Bundesgesetz Entwurf
Uber die Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen

(Transplantationsgesetz)

vom

Die Bundesversammlung der Schwei zerischen Eidgenossenschaft,
gestiitzt auf Artikel 119a Absdtze 1 und 2 der Bundesverfassung?,

nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom 12. September 20012,
beschliesst:

1. Kapitel:  Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck

Dieses Gesetz soll bei der Anwendung der Transplantationsmedizin beim Menschen
den missbréauchlichen Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen verhindern und
die Menschenwiirde, die Personlichkeit und die Gesundheit schiitzen.

Art. 2 Geltungsbereich

1 Dieses Gesetz gilt fir den Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen mensch-
lichen oder tierischen Ursprungs sowie daraus hergestellten Produkten (Transplan-
tatprodukte), die zur Transplantation auf den Menschen bestimmt sind.

2 Esgilt nicht fir den Umgang mit:
a.  kinstlichen oder devitalisierten Organen, Geweben und Zdllen;
b. Blut, ausgenommen Blut-Stammzellen;
c. Blutprodukten;
d.

Keimzellen, imprégnierten Eizellen und Embryonen im Rahmen der medi-
zinisch unterstiitzten Fortpflanzung beim Menschen.

3Fur den Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen zur autogenen Trans-
plantation ist nur Artikel 35 anwendbar. Der Bundesrat kann dariiber hinaus fir Or-
gane, Gewebe oder Zellen zur autogenen Transplantation, die vor der Ubertragung
aufbereitet werden, Vorschriften zur Qualitét und Sicherheit erlassen.

1 SrR101
2 BBI 200229

2001-0918 247



Transplantationsgesetz

Art. 3 Begriffe
Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

a  Organe: ale Teile des Korpers, deren Zellen und Gewebe zusammen eine
Einheit mit bestimmter Funktion bilden. Den Organen gleichgestellt sind
Organteile, die in ihrer Funktion einem Organ gleich kommen sowie aus
verschiedenen Geweben zusammengesetzte Korperteile, die eine bestimmte
Funktion haben.

b. Gewebe: strukturierte Zellverbande, zusammengesetzt aus gleichen oder ver-
schiedenen Zellen, die im Kérper eine gemeinsame Funktion besitzen.

c. Zdlen: einzelne Zellen, unstrukturierte Zellmassen sowie Zellsuspensionen,
die ausschliesslich aus gleichen Zellen bestehen.

d. Transplantatprodukte: aus menschlichen oder tierischen Organen, Geweben
oder Zellen hergestellte Produkte, die oder deren Herstellungsverfahren
standardisierbar sind.

Art. 4 Allgemeine Sorgfaltspflicht

Wer mit Organen, Geweben oder Zellen oder mit Transplantatprodukten umgeht,
muss alle Massnahmen treffen, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
erforderlich sind, damit die Gesundheit von Menschen nicht geféhrdet wird.

Art.5 Entnahme zu anderen Zwecken al's der Transplantation

Sind Organe, Gewebe oder Zellen zu anderen Zwecken als der Transplantation ent-
nommen worden, so dirfen sie nur transplantiert oder zur Herstellung von Trans-
plantatprodukten verwendet werden, wenn die Vorschriften Gber die Information
und Zustimmung nach den Artikeln 8, 12 Buchstabe b, 13 Absatz 2 Buchstaben e
und f sowie 38 Absatz 2 eingehalten worden sind.

2.Kapitel:  Menschliche Organe, Gewebe und Zellen
1. Abschnitt: Unentgeltlichkeit und Handelsver bot

Art. 6 Unentgeltlichkeit der Spende

1 Esist verboten, fir die Spende von menschlichen Organen, Geweben oder Zellen
einen finanziellen Gewinn oder einen anderen Vorteil zu gewdhren oder entgegen-
zunehmen.

2 Nicht asfinanzieller Gewinn oder anderer Vorteil gilt der Ersatz:

a  des Einkommensausfalls und des Aufwandes, welcher der spendenden Per-
son unmittelbar entsteht;

b. von Schéden, welche die spendende Person durch die Entnahme von Orga
nen, Geweben oder Zellen erleidet.
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Art. 7 Verbot des Handels
1 Esist verboten:

a. mit menschlichen Organen, Geweben oder Zellen in der Schweiz oder von
der Schweiz ausim Ausland zu handeln;

b. menschliche Organe, Gewebe oder Zellen, die mit Geld oder durch Gewéh-
rung von Vorteilen erworben worden sind, zu entnehmen oder zu transplan-
tieren.

2 Das Verbot gilt nicht fir:

a den Ersatz von Aufwendungen, die im Hinblick auf eine Transplantation
anfalen, namentlich die Kosten fir Entnahme, Transport, Aufbereitung,
Aufbewahrung und Transplantation;

b. Transplantatprodukte nach Artikel 47.

2. Abschnitt:
Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bel ver storbenen
Personen

Art. 8 Voraussetzungen der Entnahme

1 Organe, Gewebe oder Zellen dirfen einer verstorbenen Person enthommen wer-
den, wenn:

a. sievor ihrem Tod einer Entnahme zugestimmt hat;
b. der Tod festgestellt worden ist.

2 Liegt keine dokumentierte Zustimmung oder Ablehnung der verstorbenen Person
vor, so sind ihre néchsten Angehdrigen anzufragen, ob ihnen eine Erklérung zur
Spende bekannt ist.

3 Ist den néachsten Angehdrigen eine solche Erklérung nicht bekannt, so kdnnen Or-
gane, Gewebe oder Zellen entnommen werden, wenn die néchsten Angehdrigen ei-
ner Entnahme zustimmen. Die néchsten Angehérigen haben bei ihrer Entscheidung
den mutmasslichen Willen der verstorbenen Person zu beachten.

4 Sind keine néchsten Angehoérigen vorhanden oder erreichbar, so ist die Entnahme
unzulssig.

5 Der Wille der verstorbenen Person hat Vorrang vor demjenigen der néchsten An-
gehdrigen.

6 Hat die verstorbene Person den Entscheid Uber eine Entnahme von Organen, Ge-
weben oder Zellen nachweishar einer Person ihres Vertrauens Ubertragen, so tritt
diese an die Stelle der ndchsten Angehérigen.

7 Eine Erklérung zur Spende kann abgeben, wer das 16. Lebensjahr vollendet hat.
8 Der Bundesrat umschreibt den Kreis der néchsten Angehdrigen.
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Art. 9 Todeskriterium und Feststellung des Todes

1Der Mensch ist tot, wenn die Funktionen seines Hirns einschliesslich des Hirn-
stammsirreversibel ausgefallen sind.

2 Der Bundesrat erlésst Vorschriften Uber die Feststellung des Todes. Er legt insbe-
sondere fest:

a. welche klinischen Zeichen vorliegen miissen, damit auf den irreversiblen
Ausfal der Funktionen von Hirn und Hirnstamm geschl ossen werden darf;

b. die Anforderungen an die Arztinnen oder Arzte, die den Tod feststellen.

Art. 10 V orbereitende medi zinische M assnahmen

1 Medizinische Massnahmen, die ausschliesslich der Erhaltung von Organen, Gewe-
ben oder Zellen dienen, diirfen vor dem Tod der spendenden Person nur vorgenom-
men werden, wenn diese umfassend informiert worden ist und frei zugestimmt hat.

2 Solche Massnahmen sind verboten, wenn sie:
a  den Tod der Patientin oder des Patienten beschleunigen;

b. dazu fuhren kénnen, dass die Spenderin oder der Spender in einen dauern-
den vegetativen Zustand gerét.

3 Liegt keine Erklarung zur Spende vor, so dirfen medizinische Massnahmen nach
dem Tod der Peatientin oder des Patienten bis zum Entscheid der néchsten Angehéri-
gen durchgefiihrt werden. Der Bundesrat legt fest, wie lange solche Massnahmen
l&ngstens durchgefiihrt werden dirfen.

Art. 11 Unabhangigkeit der beteiligten Personen
1 Arztinnen oder Arzte, die den Tod eines Menschen feststellen, diirfen:

a. weder an der Entnahme noch an der Transplantation von Organen, Geweben
oder Zellen mitwirken;

b. nicht den Weisungen einer &rztlichen Fachperson unterstehen, die an sol-
chen Massnahmen beteiligt ist.

2 Arztinnen oder Arzte, die Organe, Gewebe oder Zellen entnehmen oder transplan-
tieren sowie das daran beteiligte medizinische Personal, diirfen Personen, welche die
sterbende Person betreuen oder den Tod feststellen, nicht unter Zeitdruck setzen
oder anderweitig zu beeinflussen versuchen.
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3. Abschnitt:
Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen bei lebenden Personen

Art. 12

Voraussetzungen der Entnahme

Organe, Gewebe oder Zellen dirfen einer lebenden Person entnommen werden,

wenn:
a

b.
C.
d

Art. 13

sie urteilsfahig und mindig ist;
sie umfassend informiert worden ist und frei und schriftlich zugestimmt hat;
fur ihr Leben oder ihre Gesundheit kein ernsthaftes Risiko besteht;

die Empfangerin oder der Empfanger mit keiner anderen therapeutischen
Methode von verglei chbarem Nutzen behandelt werden kann.

Schutz urteilsunféhiger oder unmiindiger Personen

1 Urteilsunfahigen oder unmiindigen Personen dirfen keine Organe, Gewebe oder
Zéellen entnommen werden.

2 Ausnahmen sind zuléssig fir die Entnahme regenerierbarer Gewebe oder Zellen,

wenn:
a
b.

g

h.

die Voraussetzungen nach Artikel 12 Buchstaben ¢ und d erfullt sind;

eine geeignete urteilsfahige und miindige spendende Person nicht zur Verfi-
gung steht;

die empfangende Person ein Elternteil, ein Kind oder ein Geschwister der
spendenden Person ist;

die Spende geeignet ist, das Leben der Empfangerin oder des Empféngers zu
retten;

der gesetzliche Vertreter umfassend informiert worden ist und frei und
schriftlich zugestimmt hat;

die urteilsfahige, aber unmindige spendende Person umfassend informiert
worden ist und frei und schriftlich zugestimmt hat;

keine Anzeichen vorhanden sind, die erkennen lassen, dass sich die urteils-
unféhige Person einer Entnahme widersetzen wurde;

eine unabhangige Instanz zugestimmt hat.

3 Eine urteilsunfahige Person ist soweit wie mdglich in das Informations- und
Zustimmungsverfahren einzubeziehen.

4 Die Kantone bezeichnen die unabhangige Instanz nach Absatz 2 Buchstabe h und
regeln das Verfahren.
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Art. 14 Vorschriften des Bundesrates

1 Der Bundesrat regelt die Entschadigung durch die Sozialversicherungen fir den
Erwerbsausfall der Spenderin oder des Spenders im Zusammenhang mit der Ent-
nahme von Organen, Geweben oder Zellen.

2 Der Bundesrat umschreibt die Anforderungen an die Information nach Artikel 12
Buchstabe b und Artikel 13 Absatz 2 Buchstaben e und f.

3 Er kann festlegen, welche anderen therapeutischen Methoden fir die Empfange-
rinnen oder Empfanger keinen vergleichbaren Nutzen haben.

4. Abschnitt: Zuteilung von Organen

Art. 15 Geltungsbereich

1 Dieser Abschnitt gilt fur die Zuteilung von Organen, welche die Spenderin oder
der Spender nicht einer bestimmten Person zukommen lassen will.

2 Der Bundesrat:
a legt fest, welche Organe nach diesem Abschnitt zuzuteilen sind;

b. kann diesen Abschnitt auch auf die Zuteilung von Geweben und Zellen an-
wendbar erkléren.

Art. 16 Nichtdiskriminierung
1 Bei der Zuteilung eines Organs darf niemand diskriminiert werden.

2 Audénderinnen und Auslander sind bei der Zuteilung gleich zu behandeln wie
Schweizerinnen und Schweizer. Bel Audéanderinnen und Ausladndern, die nicht in
der Schweiz wohnhaft sind, kann auf eine Zuteilung nur verzichtet werden, wenn
eine Transplantation nicht unmittelbar nétig ist, um das Leben zu erhalten.

Art. 17 Massgebende Kriterien

1 Fr die Zuteilung dirfen nur die folgenden Kriterien berticksichtigt werden:
a.  diemedizinische Dringlichkeit einer Transplantation;
b. der medizinische Nutzen einer Transplantation;
c. dieWartezeit.

2Bei der Zuteilung ist anzustreben, dass Patientinnen und Patienten, die aufgrund
ihrer physiologischen Eigenschaften mit sehr langen Wartezeiten rechnen miissen,
mit gleicher Wahrscheinlichkeit ein Organ zugeteilt erhalten wie Patientinnen und
Patienten ohne diese Eigenschaften.

3 Der Bundesrat legt fest, in welcher Reihenfolge diese Kriterien anzuwenden sind
oder gewichtet sie.
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Art. 18 Nationale Zuteilungsstelle
1 Der Bund schafft eine Nationale Zuteilungsstelle.
2 Die Nationale Zuteilungsstelle:

a  fihrt eine Liste der Personen, die auf die Transplantation eines Organs war-
ten (Wartdliste);

b. teilt die verfliigbaren Organe nach Rucksprache mit den Transplantations-
zentren den Empféangerinnen und Empfangern zu;

c. organisiert und koordiniert auf nationaler Ebene alle mit der Zuteilung
zusammenhangenden Tétigkeiten;

d. arbeitet mit auslandischen Zuteilungsorgani sationen zusammen.

3 Die Nationae Zuteilungsstelle flhrt Uber jeden Entscheid Unterlagen und bewahrt
diese 10 Jahre auf.

4 Der Bundesrat regelt das Zuteilungsverfahren.

Art. 19 Meldung von Patientinnen und Patienten

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt muss Patientinnen und Patien-
ten, bei denen eine Transplantation medizinisch indiziert ist, mit deren schriftlicher
Einwilligung unverziiglich einem Transplantationszentrum melden. Die Meldung
muss auch dann erfolgen, wenn eine Ersatztherapie durchgefihrt wird.

Art. 20 Warteliste

1 Die Transplantationszentren entscheiden, wer in die Warteliste aufzunehmen oder
daraus zu streichen ist. Sie dirfen dabel nur medizinische Griinde beriicksichtigen.
Artikel 16 Absatz 1 gilt sinngemass.

2 Sje teilen ihre Entscheide zusammen mit den erforderlichen Daten der Nationalen
Zuteilungsstelle mit.

3 Der Bundesrat umschreibt naher:
a.  die medizinischen Griinde nach Absatz 1;
b. dieerforderlichen Daten nach Absatz 2.

Art. 21 Meldung von Spenderinnen und Spendern

1Die Spitéler und Transplantationszentren melden der Nationalen Zuteilungsstelle
zusammen mit den erforderlichen Daten alle Personen, bel denen die Voraussetzun-
gen fur eine Organentnahme erflllt sind. Der Bundesrat umschreibt die erforderli-
chen Daten n&her.

2 Verzichtet die Spenderin oder der Spender darauf, eine Empfangerin oder einen
Empfanger zu bezeichnen, so ist auch die behandelnde Arztin oder der behandelnde
Arzt zur Meldung verpflichtet.
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Art. 22 Internationaler Organaustausch

1Kann in der Schweiz fir ein Organ keine Empfangerin oder kein Empfanger ge-
funden werden, so bietet die Nationale Zuteilungsstelle das Organ einer ausléndi-
schen Zuteilungsorganisation an. Vorbehalten bleibt der Austausch eines Organsim
Rahmen internationaler Programme fir Patientinnen und Patienten nach Artikel 17
Absatz 2.

2 Organangebote aus dem Ausland dirfen nur von der Nationalen Zuteilungsstelle
angenommen werden.

3 Die Nationale Zuteilungsstelle kann mit auslandischen Zuteilungsorganisationen
Vereinbarungen (iber den gegenseitigen Organaustausch abschliessen.

5. Abschnitt: Entnahme, Lagerung, Ein- und Ausfuhr, Aufbereitung

Art. 23 Meldepflicht fir Entnahme

1 Wer Menschen Organe, Gewebe oder Zellen entnimmt, muss dies der zustandigen
Bundesstelle melden.

2 Der Bundesrat legt den Inhalt der Meldung sowie die Pflichten der meldepflichti-
gen Personen fest.

Art. 24 Bewilligungspflicht flr Lagerung sowie Ein- und Ausfuhr
1 Eine Bewilligung der zusténdigen Bundesstelle braucht, wer:
a  Gewebe oder Zellen lagert;

b. Organe, die nicht nach dem 4. Abschnitt zugeteilt werden, sowie Gewebe
oder Zellen ein- oder ausfuhrt.

2 Die Einlagerung in ein Zolllager gilt as Einfuhr.
3 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a die eforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfillt
sind;
b. en geeignetes Qualitdtssicherungssystem vorhanden ist.

4 Der Bundesrat regelt die Voraussetzungen fir die Bewilligung sowie das Bewilli-
gungsverfahren und legt die Pflichten der bewilligungspflichtigen Personen fest.

Art. 25 Aufbereitung

Der Bundesrat kann Vorschriften fur die Aufbereitung der Organe, Gewebe oder
Zéllen erlassen. Er berticksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und
Normen.
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6. Abschnitt: Transplantation

Art. 26 Bewilligungspflicht

1 Organe durfen nur in Transplantationszentren transplantiert werden, die dafir Gber
eine Bewilligung der zusténdigen Bundesstelle verfligen.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfullt
sind;
b. ein geeignetes Qualitatssicherungssystem vorhanden ist;
c. dieQualitét der Transplantationen gesichert ist.

3 Die Transplantationszentren miissen die Ergebnisse der Transplantationen nach
einheitlichen Kriterien aufzeichnen, auswerten und regel méssig veroffentlichen.

4 Der Bundesrat kann die Ubertragung von Geweben oder Zellen von einer Bewilli-
gung der zusténdigen Bundesstelle abhangig machen.

Art. 27 Beschrankung der Anzahl Transplantationszentren

Der Bundesrat kann die Anzahl Transplantationszentren in Absprache mit den
Kantonen sowie unter Beriicksichtigung der Entwicklung im Bereich der Trans-
plantationsmedizin beschranken.

Art. 28 Meldepflicht

1 Wer Gewebe oder Zellen transplantiert, muss dies der zustdndigen Bundesstelle
mel den.

2 Der Bundesrat legt den Inhalt der Meldung sowie die Pflichten der meldepflichti-
gen Personen fest.

7. Abschnitt: Sorgfaltspflichten

Art. 29 Ausschluss von der Spende

Personen, denen tierische Organe, Gewebe oder Zellen oder daraus hergestellte
Transplantatprodukte transplantiert wurden, sowie ihre Kontaktpersonen sind von
der Spende auszuschliessen.

Art. 30 Testpflicht

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen entnimmt oder transplantiert, muss sich verge-
wissern, dass diese auf Krankheitserreger oder Hinweise auf solche getestet worden
sind.
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2 Der Bundesrat legt insbesondere fest:

a auf welche Krankheitserreger oder Hinweise auf solche getestet werden
muss;

welche Tests verwendet werden durfen;

in welchen Féllen Organe, Gewebe oder Zellen trotz reaktivem Testergebnis
transplantiert werden dirfen.

3 Er kann Ausnahmen von der Testpflicht vorsehen, wenn anderweitig sichergestellt
werden kann, dass eine Infektion mit Krankheitserregern ausgeschlossen ist.

Art. 31 Entfernung und Inaktivierung von Krankheitserregern

Der Bundesrat kann vorsehen, dass Verfahren zur Entfernung oder Inaktivierung
von Krankheitserregern erst angewendet werden diirfen, wenn die zustandige Bun-
desstelle sie zugelassen hat.

Art. 32 Kennzeichnungspflicht

Organe, Gewebe oder Zellen sowie die zugehdrigen Proben missen so gekenn-
zeichnet sein, dass sie einwandfrel identifiziert werden kdnnen.

Art. 33 Aufzeichnungspflicht und Riickverfolgbarkeit
1 Wer mit Organen, Geweben und Zellen umgeht, muss:
a  alefir den Schutz der Gesundheit bedeutsamen V orgéange aufzei chnen;

b. diese Aufzeichnungen so fiihren, dass die Daten bis zur spendenden und zur
empfangenden Person zuriickverfolgt werden kdnnen.

2 Bel jeder Entnahme und jeder Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen
sind inshesondere Name, Vorname und Geburtsdatum der Spenderin oder des Spen-
ders sowie der Empféngerin oder des Empféangers aufzuzeichnen.

Art. 34 Aufbewahrungspflicht

1 Die Aufzeichnungen nach Artikel 33 und alle wichtigen Unterlagen sind wéhrend
20 Jahren aufzubewahren.

2 Endet die Geschéftstétigkeit vor Ablauf dieser Frist, so ist die gesamte Dokumen-
tation sicher aufzubewahren oder, falls dies nicht méglich ist, der zustdndigen Bun-
desstelle zu Ubergeben.
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8. Abschnitt: Klinische Versuche

Art. 35

1 Klinische Versuche der Transplantation menschlicher Organe, Gewebe oder Zel-
len, die nicht nach Artikel 37 einer Bewilligung bedirfen, sind der zusténdigen
Bundesstelle vor der Durchfiihrung zu melden.

2Die zustandige Bundesstelle kann einen klinischen Versuch untersagen oder
dessen Durchfiihrung mit Auflagen und Bedingungen verknupfen, sofern die
V oraussetzungen nach diesem Gesetz nicht erfiillt sind. Sie kann klinische Versuche
jederzeit inspizieren.

3 Der Bundesrat kann fur bestimmte klinische Versuche, wie Versuche mit gentech-
nisch veranderten Organen, Geweben oder Zellen, anstelle der Meldepflicht eine
Bewilligungspflicht einfuhren.

4 Der Abschluss oder der Abbruch eines klinischen Versuchs ist der zusténdigen
Bundesstelle zu melden.

5 Fur klinische Versuche sind zudem die Artikel 53-57 des Bundesgesetzes vom
15. Dezember 20003 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz)
sinngemass anwendbar.

9. Abschnitt:
Umgang mit embryonalen oder fotalen menschlichen Geweben
oder Zellen

Art. 36 Grundsatz und Verbote

1 Zeitpunkt und Methode eines Schwangerschaftsabbruchs miissen unabhéngig von
einer spéteren Transplantation embryonaler oder fétaler menschlicher Gewebe oder
Zellen gewahlt werden.

2 Esist verboten:

a. menschliche Embryonen oder Féten als Ganzes kiinstlich am Leben zu
erhalten, um ihnen Gewebe oder Zellen zu Transplantationszwecken zu
entnehmen;

b. embryonale oder fétale Gewebe oder Zellen einer Person zu transplantieren,
die von der Spenderin dafiir bezeichnet worden it;

c. embryonae oder fotale Gewebe oder Zellen von urteilsunféhigen Frauen zu
Transplantationszwecken zu verwenden.

Art. 37 Bewilligungspflicht
1 Wer embryonale oder fétale menschliche Gewebe oder Zellen auf den Menschen
transplantieren will, braucht eine Bewilligung der zusténdigen Bundesstelle.

3 SR812.21; AS2001 2790
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2 Die Bewilligung fir einen klinischen Versuch wird erteilt, wenn:
a  entherapeutischer Nutzen erwartet werden kann;
b. d_i ed erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfillt
sind;
c. ein geeignetes Qualitatssicherungssystem vorhanden ist.
3 Die Bewilligung fir eine Standardbehandlung wird erteilt, wenn:
a.  eintherapeutischer Nutzen nachgewiesen ist;

b. die Empfangerin oder der Empfanger mit keiner anderen therapeutischen
Methode von vergleichbarem Nutzen behandelt werden kann;

c. dieVoraussetzungen nach Absatz 2 Buchstaben b und c erfillt sind.

Art. 38 Information und Zustimmung der Spenderin

1Eine Frau darf fir eine Verwendung embryonaler oder fotaler menschlicher
Gewebe oder Zellen zu Transplantationszwecken erst angefragt werden, nachdem
ihr Entscheid zum Schwangerschaftsabbruch feststeht.

2 Embryonale oder fétale menschliche Gewebe oder Zellen dirfen nur transplantiert
werden, wenn die Spenderin umfassend informiert worden ist und der vorgesehenen
Verwendung frei und schriftlich zugestimmt hat.

Art. 39 Unabhangigkeit der beteiligten Personen

Die an der Transplantation beteiligten Personen diirfen das medizinische Personal,
das den Schwangerschaftsabbruch vornimmt, nicht beeinflussen. Sie dirfen beim
Schwangerschaftsabbruch nicht mitwirken und gegentiber den daran beteiligten Per-
sonen keine Weisungsbefugnis haben.

Art. 40 Vorschriften des Bundesrates
Der Bundesrat legt fest:
a.  die Anforderungen an die Information nach Artikel 38;
b. die Pflichten der bewilligungspflichtigen Personen;
c. dieVoraussetzungen fir die Bewilligung sowie das Bewilligungsverfahren.

3. Kapitel:  Tierische Organe, Gewebe und Zellen

Art. 41 Bewilligungspflicht

1 Wer tierische Organe, Gewebe oder Zellen oder daraus hergestellte Transplantat-
produkte auf den Menschen Ubertragen will, bedarf einer Bewilligung der zustandi-
gen Bundesstelle.
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2 Die Bewilligung fir einen klinischen Versuch wird erteilt, wenn:

a  en Infektionsrisiko fur die Bevolkerung mit hoher Wahrscheinlichkeit aus-
geschlossen werden kann;

b. eintherapeutischer Nutzen erwartet werden kann;
C. dj ed erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfillt
sind;
d. ein geeignetes Qualitatssicherungssystem vorhanden ist.
3 Die Bewilligung fir eine Standardbehandlung wird erteilt, wenn:
a e lInfektionsrisiko fiir die Bevolkerung ausgeschlossen werden kann;
b. eintherapeutischer Nutzen nachgewiesen ist;
c. dieVoraussetzungen nach Absatz 2 Buchstaben ¢ und d erfiillt sind.

Art. 42 Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung
Die Inhaberin oder der Inhaber der Bewilligung ist verpflichtet:

a die Empfangerin oder den Empfanger regelméassig und langfristig auf
Krankheitserreger oder Hinweise auf solche zu untersuchen;

b. den Leichnam der Empféngerin oder des Empféngers zu untersuchen, um
alfallige Infektionen festzustellen;

c. alefir den Schutz der Gesundheit der Bevélkerung bedeutsamen Angaben
und V organge aufzuzeichnen;

d. die Aufzeichnungen so zu fihren, dass die Daten bis zum Spendertier, zur
Empfangerin oder zum Empfanger sowie zu den entnommenen biologischen
Proben zurlickverfol gt werden kénnen;

e. die Aufzeichnungen und die entnommenen biologischen Proben aufzube-
wahren und den zustandigen Behdrden auf Verlangen zur Verfligung zu
stellen;

f.  bel einer Feststellung, die fur den Schutz der Gesundheit der Bevolkerung
von Bedeutung sein kdnnte unverziiglich alle notwendigen Massnahmen zu
treffen und die zusténdigen Behérden sofort zu informieren.

Art. 43 Testpflicht

Wer einem Tier Organe, Gewebe oder Zellen entnimmt oder solche sowie daraus
hergestellte Transplantatprodukte transplantiert, muss sich vergewissern, dass diese
auf Krankheitserreger oder Hinweise auf solche getestet worden sind.

Art. 44 Sicherstellung
Zum Schutz der Geschédigten kann der Bundesrat:

a. Personen, dietierische Organe, Gewebe oder Zellen in Verkehr bringen oder
transplantieren, vorschreiben, sich fir die aus ihrer Haftpflicht entstehenden
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Kosten zu versichern oder fir eine andere Form der Sicherstellung zu
sorgen;

den Umfang und die Dauer dieser Sicherstellung festlegen;

die Sicherstellenden verpflichten, der zusténdigen Bundesstelle Bestehen,
Aussetzen und Aufhoren der Sicherstellung zu melden.

Art. 45 Kosten fur Massnahmen der Behorden

Die Verursacherin oder der Verursacher tragt die Kosten von Massnahmen, welche
die zusténdigen Behorden treffen, um:

a  enInfektionsrisiko fur die Bevolkerung abzuwehren oder zu vermindern;
b.  durch Infektionen entstandene Schéden festzustellen oder zu beseitigen.

Art. 46 Vorschriften des Bundesrates

1Der Bundesrat erlésst Vorschriften Uber den Umgang mit tierischen Organen,
Geweben und Zéllen. Er legt insbesondere fest:

a  die Anforderungen an den Umgang mit Spendertieren;

b. die Anforderungen an die Qualitét der tierischen Organe, Gewebe oder Zel-
len;

c. die Anforderungen an die Tests zur Uberwachung der Gesundheit der Emp-
fangerinnen und Empfanger sowie der Spendertiere;

die Voraussetzungen fiir die Bewilligung sowie das Bewilligungsverfahren;

Dauer und Art der Aufbewahrung der aufgezeichneten Angaben und Vor-
gange sowie der enthommenen biologischen Proben;

f. auf welche Krankheitserreger oder Hinweise auf solche getestet werden
muss,

g. in welchen Falen tierische Organe, Gewebe oder Zellen trotz reaktivem
Testergebnis transplantiert werden dirfen;

h. die Kennzeichnung tierischer Organe, Gewebe oder Zellen, die aus gentech-
nisch veranderten Tieren gewonnen wurden;

i. die Anforderungen an die Information und Zustimmung der Empféngerin
oder des Empféngers und des medizinischen Personals sowie an die Infor-
mation der Kontaktpersonen.

2 Der Bundesrat kann:

a die Verwendung von Tieren bestimmter Arten zur Transplantation ein-
schrénken oder verbieten;

b.  Ausnahmen von der Testpflicht nach Artikel 43 vorsehen, wenn anderweitig
sichergestellt werden kann, dass eine Infektion mit Krankheitserregern aus-
geschlossen ist;
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c. weitere Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung sowie
Pflichten der empfangenden Person festlegen, wenn es die sich dndernden
Verhdltnisse erfordern;

d. Vorschriften dieses Gesetzes auf den Umgang mit tierischen Organen,
Geweben oder Zellen anwendbar erkléren.

4. Kapitel:  Transplantatprodukte

Art. 47

1 Fur den Umgang mit Transplantatprodukten sind zusétzlich zu den Vorschriften
dieses Gesetzes die Artikel 3, 5-33, 5867 sowie 84-90 des Heilmittelgesetzest
sinngeméss anwendbar.

2 Das Schweizerische Heilmittelinstitut ist auch zusténdig fur Inspektionen nach Ar-
tikel 60 Absatz 2 des Heilmittel gesetzes im Bereich Transplantatprodukte.

3 Fur den Umgang mit Transplantatprodukten, die aus menschlichen Organen, Ge-
weben oder Zellen hergestellt wurden, sind zudem die Artikel 36-41 sowie 53-57
des Heilmittel gesetzes sinngeméss anwendbar.

4 Die Tauglichkeit der spendenden Person nach Artikel 36 des Heilmittelgesetzes
muss Uberprifen, wer Organe, Gewebe oder Zellen fur die Herstellung von Trans-
plantatprodukten entnimmt.

5 Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe d des Heilmittel gesetzes gilt auch fir den Umgang
mit menschlichen Transplantatprodukten.

5. Kapitel:  Vollzug
1. Abschnitt: Bund

Art. 48 Grundsatz

1 Der Bund vollzieht dieses Gesetz, soweit es nicht die Kantone fir zustandig er-
klart.

2 Der Bundesrat erlasst die Ausfihrungsvorschriften.

Art. 49 Aufsicht
1 Der Bund beaufsichtigt den Vollzug dieses Gesetzes durch die Kantone.

2 Er koordiniert ihre Vollzugsmassnahmen, soweit ein Interesse an einem gesamt-
schweizerisch einheitlichen Vollzug besteht. Zu diesem Zweck kann er insbeson-
dere:

4 SR812.21; AS2001 2790
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a die Kantone verpflichten, ihn Gber ihre Vollzugsmassnahmen zu informie-
ren;

b. den Kantonen Massnahmen fir einen einheitlichen Vollzug vorschreiben.

Art. 50 I nternational e Zusammenarbeit

Der Bund trifft Massnahmen, um den Austausch von Informationen sowie den
raschen und sicheren Austausch von Organen, Geweben oder Zellen zu erleichtern.

Art. 51 Fort- und Weiterbildung des medizinischen Personals

Der Bund kann Fort- und Weiterbildungsprogramme durchfiihren oder unterstiitzen,
die das medizinische Personal beféhigen, Spenderinnen und Spender sowie ihre An-
gehorigen angemessen zu betreuen.

Art. 52 Ubertragung von Voll zugsaufgaben

1Der Bundesrat kann Vollzugsaufgaben auf Organisationen und Personen des
offentlichen oder privaten Rechts Ubertragen.

2 Dies gilt insbesondere fur:
a.  dieZuteilung von Organen nach Artikel 18;
b. dasFihren eines Stammzellenregisters nach Artikel 60;
c. dieKontrolle nach Artikel 61.
3 Der Bundesrat sorgt fir die finanzielle Abgeltung der Ubertragenen Aufgaben.

Art. 53 Evauation

1Die zusténdige Bundesstelle sorgt fur wissenschaftliche Evaluationen tber den
Vollzug und die Wirkungen dieses Gesetzes.

2 Diese Evaluationen haben namentlich zum Gegenstand:

a  den Einfluss des Gesetzes auf die Situation, die Einstellung und das Verhal-
ten der Bevolkerung sowie des medizinischen Personals;

b. die Praxis der Zuteilung von Organen, die Qualitét der Transplantationen
und die Verfligbarkeit von Organen, Geweben und Zellen zur Transplantati-
on.

3 Das Eidgendssische Departement des Innern erstattet nach Abschluss von wichti-
gen Evauationen dem Bundesrat Bericht liber die Resultate und unterbreitet ihm
einen Vorschlag fir das weitere Vorgehen.
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2. Abschnitt: Kantone

Art. 54 Organisation und Koordination

1 Die Kantone organisieren und koordinieren die mit einer Transplantation zusam-
menhéngenden Tétigkeiten in:

a Spitdlern, in denen Spenderinnen und Spender betreut werden;
b. den Transplantationszentren.

2 Sie sorgen dafir, dass diese Spitdler und die Transplantationszentren mit den Mit-
teln ausgestattet werden, die zur Erflillung ihrer Aufgaben notwendig sind.

3 Sie sehen insbesondere vor, dass in jedem dieser Spitdler und in den Transplanta-
tionszentren:

a  enePerson fur die lokale Koordination zusténdig ist;

b. dieerforderlichen Fort- und Weiterbildungsprogramme fir das medizinische
Personal durchgefiihrt werden.

4 Diefir die lokae Koordination zustandige Person sorgt insbesondere dafiir, dass:

a.  die Spenderinnen und Spender sowie ihre Angehdrigen angemessen betreut
werden;

b. die Spenderinnen und Spender der Nationalen Zuteilungsstelle gemeldet
werden (Art. 21).

3. Abschnitt: Schweigepflicht und Datenbekanntgabe

Art. 55 Schweigepflicht

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

Art. 56 Vertraulichkeit von Daten

Alle aufgrund dieses Gesetzes gesammelten Daten, an deren Geheimhatung ein
schutzwiirdiges Interesse besteht, sind vertraulich zu behandeln.

Art. 57 Datenbekanntgabe

1 Sofern kein Gberwiegendes Privatinteresse entgegensteht, diirfen Daten im Einzel-
fall und auf schriftliches und begriindetes Gesuch hin bekannt gegeben werden an:

a  Zivilgerichte, wenn sie fur die Beurteilung eines Streitfalles erforderlich
sind;

b. Strafgerichte und Strafuntersuchungsbehérden, wenn sie firr die Abklarung
eines Verbrechens oder eines Vergehens erforderlich sind.
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2 Sofern kein Uberwiegendes Privatinteresse entgegensteht, durfen Daten bekannt
gegeben werden an:

a die fir den Vollzug dieses Gesetzes zustdndigen Stellen von Bund und
Kantonen sowie Organisationen und Personen des ffentlichen oder privaten
Rechts, wenn sie fur die Erfullung der ihnen nach diesem Gesetz Ubertrage-
nen Aufgaben erforderlich sind;

b.  Strafuntersuchungsbehdrden, wenn es die Anzeige oder die Abwendung
eines Verbrechens oder einer nach diesem Gesetz strafbaren Handlung er-
fordert.

3 Daten, die von algemeinem Interesse sind und sich auf die Anwendung dieses
Gesetzes beziehen, diurfen verdffentlicht werden. Die betroffenen Personen dirfen
dabei nicht bestimmbar sein.

4 1n den Ubrigen Fallen dirfen Daten an Dritte wie folgt bekannt gegeben werden:

a  nicht personenbezogene Daten, sofern die Bekanntgabe einem tiberwiegen-
den Interesse entspricht;

b.  Personendaten, sofern die betroffene Person im Einzelfall schriftlich einge-
willigt hat.

5 Es dirfen nur die Daten bekannt gegeben werden, die fir den in Frage stehenden
Zweck erforderlich sind.

6 Der Bundesrat regelt die Modalitéten der Bekanntgabe und die Information der
betroffenen Personen.

Art. 58 Datenaustausch mit dem Ausland und mit internationalen
Organisationen

1 Der Bundesrat regelt Zustandigkeiten und Verfahren fir den Austausch von Daten
mit auslandischen Behdrden und Institutionen sowie mit internationalen Organisa
tionen.

2 Vertrauliche Daten dirfen an ausléndische Behérden und Institutionen sowie an
international e Organisationen nur weitergegeben werden, wenn:

a  volkerrechtliche Vereinbarungen oder Beschliisse internationaler Organisa
tionen dies erfordern;

b. dies zur Abwendung einer unmittelbar drohenden Gefahr fur Leben oder
Gesundheit erforderlich ist; oder

c. esdadurch moglich ist, illegalen Handel oder weitere schwerwiegende Ver-
stosse gegen dieses Gesetz aufzudecken.
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4. Abschnitt: Information der Offentlichkeit

Art. 59

1Die zustdndige Bundesstelle und die Kantone informieren die Offentlichkeit
regelméssig Uber Belange der Transplantationsmedizin. Sie kénnen zu diesem
Zweck mit Organisationen und Personen des offentlichen oder privaten Rechts zu-
sammenarbeiten.

2 Die Information beinhaltet namentlich:

a die Mdglichkeiten, seinen Willen beziiglich der Spende von Organen, Ge-
weben oder Zellen zu dussern und die damit verbundenen Konsequenzen;

b. die gesetzliche Regelung und die Praxis der Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen in der Schweiz.

5. Abschnitt: Stammzellenr egister

Art. 60
1 Die zustandige Bundesstelle fuhrt ein Stammzellenregister.

2 Das Stammzellenregister hat zum Zweck, fir einen bestimmten Empfanger oder
flr eine bestimmte Empféngerin geeignete Stammzellen zu finden. Die im Register
gespeicherten personenbezogenen Daten dirfen nur zu diesem Zweck verwendet
werden.

3 Im Stammzellenregister werden die zur Gewebe-Typisierung notwendigen Daten
gespei chert:

a.  von gelagerten Stammzellen;
b. von Personen, die sich zur Spende bereit erklart haben.

4 Eine im Register eingetragene Person kann jederzeit die Ldschung ihrer gespei-
cherten Daten verlangen.

6. Abschnitt: Kontrolle und Massnahmen

Art. 61 Kontrolle

1 Die zustandige Bundesstelle kontrolliert, ob die Vorschriften dieses Gesetzes ein-
gehalten werden. Sie fiihrt dazu insbesondere periodische | nspektionen durch.

2 Sie kann unentgeltlich die dazu notwendigen Proben erheben, die erforderlichen
Auskinfte oder Unterlagen verlangen und jede andere erforderliche Unterstiitzung
anfordern. Sie kann die Zollorgane mit der Erhebung von Probenmaterial beauftra-
gen.

3 Sie kann zur Erfullung ihrer Aufgaben Grundstiicke, Betriebe, Raume und Fahr-
zeuge betreten.
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Art. 62 Mitwirkungspflicht

Wer mit Organen, Geweben oder Zellen oder daraus hergestellten Transplantatpro-
dukten umgeht, muss der zustdndigen Bundesstelle bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben unentgeltlich behilflich sein. Sie oder er muss insbesondere:

a  Probeentnahmen gestatten oder auf Verlangen Proben zur Verfligung stel-
len;

Auskunfte erteilen;
Einblick in die Unterlagen und Zutritt zu den R&umlichkeiten gewéhren.

Art. 63 Massnahmen

1 Die zusténdige Bundesstelle kann alle Massnahmen treffen, die zum Vollzug die-
ses Gesetzes erforderlich sind.

2 |nshesondere kann sie:

a  Beanstandungen aussprechen und eine angemessene Frist zur Wiederher-
stellung des rechtméssigen Zustandes ansetzen;

b. gesundheitsgeféhrdende oder nicht den Vorschriften dieses Gesetzes ent-
sprechende Organe, Gewebe, Zellen oder Transplantatprodukte einziehen
und beseitigen,;

c. die Benltzung von Ra&umen oder Einrichtungen verbieten oder Betriebe
schliessen;

d. Bewilligungen oder Zulassungen sistieren oder widerrufen.

3 Die zustandige Bundesstelle kann die notwendigen vorsorglichen Massnahmen
treffen. Insbesondere kann sie beanstandete Organe, Gewebe, Zellen oder Trans-

plantatprodukte auch im Falle eines begriindeten Verdachts beschlagnahmen oder
verwahren.

4 Die Zollorgane sind berechtigt, bei Verdacht einer Zuwiderhandiung gegen Be-
stimmungen dieses Gesetzes, Sendungen mit Organen, Geweben, Zellen oder
Transplantatprodukten an der Grenze oder in Zolllagern zuriickzuhalten und die
zustdndige Bundesstelle beizuziehen. Diese nimmt die weiteren Abklarungen vor
und trifft die erforderlichen Massnahmen.

7. Abschnitt: Finanzierung
Art. 64 Aufgabenteilung

Bund und Kantone tragen in ihrem Zusténdigkeitsbereich die Kosten fur den Voll-
zug dieses Gesetzes.
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Art. 65

Gebiihren

1 Gebiihren werden erhoben fiir:

a
b.
C.
2DerB

die Erteilung, die Sistierung und den Entzug von Bewilligungen;

die Durchfiihrung von Kontrollen;

die Anordnung und Durchfiihrung von Massnahmen.

undesrat setzt die Gebihren flir den Vollzug durch die Bundesbehdrden fest.

6. Kapitel:  Strafbestimmungen

Art. 66

Vergehen

1 Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem StrafgesetzbuchS vorliegt,

wird mi
a

5 SR

t Geféngnis oder mit Busse bis 200 000 Franken bestraft, wer vorsétzlich:

fur die Spende von menschlichen Organen, Geweben oder Zellen einen
finanziellen Gewinn oder einen anderen Vorteil gewéahrt oder entgegen-
nimmt (Art. 6 Abs. 1);

mit menschlichen Organen, Geweben oder Zellen in der Schweiz oder von
der Schweiz ausim Ausland handelt oder menschliche Organe, Gewebe oder
Zellen entnimmt oder transplantiert, die mit Geld oder durch Gewéhrung
von Vorteilen erworben worden sind (Art. 7 Abs. 1);

einer verstorbenen Person Organe, Gewebe oder Zellen entnimmt, ohne dass
dafur eine Zustimmung vorliegt (Art. 8);

die Vorschriften Uber die vorbereitenden medizinischen Massnahmen ver-
letzt (Art. 10);

Organe, Gewebe oder Zellen entnimmt und dadurch fur das Leben oder die
Gesundheit der Spenderin oder des Spenders ein ernsthaftes Risiko schafft
(Art. 12 Bst. ¢);

urteilsunfahigen oder unmiindigen lebenden Personen Organe, Gewebe oder
Zéellen entnimmt, ohne dass die Voraussetzungen dazu erfillt sind (Art. 13
Abs. 2 und 3);

bei der Aufnahme in die Warteliste oder bei der Zuteilung von Organen Per-
sonen diskriminiert (Art. 16 und 20 Abs. 1) oder Organe nicht nach den
massgebenden Kriterien zutellt (Art. 17);

die Vorschriften (iber die besonderen Sorgfaltspflichten (Art. 29-34 sowie
43) verletzt und dadurch die Gesundheit von Menschen geféhrdet;

klinische Versuche durchfuhrt, die den Anforderungen dieses Gesetzes nicht
entsprechen und dadurch die Gesundheit von Menschen gefahrdet (Art. 35);

311.0
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Zeitpunkt und Methode des Schwangerschaftsabbruchs mit Ricksicht auf
die Transplantation embryonaler oder fétaler menschlicher Gewebe oder
Zellen festlegt (Art. 36 Abs. 1);

menschliche Embryonen oder Foten als Ganzes kinstlich am Leben erhdlt,
um ihnen Gewebe oder Zellen zu Transplantationszwecken zu entnehmen
(Art. 36 Abs. 2 Bst. a);

embryonale oder fotale Gewebe oder Zellen einer Person Ubertragt, die von
der Spenderin dafirr bezeichnet worden ist (Art. 36 Abs. 2 Bst. b);

embryonale oder fotale Gewebe oder Zellen von urteilsunfahigen Frauen zu
Transplantationszwecken verwendet (Art. 36 Abs. 2 Bst. ¢);

die Vorschriften tber die Information und Zustimmung der Spenderin ver-
letzt (Art. 38).

2 Handelt der Téter oder die Téterin gewerbsmassig, so ist die Strafe Geféangnis bis
zu funf Jahren oder Busse bis 500 000 Franken.

3 Handelt der Téater oder die Téaterin fahrlassig, so ist die Strafe Gefangnis bis zu
sechs Monaten oder Busse bis 100 000 Franken.

Art. 67

Ubertretungen

1 Mit Haft oder Busse bis 50 000 Franken wird bestraft, wer vorsétzlich oder fahr-
lassig und ohne dass ein Vergehen nach Artikel 66 vorliegt:

a

6

268

die Vorschriften Uber die Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen zu
anderen Zwecken als der Transplantation verletzt (Art. 5);
die Vorschriften Uber die Unabhangigkeit der beteiligten Personen verletzt
(Art. 11 und 39);
einer lebenden Person Organe, Gewebe oder Zellen entnimmt, obwohl die
Empfangerin oder der Empfanger mit einer anderen therapeutischen Metho-
de von vergleichbarem Nutzen behandelt werden kann (Art. 12 B<t. d);
Meldepflichten verletzt (Art. 20 Abs. 2, 21, 23, 28 und 35);
Organe, die aus dem Ausland angeboten werden, unbefugt annimmt (Art. 22
Abs. 2);
bewilligungspflichtige Handlungen ohne Bewilligung vornimmt oder an eine
Bewilligung geknupfte Auflagen nicht erflllt (Art. 24, 26, 37 und 41);
gegen die Schweigepflicht verstosst, soweit nicht die Artikel 320 oder 321
des Strafgesetzbuches? verletzt sind (Art. 55);
die Mitwirkungspflicht verletzt (Art. 62);
die Tatbestdnde nach Artikel 66 Absatz 1 Buchstaben h und i erfiillt, ohne
dass dadurch die Gesundheit von Menschen gefahrdet wird;
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j. gegen eine Ausfilhrungsvorschrift, deren Ubertretung vom Bundesrat fiir
strafbar erklért wird, oder gegen eine unter Hinweis auf die Strafdrohung
dieses Artikels an ihn gerichtete Verfligung verstésst.

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

41n besonders leichten Falen kann auf Strafanzeige, Strafverfolgung und Bestra-
fung verzichtet werden.

Art. 68 Zusténdigkeit und V erwaltungsstrafrecht
1 Die Verfolgung und Beurteilung strafbarer Handlungen sind Sache der Kantone.

2Die Artikel 6, 7 (Widerhandlung in Geschéftsbetrieben) und 15 (Urkundenfél-
schung, Erschleichen einer falschen Beurkundung) des V erwaltungsstrafrechtsgeset-
zesvom 22. Mé&rz 19747 sind anwendbar.

7. Kapitel:  Schlussbestimmungen

Art. 69 Aufhebung und Anderung bisherigen Rechts

1 Der Bundesbeschluss vom 22. Mé&rz 19968 Uber die Kontrolle von Transplantaten
wird aufgehoben.

2 Das Bundesgesetz vom 18. Juni 1993° Uber die Produktehaftpflicht wird wie folgt
gedndert:

Art. 3 Abs. 2

2 Landwirtschaftliche Bodenerzeugnisse sowie Tierzucht-, Fischerei- und Jagder-
zeugnisse gelten nur al's Produkte:

a. vom Zeitpunkt der ersten Verarbeitung an; oder

b. vom Zeitpunkt des Inverkehrbringens an, wenn es sich um tierische Organe,
Gewebe oder Zellen handelt, die zur Transplantation auf den Menschen be-
stimmt sind.

Art. 5 Abs. 10is (neu)

1bis Die Ausnahme von der Haftung nach Absatz 1 Buchstabe e gilt nicht fir tieri-
sche Organe, Gewebe oder Zellen, die zur Transplantation auf den Menschen be-
stimmt sind.

7 SR313.0
8  AS 1996 2296, 2001 1505
9 SR221.112.944
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Art. 70 Ubergangsbestimmung

1 Wer eine Tétigkeit im Sinne der Artikel 23 und 28 bereits aufgenommen hat, muss
der zustdndigen Bundesstelle darliber bis zum ... (6 Monate nach Inkrafttreten dieses
Gesetzes) Meldung erstatten.

2\Wer eine Tétigkeit im Sinne der Artikel 24 und 26 bereits aufgenommen hat, muss
der zustdndigen Bundesstelle das Gesuch um Erteilung der Bewilligung bis zum ...
(6 Monate nach Inkrafttreten dieses Gesetzes) einreichen. Sie oder er darf die Tétig-
keit bis zum Entscheid der Bewilligungsbehdrde weiter austiben.

3 Bewilligungen nach den Artikeln 18 und 18a des Bundesbeschlusses vom
22. Mérz 1996 (ber die Kontrolle von Transplantaten bleiben bis zum Ablauf der
Bewilligungsdauer gliltig.

4 Massnahmen der zustandigen Bundesstelle nach Artikel 63 bleiben vorbehalten.

Art. 71 Referendum und I nkrafttreten
1 Dieses Gesetz unterstent dem fakultativen Referendum.
2 Der Bundesrat bestimmt das I nkrafttreten.
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