Nichtamtliche Ubersetzung

EUROPARAT
MINISTERKOMITEE

Empfehlung Rec(2003)10
des Ministerkomitees an die Mitgliedstaaten
iiber Xenotransplantation

(angenommen vom Ministerkomitee am 19. Juni 2003,
an der 844. Sitzung der Ministerdelegierten)

Praambel
Das Ministerkomitee, gestitzt auf Artikel 15.b der Satzung des Europarats,

in Erwagung, dass es das Ziel des Europarats ist, eine engere Verbindung zwischen seinen Mitgliedern
herbeizuflhren;

eingedenk des Europaischen Ubereinkommens zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiir-
de im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin sowie dessen Zusatzprotokoll Gber die
Transplantation von Organen und Geweben menschlichen Ursprungs;

eingedenk des Europaischen Ubereinkommens zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftli-
che Zwecke verwendeten Wirbeltiere;

in Erwagung der Entschliessung (78) 29 des Ministerkomitees zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber die Entnahme und Transplantation menschlicher Kérpersubstanzen, des
Schlusstextes der 3. Tagung der européaischen Gesundheitsminister vom 16.-17. November 1987 in Paris
und der Empfehlung R (97) 15 Uber Xenotransplantation des Ministerkomitees an die Mitgliedstaaten;

eingedenk der Empfehlung der Parlamentarischen Versammlung 1399 (1999) Uiber Xenotransplantation;

eingedenk der neueren Berichte der OECD, der WHO und anderer nationaler und internationaler Organi-
sationen;

mit Ricksicht darauf, dass nicht genug menschliche Organe und Gewebe zur Transplantation verfligbar
sind;

in Erwagung, dass die Xenotransplantation eine mdgliche therapeutische Antwort auf diesen Mangel sein
kann;

feststellend, dass es sich bei der Xenotransplantation weiterhin vorwiegend um ein Experiment handelt
und die Forschung flr Fortschritte auf diesem Gebiet grundlegend ist;

bewusst der Unvertraglichkeits- und Krankheitsrisiken, die bei der Xenotransplantation fiir den Empfanger
bestehen;

besorgt wegen der mdglichen betréchtlichen Risiken der Xenotransplantation beziglich 6ffentliche Ge-
sundheit und Ubertragung von Krankheiten;

in Erwagung, dass es in der Verantwortlichkeit jedes Mitgliedstaates liegt, angepasste Schutzmassnah-
men zu verabschieden, und im Bewusstsein, dass es in einigen Staaten keine geeignete Reglementation
gibt;



in Erwagung, dass die Sorge um den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit in allen Mitgliedstaaten des
Europarats, die Xenotransplantation vorsehen, gemeinsame Anwendungsbestimmungen erfordert;

in Erwagung, dass es auf diesem Gebiet eine weltweite zwischenstaatliche Zusammenarbeit braucht;

in Erwagung, dass es keine klinische Xenotransplantationsforschung geben sollte, solange mit der prakli-
nischen Forschung nicht ausreichende Wirksamkeit und Sicherheit nachgewiesen wurden;

bewusst, dass mit der Notwendigkeit eines solchen Nachweises in den kommenden Jahren die Zahl der
Xenotransplantationen betrachtlich eingeschrankt wird, womit eine angemessene Risikobeurteilung még-
lich ist;

in Erwagung, dass die Xenotransplantation von Zellen und Geweben in einigen Staaten bereits vorge-
nommen wird und dringend eine strikte Reglementierung verabschiedet werden muss;

besorgt wegen der sozialen, ethischen, kulturellen, rechtlichen und psychologischen Probleme, die mit
der Xenotransplantation verbunden sein kénnten;

besorgt beziiglich Fragen der Ethik und des Wohlbefindens bei der Verwendung von Tieren flr die Xeno-
transplantation und der damit verbundenen Forschung;

in der Feststellung einer beziiglich Fragen der Xenotransplantation beunruhigten Offentlichkeit und mit
dem Hinweis darauf, wie wichtig es ist, dass eine 6ffentliche Debatte Uber dieses Thema beginnt,

A Empfiehlt den Regierungen der Mitgliedstaaten:

- die nétigen Massnahmen zu ergreifen, um ihre Reglementierung und Praxis betreffend Xeno-
transplantation in Ubereinstimmung mit den nachfolgenden Grundsatzen und Leitlinien zu bringen, damit
das Risiko der Ubertragung bekannter oder unbekannter Krankheiten und Infektionen auf die Bevdlke-
rung eingeschrankt werden kénnen;

- bei der Ausarbeitung von Aufsichtsverfahren und -vereinbarungen auf internationaler Ebene mit-
zuwirken;

- eine breite Bekanntmachung dieser Empfehlungen sicherzustellen, insbesondere bei den Perso-
nen, &ffentlichen oder privaten Instanzen und Strukturen, die fir die Organisation und Anwendung der
Xenotransplantation verantwortlich sind;

- Massnahmen zu ergreifen, um die Bestimmungen dieser Empfehlung zum Gegenstand einer 6f-
fentlichen Debatte zu machen.

B. Beschliesst, dass diese Empfehlung in geeigneten Abstanden, spatestens jedoch nach drei Jah-
ren, Uberprift wird.

C. Beauftragt den Generalsekretar, den Inhalt dieser Empfehlung den Nicht-Mitgliedstaaten und den
internationalen Organisationen, die an ihrer Vorbereitung teilgenommen haben, zur Kenntnis zu bringen
und sie einzuladen, sich an der Bereitstellung eines internationalen Aufsichtsnetzwerkes zu beteiligen.



LEITLINIEN

1. Kapitel — Gegenstand, Geltungsbereich und Definitionen
Art. 1 — Gegenstand der Empfehlung

Zweck dieser Empfehlung ist:

- der lang- und kurzfristige Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, der Patienten, ihrer Angehdrigen
und der Berufsleute, die mit Xenotransplantation zu tun haben, und

- die Sicherstellung eines angemessenen Schutzes der flr die Xenotransplantation verwendeten
Tiere.

Art. 2 — Geltungsbereich der Empfehlung
Diese Empfehlung erstreckt sich auf jede Xenotransplantations-Aktivitat mit menschlichem Empfénger.
Art. 3 — Definition

In dieser Empfehlung gilt als Xenotransplantation jeder Eingriff zwecks Transplantation oder Verpflan-
zung in einen menschlichen Empféanger von

- lebenden tierischen Zellen, Geweben oder Organen oder

- menschlichen Flissigkeiten, Zellen, Geweben oder Organen, die ex vivo in Kontakt mit lebenden
tierischen Zellen, Geweben oder Organen gebracht wurden.

2. Kapitel — Allgemeine Bestimmungen

Art. 4 — Xenotransplantation — der Rahmen

Es sollte keine Xenotransplantation in einem Mitgliedstaat erfolgen, der nicht Uber eine den Bestimmun-
gen dieser Empfehlung entsprechende Reglementation verflgt.

Art. 5 — Bewilligung der Xenotransplantation

Es sollte keinerlei Xenotransplantations-Aktivitat in einem Staat erfolgen, ohne Bewilligung im Sinne der
nachfolgenden zwei Abséatze durch die offiziell als daflir zustandig anerkannte Instanz:

1. Eine klinische Forschung der Xenotransplantation sollte nur bewilligt werden, wenn:

a. Die praklinische Forschung geméss den internationalen wissenschaftlichen Normen ergeben
hat, dass:

i es beim aktuellen Stand der wissenschaftlichen Kenntnisse sehr wahrscheinlich ist, dass
kein Risiko fir die 6ffentliche Gesundheit, insbesondere kein Infektionsrisiko, besteht;

ii vom erwarteten Wirksamkeits- und Sicherheitsniveau fir den Patienten her der Eingriff
mit Blick auf die eingegangenen Risiken gerechtfertigt ist;

b. alle allgemein auf die klinische Forschung anwendbaren Voraussetzungen, sowohl die
Grund- wie die Verfahrensvoraussetzungen, erfillt sind.

2. Ausserhalb einer klinischen Forschung sollte eine Xenotransplantation nur auf der Grundlage
klinischer Daten bewilligt werden, wenn:



i. gemass den international anerkannten wissenschaftlichen Normen genligend Beweise
daflrr erbracht werden, dass kein Risiko fiir die Bevdlkerung, insbesondere kein Infektionsrisiko, besteht
und

. der therapeutische Nutzen der Xenotransplantation nachgewiesen ist.
Art. 6 — Xenotransplantations-Teams und -Zentren

Es sollte keine Xenotransplantation vorgenommen werden, wenn sie nicht durch ein akkreditiertes Team
in einem daflir ermachtigten Zentrum erfolgt.

a. Die Teams, die eine Xenotransplantation vornehmen, sollten iber die geeigneten Qualifikationen
verfliigen und die nétige wissenschaftliche und medizinische Expertise vereinen.

b. Die Zentren sollten vor Beginn der Xenotransplantation im Besitz der Bewilligung der zustandigen
Instanzen sein.

3. Kapitel — Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
Art. 7 — Plan fiir den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit

Die Mitgliedstaaten sollten Uber einen Plan firr jedes mutmasslich mit der Xenotransplantation verbunde-
ne und die 6&ffentlichen Gesundheit schadigende Ereignis, insbesondere Infektionen, verfiigen.

Insbesondere die 6ffentlichen Behdrden sollten geméass den Grundsatzen der Notwendigkeit und der
Verhéltnismassigkeit geeignete Massnahmen treffen, um auf die Erscheinung von Ubertragbaren Krank-
heiten oder vorher unbekannten mit der Xenotransplantation verbundenen Krankheiten zu reagieren.
Wenn ausserordentliche Umstande es erfordern, kdnnte zu diesen Massnahmen auch die Isolation ge-
héren.

Art. 8 —- Sammlung und Aufbewahrung der biologischen Proben und der Information

Die biologischen Proben und die Information Uber die bei der Xenotransplantation verwendeten Spender-
tiere sowie Uber die Empfanger sollten gesammelt und aufbewahrt werden, um Ruckverfolgbarkeit und
langfristige Nachbetreuung sicherzustellen.

Art. 9 — Medizinische Betreuung

1. Jedes Protokoll klinischer Forschung sollte von einem Plan begleitet werden, mit dem die Emp-
fanger, ihre Angehérigen und die in die Xenotransplantation einbezogenen Berufsleute ausfindig gemacht
und betreut werden kénnen, damit jedes mutmasslich mit der Xenotransplantation verbundene unerwiin-
schte Ereignis, insbesondere infektidser Art, erfasst und behandelt werden kann.

Der Plan solllte die unverzigliche Mitteilung jedes Ereignisses dieser Art an die auf nationaler Ebene zu-
standige Instanz vorsehen.

2. Jede Xenotransplantation, die nicht im Rahmen einer klinischen Forschung ausgefihrt wird, sollte
von einem Plan begleitet werden, aufgrund dessen:

- der Empfanger und je nach den Umstanden die unter Absatz 1 erwahnten anderen Personen
ausfindig gemacht werden kdnnen;

- immer wenn nétig, die Betreuung der unter Absatz 1 erwahnten Personen sichergestellt werden
kann.



Der Plan sollte die unverzigliche Mitteilung an die nationalen Behdrden der 6ffentlichen Gesundheit jedes
Ereignisses, insbesondere infektidser Art, das mutmasslich mit der Xenotransplantation verbunden ist und
sich auf die 6ffentliche Gesundheit auswirken kann, vorsehen.

Art. 10 — Vorbeugung der Ubertragung von Krankheiten

Jede geméss den international anerkannten Kriterien geeignete Massnahme sollte getroffen werden, um
dem Risiko der Ubertragung von infektidsen Erregern tierischen Ursprungs vorzubeugen.

Es sollten nur speziell fir die Xenotransplantation aufgezogene Tiere verwendet werden. Es sollte ein ge-
eignetes Qualitatssicherungssystem geschaffen werden, das alle Etappen von der Spendertieraufzucht
bis zur schliesslichen Sammlung der Transplantate abdeckit.

Art. 11 — Verbot der Verwendung von nichtmenschlichen Primaten

1. Nichtmenschliche Primaten sollten nicht als Spender fiir die Xenotransplantation verwendet wer-
den.
2. Ausnahmsweise kdnnte die Xenotransplantation von Zelllinien nichtmenschlicher Primaten bewill-

ligt werden, wenn:
- die Voraussetzungen gemass Artikel 5 erfillt sind und

- besondere Schutzmassnahmen fiir diese Tiere beachtet wurden. Dies bedeutet, dass Grossaffen
nicht als Spendertiere fir die Xenotransplantation verwendet werden sollten.

4. Kapitel IV — Schutz der Patienten und der Angehérigen
Art. 12 — Voraussetzungen der Teilnahme fiir die Patienten

Es sollte keine Xenotransplantation vorgenommen werden, wenn die nachfolgenden spezifischen Vor-
aussetzungen nicht erflillt sind:

i. Es gibt fir den Patienten keine andere geeignete Therapiemethode mit vergleichbarer Wirksam-
keit.

. Aufgrund der Daten der vorgangigen préklinischen Forschung — oder allenfalls der Daten der vor-
gangigen klinischen Forschung — kann mit einem klaren therapeutischen Nutzen der Xenotransplantation
flr den Patienten gerechnet werden. Diese Daten miissten insbesondere:

- nachweisen, dass das Xenotransplantat auf einschlagigen Modellen basiert und nach einer kli-
nisch anwendbaren Methodologie wahrend einer geeigneten Zeitspanne befriedigend arbeitet,

- ausreichende Grunde fir die Annahme aufweisen, dass die Abstossungsprobleme bewaltigt wer-
den kdnnen und dass das Xenotransplantat beim Menschen auf angemessene Weise arbeiten kann.

iii. Die Risiken fir den Patienten sind gegentiber dem mdglichen therapeutischen Nutzen des Ein-
griffs nicht unverhaltnismassig.

Insbesondere die Evaluation mithilfe der praklinischen Erforschung geméss den internationalen
Vorschriften bei Laborresultaten und Diagnosetests des Risikos unerwilinschter Ereignisse und der Uber-
tragung von infektiésen Erregern auf den Empfanger sollte eine ausreichende Sicherheit aufweisen.



Art. 13 — Information des Patienten

1. Patienten, flr die eine Xenotransplantation vorgesehen ist, sollten angemessen und versténdlich
Uber Art, Ziele und allfélligen Nutzen, mégliche Risiken und Folgen des Eingriffs sowie Gber mdglicher-
weise damit verbundene Einschrankungen informiert werden.

2. Die Patienten sollten besonders auch auf die Einschrankungen der Nachbehandlungs- und Vor-
beugemassnahmen, die nach der Xenotransplantation notwendig werden kénnen, aufmerksam gemacht
werden. Solche Massnahmen sind gemass den Grundséatzen der Notwendigkeit und der Verhaltnismas-
sigkeit sowie der Umstande an die Einschatzung des durch jedes verwendete Verfahren geschaffenen
Risikos nach dem Stand der wissenschaftlichen und medizinischen Kenntnisse zum Zeitpunkt des Ein-
griffs anzupassen; dazu gehdrt insbesondere:

a. dass die Personendaten erfasst und in einem Register eingetragen werden;

b. dass das medizinische Team unter den Bedingungen von Artikel 14 Informationen Gber die Infek-
tionsrisiken und Uber die damit verbundenen Einschrénkungen abgibt;

C. dass es eine langfristige medizinische Betreuung mit wiederholten und archivierten Biopsien gibt;

a. dass jedes wichtige, nicht erklarbare Symptom und jede wichtige, nicht erklarbare Krankheit, die
nach der Xenotransplantation auftreten kdnnen, gemeldet werden;

e. dass ein Kontakt mit dem medizinischen Team aufrechterhalten wird;
f. dass bei sexuellen Aktivitdten Vorsichtsmassnahmen getroffen werden;
g. dass der Patient geméss Artikel 14 akzeptieren muss, dass ein medizinisches Team alle dem Pa-

tienten kiinftig nahestehenden Personen Uber die Infektionsrisiken und die damit verbundenen Einschran-
kungen informiert;

h. dass weitere Einschrankungen anwendbar sein kénnen, wenn sie durch die Umsténde erforder-
lich werden, insbesondere die Mdglichkeit der Isolation im Falle ansteckender oder bis dahin unbekannter
Krankheiten.

3. Gemass Artikel 21 sollten die Patienten dartber informiert werden, dass einige der oben erwahn-
ten Einschrankungen von Amts wegen angewendet werden kdnnen, wenn die Person sich ihrer Ausfih-
rung verweigert.

Art. 14 — Information der Angehdrigen des Patienten

Zum Schutz der Angehdrigen des Patienten und zur Vorbeugung von Risiken, die sie allenfalls fir die Be-
vélkerung darstellen, sollten die Angehdrigen des Patienten mit dem Einverstandnis des Patienten vom
medizinischen Team Uber die geplante Teilnahme des Patienten an einer Xenotransplantation sowie die
Infektionsrisiken und die Folgen dieses Eingriffs fir sie selbst informiert werden, insbesondere tber die
maglicherweise erforderlichen Einschrankungen.

Der Patient sollte ausserdem dafiir sorgen, dass ihm kiinftig nahestehende Personen diese Informationen
erhalten.

Art. 15 — Information der in die Xenotransplantation einbezogenen Berufsleute
Die in die Xenotransplantation einbezogenen Berufsleute sollten sich vollumfanglich Gber die Infektionsri-

siken sowie allfallige Folgen und Einschrankungen, die mit ihrer Teilnahme an der Xenotransplantation
einhergehen kdnnen, im Klaren sein.



Art. 16 — Einwillligung in die Xenotransplantation
1. Es sollte kein Xenotransplantationseingriff stattfinden, wenn der Patient nicht:

i. frei und in Kenntnis der Sache seine ausdriickliche, spezifische und schriftlich belegte
Einwilligung zum Eingriff und zu jeder notwendigen spezifischen Einschrankung gegeben hat;
und

i. dem medizinischen Team die nétigen Informationen beziiglich der ihm in dieser Zeit Na-
hestehenden gegeben und darin eingewilligt hat, dass die ihm jetzt und kiinftig Nahestehenden
gemass Artikel 14 informiert werden.

2. Bevor eine Xenotransplantation stattgefunden hat, sollte die Einwilligung zur Ausflihrung des
Eingriffs jederzeit frei zuriickgezogen werden kénnen.

Art. 17 — Zugang zu Beratung und Unterstiitzung

Die Patienten und die ihnen Nahestehenden sollten angemessen informiert werden und sowohl vor wie
auch nach der Xenotransplantation zu Beratung und Unterstlitzung durch Fachleute, die nicht zum Team
gehdren, Zugang haben. Information und Beratung sollten biomedizinische, ethische, psychologische und
soziale Aspekte der Xenotransplantation zum Thema haben.

Art. 18 — Anspruch auf Pflege

Die Ablehnung, an einer Xenotransplantation teilzunehmen, oder die Tatsache, dass die vorgangige Ein-
willigung zuriickgezogen wird, sollte keine negativen Auswirkungen auf den Anspruch des Patienten ha-
ben, zu gegebener Zeit jegliche andere geeignete Pflege zu erhalten. Andererseits sollte die Tatsache,
dass der Patient einer Xenotransplantation zustimmt, seinen Anspruch auf ein Allotransplantat, das wah-
rend seiner Wartezeit auf die Xenotransplantation verfligbar wird, nicht einschranken, wenn diese Lésung
medizinisch indiziert ist.

Art. 19 — Nicht einwilligungsfahige Patienten

1. Wourde die Xenotransplantation geméss Artikel 5 Abs. 2 fir andere als klinische Forschungs-
zwecke bewilligt, kann sie bei einer nicht einwilligungsfahigen Person nur vorgenommen werden, wenn
folgende Bedingungen erflllt sind:

- es gibt flr den Patienten keine therapeutische Alternative mit vergleichbarer Wirkung,

- auch mit Ricksicht auf die Einschrankungen und Bedingungen, die eine Person gemass Artikel
13 und 14 in Kauf nehmen oder mit denen sie rechnen muss, wird fiir den Patienten durch den Eingriff
ein direkter und bedeutender Vorteil erwartet, und

- der Vertreter oder eine Behdrde oder eine Person oder Instanz, die vom Gesetz bezeichnet wird,
hat — nachdem sie die unter Artikel 13 erwahnten Informationen erhalten hat — in den Eingriff und die Mit-
teilung der erforderlichen Information an die derzeitigen und kiinftigen Nahestehenden des Patienten ein-
gewilligt.

2. Nicht einwilligungsfahige Patienten sollten nicht an einer klinischen Xenotransplantationsfor-
schung gemaéss Artikel 5 Abs. 1 teilnehmen.

Ausnahmsweise kann ein nicht einwilligungsfahiger Patient an einer klinischen Xenotransplantationsfor-
schung teilnehmen, wenn die folgenden besonderen Bedingungen erflllt sind:

- es gibt anhand der vorgangigen klinischen Forschung gentigend Indikationen, dass die Xeno-
transplantation lebensrettend sein kénnte,



- man verflgt Gber kein anderes Mittel, um das Leben dieses Patienten zu retten,

- mit Ricksicht auf die Einschrankungen und Bedingungen, die die Person gemass Artikel 13 und
14 in Kauf nehmen oder mit denen sie rechnen muss, wird fir den Patienten durch den Eingriff ein direk-
ter und bedeutender Nutzen erwartet, und

- der Vertreter oder die Behorde oder eine Person oder Instanz, die vom Gesetz bezeichnet wird,
hat — nachdem sie die unter Artikel 13 erwahnten Informationen erhalten hat — in eine Teilnahme des Pa-
tienten an der klinischen Xenotransplantationsforschung und die Mitteilung der nétigen Informationen an
die heutigen und kiinftigen Nahestehenden des Patienten eingewilligt.

Art. 20 — Vertraulichkeit

Alle persénlichen Daten des Empféangers und gegebenenfalls der ihm Nahestehenden sollten vertraulich
behandelt werden.

Unbeschadet der Bestimmung von Artikel 8 sollten diese Daten unter Einhaltung der Vorschriften tber
das Berufsgeheimnis und den Schutz personenbezogener Daten gesammelt, verarbeitet und mitgeteilt
weden.

Art. 21 — Einschrankungen von Amts wegen

Weigern sich im Anschluss an die Xenotransplantation der Empfanger oder die ihm Nahestehenden, sich
den darauffolgenden Einschrankungen zu beugen, und wenn es fiir den Schutz der éffentlichen Gesund-
heit und gemass den Grundsatzen der Notwendigkeit und der Verhaltnisméassigkeit erforderlich ist, sollte
die 6ffentliche Hand einschreiten und geeignete Massnahmen treffen.

Wenn die Umstande es erfordern und gemass den Modalitaten, die das innerstaatliche Recht vorsieht,
kénnten diese Massnahmen die Registrierung, die Verpflichtung zur medizinischen Nachbehandlung und
die Entnahme von Proben umfassen.

V. Kapitel — Tierschutz
Art. 22 — Ubereinstimmung mit den Regelungen betreffend den Tierschutz

Jede Verwendung von Tieren fiir die Xenotransplantation sollte den Bestimmungen des Europé&ischen
Ubereinkommens zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Wir-
beltiere inklusive der Grundsatze von Anhang A und der Richtlinie des Rates 86/609/EWG zur Annédhe-
rung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zum Schutz der fiir Versuche und an-
dere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere inklusive Anhang Il entsprechen.

Diese Bestimmungen sollten auf die Spender- und Zuchttiere in den Aufzuchtzentren fir Spendertiere, in
den Raumen fiir den Aufenthalt vor der Transplantation, in den Zentren fiir die Gewebeentnahme sowie
wahrend des Transports angewendet werden.

Art. 23 — Aufzucht, Pflege, Verwendung und Bediirfnisse der Tiere

Die Aufzucht und Pflege aller Tiere, die fir die Xenotransplantation verwendet werden, sollten ihre phy-
siologischen, sozialen und Verhaltensbediirfnisse berlicksichtigen. Sie sollten so konzipiert sein, dass
das Wohlbefinden der Tiere sichergestellt ist, insbesondere wenn die Stammtiere wahrend langeren Pe-
rioden behalten werden. Leiden, Schmerzen, Angste und Zahl der verwendeten Tiere sollten auf das Mi-
nimum begrenzt werden.



Art. 24 — Verantwortlichkeit fiir Aufzucht und Pflege der Tiere

Die Verantwortlichkeiten bezliglich Aufzucht und Pflege der flir die Xenotransplantation verwendeten Tie-
re sollten zu jedem Zeitpunkt ihres Lebens klar definiert und schriftlich festgehalten werden. Ein fahiges,

geeignet ausgebildetes und zahlenmassig ausreichendes Personal sollte fir die Untersuchung und Pfle-

ge der Tiere zur Verflgung stehen.

Art. 25 — Chirurgische Geburt und Frithentwéhnung

Die Techniken der chirurgischen Geburt und der Friihentwéhnung mit Separation/Medikation sollten nur
angewendet werden, wenn keine andere Mdglichkeit daflr besteht, dass das Tier den fiir eine Xenotrans-
plantation notwendigen Gesundheitszustand aufweist.

Art. 26 — Transport der Tiere

Der Transport der flr die Xenotransplantation verwendeten Tiere sollte sich auf das Minimum beschran-
ken. Ist der Transport erforderlich, sollten geeignete Massnahmen beziiglich Versand, Empfang, Einge-
woéhnung und Quarantane ergriffen werden, um den Transportstress weitest gehend zu mildern. Die ver-
schiedenen nationalen und internationalen Rechtsvorschriften (insbesondere die Richtlinie 91/628/EWG ,
geéndert durch die Richtlinie 95/29/EWG der Européischen Union Gber den Schutz von Tieren beim
Transport und das (revidierte) Europaische Ubereinkommen Gber den Schutz von Tieren bei internatio-
nalen Transporten) sollten eingehalten werden.

Art. 27 — Tierorgan- und Tiergewebeentnahme

Die Organ-, Gewebe- und Zellentnahme flr die Xenotransplantation sollte unter Analgesie oder Anasthe-
sie erfolgen, wenn dies flr die Reduzierung auf das Minimum der Leiden, Schmerzen und Angste der
Tiere erforderlich ist.

Kdnnen die Folgen der Entnahme die Gesundheit und das spatere Wohlbefinden der Tiere einschranken,
mussen sie auf geeignete Art getbtet werden.

Eine zeitlich gestaffelte wiederholte Entnahme von festen Organen beim gleichen Tier sollte verboten
werden.

Art. 28 — Sammlung der Tierdaten

Es sollte ein detailliertes Register Uber Geburt, Herkunft, Verwendung und Tétung aller fir die Xenotrans-
plantation aufgezogenen oder dafiir verwendeten Tiere erstellt weden. Jedes ungewdhnliche oder unvor-
hergesehene Element oder Ereignis sollte darin vermerkt werden.

Art. 29 — Praklinische Forschung

Die Bestimmungen von Artikel 22 bis 28 sollten auch auf die in der préklinischen Forschung zur Unter-
stitzung der klinischen Xenotransplantationsforschung verwendeten Tiere angewendet werden.

VI. Kapitel — Bestimmungen Uber den ethischen, sozialen und psychologischen Anklang der Xeno-
transplantation

Art. 30 — Offentliche Debatte

Gemass den in Artikel 28 des Ubereinkommes iiber Menschenrechte und Biomedizin erw&hnten Grund-
séatzen sollten die Mitgliedstaaten aktive Massnahmen ergreifen, um dafiir sorgen, dass die mit der Xeno-
transplantion einhergehenden grundlegenden Fragen insbesondere unter dem Aspekt der medizinischen,
psychologischen, kulturellen, juristischen, sozialen und wirtschaftlichen Implikationen angemessen 6ffent-
lich diskutiert werden.



VII. Kapitel — Zusammenarbeit zwischen den Parteien
Art. 31 — Internationale Zusammenarbeit in der medizinischen Forschung

Die Mitgliedstaaten sollten Uber Verfahren und Abkommen Uber die internationale Aufsicht zusammenar-
beiten. Sie sollten zudem geeignete Massnahmen treffen, um die Koordination der Forschung tber Xeno-
transplantation zu erleichtern, um dadurch ihre Wirksamkeit und Sicherheit zu verbessern, unniitze Dop-
pelspurigkeitenzu vermeiden und das Leiden der verwendeten Tiere sowie ihre Zahl auf ein Minimum zu
reduzieren.

Art. 32 — Internationale Zusammenarbeit beziiglich 6ffentliche Gesundheit

Jeder Mitgliedstaat sollte unverziglich die nationalen Gesundheitsbehérden der anderen Mitgliedstaaten
und allféllige andere betroffene Staaten Uber jegliches mutmasslich mit der Xenotransplantation verbun-
dene Ereignis, insondere infektidser Art, das die 6ffentliche Gesundheit geféhrden kann, in Kenntnis set-
zen.

VII. Kapitel — Wiedergutmachung eines ungerechtfertigten Schadens

Art. 33 — Wiedergutmachung eines ungerechtfertigten Schadens

Wer ungerechtfertigt durch Xenotransplantation Schaden erleidet, hat Anspruch auf Wiedergutmachung ge-
mass gesetzlich festgelegter Voraussetzungen und Modalitaten.

IX. Kapitel — Berichte liber die Ausfiihrung der Empfehlung

Art. 34 — Ausfiihrung der Empfehlung

Jeder Mitgliedstaat muss auf Verlangen des Generalsekretars des Europarats tber die Art, wie die
Grundsatze dieser Empfehlung in die innerstaatliche Gesetzgebung und Praxis betreffend Xenotrans-

plantation integriert werden, Uber jegliche Xenotransplantationstatigkeit sowie jedes unerwiinschte Ereig-
nis im Sinne von Artikel 9 Auskunft geben.



