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Mandat der EKAH

Im Auftrag des Bundesrates dussert sich die EKAH aus ethischer Sicht zur Einhaltung der
Grundsdtze der Achtung der Wirde der Kreatur sowie der Wahrung der Sicherheit von
Mensch und Umwelt. Der Wirde der Kreatur ist nach Art. 120 Abs. 2 BV Rechnung zu tra-
gen. Die Stellungnahme der EKAH zum Entwurf des vorliegenden Gesetzes und der Bot-
schaft bezieht sich deshalb vorwiegend auf die tierethischen Aspekte der Xenotransplantati-
on.

Vorgehen

Die Ethikkommission begrisst die vorliegenden umfangreichen Regelungsvorschlége zur
Transplantationsmedizin. Sie weist aber zugleich darauf hin, dass mit Bezug zur Xenotrans-
plantation die Diskussion der tierethischen Aspekte fast vollsténdig fehlt.

Die Bewertung der Xenotransplantation aus humanethischer Sicht pragt die Bewertung tie-
rethischer Erwéagungen. Nach Auffassung der EKAH lassen sich die tierethischen Aspekte
nicht losgel0st von humanethischen Aspekten beurteilen. Je geringer die Erfolgsaussichten
der Xenotransplantation aufgrund der damit verbundenen Risiken sind, desto schwerer fal-
len die tierethischen Aspekte bel der Gesamtbeurteilung der Xenotransplantation ins Ge-
wicht. Die Sicherheits- und Risikoaspekte der Xenotransplantation bilden daher den Hinter-
grund, vor dem die tierethischen Aspekte diskutiert werden muissen.

WEeil solche grundsitzlichen Uberlegungen im erlauternden Bericht und im Gesetzesvor-
schlag zum TxG fehlen, werden die aus der Sicht der EKAH grundlegenden Elemente dieser
Diskussion um die Xenotransplantation im ersten Tell der Stellungnahme dargelegt. In die-
sem Sinne sollen die ethischen Aspekte der X enotransplantation zum einen sichtbar gemacht
und zum andern in den Gesamtzusammenhang der Diskussion gestellt werden. Im zweiten
Teil der Stellungnahme wird zu einzelnen Artikeln der Gesetzesvorlage und im dritten Teil
zum erlauternden Bericht des TxG Bezug genommen. Hinsichtlich der Stellungnahme zum
erlauternden Bericht sei bereits an dieser Stelle hauptsachlich auf die Ausfihrungen im er-
sten und zweiten Teil verwiesen.
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l. Allgemeine ethische Uberlegungen zur Xenotransplantation im TxG

Inhaltsiiberblick zu den allgemeinen ethischen Uberlegungen

1. Elemente der ethischen Diskussion um die Xenotransplantation

a) Medizinische Grundvoraussetzungen

b) Unterscheidung zwischen Forschungs- und Anwendungsphase
¢) Unterscheidung zwischen Zell- und Organtransplantation

d) Human- und sozialethische Aspekte

€) Tierethische Aspekte

f) Alternativen

Die Wiirde der Kreatur im TxG

Guterabwagung

Offentliche Diskussion
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1. Elementeder ethischen Diskussion um die Xenotransplantation

Die ethische Diskussion um die Xenotransplantation findet im Rahmen von Grundsatzfra-
gen statt, die sich im Bereich der Transplantationsmedizin ganz generell stellen. Dazu geho-
ren Fragen nach dem Verhdltnis zu Tod und Sterblichkeit, nach dem personlichen Selbstver-
sténdnis und nach dem Verhaltnis zwischen Mensch und Tier.

Zu Beginn stand im Zentrum der medizinischen Forschungen zur Xenotransplantation die
Problematik der hyperakuten Abstossung der Organe. Seit den neunziger Jahren ist auch die
Infektionsproblematik ein zentraler Gegenstand der Forschungen. Eine umfassende ethische
Diskussion blieb im Hintergrund und orientierte sich vorwiegend an dieser Sicherheitspro-
blematik. Mit dem Fortschritt der Technologie hat der ethische Diskurs jedoch neue Dimen-
sionen gewonnen: die Xenotransplantation wird auch im Hinblick auf ihre Zielsetzung dis-
kutiert. Die Zielsetzung ist je nach wissenschaftlichem Stand der Technologien ethisch wie-
der neu zu beurteilen.

Eine ethische Gesamtbeurteilung verlangt die Berlicksichtigung aller Aspekte und Auswir-
kungen der Xenotransplantation. Im Zuge der Entwicklung des ethischen Diskurses haben
die tierethischen Fragen, die durch die Xenotransplantation aufgeworfen werden, immer
mehr an Bedeutung gewonnen. Sie beeinflussen wesentlich die Akzeptanz oder Ablehnung
der Xenotransplantation. Es gentigt deshalb aus Sicht der EKAH nicht, die rechtlichen
Rahmenbedingungen der Xenotransplantation einzig am Schutz des Menschen auszurichten.

Im folgenden wird eine nicht abschliessende Reihe von Elementen angefiihrt, die aus der
Sicht der EKAH fir eine ethische Beurteilung der Xenotransplantation diskutiert und im
Rahmen des erlauternden Berichts und unter Umstanden auch in der Gesetzesvorlage be-
handelt werden miissen.



a) Medizinische Grundvoraussetzung der Xenotransplantation

» Eignung von Tieren fir die Transplantation auf den Menschen

* Bewadltigung des Abstossungsrisikos

» Bewadltigung der Gefahr von Xenozoonosen

* Eignung der Tiere fur die spezifischen Zucht- und Haltungsbedingungen

Diese grundlegenden medizinischen Voraussetzungen mussen erfullt sein, damit Tiere tber-
haupt als Organquellen in Betracht gezogen werden kdnnen. Neben der medizinischen
Durchfihrbarkeit missen aber weitere Aspekte der Xenotransplantation diskutiert und in
einer ethischen Beurteilung berticksichtigt werden.

b) Unterscheidung zwischen Forschungs- und Anwendungsphase

Es stellt sich die Frage, ob fir eine ethische Beurteilung der Xenotransplantation eine Unter-
scheidung zwischen der Forschungs- und der Anwendungsphase vorgenommen werden
muss. Von Bedeutung ist hier die Diskussion um die Verwendung von Primaten und Men-
schenaffen als Probanden in der praklinischen Forschung. Da sich nach Auffassung der
EKAH die tierethischen Probleme bezilglich der Forschungs- und der Anwendungsphase
graduell, aber nicht prinzipiell unterscheiden, wird hier auf eine solche Unterscheidung fur
die ethische Beurteilung verzichtet.

¢) Unterscheidung zwischen Zell- und Organtransplantation

Des weiteren ist fur die ethische Beurteilung zu prifen, ob zwischen Zell- und Organtrans-
plantation unterschieden werden soll. Hyperakute Abstossung, physiologische Unvertrég-
lichkeit und Infektionsrisiken treten vor allem bei der X enotransplantation von Organen auf.
Die Ubertragung artfremder Zellen ist davon — z.B. aufgrund einer Einkapselung — meist
weit weniger betroffen. Nach Auffassung der EKAH ist aber zu beriicksichtigen, dass Tiere
sowohl bel der Zell- wie auch bei der Organtransplantation demselben V erfahren unterzogen
werden. Die tierethische Diskussion wirde sich nach Auffassung der EKAH grundsétzlich
erst &ndern, wenn in-vitro-Verfahren moglich wéren und anstatt auf primére Zellen auf
Zé€lllinien zurtckgegriffen werden kénnte.

Dennoch ist zu berticksichtigen, dass die zelluldre Transplantation im Gegensatz zur Trans-
plantation ganzer Organe in der Forschung relativ weiter fortgeschritten ist. Eine unter-
schiedliche wissenschaftliche Ausgereiftheit der verschiedenen Verfahren ist von ethischer
Bedeutung. Ihr ist bel der Gewichtung der verschiedenen gegeneinander abzuwdagenden
Aspekte der Xenotransplantation im Rahmen der Giterabwagung Rechnung zu tragen. Die
klinische Anwendung einer unausgereiften Technologie wirde hingegen nach Auffassung
der EKAH gegen das Prinzip des Wohlwollens verstossen.



d) Human- und sozialethische Aspekte

Auswirkungen auf die subjektive | dentitétswahrnehmung

Ein weiterer Aspekt, der aus ethischer Sicht zu priifen ist, ist die Auswirkung der Ubertra-
gung von tierischen Zellen, Geweben und Organen auf die subjektive Wahrnehmung des
Patienten oder der Patientin in Bezug auf seine oder ihre Identitét und die damit verbunde-
nen maoglichen psychischen Belastungen.

Auswirkungen auf die objektive Identitétswahrnehmung

Unabhangig vom einzelnen Betroffenen sind die Auswirkungen der Ubertragung von tieri-
schen Zellen, Geweben und Organen auf die objektive Identitdtswahrnehmung des Men-
schen zu diskutieren, im Sinne einer Anderung des menschlichen Selbstverstandnisses im
Allgemeinen.

Okonomische Zusammenhange in Bezug auf die Xenotransplantation

Fur eine gesamthafte Beurteilung ist die Xenotransplantation nach Auffassung der EKAH
auch in die 6konomischen Zusammenhénge zu stellen. Es sind dabei sowohl die volkswirt-
schaftlichen als auch die betriebswirtschaftlichen Aspekte zu berticksichtigen.

Zum einen ist auf eine faire Kosten-Nutzen-Aufteilung zu achten. Angesichts der - zum jet-
zigen Zeitpunkt - nicht abschétzbaren Risiken gilt nach Auffassung der EKAH, dass ein
Nutzen dem Individuum (Patienten) zukommt, wéahrend die Risiken der Xenotransplantation
(Gefahr der Ubertragung neuer Krankheitserreger vom Tier auf den Menschen, hohe Ge-
sundheitskosten) hauptsachlich der Gesellschaft Gberantwortet werden.

Zum andern ist aber auch zu berticksichtigen, dass der einzelne Patient und die einzelne Pa-
tientin ebenfalls nicht vor Risiken geschiitzt sind. Drohende Organabstossung, gravierende
Nebenwirkungen und eingeschrankte L ebensbedingungen aufgrund der langfristigen, mogli-
cherweise |ebendanglichen Kontrollen sind in Kauf zu nehmen. Es ist zudem zu bertick-
sichtigen, dass sich diese Kontrollen, die ebenfalls mit Kosten verbunden sind, auch auf die
Partner und Partnerinnen der Patienten erstrecken.

Aus der Sicht der EKAH sind weiter die mit der Xenotransplantation verbundenen neuerli-
chen Allokationsprobleme, d.h. zum einen die Verfugbarkeit der Organe, zum andern die
Verteillungsgerechtigkeit beziiglich der verfligbaren Organe, zu diskutieren.

In die Gesamtbeurteilung sind ebenfalls die Gewinnmdglichkeiten, die die Xeno-
transplantation er6ffnet, aber auch die Gefahr der Monopolisierung einzubeziehen.

e) Tierethische Aspekte

Tiere als xenogene Nutztiere und Probanden fur klinische Versuche

Soll Xenotransplantation a's Option betrachtet werden, ist die Akzeptanz von Menschenaf-
fen als xenogene Nutztiere bzw. Probanden fur klinische Versuche zur Erprobung der Xe-
notransplantation kritisch zu bedenken. In diesem Zusammenhang ist aus der Sicht der
EKAH die Problematik der evolutiondren Néhe zwischen nicht-humanen Primaten und
Menschen zu berlicksichtigen. Zudem ist zu bedenken, dass zusétzlich zu den tblicherweise




verwendeten Labortieren fur Tierversuche vor allem auch Schweine und Primaten verwen-
det werden.

Hohe des Tierverbrauchs

Nicht nur die Art der im Rahmen der Xenotransplantation verwendeten Tiere ist nach Auf-
fassung der EKAH in der ethischen Beurteilung zu berticksichtigen, sondern auch der zah-
lenméssig bedeutende Verbrauch dieser Tiere. Aufgrund der niedrigen Erfolgsrate in Bezug
auf die gezielte gentechnische Verénderung ist mit einem hohen Anteil an sogenannten Aus-
schusstieren zu rechnen, die nicht fur die Weiterzucht und den Aufbau einer entsprechenden
Herde verwendet werden kdnnen.

Schwere des Eingriffs beim Tier

Ein weiterer Aspekt der ethischen Beurteilung der Xenotransplantation sind die zum Teil fur
das Tier &usserst belastenden Tierversuche zur Abkldrung und Erforschung der Ab-
stossungsmechanismen, der Infektionsrisiken und der physiologischen Kompatibilitét.

f) Alternativen

Im Rahmen einer ethischen Beurteilung sind die Forschungstrends und Alternativen zur
Xenotransplantation zu berticksichtigen. Liegt der Forschungstrend zum Beispiel beim
Stammzellen-Engineering, so wirde das die ethische Vertretbarkeit, Tiere fUr die Xe-
notransplantation zu nutzen, beeinflussen. In diesem Zusammenhang wird ebenfalls generell
die Notwendigkeit der Férderung alternativer Forschungsansétze zu diskutieren sein.

2. DieWirdeder Kreatur im TxG

Die Verfassung verlangt nach Art. 120 Abs. 2 BV, der Wirde der Kreatur Rechnung zu tra-
gen. Gemass Art. 29a Abs. 2 USG der Gen-Lex-Vorlage, die am 19. Dezember 1999 vom
Bundesrat zuhanden des Parlamentes verabschiedet wurde, werden Tiere in ihrer Wirde um
ihrer selbst willen geschitzt, namentlich in ihren artspezifischen Eigenschaften und Le-
bensweisen.

In Bezug auf das Tierschutzgesetz hat die EKAH in einer Stellungnahme vom 17. Novem-
ber 1999 weitere Konkretisierungen fur das Vorliegen einer Wirdeverletzung vorgeschla
gen. Das geltende Tierschutzgesetz schiitzt das Tier vor ungerechtfertigten Schmerzen, Lei-
den, Angst und Schaden. Auch wenn diese vier Kriterien die hauptsachlichen Wirdeverlet-
zungen bei Tieren darstellen, schiitzt der Verfassungsbegriff der Wirde der Kreatur nach
mehrheitlicher Auffassung der EKAH die Tiere jedoch umfassender. Sie hat folgende weite-
re Kriterien fir eine Wirdeverletzung vorgeschlagen:

» Eingriff ins Erscheinungsbild
* Erniedrigung
» vollstandige Instrumentalisierung

Xenotransplantation setzt grosse Eingriffe bei einer bedeutenden Anzahl von Tieren voraus.
Sie muss deshalb aus der Sicht der EKAH nicht nur unter dem Blickwinkel humanethischer,



sondern auch tierethischer Uberlegungen beurteilt werden.! Eine Konkretisierung des Ver-
fassungsgrundsatzes der Wirde der Kreatur wird auch fir das Transplantationsgesetz als
notwendig erachtet.

Nach Auffassung der EKAH sind Verletzungen der Wirde der Kreatur nicht per se verbo-
ten. Tangiert aber ein gentechnisches Vorhaben die Wirde des Tieres, ist eine Glterabwé-
gung zwischen den Nutzungsinteressen des Menschen und den Schutzinteressen des Tieres
zwingend. Nur wenn eine Wirdeverletzung im Rahmen einer Guterabwagung aufgrund
Uberwiegender Interessen gerechtfertigt werden kann, wird der verfassungsmassig ge-
schitzten Wirde des Tieres trotz Eingriff dennoch Rechnung getragen.

3. Gulterabwagung

In einer Giterabwagung werden die verschiedenen Interessen ermittelt, gewichtet (bewertet)
und gegeneinander abgewogen. Vorhandene Alternativen, mit denen eine Beeintrachtigung
eines Tieres vermieden oder reduziert werden konnen, spielen in der Guterabwagung
insofern eine Rolle, als sie die Gewichtung der Interessen beeinflussen.

Die EKAH ist der Auffassung, dass folgende Interessen in die Giterabwagung bezuglich der
Xenotransplantation einbezogen werden miissen:

Humanethische Interessen fir und gegen die X enotransplantation
» Lebensrettung

* individuelle Gesundheit der Patientin/des Patienten

» Lebensqualitét

» Sicherheit/Risiken

* Volksgesundheit

» soziaethische Interessen:

- Subjektive ldentitétswahrnehmung (psychische Belastung fir Patienten)

- Objektive Identitatswahrnehmung (V erdnderung des menschlichen
Sel bstverstandnisses)

- Verteilungsgerechtigkeit / -probleme in Bezug auf die Xenotransplantate

»  Okonomische Interessen:

- volkswirtschaftlich: faire Verteilung der Kosten, Verfiigbarkeit (Xenotransplantate
als Ersatz fur Allotransplantate, an denen Mangel besteht, bzw. als Ersatz fur
medikamenttse Therapien), Gefahr der Monopolisierung

- betriebswirtschaftlich: Gewinnaussichten, Gefahr der Monopolisierung

Tierethische Interessen

» Kkeine Belastungen (Leiden, Schmerzen, Angst und Schaden)

» Kkeine zusétzlichen Wrdeverletzungen (Eingriff ins Erscheinungsbild, Erniedrigung,
nicht zu rechtfertigende vollstandige Instrumentalisierung)

» kein (hoher) Tierverbrauch

! Die EKAH bedauert, dass die Eidg. Ehtikkommission fiir die Gentechnik im humanen Bereich noch
nicht eingesetzt ist, die sich spezifisch mit den humanethischen Aspekten der Xenotransplantation
beschéftigen wirde. Ein Austausch und eine Auseinandersetzung mit den jeweiligen Beurtei-
lungsaspekten aufgrund der unterschiedlichen Blickwinkel der beiden Kommissionen wird flr wichtig
und sinnvoll erachtet.



Resultat der Giterabwégung durch die EKAH:

Eine Zweidrittelsmehrheit der Kommission spricht sich fir ein Moratorium bezlglich der
Xenotransplantation von Organen und Geweben aus. Klinische Forschung am Menschen
soll zum jetzigen Zeitpunkt nicht zugelassen werden. Einstimmig spricht sich die EKAH
Insbesondere fur ein Moratorium beztiglich préklinischer Forschung mit Menschenaffen aus.

Eine Minderheit der Kommission spricht sich grundsétzlich for die Zulassung der
Xenotransplantation von Organen aus, jedoch mit der genannten Einschrankung, dass
préklinische Forschung an Menschenaffen nicht erlaubt sein soll. Klinische Forschung am
Menschen soll dagegen zulassig sein.

Eine Minderheit der Kommission méchte das Moratorium beziiglich der Verwendung von
Menschenaffen auf ale Primaten ausgedehnen. Eine weitere Minderheit der Kommissison
spricht sich for ein algemeines Moratorium aus, das kene Forschung zur
Xenotransplantation, weder in der praklinischen noch in der klinischen Phase, an keinerlel
Tieren, erlaubt.

Folgende Einschéatzungen sind aus Sicht der EKAH fir das Ergebnis der Guterabwagung
ausschlaggebend:

Fehlende wissenschaftliche Grundlagen

Die wissenschaftlichen Grundlagen in Bezug auf die Xenotransplantation werden ganz
generell als ungenuigend erachtet. Nicht nur die medizinischen Risiken sind aus der Sicht der
EKAH zuwenig geklart, auch die ethische Bewertung der Xenotransplantation, gerade auch
in Bezug auf die Wirde der Kreatur. Zudem fehlt der gesellschaftliche Diskurs Uber die
Xenotransplantation. Angesicht dieser Ausgangslage erachtet es eine klare Mehrheit der
EKAH as unverantwortlich, zum jetzigen Zeitpunkt Kklinische Versuche am Menschen
durchzufthren.

Gewichtung der tierethischen Interessen

Dadie Bewertung der tierethischen Aspekte der X enotransplantation von der Bewertung der
humanethischen abhangig ist, die humanethischen Aspekte aber aus Sicht der EKAH zu
grossen Teilen ungeklart sind, erhalten die tierethischen Aspekte ein Uberwiegendes
Gewicht. Je grosser die Probleme auf der humanethischen Seite, desto grosser wird der
L egitimationsbedarf fur Eingriffe in die Wirde der Kreatur auf Seiten der Tiere.

Verbot der Verwendung von Menschenaffen

Dass Menschenaffen nicht zur Produktion von Organen und als Zielobjekte fur préklinische
Versuche verwendet werden dirfen, entspricht nach Auffassung der EKAH grundsétzlich
dem ethischen Empfinden. Ausschlaggebend ist die evolutionére Néhe dieser Tiere zum
Menschen und ihre Entwicklungsfahigkeit.

Vorhandene Alternativen

In der Gesamtbeurteilung ist aus der Sicht der EKAH zu berlicksichtigen, dass es Alter-
nativen zur Xenotransplantation gibt. Das Vorhandensein von Alternativen beeinflusst die
Gewichtung der Interessen an der Xenotransplantation.




4. Offentliche Diskussion

Als wesentliches Element der Begleitung jeglicher rechtlicher Regelung wird nach Auffas-
sung der EKAH eine offentliche Diskussion erachtet, die vor allem auch ethische Aspekte
der Xenotransplantation unter Einbezug der Wirde der Kreatur umfasst.

Die EKAH vertritt deshalb die Ansicht, dassim TxG ein Auftrag zu formulieren sei, gemass
dem der Bundesrat die offentliche Diskussion um Chancen und Risiken, Perspektiven und
Probleme der Transplantationsmedizin im allgemeinen und der Xenotransplantation im be-
sonderen zu fordern habe.

. Zu einzelnen gesetzlichen Bestimmungen

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Die EKAH stellt fest, dass im Gesetz die Konkretisierung der verfassungsmassig geschiitz-
ten Wirde der Kreatur und tierethische Aspekte ganz generell fehlen.

Art. 1

Der Schutz der Wirde der Kreatur ist neben dem Schutz der Menschenwrde ein wichtiges
Verfassungsziel. Die EKAH empfiehlt deshalb, dieses Verfassungsziel im Zweckartikel
unter lit. aim gleichen Zug mit der Menschenwiirde zu nennen:

Dieses Gesetz soll:

a. die Menschenwirde, die Personlichkeit und die Gesundheit bei der Anwendung der
Transplantationsmedizin beim Menschen sowie die Wirde der Kreatur schiitzen.

Art. 4

Artikel 4 richtet sich in vorliegender Form nur an digjenigen, die mit Organen, Geweben
oder Zellen umgehen. Eine Mehrheit der Kommission erachtet es jedoch a's notwendig, im
Artikel 4 einen zusétzlichen Absatz einzufligen, der auch die Behdrden auf das Vorsorge-
prinzip verpflichtet. Das Vorsorgeprinzip ist deshalb auch in Bezug auf die algemeinen
Rahmenbedingungen zu regeln.

Eine Minderheit der EKAH pladiert zusétzlich fur die Streichung des Ausdruckes ,nach
dem Stand der Wissenschaft und Technik”. Gemass dieser Auffassung bietet der Stand der
Wissenschaft und Technik kein zuverlassiges Kriterium fUr die Sicherheit der Xenotrans-
plantation. Deshalb muss, wer mit Organen, Geweben oder Zellen umgeht, alle Massnah-
men treffen, damit die Gesundheit von Mensch oder Tier nicht gefahrdet wird.



8. Kapitel: Umgang mit tierischen Organen, Geweben und Zellen
Art. 52

Abs. 1

lit. a: Die EKAH weist auf den Widerspruch hin, dass im Gesetz fur die Bewilligung der
Xenotransplantation der Ausschluss eines Infektionsrisikos fur die Bevolkerung nach dem
Stand der Wissenschaft und Technik gefordert wird, im erlauternden Bericht jedoch darge-
legt wird, dass ein Infektionsrisiko fir die Bevdlkerung nie ganz ausgeschlossen werden
kann. Des weiteren ist zu diskutieren, ob aufgrund des Schutzes der Wirde der Kreatur nicht
auch das Infektionsrisiko fur Tiere ausgeschlossen werden sollte.

lit. c: Anstatt die Bewilligung davon abhangig zu machen, dass , keine andere Behandlung
von vergleichbarer Wirksamkeit* vorliegt, soll das Erteilen einer Bewilligung an das Fehlen
von alternativen Behandlungsmethoden ankniipfen.

Abs. 2:

Wie in lit. a festgehalten, verlangen die mit der Xenotransplantation verbundenen Risiken
eine langfristige Kontrolle des Patienten oder der Patientin. Diese mdglicherweise lebens-
langliche Kontrolle und Registrierung umfasst aufgrund der nicht auszuschliessenden Infek-
tionsrisiken nicht nur die Patienten und Patientinnen, sondern auch deren Partner und Part-
nerinnen. Die Konsequenzen einer solchen Kontrolle und Registrierung fur die Betroffenen
wie auch fur die Gesellschaft (z.B. Datenschutz, finanzielle Belastung der Allgemeinheit)
sind darzulegen, zur Diskussion zu stellen und allenfalls weiter zu regeln.

Analog zu Artikel 49 ist zudem in einem separaten, Artikel 52 nachfolgenden Artikel fest-
zuhalten, dass die Zustimmung der empfangenden Person vorliegen muss.

Art. 53

Nach Auffassung der EKAH ist hier unbedingt die Auflage zu formulieren, dass, wer Spen-
dertiere halt, um ihr Wohl und eine entsprechend gestaltete, tiergerecht strukturierte Umge-
bung besorgt sein muss. Der Umgang mit Tieren soll nicht nur um der menschlichen Si-
cherheit willen, sondern auch um der Tiere und ihres Wohls willen geregelt werden. Bei der
Beurteilung der ethischen Bewertungen sind die speziellen Bedingungen der Xenotrans-
plantation zu beriicksichtigen, insbesondere auch der besonders hohe Grad der Instrumenta-
liserung des Tieres. Ob diese besonderen Bedingungen vom Tierschutzgesetz abgedeckt
werden kénnen, ist zu Uberprifen. Genlgt ein Verwels auf die Anforderungen des Tier-
schutzgesetzes aufgrund dieser Uberpriifung nicht, miissten zusétzlich spezifische Regelun-
gen ins Transplantationsgesetz aufgenommen werden.

In diesem Zusammenhang sei auch auf die Stellungnahme der EKAH vom 17. November
1999 zur Herstellung gentechnisch veranderter Tiere zu medizinischen Zwecken im Rahmen
ihrer Stellungnahme zur Wirde der Kreatur beim Tier verwiesen.
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Art. 55

In Bezug auf die Haftpflichtregelung ist darauf hinzuweisen, dass bel langen Latenzzeiten
von Viren, die die Artengrenze Uberwinden, die Feststellung des Haftpflichtigen schwierig
oder gar unmoglich sein kann. Es bleibt ungeklart, wer in solchen Fallen zum Schutz der
Geschéadigten die Haftung tbernimmt.

Art. 56

Gemass vorliegender Formulierung kann der Bundesrat zum Schutz der Geschéadigten eine
Versicherung oder andere Form von Sicherstellung vorschreiben und deren Umfang und
Dauer regeln. Diese Delegation an den Bundesrat ist als Obligation zu formulieren, d.h. der
Bundesrat soll eine Sicherstellung vorschreiben.

Art. 59

Abs. 1

In der Auflistung der Vorschriften des Bundesrates fehlt nach Auffassung der EKAH ein
Verweis auf die weitere Konkretisierung des Verfassungsbegriffes der Wirde der Kreatur
auf Verordnungsstufe. Es sind zudem Bestimmungen zur Begleitforschung aufzunehmen.

Es sind weitere Punkte anzufiigen, die zum einen die FOrderung von Alternativen zur Xe-
notransplantation (Pravention, Forderung der Allotransplantation, Gentherapie, bioartifizi-
elle Organe usw.) und zum anderen eine Pflicht zur Information und Forderung des Dialoges
Uber die Xenotransplantation, insbesondere auch der ethischen Aspekte, vorschreiben, z.B.:

lit. i (neu): Der Bundesrat fordert Alternativen zur Xenotransplantation mit dem Ziel, die
Xenotransplantation und die entsprechende Nutzung von Tieren beim Vorliegen entspre-
chender anderer therapeutischer Ansétze einzustellen.

lit. k (neu): Der Bundesrat fordert die Information und den 6ffentlichen Dialog Uber ale
Aspekte der Xenotransplantation.

9. Kapite: Klinische Versuche

Art. 62

Abs. 4

Parallel zu Art. 52 Abs. 1 lit. c ist ebenfalls ein lit. ¢ einzufligen, in dem die Erteillung einer

Bewilligung fur klinische Versuche mit Xenotransplantaten an die Voraussetzung geknupft
wird, dass keine andere Behandlungsmethode von vergleichbarer Wirksamkeit besteht.
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Art. 65

Abs. 2

Die vorliegende Bestimmung verlangt nur die ethische Uberprifung der wissenschaftlichen
Qualitét des klinischen Versuches. Esist jedoch auch das Ziel des Versuches ethisch zu pri-
fen.

Abs. 3

Die Ethikkommissionen muissen nicht nur Uber die zur Beurteilung der Versuche erforderli-
chen Erfahrungen und Fachkenntnisse, sondern vor allem Uber ethische Kompetenz verfi-
gen, damit eine ethische Uberpriifung gewahrleistet ist.

Abs. 4
Die EKAH erachtet es als winschenswert, wenn in Bezug auf die Vorschriften zu den
Ethikkommissionen gesamtschwei zerisch dieselben Kriterien gelten.

[1l. Zum erlauternden Bericht

Der Verfassungsbegriff der Wirde der Kreatur ist nach Auffassung der EKAH auch im TxG
entsprechend zu konkretisieren. Da sowohl im einfihrenden Teil zur Xenotransplantation
(Seite 16-19) as auch in den Ausfihrungen zu den einzelnen Artikeln (zu Kapitel 8, Seite
110-116) Hinweise auf die tierethische Diskussion um die Xenotransplantation fehlen, wird
zur grundsétzlichen Diskussion um die tierethischen Aspekte der Xenotransplantation auf
die Ausfuhrungen im ersten Teil und zu den einzelnen Bestimmungen im zweiten Teil der
Stellungnahme verwiesen.

28. Februar 2000



