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Anderung der Xenotransplantationsverordnung sowie der Verordnung iiber klinische Ver-
suche und der Arzneimittelverordnung des Transplantationsgesetzes, Stellungnahme

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 haben Sie den Regierungsrat des Kantons Basel-Landschaft ein-
geladen, zur Anderung der Xenotransplantationsverordnung sowie zur Verordnung Uber klinische
Versuche und zur Arzneimittelverordnung des Transplantationsgesetzes Stellung zu nehmen.

Generell sind die Anderungen in der Xenotransplantationsverordnung sowie zur Verordnung Uber
klinische Versuche und zur Arzneimittelverordnung zu begriissen, um eine klare Zuteilung von Zu-
standigkeiten und eine bessere Regulierung der involvierten Datenbanken flr eine optimale Quali-
tat und Patientensicherheit bei Organ- und Gewebetransplantationen zu gewahrleisten. Wir méch-
ten jedoch darauf hinweisen, dass es aus Sicht des Kantons Basel-Landschaft wenig sinnvoll ist,
dass die Kantone Kompetenzen im Gebiet der Inspektionen von Vigilanzmeldungen (Transplantati-
onsverordnung Art. 139) oder von «Hospital Exemption» Bewilligungsinhabern (Art. 34i, Abs. 2
VAM) bereitstellen missen. Diese Aufgabe liegt normalerweise bei den Vigilanzstellen bzw. bei
der Swissmedic. Derartige Kompetenzen auf kantonaler Ebene aufzubauen und sicherzustellen
erscheint uns nicht verhaltnismassig. Der Kanton Basel-Landschaft schliesst sich daher vollum-
fanglich der Stellungnahme der GDK an.

Hochachtungsvoll

Dr. Anton Lauber Elisabeth Heer Dietrich
Regierungsprasident Landschreiberin
Beilagen:
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1. - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen: s. Punkt 2 - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Fazit: Abschliessend mdchte der Kt. BL folgendes festhalten: Der Kanton Basel-Landschaft begriisst grundsatzlich die Anderungen in der Xenotransplan-

tationsverordnung sowie der Verordnung Uber klinische Versuche und der Arzneimittelverordnung. Hierdurch wird eine klare Zuteilung von Zustandigkei-

ten und eine bessere Regulierung der involvierten Datenbanken flr eine optimale Qualitat und Patientensicherheit bei Organ- und Gewebetransplantatio-
nen gewabhrleistet.

2. - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen
Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
131 1 c Es ist zu prazisieren, wer die Abfragen zur Abklarung der
(Transplan- Spendebereitschaft im Organ- und Gewebespenderegister
tationsver- machen darf. Es ware wiinschenswert, wenn alle Mitarbei-
ordnung) tenden der Intensivpflegestationen diese Abfragen machen
konnten.
139 Es scheint uns unverhéltnismassig, dass die Kantone die | Loschung des Satzes «Sie kann die Kantone oder Dritte mit
(Transplan- Kompetenzen fiir die Durchfiihrung von Inspektionen im Zu- | der Durchfiihrung beauftragen»
tationsver- sammenhang mit Vigilanzmeldungen aufbauen und sicher-
ordnung) stellen mussen.
34i 2 Die Swissmedic kann neu die Kantone mit der Durchfiih- | Loschung des Teilsatzes «... die Kantone mit deren Durchfih-
- rung von produktespezifischen Inspektionen beauftragen. | rung beauftragen, wenn sie dies fir erforderlich erachtet».
(Arzneimit- o 4 Sich len di ¢
telverord- Das Aufbauen un Slc_ erste en |eser__Kompe__ten_zen au
nung, VAM) kantonalem Level scheint uns nicht verhaltnismassig.
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Stellungnahme der GI?K:
Vernehmlassung zur Anderung der Verordnungen zum Transplantationsgesetz

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fur die Méglichkeit, im Rahmen der am 20. Juni 2025 erdffneten Vernehmlassung
«Anderung der Verordnungen zum Transplantationsgesetz» Stellung nehmen zu kénnen.

Wie schon auf Gesetzesstufe begriisst die GDK im Grundsatz die geplanten Anpassungen, die einen
einheitlichen Vollzug sicherstellen.

Die Einfihrung der Vigilanz steigert die Qualitat und Patientensicherheit bei Organ- und Gewebetrans-
plantationen. Mit der Anpassung der Datenbankregelungen werden elektronische Systeme rechtlich ver-
ankert und effizienter nutzbar. Die Totalrevision der OZV strafft und digitalisiert die Organzuteilungsre-
geln und erhoht die Transparenz und Effizienz durch die Modernisierung des SOAS und die Integration
von Daten zu Lebendspenden. Die Anderung der Xenotransplantationsverordnung schafft klare Zustan-
digkeiten, verbessert die Rechtsklarheit und bereitet die zukiinftige Regulierung tierischer Transplantat-
produkte im HMG vor. Die Revision der KlinV zentralisiert die Bewilligung klinischer Studien bei Swiss-
medic, vereinfacht Verfahren und schafft klare Grundlagen flir Ausnahmebewilligungen. Die Anpassung
der VAM ermdglicht Spitalern den befristeten Einsatz nicht zugelassener Transplantatprodukte in Aus-
nahmefallen, erweitert so Therapieoptionen und férdert gleichzeitig Sicherheit und Innovation.

Gleichzeitig weist die GDK weist auf die folgenden kritischen Punkte hin:

Gemass Art. 131, Abs. 1, lit. ¢ der revidierten Transplantationsverordnung sorgen die Kantone dafiir,
dass Spitaler mit einer Intensivpflegestation die Abklarung der Spendebereitschaft rund um die Uhr ge-
wahrleisten. Die Abklarung der Spendebereitschaft wird zukulnftig auch die Abfrage im Organ- und Ge-
webespenderegister umfassen. Es ist zu prazisieren, wer diese Abfragen machen soll und darf und wie
die Zugriffsberechtigten (User) verwaltet werden. Abfragen und User-Verwaltung werden Kosten verur-
sachen, insbesondere auch, weil die Registerabfrage rund um die Uhr sichergestellt sein muss. Die De-
ckung dieser Kosten wird im Bericht nicht thematisiert. Die GDK ist der Meinung, dass grundsatzlich alle
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Mitarbeitenden der Intensivpflegestationen diese Abfragen machen kénnen sollten und die entsprechen-
den Aufwande damit auch den anrechenbaren Kosten der stationaren Tarife angerechnet werden kon-
nen und somit keiner zusatzlichen Finanzierungsregelung mehr bedirfen.

Art. 139 der revidierten Transplantationsverordnung entspricht zwar dem friiheren Art. 40 Abs. 2 der
Transplantationsverordnung, gewinnt jedoch im Zusammenhang mit dem neuen Vigilanzsystem an Be-
deutung. Das BAG kann neu auch Inspektionen im Zusammenhang mit Vigilanzmeldungen anordnen
und gegebenenfalls den Kanton mit der Durchfiihrung beauftragen. Dies lehnt die GDK ab. Es ist nicht
sinnvoll, dass die Kantone die daflr erforderlichen Kompetenzen, die im Normalfall bei der Vigilanzstelle
liegen (bspw. speziell geschultes Personal), zusatzlich aufbauen und sicherstellen missen.

Bei den Zustandigkeiten fiir die Bewilligung klinischer Versuche besteht eine Unklarheit: Gemass Art.
49a des revidierten Transplantationsgesetzes ist Swissmedic die alleinige Bundesbewilligungsbehdrde
fur alle klinischen Versuche in der Transplantationsmedizin. Nach Art. 51a KlinV werden Ausnahmebe-
willigungen (bei Zuteilungsabweichungen) von der Ethikkommission bewilligt — ohne Mitwirkung von
Swissmedic. Es ist unklar, ob die Ausnahmebewilligung der Ethikkommission ausreicht, oder ob diese
zusatzlich zur Swissmedic-Bewilligung des klinischen Versuchs an sich einzuholen ist.

Art. 34b VAM halt fest, dass die Anwendung eines nicht zugelassenen Transplantatprodukts aus-
schliesslich am Betriebsstandort desjenigen Spitals oder derjenigen anderen klinisch-medizinisch gefiihr-
ten Institution stattfinden kann, dem oder der eine entsprechende «Hospital Exemption»-Bewilligung er-
teilt worden ist. Der Begriff «klinisch-medizinisch gefiihrte Institution» ist zu vage. Es sollte vermieden
werden, dass dies beispielsweise fur eine Arztpraxis gilt. Die Anwendung eines nicht zugelassenen
Transplantatprodukts sollte auf Spitaler beschrankt sein, wie es der Begriff «Hospital Exemption» klar
zum Ausdruck bringt.

Gemass Art. 34i, Abs. 2 VAM obliegt die nachtragliche Kontrolle der Einhaltung der Pflichten einer «Hos-
pital Exemption»-Bewilligungsinhaberin der Swissmedic. Die Swissmedic kann jederzeit produktespezifi-
sche Inspektionen durchfiihren oder die Kantone mit deren Durchflihrung beauftragen. Dies lehnt die
GDK ab. Es ist nicht sinnvoll, dass die Kantone zusatzlich zu Swissmedic Inspektionskompetenzen in
diesem Bereich aufbauen mussen. Der Aufbau von Fachwissen, um allenfalls einmal eine produktespe-
zifische Inspektion durchfiihren zu missen, erscheint nicht verhaltnismassig. Es genugt, wenn diese In-
spektionen ausschliesslich von Swissmedic durchgefiihrt werden.

Abschliessend ersucht die GDK das BAG, bei der geplanten informellen Konsultation zur Organzutei-
lungsverordnung EDI ab Herbst 2025 miteinbezogen zu werden.

Wir danken lhnen fur die Bericksichtigung unserer Stellungnahme und stehen bei Fragen gerne zur Ver-

fugung.

Regierungsrat Lukas Engg{berger Kathrin 'Huber
Prasident GDK Generalsekretarin

Freundliche Grisse
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