INTERFACE

Politikstudien Forschung Beratung

»Vollzug des Trans-
plantationsgesetzes*

Ergebnisse der formativen Evaluation
Executive Summary

PD Dr. Andreas Balthasar und
Sarah Fassler, Interface Politikstudien
Forschung Beratung

Im Auftrag des Bundesamtes fur
Gesundheit (BAG)

November 2009

Seite 1/20



Impressum
Vertragsnummer:
Laufzeit:

Datenerhebungsperiode:

Leitung Evaluationsprojekt im BAG:

Bezug:

07.002203
Mai 2007 — November 2009
Oktober 2007 — September 2009

Herbert Brunold, Fachstelle Evaluation und For-
schung (E+F) in Zusammenarbeit mit Eva Bruhin
(Sektion Transplantation)

Fachstelle Evaluation und Forschung (E+F),
Bundesamt fiir Gesundheit, 3003 Bern
evaluation@bag.admin.ch
www.health-evaluation.admin.ch

Seite 2/20



Abstract

Am 1. Juli 2007 ist das Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 Uber die Transplantation
von Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz) in Kraft getreten. Die
vom Bundesamt fur Gesundheit (BAG) in Auftrag gegebene formative Evaluation
dieses Gesetzes (2007-2009) bezweckt eine fortlaufende Wissensbeschaffung zu-
handen der Sektion Transplantation des BAG, um insbesondere vollzugsoptimieren-
de Entscheide fallen zu konnen. Gegenstandsbereiche der Untersuchung sind die
aus dem Gesetz abgeleiteten Beobachtungsfelder Bevolkerung, medizinisches Per-
sonal, Praxis der Zuteilung von Organen, Qualitat der Transplantationen und die Ver-
fugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen. Zentrale Datenquellen und -
grundlagen sind das Monitoring des Transplantationsgesetzes, das Swiss Organ Al-
location System (SOAS), die Schweizerische Gesundheitsbefragung 2007 sowie di-
verse Experten- und Gruppengesprache.

Die Ergebnisse der formativen Evaluation zeigen insgesamt, dass der Vollzug dieses
Gesetzes gut angelaufen ist. Hervorzuheben ist insbesondere, dass der Prozess der
zentralen Allokation sehr gut funktioniert. Die Zuteilungsregeln werden eingehalten.
Die Folge davon sind transparente und im Sinne des Gesetzes gerechte Allokations-
entscheide. Aus heutiger Sicht gibt es keine Anzeichen, dass wichtige Intentionen
des Gesetzes, wie die Herstellung von Transparenz, der Schutz der Menschenwdir-
de, der Personlichkeit und der Gesundheit nicht erreicht werden.

Die Evaluation erkennt eine Diskrepanz zwischen Angebot und Bedarf an Organen
sowie ein erhebliches Potenzial an potenziellen Spender/-innen in den Entnahmespi-
talern, welches noch nicht ausgeschopft ist. Die Evaluation empfiehlt dem BAG, ge-
meinsam mit den Kantonen diesbezlglich eine Strategie zu erarbeiten. Die Schwei-
zer Bevolkerung sollte gezielter als bisher motiviert werden, ihre Haltung zur Organ-
spende mundlich oder schriftlich zu kommunizieren. Der Umsetzung von klaren und
einheitlichen Prozessen der Identifikation und Betreuung potenzieller Spender/-innen
und ihrer Angehorigen soll hohe Prioritat zukommen.

Eine Optimierung im Bereich der Bewilligungsverfahren sowie die nachhaltige Siche-
rung der wissenschaftlichen Beobachtung, insbesondere in Bezug auf Fragen der
Qualitat von Transplantationsergebnissen, erscheinen in einem nachsten Schritt
ebenfalls zweckmassig.

Key Words:
Transplantation, Evaluation, zentrale Zuteilung von Organen, Gesetzesvollzug, Be-
volkerungsinformation, Organspende, Qualitat der Transplantation

Seite 3/20



Inhaltsverzeichnis

ADSTFACT ... e nnn 3
1 [T 1 L= 3 0] T O 5
1.1 Zweck und Ziele des Transplantationsgesetzes.........ccccccooovviiiiiiiiiiiiiieeennnn. 5
1.2  Ziele der formativen Evaluation..............ccooooiiiriiiiii e 5
2 Methodik und Ablauf der formativen Evaluation..............ccccomimiiennnnnnnnn. 6
3 Ergebnisse der formativen Evaluation..............cccooimireeccciiiiiiinnneecennnnnn, 7
3.1 Vollzugsaktivitaten ausgewahlter Akteure ............ccccoeeiiiiiiiiiiiiiii e, 7
3.1.1 Bundesamt flr Gesundheit................cooiiiiiiiiii 7
3.1.2 Swisstransplant und die Stiftung Blut-Stammzellen............................ 9
3.1.3 (6= 01 (o] 1= TR 9
3.1.4 SWISSMEAIC. ...ttt 11

3.2  Welche Erkenntnisse zeigen sich im Hinblick auf die zentralen
Fragestellungen der formativen Evaluation?................cooooiiiieinnnnn, 11
3.2.1 Einfluss auf die BeVOIKErung .............cceeviviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee 11
3.2.2 Einfluss auf das medizinische Personal ..........ccccccovvviiiiiiiiiiiiiinnnnnn. 13
3.2.3 Einfluss auf die Zuteilungspraxis ..., 14
3.24 Einfluss auf die Qualitat der Transplantationen ............cccccovvvveeeee... 14
3.2.5 Einfluss auf Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen ........ 15
4 Schlussfolgerungen und Empfehlungen ..........cccccoiiiiiiiiiiniiiiiiiiiiiiinnnnes 16
4.1 PolitiSChe FOIgEIrUNGEN .......uuuiiiiiiiiiiiiiiii e 17
4.2  Strategische FOIgerungen ...........ooooiiiiiiiiii i 17
4.3  Operative FOIgErUNGEN.......uuuuiiiiiiiiiiiiiiiii e 17
4.3.1 Spendearbeit als kritischer Erfolgsfaktor .............ccccoooviiiiiiiiiieeeee.n. 18
43.2 Neuausrichtung der Bevolkerungsinformation ..................eeevevieeenneee. 19
4.3.3 Weiterentwicklung von Bewilligungsverfahren............cccccooeevvevennnn, 19
434 Verfugbarkeit von Organen und Qualitat von Transplantationen...... 19

Seite 4/20



1 Einleitung

Der 1999 in der Volksabstimmung angenommene Artikel 119a der Bundesverfas-
sung zur Transplantationsmedizin verpflichtet den Bund, Vorschriften zum Schutz
der Menschenwiirde, der Personlichkeit und der Gesundheit zu erlassen und flr eine
gerechte Zuteilung von Organen zu sorgen. Auf dieser Verfassungsgrundlage hat
das Parlament am 8. Oktober 2004 das Bundesgesetz uber die Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz, SR 810.21) verabschiedet.
Mit dem Inkrafttreten des Gesetzes am 1. Juli 2007 wurde die bisherige Rechtszer-
splitterung auf dem Gebiet der Transplantationsmedizin durch eine einheitliche und
umfassende Gesetzgebung ersetzt.

Das vorliegende Dokument liefert eine Beurteilung des Vollzugs und der Wirkungen
dieses Gesetzes von dessen Einflihrung Mitte 2007 bis Mitte 2009.

1.1 Zweck und Ziele des Transplantationsgesetzes

Zweck des Gesetzes ist es, festzulegen unter welchen Voraussetzungen Organe,
Gewebe oder Zellen zu Transplantationszwecken verwendet werden durfen. Insbe-
sondere sollen folgende Ziele erreicht werden:’

- Die Rechtszersplitterung im Bereich der Transplantationsmedizin soll aufgeho-
ben und Rechtssicherheit hergestellt werden. Dies ist deshalb von besonderer
Bedeutung, weil sich im Bereich der Transplantationsmedizin viele wichtige
ethische Fragen stellen, die breit diskutiert und einheitlich geregelt werden sol-
len.

- Entsprechend dem in der Bundesverfassung enthaltenen Auftrag soll das Ge-
setz die empfangende und die spendende Person gleichermassen schitzen.
Ein Recht oder einen Anspruch auf ein Organ gibt es nicht, ebenso wenig eine
Solidarpflicht zur Organspende.

- Das Gesetz soll dazu beitragen, dass menschliche Organe, Gewebe oder Zel-
len fur Transplantationszwecke zur Verfugung stehen.

- Die Regelung und die Praxis der Transplantationsmedizin sollen nachvollzieh-
bar gemacht werden. Transparenz des Verfahrens und der Kriterien sind in be-
sonderem Mass bei der Zuteilung der Organe von Bedeutung.

- Das Gesetz soll zudem den missbrauchlichen Umgang mit Organen, Geweben
oder Zellen verhindern. Diesem Zweck dienen namentlich die bereits in der
Bundesverfassung verankerten Prinzipien der Unentgeltlichkeit der Spende be-
ziehungsweise des Handelsverbots flir menschliche Organe.

1.2 Ziele der formativen Evaluation

Artikel 55 des Transplantationsgesetzes verlangt vom Bundesamt fur Gesundheit

(BAG) wissenschaftliche Evaluationen tber den Vollzug und die Wirkungen des Ge-

setzes. Der vorliegende Bericht dokumentiert die Ergebnisse der Evaluation, welche

zwischen Mitte 2007 und Ende 2009 realisiert wurde und funf Gegenstande unter-

sucht. Es sind dies:

- der Einfluss des Gesetzes auf die Situation, die Einstellung und das Verhalten
der Bevolkerung;

1 Vergleiche dazu das Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 (iber die Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz) sowie die dazugehdrige Botschaft des Bundesra-
tes vom 12. September 2001.
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- der Einfluss des Gesetzes auf die Situation, die Einstellung und das Verhalten
des medizinischen Personals;

- der Einfluss des Gesetzes auf die Praxis der Zuteilung von Organen;

- der Einfluss des Gesetzes auf die Qualitat der Transplantationen;

- der Einfluss des Gesetzes auf die Verfugbarkeit von Organen, Geweben und
Zellen zur Transplantation.

Das Kompetenzzentrum fir Evaluation des BAG legte die vorliegende Evaluation for-
mativ an. Dies bedeutet, dass die Untersuchung wahrend der Implementierung des
Gesetzes durchgefuhrt wurde, um durch regelmassiges Feedback an die Verant-
wortlichen den Verlauf der Einfuhrung des Gesetzes zu verbessern und dessen
Wirksamkeit dadurch zu erhdéhen. Die flr den Vollzug des Gesetzes zustandige Sek-
tion Transplantation des BAG wurde daher von den Evaluierenden regelmassig mit
Informationen, Analysen und Handlungsempfehlungen in Bezug auf den Gesetzes-
vollzug bedient. Sie verfugte somit Uber Entscheidgrundlagen fur allfallige Mass-
nahmen zur Vollzugsoptimierung. Erganzend dient die formative Evaluation — zu-
sammen mit dem laufenden Monitoring - als s%/stematische Datensammlung fur die
geplante summative Evaluation im Jahre 2013.

2 Methodik und Ablauf der formativen Evaluation

Das Vorgehen der Evaluation war prozesshaft und bedurfnisorientiert: Basierend auf
dem Pflichtenheft legten die Sektion Transplantation und das Kompetenzzentrum fur
Evaluation des BAG gemeinsam mit dem Evaluationsteam periodisch Meilensteine
fur eine definierte Zeitspanne fest. Anschliessend wurden die ausgewahlten Frage-
stellungen differenziert, die vorhandenen Datengrundlagen gesammelt und die Me-
thodik festgelegt. Unter anderem wurden Daten aus dem Monitoring des Transplan-
tationsgesetzes, aus dem Swiss Organ Allocation System (SOAS) und der Schwei-
zerischen Gesundheitsbefragung 2007 ausgewertet. Zudem wurden Experten- und
Gruppengesprache gefuhrt. Auf dieser Basis wurden die Evaluationsfragen beant-
wortet. Hauptsachliche Zielsetzung war es, Tatbestande und Zusammenhange aus
unterschiedlichen Perspektiven zu beleuchten und zu dokumentieren. Statistische
Reprasentativitat der Ergebnisse wurde in der Regel nicht angestrebt.

Die Resultate der Evaluation wurden in regelmassigen Workshops mit der Sektion
Transplantation des BAG sowie je nach Bedarf mit weiteren betroffenen Organisati-
onen wie der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren (GDK) diskutiert. Die Ergebnisse und die Empfehlungen sowie die
Reaktionen der Sektion Transplantation des BAG auf die Vorschlage wurden in einer
laufenden Berichterstattung dokumentiert. Diese Berichterstattung stellte ein grund-
legendes Arbeits- und Kommunikationsinstrument der vorliegenden Evaluation dar.

Basierend auf den Ergebnissen aus der formativen Evaluation hat die Sektion Trans-
plantation des BAG regelmassig Optimierungsmassnahmen im Vollzug des Trans-
plantationsgesetzes beschlossen. Einige der Massnahmen konnten bereits umge-
setzt werden, andere befinden sich im Prozess der Umsetzung. Die Beschlisse und
der Stand der Umsetzung sind dokumentiert.

2 Vergleiche dazu Abschnitt 3.1.1 (e).
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3 Ergebnisse der formativen Evaluation

3.1 Vollzugsaktivitaten ausgewahlter Akteure

Am Vollzug des Transplantationsgesetzes ist eine Vielzahl von Akteuren beteiligt,
wobei die Koordination bei der Sektion Transplantation des BAG liegt (Darstellung

1).

Darstellung 1: Vereinfachte Darstellung des Vollzugs des Transplantationsgesetzes

Spenderlnnen ................. Bevolkerung .................... Empfangerlnnen

Information

Institutionen:

.................... >
Klinische Versuche )

i Leistungs
: auftrag

Melde-/Bewilligungswesen,
Information, Evaluation, Aufsicht
Leistungsnehmer, Kontrolle

Leistungs- : )
verein- i Leistungs-
barung s auftrag
D RELEELEEEEELELY c O tesssssssssssssssss >
Q c
Meldungen 2|5
- =] =
Bewilligungen S ;
(]
=

Institutionen: Transplantationszentren,
Lagerung, Import, Export Spitaler, Arztpraxen

Quelle: Eigene Darstellung.

Nachfolgend gehen wir auf die Vollzugsaktivitaten ausgewahlter Akteure vertieft ein.

3.1.1  Bundesamt fiir Gesundheit

Die Aufgabe des BAG beinhaltet insbesondere (a) die Koordination des Vollzugs und
die Aufsicht Uber Leistungspartner, (b) den Vollzug des Melde- und Bewilligungswe-
sen, (c) die Information der Bevdlkerung, (d) die Durchfihrung oder die Unterstut-
zung von Fort- und Weiterbildungsprogrammen fur medizinisches Personal sowie (e)
die Sicherstellung der Evaluation.

Generell ist festzuhalten, dass der Vollzug dieses Gesetzes sehr gut angelaufen ist.
Unterteilt nach Aufgabengebieten konnte die formative Evaluation folgende Beo-
bachtungen machen:

(a) Artikel 51 des Transplantationsgesetzes verlangt vom Bund, dass er die Voll-
zugsmassnahmen der Kantone beaufsichtigt und koordiniert, soweit ein Interesse an
einem gesamtschweizerisch einheitlichen Vollzug besteht. Diese Aufgabe wurde der
Sektion Transplantation des BAG zugewiesen. Die Evaluation kam zum Schluss,
dass es zum Zeitpunkt der Erhebung — Mitte 2008 — keine Massnahmen des Bundes
zur Sicherstellung eines einheitlichen Vollzugs brauchte.
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(b) Im Hinblick auf den Vollzug des Melde- und Bewilligungswesens beauftragt das
BAG jeweils Swissmedic, die fur die Bewilligungserteilung notwendige Inspektion
von Einrichtungen, Raumlichkeiten und Arbeitsprozessen des jeweiligen Gesuchstel-
lenden durchzuflhren. Im Hinblick auf die Effizienz der Ablaufe im Melde- und Bewil-
ligungs-wesen hat die Evaluation auf einen Optimierungsbedarf hingewiesen. So
scheint die Liste der fir Gesuche einzureichenden Dokumente nicht den aktuellen
Gegebenheiten und Erfordernissen zu entsprechen. Sie sollte in Zusammenarbeit
von BAG und Swissmedic angepasst werden. Zudem wirde der Prozess der Ge-
suchstellung fur bewilligungspflichtige Institutionen erleichtert, wenn sie vom BAG
Umsetzungshilfen mit praxisnahen Richtlinien zur besseren Verstandlichkeit der
Vorgaben in Transplantationsgesetz und -verordnung sowie der Richtlinien des Eu-
roparates erhalten wurden.

(c) Zur Wahrnehmung des Informationsauftrags hat das BAG im Wesentlichen zwei
Schwerpunkte gesetzt: Zum einen fuhrt es eine auf vier Jahre (2007-2010) ausgeleg-
te Bevolkerungsinformation durch. Deren Ziel ist es, die Bevolkerung zum Thema
~opende von Organen, Geweben und Zellen® zu informieren, ihr Vertrauen in die
Transplantationsmedizin zu starken und den Meinungsbildungsprozess sowie die
mundliche beziehungsweise schriftliche Willensdusserung vor allem zum Thema Or-
ganspende zu fordern. Fur die Kampagne sind jahrliche Ausgaben von 1.5 Millionen
Franken budgetiert. Die Kampagne wurde flankiert durch zahlreiche zielgruppenspe-
zifische Massnahmen, wie die Zurverfigungstellung eines Informationsflyers in funf
Sprachen fur Migrantinnen und Migranten. Zum anderen hat das BAG ein Internet-
portal aufgebaut, welches umfassend und neutral Auskunft zu wichtigen Fragen im
Zusammenhang mit der Transplantation von Organen, Geweben und Zellen gibt. Auf
die Beurteilung der Wirkungen der Informationsaktivitdten wird in Abschnitt 3.2.1
eingegangen.

(d) Der Bund unterstutzt Weiterbildungen fur lokale Koordinierende in peripheren
Spitalern mit Intensivstation. Diese wird zweimal jahrlich in der deutsch- und der
franzosischsprachigen Schweiz unter Mitwirkung von Swisstransplant, der Schweize-
rischen Gesellschaft fur Intensivmedizin (SGI), des European Donor Hospital Educa-
tion Programm (EDHEP), des Spitalverbands H+ und von Espace Compétence SA
durchgefuhrt. Des Weiteren unterstitzte das BAG die Erarbeitung von Grundlagen
fur Basisausbildungen im Bereich der Organspende fur das Personal in Intensivstati-
onen. Auf das Thema der Weiterbildung des medizinischen Personals wird in Ab-
schnitt 3.2.1 eingegangen.

(e) Den Evaluationsauftrag realisiert das BAG mittels dreiteiliger Wirkungsprufung.
Mit einem Monitoring werden seit 2004 routinemassig und systematisch vergleichba-
re Daten zu Indikatoren gesammelt, welche eine Beurteilung der Entwicklungen in
den Beobachtungsfeldern des Transplantationsgesetzes zulassen. Das Monitoring
ist umfangreich und hat damit den Vorteil, dass der formativen Evaluation wie auch
der vorgesehenen summativen Evaluation eine gute Datengrundlage zur Verfligung
steht.® Allerdings ist der Aufwand fiir die Datengenerierung gross und die bisherige
Nutzung gering. Die formative Evaluation hat deshalb eine Optimierung des Um-
fangs der Messgrossen vorgeschlagen. Das BAG hat entschieden, das bestehende

3 Die summative Evaluation hat die Aufgabe der riickblickenden, bilanzierenden Bewertung der
Massnahme. Summative Evaluationen dienen sehr oft der Rechenschaftslegung gegeniiber vor-
gesetzten Behérden und/oder der Offentlichkeit. Zur Terminologie vergleiche: Bundesamt fir Ge-
sundheit 2005: Glossar von Evaluationsbegriffen, Bern.
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Monitoring der Transplantationsaktivitaten bis 2010 im bisherigen Umfang weiterzu-
fuhren. Danach wird eine systematische Reduktion der Indikatoren vorgenommen.
Wichtig dabei bleibt aber eine koordinierte Zusammenfuhrung der relevanten Daten.

3.1.2 Swisstransplant und die Stiftung Blut-Stammzellen

Mit Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes werden Organe in der Schweiz nicht
mehr lokal, sondern zentral aufgrund der im Transplantationsgesetz und der Organ-
zuteilungsverordnung festgelegten Kriterien geeigneten Empfanger/-innen zugewie-
sen. Die Allokation erfolgt durch Swisstransplant. Dabei kommt der Software ,Swiss
Organ Allocation System® (SOAS) eine zentrale Funktion zu.

Die Evaluation kommt zum Schluss, dass Swisstransplant die Aufgaben der zentra-
len Allokation professionell wahrnimmt. Die befragten Transplantionsspezialisten
sind der Meinung, dass die Zuteilungsregeln von Gesetz und Verordnung eingehal-
ten werden, und dass die Zuteilungen in den meisten Fallen auch aus arztlicher Sicht
sinnvoll sind. Es ist gelungen, einen sehr komplexen Prozess innert einer verhalt-
nismassig kurzen Frist in einer funktionierenden Informatiklésung abzubilden. Das
SOAS funktioniert einwandfrei, wird als benutzerfreundlich bezeichnet und erleichtert
die Arbeit der Nutzenden massgeblich.

Die Stiftung Blut-Stammzellen fihrt die nationale Spendedatenbank und sucht kom-
patible Spender/-innen im In- und Ausland. Auch sie erfullt ihren Auftrag sehr gut.

Sowohl Swisstransplant wie auch die Stiftung Blut-Stammzellen sind vom Bund mit
politisch sensiblen Aufgaben betraut worden. Vor diesem Hintergrund ist es nicht
unproblematisch, dass diese Organisationen eigene Informationskampagnen durch-
fuhren, mit welchen die Bereitschaft der Bevolkerung zur Spende von Organen, Ge-
weben und Zellen explizit gefordert werden soll, wahrend der Gesetzgeber die Be-
hérden diesbezuglich zu absoluter Neutralitat verpflichtet hat. Der Informationsauf-
trag des Bundes hat ausschliesslich zum Ziel, das Vertrauen in die Transplantati-
onsmedizin zu starken und den Meinungsbildungsprozess sowie die mindliche be-
ziehungsweise schriftliche Willensausserung zum Thema Spende von Organen,
Geweben und Zellen zu unterstutzen.

3.1.3 Kantone

Das Transplantationsgesetz und die -verordnung weisen auch den Kantonen wichti-
ge Funktionen bei der Umsetzung des Transplantationsgesetzes zu. Sie sind dafir
verantwortlich, dass die fur die Spendearbeit nétigen Prozesse rund um die Uhr si-
chergestellt sind. Damit dies gewahrleistet ist, miussen die Kantone unter anderem
(a) lokale Koordinierende in Spitalern mit und ohne Transplantationszentren ernen-
nen, (b) die Weiterbildung des medizinischen Personals organisieren sowie (c) die
relevanten Prozesse in den Spitalern mit Intensivstationen implementieren.

(a) Die Abklarungen haben ergeben, dass zwei Drittel der offentlichen Spitaler bis
Mitte 2008 einen lokalen Koordinierenden gemeldet haben. Die Situation in Privatspi-
talern war unklar. Die Transplantationskoordinierenden waren zu diesem Zeitpunkt
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ganz und die lokalen Koordinierenden teilweise operativ.” In den Transplantations-
zentren Bern, Zurich und der Westschweiz waren zusatzliche Stellen fur die Trans-
plantationskoordinierenden bewilligt worden. Zusatzliche Stellenprozente fur die lo-
kale Koordination in peripheren Spitdlern waren Mitte 2008 dagegen nur in der
Westschweiz vorgesehen. Die Evaluation hat darauf hingewiesen, dass die lokalen
Koordinierenden ihre Funktion dann besonders gut wahrnehmen kénnen, wenn eine
zentrale Anlaufstelle verfligbar ist, wenn sie bei den spitalinternen Weiterbildungen
unterstutzt werden, und wenn sie uber Erfahrungen mit der Spendeidentifizierung
und -betreuung verfligen. Demgegeniber kann ein unklares Aufgabenverstandnis
die Aktivitaten der lokalen Koordinierenden hemmen. Vor diesem Hintergrund zeich-
nete sich aus den Abklarungen ein Bedarf ab, die Aufgaben sowie die Nomenklatur
von Transplantationskoordinierenden und lokalen Koordinierenden in den Unterlagen
des Bundes besser voneinander abzugrenzen.

(b) Zum Untersuchungszeitpunkt Mitte 2008 wurden die Weiterbildungsangebote fur
Transplantationskoordinierende und lokale Koordinierende in peripheren Spitalern
vom befragten Pflegepersonal als ausreichend beurteilt. Die Gesprache wiesen je-
doch mittelfristig auf einen Bedarf nach Unterteilung der Ausbildung in Kurse fur An-
fanger/-innen und Fortgeschrittene hin. Lokale Koordinierende betonen zudem die
Bedeutung der Unterstitzung durch das Transplantationszentrum des jeweiligen
Netzwerkes oder Swisstransplant bei der Organisation von spitalinternen Weiterbil-
dungen hin.

(c) Die Prozesse, welche dazu dienen, die Spendearbeit rund um die Uhr sicherzu-
stellen, beinhalten die Erkennung und die Betreuung potenzieller Spender/-innen,
die Todesfeststellung sowie die Information der nachsten Angehérigen und die Ein-
holung ihrer Zustimmung zur Organspende. Die Evaluation zeigte, dass sich in allen
Landesteilen zur Gewahrleistung der notwendigen Ablaufe geeignete Netzwerke
etabliert haben.

In der nachfolgenden Darstellung ist festgehalten, wie sich die Netzwerke Mitte 2008
in der Schweiz organisierten.

Darstellung 2: Transplantationsrelevante Netzwerke der Spitaler (Mitte 2008)

Netzwerke Kantone

Bern BE, SO, eventuell Oberwallis

Basel BL und Kantonsspital Aarau

St. Gallen SG, eventuell AR

Zurich GL, SH, SZ, ZG, ZH, eventuell AG, GR, TG
Westschweiz GE, JU, NE, TI, VD, Unterwallis

Quelle: Eigene Darstellung.
Seither wurde zusétzlich das Netzwerk Luzern gegriindet, in dem unter anderem die Kantone Luzern
und Uri zusammen arbeiten.

Fir die Etablierung der relevanten spitalinternen Prozesse in den peripheren Spita-
lern wurden in der Regel keine finanziellen Mittel zur Verfligung gestellt. Angesichts

4  Mit ,Transplantationskoordinierenden® bezeichnen wir Koordinierende in Transplantationszent-
ren. Lokale Koordinierende in peripheren Spitélern bezeichnen wir demgegenuiber als ,lokale Ko-
ordinierende”.
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der finanziellen, personellen und logistischen Aufwendungen hat sich dies als prob-
lematisch herausgestellt, weil es die Etablierung der notwendigen Prozesse verzo-
gern oder gar verhindern kann. Dies wiederum wirkt sich negativ auf die Spenderrek-
rutierung aus. Aus diesem Grund ist es aus Sicht der Evaluation wichtig, Wege zur
geeigneten Abgeltung der Spendearbeit peripherer Spitaler zu suchen und zu finden.

Im Hinblick auf die Umsetzung des Gesetzes ist festzustellen, dass sich in keinem
Kanton massgebliche Vollzugsprobleme feststellen lassen. Dies bedeutet allerdings
nicht, dass alle Kantone ihre Umsetzungsverantwortung in der gleichen Intensitat
wahrnehmen. Insbesondere erscheint es an verschiedenen Orten mdglich, die
Spendearbeit zu intensivieren.

3.1.4 Swissmedic

Gewisse Tatigkeiten, welche dem Transplantationsgesetz unterstellt sind, bedurfen
einer Bewilligungspflicht des Bundes. Dabei ist insbesondere neben einer Bewilli-
gungspflicht fur die Ein- und Ausfuhr von Geweben und Zellen sowie der Lagerung
von Geweben und Zellen® die Bewilligungspflicht fiir die Transplantation von Orga-
nen® zu erwdhnen. Gemass Transplantationsverordnung stellt das BAG durch eine
Inspektion fest, ob die Voraussetzungen fur die Erteilung einer Bewilligung erflllt
sind.” Da das BAG derzeit (iber kein eigenes Inspektorat verfiigt, wird die Swissme-
dic jeweils mit der Durchfuhrung der Inspektionen beauftragt (vgl. Abschnitt 3.1.1

(b)).

Die Zusammenarbeit zwischen BAG und Swissmedic wird als gut, das Gesprachs-
klima als offen und konstruktiv beurteilt. Swissmedic nimmt seine Aufgaben wie vor-
gesehen wahr. Die unter dem Transplantationsgesetz neuen, zusatzlichen Bewilli-
gungspflichten und die daraus resultierende hohe Anzahl anfallender Gesuche per
Ende 2007 haben in der Anfangsphase zu Verzogerungen gefuhrt. Dennoch wurde
die Dauer der Gesuchsabwicklung von den Gesuchstellenden mehrheitlich positiv
beurteilt.

3.2 Welche Erkenntnisse zeigen sich im Hinblick auf die zentralen Frage-
stellungen der formativen Evaluation?

Die formative Evaluation hat in erster Linie den Einfluss des Gesetzes auf die Situa-
tion, die Einstellung und das Verhalten der Bevdlkerung und des medizinischen Per-
sonals sowie den Einfluss des Gesetzes auf die Praxis der Zuteilung von Organen,
auf die Qualitat der Transplantationen und auf die Verflugbarkeit von Organen, Ge-
weben und Zellen zur Transplantation untersucht.

3.2.1 Einfluss auf die Bevolkerung

Das Transplantationsgesetz beabsichtigt mittels neutraler Information der Bevolke-
rung Transparenz im Hinblick auf transplantationsrelevante Themen zu gewahrleis-
ten, Verstandnis und Vertrauen in die Transplantationsmedizin zu schaffen und einer

5 Artikel 25 des Bundesgesetzes vom 8. Oktober 2004 Uber die Transplantation von Organen, Ge-
weben und Zellen (Transplantationsgesetz).

6 Artikel 27 des Transplantationsgesetzes.

7  Artikel 40 der Verordnung vom 16. Marz 2007 Uber die Transplantation von menschlichen Orga-
nen, Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung).
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Verunsicherung vorzubeugen. Die Bevolkerung soll sich informieren, eine Meinung
bilden und diese schriftlich oder mindlich kommunizieren. Die Férderung der Spen-
debereitschaft ist kein Ziel der Bevdlkerungsinformation des BAG.

Grundsatzlich lasst sich feststellen, dass das BAG mit dem Internetportal
www.transplantinfo.ch eine Plattform geschaffen hat, mit welcher sich die Bevolke-
rung umfassend Uber die relevanten Themen informieren kann. Die nachfolgende
Darstellung 3 zeigt, dass das Portal rege benutzt wird und dass die Anzahl der Sei-
tenaufrufe gesteigert werden konnte. Aus der Darstellung lassen sich auch Hinweise
auf die Wirksamkeit der vom BAG realisierten Informationskampagne gewinnen.

Darstellung 3: Seitenaufrufe auf www.transplantinfo.ch (Juni 07—September 09)

Seitenaufrufe alle Rubriken*
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200'000.00 -

150'000.00 - M M —
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Jun | Jul| Aug|Sep| Okt Nov Dez Jan |Feb| MrZ Apr Mai Jun Jul Aug|Sep Okt Nov Dez Jan Feb Mrz |Apr| Maj Jun Jul Aug|Sep
07 | 07| 07| 07| 07] 07 07 08|o08| 08) 08 08 08 08 08|08/ 08 08 08 09 09 09 [09| 09| 09 09 09 |09
Legende: Farbig hinterlegt sind Monate mit Kampagnenaktivitaten; *: Im April und Mai 09 wurden die

direkten Zugriffe auf die Rubrik Wettbewerb nicht einbezogen, da hier sehr viele Aufrufe durch auto-
matisierte Wettbewerbsteilnehmer stattfanden (Roboter). Quelle: BAG.

Darstellung 4 zeigt Ergebnisse aus der Schweizerischen Gesundheitsbefragung
2007. Danach ist eine Mehrheit der Bevoélkerung nach ihrem Tod zur Organspende
bereit (53 Prozent). Nur bei einer Minderheit liegt eine mundliche oder schriftliche
Willensausserung vor. Im Besitz einer Spendekarte waren 2007 nach Start der Be-
volkerungsinformation jedoch lediglich 12 Prozent der Schweizer Bevolkerung, den
Willen gegentber den Angehérigen mindlich gedussert haben 30% der Befragten.
Die Spendekarte ermdglicht es, den expliziten Willen fur oder gegen eine Entnahme
von Organen, Geweben und Zellen nach dem Tod zu dussern.®

8 Vergleiche dazu: Balthasar, Andreas/Miiller, Franziska (2008): Auswertungen ausgewahlter Da-
ten der Schweizerischen Gesundheitsbefragung 2007 zum Bereich Transplantation. Bericht im
Auftrag des Bundesamtes fir Gesundheit, Bern.
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Darstellung 4: Einstellung und Verhalten der Bevolkerung zur Organspende

Bereitschaft Organspende 53%

Mundliche
Willensausserung

30% 54%

I

Organspendekarte 12% 88%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

oJa @ Nein @ weiss nicht

Quelle: SGB 07; einbezogen wurden Befragungen nach dem Start BAG-Informationskampagne.

Die Schweizerische Gesundheitsbefragung 2007 macht auch deutlich, dass sich
Personen, welche Uber einen hdheren Bildungsabschluss verfugen, sowie Frauen
signifikant haufiger mit der Transplantationsthematik beschaftigen, ihren Willen hau-
figer kommunizieren und auch haufiger eine Spendekarte ausgeflllt haben als die
ubrige Bevolkerung. Zudem lasst sich erkennen, dass sich die Bevolkerung in der
Deutschschweiz im Vergleich mit den italienisch- und franzdsischsprachigen Lan-
desteilen deutlich weniger mit dem Thema Organspende auseinandersetzt. Sie ist
auch weniger spendebereit und besitzt seltener eine Spendekarte.

Die in der Gesundheitsbefragung 2007 zu erkennende Diskrepanz zwischen der
Spendebereitschaft (Einstellung) und dem Vorliegen einer schriftlichen oder muandli-
chen Willensausserung (Verhalten) ist auffallig und basiert auf einer reprasentativen
Bevolkerungsbefragung. Eine Mehrheit der Bevolkerung ist Uber das Thema Trans-
plantation informiert und grundsatzlich bereit, Organe zu spenden, nur bei einer Min-
derheit liegt aber eine mundliche oder schriftliche Willensausserung vor.

3.2.2 Einfluss auf das medizinische Personal

Die formative Evaluation interessierte sich insbesondere fur zwei Fragen, welche das
medizinische Personal betreffen: (a) Verlaufen die Prozesse der Spenderidentifizie-
rung und -betreuung sowie der Organentnahme und -transplantation in allen Spita-
lern ahnlich? (b) Wie hat sich der berufliche Alltag nach Inkrafttreten des Gesetzes
beim medizinischen Personal verandert?

(@) Im Grossen und Ganzen sind die Prozesse der Spenderidentifizierung und -
betreuung sowie der Organentnahme und -transplantation in den untersuchten Spita-
lern vergleichbar. Ausschlaggebend dafiir ist, dass sich Arzt/-innen sowie Pflegende
in Intensivstationen an die Hirntodrichtlinien der Schweizerischen Akademie der Me-
dizinischen Wissenschaften sowie die ,Richtlinien flr die Behandlung von Organ-
spendern® der Schweizerischen Stiftung fur Organspende (FSOD), der Schweizeri-
schen Gesellschaft fur Intensivmedizin (SGI) und Swisstransplant halten. Auch die
Angehorigengesprache scheinen relativ einheitlich gehandhabt zu werden. Sie wer-
den von erfahrenen Intensivmedizinern mit Unterstitzung der Pflegenden gefihrt.

Seite 13/20



Der grosste Unterschied zwischen den Spitalern zeigt sich beim Vorgehen in Situati-
onen, in welchen sich die Angehdrigen trotz Vorliegen einer Spendekarte gegen eine
Organentnahme aussprechen. Konkret wurden in solchen Fallen in einem Universi-
tatsspital Organe entnommen, wahrend dies in einem anderen Universitatsspital ab-
gelehnt wurde.

(b) Die Einstellung und das Verhalten des medizinischen Personals im Bereich Or-
ganspende werden durch Faktoren wie die Erfahrung der Mitarbeitenden sowie die
Spitalpolitik gepragt. Es gibt Hinweise darauf, dass die Bevdlkerungsinformation da-
zu gefuhrt hat, dass sich medizinisches Personal, welches bisher gegenlber der
Transplantationsthematik zurickhaltend eingestellt war, diesbezuglich gedffnet hat.
Dazu tragt die Tatsache bei, dass das Personal heute 6fter auf gut informierte Pati-
ent/-innen und Angehdrige trifft als friher.

3.2.3 Einfluss auf die Zuteilungspraxis

Eine wesentliche Neuerung des Transplantationsgesetzes besteht darin, dass die
Zuteilung von Organen heute aufgrund von in Gesetz und Verordnung festgelegten
Kriterien erfolgt. Die Evaluation stellt fest, dass der Prozess der zentralen Allokation
sehr gut funktioniert. Die Zuteilungsregeln werden eingehalten. Die Folge davon sind
transparente und im Sinne des Gesetzes gerechte Allokationsentscheide.

Die Frage, ob die Aufnahme in die Warteliste nach einheitlichen Kriterien erfolgt,
kann gegenwartig nicht eindeutig beantwortet werden. Swisstransplant vertritt die
Ansicht, dass gewisse Transplantationszentren Patient/-innen, die auf eine Niere
warten wurden, sehr frih auf die Liste nehmen lassen, damit diese bei der Zuteilung
der Organe aufgrund ihrer langen Wartezeit friiher beriicksichtigt werden. Ahnliche
Beobachtungen wurden von interviewten Mediziner/-innen gemacht. Andere Befrag-
te meinten jedoch, dass die Aufnahme von Patient/-innen auf die Warteliste nach
einheitlichen Kriterien erfolgt.

Aufgrund der verfligbaren Statistiken aus dem Monitoring und der Organzuteilungs-
software SOAS lasst sich feststellen, dass sich die zentrale Allokation bisher weder
negativ auf die Anzahl verlorener Organe, noch auf die Organzuteilungs- und Ischa-
miezeiten ausgewirkt hat. Nach wie vor gibt es jedoch Stimmen, die befurchten, dass
die neuen Allokationsregeln zu einer mangelnden Feinabstimmung von Spender/-
innen und Empfanger/-innen mit langerfristig negativen Ergebnissen bezuglich Le-
benserwartung und -qualitat der transplantierten Patient/-innen fliihren werden. An-
zeichen dafur lassen sich jedoch bisher nicht erkennen.

Gegenwartig ist es zu fruh fur eine zuverlassige Beurteilung allfalliger Auswirkungen
der zentralen Allokation oder der Zuteilungsregeln auf die Lebenserwartung und die
Lebensqualitat der Betroffenen.

3.2.4 Einfluss auf die Qualitat der Transplantationen

Die Transplantationszentren sind aufgrund des Transplantationsgesetzes verpflich-
tet, die Qualitat der Transplantationen sicherzustellen. Der Aufzeichnungs- und Mel-
depflicht bezuglich der Qualitdt von Transplantationen kommen die Transplantati-
onszentren im Rahmen der vom Schweizer Nationalfonds finanzierten Kohortenstu-
die (Swisstransplant Cohort Study STCS) nach. Die Kohortenstudie wird zwischen
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dem 1. Juli 2007 und dem 30. Juni 2010 durchgefluhrt. Ihr Ziel ist es, Daten aller in
der Schweiz transplantierten Patient/-innen zu erheben und flr vertiefte Studien zur
Verfugung zu stellen. Aus diesen Studien sollen neue Erkenntnisse im Hinblick auf
eine Verbesserung der Uberlebensraten von Transplantat und Patient/-in sowie der
Lebensqualitat gewonnen werden.

Weder die Kohortenstudie noch das vom BAG lancierte Monitoring lassen einen Ver-
gleich der Qualitat der Transplantationsergebnisse vor und nach der Einflhrung des
Gesetzes zu. Es ist nicht mdglich, eine zuverlassige Aussage zum Einfluss des Ge-
setzes auf die Qualitat der Transplantationen zu formulieren.

Um einen Vergleich der Qualitat der Arbeit zwischen Schweizer Transplantations-
zentren sowie der Schweiz und dem Ausland zu erstellen, ware ein Benchmarking
von Interesse. Ein Benchmarking ist jedoch nur dann sinnvoll, wenn es zu aussage-
kraftigen Ergebnissen fuhrt. Die gegenwartig verfugbaren nationalen Daten erfullen
diese Bedingungen jedoch nicht, weil sie aufgrund der geringen Fallzahlen bisher
nur wenige Differenzierungen im Hinblick auf die Risikofaktoren der Spender/-innen
sowie die Gegebenheiten des regionalen Umfelds (zum Beispiel Altersstruktur) zu-
lassen.

3.2.5 Einfluss auf Verfuiigbarkeit von Organen, Geweben und Zellen

Organe

Die nachfolgende Darstellung 4 bildet fur Organe die Anzahl Spender/-innen, trans-
plantierte Patient/-innen sowie Patient/-innen auf der Warteliste zwischen 1999 und

2008 ab (Messung jeweils per Ende Jahr).

Darstellung 5: Organspende und Warteliste am Jahresende 2002 bis 2008
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O Leichenspender O Lebendspender B Transplantierte Patienten @ Warteliste am 31. Dezember

Quelle: Swisstransplant (2009): Jahresbericht 2008, Bern.

Die Darstellung zeigt, dass die Verflugbarkeit von Organen verstorbener Personen im
Jahr 2008 im Vergleich zum Vorjahr leicht gesteigert werden konnte. Ob dieser
Trend langerfristig anhalt, ist zurzeit nicht voraussehbar. Problematisch ist aber,
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dass sich die Qualitat der Organe aufgrund des steigenden Spendealters und der
Zunahme an Spender/-innen mit Vorerkrankungen verschlechtert. Zudem ist die Zahl
der verstorbenen Spender/-innen pro Jahr seit 2006 leicht gestiegen. Auch ist eine
ungleiche Verteilung der Organspenden auf die Spitaler der Schweiz festzustellen.

Der Umgang mit der Diskrepanz zwischen Angebot und Bedarf nach Organen ist si-
cherlich eine der grossten Herausforderungen in den kommenden Jahren. Auf der
Seite des Angebots an Organen kommt vor diesem Hintergrund der Swiss
Transplant Donor Study eine besondere Bedeutung zu. Diese Untersuchung wird
vom Comité Nationale Don d'Organes (CNDO) durchgefuhrt und vom BAG sowie
der Groupe des 15 finanziert. Sie analysiert Grinde fur das je nach Spital und Regi-
on unterschiedliche Spenderaufkommen in der Schweiz. Dazu werden in den Spita-
lern mit Intensivstationen die Ablaufe zur Erkennung potenzieller Spender/-innen ver-
tieft analysiert.

Auch bezlglich der Entwicklung des Bedarfs nach Organen gibt es offene Fragen.
Eine systematische Analyse der Grunde der insgesamt wachsenden Wartelisten bei
den Organen gibt es bisher nicht. Es muss sichergestellt werden, dass Patienten/-
innen nach streng standardisierten Kriterien in die Wartelisten aufgenommen wer-
den.

Gewebe

Die Verfugbarkeit der Gewebe lasst sich aufgrund der vorliegenden Daten nicht ab-

schliessend beurteilen:

- Herzklappen scheinen zurzeit aufgrund des Angebots der europaischen Ho-
mograftbank genigend zur Verfigung zu stehen. Aufgrund von Hinweisen von
transplantierenden Arzten ist jedoch mdglicherweise die Versorgung mit Herz-
klappen aus dem Ausland ohne Anstrengungen der Schweiz, mehr Herzklap-
pen zu identifizieren, langerfristig nicht sichergestellt.

- Bei Augenhornhéuten ist die Abhangigkeit vom Ausland kleiner. Die Schweizer
Augenbanken konnen aufgrund eigener Anstrengungen den Bedarf an Augen-
hornhauten grosstenteils selber decken und zum Teil weitere Augenarzte mit
Augenhornhauten beliefern oder in Notfallen auf Augenhornhaute anderer
Schweizer Augenbanken zurlckgreifen.

Zellen

Die Verfugbarkeit von Blut-Stammzellen ist aufgrund der steigenden Zahl neu regist-
rierter Nabelschnurbluteinheiten und von Personen, die zur Spende von Blut-
Stammzellen bereit sind, gestiegen. So ist die Anzahl registrierter Spender/-innen
zwischen Anfang Juli 2007 und Ende Dezember 2008 um sechs Prozent angewach-
sen. Dieser Anstieg konnte unter anderem auf seit langerer Zeit bestehenden An-
strengungen der Stiftung Blut-Stammzellen und der Betroffenorganisationen sowie
auf die massenmedialen Kampagnen des Bundesamtes fur Gesundheit zurtckzufuh-
ren sein.

4 Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Das Transplantationsgesetz will in erster Linie die Gesundheit von empfangenden
und spendenden Personen gleichermassen schitzen und die gerechte Zuteilung von
Organen gewahrleisten. Dazu dienen verschiedene Massnahmen der Qualitatssiche-
rung und -entwicklung, die zentrale und transparente Allokation von Organen sowie
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die neutrale Information der Bevolkerung. Die formative Evaluation hat den Prozess
der Implementierung des Gesetzes begleitet. Nachfolgend fassen wir die zentralen
Folgerungen der Evaluation zusammen und leiten daraus Empfehlungen ab.

4.1 Politische Folgerungen

Die Ergebnisse der formativen Evaluation zeigen insgesamt, dass der Vollzug des
Transplantationsgesetzes gut angelaufen ist. Die Kooperationsbereitschaft der Be-
troffenen und der Beteiligten ist hoch. Hervorzuheben ist insbesondere, dass der
Prozess der zentralen Allokation sehr gut funktioniert. Die Zuteilungsregeln werden
eingehalten. Die Folge davon sind transparente und im Sinne des Gesetzes gerech-
te Allokationsentscheide. Aus heutiger Sicht gibt es keine Anzeichen, dass wichtige
Intentionen des Gesetzes, wie die Herstellung von Transparenz, der Schutz der
Menschenwdurde, der Personlichkeit und der Gesundheit nicht erreicht werden.

Eine politische Herausforderung stellt jedoch die Diskrepanz zwischen Angebot und
Bedarf an Organen dar. Dieser kann einerseits dadurch begegnet werden, dass die
Spendearbeit in den Spitalern optimiert und die Schweizer Bevolkerung gezielter als
bisher motiviert wird, ihre Haltung zur Organspende mindlich oder schriftlich zu
kommunizieren. Anderseits muss sichergestellt werden, dass die Aufnahme in die
Wartelisten nach strengen und landesweit einheitlichen Kriterien erfolgt.

4.2 Strategische Folgerungen

Die Sektion Transplantation des BAG hat ihre wichtigste Aufgabe, die Umsetzung
des Gesetzes, gut bewaltigt. Sie hat sich als zentraler Akteur in diesem von hoch-
qualifizierten Fachleuten dominierten Feld Respekt verschafft und die gesetzlichen
Aufgaben wie vorgegeben umgesetzt. Die Diskrepanz zwischen Angebot und Bedarf
nach Organen wird die Verantwortlichen jedoch in den kommenden Jahren vor be-
sondere Herausforderungen stellen. Das BAG wird gefordert sein, dieser Herausfor-
derung zusammen mit den Kantonen mit einer geeigneten Strategie zu begegnen.

Empfehlung 1: Entwicklung einer Strategie zum Umgang mit der Diskrepanz zwi-
schen Angebot und Nachfrage nach Organen

Wir empfehlen dem BAG, gemeinsam mit den Kantonen eine Strategie zu entwickeln
und umzusetzen, welche einerseits deutlich macht, wie der Spendebereitschaft der
Bevolkerung zuverlassig und rasch Rechnung getragen werden kann. Die Schweizer
Bevolkerung sollte gezielter als bisher motiviert werden, ihre Haltung zur Organ-
spende mundlich oder schriftlich zu kommunizieren. Die Strategie muss auch aufzei-
gen, wie die Umsetzung von klaren und einheitlichen Prozessen der Identifikation
und Betreuung potenzieller Spender/-innen und ihrer Angehdrigen sichergestellt
wird. Andererseits gilt es im Rahmen dieser Strategie, eine detaillierte Analyse der
praktizierten Aufnahme in die Wartelisten zu veranlassen sowie Massnahmen zu
entwickeln, welche sicherstellen, dass die Aufnahme in die Wartelisten nach stren-
gen und landesweit einheitlichen Kriterien erfolgt.

4.3 Operative Folgerungen

Die formative Evaluation hat ihre Ergebnisse seit 2007 regelmassig der Sektion
Transplantation des BAG mitgeteilt. Die Sektion hat positiv auf Evaluationsergebnis-
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se reagiert und die Empfehlungen systematisch und sorgfaltig gepruft. Zahlreiche
Empfehlungen wurden umgesetzt. Im Hinblick auf die Optimierung der Umsetzung
des Transplantationsgesetzes lassen sich zum heutigen Zeitpunkt folgende Folge-
rungen auf der operativen Ebene formulieren.

4.3.1 Spendearbeit als kritischer Erfolgsfaktor

Der Spendearbeit in den Spitalern kommt flr die Sicherstellung eines ausreichenden
Angebots an Organen, Geweben und Zellen eine sehr grosse Bedeutung zu. Die Er-
kennung und die Betreuung potenzieller Spender/-innen, die Information der nachs-
ten Angehorigen und die Einholung ihrer Zustimmung zur Organ- und Gewebespen-
de sind Aktivitaten, welche in der Schweiz mit einheitlichen Prozessen und Kriterien
realisiert werden mussen. Es ist einerseits wichtig, dass ausreichend Transplantate
zur Verfugung stehen. Andererseits muss sichergestellt sein, dass der Wille der
Spender/-innen berucksichtigt wird. Vor diesem Hintergrund sind die festzustellen-
den Unterschiede zwischen den Spitalern in der Zahl der Spender/-innen erkla-
rungsbedurftig. So weist die Neue Zurcher Zeitung darauf hin, dass insbesondere
der Raum Zurich seit Jahren durch tiefe Spenderzahlen auffallt. Mit seinem Einzugs-
gebiet von rund 2,5 Millionen Einwohnern hatte es Zurich letztes Jahr nur gerade auf
neun von schweizweit insgesamt 90 Spendern gebracht. Durch hohe Spenderzahlen
seien regelméssig Bern, St. Gallen und Lugano aufgefallen.’

Das BAG hat gemeinsam mit seinen Partnern die Swiss Transplant Donor Study lan-
ciert, um wichtige Fragen in diesem Zusammenhang abzuklaren. Darauf aufbauend
mussen geeignete Massnahmen entwickelt und umgesetzt werden:

- So sind zum Beispiel Mdglichkeiten zu diskutieren, die Prozesse der Spender-
erkennung und Begleitung durch den Aufbau von Netzwerken, die Standardisie-
rung der Ablaufe und die Weiterbildung des medizinischen Personals im Sinne
einer zielgerichteten Spendererkennung — soweit moglich — noch starker zu
vereinheitlichen.

- Weiter konnte durch finanzielle Anreizmechanismen die Spendearbeit gefordert
werden. Die Schaffung von finanziellen Anreizen wirde einerseits Spitaler be-
gunstigen, die sich stark in der aufwandigen Spendearbeit engagieren. Ande-
rerseits wurden Spitaler mit einem tiefen Spenderaufkommen veranlasst, die
notigen Stellen und Ressourcen fur die Spendeidentifizierung zu schaffen.

Empfehlung 2: Intensivierung der Spendearbeit unterstiitzen

Wir empfehlen dem BAG, der Spendearbeit durch geeignete Massnahmen bei der
weiteren Umsetzung des Gesetzes hochste Aufmerksamkeit beizumessen. Die
Spendearbeit kann massgeblich dazu beitragen, die Verfligbarkeit von Organen,
Geweben und Zellen zu verbessern. Im Vordergrund stehen die Festlegung und die
Schulung von klaren und einheitlichen Prozessen der Identifikation und der Betreu-
ung potenzieller Spender/-innen sowie der Information der nachsten Angehdrigen
und der Einholung ihrer Zustimmung zur Organspende. Der Spendewille der Betrof-
fenen muss effizient umgesetzt werden.

9 Neue Zlrcher Zeitung Nr. 220 vom 23. September 2009, S. 17.
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4.3.2 Neuausrichtung der Bevolkerungsinformation

Ein beachtlicher Teil der Schweizer Bevolkerung — knapp die Halfte — hat sich schon
einmal mit dem Thema Transplantation auseinandergesetzt. Dies ist ein aus der
Sicht des Gesetzgebers erfreuliches Resultat. Der Gesetzgeber ist aber davon aus-
gegangen, dass sich mit den Informationsanstrengungen des Bundes nicht nur der
Informationsstand der Bevolkerung verbessert, sondern dass auch die Zahl der Wil-
lensdusserungen zunehmen wird. Letzteres ist bisher nicht geschehen. Nach wie vor
ist der Anteil derer, welche ihren Willen schriftlich und mindlich aussern gering: eine
Mehrheit der Bevolkerung ist Uber das Thema Transplantation informiert und grund-
satzlich bereit, Organe zu spenden, aber nur bei einer Minderheit liegt eine mandli-
che oder schriftliche Willensausserung vor. Hier orten wir Handlungsbedarf.

Zudem fallt auf, dass die massenmediale Informationskampagne des BAG bis anhin
auf die Organe fokussiert hat. Daraus folgern wir die Notwendigkeit einer inhaltlichen
Ausweitung der Kampagne.

Empfehlung 3: Kommunikation des Spendewillens verbessern

Wir empfehlen, dass die Schweizer Bevolkerung intensiver als bisher motiviert wird,
ihren Spendewillen mundlich oder schriftlich festzuhalten. Dazu muss die Bevolke-
rungsinformation weiterentwickelt werden. Insbesondere sollte geprift werden, ob es
andere Botschaften und Instrumente gibt, welche gezielt den Schritt von der Ausei-
nandersetzung mit der Transplantationsthematik hin zum konkreten Handeln, das
heisst zur Willensausserung fordern. Um die Bevolkerung nicht zu verunsichern, ist
in diesem Zusammenhang auch darauf zu achten, dass die Kampagnen des Bun-
des, von Swisstransplant und der Stiftung Blutstammzellen gut auf einander abge-
stimmt sind. Die Sektion Transplantation sollte schliesslich Gewebe und Blut-
Stammzellen verstarkt in zuklnftige Kampagnen einbeziehen.

4.3.3 Weiterentwicklung von Bewilligungsverfahren

Obwohl die gesetzlich vorgesehenen Bewilligungsverfahren gut angelaufen sind,
weist die Evaluation auf einen Bedarf an Unterstutzung der bewilligungspflichtigen
Institutionen hin. Die Liste der Dokumente, welche bewilligungspflichtige Institutionen
dem BAG und Swissmedic abliefern mussen, sollten aktualisiert und dem Bedarf an-
gepasst werden. Zudem sollte abgeklart werden, auf welche Weise die bewilligungs-
pflichtigen Institutionen im Rahmen des Bewilligungsprozesses bei der Einhaltung
der Vorgaben von Transplantationsgesetz und -verordnung gezielt unterstitzt wer-
den konnen.

Empfehlung 4: Optimierung der Bewilligungsverfahren

Wir empfehlen dem BAG und Swissmedic, die Bewilligungsverfahren zu optimieren.
Dazu sollen das BAG und Swissmedic die Liste der fur Gesuche einzureichenden
Dokumente Uberprifen und den aktuellen Gegebenheiten anpassen. Weiter sollen
den Gesuchstellenden Umsetzungshilfen mit praxisnahen Richtlinien und Beispielen
fur die einzelnen Bewilligungsprozesse zur Verfigung gestellt werden. Dabei soll die
internationale Kompatibilitat der Anforderungen im Auge behalten werden.

4.3.4 Verfugbarkeit von Organen und Qualitat von Transplantationen
Zum jetzigen Zeitpunkt ist es zu frih, um zuverlassige Aussagen zu den Grunden flr
die unterschiedliche Anzahl verstorbener Spender/-innen zwischen den Spitalern
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sowie zur Qualitat der Transplantationsergebnisse seit Inkrafttreten des Gesetzes zu
formulieren.

Die regionalen Unterschiede im Spendeaufkommen sind jedoch auffallig. Es ist da-
her zweckmassig, dass die Sektion Transplantation des BAG die diesbezugliche
Entwicklung sorgfaltig beobachtet und sich an der Swiss Transplant Donor Study be-
teiligt. Sobald Ergebnisse vorliegen, muss die Sektion Transplantation zusammen
mit relevanten Akteuren Massnahmen zur Angleichung des Spenderaufkommens
zwischen Spitalern prifen.

Mit der Swisstransplant Cohort Study ist seit Inkrafttreten TxG ein Register vorhan-
den, das eine Qualitatsiberprifung ab dem Jahre 2007 ermdglicht. Eine langerfristi-
ge Weiterfuhrung der Kohortenstudie ist jedoch nicht gesichert.

Empfehlung 5: Wissenschaftliche Beobachtung nachhaltig sichern

Die Sektion Transplantation unterhalt ein Monitoring und beteiligt sich gegenwartig
an einer Studie, welche sich mit den Einflussfaktoren auf die Verfigbarkeit von Or-
ganen beschaftigt. Wir empfehlen dem BAG dazu beizutragen, dass solche Studien
auch langfristig auf eine stabile finanzielle Basis gestellt werden. So sind auch An-
strengungen fur eine langerfristige Absicherung der Swisstransplant Cohort Study
notwendig. Schliesslich braucht es fur die Weiterentwicklung der politischen Vorga-
ben im Bereich der Transplantationsmedizin wissenschaftlich gesicherte Grundla-
gen.

Korrespondenzadresse

PD Dr. Andreas Balthasar

Sarah Fassler

Interface Politikstudien Forschung Beratung
Seidenhofstrasse 12

6005 Luzern
balthasar@interface-politikstudien.ch
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