Bundesbeschluss 818.111

iiber die Kontrolle von Transplantaten'

vom 22. Mérz 1996 (Stand am 25. Oktober 2005)

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft,

gestiitzt auf die Artikel 31bis Absatz 2 und 69 der Bundesverfassung?,3
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom 1. Mérz 19954,

beschliesst:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 15 Zweck

Dieser Beschluss bezweckt den sicheren Umgang mit Transplantaten, insbesondere
zum Schutz von Spendern und Spenderinnen sowie Empfiangern und Empféngerin-
nen.

Art. 26

Art. 37 Begriffe
Im Sinne dieses Beschlusses gelten als:

a.  Transplantate: zur Ubertragung auf Menschen bestimmte Organe, Zellen
(einschliesslich Stammzellen) oder Gewebe menschlichen oder tierischen
Ursprungs, mit Ausnahme des menschlichen Blutes;

b. Umgang: jede Titigkeit mit Transplantaten, insbesondere die Entnahme, die
Herstellung, die Verarbeitung, die Ein- und die Ausfuhr, die Lagerung, die
Transplantation auf Patientinnen und Patienten, das Inverkehrbringen;

AS 1996 2296

1 Fassung gemiss Anhang Ziff. IT 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

2 [BS 1 3]. Den genannten Bestimmungen entsprechen heute die Art. 95 und 118 der BV
vom 18. April 1999 (SR 101).

3 Fassung gemiss Ziff. I des BG vom 8. Okt. 1999, in Kraft seit 1. Juli 2001
(AS 2001 1505 1507; BB1 1998 3645).

4 BBI1995 11 985

5 Fassung gemiss Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

6 Aufgehoben durch Anhang Ziff. IT 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000
(SR 812.21).

7 Fassung gemiss Anhang Ziff. Il 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).
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c.  Inverkehrbringen: die entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragung oder
Uberlassung mit Ausnahme der Transplantation auf Patientinnen und
Patienten.

Art. 3a8 Besondere Vorschriften fiir Stammzellen

Fir den Umgang mit Stammzellen sind zusétzlich zu den Vorschriften dieses
Beschlusses die Artikel 37, 39 Absitze 1, 2, 4 und 5 sowie 40 des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 20009 sinngeméss anwendbar.

Art. 410 Allgemeine Sorgfaltspflicht

Wer mit Transplantaten umgeht, muss alle nach dem Stand der Wissenschaft erfor-
derlichen Massnahmen treffen, damit die Gesundheit insbesondere der Personen,
welche Transplantate spenden oder empfangen, nicht gefdhrdet wird.

2. Kapitel: 1! ...

Art. 5-16

3. Kapitel: Umgang mit Transplantaten

Art. 17 Unentgeltlichkeit

I Es ist verboten, menschliche Transplantate gegen Entgelt in der Schweiz oder von
der Schweiz aus im Ausland in Verkehr zu bringen oder gegen Entgelt erworbene
menschliche Transplantate zu transplantieren.

2 Nicht als Entgelt gelten der Ersatz:

a. der Kosten fiir Entnahme, Transport, Aufbereitung, Aufbewahrung und
Transplantation;

b. des Aufwandes, welcher der spendenden Person unmittelbar entsteht.

Art. 1812 Melde- und Bewilligungspflicht fiir menschliche Transplantate

I' Wer menschliche Transplantate entnimmt, lagert, in Verkehr bringt oder trans-
plantiert, muss der zustindigen Bundesstelle Meldung erstatten.

8 Eingefiigt durch Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

9 SR 812.21

10 Fassung gemiss Anhang Ziff. Il 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

11 Aufgehoben durch Anhang Ziff. IT 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000
(SR 812.21).

12 Fassung gemiss Ziff. I des BG vom 8. Okt. 1999, in Kraft seit 1. Juli 2001
(AS 2001 1505 1507; BB1 1998 3645).
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2 Wer menschliche Transplantate ein- oder ausfiihrt oder von der Schweiz aus im
Ausland in Verkehr bringt, braucht eine Betriebsbewilligung der zustéindigen Bun-
desstelle.

Art. 18413 Tierische Transplantate

I Die Ubertragung von tierischen Transplantaten auf den Menschen bedarf einer
Bewilligung der zustindigen Bundesstelle.

2 Tierische Transplantate diirfen im Rahmen eines klinischen Versuchs auf den
Menschen iibertragen werden, wenn ein Infektionsrisiko fiir die Bevolkerung mit
hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen und ein therapeutischer Nutzen der Uber-
tragung erwartet werden kann.

3 Tierische Transplantate diirfen im Rahmen einer Standardbehandlung auf den
Menschen iibertragen werden, wenn nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
ein Infektionsrisiko fiir die Bevolkerung ausgeschlossen werden kann und der thera-
peutische Nutzen der Ubertragung auf Grund klinischer Versuche nachgewiesen ist.

Art. 1914 Testpflicht

Wer eine Titigkeit nach Artikel 18 oder 18a ausiibt, muss sich vergewissern, dass
das Transplantat oder die Person, die es gespendet hat, bezichungsweise das Tier,
dem es entnommen wurde, auf Krankheitserreger oder Hinweise auf solche getestet
worden ist.

Art. 20 Vorschriften des Bundesrates

I Der Bundesrat erldsst Vorschriften tiber den Umgang mit Transplantaten. Er legt
insbesondere fest:

a. die Pflichten der melde- oder bewilligungspflichtigen Person;

b.15 die Voraussetzungen fiir die Bewilligung (Art. 18 Abs. 2 sowie 18a) sowie
das Bewilligungsverfahren;

c. welche Krankheitserreger oder Hinweise auf solche von den Tests nach Arti-
kel 19 erfasst werden miissen;

d. in welchen Féllen Transplantate mit positivem Testergebnis transplantiert
werden diirfen.

2 Der Bundesrat kann Ausnahmen von der Unentgeltlichkeit (Art. 17), der Melde-
pflicht (Art. 18) und der Testpflicht (Art. 19) vorsehen.

13 Eingefiigt durch Ziff. I des BG vom 8. Okt. 1999, in Kraft seit 1. Juli 2001
(AS 2001 1505 1507; BB1 1998 3645).

14 Fassung gemiss Ziff. I des BG vom 8. Okt. 1999, in Kraft seit 1. Juli 2001
(AS 2001 1505 1507; BBI 1998 3645).

15 Fassung gemiss Ziff. I des BG vom 8. Okt. 1999, in Kraft seit 1. Juli 2001
(AS 2001 1505 1507; BB1 1998 3645).
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3 Der Bundesrat regelt die Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung
bei der Ubertragung von tierischen Transplantaten auf den Menschen. Er legt insbe-
sondere fest:

a. die Pflicht, die Empfangerin oder den Empfanger eines tierischen Transplan-
tats regelméssig medizinisch zu untersuchen;

b. die Pflicht, die zustdndigen Behorden bei einer Feststellung, die fiir den
Schutz der Gesundheit von Bedeutung sein konnte, sofort zu informieren;

c. die Pflicht, alle fiir den Schutz der Gesundheit bedeutsamen Angaben aufzu-
zeichnen und den zustindigen Behdrden auf Verlangen zur Verfiigung zu
stellen;

d. die Dauer der Aufbewahrung der aufgezeichneten Daten.!6

4 Der Bundesrat kann fiir Stammzellen eine Bewilligung fiir die Einzeleinfuhr vor-
schreiben.!”

Art. 20418 Ausserordentliche Schutzmassnahmen

Informiert eine Inhaberin oder ein Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 18a die
zustdndigen Behorden iiber eine Feststellung, die fiir den Schutz der Gesundheit der
Bevolkerung oder von Einzelpersonen von Bedeutung sein kdnnte, so ordnen diese
sofort alle erforderlichen Massnahmen an.

4. Kapitel: Vollzug
1. Abschnitt: Kontrolle, Beanstandung, Massnahmen

Art. 21 Vollzugsorgane

I Die zustindige Bundesstelle kontrolliert, ob die Vorschriften dieses Beschlusses
und die darauf abgestiitzten Verordnungen eingehalten werden.

2 Sie betreibt zu diesem Zweck ein Inspektorat.!®

3 Sie kann die Kantone oder Dritte zur Durchfithrung von Kontrollen beiziehen oder
sie damit beauftragen.

16 Eingefiigt durch Art. 1 des BG vom 21. Juni 2002, in Kraft seit 18. Okt. 2002
(AS 2002 3335; BB1 2002 4377 5516).

17" Urspriinglich Abs. 3. Eingefiigt durch Ziff. I des BG vom 8. Okt. 1999 (AS 2001 1505;
BBI 1998 3645). Fassung geméss Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom
15. Dez. 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2002 (SR 812.21).

18 Eingefiigt durch Ziff. I des BG vom 8. Okt. 1999, in Kraft seit 1. Juli 2001
(AS 2001 1505 1507; BBI 1998 3645).

19 Fassung gemiss Anhang Ziff. I 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).
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Art. 22 Inspektion und Probenerhebung

I Die Vollzugsorgane tiberpriifen Transplantate, Entnahme- und Herstellungsverfah-
ren, das Qualitétssicherungssystem sowie Rdume, Einrichtungen und Fahrzeuge.20
Die Kontrolle erfolgt in der Regel stichprobenweise.

2 Die Vollzugsorgane konnen unentgeltlich Proben erheben. Sie konnen die Zoll-
organe mit der Beschaffung von Probenmaterial beauftragen.

3 Die Vollzugsorgane konnen im Rahmen ihrer Aufgaben Grundstiicke, Betriebe,
Réume und Fahrzeuge betreten.

Art. 2321 Mitwirkungspflicht

Wer mit Transplantaten umgeht, muss den Vollzugsorganen bei der Wahrnehmung
ihrer Aufgaben unentgeltlich behilflich sein und die erforderlichen Auskiinfte ertei-
len sowie Einblick in Unterlagen gewéhren.

Art. 2422 Beanstandung

Entsprechen Transplantate, Entnahme- und Herstellungsverfahren, das Qualitéts-
sicherungssystem sowie Raume, Einrichtungen und Fahrzeuge nicht den Vorschrif-
ten dieses Beschlusses, so werden sie von den Vollzugsorganen beanstandet.

Art. 25 Massnahmen

I Die zustindige Bundesstelle ordnet die erforderlichen Massnahmen an; sie ent-
scheidet insbesondere, ob die beanstandeten Transplantate:23

a. mit Auflagen verwendet werden diirfen;
b.  durch die Betroffenen beseitigt werden miissen; oder
c. auf Kosten der Betroffenen eingezogen und beseitigt werden.

2Die zustindige Bundesstelle kann Entnahme- und Herstellungsverfahren, die
Beniitzung von Rédumen, Einrichtungen oder Fahrzeugen dauernd oder fiir eine
bestimmte Zeit verbieten.24

3 Gefdhrden die Verhiltnisse in einem Betrieb die 6ffentliche Gesundheit unmittel-
bar und in erheblichem Masse, so kann die zustindige Bundesstelle den Betrieb
sofort schliessen.

20 Fassung gemiss Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

21 Fassung gemiss Anhang Ziff. Il 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

22 Fassung gemiss Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

23 Fassung gemiss Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

24 Fassung gemiss Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).
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Art. 2625 Vorsorgliche Massnahmen

I Die zustidndige Bundesstelle beschlagnahmt beanstandete Transplantate, wenn dies
fiir den Schutz der Gesundheit erforderlich ist.

2 Sie kann beanstandete Transplantate auch im Falle eines begriindeten Verdachts
beschlagnahmen.

3 Sie ordnet die amtliche Verwahrung der beschlagnahmten Transplantate an, wenn
besondere Risiken es als notwendig erscheinen lassen.

Art. 27 Schweigepflicht

Alle mit dem Vollzug dieses Beschlusses beauftragten Personen unterstehen der
Schweigepflicht.

2. Abschnitt: Zusammenarbeit

Art. 2826 Information der Kantone

Die zustindige Bundesstelle informiert die Kantone iiber alle wichtigen Massnah-
men, insbesondere iiber Massnahmen, die sie nach den Artikeln 25 und 26 getroffen
hat.

Art. 2927 Internationale Zusammenarbeit

I Die zustdndige Bundesstelle kann die zustdndigen Behorden des Bestimmungslan-
des iiber die Ausfuhr von Transplantaten informieren.

2 Verlangt ein anderer Staat fiir die Einfuhr von Transplantaten eine Bestétigung des
Ausfuhrstaates, dass die einschldgigen Vorschriften erfiillt sind, so kann die zustin-
dige Bundesstelle solche Bestitigungen ausstellen.

3. Abschnitt: Gebiihren

Art. 30

I Gebiihren werden erhoben fiir:
a. die Erteilung und den Entzug von Bewilligungen;
b. die Durchfiihrung von Kontrollen;

c. die Anordnung und die Durchfiihrung von Massnahmen.

25 Fassung gemiss Anhang Ziff. Il 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

26 Fassung gemiss Anhang Ziff. I 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

27 Fassung gemiss Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).
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2 Der Bundesrat erlésst einen Gebiihrenrahmen. Die zustindige Bundesstelle legt die
Gebiihren im einzelnen fest.

4. Abschnitt: Verfahren und Rechtsschutz

Art. 31

Verfahren und Rechtsschutz richten sich nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz
vom 20. Dezember 196828 und nach dem Bundesrechtspflegegesetz vom 16. De-
zember 194329,

5. Kapitel: Strafbestimmungen

Art. 32 Vergehen

I Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem Strafgesetzbuch30 vorliegt,
wird mit Geféngnis oder Busse bis 200 000 Franken bestraft, wer vorsétzlich:

a.31 mit Transplantaten umgeht und dabei die Massnahmen unterlésst, die erforder-
lich sind, um die Gesundheit der betroffenen Personen nicht zu gefahrden;

b.32 beim Umgang mit Transplantaten diese nicht auf die vom Bundesrat
bezeichneten Krankheitserreger hin testet;

c. menschliche Transplantate gegen Entgelt in der Schweiz oder von der
Schweiz aus im Ausland in Verkehr bringt oder gegen Entgelt erworbene
menschliche Transplantate transplantiert.

2 Handelt der Tater oder die Taterin gewerbsméssig oder aus Gewinnsucht, so ist die
Strafe Geféngnis bis zu fiinf Jahren und Busse bis 200 000 Franken.

3 Handelt der Téter oder die Taterin fahrlédssig, so ist die Strafe Gefangnis bis zu
sechs Monaten oder Busse bis 100 000 Franken.

Art. 33 Ubertretungen

I Sofern kein Vergehen nach Artikel 32 vorliegt, wird mit Haft oder Busse bis
50 000 Franken bestraft, wer vorsétzlich oder fahrléssig:

a.33 bewilligungspflichtige Handlungen ohne Bewilligung vornimmt oder an eine
Bewilligung gekniipfte Auflagen nicht erfiillt (Art. 18 Abs. 2 und 18a);

28 SR 172.021

29 SR 173.110

30 SR311.0

31 Fassung gemiss Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

32 Fassung gemiss Anhang Ziff. Il 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).

33 Fassung gemiss Art. 1 des BG vom 21. Juni 2002, in Kraft seit 18. Okt. 2002
(AS 2002 3335; BB12002 4377 5516).
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b.—d. .34
die Meldepflicht nach Artikel 18 missachtet;

seine Mitwirkungspflicht (Art. 23) oder seine Schweigepflicht (Art. 27) ver-
letzt;

g. gegen eine Ausfilhrungsvorschrift, deren Ubertretung vom Bundesrat fiir
strafbar erkldrt wird, oder gegen eine unter Hinweis auf die Strafdrohung
dieses Artikels an ihn gerichtete Verfiigung verstosst.

2 Versuch und Gehilfenschaft sind strafbar.
3 Eine Ubertretung und die Strafe fiir eine Ubertretung verjihren in fiinf Jahren.

4 In besonders leichten Fillen kann auf Strafanzeige, Strafverfolgung und Bestrafung
verzichtet werden.

Art. 34 Verwaltungsstrafrecht

Die Artikel 6, 7 (Widerhandlung in Geschéftsbetrieben) und 15 (Urkunden-
falschung, Erschleichen einer falschen Beurkundung) des Bundesgesetzes iiber das
Verwaltungsstrafrecht vom 22. Mirz 197435 gelten auch fiir kantonale Behorden.

Art. 35 Zustindigkeit

Die Verfolgung und die Beurteilung stratbarer Handlungen sind Sache der Kantone.

6. Kapitel: Schlussbestimmungen
Art. 363¢

Art. 37 Referendum, Inkrafttreten und Geltungsdauer

I Dieser Beschluss ist allgemeinverbindlich; er untersteht dem fakultativen Referen-
dum.

2 Der Bundesrat bestimmt das Inkrafttreten.

3 Dieser Beschluss gilt bis zum Inkrafttreten eines Transplantationsgesetzes, langs-
tens jedoch bis zum 31. Dezember 2005.37

34 Aufgehoben durch Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000
(SR 812.21).

35 SR 313.0

36 Aufgehoben durch Anhang Ziff. I 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000
(SR 812.21).

37 Fassung gemiss Anhang Ziff. II 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (SR 812.21).
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4 Die Geltungsdauer dieses Bundesbeschlusses wird bis zum Inkrafttreten des Trans-
plantationsgesetzes vom 8. Oktober 200438, langstens jedoch bis zum 31. Dezember
2007 verldngert.39

Datum des Inkrafttretens: 1. August 199640

38 SR 810.21; BB1 2004 5453

39 Eingefiigt durch Ziff. I des BG vom 17. Juni 2005 iiber die Verlédngerung des
Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle von Transplantaten, in Kraft seit 1. Jan. 2006
(AS 2005 4779; BBI 2004 6685).

40 BRB vom 26. Juni 1996 (AS 1996 2305)
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Anhang*!

41 Aufgehoben durch Anhang Ziff. Il 7 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dez. 2000
(SR 812.21).



