son eingewilligt hat.

Die Anforderungen an
die Entnahme, Spende
und Testung richten sich
sinngemass nach den
Artikeln 3, 4, 6, 7, 8 Ab-
satze 1 Buchstabe a und
3, 4 und 6, den Artikeln
8a, 8b, 9, 10, 11-15und

Zustimmung o.

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW

die vertretungsberechtigte
Person als Vertrauensperson.
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Betroffene
Verordnungsbestimmung

Verordnungstext
des BAG

30-33 des Transplanta-
tionsgesetzes vom 8.
Oktober 2004 und den
Artikeln 2, 6¢c—8a und 9—-
12 der Transplantations-
verordnung vom

16. Méarz 2007.

Zustimmung o.

Ablehnung

Vorgeschlagene Anderung
des Verordnungstextes
seitens SAMW

Begriindung
seitens SAMW
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