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Geltendes Recht

gestutzt auf die Artikel 95 Absatz 1
und 118 Absatz 2 der Bundesverfas-
sung,

Art. 1 Zweck

1 Dieses Gesetz soll zum Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier
gewahrleisten, dass nur qualitativ
hoch stehende, sichere und wirksa-
me Heilmittel in Verkehr gebracht
werden.

2Es soll zudem:

a. Konsumentinnen und Konsumen-
ten von Heilmitteln vor Tau-
schung schitzen;

b. dazu beitragen, dass die in Ver-
kehr gebrachten Heilmittel ihrem
Zweck entsprechend und mass-
voll verwendet werden;

c. dazu beitragen, dass eine sichere
und geordnete Versorgung mit
Heilmitteln, einschliesslich der
dafur nétigen fachlichen Informa-
tion und Beratung, im ganzen
Land angeboten wird.

Bundesrat Nationalrat

Das Heilmittelgesetz vom 15. De-
zember 2000° wird wie folgt geandert:

Ingress

gestutzt auf die Artikel 95 Absatz 1,
118 Absatz 2, 119 Absatz 2 und 119a
Absatz 1 der Bundesverfassung’,

Ersatz eines Ausdrucks

Im ganzen Erlass wird «Institut»
durch «Swissmedic» ersetzt, mit den
nétigen grammatikalischen Anpas-
sungen.

Art. 1 Abs. 2 Bst. d und e

2Es soll zudem:

2 SR812.21
3 SR101

Standerat
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Geltendes Recht

Bundesrat

. bei der Gewinnung von menschli-

chen Organen, Geweben oder
Zellen fur die Herstellung von
Heilmitteln sowie bei der Herstel-
lung von Heilmitteln aus mensch-
lichen Organen, Geweben oder
Zellen einen missbrauchlichen
Umgang verhindern und die Men-
schenwurde und die Personlich-
keit schitzen;

. die Gesundheit von Spenderin-

nen und Spendern sowie Spen-
dertieren von Organen, Geweben
oder Zellen fir die Herstellung
von Heilmitteln schiitzen.

3Beim Vollzug dieses Gesetzes,
insbesondere beim Erlass von Ver-
ordnungen und bei der Anwendung
im Einzelfall, ist darauf zu achten,
dass:

a. die Leistungsfahigkeit und die
Unabhangigkeit der schweizeri-
schen Heilmittelkontrolle gewahrt
werden;

b. fur die Forschung und Entwick-
lung im Heilmittelbereich giinstige
Rahmenbedingungen bestehen;

c. die miteinander im Wettbewerb
stehenden Marktpartner den
gleichen gesetzlichen Sicher-
heits- und Qualitatsanforderun-
gen genligen.

Art. 2 Geltungsbereich

1 Dieses Gesetz gilt fir:

a. den Umgang mit Arzneimitteln
und Medizinprodukten (Heilmit-
tel);

Art. 2 Abs. 1 Bst. a, abis, b und ¢
sowie 3

1 Dieses Gesetz gilt fiir:

a. Betrifft nur den italienischen Text.

Nationalrat

Standerat
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Geltendes Recht

b. Betaubungsmittel im Sinne des
Betaubungsmittelgesetzes vom 3.
Oktober 1951, soweit sie als
Heilmittel verwendet werden;

c. Heilverfahren, wie Gentherapie,
soweit sie in unmittelbarem Zu-
sammenhang mit Heilmitteln
stehen; der Bundesrat kann dazu
besondere Bestimmungen erlas-
sen.

2Der Bundesrat kann Medizinproduk-
te, die zur Anwendung an Tieren oder
zur veterinarmedizinischen Diagnos-
tik bestimmt sind, vom Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes ganz oder
teilweise ausnehmen.

3 Er kann bestimmte Produkte ohne
medizinische Zweckbestimmung, die
hinsichtlich ihrer Funktionsweise und
ihrer Risikoprofile mit Medizinproduk-
ten vergleichbar sind, diesem Gesetz
unterstellen.

Art. 3 Sorgfaltspflicht

1 Wer mit Heilmitteln umgeht, muss
dabei alle Massnahmen treffen, die
nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik erforderlich sind, damit
die Gesundheit von Mensch und Tier
nicht gefahrdet wird.

2 Bei Komplementararzneimitteln
ohne Indikationsangabe ist der Stand
von Wissenschaft und Technik, unter
Einbezug der Prinzipien der entspre-
chenden Therapierichtung, zu beach-
ten.

Bundesrat Nationalrat

abis.  den Umgang mit Organen,
Geweben oder Zellen sowie mit
Uberzahligen Embryonen, sofern
sie flr die Herstellung von Heil-
mitteln verwendet werden;

b. Betaubungsmittel im Sinne des
Betaubungsmittelgesetzes vom
3. Oktober 1951, sofern sie als
Heilmittel verwendet werden;

c. Aufgehoben

3 Er kann bestimmte Produkte ohne
medizinische Zweckbestimmung, die
hinsichtlich ihrer Funktionsweise und
ihrer Risikoprofile mit Arzneimitteln
fur neuartige Therapien oder Medi-
zinprodukten vergleichbar sind, die-
sem Gesetz unterstellen.

Art. 3Abs. 3

4 SR 812.121

Standerat
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Geltendes Recht

Art. 4 Begriffe

TIm Sinne dieses Gesetzes gelten
als:

a. Arzneimittel: Produkte chemi-
schen oder biologischen Ur-
sprungs, die zur medizinischen
Einwirkung auf den menschlichen
oder tierischen Organismus be-
stimmt sind oder angepriesen
werden, insbesondere zur Erken-
nung, Verhitung oder Behand-
lung von Krankheiten, Verletzun-
gen und Behinderungen; zu den
Arzneimitteln gehéren auch Blut
und Blutprodukte;

abis.  Arzneimittel mit Indikationsan-
gabe: Arzneimittel mit behdrdlich
genehmigter Angabe eines be-
stimmten Anwendungsgebiets,
die zur Anwendung nach den
Regeln der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaf-
ten bestimmt sind;

Bundesrat

3Wer mit Organen, Geweben, Zellen
oder Uberzahligen Embryonen um-
geht, aus denen Heilmittel hergestellt
werden, muss dabei alle Massnah-
men treffen, die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforder-
lich sind, damit die Gesundheit von
Mensch und Tier nicht gefahrdet
wird. Der Bundesrat kann Anforde-
rungen an die Sorgfalt und die Quali-
tat im Umgang mit Organen, Gewe-
ben, Zellen oder tberzahligen Em-
bryonen festlegen; dabei beachtet er
anerkannte nationale und internatio-
nale Regelungen.

Art. 4 Abs. 1 Bst. a®°es Einleitungs-
satz, aundecies, fbis’ hbisy hter SOW/e 1bis_
1quater und 3

11m Sinne dieses Gesetzes gelten
als:

Nationalrat

Standerat

Art. 4
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat

ater.  Komplementéararzneimittel mit
Indikationsangabe: Arzneimittel
mit behordlich genehmigter Anga-
be eines bestimmten Anwen-
dungsgebiets, die nach den Her-
stellungsvorschriften
komplementarmedizinischer The-
rapierichtungen wie der Homdéo-
pathie, der anthroposophischen
Medizin oder der traditionellen
asiatischen Medizin hergestellt
und deren Anwendungsgebiet
gemass den Prinzipien der ent-
sprechenden Therapierichtung
festgelegt wird;

aquater. Komplementérarzneimittel
ohne Indikationsangabe: Komple-
mentararzneimittel ohne behdrd-
lich genehmigte Angabe eines
bestimmten Anwendungsgebiets,
die zur individualtherapeutischen
Anwendung bestimmt sind;

aquinquies, Phytoarzneimittel: Arznei-
mittel mit Indikationsangabe, die
als Wirkstoffe ausschliesslich
einen oder mehrere pflanzliche
Stoffe oder pflanzliche Zuberei-
tungen enthalten und die nicht
den Komplementararzneimitteln
zuzuordnen sind;

asexies, Originalpréparat: Arzneimittel,
das vom Schweizerischen Heil-
mittelinstitut (Institut) als erstes
mit einem bestimmten Wirkstoff
zugelassen wird, einschliesslich
aller zum gleichen Zeitpunkt oder
spater zugelassenen Darrei-
chungsformen;



Geltendes Recht

asepties, Generikum: ein vom Institut

zugelassenes Arzneimittel, das im

Wesentlichen gleich ist wie ein
Originalpraparat und das mit
diesem aufgrund identischer
Wirkstoffe sowie seiner Darrei-
chungsform und Dosierung aus-
tauschbar ist;

accties. Referenzpréparat: biologi-
sches Arzneimittel, das in der
Zulassungsdokumentation fiir ein
Biosimilar als Referenz fur die
Vergleichbarkeit seiner pharma-
zeutischen Qualitat, Wirksamkeit
und Sicherheit herangezogen
wird;

anovies, Bjosimilar: biologisches Arz-
neimittel, das eine geniigende
Ahnlichkeit mit einem vom Institut
zugelassenen Referenzpraparat
aufweist und auf dessen Doku-
mentation Bezug nimmt;

adecies, wichtiges Arzneimittel fiir
seltene Krankheiten (Orphan
Drug): Humanarzneimittel, bei
dem nachgewiesen ist, dass:

1. es der Erkennung, Verhltung
oder Behandlung einer le-
bensbedrohenden oder chro-
nisch invalidisierenden Er-
krankung dient, von der zum
Zeitpunkt der Gesuchseinrei-
chung héchstens finf von
zehntausend Personen in der
Schweiz betroffen sind, oder

2. ihm oder seinem Wirkstoff von
einem anderen Land mit ver-
gleichbarer Arzneimittelkont-
rolle im Sinne von Artikel 13
der Status als wichtiges Arz-
neimittel fir seltene Krankhei-
ten zuerkannt wird;

Bundesrat

adecies, wichtiges Humanarznei-
mittel fiir seltene Krankheiten
(Orphan Drug): Humanarzneimit-
tel, bei dem nachgewiesen ist,
dass:

Nationalrat

Standerat
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat

aundecies,  Arzneimittel fiir neuartige
Therapien:

1.

Arzneimittel, die Nukleinsau-
ren enthalten, die an der be-
absichtigten Wirkung des
Arzneimittels unmittelbar
beteiligt sind, oder aus sol-
chen bestehen,

Humanarzneimittel, die vitale
menschliche Organe, Gewebe
oder Zellen enthalten oder
aus solchen bestehen, sofern
die Organe, Gewebe oder
Zellen:

substanziell bearbeitet wur-
den oder

nicht dazu bestimmt sind, bei
der empfangenden Person
dieselbe Funktion wie bei der
spendenden Person auszu-
Uben,

Humanarzneimittel, die vitale
tierische Organe, Gewebe
oder Zellen enthalten oder aus
solchen bestehen, sofern die
Organe, Gewebe oder Zellen:

substanziell bearbeitet wur-
den oder

nicht dazu bestimmt sind, bei
der empfangenden Person
dieselbe Funktion wie beim
Spendertier auszuliben,

Tierarzneimittel, die vitale
tierische Organe, Gewebe
oder Zellen enthalten oder
aus solchen bestehen;

Standerat
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat

b. Medizinprodukte: Produkte, ein-
schliesslich Instrumente, Appara-
te, Gerate, In-vitro-Diagnostika,
Software, Implantate, Reagenzi-
en, Materialien und andere Ge-
genstande oder Stoffe, die fir die
medizinische Verwendung be-
stimmt sind oder angepriesen
werden und deren Hauptwirkung
nicht durch ein Arzneimittel er-
reicht wird;

c. Herstellen: samtliche Arbeitsgan-
ge der Heilmittelproduktion von
der Beschaffung der Ausgangs-
materialien Uber die Verarbeitung
bis zur Verpackung, Lagerung
und Auslieferung des Endproduk-
tes sowie die Qualitatskontrollen
und die Freigaben;

d. Inverkehrbringen: das Vertreiben
und Abgeben von Heilmitteln;

e. Vertreiben: die entgeltliche oder
unentgeltliche Ubertragung oder
Uberlassung eines Heilmittels,
einschliesslich der Tatigkeiten der
Maklerinnen und Makler sowie
der Agentinnen und Agenten, mit
Ausnahme des Abgebens;

f. Abgeben: die entgeltliche oder
unentgeltliche Ubertragung oder
Uberlassung eines verwendungs-
fertigen Heilmittels fur die Ver-
wendung durch den Erwerber
oder die Erwerberin sowie flr die
Anwendung an Drittpersonen
oder an Tieren;
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Stédnderat
fois. Verschreibung: protokollierter fois. Verschreibung: protokollierter

Entscheid einer berechtigten Entscheid einer berechtigten

Medizinalperson, der gemass Fachperson, der fiir eine be-

Artikel 26 Absatz 2 flr eine be- stimmte Person ausgestellt ist

stimmte Person ausgestellt ist und dieser Person ein Zugangs-

und dieser Person ein Zugangs- recht zu Arzneimitteln oder Medi-

recht zu medizinischen Leistun- zinprodukten erteilt;

gen wie Pflegeleistungen, Medi-
kamenten, Analysen oder
Medizinprodukten erteilt;

g. Pharmakopde (Pharmacopoea
Europaea und Pharmacopoea
Helvetica): eine Sammlung von
Vorschriften Uber die Qualitat von
Arzneimitteln, pharmazeutischen
Hilfsstoffen und einzelnen Medi-
zinprodukten;

h. neuer Wirkstoff. Wirkstoff, der in
der Schweiz erstmals im Rahmen
eines ordentlichen Verfahrens
nach Artikel 11 zugelassen wird.
Bisher nur in Humanarzneimitteln
zugelassene Wirkstoffe gelten als
neue Wirkstoffe, wenn sie in Tier-
arzneimitteln eingesetzt werden,
und umgekehrt;
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat

hbis.  antimikrobieller Wirkstoff: hbis,
Wirkstoff, der zur Therapie oder
zur Abwehr von Infektionen oder
Infektionskrankheiten eingesetzt
wird und eine unmittelbare Wir-
kung auf Mikroorganismen hat,
einschliesslich Antibiotika, Virost-

atika, Antimykotika und Antiproto- ... Antimykotika und Antiproto-
zoika; zoika; davon ausgenommen sind
Antiparasitika;

hter.  antiparasitérer Wirkstoff: Wirk hter.  Streichen
§toff, der Parasiten abtét.et oder (siehe Art. 64h)
ihre Entwicklung unterbricht und
zur Behandlung oder Verhitung
einer von Parasiten verursachten
oder Uibertragenen Infektion oder
Krankheit oder eines von Parasi-
ten verursachten oder Ubertrage-
nen Befalls verwendet wird, ein-
schliesslich Stoffe mit abstoss-
ender Wirkung;

i. Offentliche Apotheke: kantonal
bewilligter Apothekenbetrieb,
durch eine Apothekerin oder
einen Apotheker gefuhrt, der
regelmassige Offnungszeiten
garantiert und einen direkten
Zugang fiir die Offentlichkeit an-
bietet;
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat

j. Spitalapotheke: Einrichtung in
einem Spitalbetrieb, die von einer
Apothekerin oder einem Apothe-
ker gefiihrt wird und namentlich
pharmazeutische Dienstleistun-
gen an die Kundschaft des Spi-
tals anbietet; fir die Herstellung
von Radiopharmazeutika nach
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a
und Absatz 2bis gilt auch ein
spitalinterner radiopharmazeuti-
scher Betrieb als Spitalapotheke;

k. Selbstdispensation: kantonal
bewilligte Abgabe von Arzneimit-
teln innerhalb einer Arztpraxis
beziehungsweise einer ambulan-
ten Institution des Gesundheits-
wesens, deren Apotheke unter
fachlicher Verantwortung einer
Arztin oder eines Arztes mit Be-
rufsausubungsbewilligung steht.

1bis F{ir die Begriffe «kEmbryo» und
«Uberzahliger Embryo» gelten die
Begriffsbestimmungen nach Artikel 2
Buchstaben a und b des Stammzel-
lenforschungsgesetzes vom 19. De-
zember 2003° (StFG).

Tter FUr den Begriff «F6tus» gilt die
Begriffsbestimmung nach Artikel 2
Buchstabe j des Fortpflanzungsmedi-
zingesetzes vom 18. Dezember
1998° (FMedG).

1quater F(ir die Begriffe «Organey,
«Gewebe» und «Zellen» gelten die
Begriffsbestimmungen nach Artikel 3
des Transplantationsgesetzes vom 8.

Oktober 2004'.
5 SR 810.31
6 SR 810.11

7 SR 810.21



Geltendes Recht

2Der Bundesrat kann durch Verord-
nung die Ubrigen in diesem Gesetz
verwendeten Begriffe sowie die Be-
griffe nach Absatz 1 voneinander
abgrenzen, naher ausfiihren und
gestutzt auf neue Erkenntnisse in
Wissenschaft und Technik sowie in
Anlehnung an die internationale Ent-
wicklung Ausnahmen vorsehen.

3 Er kann flr den Bereich der Medi-
zinprodukte die Begriffe nach Absatz
1 durch Verordnung abweichend
definieren, sofern dies der internatio-
nalen Harmonisierung dient.

Art. 9 Zulassung

1Verwendungsfertige Arzneimittel
und Tierarzneimittel, die zur Herstel-
lung von Futterungsarzneimitteln
bestimmt sind (Arzneimittelvormi-
schungen), durfen nur in Verkehr
gebracht werden, wenn sie vom
Institut zugelassen sind. Vorbehalten
sind internationale Abkommen Uber
die Anerkennung von Zulassungen.

2Keine Zulassung brauchen:

a. Arzneimittel, die in einer offentli-
chen Apotheke oder in einer Spi-
talapotheke in Ausflihrung einer
arztlichen Verschreibung fiir eine
bestimmte Person oder einen
bestimmten Personenkreis oder
fur ein bestimmtes Tier oder ei-
nen bestimmten Tierbestand
hergestellt werden (Formula ma-
gistralis); gestutzt auf eine solche

Bundesrat Nationalrat

3 Er kann den Begriff der Arzneimittel
fur neuartige Therapien nach Absatz
1 Buchstabe aundecies ynd flr den
Bereich der Medizinprodukte die
Begriffe nach Absatz 1 durch Verord-
nung abweichend definieren, sofern
dies der internationalen Harmonisie-
rung dient.

Art. 9 Abs. 2quinquies ynd 3 Art. 9

Standerat
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat

Verschreibung kann das Arznei-
mittel in der offentlichen Apotheke
oder der Spitalapotheke ad hoc
oder defekturmassig hergestellt,
aber nur auf arztliche Verschrei-
bung hin abgegeben werden;

b. Arzneimittel, die in einer offentli-
chen Apotheke, einer Spitalapo-
theke, einer Drogerie oder in
einem anderen Betrieb, der Gber
eine Herstellungsbewilligung
verfugt, nach einer speziellen
Praparate-Monografie der Phar-
makopoée oder eines andern vom
Institut anerkannten Arzneibuchs
oder Formulariums ad hoc oder
defekturmassig hergestellt wer-
den und die fir die Abgabe an die
eigene Kundschaft bestimmt sind
(Formula officinalis);

c. nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel, die in einer offentli-
chen Apotheke, einer Spitalapo-
theke, einer Drogerie oder in
einem anderen Betrieb, der Gber
eine Herstellungsbewilligung
verfigt, im Rahmen der Abgabe-
kompetenz der flr die Herstellung
verantwortlichen Person gemass
Artikel 25 nach einer eigenen
oder einer in der Fachliteratur
veroffentlichten Formel

ad hoc oder defekturmassig her-
gestellt werden und die fur die
Abgabe an die eigene Kundschaft
bestimmt sind;



Geltendes Recht Bundesrat

cbs. Arzneimittel, flr die nachweislich
kein alternativ anwendbares und
gleichwertiges Arzneimittel zuge-
lassen oder verfligbar ist, die in
einer Spitalapotheke gemass
einer spitalinternen Arzneimittel-
liste defekturmassig hergestellt
werden und fiir die Abgabe an die
eigene Kundschaft bestimmt sind;

d. Arzneimittel fir klinische Versu-
che;

e. Arzneimittel, die nicht standardi-
sierbar sind;

f. Arzneimittel, die am 1. Januar
2002 in einem Kanton zugelassen
waren und sich im Zeitpunkt des
Inkrafttretens der Anderung vom
18. Marz 2016 noch in Verkehr
befinden; sie sind entsprechend
zu kennzeichnen und dirfen
ausschliesslich im betreffenden
Kanton in Verkehr gebracht und
nur durch Personen abgegeben
werden, die nach diesem Gesetz
zur Abgabe von Arzneimitteln
berechtigt sind.

2bis Mit der Herstellung von Arzneimit-
teln nach Absatz 2 Buchstaben a—c®®
darf ein Betrieb mit Herstellungsbe-
willigung beauftragt werden (Lohn-
herstellung)

Nationalrat

Standerat
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Geltendes Recht

2ter Betriebe mit einer Herstellungsbe-
willigung des Instituts kdnnen ein
Komplementararzneimittel, fir das
nachweislich kein alternativ anwend-
bares und gleichwertiges Arzneimittel
verfligbar oder zugelassen ist, auch
ohne Lohnherstellungsauftrag nach
Absatz 2°¢ herstellen und an Betrie-
be, die nach Absatz 2 Buchstaben a,
b und c herstellberechtigt sind, ver-
treiben. Ein Betrieb darf pro Wirkstoff
und Jahr héchstens 100 Packungen
eines solchen Arzneimittels mit ins-
gesamt héchstens 3000 Tagesdosen
herstellen; bei homéopathischen und
anthroposophischen Arzneimitteln gilt
diese Beschrankung fiir jede Verdin-
nungsstufe einzeln.

2quater Der Bundesrat legt die qualita-
tiven und quantitativen Kriterien fur
die Arzneimittel fest, die nach den
Absatzen 2 Buchstaben a—c®s und
2°s hergestellt werden, und die quali-
tativen Kriterien fir Arzneimittel, die
nach Absatz 2*" hergestellt werden.

3 Der Bundesrat kann flir Arzneimittel,
die nicht standardisierbar sind, eine
Zulassung fur das Gewinnungs- oder
Herstellungsverfahren vorschreiben.

Bundesrat

2quinquies Absatz 2 Buchstaben a—cbis
und e gilt nicht fur die Herstellung,
Abgabe und Anwendung von Arznei-
mitteln fir neuartige Therapien.

3 Der Bundesrat kann eine Zulassung
fur das Gewinnungs- oder Herstel-
lungsverfahren von Arzneimitteln, die
nicht standardisierbar sind, vorschrei-
ben, damit diese in Verkehr gebracht
werden durfen.

Nationalrat

3 Der Bundesrat kann nach Konsulta-
tion der betroffenen Kreise eine Zu-
lassung fur ...

(siehe Art. 9d)

Standerat
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Geltendes Recht Bundesrat

Art. 9a Befristete Zulassung

1 Das Institut kann Arzneimittel gegen
Krankheiten, die lebensbedrohend
sind oder eine Invaliditat zur Folge
haben, in einem vereinfachten Ver-
fahren gemass Artikel 14 Absatz 1
befristet zulassen, wenn:

a. es mit dem Schutz der Gesund-
heit vereinbar ist;

b. von deren Anwendung ein
grosser therapeutischer Nutzen
zu erwarten ist; und

c. inder Schweiz kein zugelasse-
nes, alternativ anwendbares und
gleichwertiges Arzneimittel ver-
fugbar ist.

2Das Institut legt die Nachweise fest,
die fir die Beurteilung eines Gesuchs
nach Absatz 1 einzureichen sind.

Nationalrat

Art. 9a

c. inder Schweiz zum Zeitpunkt der
Einreichung des Zulassungsgesu-
ches kein zugelassenes, alterna-
tiv anwendbares und gleichwerti-
ges Arzneimittel verfugbar ist.

Standerat

Art. 9a

C.

in der Schweiz zum Zeitpunkt des
Zulassungsentscheids kein zuge-
lassenes, ...
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat

Art. 9¢ Befristete Bewilligung  Art. 9¢ Art. 9¢

zur Anwendung von
nicht zugelassenen
Arzneimitteln fir neu-
artige Therapien

1Die Swissmedic kann die Anwen-
dung eines nicht zugelassenen Arz-
neimittels fir neuartige Therapien
nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
aundecies Ziffer 2 oder 3 befristet be-
willigen, wenn:

a. das Arzneimittel gelegentlich und
in kleinen Mengen hergestellt
wird;

b. das Arzneimittel fiir eine bestimm-
te Person verschrieben wird;

c. das Arzneimittel in einem Spital
oder in einer anderen kli-
nisch-medizinisch geflihrten Insti-
tution unter der Verantwortung
einer Arztin oder eines Arztes
angewendet wird;

d. in der Schweiz kein zugelasse-
nes, alternativ anwendbares und
gleichwertiges Heilmittel verflig-
bar ist; und

e. ein positives Nutzen-Risiko-Ver-
héltnis zu erwarten ist.

2 Der Bundesrat kann bestimmte
Arzneimittelgruppen, die mit einem
erhohten Risiko verbunden sind, von
der Moglichkeit, eine Bewilligung
nach Absatz 1 zu erteilen, ausneh-
men.

3 Er kann die Bestimmungen nach
Absatz 1 als auf bestimmte Arznei-
mittel nach Artikel 4 Absatz 1 Buch-
stabe aundecies Ziffer 4 anwendbar
erklaren.

a.

in kleinen Mengen Mengen fir
eine oder mehrere Personen
hergestellt wird;

. das Arzneimittel fir eine bestimm-

te Indikation verschrieben wird;

das Arzneimittel in einem Spital
oder mehreren Spitalern oder
anderen klinisch-medizinisch
gefuhrten Institutionen unter der
Verantwortung ...

...und
gleichwertiges Heilmittel rechtzei-
tig verfiigbar ist; und

Gemaéss Bundesrat

... Heilmittel klinisch
rechtzeitig verflgbar ist; und
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Art. 9d Zulassung fir das
Gewinnungs- oder
Herstellungsverfahren
zur Anwendung nicht
standardisierbarer
Arzneimittel

Der Bundesrat kann die Anwendung
von Arzneimitteln, die nicht standardi-
sierbar sind, von einer Zulassung fur
das Gewinnungs- oder Herstellungs-
verfahren abhangig machen.

Art. 11 Zulassungsgesuch Art. 11 Abs. 2bis und 2ter

1 Das Zulassungsgesuch muss alle
fur die Beurteilung wesentlichen
Angaben und Unterlagen enthalten,
insbesondere:

a. die Bezeichnung des Arzneimit-
tels;

b. den Hersteller und die Vertriebs-
firma;

c. die Herstellungsmethode, die
Zusammensetzung, die Qualitat
und die Haltbarkeit.

2Mit dem Gesuch um Zulassung
folgender Arzneimittel sind zusatzlich
folgende Angaben und Unterlagen
einzureichen:

a. Arzneimittel mit Indikationsanga-
be:

1. die Ergebnisse der physikali-
schen, chemischen, galeni-
schen und biologischen oder
mikrobiologischen Prifungen,

2. die Ergebnisse der pharmako-
logischen, toxikologischen
und der klinischen Prifungen,
einschliesslich samtlicher
Ergebnisse aus Prifungen in
besonderen Bevolkerungs-

gruppen,

Nationalrat Standerat

Art. 9d

Der Bundesrat kann nach Konsultati-
on der betroffenen Kreise die Anwen-
dung von ...

(siehe Art. 9 Abs. 3)
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3.

4.

die Heilwirkungen und die
unerwunschten Wirkungen,

die Kennzeichnung, die Arz-
neimittelinformation sowie die
Abgabe- und die Anwen-
dungsart,

eine Bewertung der Risiken
und soweit erforderlich ein
Plan zu ihrer systematischen
Erfassung, Abklarung und
Pravention (Pharmacovigilan-
ce-Plan),

das padiatrische Prifkonzept
nach Artikel 54a;

b. Arzneimittel fir Tiere, die fur die
Lebensmittelproduktion gehalten
werden:

1.

die Angaben und Unterlagen
nach Buchstabe a,

2. der Rickstandsnachweis,

die Absetzfristen.

Bundesrat

2bis Mit dem Gesuch um Zulassung
eines Arzneimittels, das als Bestand-
teil ein Medizinprodukt enthalt, sind
zusatzlich Angaben und Unterlagen
zum Nachweis der Einhaltung der
medizinprodukterechtlichen Anforde-
rungen einzureichen.

2ter F{ir die Zulassung von Arzneimit-
teln fiir neuartige Therapien kann die
Swissmedic neben den Angaben und
Unterlagen nach den Absatzen 1 und
2 einen Plan verlangen zur Sicher-
stellung:

a. der Nachbeobachtung der Wirk-
samkeit und der unerwiinschten
Wirkungen des Arzneimittels: bei
Humanarzneimitteln nach Artikel
59a und bei Tierarzneimitteln
nach Artikel 43a;

Nationalrat

Standerat
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3 Fur die Zulassung von Verfahren

nach Artikel 9 Absatz 3 sind neben
den Angaben und Unterlagen nach
Absatz 1 diejenigen nach Absatz 2
Buchstabe a einzureichen.

4 Das Institut umschreibt die Angaben

und Unterlagen nach den Absatzen
1-3 naher.

5Der Bundesrat legt Folgendes fest:

a. die Anforderungen an die Organi-

sation, Durchfihrung und Auf-
zeichnung der pharmakologi-
schen und toxikologischen
Prifungen nach Absatz 2 Buch-

stabe a Ziffer 2 und das Kontroll-
verfahren; dabei berlcksichtigt er
international anerkannte Richtlini-

en und Normen;

b. die Sprachen, in denen gekenn-
zeichnet und informiert werden
muss.

Bundesrat

b. der Rickverfolgbarkeit: bei Hu-

manarzneimitteln nach Artikel 59b
und bei Tierarzneimitteln nach
Artikel 43a.

Nationalrat

Standerat
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat
Art. 14 Vereinfachte Zulas- Art. 14 Abs. 1bis Art. 14
sungsverfahren

1 Das Institut sieht flr bestimmte T
Kategorien von Arzneimitteln verein-

fachte Zulassungsverfahren vor,

wenn dies mit den Anforderungen an

Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit

vereinbar ist und weder Interessen

der Schweiz noch internationale

Verpflichtungen entgegenstehen.

Dies gilt insbesondere fiir:

a. Arzneimittel mit bekannten Wirk-
stoffen;

aP.  Arzneimittel, deren Wirkstoffe
in einem Arzneimittel verwendet
werden, das zum Zeitpunkt der
Gesuchseinreichung nachweislich
seit mindestens 10 Jahren in
mindestens einem Land der EU
oder EFTA als Arzneimittel zuge-
lassen ist und das hinsichtlich
Indikationen, Dosierung und Ap-
plikationsart vergleichbar ist;

a*". nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel mit Indikationsanga-
be, die zum Zeitpunkt der Ge-
suchseinreichung nachweislich
seit mindestens 30 Jahren medi-
zinisch verwendet werden, davon
mindestens 15 Jahre in Landern
der EU und der EFTA;

aauater - Arzneimittel, die zum Zeit-
punkt der Gesuchseinreichung
nachweislich mindestens 15 Jah-
re in einem Kanton als Arzneimit-
tel zugelassen sind;
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b.
c.

Komplementararzneimittel;

c’s. Phytoarzneimittel;

d.

Arzneimittel, die in einer Spi-
talapotheke oder in einem spita-
linternen radiopharmazeutischen
Betrieb flr den Spitalbedarf her-
gestellt werden;

Arzneimittel, die in einer Spi-
talapotheke oder in einem spita-
linternen radiopharmazeutischen
Betrieb fir den Spitalbedarf her-
gestellt werden;

wichtige Arzneimittel fur seltene
Krankheiten;

Tierarzneimittel, die ausschliess-
lich fUr Tiere bestimmt sind, die
nicht zur Lebensmittelproduktion
gehalten werden.

Bundesrat

1bis Auf Arzneimittel fir neuartige
Therapien ist nur Absatz 1 Buchsta-
ben a und f anwendbar.

Standerat

auinaues \/ersorgungsrelevante Tier-

arzneimittel, die zum Zeitpunkt
der Gesucheinreichung nach-
weislich seit mindestens 10 Jah-
ren in mindestens einem Land
der EU oder EFTA zugelassen
und in Verkehr sind, sofern in der
Schweiz langerfristig kein alterna-
tiv anwendbares und gleichwerti-
ges zugelassenes Tierarzneimittel
verfugbar ist; das EDI fihrt eine
Liste der versorgungsrelevanten
Tierarzneimittel;

(siehe Art. 14a Abs. 1 Bst. ¢** und
Abs. 3 und Art. 14b)
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2Das Institut sieht fir ein Gesuch
eines weiteren Inverkehrbringers fiir
ein in der Schweiz bereits zugelasse-
nes, aus einem Land mit einem
gleichwertigen Zulassungssystem
eingefliihrtes Arzneimittel ein verein-
fachtes Zulassungsverfahren vor,
wenn:

a. das Arzneimittel den gleichen
Anforderungen genlgt wie das in
der Schweiz bereits zugelassene
Arzneimittel, insbesondere denje-
nigen an die Kennzeichnung und
Arzneimittelinformation nach
Artikel 11;

b. dieser weitere Inverkehrbringer
fortwahrend sicherstellen kann,
dass er fur alle von ihm vertriebe-
nen zugelassenen Arzneimittel
die gleichen Sicherheits- und
Qualitatsanforderungen erfullt wie
der Erstanmelder.

3 Das Institut sieht im Rahmen des
Zulassungsverfahrens fur Arzneimit-
tel, die im Rahmen von Parallelim-
porten eingefiihrt werden, Vereinfa-
chungen in Bezug auf die
Kennzeichnung und die Arzneimittel-
information vor.

Bundesrat

Nationalrat

Standerat
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Art. 14a Zulassungsgesuch im
vereinfachten Zulas-
sungsverfahren

1 Das Gesuch um Zulassung im ver-
einfachten Verfahren muss fir fol-
gende Arzneimittel nachstehende
Angaben und Unterlagen enthalten:

a. Arzneimittel nach Artikel 14 Ab-
satz 1 Buchstabe aPs:

1. die Angaben und Unterlagen
nach Artikel 11 Absatze 1 und
2 Buchstabe a Ziffern 14,
wobei die Angaben nach Arti-
kel 11 Absatz 2 Buchstabe a
Ziffer 2 ersetzt werden kénnen
durch eine Zusammenstellung
gleichwertigen wissenschaftli-
chen Erkenntnismaterials,

2. der Nachweis der Zulassun-
gen des auslandischen Ver-
gleichspraparats;

b. Arzneimittel nach Artikel 14 Ab-
satz 1 Buchstabe a®"

1. die Angaben und Unterlagen
nach Artikel 11 Absatze 1 und
2 Buchstabe a Ziffern 1, 3 und
4,

2. eine Bewertung der Risiken,

3. der Nachweis der 30- bezie-
hungsweise 15-jahrigen medi-
zinischen Verwendung;

c. Arzneimittel nach Artikel 14 Ab-
satz 1 Buchstabe aavater:

1. die Angaben und Unterlagen
nach Artikel 11 Absatze 1 und
2 Buchstabe a Ziffern 1, 3 und
4,

2. eine Bewertung der Risiken,
3. die kantonale Zulassung;

Bundesrat

Nationalrat

Standerat

Art. 14a
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d. Arzneimittel nach Artikel 14 Ab-

satz 1 Buchstabe b: die Angaben
und Unterlagen nach Artikel 11
Absatze 1 und 2 Buchstabe a,
wobei die Angaben nach Artikel
11 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 2
ersetzt werden konnen durch
aquivalente Angaben gemass den
speziellen Therapierichtungen,
insbesondere durch einen biblio-
grafischen Nachweis von Wirk-
samkeit und Sicherheit oder
durch Anwendungsbelege;

. Arzneimittel nach Artikel 14 Ab-

satz 1 Buchstabe c"*: die Anga-
ben und Unterlagen nach Artikel
11 Abséatze 1 und 2 Buchstabe a,
wobei die Angaben nach Artikel
11 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 2
ersetzt werden kénnen durch
einen bibliografischen Nachweis
von Wirksamkeit und Sicherheit
oder durch Anwendungsbelege.

Bundesrat

Standerat

Arzneimittel nach Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe aauinavies:

1. die Angaben und Unterlagen
nach Artikel 11 Absatze 1 und
2 Buchstabe a Ziffer 1—4 und,
bei Tierarzneimitteln fiir Nutz-
tiere, zusatzlich diejenigen
nach Buchstabe b Ziffern 2
und 3, wobei die Unterlagen
nach Artikel 11 Absatz 2 Buch-
stabe a Ziffer 1 nicht dem
neusten Stand von Wissen-
schaft und Technik entspre-
chen mussen, sofern der
Nutzen des Arzneimittels das
Risiko Uiberwiegt,

2. der Nachweis der Zulassung
des auslandischen Arzneimit-
tels;

e-parl 15.06.2026 14:16
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2Wahrend der gesamten Dauer der
Zulassung von Arzneimitteln nach
Absatz 1 Buchstabe a sind dem Insti-
tut die folgenden Informationen zum
auslandischen Vergleichspraparat
unaufgefordert einzureichen:

a. alle international erfassten Si-
cherheitssignale;

b. alle Zwischenberichte und ab-
schliessenden Ergebnisse der
auslandischen Zulassungsbehor-
de.

Bundesrat Nationalrat

Art. 14b Sicherstellung der
Versorgung mit Tier-
arzneimitteln

' Bei Tierarzneimitteln sind die Anfor-
derungen an die Herstellung, Quali-
tatssicherung und Marktaufsicht
risikoabhangig festzulegen, um die
Versorgung der Schweiz sicherzu-
stellen.

2Reichen die Massnahmen nach
Absatz 1 nicht aus, sind die Tierarz-
neimittel in der Schweiz auf der
Grundlage der Bewilligungen in den
EU- und EFTA-Landern fir die ent-
sprechende Indikation und Tierart zu
bewilligen.

3 Bei seltenen Krankheiten seltener
Tiere sind die auslandischen Bewilli-
gungen zu Ubernehmen.

e-parl 15.06.2026 14:16
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Standerat

3Wahrend der gesamten Dauer der
Zulassung von Arzneimitteln nach
Absatz 1 Buchstabe ¢ sind im Aus-
land genehmigte Anderungen an der
Qualitatsdokumentation nach Artikel
11 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 1
auch der Swissmedic einzureichen.

(siehe Art. 14 Abs. 1 Bst. gouinavies )
Art. 14b

Streichen
(siehe Art. 14 Abs. 1 Bst. guinauies )
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Art. 16 Zulassungsentscheid
und Zulassungsdauer

1 Das Institut verfugt die Zulassung,
wenn die Voraussetzungen erflllt
sind. Es kann die Zulassung mit
Auflagen und Bedingungen verknip-
fen.

2Die Zulassung wird erstmals flr funf
Jahre verfigt. Das Institut verfugt
eine kirzere Zulassungsdauer, wenn
es:

a. sich um befristete Zulassungen
nach Artikel 9a handelt; oder

b. dies zum Schutz der Gesundheit
erforderlich ist.

3Die Zulassung von Arzneimitteln
aufgrund einer Meldung ist unbefris-
tet gultig.

4

Bundesrat Nationalrat

Art. 16 Abs. 2 und 2bis

2Die Zulassung fur ein Humanarznei-
mittel wird erstmals flr flnf Jahre
verfigt. Die Swissmedic verflgt eine
kirzere Zulassungsdauer, wenn:

a. es sich um eine befristete Zulas-
sung nach Artikel 9a handelt;
oder

b. dies zum Schutz der Gesundheit
von Menschen erforderlich ist.

2bis Die Zulassung fir ein Tierarznei-

mittel gilt unbefristet. Die Swissmedic
verfligt eine kiirzere Zulassungsdau-
er, wenn:

a. es sich um eine befristete Zulas-
sung nach Artikel 9a handelt;
oder

b. dies zum Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier erforderlich
ist.

Standerat
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Art. 20 Besondere Bestim-
mungen fiir die Einfuhr

1 Eingeflihrt werden durfen zugelas-
sene oder nicht zulassungspflichtige
Arzneimittel.

2Der Bundesrat kann erlauben, dass
nicht zugelassene, verwendungsferti-
ge Arzneimittel in kleinen Mengen
eingefuhrt werden von:

a. Einzelpersonen fir den Eigenge-
brauch;

b. Medizinalpersonen.

2bis Er kann erlauben, dass nicht
zugelassene, verwendungsfertige,
nicht-verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, fur die nachweislich kein alter-
nativ anwendbares und gleichwerti-
ges Arzneimittel zugelassen ist, in
kleinen Mengen von Fachpersonen
gemass Artikel 25 Absatz 1 Buchsta-
ben b und ¢ im Rahmen ihrer Abga-
bekompetenzen eingeflhrt werden.

SEr kann:

a. vorschreiben, dass die Einfuhr
bestimmter Arzneimittel, die zum
Schutz der Gesundheit einer
besonderen Kontrolle bedirfen,
im Einzelfall durch das Institut
bewilligt werden muss;

b. die Einfuhr bestimmter Arzneimit-
tel beschranken oder verbieten,
wenn aus den Umstanden er-
kennbar ist, dass sie flir wider-
rechtliche Zwecke oder miss-
brauchliche Verwendung
bestimmt sein konnten.

4 Das Institut erstellt eine Liste der
Arzneimittel, deren Einfuhr be-
schrankt oder verboten ist.

Bundesrat Nationalrat

Art. 20 Abs. 2bis und 2ter

2bis Er kann erlauben, dass nicht
zugelassene, verwendungsfertige
Humanarzneimittel von zwischen-
staatlichen Organisationen und inter-
nationalen Institutionen, mit denen
die Schweiz ein Abkommen betref-
fend Vorrechte, Immunitaten und
Erleichterungen abgeschlossen hat,
fur die Versorgung des eigenen Per-
sonals in der daflr erforderlichen
Menge eingefiihrt werden.

2ter Bjsheriger Absatz 2bis

Standerat
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Art. 21 Beschrankungen fir
die Ausfuhr und den
Handel im Ausland

1 Es ist verboten, Arzneimittel auszu-
fihren oder mit ihnen Handel im
Ausland zu betreiben, wenn:

a. sie im Zielland verboten sind;

b. aus den Umstanden erkennbar
ist, dass sie fir widerrechtliche
Zwecke vorgesehen sind; oder

c. davon auszugehen ist, dass sie
fur die Hinrichtung von Menschen
bestimmt sind.

vis Der Bundesrat regelt die Anforde-
rungen an die Ausfuhr und den Han-
del im Ausland von Arzneimitteln,
welche fir die Hinrichtung von Men-
schen verwendet werden kénnten. Er
berlcksichtigt dabei die Bestimmun-
gen der EU.

2Der Bundesrat kann vorschreiben,
dass die Ausfuhr von Arzneimitteln,

die in der Schweiz oder im Zielland

nicht zugelassen sind, im Einzelfall

vom Institut verboten oder einer Be-
schrankung unterstellt wird.

3 Das Institut erstellt eine Liste der
Arzneimittel, die einer Ausfuhrbe-
schrankung oder einem Ausfuhrver-
bot unterliegen.

4 Es kann im Einzelfall Ausnahmen
von der Ausfuhrbeschrankung oder
dem Ausfuhrverbot bewilligen, insbe-
sondere wenn die Behorde des Ziel-
landes der Einfuhr zustimmt.

Bundesrat

Art. 21 Abs. 2 und 2bis

2 Er kann vorschreiben, dass die
Ausfuhr von Arzneimitteln, die in der
Schweiz oder im Zielland nicht zuge-
lassen sind, im Einzelfall von der
Swissmedic verboten oder einer
Beschrankung unterstellt wird.

2bis Er kann erlauben, dass gemass
Artikel 20 Absatz 2bis eingefiihrte
Humanarzneimittel bei Bedarf fir die
Versorgung des Personals der regio-
nalen Zentren der genannten Organi-
sationen und Institutionen wiederaus-
gefuhrt werden.

Nationalrat

Standerat
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Art. 26 Grundsatz fir Ver-
schreibung, Abgabe
und Anwendung

1 Bei der Verschreibung, Abgabe und
Anwendung von Arzneimitteln mus-
sen die anerkannten Regeln der
medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaften beachtet
werden, bei Komplementararzneimit-
teln ohne Indikationsangabe zudem
die Prinzipien der entsprechenden
Therapierichtung. Der Bundesrat
kann diese Regeln néaher umschrei-
ben.

2 Ein Arzneimittel darf nur verschrie-
ben werden, wenn der Gesundheits-
zustand der Konsumentin oder des
Konsumenten beziehungsweise der
Patientin oder des Patienten bekannt
ist.

20 F{ir die Verschreibung von Arznei-
mitteln sind folgende Grundsétze und
Mindestanforderungen zu beachten:

a. Die Verschreibung entspricht den
Minimalanforderungen, die der
Bundesrat nach Anhérung der
betroffenen Medizinalberufe fest-
gelegt hat.

Bundesrat

Art. 23b Spezifische Anforde-
rungen an die Abgabe
oder Anwendung

Die Swissmedic kann bei der Zulas-
sung eines Arzneimittels spezifische
Anforderungen an dessen Abgabe
oder Anwendung festlegen, soweit
dies zum Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier erforderlich ist.

Art. 26 Abs. 2bis Bst. b und 5-8

2bis F{ir die Verschreibung von Arz-
neimitteln sind folgende Grundsatze
und Mindestanforderungen zu beach-
ten:

Nationalrat

Standerat
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b. Die Verschreibung wird Eigentum
der Person, fir die sie ausgestellt
wurde. Die Person soll frei in ihrer
Entscheidung bleiben, die ver-
schriebene Leistung zu beziehen
oder eine Zweitmeinung einzuho-
len und zu bestimmen, bei wel-
chem zugelassenen Leistungser-
bringer sie die Verschreibung
einlésen will. Bei elektronischen
Verschreibungen darf die Wahl
des Leistungserbringers nicht
durch technische Hindernisse
eingeschrankt sein.

3 Die verschreibende Person darf die
Patientinnen und Patienten bei der
Wahl der Person, die ihnen die Arz-
neimittel abgeben wird, nicht beein-
flussen, wenn sie daraus einen mate-
riellen Vorteil zieht. Der Bundesrat
kann Ausnahmen vorsehen.

4Vor jeder Abgabe eines verschrei-
bungspflichtigen Humanarzneimittels
muss eine zur Verschreibung und
Abgabe berechtigte Person zuhan-
den der Patientin oder dem Patienten
grundséatzlich eine Verschreibung
ausstellen. Die Patientin oder der
Patient kann auf eine Verschreibung
verzichten.

Bundesrat

b. Die Person, fir die die Verschrei-
bung ausgestellt wurde, ist frei in
ihrer Entscheidung, das ver-
schriebene Arzneimittel zu bezie-
hen oder eine Zweitmeinung
einzuholen, und zu bestimmen,
bei welcher Abgabestelle sie die
Verschreibung einlésen will.

5 Die Verschreibung von Humanarz-
neimitteln und deren Einlésung er-
folgt auf elektronischem Weg. Auf
Verlangen der Patientin oder des
Patienten ist ihr oder ihm die Ver-
schreibung in Papierform zur Verfi-
gung zu stellen. Das Format der
Verschreibung muss in jedem Fall
elektronisch lesbar sein.

6 Wer Verschreibungen ausstellt oder
zur Einlésung entgegennimmt, muss
dafur elektronische Systeme verwen-
den, die Folgendes gewahrleisten:

Nationalrat

Standerat
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a. die Integritédt und Authentizitat der
Verschreibungen;

b. die Datensicherheit, insbesondere
durch die Authentifizierung der
Nutzerinnen und Nutzer sowie die
Protokollierung der Zugriffe auf
die Verschreibungen;

die Interoperabilitat;

d. den Schutz vor mehrfacher Einlo-
sung von Verschreibungen;

e. die Bekanntgabe der technischen
Angaben, wie die Systeme Infor-
mationen austauschen, an das
Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG).

7 Das BAG stellt den Betreibern der
Systeme ein Verzeichnis zur Verfi-
gung, aus dem sie die technischen
Angaben, wie die einzelnen Systeme
Informationen austauschen, abrufen
koénnen.

8 Der Bundesrat umschreibt die An-
forderungen an die Systeme néher.
Er kann das BAG ermachtigen, tech-
nische Einzelheiten zu regeln.

Art. 26a Medikationsplan

1Bei der Verschreibung, Abgabe
oder Anwendung eines Arzneimittels
muss die dafiir verantwortliche Per-
son eine Liste der verschriebenen,
abgegebenen oder angewendeten
Arzneimittel (Medikationsplan) erstel-
len oder den bestehenden Medikati-
onsplan aktualisieren.

2Die Erstellung und Aktualisierung
des Medikationsplans erfolgen auf
elektronischem Weg. Auf Verlangen
der Patientin oder des Patienten ist
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ihr oder ihm der Medikationsplan in
Papierform zur Verfligung zu stellen.
Das Format des Medikationsplans
muss in jedem Fall elektronisch les-
bar sein.

3 Der Bundesrat regelt den Inhalt des
Medikationsplans. Er kann zudem:

a. vorsehen, dass die Pflichten nach
Absatz 1 erst ab einer bestimm-
ten Anzahl Arzneimittel in einem
bestimmten Zeitraum gelten;

b. bestimmte Personen von den
Pflichten nach Absatz 1 befreien;

c. Ausnahmen von den Pflichten
nach Absatz 1 in besonderen
Fallen vorsehen.

4 Die fiUr die Erstellung oder Aktuali-
sierung von Medikationsplanen zu-
standigen Personen missen dafir
elektronische Systeme verwenden,
die Folgendes gewahrleisten:

a. die Integritat und Authentizi-
tat des Medikationsplans;

b. die Datensicherheit, insbesonde-
re durch die Authentifizierung der
Nutzerinnen und Nutzer sowie die
Protokollierung der Zugriffe auf
die Medikationsplane;

die Interoperabilitat;

d. die Bekanntgabe der technischen
Angaben, wie die Systeme Infor-
mationen austauschen, an das
BAG.

5Das BAG stellt den Betreibern der
Systeme ein Verzeichnis zur Verfi-
gung, aus dem sie die technischen
Angaben, wie die einzelnen Systeme
Informationen austauschen, abrufen
kénnen.

Standerat
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6 Der Bundesrat umschreibt die An-
forderungen an die Systeme naher.
Er kann das BAG erméachtigen, tech-
nische Einzelheiten zu regeln.

Nationalrat Standerat

Art. 26a" Finanzhilfen an Betrei-

bern von elektroni-
schen Systemen ge-
mass Artikel 26a
Absatz 4

1 Der Bund kann flir den Aufbau, die
Weiterentwicklung und den Betrieb
von elektronischen Systemen ge-
mass Artikel 26a Absatz 4 im Rah-
men der bewilligten Kredite Finanz-
hilfen gewahren.

2Finanzhilfen betragen héchstens 50
Prozent der anrechenbaren Kosten.

3 Der Bundesrat regelt insbesondere:

a.

die Voraussetzungen und das
Verfahren fur die Gewahrung der
Finanzhilfen;

die Bemessung der anrechenba-
ren Kosten;

die Hohe, Dauer und Ausrichtung
der Finanzhilfen;

die Nachweis-, Berichts- und
Kontrollpflichten der Empfange-
rinnen und Empfanger von Fi-
nanzhilfen;

die Rickerstattung von Finanzhil-
fen bei Nichterflllung der Voraus-
setzungen oder Auflagen.

e-parl 15.06.2026 14:16

- 35 -



Geltendes Recht

Bundesrat

Art. 26b Elektronische Systeme
zur Berechnung von
Arzneimitteldosierun-
gen

TIn Einrichtungen, die stationare
padiatrische Behandlungen durchfih-
ren, muss bei stationaren sowie am-
bulanten Behandlungen im Rahmen
der Verschreibung, Abgabe oder
Anwendung von Arzneimitteln au-
sserhalb der Zulassung mindestens
einmal ein elektronisches System zur
Berechnung von Arzneimitteldosie-
rungen auf der Basis der aktuellen
Regeln der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaften ge-
nutzt werden. Stellt der Bund gemass
Artikel 67a eine Datenbank zur Verfi-
gung, so muss diese als Grundlage
fur die Berechnung verwendet wer-
den.

2Der Bundesrat kann die Verwen-
dung eines elektronischen Systems
zur Berechnung von Arzneimitteldo-
sierungen:

a. bei Notfallen fir nicht verpflich-
tend erklaren;

b. fur Einrichtungen, die aus-
schliesslich ambulante padiatri-
sche Behandlungen durchfiihren,
und offentliche Apotheken flr
verpflichtend erklaren;

c. fir die Behandlung von Personen
weiterer spezifischer Bevolke-
rungsgruppen fir verpflichtend
erklaren.

Nationalrat

Art. 26b Elektronische Systeme
zur Entscheidunter-
stutzung

1 In Einrichtungen, die stationare
padiatrische Behandlungen durchfih-
ren, missen bei stationaren sowie
ambulanten Behandlungen im Rah-
men der Verschreibung, Abgabe oder
Anwendung von Arzneimitteln elekt-
ronische Systeme zur Entscheidun-
terstlitzung auf der Basis harmoni-
sierter Dosierungsempfehlungen
verwendet werden. (Rest streichen)

zur Entscheidunterstitzung:

e-parl 15.06.2026 14:16
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Standerat

Art. 26b

1 Gemdéss Bundesrat, aber: ...

... mindestens
einmal elektronische Systeme zur
Entscheidunterstiitzung auf der Basis
der aktuellen Regeln ...

... als Grundlage
fur die Entscheidunterstiitzung ver-
wendet werden.
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Art. 27 Versandhandel

1 Der Versandhandel mit Arzneimit-
teln ist grundsatzlich untersagt.

2Eine Bewilligung wird nur erteilt,
wenn:

a. fir das betreffende Arzneimittel
eine arztliche Verschreibung
vorliegt;

b. keine Sicherheitsanforderungen
entgegenstehen;

c. die sachgemasse Beratung si-
chergestellt ist;

d. eine ausreichende arztliche Uber-
wachung der Wirkung sicherge-
stellt ist.

3 Der Bundesrat regelt die Einzelhei-
ten.

4 Die Kantone erteilen die Bewilli-
gung.

Bundesrat

Nationalrat

e-parl 15.06.2026 14:16
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Standerat

Art. 27 Versandhandel und
Hauslieferdienst

"Wer Versandhandel mit Arzneimit-
teln betreibt, benétigt eine kantonale
Bewilligung.

2Eine Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die Gesuchstellerin Uiber eine
kantonale Bewilligung nach Arti-
kel 30 zur Fuhrung einer 6ffentli-
chen Apotheke, zur FUhrung einer
offentlichen Drogerie oder zur
Abgabe von Arzneimitteln in Arzt-
praxen oder in ambulanten Insti-
tutionen des Gesundheitswesens
verflgt;

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist, das
insbesondere Folgendes sicher-
stellt:

1. die sachgeméasse Beratung
und Information vor und nach
der Abgabe,

2. bei verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln die Einhaltung
der entsprechenden Anforde-
rungen,

3. den sicheren Bestell- und
Zustellungsprozess,

4. den sicheren Transport.

3 Nicht bewilligungspflichtig ist die
Belieferung mit Arzneimitteln durch
Fachpersonen im Rahmen ihrer Ab-
gabekompetenz, sofern die Abgabe
ausschliesslich an die dieser Abga-
bestelle bereits bekannte Personen
erfolgt. Die Anforderungen gemass
Abs. 2 sind dabei sinngemass zu
gewahrleisten.

4 Der Bundesrat regelt die Einzelhei-
ten.
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Art. 28 Bewilligung fir den
Grosshandel

1 Wer mit Arzneimitteln Grosshandel
betreibt, bendtigt dafur eine Bewiilli-
gung des Instituts.

2Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erfullt sind;

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Die Bewilligung wird auch erteilt,
wenn die Gesuchstellerin oder der
Gesuchsteller bereits tiber eine Her-
stellungs- oder eine Einfuhrbewilli-
gung verflgt.

4 Die zustandige Behorde prift in

einer Inspektion, ob die Bewilligungs-

voraussetzungen erflillt sind.

Bundesrat

Art. 28 Sachiiberschrift und Abs. 1

Bewilligung fir den
Grosshandel und die
Tatigkeit als Maklerin
oder Makler oder
Agentin oder Agent

1 Wer mit Arzneimitteln Grosshandel
betreibt oder als Maklerin oder Mak-
ler oder Agentin oder Agent fiir Arz-
neimittel tatig ist, benotigt dafiir eine
Bewilligung der Swissmedic.

Nationalrat

Standerat
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Art. 37 Regeln der Guten
Herstellungspraxis im
Umgang mit Blut und
Blutprodukten

1 Der Umgang mit Blut und labilen
Blutprodukten, insbesondere die
Entnahme, die Herstellung, die Ver-
arbeitung, die Lagerung und das
Inverkehrbringen, muss nach den
Grundsétzen des Qualitdtsmanage-
ments und den Regeln der Guten
Herstellungspraxis im Umgang mit
Blut und Blutprodukten erfolgen.

2Blut und labile Blutprodukte sowie
die zugehdrigen Blutproben miissen
so gekennzeichnet sein, dass sie
jederzeit einwandfrei identifiziert
werden kdnnen.

3 Der Bundesrat umschreibt die aner-
kannten Regeln der Guten Herstel-
lungspraxis naher. Er bertcksichtigt
dabei international anerkannte Richt-
linien und Normen.

Bundesrat

Art. 37 Sachiiberschrift und Abs. 1

Betrifft nur den italienischen
Text.

1 Betrifft nur den italienischen Text.

Gliederungstitel nach Art. 41

6a. Abschnitt:

Besondere Bestimmungen fiir
Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien, die aus vitalen mensch-
lichen Organen, Geweben oder
Zellen hergestellt werden

Nationalrat

Standerat
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Art. 41a Entnahme bei verstor-
benen Personen

1 Organe, Gewebe oder Zellen durfen
einer verstorbenen Person fiir die
Herstellung von Arzneimitteln fir
neuartige Therapien nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe agundecies Zjffer 2
nur entnommen werden, wenn die
Person vor ihrem Tod zugestimmt
hat. Zustimmen kann nur, wer das
16. Lebensjahr vollendet hat.

2 Liegt keine Ausserung zur Spende-
bereitschaft der verstorbenen Person
vor, so kénnen ihre nachsten Ange-
hérigen der Entnahme zustimmen.
Sie haben dabei den mutmasslichen
Willen der verstorbenen Person zu
beachten. Sind keine nachsten Ange-
hérigen vorhanden oder erreichbar,
so ist die Entnahme unzulassig.

3 Hat die verstorbene Person die
Entscheidung Gber die Entnahme
von Organen, Geweben oder Zellen
nachweisbar einer Person ihres Ver-
trauens Ubertragen, so tritt diese an
die Stelle der nachsten Angehdrigen.

4 Organe, Gewebe oder Zellen dirfen
einer verstorbenen Person fir die
Herstellung von Arzneimitteln fir
neuartige Therapien nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe aundecies Ziffer 2
erst entnommen werden, wenn der
Tod festgestellt worden ist. Todeskri-
terium und Feststellung des Todes
richten sich nach Artikel 9 des Trans-
plantationsgesetzes vom 8. Okto-
ber 2004°.

8 SR 810.21; BBI 2023 2294

Standerat
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5 Die Voraussetzungen flr vorberei-
tende medizinische Massnahmen
richten sich nach Artikel 10 Absatze 2
Buchstaben a—c und 3° des Trans-
plantationsgesetzes. Die Massnah-
men muissen fir die Herstellung
eines Arzneimittels fir neuartige
Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 2 zudem
unerlasslich sein und dirfen:

a. vor dem Tod nur durchgefuhrt
werden, wenn die spendende
Person, ihre nachsten Angehdri-
gen oder die Vertrauensperson
nach Absatz 3 den Massnahmen
zugestimmt haben;

b. nach dem Tod so lange durchge-
fihrt werden, bis feststeht, ob die
Zustimmung vorliegt.

Art. 41b Entnahme bei leben-
den Personen

1 Organe, Gewebe oder Zellen dirfen
einer lebenden Person fir die Her-
stellung von Arzneimitteln fir neuarti-
ge Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 2 nur ent-
nommen werden, wenn:

a. die Person urteilsfahig und voll-
jahrig ist;
b. die Person umfassend informiert

worden ist und frei und schriftlich
zugestimmt hat;

c. flir das Leben und die Gesundheit
der Person kein ernsthaftes Risi-
ko besteht.

9 BBI 2021 2328

Standerat
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2FUr den Schutz von urteilsunfahigen
oder minderjahrigen Personen gilt
Artikel 13 des Transplantationsgeset-
zes vom 8. Oktober 2004".

3 Wer einer lebenden Person Organe,
Gewebe oder Zellen fir die Herstel-
lung von Arzneimitteln fur neuartige
Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 2 entnimmt,
muss sicherstellen, dass diese Per-
son gegen mdgliche schwerwiegen-
de Folgen der Entnahme angemes-
sen versichert ist. Der Inhalt des
Versicherungsschutzes und die Kos-
tentragung richten sich nach Artikel
14 Absatze 1, 2, 2ter—4" des Trans-
plantationsgesetzes.

Art. 41c Verwendung entnom-
mener Organe, Gewe-
be oder Zellen

1 Organe, Gewebe oder Zellen dirfen
fur die Herstellung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien nach Artikel
4 Absatz 1 Buchstabe aundecies Ziffer
2 nur verwendet werden, wenn:

a. bei der Entnahme die Anforderun-
gen nach den Artikeln 41a Absat-
ze 1-3 oder 41b Abséatze 1 und 2
eingehalten wurden;

b. bei der Entnahme oder Erlangung
das Verbot nach Artikel 41d Ab-
satz 1 eingehalten wurde;

c. sie nicht nach dem Transplantati-
onsgesetz vom 8. Oktober 2004"
zugeteilt werden kénnen.

10 SR 810.21
11 BBI 2023 2294
12 SR 810.21

Nationalrat

Standerat
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2Werden Organe, Gewebe oder
Zellen zu einem anderen Zweck als
der Herstellung von Arzneimitteln fir
neuartige Therapien nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe aundecies Ziffer 2
entnommen oder fallen diese bei
einem medizinischen Eingriff oder
einer Geburt an, so dtirfen sie fir die
Herstellung solcher Arzneimittel nur
verwendet werden, wenn die Vor-
schriften Uber die Zustimmung nach
Artikel 41a Absatze 1-3, 41b Absatz
1 Buchstabe b, 41/ Absatz 2 oder 41k
Absatz 2 dieses Gesetzes sowie
Artikel 13 Absatz 2 Buchstaben f und
g des Transplantationsgesetzes ein-
gehalten worden sind.

Art. 41d Unentgeltlichkeit

1 Es ist verboten, fur die Spende oder
die Ubertragung oder Uberlassung
von Organen, Geweben oder Zellen,
die fir die Herstellung von Arzneimit-
teln fiir neuartige Therapien nach
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe aundecies
Ziffer 2 verwendet werden sollen,
einen finanziellen Gewinn oder einen
anderen Vorteil anzubieten, zu ge-
wahren, zu fordern oder anzuneh-
men.

2 Nicht als finanzieller Gewinn oder
anderer Vorteil gilt:

a. der Ersatz des Erwerbsausfalls
und des Aufwandes, die der
spendenden Person unmittelbar
entstehen;

b. der Ersatz von Schaden, welche
die spendende Person durch die
Entnahme von Organen, Gewe-
ben oder Zellen erleidet;

Standerat
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c. eine nachtragliche symbolische
Geste der Dankbarkeit;

d. der Ersatz von Aufwendungen,
die im Hinblick auf die Herstellung
von Arzneimitteln fir neuartige
Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 2 anfal-
len, namentlich die Kosten fiir
Entnahme, Transport, Aufberei-
tung, Aufbewahrung und Herstel-
lung.

Art. 41e Unabhangigkeit der
beteiligten Personen
und Verbot der Beein-
flussung

1 Arztinnen oder Arzte, die den Tod
eines Menschen feststellen, dirfen:

a. weder an der Entnahme von
Organen, Geweben oder Zellen
noch an der Herstellung von
Arzneimitteln fir neuartige Thera-
pien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 2 mitwir-
ken;

b. nicht den Weisungen einer arztli-
chen Fachperson unterstehen,
die an solchen Massnahmen
beteiligt ist.

2 Arztinnen oder Arzte, die Organe,
Gewebe oder Zellen entnehmen oder
an der Herstellung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien nach Artikel
4 Absatz 1 Buchstabe aundecies Ziffer
2 mitwirken, sowie das daran betei-
ligte medizinische Personal diirfen
Personen, welche die sterbende
Person betreuen oder den Tod fest-
stellen, nicht unter Zeitdruck setzen
oder anderweitig zu beeinflussen
versuchen.
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Art. 41f Sorgfaltspflichten

Fir die Tauglichkeit der spendenden
Person, die Testpflicht, die Entfer-
nung und Inaktivierung von Krank-
heitserregern und die Kennzeich-
nungspflicht gelten die Sorgfaltspfli-
chten nach den Artikeln 30-33 des
Transplantationsgesetzes vom 8. Ok-
tober 2004".

Art. 41g Melde- und Bewilli-
gungspflichten sowie
Anforderungen im
Umgang mit Organen,
Geweben oder Zellen

1 Wer Organe, Gewebe oder Zellen
fur die Herstellung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien nach Artikel
4 Absatz 1 Buchstabe aundecies Ziffer
2 lagert, ein- oder ausfuhrt oder ver-
treibt, bendtigt eine Bewilligung der
Swissmedic.

2Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erfillt sind; und

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Die zustandige Behdrde prift in
einer Inspektion, ob die Bewilligungs-
voraussetzungen erfUllt sind.

13 SR 810.21; BBI 2023 2294

Standerat
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4 Der Bundesrat kann fir die Entnah-
me von Organen, Geweben oder
Zellen fur die Herstellung von Arznei-
mitteln flir neuartige Therapien nach
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe aundecies
Ziffer 2 Anforderungen vorsehen und
die Entnahme von einer Meldung an
die Swissmedic oder einer Bewilli-
gung der Swissmedic abhangig ma-
chen, wenn die Qualitat der Entnah-
me, insbesondere die Einhaltung der
Sorgfaltspflichten, nicht anders ge-
wahrleistet werden kann.

Art. 41h Ausnahmen fur die
autologe Anwendung

Der Bundesrat kann einzelne Bestim-
mungen dieses Gesetzes als nicht
auf Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchsta-
be aundecies Ziffer 2, die zur autologen
Anwendung bestimmt sind, anwend-
bar erklaren, sofern der Schutz der
Gesundheit der betroffenen Person
dies nicht erfordert.

Gliederungstitel nach Art. 41h

6b. Abschnitt:

Besondere Bestimmungen fiir
Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien, die aus embryonalen
oder fétalen Geweben oder
Zellen oder aus Stammzellen
aus uberzahligen Embryonen
hergestellt werden, sowie fiir
den Umgang mit liberzdhligen
Embryonen

Standerat
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Art. 41i Information und Zu-
stimmung der Spend-
erin, Unabhangigkeit
der beteiligten Perso-
nen und Verbot der
Beeinflussung im Hin-
blick auf die Verwen-
dung von embryonalen
oder fétalen Geweben
oder Zellen

1 Eine schwangere Frau darf erst
angefragt werden, ob embryonale
oder fotale Gewebe oder Zellen fiir
die Herstellung von Arzneimitteln fur
neuartige Therapien nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe agundecies Zjffer 2
verwendet werden durfen, nachdem
sie sich fir den Schwangerschaftsab-
bruch entschieden hat.

2Embryonale oder fotale Gewebe
oder Zellen durfen fir die Herstellung
von Arzneimitteln fiir neuartige The-
rapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buch-
stabe aundecies Ziffer 2 nur verwendet
werden, wenn die Spenderin:

a. urteilsfahig und volljahrig ist;

b. Uber die vorgesehene Verwen-
dung umfassend informiert wor-
den ist und frei und schriftlich
zugestimmt hat.

3 Die an der Herstellung von Arznei-
mitteln fiir neuartige Therapien nach
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe aundecies
Ziffer 2 beteiligten Personen dirfen
das medizinische Personal, das den
Schwangerschaftsabbruch vornimmt,
nicht beeinflussen. Sie durfen nicht
beim Schwangerschaftsabbruch
mitwirken und gegentiber den daran
beteiligten Personen keine Wei-
sungsbefugnis haben.

Standerat
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Art. 41

Nationalrat

Melde- und Bewilli-
gungspflichten sowie
Anforderungen im
Umgang mit embryo-
nalen oder fotalen
Geweben oder Zellen

1 Wer embryonale oder fotale Gewe-
be oder Zellen fir die Herstellung
von Arzneimitteln fir neuartige The-
rapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buch-
stabe aundecies Ziffer 2 lagert, ein-
oder ausfuhrt oder vertreibt, bendétigt
eine Bewilligung der Swissmedic.

2Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erfillt sind; und

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Die zustandige Behorde prift in
einer Inspektion, ob die Bewilligungs-
voraussetzungen erfiillt sind.

4 Der Bundesrat kann fiir die Entnah-
me von embryonalen oder fétalen
Geweben oder Zellen fur die Herstel-
lung von Arzneimitteln fir neuartige
Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 2 Anforde-
rungen vorsehen und die Entnahme
von einer Meldung an die Swissme-
dic oder einer Bewilligung der Swiss-
medic abhangig machen, wenn die
Qualitat der Entnahme, insbesondere
die Einhaltung der Sorgfaltspflichten,
nicht anders gewahrleistet werden

kann.

Standerat
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Art. 41k Information und Zu-
stimmung des betroffe-
nen Paars, Unabhan-
gigkeit der beteiligten
Personen und Verbot
der Beeinflussung im
Hinblick auf die Gewin-
nung und Verwendung
von Stammzellen aus
Uberzahligen Embryo-
nen

1Ein Paar darf erst angefragt wer-
den, ob aus den uberzahligen Em-
bryonen Stammzellen fir die Herstel-
lung von Arzneimitteln fur neuartige
Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 2 gewon-
nen werden duirfen, nachdem die
Uberzahligkeit festgestellt worden ist.

2 Stammzellen aus Uberzahligen
Embryonen durfen fiir die Herstellung
von Arzneimitteln fiir neuartige The-
rapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buch-
stabe aundecies Ziffer 2 nur gewonnen
und verwendet werden, wenn das
betroffene Paar:

a. urteilsfahig und volljahrig ist;

b. Uber die vorgesehene Verwen-
dung umfassend informiert wor-
den ist und frei und schriftlich
zugestimmt hat.

3 Jeder Teil des betroffenen Paars
kann die Zustimmung bis zum Be-
ginn der Stammzellengewinnung
jederzeit, formlos und ohne Angabe
von Griinden widerrufen.

4Wird die Stammzellengewinnung
abgelehnt oder wird die Zustimmung
widerrufen, so sind die Uiberzahligen
Embryonen sofort zu vernichten.

Standerat
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5 Stirbt eine Partnerin oder ein Part-
ner, so entscheidet die Uberlebende
Partnerin oder der tberlebende Part-
ner Uber die Verwendung der Uber-
zahligen Embryonen zur Stammzel-
lengewinnung. Ist aufgrund des
erklarten oder mutmasslichen Willens
der verstorbenen Person davon aus-
zugehen, dass sie die Zustimmung
verweigert hatte, so geht ihr Wille
vor.

6 Die an der Herstellung von Arznei-
mitteln fiir neuartige Therapien nach
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe aundecies
Ziffer 2 beteiligten Personen durfen
das medizinische Personal, das beim
Fortpflanzungsverfahren mitwirkt,
nicht beeinflussen. Sie durfen nicht
beim Fortpflanzungsverfahren mitwir-
ken und gegeniiber den daran betei-
ligten Personen keine Weisungsbe-
fugnis haben.

Art. 411 Bewilligungspflichten
im Umgang mit
Stammzellen aus uber-
zahligen Embryonen

1 Wer Stammzellen aus Uberzahligen
Embryonen fir die Herstellung von
Arzneimitteln fur neuartige Therapien
nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
aundecies Ziffer 2 gewinnt, lagert, ein-
oder ausfuhrt oder vertreibt, bendtigt
eine Bewilligung der Swissmedic.

2Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erfillt sind; und

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

Nationalrat

Standerat
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Bundesrat

3 Die zustandige Behorde prift in
einer Inspektion, ob die Bewilligungs-
voraussetzungen erflllt sind.

Art. 41m Anforderungen im
Umgang mit Stamm-
zellen aus Uberzahli-
gen Embryonen und
Meldepflicht

1 Stammzellen aus Uberzahligen
Embryonen durfen fur die Herstellung
von Arzneimitteln fir neuartige The-
rapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buch-
stabe aundecies Ziffer 2 nur gewonnen
werden, wenn das Arzneimittel der
Erkennung, Verhutung oder Behand-
lung einer schwerwiegenden, invalidi-
sierenden oder lebensbedrohlichen
Krankheit dient und die Patientin
oder der Patient mit keinem anderen
Heilmittel mit vergleichbarem Nutzen
behandelt werden kann.

2 Stammzellen aus Uberzahligen
Embryonen durfen fir die Herstellung
von Arzneimitteln fiir neuartige The-
rapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buch-
stabe aundecies Ziffer 2 nur:

a. eingeflhrt werden, wenn die
Anforderungen nach Artikel 410
Absatz 1 Buchstabe b sinnge-
mass erflllt sind;

b. ausgeflihrt werden, wenn die
Bedingungen fir die Verwendung
von embryonalen Stammzellen im
Zielland denjenigen dieses Ge-
setzes gleichwertig sind.

Nationalrat

Standerat
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Bundesrat Nationalrat

3 Die Inhaberin einer Bewilligung flr
die Gewinnung oder die Ein- oder
Ausfuhr von Stammzellen aus Uber-
zahligen Embryonen nach Artikel 41/
Absatz 1 muss der Swissmedic die
Gewinnung beziehungsweise die
Ein- oder Ausfuhr von Stammzellen
aus Uberzahligen Embryonen jeweils
vorgangig melden und in der Mel-
dung die Einhaltung der entspre-
chenden Anforderungen bestatigen.

Art. 41n Bewilligungspflichten
im Umgang mit Uber-
zahligen Embryonen

1 Wer fiir die Herstellung von Arznei-
mitteln fiir neuartige Therapien nach
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe aundecies
Ziffer 2 Uberzahlige Embryonen la-
gert, ein- oder ausflhrt oder vertreibt,
bendtigt eine Bewilligung der Swiss-
medic.

2Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erflllt sind; und

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Die zustandige Behorde prift in
einer Inspektion, ob die Bewilligungs-
voraussetzungen erflillt sind.

Standerat
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Bundesrat

Art. 410 Anforderungen im
Umgang mit Uberzahli-
gen Embryonen

1 Uberzahlige Embryonen diirfen im
Hinblick auf die Gewinnung von
Stammgzellen fir die Herstellung von
Arzneimitteln fir neuartige Therapien
nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
gundecies Ziffer 2 nur:

a. gelagert werden, wenn:

1. flr die Gewinnung der
Stammzellen bereits eine
Bewilligung nach Artikel 41/
Absatz 1 erteilt wurde, und

2. die Lagerung fur die Gewin-
nung der Stammzellen unbe-
dingt erforderlich ist;

b. eingeflhrt werden, wenn:

1. sie fir die Herstellung des
Arzneimittels unbedingt erfor-
derlich sind,

2. nicht gegen die Verbote nach
Artikel 41p Absatz 1 Buchsta-
ben b und c verstossen wur-
de,

3. sie zur Herbeiflihrung einer
Schwangerschaft erzeugt
wurden, aber nicht dafir ver-
wendet werden konnten,

4. die betroffenen Paare nach
Aufklarung frei in die Verwen-
dung der Embryonen einge-
willigt haben und dafiir kein
Entgelt erhalten, und

5. die Anforderungen an die
Qualitat der Entnahme, insbe-
sondere die Einhaltung der
Sorgfaltspflichten, erfllt sind;

Nationalrat

Standerat
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Bundesrat Nationalrat

c. ausgefihrt werden, wenn die
Bedingungen fiir die Verwendung
der Uberzahligen Embryonen im
Zielland denjenigen dieses Ge-
setzes gleichwertig sind;

d. vertrieben werden, wenn die
Empfangerin Gber eine Bewilli-
gung nach Artikel 41/ Absatz 1
oder 41n Absatz 1 verfugt.

2Die Inhaberin einer Bewilligung
nach Artikel 41n muss der Swissme-
dic die Lagerung, die Einfuhr, die
Ausfuhr und den Vertrieb von Uber-
zahligen Embryonen vorgangig mel-
den und in der Meldung die Einhal-
tung der entsprechenden Anforde-
rungen bestatigen.

Art. 41p Verbote

1 Es ist verboten, zum Zweck der
Herstellung von Arzneimitteln fir
neuartige Therapien nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe aundecies Ziffer 2:

a. bei einem vorgesehenen
Schwangerschaftsabbruch Zeit-
punkt und Methode abhangig
davon festzulegen, ob der Em-
bryo oder der Fétus fur die Her-
stellung eines Arzneimittels fur
neuartige Therapien nach Artikel
4 Absatz 1 Buchstabe aundecies
Ziffer 2 verwendet werden kann;

b. Uberzahlige Embryonen nach
dem siebten Tag ihrer Entwick-
lung als Ganzes kiinstlich am
Leben zu erhalten, um ihnen
Stammzellen zu entnehmen;

c. einen Embryo zu erzeugen (Art.
29 Abs. 1 FMedG™);

14 SR 810.11
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat

d. embryonale oder fotale Gewebe
oder Zellen aus einem Schwan-
gerschaftsabbruch fir die Herstel-
lung eines Arzneimittels fir neu-
artige Therapien nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe aundecies
Ziffer 2 zu verwenden, das fir
eine Person bestimmt ist, die von
der Spenderin dafiir bezeichnet
worden ist;

e. Stammzellen aus uberzahligen
Embryonen zu gewinnen oder
embryonale oder fétale Gewebe
oder Zellen zu verwenden, die
von einer urteilsunfahigen Frau
stammen;

f. fUr embryonale oder fétale Gewe-
be oder Zellen, Stammzellen aus
Uberzahligen Embryonen oder
Uberzahlige Embryonen einen
finanziellen Gewinn oder einen
anderen Vorteil anzubieten, zu
gewahren, zu fordern oder anzu-
nehmen; es gelten die Ausnah-
men nach Artikel 41d Absatz 2.

2|m Ubrigen gelten die Verbote nach
Artikel 3 Absatze 1 Buchstaben b—e
und 2 Buchstaben a, c und d StFG®.

Art. 41q Sorgfaltspflichten

Fir die Testpflicht, die Entfernung
und Inaktivierung von Krankheitserre-
gern und die Kennzeichnungspflicht
gelten die Sorgfaltspflichten nach
den Artikeln 31-33 des Transplantati-
onsgesetzes vom 8. Oktober 2004".

15 SR 810.31
16 SR 810.21; BBI 2023 2294
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Bundesrat Nationalrat

Gliederungstitel nach Art. 41q

6¢. Abschnitt:

Besondere Bestimmungen fiir
Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien, die aus vitalen tieri-
schen Organen, Geweben oder
Zellen hergestellt werden

Art. 41r Pflichten der Zulas-
sungsinhaberin oder
der Bewilligungsinha-
berin

Die Zulassungsinhaberin oder, im
Falle von klinischen Versuchen, die
Inhaberin der Bewilligung nach Arti-
kel 54 muss sicherstellen, dass:

a. die Patientin oder der Patient
regelmassig und langfristig auf
Krankheitserreger oder Hinweise
auf solche untersucht wird;

b. beim Tod der Patientin oder des
Patienten der Leichnam unter-
sucht wird, um allfallige Infektio-
nen festzustellen;

c. alle fir den Schutz der Gesund-
heit der Bevolkerung bedeutsa-
men Angaben und Vorgange
aufgezeichnet werden;

d. die Aufzeichnungen so gefihrt
werden, dass die Daten bis zum
Spendertier, zur Patientin oder
zum Patienten sowie zu den
entnommenen biologischen Pro-
ben zurlckverfolgt werden kén-
nen;

e. die Aufzeichnungen und die ent-
nommenen biologischen Proben
aufbewahrt und den zustandigen
Behdrden auf Verlangen zur Ver-
fugung gestellt werden;

Standerat
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Bundesrat

f. bei einer Feststellung, die fiir den
Schutz der Gesundheit der Bevol-
kerung von Bedeutung sein kdnn-
te, unverzuglich alle notwendigen
Massnahmen getroffen und die
zustandigen Behorden sofort
informiert werden.

Art. 41s Testpflicht

Wer einem Tier Organe, Gewebe
oder Zellen fir die Herstellung von
Arzneimitteln fir neuartige Therapien
nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
gundecies Ziffer 3 entnimmt oder sol-
che Arzneimittel anwendet, muss
sicherstellen, dass die Organe, Ge-
webe oder Zellen auf Krankheitserre-
ger oder Hinweise auf solche getes-
tet worden sind.

Art. 41t Sicherstellung

Zum Schutz der durch den Umgang
mit Organen, Geweben oder Zellen
fur die Herstellung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien nach Artikel
4 Absatz 1 Buchstabe aundecies Ziffer
3 Geschéadigten kann der Bundesrat:

a. Personen, die mit tierischen Or-
ganen, Geweben oder Zellen flr
die Herstellung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien nach
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
aundecies Ziffer 3 umgehen, vor-
schreiben, sich fir die aus ihrer
Haftpflicht entstehenden Kosten
zu versichern oder fiir eine ande-
re Form der Sicherstellung zu
sorgen;

b. den Umfang und die Dauer der
Sicherstellung nach Buchstabe a
festlegen;

Standerat
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Bundesrat Nationalrat

c. die Personen nach Buchstabe a
verpflichten, der zustéandigen
Behorde Bestehen, Aussetzen
und Ende der Sicherstellung zu
melden.

Art. 41u Kosten flir Massnah-
men der Behorden

Die Verursacherin oder der Verursa-
cher eines Infektionsrisikos flr die
Bevdlkerung oder von durch Infektio-
nen entstandenen Schaden tragt die
Kosten von Massnahmen, welche die
zustandigen Behdrden treffen, um:

a. das Infektionsrisiko abzuwehren
oder zu vermindern;

b. die Schaden festzustellen oder zu
beseitigen.

Art. 41v Umgang mit Spender-
tieren sowie mit tieri-
schen Organen, Gewe-
ben und Zellen fir die
Herstellung von Arznei-
mitteln fir neuartige
Therapien

1 Der Bundesrat erlasst Vorschriften
Uber den Umgang mit Spendertieren
sowie mit tierischen Organen, Gewe-
ben und Zellen fir die Herstellung
von Arzneimitteln fir neuartige The-
rapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buch-
stabe aundecies Ziffer 3. Er legt insbe-
sondere die folgenden Anforderun-
gen fest:

a. die Anforderungen an den Um-
gang mit Spendertieren;

b. die Anforderungen an die Qualitat
der tierischen Organe, Gewebe
oder Zellen;

Standerat
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Art. 42a Massnahmen zur Re-
duktion von Antibiotika-
resistenzen

1 Der Bundesrat kann Massnahmen
zur Reduktion von Antibiotikaresis-
tenzen vorsehen, insbesondere:

a. Massnahmen zur Senkung des
Antibiotikaverbrauchs und zur
Foérderung der Tiergesundheit;

b. Anforderungen an die Aus- und
Weiterbildung von Tierarztinnen
und Tierarzten sowie Tierhalterin-
nen und Tierhalter.

2Er kann zudem den Einsatz von
bestimmten antibiotischen Wirkstof-
fen in der Veterinarmedizin im Ein-
klang mit auslandischen Regelungen
einschranken oder verbieten, sofern
dies im Hinblick auf eine wirksame
Behandlung von Patientinnen und
Patienten notwendig erscheint.

Bundesrat

c. die Anforderungen an die Tests
zur Uberwachung der Gesundheit
der Patientinnen und Patienten
sowie der Spendertiere;

d. die Anforderungen an die Infor-
mation und Zustimmung der Pati-
entinnen und Patienten sowie an
die Information der Personen, die
mit den Patientinnen und Patien-
ten in Kontakt stehen, und des
medizinischen Personals.

2Er kann die Verwendung von Tieren
bestimmter Arten zur Herstellung
solcher Arzneimittel einschréanken
oder verbieten.

Art. 42a Massnahmen zur Re-
duktion von Resisten-
zen

1 Der Bundesrat kann Massnahmen
zur Reduktion von Resistenzen ge-
gen antimikrobielle Arzneimittel vor-
sehen, insbesondere:

a. Massnahmen zur Senkung des
Verbrauchs von Arzneimitteln mit
antimikrobiellen Wirkstoffen in der
Veterinarmedizin sowie zur For-
derung der Tiergesundheit;

b. Anforderungen an die Aus- und
Weiterbildung von Tierarztinnen
und Tierarzten sowie Tierhalterin-
nen und Tierhalter.

2 Sofern dies im Hinblick auf die Si-
cherstellung der Wirksamkeit von
Arzneimitteln in der Humanmedizin
notwendig erscheint, kann er zudem:

a. den Einsatz von bestimmten
antimikrobiellen Wirkstoffen in der
Veterinarmedizin einschranken
oder verbieten;

Standerat
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat

b. vorsehen, dass Tierarzneimittel
mit bestimmten antimikrobiellen
Wirkstoffen nicht oder nur mit
Einschrankungen zugelassen und
bestehende Zulassungen wider-
rufen werden; er legt fur beste-
hende Zulassungen angemesse-
ne Ubergangsfristen fest.

Art. 42b Umgang mit Spender-
tieren sowie mit vitalen
tierischen Organen,
Geweben oder Zellen
fur die Herstellung von
Tierarzneimitteln fur
neuartige Therapien

1 Der Bundesrat erlasst Vorschriften
Uber den Umgang mit Spendertieren
sowie mit vitalen tierischen Organen,
Geweben oder Zellen fur die Herstel-
lung von Tierarzneimitteln fir neuarti-
ge Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 4. Er legt
insbesondere die folgenden Anforde-
rungen fest:

a. die Anforderungen an die Haltung
von Spendertieren;

b. die Anforderungen an die Qualitat
der vitalen tierischen Organe,
Gewebe oder Zellen.

2Er kann eine Testpflicht betreffend
Spendertiere oder vitale tierische
Organe, Gewebe oder Zellen vorse-
hen, wenn sich dies insbesondere
aufgrund eines Infektionsrisikos oder
von internationalen Entwicklungen
als notwendig erweist.



Geltendes Recht

Bundesrat

3 Er kann die Tatigkeiten nach Absatz
1 von einer Meldung an die Swiss-
medic oder einer Bewilligung der
Swissmedic abhangig machen, wenn
die Qualitat, insbesondere die Einhal-
tung der Sorgfaltspflichten, nicht
anders gewahrleistet werden kann.

Art. 43a Nachbeobachtung,
Ruckverfolgbarkeit und
Aufbewahrungspflicht
bei Tierarzneimitteln
fur neuartige Therapi-
en

1 Die Inhaberin der Zulassung eines
Tierarzneimittels fiir neuartige Thera-
pien gewahrleistet die systematische
Nachbeobachtung der Wirksamkeit
und der unerwlnschten Wirkungen
des Arzneimittels und fiihrt entspre-
chende Aufzeichnungen.

2\Wer Tierarzneimittel fiir neuartige
Therapien fir Heim- oder Nutztiere
herstellt, in Verkehr bringt, einfihrt,
ausflhrt, verschreibt oder anwendet,
muss alle zur Sicherstellung der
Rickverfolgbarkeit des Tieres oder
Tierbestandes und des Tierarzneimit-
tels erforderlichen Informationen
aufzeichnen.

3 Die Aufzeichnungen und alle wichti-
gen Unterlagen nach den Absatzen 1
und 2 missen aufbewahrt werden.
Der Bundesrat legt die Dauer der
Aufbewahrung fest.

4 Der Bundesrat regelt die Einzelhei-
ten. Er kann insbesondere Anforde-
rungen an den Zugriff auf die Auf-
zeichnungen sowie Ausnahmen von
den Pflichten nach den Absatzen 1
und 2 vorsehen. Er kann zudem die
Pflicht nach Absatz 1 auf Personen
nach Absatz 2 ausdehnen.

Nationalrat

Standerat

Art. 43a

2 Streichen

3. ... wichti-
gen Unterlagen nach Absatz 1 mis-
sen aufbewahrt ...

den Pflichten nach Absatz 1 vorse-
hen. (Rest streichen)
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Art. 53 Grundsatz

Auf klinische Versuche mit Heilmitteln
am Menschen ist zusatzlich zu den
Vorschriften dieses Gesetzes das
Humanforschungsgesetz vom 30.
September 2011 anwendbar.

Art. 54 Bewilligungspflicht

T Klinische Versuche mit Heilmitteln
bedirfen vor ihrer Durchfiihrung
einer Bewilligung des Instituts.

2 Ausgenommen von der Bewilli-
gungspflicht sind klinische Versuche
mit zugelassenen Arzneimitteln, die
gemass der Fachinformation ange-
wendet werden.

3Der Bundesrat kann:

a. weitere Versuche von der Bewilli-
gungspflicht ausnehmen oder
daflr eine Meldepflicht vorsehen;

b. klinische Versuche mit Tierheilmit-
teln einer Bewilligungs- oder
Meldepflicht unterstellen;

c. Anderungen klinischer Versuche
einer Bewilligungspflicht unter-
stellen.

4Im Rahmen des Bewilligungsverfah-
rens prift das Institut:

Bundesrat Nationalrat

5 Fur Tierhalterinnen und Tierhalter
richtet sich die Buchfiihrungs- und
Aufbewahrungspflicht ausschliesslich
nach Artikel 43.

Art. 53 Sachiberschrift und Abs. 2
Grundsatze

2Die Gewinnung von Stammzellen
aus Uberzahligen Embryonen zur
Durchfiihrung eines klinischen Ver-
suchs nach diesem Abschnitt richtet
sich nach den Vorgaben des StFG".

Art. 54 Abs. 5

17 SR 810.31

Standerat

e-parl 15.06.2026 14:16

- 62 -



Geltendes Recht

a. bei Arzneimitteln, ob diese die
Regeln der Guten Herstellungs-
praxis sowie diejenigen der Arz-
neimittelsicherheit erfiillen;

b. bei Medizinprodukten, ob:

1. die Medizinprodukte die An-
forderungen nach Artikel 45
erfullen, soweit die Erfullung
dieser Anforderungen nicht
Gegenstand des klinischen
Versuchs ist,

2. die Risiken, die mit einem
Medizinprodukt zusammen-

hangen, im klinischen Versuch

berlicksichtigt werden,

3. die Angaben zum Medizinpro-

dukt dem wissenschaftlichen
Stand entsprechen und im
Prifplan korrekt abgebildet
werden.

Bundesrat

5 Die Swissmedic priift im Rahmen
des Bewilligungsverfahrens fir die
Durchfiihrung eines klinischen Ver-
suchs mit einem Arzneimittel fir
neuartige Therapien zudem:

a. bei Arzneimitteln fur neuartige
Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 2, fiir
deren Herstellung Stammzellen
aus Uberzahligen Embryonen
gewonnen wurden, ob das Arz-
neimittel der Erkennung, Verhu-
tung oder Behandlung einer
schwerwiegenden, invalidisieren-
den oder lebensbedrohlichen
Krankheit dient und die Patientin
oder der Patient mit keinem ande-
ren Heilmittel mit vergleichbarem
Nutzen behandelt werden kann;

b. bei Arzneimitteln fir neuartige
Therapien nach Artikel 4 Absatz 1

Nationalrat

Standerat
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Buchstabe aundecies Ziffer 3, ob
ein Infektionsrisiko fiir die Bevol-
kerung nach Stand von Wissen-
schaft und Technik mit hoher
Wahrscheinlichkeit ausgeschlos-
sen werden kann.

6 Der Bundesrat regelt das Bewilli-
gungsverfahren. Er kann die Form fur
die Anmeldung vorschreiben und
festlegen, dass die Eingabe von
Gesuchen, der Schriftenverkehr und
die Eréffnung von Entscheiden auf
elektronischem Weg erfolgen mus-
sen.

7 s

8 Beim Erlass von Vorschriften nach
den Absatzen 3 und 6 beachtet der
Bundesrat die anerkannten internati-
onalen Regelungen.

Art. 58 Behordliche Mark- Art. 58 Abs. 5 erster Satz
tiberwachung

1 Das Institut und die anderen mit
dem Vollzug dieses Gesetzes betrau-
ten Behorden tGberwachen im Rah-
men ihrer Zustandigkeiten die Recht-
massigkeit der Herstellung, des
Vertriebs, der Abgabe, der Instand-
haltung und der Anpreisung von
Heilmitteln. Zu diesem Zweck kénnen
sie angekiindigte und unangekindig-
te Inspektionen durchfiihren.

2Das Institut Uberpruft die in Verkehr
gebrachten Heilmittel. Es Gberpruft
die Arzneimittel auf ihre Ubereinstim-
mung mit der Zulassung und die
Medizinprodukte auf ihre Uberein-
stimmung mit den gesetzlich vorge-
sehenen Anforderungen hin.

Nationalrat

Standerat
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3 Das Institut ist zustandig fiir die
Uberwachung der Sicherheit der
Heilmittel. Zu diesem Zweck sammelt
es insbesondere Meldungen nach
Artikel 59, wertet sie aus und trifft die
erforderlichen Verwaltungsmassnah-
men.

4Das Institut und die anderen mit
dem Vollzug dieses Gesetzes betrau-
ten Behdrden kdnnen die dazu not-
wendigen Muster erheben, die erfor-
derlichen Auskunfte oder Unterlagen
verlangen und jede andere erforderli-
che Unterstitzung anfordern. Weder
die Muster noch jede andere Art der
Unterstltzung werden abgegolten.

5Die Kantone melden im Rahmen 5 Die Kantone melden im Rahmen

ihrer Uberwachungstatigkeit festge- ihrer Uberwachungstatigkeit festge-
stellte Ereignisse, Erkenntnisse und stellte Ereignisse, Erkenntnisse und
Beanstandungen je nach Zustandig- Beanstandungen je nach Zustandig-
keit dem Institut oder dem Bundes- keit der Swissmedic oder dem BAG.

amt fur Gesundheit (BAG). Das Insti-
tut oder das BAG trifft die erforderli-
chen Verwaltungsmassnahmen. Bei
einer unmittelbaren und schwerwie-
genden Gesundheitsgefahrdung
kénnen auch Kantone die erforderli-
chen Verwaltungsmassnahmen tref-
fen.

Nationalrat

Standerat
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Bundesrat

Art. 59a Nachbeobachtung der
Wirksamkeit
und der unerwilinsch-
ten Wirkungen

1 Die Inhaberin der Zulassung eines
Humanarzneimittels fir neuartige
Therapien oder die Inhaberin einer
Bewilligung nach Artikel 9¢ gewahr-
leistet die systematische Nachbeob-
achtung der Wirksamkeit und der
unerwiunschten Wirkungen des Arz-
neimittels und fiihrt entsprechende
Aufzeichnungen.

2Wer berufsmassig Arzneimittel flr
neuartige Therapien anwendet, muss
die Daten nach Absatz 1 erheben
und der Zulassungsinhaberin mel-
den.

3 Der Bundesrat regelt die Einzelhei-
ten. Er umschreibt insbesondere die
Anforderungen an die Meldepflicht
und kann gestitzt auf neue Erkennt-
nisse in Wissenschaft und Technik
sowie in Anlehnung an die internatio-
nale Entwicklung Massnahmen be-
treffend die Aufzeichnung oder Aus-
nahmen von den Pflichten nach den
Absatzen 1 und 2 vorsehen.

Nationalrat

Art. 59a

... fihrt entsprechende
Aufzeichnungen. Diese Pflicht kann
auf weitere Arzneimittel ausgedehnt
werden.

... be-
treffend die Aufzeichnung vorsehen.
Zudem kann er die Fuhrung von
Registern (Dokumentation von Be-
handlungs- und Sicherheitsdaten) als
verbindlich erklaren.

Standerat

Art. 59a

1 Geméss Bundesrat

... be-
treffend die Aufzeichnung oder Aus-
nahmen von den Pflichten nach den
Absatzen 1 und 2 vorsehen. Zudem
kann er die Fihrung von Registern
fur die systematische Erfassung der
gemeldeten Wirksamkeits- und Si-
cherheitsdaten als verbindlich erkla-
ren und die Pflicht nach Absatz 1 auf
weitere Arzneimittel ausdehnen.
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Bundesrat Nationalrat

Art. 59b Rickverfolgbarkeit

1 Wer Humanarzneimittel fur neuarti-
ge Therapien herstellt, in Verkehr
bringt, einfihrt, ausfiihrt oder anwen-
det, muss alle zur Sicherstellung der
Rickverfolgbarkeit der Patientin oder
des Patienten und des Arzneimittels
erforderlichen Informationen auf-
zeichnen. Die Aufzeichnungen Uber
Arzneimittel nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffern 2 und 3
mussen so geflhrt werden, dass die
Daten von der spendenden Person
oder vom Spendertier bis zur emp-
fangenden Person und umgekehrt
zurlickverfolgt werden kdonnen.

2Der Bundesrat regelt die Einzelhei-
ten. Er kann insbesondere gestitzt
auf neue Erkenntnisse in Wissen-
schaft und Technik sowie in Anleh-
nung an die internationale Entwick-
lung Massnahmen betreffend die
Aufzeichnung oder Ausnahmen von
den Pflichten nach Absatz 1 vorse-
hen.

Art. 59c¢ Aufbewahrungspflicht

1 Die Aufzeichnungen nach den Arti-
keln 59a und 59b und alle wichtigen
Unterlagen sind wahrend 30 Jahren
aufzubewahren.

2Der Bundesrat regelt die Einzelhei-
ten. Er kann insbesondere eine kir-
zere Aufbewahrungsdauer festlegen
sowie Massnahmen betreffend die
Aufbewahrung der Aufzeichnungen
und der wichtigen Unterlagen vorse-
hen, wenn die Geschaftstatigkeit vor
Ablauf der Aufbewahrungsfrist endet.

Standerat
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Art. 60 Zustandigkeit zur
Durchfiihrung von
Inspektionen

1 Das Institut ist unter Vorbehalt der
Artikel 30 und 34 Absatz 4 fiir das
Inspektionswesen in der Schweiz
verantwortlich.

2Es ist zustandig fir Inspektionen
nach den Artikeln 6, 19 und 28 in
folgenden Bereichen:

a. immunologische Arzneimittel;
b. Blut und Blutprodukte;

c. selten eingesetzte Verfahren, die
hoch spezifisches Fachwissen
erfordern.

3 Es Ubertragt Inspektionen nach den
Artikeln 6, 19 und 28 in den anderen
Bereichen den Inspektoraten der
Kantone, wenn diese die Anforderun-
gen des nationalen und des fur die
Schweiz massgebenden internatio-
nalen Rechtes erflllen.

4 Es kann die Inspektorate der Kanto-
ne zu Inspektionen in seinem Kom-
petenzbereich beiziehen oder damit
beauftragen.

5Die Kantone kdnnen regionale oder
andere kantonale Inspektorate oder
das Institut zu Inspektionen nach
Absatz 3 beiziehen oder mit solchen
Inspektionen beauftragen.

Bundesrat

Art. 60 Abs. 2 Bst. d und 2bis

2 Sie ist zustandig fur Inspektionen
nach den Artikeln 6, 19 und 28 in
folgenden Bereichen:

d. Arzneimittel fir neuartige Thera-
pien.

2bis Sje ist ferner zustandig fur Ins-
pektionen nach den Artikeln 41g, 41j,
41/und 41n.

Nationalrat

Standerat
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Art. 62a Bearbeitung von Per-
sonendaten

1 Stellen des Bundes und der Kanto-
ne, regionale Zentren und mit Voll-
zugsaufgaben betraute Dritte kdn-
nen, soweit es zur Erfiillung ihrer
Aufgaben nach diesem Gesetz erfor-
derlich ist, folgende besonders schiit-
zenswerte Personendaten bearbei-
ten:

a. Daten Uber die Gesundheit:

1. zur behordlichen Marktiiber-
wachung,

2. zur Wahrnehmung der Vigi-
lance im Rahmen eingehen-
der Meldungen Uber uner-
wlnschte Wirkungen und
Vorkommnisse sowie Uber
Qualitatsmangel,

3. zur Uberpriifung von klini-
schen Versuchen im Rahmen
eingehender Meldungen und
mittels Inspektionen, oder

4. im Rahmen von Gesuchen fir
befristete Bewilligungen nach
Artikel 9b Absatz 1 sowie fiir
Ausnahmebewilligungen flr
Medizinprodukte nach Artikel
46 Absatz 3 Buchstabe b;

b. Daten Uber administrative oder
strafrechtliche Verfolgungen und
Sanktionen:

1. im Rahmen von Verfahren zur
Erteilung von Betriebsbewilli-
gungen, oder

2. zur Beurteilung, ob eine Pri-
farztin oder ein Prifarzt fur die
Durchflihrung von klinischen
Versuchen geeignet ist.

Bundesrat Nationalrat

Art. 62a Abs. 1 Bst. a Ziff. 4

1 Stellen des Bundes und der Kanto-
ne, regionale Zentren und mit Voll-
zugsaufgaben betraute Dritte kdn-
nen, soweit es zur Erfiillung ihrer
Aufgaben nach diesem Gesetz erfor-
derlich ist, folgende besonders schiit-
zenswerte Personendaten bearbei-
ten:

a. Daten Uber die Gesundheit:

4. im Rahmen von Gesuchen flr
befristete Bewilligungen nach
den Artikeln 9b Absatz 1 und
9c Absatz 1 sowie flir Ausnah-
mebewilligungen fur Medizin-
produkte nach Artikel 46 Ab-
satz 3 Buchstabe b;

Standerat
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2Besonders schiitzenswerte Perso-
nendaten nach Absatz 1 Buchstabe a
sind nach Mdglichkeit zu anonymisie-
ren.

3 Der Bundesrat erlasst Ausfiihrungs-
bestimmungen Utber:

a. die Verantwortlichkeit bei der
Datenbearbeitung;

b. den Umfang der Zugriffsberechti-
gungen durch Abrufverfahren;

c. die Aufbewahrungsdauer der
Daten;

d. die Archivierung und Vernichtung
der Daten;

e. die Datensicherheit.

Bundesrat

Nationalrat

Standerat
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Bundesrat

Einfiigen vor dem Gliederungstitel
des 5. Abschnitts

Art. 64h Verwendung des Infor-
mationssystems Anti-
biotika fiir die Uberwa-
chung des Vertriebs
und des Verbrauchs
von weiteren Arznei-
mitteln

1Wenn dies im Hinblick auf die Ent-
wicklung von Resistenzen notwendig
erscheint, kann der Bundesrat vorse-
hen, dass das Informationssystem
Antibiotika fiir die Uberwachung des
Vertriebs und des Verbrauchs von
weiteren Arzneimitteln in der Veteri-
narmedizin verwendet und entspre-
chend erweitert wird, insbesondere
von Arzneimitteln mit anderen antimi-
krobiellen Wirkstoffen als Antibiotika
oder von Arzneimitteln mit antiparasi-
taren Wirkstoffen.

2 Er erlasst die notwendigen Ausflh-
rungsbestimmungen, wobei die Arti-
kel 64b—64g sinngemass gelten.

Nationalrat

Standerat

Art. 64h

Streichen
(siehe Art. 4 Abs. 1 Bst. h* und h*)
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Art. 67a Information Uber den
Arzneimitteleinsatz in
bestimmten Bevdlke-
rungsgruppen

' Der Bundesrat kann zur Verbesse-
rung der Sicherheit des Arzneimit-
teleinsatzes in der Padiatrie die
Sammlung, Harmonisierung, Auswer-
tung und Verdffentlichung von Daten
vorsehen, welche die Verschreibung,
Abgabe und Anwendung von Arznei-
mitteln betreffen.

2Der Bund kann zu diesem Zweck
eine Datenbank durch Dritte erstellen
und betreiben lassen. Diese Daten-
bank darf keine Personendaten ent-
halten.

3Der Bundesrat:

a. legt die grundsétzlichen Anforde-
rungen an Inhalt, Betrieb und
Qualitat der Datenbank fest und
regelt die Bedingungen fur den
Zugang und die Verwendung der
Daten;

b. bestimmt die zur Fiihrung der
Datenbank zustandige Stelle und
kann diese ermachtigen, bei
Medizinalpersonen Informationen
in anonymisierter Form zu erhe-
ben.

4 Die Betreiber nach Absatz 2 ge-
wahrleisten die Interoperabilitat die-
ser Datenbank mit dem Verzeichnis
nach Artikel 67.

Bundesrat

Nationalrat

Standerat

Art. 67a

"Der Bund stellt zur Verbesserung
der Sicherheit des Arzneimitteleinsat-
zes in der Padiatrie national harmoni-
sierte Empfehlungen Uber die Ver-
schreibung, Abgabe und Anwendung
von Arzneimitteln zur Verfigung.

2Zu diesem Zweck lasst er eine Da-
tenbank zur Sammlung, Harmonisie-
rung, Auswertung und Veréffentli-
chung von Daten, welche die
Verschreibung, Abgabe und Anwen-
dung von Arzneimitteln betreffen,
durch Dritte erstellen und betreiben.
Die Datenbank darf keine Personen-
daten enthalten.
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5 Der Bundesrat kann die Tatigkeiten
nach den Absatzen 1 und 2 auf wei-
tere spezifische Bevolkerungsgrup-
pen ausdehnen. Er kann die Einset-
zung beratender Fachkommissionen
oder den Beizug von Expertinnen
und Experten vorsehen.

Art. 69 Aufgaben

' Das Institut erfiillt die Aufgaben, die
ihm gemass diesem Gesetz sowie
weiteren Bundesgesetzen zugewie-
sen sind.

1bis Der Bundesrat kann dem Institut
gegen Abgeltung weitere Aufgaben
Ubertragen, die in engem Bezug zu
den ihm gesetzlich Gbertragenen
Aufgaben stehen und deren Erflllung
nicht beeintrachtigen.

2Das Institut kann gegen Entgelt
Dienstleistungen im Rahmen der
Aufgaben nach diesem Gesetz fir
andere Behorden und internationale
Organisationen erbringen, sofern
diese die Unabhangigkeit des Insti-
tuts nicht gefahrden.

3 Der Bundesrat kann das Institut
beauftragen, bei der Vorbereitung der
Erlasse auf dem Gebiet der Heilmittel
mitzuwirken.

4 Das Institut ist die nationale Zentral-
und Kontaktstelle nach den Artikeln
17 Absatz 3 und 22 Absatz 2 des
Ubereinkommens des Europarats
vom 28. Oktober 2011 (iber die Fal-
schung von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten und Uber ahnliche die
offentliche Gesundheit gefahrdende
Straftaten. Es steht in Verbindung mit
den bezeichneten auslandischen
Kontaktstellen.

Bundesrat Nationalrat

Art. 69 Abs. 1bis

1bis Der Bundesrat kann der Swiss-
medic weitere Aufgaben Ubertragen,
die in engem Bezug zu den ihr ge-
setzlich Ubertragenen Aufgaben ste-
hen und deren Erflllung nicht beein-
trachtigen.

Standerat
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Art. 77 Finanzielle Mittel

1 Bund und Kantone kénnen das
Institut mit einem unverzinslichen
Dotationskapital ausstatten.

2Das Institut finanziert seine Ausga-
ben insbesondere aus:

a. Abgeltungen des Bundes fir
Aufgaben nach Artikel 69 Absatz
1, sofern sie nicht durch Abgaben
und Geblhren abgedeckt sind;

b. Abgaben und Gebuhren nach
Artikel 65;

c. Entgelten fir Dienstleistungen fir
andere Behorden und internatio-
nale Organisationen nach Artikel
69 Absatz 2.

2vs Folgende Aufgaben und Tatigkei-
ten des Instituts werden vollumfang-
lich durch Abgeltungen des Bundes

finanziert:

a. Rechtsetzung;

b. Vollzug der strafrechtlichen Be-
stimmungen;

c. Uberwachung der Medizinproduk-
te.

3 Die aufgabenspezifische Verwen-
dung der Mittel nach Absatz 2 Buch-
staben a und b sowie der Ausgleich
bei Uber- oder Unterfinanzierung der
Aufgaben und Tatigkeiten nach Ab-
satz 2bis werden im Rahmen der
Genehmigung der strategischen
Ziele festgelegt.

4 Die Bussen und Einnahmen aus
Sanktionen gehen an den Bund.

Bundesrat Nationalrat

Art. 77 Abs. 2 Bst. a

2Die Swissmedic finanziert ihre Aus-
gaben insbesondere aus:

a. Abgeltungen des Bundes fir
Aufgaben nach Artikel 69 Absatze
1 und 1bis, soweit sie nicht durch
Abgaben und Gebuhren abge-
deckt sind;

Standerat
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Art. 80 Haftung

1 Die Verantwortlichkeit des Instituts,
seiner Organe, seines Personals und
der von ihm Beauftragten richtet sich
unter Vorbehalt von Absatz 2 nach
dem Verantwortlichkeitsgesetz vom
14. Marz 1958.

2Das Institut und die von ihm Beauf-
tragten haften nur, wenn:

a. sie wesentliche Amtspflichten
verletzt haben;

b. Schéaden nicht auf Pflichtverlet-
zungen einer oder eines Beauf-
sichtigten zurlickzuflihren sind.

6. Abschnitt: Unabhéngigkeit
und Aufsicht

Art. 81a

" Das Institut Uibt seine Aufsichtstatig-
keit selbststéandig und unabhangig
aus.

2 Es untersteht der Aufsicht des Bun-
desrats.

3 Der Bundesrat (bt seine Aufsichts-
und Kontrollfunktion insbesondere
aus durch:

a. die Wahl und die Abberufung der
Mitglieder des Institutsrats und
von dessen Prasidentin oder
Prasidenten;

b. die Genehmigung der Begrin-
dung und der Beendigung des
Arbeitsverhaltnisses mit der Di-
rektorin oder mit dem Direktor;

Bundesrat Nationalrat

Art. 80 Abs. 2 Bst. b

2 Die Swissmedic und die von ihr
Beauftragten haften nur, wenn:

b. Betrifft nur den italienischen Text.

Gliederungstitel vor Art. 81a
Betrifft nur den italienischen Text.

Art. 81a Abs. 1, 2 und 3 Einleitungs-
satz

1 Betrifft nur den italienischen Text.

2 Betrifft nur den italienischen Text.

3 Betrifft nur den italienischen Text.

Standerat
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c. die Wahl und die Abberufung der
Revisionsstelle;

d. die Genehmigung der Personal-
und der Geblihrenverordnung
sowie des Anschlussvertrages mit
der PUBLICA;

e. die Genehmigung des Geschéafts-
berichts und den Beschluss tber
die Verwendung eines allfalligen
Gewinns;

f. die Genehmigung der strategi-
schen Ziele und die jahrliche
Uberpriifung der Erreichung der
strategischen Ziele;

g. die Entlastung des Institutsrats.

4 Der Bundesrat kann zur Uberprii-
fung der Erreichung der strategi-
schen Ziele Einsicht in die Ge-
schaftsunterlagen des Instituts
nehmen und sich zu diesem Zweck
Uber dessen Geschéaftstatigkeit jeder-
zeit informieren lassen.

5Die gesetzlichen Befugnisse der
Eidgendssischen Finanzkontrolle
bleiben vorbehalten.

Nationalrat

Standerat

e-parl 15.06.2026 14:16

- 76 -



Geltendes Recht

8. Kapitel: Strafbestimmungen

Art. 86 Verbrechen und Verge-
hen

1 Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft,
wer vorsatzlich:

a. Arzneimittel ohne die erforderli-
che Zulassung oder Bewilligung,
entgegen den mit einer Zulas-
sung oder Bewilligung verkn(pf-
ten Auflagen und Bedingungen
oder entgegen den in den Artikeln
3,7,21, 22, 26, 29 und 42 statu-
ierten Sorgfaltspflichten herstellt,
in Verkehr bringt, anwendet, ver-
schreibt, einfiihrt, ausflihrt oder
damit im Ausland handelt;

b. antibiotische Wirkstoffe entgegen
den gestutzt auf Artikel 42a Ab-
satz 2 erlassenen Einschrankun-
gen oder Verboten einsetzt;

c. beim Umgang mit Blut und Blut-
produkten die Vorschriften tUber
die Unentgeltlichkeit der Blut-
spende, die Spendetauglichkeit,
die Testpflicht, die Aufzeichnungs-
oder Aufbewahrungspflicht oder
Sorgfaltspflichten nach Artikel 37
verletzt oder die notwendigen
Schutz- und Sicherheitsmassnah-
men unterlasst;

Bundesrat

Gliederungstitel vor Art. 86
8. Kapitel: Strafbestimmungen
1. Abschnitt: Straftaten

Art. 86 Unerlaubter Umgang
mit Arzneimitteln oder
Produkten, die mit Arz-
neimitteln fir neuartige
Therapien vergleichbar
sind
1 Wer vorsatzlich Arzneimittel oder
Produkte, die mit Arzneimitteln fur
neuartige Therapien vergleichbar
sind und gestutzt auf Artikel 2 Absatz
3 diesem Gesetz unterstellt sind,
ohne die erforderliche Zulassung
oder Bewilligung, entgegen den mit
einer Zulassung oder Bewilligung
verknlipften Auflagen und Bedingun-
gen oder entgegen den in den Arti-
keln 3, 7, 21, 22, 26 Absatze 1-2, 3
und 4, 29 und 42 statuierten Sorg-
faltspflichten herstellt, in Verkehr
bringt, anwendet, verschreibt, ein-
fuhrt, ausfihrt oder damit im Ausland
handelt, wird mit Freiheitsstrafe bis
zu drei Jahren oder Geldstrafe be-
straft.

2 Ebenso wird bestraft, wer vorsatz-
lich Arzneimittel unrechtmassig nach-
macht, verfalscht oder falsch be-
zeichnet oder unrechtmassig
nachgemachte, verfalschte oder
falsch bezeichnete Arzneimittel in
Verkehr bringt, anwendet, einfiihrt,
ausfliihrt oder damit im Ausland han-
delt.

Standerat
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Medizinprodukte, die den Anfor-
derungen dieses Gesetzes nicht
entsprechen, in Verkehr bringt,
ausfiihrt oder anwendet oder
Medizinprodukte anwendet, ohne
dass die erforderlichen fachlichen
und betrieblichen Voraussetzun-
gen erflllt sind;

. die Sorgfaltspflicht nach Artikel 48
oder die Instandhaltungspflicht fur
Medizinprodukte verletzt;

am Menschen einen klinischen
Versuch durchfiihrt oder durch-
fihren lasst, der den Anforderun-
gen dieses Gesetzes nicht ent-
spricht;

. Arzneimittel oder Medizinproduk-
te unrechtmassig nachmacht,
verfalscht oder falsch bezeichnet
oder unrechtmassig nachge-
machte, verfalschte oder falsch
bezeichnete Arzneimittel oder
Medizinprodukte in Verkehr
bringt, anwendet, einflihrt, aus-
fihrt oder damit im Ausland han-
delt;

. gegen ein Verbot nach Artikel 55
verstosst;

Produkte in Verkehr bringt, die
den vom Bundesrat nach Artikel
2a festgelegten Anforderungen
nicht entsprechen;

fur menschliches Gewebe oder
menschliche Zellen einen finanzi-
ellen Gewinn oder einen anderen
Vorteil anbietet, gewahrt, fordert
oder annimmt oder solche Gewe-
be oder Zellen fiir die Herstellung
von Produkten nach Artikel 2a
verwendet;

Nationalrat

Standerat
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k. menschliches Gewebe oder
menschliche Zellen fiir die Her-
stellung von Produkten nach
Artikel 2a entnimmt oder verwen-
det, ohne dass fiir die Entnahme
eine Zustimmung vorliegt.

2 Mit Freiheitsstrafe bis zu zehn Jah-
ren oder Geldstrafe wird bestraft, wer
in den Fallen von Absatz 1 Buchsta-
ben a—g und i—k:

a. weiss oder annehmen muss,
dass die Widerhandlung die Ge-
sundheit von Menschen konkret
gefahrdet;

b. durch gewerbsmassiges Handeln
einen grossen Umsatz oder einen
erheblichen Gewinn erzielt.

3 Mit Freiheitsstrafe bis zu zehn Jah-
ren oder Geldstrafe wird bestraft, wer
in den Fallen von Absatz 1 Buchsta-
ben a, ¢, d, f, g und i—k als Mitglied
einer Bande zur fortgesetzten Aus-
Ubung des unerlaubten Heilmittelhan-
dels handelt.

4Wer fahrlassig handelt, wird mit
Geldstrafe bestraft. In leichten Fallen
kann auf Busse erkannt werden.

Bundesrat

Art. 86a Besondere Bestim-
mungen fur Arzneimit-
tel fir neuartige Thera-
pien und Produkte, die
mit Arzneimitteln fur
neuartige Therapien
vergleichbar sind

1 Wer vorsatzlich Tatigkeiten nach
den Artikeln 41g Absatze 1 und 4, 41j
Absatze 1 und 4, 41/ Absatz 1, 41n
Absatz 1 und 42b Absatz 3 ohne die
dafur erforderliche Bewilligung oder
entgegen den mit einer Bewilligung

Nationalrat

Standerat
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Bundesrat

verknipften Auflagen und Bedingun-
gen austibt, wird mit Freiheitsstrafe
bis zu drei Jahren oder Geldstrafe
bestraft.

2 Ebenso wird bestraft, wer vorsatz-
lich:

a. gegen die Bestimmungen Uber
den Umgang mit Stammzellen
aus Uberzahligen Embryonen
oder mit Uberzahligen Embryonen
fur die Herstellung von Arzneimit-
teln fur neuartige Therapien oder
von gestutzt auf Artikel 2 Absatz 3
diesem Gesetz unterstellten Pro-
dukten verstosst (Art. 41m und
410);

b. gegen die Bestimmungen tUber
die Unentgeltlichkeit verstosst
(Art. 41d Abs. 1) oder Organe,
Gewebe oder Zellen verwendet,
bei deren Entnahme oder Erlan-
gung gegen die Bestimmungen
Uber die Unentgeltlichkeit verstos-
sen wurde (Art. 41c Abs. 1 Bst.
b);

c. einer Person entgegen den Be-
stimmungen Uber die Entnahme
und Verwendung Organe, Gewe-
be oder Zellen entnimmt (Art. 41a
und 41b Abs. 1 und 2) oder bei
der Herstellung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien oder von
Produkten, die gestutzt auf Artikel
2 Absatz 3 diesem Gesetz unter-
stellt sind, gegen die Bestimmun-
gen uber die Verwendung ent-
nommener Organe, Gewebe oder
Zellen verstosst (Art. 41¢ Abs. 1
Bst. a und c);

Nationalrat

Standerat
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Bundesrat

d. gegen die Bestimmungen Uber
die Information und Zustimmung
verstosst (Art. 41/ Abs. 1 und 2
und 41k Abs. 1-5);

e. gegen die Verbote nach Artikel
41p verstosst;

f. gegen die Testpflicht nach Artikel
41s oder die gestutzt auf Artikel
42b Absatz 2 vorgesehene Test-
pflicht verstosst;

g. gegen die gestutzt auf Artikel 41g
Absatz 4 oder 41j Absatz 4 fir die
Entnahme vorgesehenen Anfor-
derungen oder die gestultzt auf
Artikel 42b Absatz 1 erlassenen
Vorschriften verstosst.

3 Mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jah-
ren oder Geldstrafe wird bestraft, wer
in den Fallen von Absatz 2 Buchsta-
ben b und ¢ einer minderjahrigen
lebenden Person Organe entnimmt.

Art. 86b Unerlaubter Umgang
mit Medizinprodukten
oder Produkten,
die mit Medizinproduk-
ten vergleichbar sind

1 Wer vorsatzlich Medizinprodukte
oder Produkte, die mit Medizinpro-
dukten vergleichbar sind und gestutzt
auf Artikel 2 Absatz 3 diesem Gesetz
unterstellt sind, die den Anforderun-
gen dieses Gesetzes nicht entspre-
chen, in Verkehr bringt, ausfiihrt oder
anwendet oder Medizinprodukte oder
gestitzt auf Artikel 2 Absatz 3 diesem
Gesetz unterstellte Produkte anwen-
det, ohne dass die erforderlichen
fachlichen und betrieblichen Voraus-
setzungen erflillt sind, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu drei Jahren oder
Geldstrafe bestraft.

Standerat
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Bundesrat Nationalrat

2 Ebenso wird bestraft, wer vorsatz-
lich Medizinprodukte unrechtmassig
nachmacht, verfalscht oder falsch
bezeichnet oder unrechtmassig
nachgemachte, verfalschte oder
falsch bezeichnete Medizinprodukte
in Verkehr bringt, anwendet, einfiihrt,
ausfihrt oder damit im Ausland han-
delt.

3Ebenso wird bestraft, wer vorsatz-
lich die Sorgfaltspflichten nach Artikel
48 oder die Instandhaltungspflicht
nach Artikel 49 verletzt.

Art. 86¢ Unerlaubter Umgang
mit antimikrobiellen
Wirkstoffen

Wer vorsatzlich antimikrobielle Wirk-
stoffe entgegen den gestutzt auf
Artikel 42a Absatz 2 erlassenen Ein-
schrankungen oder Verboten ein-
setzt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
drei Jahren oder Geldstrafe bestraft.

Art. 86d Unerlaubter Umgang
mit Blut und Blutpro-
dukten

Wer vorsatzlich beim Umgang mit
Blut und Blutprodukten die Vorschrif-
ten Uber die Spendetauglichkeit, die
Testpflicht, die Aufzeichnungs- oder
Aufbewahrungspflicht oder die Sorg-
faltspflichten nach Artikel 37 verletzt
oder die notwendigen Schutz- und
Sicherheitsmassnahmen unterlasst,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei
Jahren oder Geldstrafe bestraft.

Standerat
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Bundesrat Nationalrat

Art. 86e Unerlaubte klinische
Versuche

Wer vorsatzlich am Menschen einen
klinischen Versuch durchfiinrt oder
durchfiihren lasst, der den Anforde-
rungen dieses Gesetzes nicht ent-
spricht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
drei Jahren oder Geldstrafe bestraft.

Art. 86f Unerlaubter Umgang
mit devitalisierten
menschlichen Gewe-
ben oder Zellen

Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren
oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
vorsatzlich:

a. gegen die Bestimmungen Uber
die Zustimmung zur Spende von
Geweben oder Zellen oder Uber
die Unentgeltlichkeit der Spende
verstdsst (Art. 2a Abs. 3);

b. fir die Herstellung von Produkten
nach Artikel 2a Absatz 1 oder
Produkten, die gestitzt auf Artikel
2a Absatz 2 spezifischen Anforde-
rungen dieses Gesetzes unter-
stellt sind, Gewebe oder Zellen
entgegen den gestltzt auf Arti-
kel 2a Absatze 1 und 2 festgeleg-
ten Anforderungen entnimmt oder
verwendet;

c. Produkte in Verkehr bringt, die
den gestutzt auf Artikel 2a Absat-
ze 1 und 2 festgelegten Anforde-
rungen nicht entsprechen.

Art. 86g Verstoss gegen die
Integritat

Wer vorsatzlich gegen ein Verbot
nach Artikel 55 verstosst, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren

oder Geldstrafe bestraft.

Standerat
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Bundesrat Nationalrat

Art. 86h Konkrete Gesundheits-
geféahrdung und Ge-
werbsmassigkeit, ban-
denméassige
Begehung, Tatbege-
hung im Ausland

1 Mit Freiheitsstrafe bis zu zehn Jah-
ren oder Geldstrafe wird bestraft, wer
in den Fallen nach den Artikeln 86—
86f:

a. weiss oder annehmen muss,
dass die Widerhandlung die Ge-
sundheit von Menschen konkret
gefahrdet;

b. durch gewerbsmassiges Handeln
einen grossen Umsatz oder einen
erheblichen Gewinn erzielt.

2 Mit Freiheitsstrafe bis zu zehn Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft,
wer in den Fallen nach den Artikeln
86, 86a, 86b Absatze 1 und 2 und
86d-86f als Mitglied einer Bande
handelt, die sich zusammengefunden
hat zur fortgesetzten Ausiibung des
unerlaubten Handels mit:

a. Heilmitteln;

b. menschlichen Organen, Gewe-
ben oder Zellen;

c. embryonalen oder fotalen Gewe-
ben oder Zellen;

d. Stammzellen aus tUberzahligen
Embryonen;

e. Uberzahligen Embryonen.

3In den Fallen nach Artikel 86a Ab-
satze 2 Buchstaben b—e und 3 oder
nach Absatz 1 dieses Artikels flr die
Falle nach Artikel 86a Absatz 2 Buch-
staben b—e ist die Taterin oder der
Tater auch strafbar, wenn sie oder er
die Tat im Ausland begangen hat.

Standerat
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Art. 87 Weitere Straftaten

1 Mit Busse bis zu 50 000 Franken
wird bestraft, wer vorsatzlich:

a. Heilmittel oder pharmazeutische
Hilfsstoffe herstellt, in Verkehr
bringt, einfiihrt, ausfuhrt oder
damit im Ausland handelt, die den
Anforderungen, die in der Phar-
makopo6e aufgeflihrt sind, nicht
entsprechen;

b. gegen die Bestimmungen Uber
die Werbung flir Arzneimittel
verstosst;

c. Melde-, Registrierungs- oder Pub-
likationspflichten dieses Gesetzes
verletzt;

Bundesrat Nationalrat

Artikel 7 des Strafgesetzbuchs™ ist
anwendbar.

Art. 86i Fahrlassigkeit

Wer in den Féllen nach den Artikeln
86-86g fahrlassig handelt, wird mit
Geldstrafe bestraft.

Art. 86j Leichter Fall

In leichten Fallen nach den Artikeln
86-86¢g und 86/ wird auf Busse er-
kannt.

Art. 87 Abs. 1 Bst. abis, ater, fund i

1 Mit Busse bis zu 50 000 Franken
wird bestraft, wer vorsatzlich:

abis,  gegen die Bestimmung Uber
die Information und Zustimmung
verstosst (Art. 41c Abs. 2);

ater.  gegen die Bestimmungen
Uber die Unabhangigkeit der
beteiligten Personen oder das
Verbot der Beeinflussung ver-
stosst (Art. 41e, 41/ Abs. 3 und
41k Abs. 6);

18 SR 311.0
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d. Kennzeichnungs-, Buchfiihrungs-,
Aufbewahrungs- oder Mitwir-
kungspflichten verletzt;

e. die Schweigepflicht verletzt, so-
weit nicht die Artikel 162, 320
oder 321 des Strafgesetzbuches
verletzt sind;

f. eine Widerhandlung nach Artikel
86 Absatz 1 Buchstaben a—g
begeht, sofern das Heilmittel
ausschliesslich fur den Eigenge-
brauch bestimmt ist oder es sich
um frei verkaufliche Arzneimittel
oder um Medizinprodukte der
Klasse | geméass Anhang IX der
Richtlinie 93/42/EWG Ulber Medi-
zinprodukte handelt;

g. gegen eine unter Hinweis auf die
Strafandrohung dieses Artikels
gegen ihn erlassene Verfugung
verstosst;

h. die Transparenzpflicht nach Arti-
kel 56 verletzt.

2\Wer in den Féallen nach Absatz 1
Buchstabe a, b, e oder f gewerbs-
massig handelt, wird mit Geldstrafe
bestraft.

3 Wer fahrlassig handelt, wird mit
Busse bis zu 20 000 Franken be-
straft.

4Versuch und Gehilfenschaft sind
strafbar.

5Eine Ubertretung und die Strafe fiir
eine Ubertretung verjéhren in finf
Jahren.

Bundesrat

f. eine Widerhandlung nach den
Artikeln 86-86e begeht, sofern
das Heilmittel ausschliesslich fir
den Eigengebrauch bestimmt ist
oder es sich um frei verkaufliche
Arzneimittel oder um Medizinpro-
dukte der Klasse | gemass den
gestitzt auf Artikel 45 Absatz 3
Buchstabe b festgelegten Klassi-
fizierungsregeln handelt;

i. die Pflichten zur Nachbeobach-
tung der Wirksamkeit und der
unerwinschten Wirkungen von
Arzneimitteln sowie zu deren
Ruckverfolgbarkeit verletzt (43a,
59a und 59b).

Nationalrat

Standerat
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61n besonders leichten Fallen kann
auf Strafverfolgung und Bestrafung
verzichtet werden.

Art. 88 Anwendbarkeit anderer
Strafandrohungen

Fir Falschungen, Falschbeurkundun-
gen, das Erschleichen falscher Beur-
kundungen, den Gebrauch von un-
echten oder unwahren Bescheini-
gungen, das unberechtigte Ausstel-
len von Konformitatserklarungen, das
unberechtigte Anbringen und Ver-
wenden von Konformitatszeichen
sowie flr unrechtmassige Vermo-
gensvorteile im Sinne der Artikel
23-29 des Bundesgesetzes vom 6.
Oktober 1995 Uber die technischen
Handelshemmnisse gelten die dort
genannten Strafandrohungen.

Bundesrat Nationalrat

Art. 88 Strafbarkeit nach dem
Bundesgesetz
Uber die techni-
schen Handelshemm-
nisse

Fir Falschungen, Falschbeurkundun-
gen, das Erschleichen falscher Beur-
kundungen, den Gebrauch von un-
echten oder unwahren Bescheini-
gungen, das unberechtigte Ausstel-
len von Konformitatserklarungen
sowie das unberechtigte Anbringen
und Verwenden von Konformitatszei-
chen gelten die Artikel 23-28 des
Bundesgesetzes vom 6. Oktober
1995" Uiber die technischen Handels-
hemmnisse.

Gliederungstitel vor Art. 90

2. Abschnitt: Anwendbares
Recht und Verfahren

Die Anderung anderer Erlasse wird
im Anhang geregelt.

1 Dieses Gesetz untersteht dem fa-
kultativen Referendum.

2 Der Bundesrat bestimmt das Inkraft-
treten.

19 SR 946.51
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Anhang
(Ziff. 1)

Anderung anderer Erlasse

Die nachstehenden Erlasse werden
wie folgt gedndert:

(Stand am 1. Juli 2010)

Art. 5 Ausnahmen von der

Haftung

1Die Herstellerin haftet nicht, wenn
sie beweist, dass:

a.

sie das Produkt nicht in Verkehr
gebracht hat;

nach den Umstanden davon
auszugehen ist, dass der Fehler,
der den Schaden verursacht hat,
noch nicht vorlag, als sie das
Produkt in Verkehr brachte;

sie das Produkt weder fiir den
Verkauf oder eine andere Form
des Vertriebs mit wirtschaftlichem
Zweck hergestellt noch im Rah-
men ihrer beruflichen Tatigkeit
hergestellt oder vertrieben hat;

der Fehler darauf zurtickzuflihren
ist, dass das Produkt verbindli-
chen, hoheitlich erlassenen Vor-
schriften entspricht;

der Fehler nach dem Stand der
Wissenschaft und Technik im
Zeitpunkt, in dem das Produkt in
Verkehr gebracht wurde, nicht
erkannt werden konnte.

Nationalrat

Standerat

Anhang
(Ziff. 1)

1°. Produktehaftpflichtgesetz

(PrHG) vom 18. Juni 1993’

Art. 5

1 SR 221.112.944
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vis Die Ausnahme von der Haftung
nach Absatz 1 Buchstabe e gilt nicht
fur tierische Organe, Gewebe oder
Zellen oder daraus hergestellte
Transplantatprodukte, die zur Trans-
plantation auf den Menschen be-
stimmt sind.

2 Die Herstellerin eines Grundstoffs
oder eines Teilprodukts haftet ferner
nicht, wenn sie beweist, dass der
Fehler durch die Konstruktion des
Produkts, in das der Grundstoff oder
das Teilprodukt eingearbeitet wurde,
oder durch die Anleitungen der Her-
stellerin dieses Produkts verursacht
worden ist.

Bundesrat

Nationalrat

e-parl 15.06.2026 14:16
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Standerat

1bis

... Gewebe oder
Zellen, die zur Transplantation auf
den Menschen bestimmt sind, sowie
daraus hergestellte Arzneimittel fur
neuartige Therapien nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe audeces Ziffer 3
des Heilmittelgesetzes vom 15. De-
zember 2000.
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(Stand am 1. August 2025)

Art. 16 Konservierung von
impragnierten Eizellen
und Embryonen in vitro

T Impragnierte Eizellen und Embryo-
nen in vitro dirfen nur konserviert
werden, wenn:

a. das betroffene Paar seine schrift-
liche Einwilligung gibt; und

b. die Konservierung der spateren
Herbeifiihrung einer Schwanger-
schaft dient.

2Die Konservierungsdauer ist auf
funf Jahre begrenzt. Sie wird auf
Antrag des betroffenen Paares um
maximal finf Jahre verlangert.

3 Jeder Teil des betroffenen Paares
kann die Einwilligung jederzeit
schriftlich widerrufen.

4 Bei Widerruf der Einwilligung und
bei Ablauf der Konservierungsfrist
sind die impragnierten Eizellen und
die Embryonen in vitro sofort zu ver-
nichten. Vorbehalten bleiben die
Bestimmungen des Stammzellenfor-
schungsgesetzes vom 19. Dezember
2003 und des Transplantationsgeset-
zes vom 8. Oktober 2004.

5

Bundesrat

1. Fortpflanzungsmedizinge-
setz vom 18. Dezember 1998~

Art. 16 Abs. 4 zweiter Satz”"

... Vorbehalten bleiben die
Bestimmungen des Stammzellenfor-
schungsgesetzes vom 19. Dezember
2003% und des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 2000°°.

20 SR 810.11
21 BBI 2023 2294
22 SR 810.31
23 SR 812.21
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat

2. Transplantationsgesetz vom
8. Oktober 200424
(Stand am 1. Februar 2021)

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 2 Geltungsbereich Art. 2 Abs. 1bis sowie 2 Einleitungs-
satz und Bst. b Ziff. 3%°

1 Dieses Gesetz gilt fir den Umgang

mit Organen, Geweben oder Zellen

menschlichen oder tierischen Ur-

sprungs, die zur Transplantation auf

den Menschen bestimmt sind.

1bis Fiir den Umgang mit Organen, 1bis Aufgehoben
Geweben oder Zellen, aus denen

Transplantatprodukte hergestellt

werden, und den Umgang mit Trans-

plantatprodukten gelten nur die in

Artikel 2a aufgefiihrten Bestimmun-

gen.

2 Dieses Gesetz gilt nicht fiir den 2Es gilt nicht fir den Umgang mit:
Umgang mit:
a. kunstlichen oder devitalisierten
Organen, Geweben oder Zellen;
b. Blut, ausgenommen: b. Blut, ausgenommen:
1. Blut-Stammzellen,

2. andere Blutzellen als
Blut-Stammzellen im Rahmen
einer Blut-Stammzellentrans-
plantation,

3. andere Blutzellen als 3. Aufgehoben
Blut-Stammzellen, die ftir
neuartige Zelltherapieformen
verwendet werden;

c. Blutprodukten;

24 SR 810.21
25 BBI 2023 2294
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d. Keimzellen, impragnierten Eizel-
len und Embryonen im Rahmen
der medizinisch unterstiitzten
Fortpflanzung beim Menschen.

e. Geweben oder Zellen, die inner-
halb desselben Eingriffs entnom-
men und autolog transplantiert
werden.

3 Der Bundesrat kann dieses Gesetz
fuir Eingriffe nach Absatz 2 Buchsta-
be e, die mit einem erhbhten Risiko
verbunden sind, flir anwendbar erkla-
ren.

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 2a Anwendbarkeit fiir Art. 2a*
Transplantatprodukte

Aufgehoben

T Auf den Umgang mit Organen,
Geweben oder Zellen, aus denen
Transplantatprodukte hergestellt
werden, sowie auf den Umgang mit
Transplantatprodukten sind nur fol-
gende Artikel anwendbar:

a. fir allogene Transplantationen:
Artikel 2-11, 12 Buchstaben a—c,
13, 15a Absatz 6, 230 Absatz 5,
27 Absatz 4, 30-35, 37, 38a, 38b,
39-42 und 50-71;

b. fiir autologe Transplantationen:
Artikel 2-5, 7, 27 Absatz 4, 30
Absétze 1 und 3, 31-35 und
50-71;

c. fir Xenotransplantationen:

1. Artikel 2—4, 43 Absatz 3 und
45-71,

2. Artikel 44 sinngeméss.

26 BBI 2023 2294

Nationalrat

Standerat
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2m Ubrigen gelten fiir den Umgang
mit Transplantatprodukten die folgen-
den Artikel des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 2000 (HMG):

a. 4-8, 9 Absétze 1, 2 Buchstaben d
und e und 3, 9a—32, 37, 53-56,
58-64a, 65—-67b und 84 sinnge-
mass;

b. 86 Absétze 1 Buchstaben a, c,
f—h sowie 2—4 und 87-90c.

3 Fiir Inspektionen nach Artikel 60
Absatz 2 HMG ist im Bereich Trans-
plantatprodukte das Schweizerische
Heilmittelinstitut (Swissmedic) zu-
standig.

4 Wird bei folgenden Tétigkeiten nach
dem HMG eine Bewilligung verlangt,
So gelten zusétzlich zu dessen Anfor-
derungen:

a. fir die Herstellungsbewilligung fiir
Transplantatprodukte und deren
Zulassung: Artikel 4 und 2. Kapi-
tel 7. Abschnitt;

b. fir die Herstellungsbewilligung fiir
Transplantatprodukte aus em-
bryonalen Stammzellen oder
embryonalen oder fétalen Gewe-
ben und Zellen sowie fiir deren
Zulassung: Artikel 38 Absétze 2
Buchstaben a und b sowie 3;

c. fir die Bewilligung der Ein- und
Ausfuhr von Transplantatproduk-
ten, die aus embryonalen Stamm-
zellen hergestellt werden: Artikel
25 Absatz 3 Buchstabe d;

d. fur die Herstellungsbewilligung fiir
Transplantatprodukte, die aus
tierischen Organen, Geweben
und Zellen hergestellt werden:
Artikel 43 Absatz 2 Buchstabe a;

Bundesrat

Nationalrat

Standerat
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e. fir die Bewilligung klinischer
Versuche mit Transplantatproduk-
ten: Artikel 49b Absatz 1 Buchsta-
be b.

5 Die Herstellung von Transplantat-
produkten ist nur zuldssig, wenn die
Organe, Gewebe oder Zellen nicht
nach dem 2. Kapitel 4. Abschnitt
zugeteilt werden kénnen.

6 Der Bundesrat kann:

a. die Entnahme von Organen,
Geweben oder Zellen zur Herstel-
lung von Transplantatprodukten
von einer Bewilligung abhéngig
machen;

b. bei Transplantatprodukten, die mit
einem Medizinprodukt kombiniert
werden, den Medizinproduktteil
spezifischen Anforderungen der
Heilmittelgesetzgebung unterstel-
len.)

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294;
noch nicht in Kraft:

Art. 2b Nicht zugelassene
Transplantatprodukte

" Die Anwendung eines nicht
zugelassenen Transplantatprodukts
kann von der Swissmedic befristet
bewilligt werden, wenn:

a. das Transplantatprodukt gele-
gentlich und in kleinen Mengen
hergestellt wird;

b. das Transplantatprodukt fiir eine
bestimmte Patientin oder einen
bestimmten Patienten verschrie-
ben wird;

Bundesrat

Art. 2b”

Aufgehoben

27 BBI 2023 2294

Nationalrat

Standerat
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c. das Transplantatprodukt in einem
Spital oder in einer anderen kli-
nisch-medizinisch gefiihrten Insti-
tution unter der Verantwortung
einer Arztin oder eines Arztes
angewendet wird;

d. in der Schweiz kein zugelasse-
nes, alternativ anwendbares und
gleichwertiges Transplantatpro-
dukt oder Heilmittel verfligbar ist;
und

e. ein positives Nutzen-Risiko-Ver-
héltnis zu erwarten ist.

2 Die Artikel 9—17 HM sind nicht
anwendbar.

3 Der Bundesrat kann bestimmte
Produktekategorien, die mit einem
erhbéhten Risiko verbunden sind, von
der Méglichkeit, eine Bewilligung
nach Absatz 1 zu erteilen, ausneh-
men.)

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 3 Begriffe Art. 3 Abs. 2°°

Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

a. Organe: alle Teile des Korpers,
deren Zellen und Gewebe zusam-
men eine Einheit mit bestimmter
Funktion bilden; den Organen
gleichgestellt sind Organteile, die
in ihrer Funktion einem Organ
gleichkommen, sowie aus ver-
schiedenen Geweben zusam-
mengesetzte Korperteile, die eine
bestimmte Funktion haben;

28 BBI 2023 2294

Nationalrat

Standerat
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b. Gewebe: strukturierte Zellverban-
de, zusammengesetzt aus glei-
chen oder verschiedenen Zellen,
die im Korper eine gemeinsame
Funktion haben;

c. Zellen: einzelne Zellen, unstruktu-
rierte Zellmassen sowie Zellsu-
spensionen, die ausschliesslich
aus gleichen Zellen bestehen;

d. ..

2 Fir die Begriffe «<Embryo» und
«lberzéhliger Embryo» gelten die
Begriffsbestimmungen nach Artikel 2
Buchstaben a und b des Stammzel-
lenforschungsgesetzes vom 19.
Dezember 2003 (StFG).

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBl 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 4 Allgemeine Sorgfalts-
pflicht

Wer mit Organen, Geweben oder
Zellen oder mit Transplantatproduk-
ten umgeht, muss alle Massnahmen
treffen, die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforder-
lich sind, damit die Gesundheit von
Menschen nicht gefahrdet wird.

2 Der Bundesrat kann Anforderungen
an die Sorgfalt und die Qualitét im
Umgang mit Organen, Geweben und
Zellen festlegen. Dabei beachtet er
anerkannte nationale und internatio-
nale Regelungen.

Bundesrat Nationalrat

2 Aufgehoben

Art. 4 Abs. 1

1 Wer mit Organen, Geweben oder
Zellen umgeht, muss alle Massnah-
men treffen, die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforder-
lich sind, damit die Gesundheit von
Menschen nicht geféahrdet wird.

Standerat
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Die gesetzliche Bestimmung in kursiv
von Absatz 1 entspricht der Fassung
geméss Anderung vom 12.10.2021
(20.090; BBI 2021 2328; noch nicht
in Kraft)

Die gesetzliche Bestimmung in kursiv
von Absatz 2 entspricht der Fassung
gemdéss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 5 Entnahme zu anderen
Zwecken als der
Transplantation

1 Sind Organe, Gewebe oder Zellen
zu anderen Zwecken als der Trans-
plantation entnommen worden, so
diirfen sie nur gelagert, transplantiert
oder zur Herstellung von Transplan-
tatprodukten verwendet werden,
wenn die Vorschriften (ber die
Information und den Widerspruch
respektive die Zustimmung nach den
Artikeln 8-8c, 12 Buchstabe b, 13
Absatz 2 Buchstaben f und g, 39
Absatz 2 sowie 40 Absatz 2 eingehal-
ten worden sind.

2 Dje Vorschriften tiber die Informati-
on und die Zustimmung nach Absatz
1 gelten auch fiir den Umgang mit
Gewebe aus der Nabelschnur und
mit Blut-Stammzellen aus Nabel-
schnurblut.

Bundesrat

Art. 5 Zu einem anderen
Zweck als der Trans-
plantation entnomme-
ne oder bei einem
medizinischen Eingriff
oder einer Geburt
anfallende Organe,
Gewebe oder Zellen

Werden Organe, Gewebe oder Zel-
len zu einem anderen Zweck als der
Transplantation enthommen oder
fallen diese bei einem medizinischen
Eingriff oder einer Geburt an, so
dirfen sie nur gelagert, eingefiihrt,
ausgefihrt oder transplantiert wer-
den, wenn die Vorschriften Giber die
Information und den Widerspruch
oder die Zustimmung nach den Arti-
keln 8-8¢”, 12 Buchstabe b, 13
Absatze 2 Buchstaben f und g und 3
sowie 39 Absatz 2 eingehalten wor-
den sind. Der weitere Umgang mit
den Organen, Geweben oder Zellen
hat nach den Bestimmungen dieses
Gesetzes zu erfolgen.

29 BBI 2021 2328

Nationalrat
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Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 7 Verbot des Handels
1 Es ist verboten:

a.

b.

mit menschlichen Organen, Ge-
weben oder Zellen zu handeln;

einer lebenden oder verstorbenen
Person Organe, Gewebe oder
Zellen, fiir die ein finanzieller
Gewinn oder ein anderer Vorteil
angeboten, gewéhrt, gefordert
oder angenommen wurde, zu
entnehmen, solche Organe, Ge-
webe oder Zellen zu transplantie-
ren oder flir die Herstellung von
Transplantatprodukten zu ver-
wenden.

2Das Verbot gilt nicht fir:

a.

den Ersatz von Aufwendungen,
die im Hinblick auf eine Trans-
plantation anfallen, namentlich
die Kosten flr Entnahme, Trans-
port, Aufbereitung, Aufbewahrung
und Transplantation;

b. Aufgehoben

Bundesrat Nationalrat

Art. 7 Abs. 1 Bst. b*°
1Es ist verboten:

b. einer lebenden oder verstorbenen
Person Organe, Gewebe oder
Zellen, fir die ein finanzieller
Gewinn oder ein anderer Vorteil
angeboten, gewahrt, gefordert
oder angenommen wurde, zu
entnehmen oder solche Organe,
Gewebe oder Zellen zu transplan-
tieren.

30 BBI 2023 2294

Standerat

e-parl 15.06.2026 14:16

- 08 -



Geltendes Recht

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 7a Verbot der Verwen-
dung unerlaubt ent-
nommener Organe,
Gewebe oder Zellen

Es ist verboten, Organe, Gewebe
oder Zellen zu transplantieren oder
fiir die Herstellung von Transplantat-
produkten zu verwenden, wenn die
Vorschriften (ber die Information und
den Widerspruch respektive die
Zustimmung nach den Artikeln 8-8c,
12 Buchstabe b, 13 Absatz 2
Buchstaben f—i, 39 Absatz 2 sowie 40
Absatz 2 nicht eingehalten wurden.)

(Fassung geméss Anderung vom
1.10.2021; siehe BBl 2021 2328;
noch nicht in Kraft:

Art. 8 Voraussetzungen der
Entnahme

" Organe, Gewebe oder Zellen diirfen
einer verstorbenen Person entnom-
men werden, wenn:

a. der Tod der Person festgestellt
worden ist;

b. die Person vor ihrem Tod der
Entnahme nicht widersprochen
hat.

2| iegt weder ein Widerspruch noch
eine Zustimmung noch eine andere
Ausserung zur Spendebereitschaft
vor, so kénnen die ndchsten Angeho-
rigen der Entnahme widersprechen.
Sie haben dabei den mutmasslichen
Willen der verstorbenen Person zu
beachten.

Bundesrat Nationalrat

Art. 73" Verbot der Verwen-
dung unerlaubt ent-
nommener Organe,
Gewebe oder Zellen

Es ist verboten, Organe, Gewebe
oder Zellen zu transplantieren, wenn
die Vorschriften Uiber die Information
und den Widerspruch oder die Zu-
stimmung nach den Artikeln 8-8¢%,
12 Buchstabe b, 13 Absatz 2 Buch-
staben f-i sowie 39 Absatz 2 nicht
eingehalten wurden.

Art. 8 Abs. 5°
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3 Sind keine néchsten Angehérigen
erreichbar, so ist die Entnahme unzu-
l&ssig.

4 Hat die verstorbene Person die
Entscheidung (ber die Entnahme
von Organen, Geweben oder Zellen
nachweisbar einer Person ihres Ver-
trauens lbertragen, so tritt diese an
die Stelle der néchsten Angehdrigen.

5 Werden die Organe, Gewebe oder
Zellen fiir die Herstellung von
Transplantatprodukten entnommen,
so ist dies nur zuléssig, wenn die
Zustimmung der verstorbenen
Person oder ihrer ndchsten Angehé-
rigen vorliegt. Der Bundesrat kann
das Erfordernis der Zustimmung
auch fir die Entnahme von Organen,
Geweben oder Zellen vorsehen, die
nicht nach dem 4. Abschnitt zugeteilt
werden.

6 Der Wille der verstorbenen Person
hat Vorrang vor demjenigen der
néchsten Angehdrigen und der ge-
maéss Absatz 4 bezeichneten Person
des Vertrauens.)

Bundesrat Nationalrat

5Der Bundesrat kann das Erfordernis
der Zustimmung der verstorbenen
Person oder ihrer nachsten Angehoéri-
gen fur die Entnahme von Organen,
Geweben oder Zellen vorsehen, die
nicht nach dem 4. Abschnitt zugeteilt
werden.
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(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 15d Lebendspende-Nach-  Art. 15d Abs. 3 Bst. a**
sorgeregister

' Jede Lebendspende-Nachsorge-
stelle fiihrt ein Register flir die Nach-
sorge der von ihr betreuten Spender-
innen und Spender.

2 Die Lebendspende-Nachsorgeregis-
ter dienen der Erfiillung der Aufgaben

nach den Artikeln 15b und 15c.
3 Sie enthalten:

a. die fir die Nachsorge notwendi-
gen Daten, einschliesslich der
folgenden besonders schiitzens-
werten Personendaten: Daten
liber die Gesundheit und die
Hautfarbe;

b. Daten liber das Verhéltnis der
empfangenden Person zur spen-
denden Person, liber die Todes-
ursache der empfangenden Per-
son sowie zum Versicherer nach
Artikel 14 Absétze 2-2',

4 Zur Bearbeitung der Daten berech-
tigt sind:

a. die Lebendspende-Nachsorge-
stellen und die gemeinsame Ein-
richtung: zur Erfiillung ihrer Auf-
gaben nach diesem Gesetz;

b. die Spitéler: zur Erfiillung der
Meldepfiicht nach Artikel 15e und
zur Betreuung der von ihnen
behandelten Spenderinnen und
Spender;

c. die Spenderinnen und Spender:
beziiglich ihrer eigenen Daten.

3 Sie enthalten:

a. die fur die Nachsorge notwendi-
gen Daten, einschliesslich der
folgenden besonders schiitzens-
werten Personendaten: Daten
Uber die Gesundheit;
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5 Werden dieselben Daten sowohl im
Lebendspende-Nachsorgeregister im
Bereich der Spende von Blut-Stamm-
zellen als auch im Blut-Stammzellen-
register (4c. Abschnitt) bearbeitet, so
kénnen diese Daten zur Gewéhrleis-
tung der Datenqualitét bei Bedarf
zwischen den Registern ausge-
tauscht werden.)

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 22 Meldung von Spender-
innen und Spendern

" Die Spitéler und Transplantati-
onszentren melden der Nationalen
Zuteilungsstelle zusammen mit den
erforderlichen Daten alle verstorbe-
nen Personen, bei denen die Voraus-
setzungen fiir eine Organentnahme
erfiillt sind.

2 Arztinnen und Arzte, Spitéler und
Transplantationszentren, denen ge-
geniber eine Person sich bereit
erklart, einer ihr unbekannten Person
zu Lebzeiten ein Organ zu spenden,
sind zur Meldung an die Nationale
Zuteilungsstelle verpflichtet.

Bundesrat

Art. 22 Meldung von Spender-
innen und Spendern

1 Die Spitaler melden der Nationalen
Zuteilungsstelle zusammen mit den
erforderlichen Daten alle verstorbe-
nen Personen, bei denen die Voraus-
setzungen fir eine Organentnahme
erfillt sind.

2 Transplantationszentren, denen
gegenuber sich eine Person bereit
erklart hat, einer ihr unbekannten
Person zu Lebzeiten ein Organ zu
spenden, sind zur Meldung an die
Nationale Zuteilungsstelle verpflich-
tet.

Nationalrat
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(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 23c Datenbearbeitung

' Die folgenden Stellen sind berech-
tigt, die nachstehenden im SOAS
enthaltenen Daten zu bearbeiten:

a. die Transplantationszentren: die
Daten von spendenden und emp-
fangenden Personen sowie von
Personen auf der Warteliste zu
deren Betreuung, zur Erfiillung
ihrer Aufgaben nach diesem Ge-
setz und zur gegenseitigen Kont-
rolle;

b. die Spitéler: die Daten der spen-
denden Personen zu deren Be-
treuung und zur Erfiillung ihrer
Meldepflicht nach Artikel 22;

c. die Nationale Zuteilungsstelle: die
Daten zur Erfiillung ihrer Aufga-
ben nach den Artikeln 19 Absétze
2 und 3, 23 Abséatze 1 und 2 so-
wie 23f Absatz 3, fiir statistische
Auswertungen, zur Gewébhrleis-
tung der Datenqualitét und zur
Unterstiitzung der Anwenderin-
nen und Anwender;

d. das nationale Referenzlabor fiir
Histokompatibilitét: die Daten zur
Uberpriifung der Bestimmung der
Gewebemerkmale der empfan-
genden Personen.

Bundesrat

Art. 23c Abs. 1 Einleitungssatz (Be-
trifft nur den franzésischen Text) und
Bst. a®

1 Die folgenden Stellen sind berech-
tigt, die nachstehenden im SOAS
enthaltenen Daten zu bearbeiten:

a. die Transplantationszentren: die
Daten von spendenden und emp-
fangenden Personen, von Perso-
nen auf der Warteliste sowie von
Personen, die am Uberkreuz-Le-
bendspende-Programm nach
dem 4b. Abschnitt teiinehmen, zu
deren Betreuung, zur Erflllung
ihrer Aufgaben nach diesem Ge-
setz und zur gegenseitigen Kont-
rolle;
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2 Personen, die an einem Zuteilungs-
prozess teilgenommen haben oder
ein Organ gespendet oder empfan-
gen haben, kénnen keine Léschung
ihrer Daten verlangen.)

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 23n Koordinationsstelle
Blut-Stammzellen

Die Koordinationsstelle Blut-Stamm-
zellen hat folgende Aufgaben:

a. die Registrierung von spendewilli-
gen Personen und von Nabel-
schnurbluteinheiten sowie die
dafiir nétigen Abklarungen;

b. die Suche im In- und Ausland
nach geeigneten Blut-Stammzel-
len fiir Patientinnen und Patien-
ten;

c. die Koordination der Tétigkeiten
im Rahmen der Transplantatbe-
reitstellung;

d. die Gewéhrleistung der Riickver-
folgbarkeit der mit der
Blut-Stammzellenspende zusam-
menhéngenden Vorgénge bis zur
spendenden und zur empfangen-
den Person;

e. die Zusammenarbeit mit auslandi-
schen Stellen.)

Bundesrat

Art. 23n Bst. fund g

Die Koordinationsstelle Blut-Stamm-
zellen hat folgende Aufgaben:

f. die Erhebung von Angaben zu
Frihkomplikationen bei den spen-
denden und empfangenden Per-
sonen und allenfalls zum Tod von
spendenden und empfangenden
Personen;

36 BBI 2023 2294
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(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294;
noch nicht in Kraft:

Art. 230 Blut-Stammzellenregis-
ter

1 Die Koordinationsstelle Blut-
Stammzellen fiihrt ein Blut-Stamm-
zellenregister.

2 Das Register dient der Erfiillung der
Aufgaben nach Artikel 23n.

3 Es enthélt Daten (ber spendewillige
Personen, Patientinnen und Patien-
ten und spendende und empfangen-
de Personen, einschliesslich der
folgenden besonders schiitzenswer-
ten Personendaten: Daten liber die
Gesundheit und genetische Daten.

4 Zur Bearbeitung der Daten berech-
tigt sind:

a. die Koordinationsstelle: zur Erfiil-
lung der Aufgaben nach Artikel
23n und fiir statistische Auswer-
tungen;

b. die Spitéler: zur Betreuung von
spendewilligen Personen, Patien-
tinnen und Patienten, spenden-
den und empfangenden Perso-
nen;

c. die Nabelschnurblutbanken: zur
Registrierung und Bereitstellung
von Nabelschnurbluteinheiten;

Bundesrat

g. die Information der Offentlichkeit
Uber die Spende von Blut-Stamm-
zellen.

Art. 230 Abs. 3 und 4 Bst. cbis™

3 Es enthalt Daten ber spendewillige
Personen, Patientinnen und Patien-
ten und spendende und empfangen-
de Personen, einschliesslich der
folgenden besonders schitzenswer-
ten Personendaten: Daten uber die
Gesundheit, zur Ethnie und geneti-
sche Daten.

4 Zur Bearbeitung der Daten berech-
tigt sind:

cbis,  das nationale Referenzlabor
fur Histokompatibilitat: zur Be-
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Geltendes Recht Bundesrat Nationalrat Standerat

stimmung der Gewebemerkmale
der Patientinnen und Patienten;

d. die spendewilligen Personen:
beziiglich ihrer eigenen Daten.

5 Der Bundesrat kann vorsehen, dass
die Koordinationsstelle auch die
Suche nach anderen Zellen als
Blut-Stammzellen (iber dieses
Register nach denselben Vorausset-
zungen vornimmt.

6 Eine im Register eingetragene
Person kann die Léschung der sie
betreffenden Daten nur verlangen,
solange noch keine Tests fiir eine
konkrete Spende durchgefiihrt
wurden. Personen, die schon
Blut-Stammzellen gespendet oder
empfangen haben, kénnen keine
Léschung ihrer Daten verlangen.)

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 25 Bewilligungspflicht fir — Art. 25 Abs. 3 Bst. d*°
die Lagerung sowie fiir
die Ein- und Ausfuhr:
Grundsatz

1 Eine Bewilligung bendtigt, wer:

a. Organe, Gewebe oder Zellen
lagert;

b. Organe, die nicht nach dem 4.
oder 4b. Abschnitt zugeteilt wer-
den, oder Gewebe oder Zellen
ein- oder ausfiihrt.

2 Die Einlagerung in ein Zolllager gilt

als Einfuhr.
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3 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erfillt sind;

b. ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem vorhanden ist.

c. die Anforderungen an die Qualitét
der Entnahme, insbesondere die
Einhaltung der Sorgfaltspflicht,
erfiillt sind; und

d. bei der Ein- und Ausfuhr von
Stammzellen aus (iberzéhligen
Embryonen zusétzlich die Anfor-
derungen von Artikel 15 Absétze
3 Buchstaben b und c sowie 4
StFG eingehalten werden; die
Ein- und Ausfuhr ist lediglich fiir
eine konkrete Anwendung oder
einen konkreten klinischen Ver-
such erlaubt.

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBl 2023 2294;
noch nicht in Kraft:

Art. 27 Bewilligungspflicht fiir
die Transplantation

" Wer Organe transplantieren will,

bendtigt eine Bewilligung des BAG.

2 Das BAG erteilt die Bewilligung,
wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erfiillt sind;

b. ein geeignetes Qualitétssiche-
rungssystem vorhanden ist; und

c. die Qualitdt der Transplantationen
gesichert ist.

Bundesrat

d. Aufgehoben

Art. 27 Abs. 3 und 4%
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3 Die Bewilligung kann nur fiir die
Transplantation von Organen und
Organkombinationen erteilt werden,
die im Gesuch aufgefiihrt sind.

4 Der Bundesrat kann zur Gewéhr-
leistung der Anforderungen an die
Qualitat und Sicherheit eine Bewilli-
gungspflicht vorsehen fiir:

a. die Transplantation von Geweben
oder Zellen;

b. die Transplantation von Trans-
plantatprodukten aus gentech-
nisch verénderten Organen, Ge-
weben oder Zellen oder die
Abgabe solcher an Dritte.)

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
gemdéss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 29 Meldepflicht

" Wer Organe, Gewebe oder Zellen
transplantiert, muss dies der zustéan-
digen Behérde melden.

2Der Bundesrat legt den Inhalt der
Meldung sowie die Pflichten der
meldepflichtigen Personen fest.

3 Er kann fiir Transplantationen, die
geringe Anforderungen an die Quali-
tét und die Sicherheit stellen, Aus-
nahmen von der Meldepflicht vorse-
hen.

4 Wer eine Person medizinisch nach-
betreut, die fiir eine Organtransplan-
tation ins Ausland gereist ist, muss
dies dem BAG melden.

Bundesrat Nationalrat

3 Aufgehoben

4 Der Bundesrat kann zur Gewahr-
leistung der Anforderungen an die
Qualitat und Sicherheit eine Bewilli-
gungspflicht fir die Transplantation
von Geweben oder Zellen vorsehen.

Art. 29 Abs. 4

4 Betrifft nur den italienischen Text.
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Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 30 Tauglichkeit der spen-
denden Person

! Wer Organe, Gewebe oder Zellen
entnimmt oder transplantiert, muss
die Tauglichkeit der spendenden
Person Uberprufen.

2Von der Spende fiir eine allogene
Transplantation auszuschliessen
sind:

a. Personen, denen tierische Orga-
ne, Gewebe oder Zellen oder
daraus hergestellte Transplantat-
produkte transplantiert wurden;

b. andere als die in Buchstabe a
genannten Personen, durch de-
ren Organe, Gewebe oder Zellen
Krankheitserreger Uibertragen

werden kénnen oder die Gesund-

heit der Empfangerin oder des

Empféngers anderweitig Schaden
erleiden kann; Artikel 31 Absatz 2

Buchstabe c bleibt vorbehalten.

3 Der Bundesrat regelt die Anforde-
rungen an die Spendetauglichkeit,

die Zustandigkeit fir deren Abklarung

und die dabei zu erhebenden Daten.

Bundesrat Nationalrat

Art. 30 Abs. 2 Bst. a*

2Von der Spende fir eine allogene
Transplantation auszuschliessen
sind:

a. Personen, denen tierische Orga-
ne, Gewebe oder Zellen trans-
plantiert wurden oder an denen
ein Arzneimittel fir neuartige
Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 3 des
Heilmittelgesetzes vom 15. De-
zember 2000" (HMG) angewen-
det wurde.
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(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 36 Meldepflicht bei
schwerwiegenden
unerwiinschten Ereig-
nissen

T Schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse, die im Zusammenhang
mit einer Entnahme oder einer
Transplantation von Organen,
Geweben oder Zellen festgestellt
werden, miissen der zustandigen
Vigilanzstelle gemeldet werden. Zur
Meldung verpfilichtet ist insbesonde-
re, wer:

a. mit Organen, Geweben oder
Zellen umgeht;

b. eine Spenderin oder einen Spen-
der oder eine Empféangerin oder
einen Empfénger betreut;

c. in Erflillung der eigenen Aufga-
ben Daten im Zusammenhang mit
der Entnahme oder Transplantati-
on von Organen, Geweben oder
Zellen bearbeitet.

2 Die meldepflichtige Institution trifft
alle Massnahmen, die erforderlich
sind:

a. zum Schutz der Personen, deren
Gesundheit in Folge des gemel-
deten Ereignisses geféhrdet sein
kann;

b. zur Gewéhrleistung der Qualitét
und Sicherheit im Zusammen-
hang mit der Entnahme oder
Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen.

Bundesrat Nationalrat

Art. 36 Abs. 1 Bst. aund c, 2 Bst. b
sowie 5%

1 Schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse, die im Zusammenhang
mit einer Entnahme oder einer
Transplantation von Organen und
Geweben festgestellt werden,
mussen der zustandigen Vigilanz-
stelle gemeldet werden. Zur Meldung
verpflichtet ist insbesondere, wer:

a. mit Organen oder Geweben um-
geht;

c. in Erfillung der eigenen Aufgaben
Daten im Zusammenhang mit der
Entnahme oder Transplantation
von Organen oder Geweben
bearbeitet.

2Die meldepflichtige Institution trifft
alle Massnahmen, die erforderlich
sind:

b. zur Gewahrleistung der Qualitat
und Sicherheit im Zusammen-
hang mit der Entnahme oder
Transplantation von Organen
oder Geweben.

42 BBI 2023 2294
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3 Der Bundesrat regelt:
a. die Modalitét der Meldungen;

b. die Pflichten der meldepflichtigen
Personen.

4 Er beachtet dabei anerkannte inter-
nationale Regelungen.
5

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBl 2023 2294;
noch nicht in Kraft:

Art. 36a Vigilanzstellen

' Die zusténdige Vigilanzstelle bewer-
tet das gemeldete Ereignis und leitet
falls erforderlich Massnahmen ein
oder gibt Empfehlungen ab.

2 Sie informiert das BAG (iber die
eingegangenen Meldungen, die ge-
troffenen Massnahmen und die abge-
gebenen Empfehlungen.

3 Der Bundesrat legt fest:

a. die zusténdigen Vigilanzstellen
fiir Meldungen zu Organen, Ge-
weben und Zellen sowie zu
Blut-Stammzellen;

b. die Kompetenzen der Vigilanz-
stellen.

4 Er beachtet dabei anerkannte inter-
nationale Regelungen.)

Bundesrat Nationalrat

5Er kann die Bestimmungen dieses
Abschnitts als auf Ereignisse
anwendbar erklaren, die im
Zusammenhang mit der Entnahme
oder Transplantation von Zellen
festgestellt werden.

Art. 36a Abs. 3 Bst. a43

3 Der Bundesrat legt fest:
a. die zustandigen Vigilanzstellen;

43 BBI 2023 2294
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9. Abschnitt: Umgang mit em-
bryonalen oder fétalen
menschlichen Geweben oder
Zellen

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 37 Grundsatz und Verbote

! Ist ein Schwangerschaftsabbruch
vorgesehen, so sind Zeitpunkt und
Methode unabhéngig davon festzule-
gen, ob der Embryo oder Fétus zu
Transplantationszwecken verwendet
werden kann.

2 Es ist verboten:

a. Uberzahlige Embryonen nach
dem siebten Tag ihrer Entwick-
lung oder abortierte Embryonen
oder Foéten als Ganzes kiinstlich
am Leben zu erhalten, um ihnen
Gewebe oder Zellen zu Trans-
plantationszwecken zu entneh-
men;

b. embryonale oder fétale Gewebe
oder Zellen oder daraus herge-
stellte Transplantatprodukte einer
Person zu transplantieren, die
von der Spenderin bezeichnet
worden ist;

c. Gewebe oder Zellen eines Em-
bryos oder Fétus, der von einer
urteilsunfdhigen Frau stammt, zu
transplantieren oder zur Herstel-
lung von Transplantatprodukten
zu verwenden;

Bundesrat

Gliederungstitel vor Art. 37

9. Abschnitt: Umgang mit fota-
len Geweben oder Zellen

Art. 37 Grundsatz und Verbote

1Ist ein Schwangerschaftsabbruch
vorgesehen, so sind Zeitpunkt und
Methode unabhangig davon festzule-
gen, ob der Fétus zu Transplantati-
onszwecken verwendet werden
kann.

2 Es ist verboten:

a. Foten als Ganzes kinstlich am
Leben zu erhalten, um ihnen
Gewebe oder Zellen zu Trans-
plantationszwecken zu entneh-
men;

b. foétale Gewebe oder Zellen einer
Person zu transplantieren, die
von der Spenderin bezeichnet
worden ist;

c. Gewebe oder Zellen eines Fotus,
der von einer urteilsunfahigen
Frau stammt, zu transplantieren.

Nationalrat
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d. einen Embryo nur zu Transplanta-
tionszwecken zu erzeugen (Art.
29 Abs. 1 des Fortpflanzungsme-
dizingesetzes vom 18. Dezember
1998), aus einem solchen Em-
bryo Stammzellen zu gewinnen
oder solche zu verwenden.

3 Im Ubrigen gelten die Verbote nach
Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben b—e
sowie Absatz 2 Buchstaben a, ¢ und
d StFG.

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294;
noch nicht in Kraft:

Art. 38 Bewiilligungspfilicht fiir
die Gewinnung und die
Transplantation von
embryonalen und féta-
len Geweben oder
Zellen

" Wer Stammzellen aus (iberzéhligen
Embryonen zur Transplantation auf
den Menschen gewinnen oder em-
bryonale oder fétale menschliche
Gewebe oder Zellen auf den Men-
schen transplantieren will, benétigt
eine Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. ein therapeutischer Nutzen nach-
gewiesen ist;

b. die Empféngerin oder der Emp-
fanger mit keiner anderen thera-
peutischen Methode von ver-
gleichbarem Nutzen behandelt
werden kann;

c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erfiillt sind; und

Bundesrat

Art. 38 Sachiiberschrift sowie Abs. 1
und 3*

Bewilligungspflicht fir
die Gewinnung und die
Transplantation

von fétalen Geweben
oder Zellen

1 Wer fétale Gewebe oder Zellen auf
den Menschen transplantieren will,
bendtigt eine Bewilligung.

44 BBI 2023 2294
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d. ein geeignetes Qualitétssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Sollen aus liberzéhligen Embryonen
Stammzellen zur Transplantation auf
den Menschen gewonnen werden, so
muss die Transplantation zudem der
Feststellung, Behandlung oder Ver-
hinderung einer schweren Krankheit
dienen.

4 Der Bundesrat bezeichnet die Be-
willigungsbehérde.)

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 38a Bewilligungspflicht fiir
die Lagerung liberzéh-
liger Embryonen

" Wer liberzdhlige Embryonen im
Hinblick auf die Gewinnung von
Stammzellen zur Transplantation auf
den Menschen lagern will, benétigt
eine Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. fir die spétere Verwendung be-
reits eine Bewilligung nach Artikel
38 erteilt wurde;

b. die Lagerung zur Stammzellenge-
winnung unbedingt erforderlich
ist;

c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erflllt sind; und

d. ein geeignetes Qualitétssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Der Bundesrat bezeichnet die
Bewilligungsbehérde.)

Bundesrat

3 Aufgehoben

Art. 382"

Aufgehoben

45 BBI 2023 2294
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(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 38b Bewiilligungspfilicht fiir
die Ein- und Ausfuhr
liberzéhliger Embryo-
nen

" Wer (iberzéhlige Embryonen ein-
oder ausfihren will, benétigt eine
Beuwiilligung.

2 Die Bewilligung fiir die Einfuhr wird
erteilt, wenn:

a. die Anforderungen nach Artikel 25
Absatz 3 Buchstaben a, b und d
erfillt sind; und

b. die Stammzellen des eingefiihr-
ten tberzéahligen Embryos der
Transplantation auf eine bestimm-
te Person dienen und dafiir bes-
ser geeignet sind als vorhandene
Stammzellen.

3 Die Bewilligung fiir die Ausfuhr wird
erteilt, wenn:

a. die Anforderungen nach Artikel 25
Absatz 3 Buchstaben a, b und d
erflillt sind; und

b. die Stammzellen des ausgefiihr-
ten tiberzdhligen Embryos der
Transplantation auf eine bestimm-
te Person dienen und dafiir bes-
ser geeignet sind als im Zielland
vorhandene Stammzellen.

4 Der Bundesrat bezeichnet die
Bewilligungsbehérde.)

Bundesrat

Art. 38b"

Aufgehoben

46
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(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 39 Information und Zu-
stimmung der Spend-
erin

! Eine schwangere Frau darf erst

angefragt werden, ob embryonale

oder fétale Gewebe oder Zellen
transplantiert oder zur Herstellung
von Transplantatprodukten verwen-
det werden diirfen, nachdem sie sich
flir den Schwangerschaftsabbruch
entschieden hat.

2 Embryonale oder fétale Gewebe
oder Zellen diirfen nur transplantiert
oder zur Herstellung von Transplan-
tatprodukten verwendet werden,
wenn die Spenderin liber die vorge-
sehene Verwendung umfassend
informiert worden ist und frei und
schriftlich zugestimmt hat.)

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 40 Information und Zu-
stimmung des betroffe-
nen Paares

" Ein Paar darf erst angefragt wer-
den, ob aus den lberzdhligen Em-
bryonen Stammzellen zur Transplan-
tation auf den Menschen oder zur
Herstellung von Transplantatproduk-
ten gewonnen werden dlirfen, nach-
dem die Uberzéhligkeit festgestellt
worden ist.

Bundesrat Nationalrat
Art. 39 Information und Zu-

stimmung der Spend-

erin

1 Eine schwangere Frau darf erst
angefragt werden, ob fétale Gewebe
oder Zellen zu Transplantationszwe-
cken verwendet werden durfen,
nachdem sie sich fur den Schwan-
gerschaftsabbruch entschieden hat.

2 Fotale Gewebe oder Zellen dirfen
nur transplantiert werden, wenn die
Spenderin Uber die vorgesehene
Verwendung umfassend informiert
worden ist und frei und schriftlich
zugestimmt hat.

Art. 40

Aufgehoben
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2 Stammzellen aus (iberzéhligen
Embryonen diirfen nur dann zur
Transplantation auf den Menschen
oder zur Herstellung von Transplan-
tatprodukten gewonnen werden,
wenn das betroffene Paar (ber die
vorgesehene Verwendung umfas-
send informiert worden ist und frei
und schriftlich zugestimmt hat.

3 Jeder Teil des betroffenen Paars
kann die Zustimmung bis zum Be-
ginn der Stammzellengewinnung
Jjederzeit, formlos und ohne Angabe
von Griinden widerrufen.

4 Wird die Zustimmung nicht erteilt
oder widerrufen, so ist der Embryo
sofort zu vernichten.

5 Stirbt eine Partnerin oder ein Part-
ner, so entscheidet die (iberlebende
Partnerin oder der iiberlebende Part-
ner (ber die Verwendung des Em-
bryos zur Stammzellengewinnung. Ist
aufgrund des erklérten oder mut-
masslichen Willens der verstorbenen
Person davon auszugehen, dass sie
die Zustimmung verweigert hétte, so
geht ihr Wille vor.)

Bundesrat

Nationalrat
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Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 42 Vorschriften des Bun-
desrates

Der Bundesrat legt fest:

a. die Anforderungen an die Infor-
mation nach den Artikeln 39 und
40;

b. die Pflichten der Bewilligungsin-
haberinnen und -inhaber;

c. die Voraussetzungen fur die Be-
willigung sowie das Bewilligungs-
verfahren.

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294;
noch nicht in Kraft:

Art. 43 Bewilligungspflicht

1 Wer einem Menschen tierische
Organe, Gewebe oder Zellen
transplantieren will, benétigt eine
Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. ein Infektionsrisiko fiir die Bevél-
kerung nach Stand von Wissen-
schaft und Technik ausgeschlos-
sen werden kann;

b. im Fall von Transplantationen
ausserhalb eines klinischen Ver-
suchs ein therapeutischer Nutzen
nachgewiesen ist;

c. die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen
erflillt sind; und

d. ein geeignetes Qualitétssiche-
rungssystem vorhanden ist.

Bundesrat Nationalrat

Art. 42 Bst. a

Der Bundesrat legt fest:

a. die Anforderungen an die Infor-
mation nach Artikel 39;

Art. 43 Abs. 3"

47 BBI 2023 2294
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3 Der Bundesrat kann zur Gewéhr-
leistung der Anforderungen an die
Qualitat und Sicherheit eine Bewilli-
gungspflicht vorsehen fiir die
Transplantation von Transplantatpro-
dukten aus gentechnisch verénder-
ten tierischen Organen, Geweben
oder Zellen oder die Abgabe solcher
an Dritte.

4 Er bezeichnet die Bewilligungsbe-
hérde.)

Art. 45 Testpflicht

Wer einem Tier Organe, Gewebe
oder Zellen entnimmt oder solche
sowie daraus hergestellte Transplan-
tatprodukte transplantiert, muss sich
vergewissern, dass diese auf Krank-
heitserreger oder Hinweise auf sol-
che getestet worden sind.

(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294;
noch nicht in Kraft:

Art. 49 Grundsétze

1 Auf klinische Versuche mit mensch-
lichen oder tierischen Organen,
Geweben oder Zellen ist zusétzlich
zu den Vorschriften dieses Gesetzes
das Humanforschungsgesetz vom
30. September 2011 (HFG) anwend-
bar.

2 Die Gewinnung von Stammzellen
aus Uberzéhligen Embryonen zur
Durchfiihrung eines klinischen
Versuchs nach diesem Kapitel richtet
sich nach den Vorgaben des StFG.)

Bundesrat Nationalrat

3 Aufgehoben

Art. 45 Testpflicht

Wer einem Tier Organe, Gewebe
oder Zellen entnimmt oder solche
transplantiert, muss sich vergewis-
sern, dass diese auf Krankheitserre-
ger oder Hinweise auf solche getes-
tet worden sind.

Art. 49 Abs. 2%

2 Aufgehoben
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(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 49b Priifverfahren

1 Die Swissmedic erteilt die Bewilli-
gung, wenn:

a. die Gesuchstellerin oder der
Gesuchsteller:

1.

2.

liber eine Bewilligung nach
Artikel 25, 27 oder 43 verfiigt,

die erforderlichen fachlichen
und betrieblichen Vorausset-
zungen erfillt,

liber ein geeignetes Qualitéats-
sicherungssystem verfiigt,

die Sorgfaltspflichten nach
dem 2. Kapitel 7. Abschnitt
erfillt,

liber ein geeignetes Risiko-
management verfigt;

b. die Voraussetzungen nach Buch-
stabe a erfiillt sind und:

1.

bei klinischen Versuchen mit
tierischen Organen, Geweben
oder Zellen ein Infektionsrisi-
ko fiir die Bevélkerung nach
Stand von Wissenschaft und
Technik mit hoher Wahr-
scheinlichkeit ausgeschlossen
werden kann,

Bundesrat Nationalrat

Art. 49b Abs. 1 Bst. b sowie 3 Bst. b
und c*

1 Die Swissmedic erteilt die Bewilli-
gung, wenn:

b. die Voraussetzungen nach Buch-
stabe a erfullt sind und bei klini-
schen Versuchen mit tierischen
Organen, Geweben oder Zellen
ein Infektionsrisiko fir die Bevol-
kerung nach Stand von Wissen-
schaft und Technik mit hoher
Wahrscheinlichkeit ausgeschlos-
sen werden kann.

49 BBI 2023 2294
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2. bei klinischen Versuchen mit
Stammzellen aus (iberzahli-
gen Embryonen die Trans-
plantation der Feststellung,
Behandlung oder Verhinde-
rung einer schweren Krank-
heit dient und zu erwarten ist,
dass die Empféngerin oder
der Empfanger mit keiner
anderen therapeutischen
Methode von vergleichbarem
Nutzen behandelt werden
kann.

2 Sie holt vor der Erteilung der Bewil-
ligung die Stellungnahme des BAG
ein.

3 Das BAG priift:

a. bei klinischen Versuchen mit
menschlichen Organen, Gewe-
ben oder Zellen: die Herkunft und
die Zuteilung;

b. bei klinischen Versuchen mit
embryonalen oder fétalen Gewe-
ben oder Zellen: ob die Vorschrif-
ten nach dem 2. Kapitel 9. Ab-
schnitt eingehalten werden;

c. bei klinischen Versuchen mit
Stammzellen aus (iberzéhligen
Embryonen: ob die Vorschriften
nach dem 2. Kapitel 9. Abschnitt
des vorliegenden Gesetzes und
die Artikel 5 und 6 StFG eingehal-
ten werden.)

Bundesrat

3 Das BAG priift:

. bei klinischen Versuchen mit

fotalen Geweben oder Zellen: ob
die Vorschriften nach dem 2.
Kapitel 9. Abschnitt eingehalten
werden;

bei klinischen Versuchen mit
tierischen Organen, Geweben
oder Zellen: ob die Institution in
der Transplantation von menschli-
chen Organen, Geweben oder
Zellen tber genligend Erfahrung
verfligt und ob die Nachsorge der
Empfangerin oder des Empfan-
gers gewabhrleistet ist.

Nationalrat
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Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 56 Organisation und Koor-
dination

1 Die Kantone organisieren und koor-

dinieren die mit einer Transplantation

zusammenhangenden Tatigkeiten in:

a. Spitalern, in denen Spenderinnen
und Spender betreut werden;

b. den Transplantationszentren.

2 Sie sehen insbesondere vor, dass
in jedem dieser Spitéler und in den
Transplantationszentren:

a. eine Person flr die lokale Koordi-
nation zustandig ist;

b. die erforderlichen Weiterbildungs-
programme flir das medizinische
Personal durchgefiihrt werden.

c. Richtlinien und Empfehlungen
zum Spendeprozess zur Verfi-
gung stehen.

3 Die flr die lokale Koordination zu-
standige Person sorgt insbesondere
dafiir, dass:

a. die Spenderinnen und Spender
sowie ihre Angehdrigen ange-
messen betreut werden;

b. die Spenderinnen und Spender
der Nationalen Zuteilungsstelle
gemeldet werden (Art. 22).

Bundesrat Nationalrat

Art. 56 Abs. 1 und 2 Einleitungssatz

1 Die Kantone organisieren und koor-
dinieren die mit einer Entnahme
zusammenhangenden Tatigkeiten in
Spitalern, in denen Spenderinnen
und Spender betreut werden.

2 Sie sehen insbesondere vor, dass
in jedem dieser Spitaler:
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(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

5. Abschnitt: Aufgehoben

Art. 62: Aufgehoben)

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 64 Mitwirkungspflicht

Betriebe und Personen, die mit
Organen, Geweben, Zellen oder
Transplantatprodukten umgehen,
sind verpflichtet, bei der Durchfiih-
rung der Inspektionen und Kontrollen
unentgeltlich mitzuwirken. Sie
muissen den zusténdigen Bundesbe-
hérden insbesondere:

a. Probeentnahmen gestatten oder
auf Verlangen Proben zur Verfu-
gung stellen;

Bundesrat Nationalrat

Gliederungstitel nach Art. 61

5. Abschnitt: Vorschriften des
Bundesrates zur Dateniiber-
mittlung

Art. 62

1 Der Bundesrat kann firr die nach
diesem Gesetz geregelten Datenban-
ken und Geschéaftsverwaltungssyste-
me die Form der Datentibermittlung
festlegen, namentlich Standards fir
die Schnittstellen, Datenformate und
Datenstruktur. Er berticksichtigt dabei
den Stand der Technik.

2Er kann das BAG erméachtigen,
diese festzulegen.

Art. 64 Einleitungsteil erster Satz”

Betriebe und Personen, die mit Orga-
nen, Geweben oder Zellen umgehen,
sind verpflichtet, bei der Durchfiih-
rung der Inspektionen und Kontrollen
unentgeltlich mitzuwirken. ...

50 BBI 2023 2294
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b. Auskiinfte erteilen;

c. Einblick in Unterlagen und Daten
sowie Zutritt zu Grundstiicken,
Réumlichkeiten und Fahrzeugen
gewéhren.

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 65 Massnahmen

1 Aufgehoben

2 Die zusténdigen Bundesbehérden
kénnen zum Vollzug dieses Gesetzes
insbesondere:

a. Beanstandungen aussprechen
und eine angemessene Frist zur
Wiederherstellung des rechtmas-
sigen Zustandes ansetzen;

b. Organe, Gewebe, Zellen oder
Transplantatprodukte beschlag-
nahmen, amtlich verwahren oder
vernichten, wenn von diesen eine
Gesundheitsgefédhrdung ausgeht
oder der Umgang mit ihnen ge-
gen dieses Gesetz verstdsst;

c. die Benutzung von Raumen oder
Einrichtungen verbieten oder
Betriebe schliessen;

d. Bewilligungen oder Zulassungen
sistieren oder widerrufen.

3 Sie kénnen die Massnahmen nach
Absatz 2 Buchstabe b auch vorsorg-
lich treffen.

Bundesrat Nationalrat

Art. 65 Abs. 2 Bst. b sowie 4 erster
Satz”

2Die zustandigen Bundesbehodrden
kénnen zum Vollzug dieses Gesetzes
insbesondere:

b. Organe, Gewebe oder Zellen
beschlagnahmen, amtlich ver-
wahren oder vernichten, wenn
von diesen eine Gesundheitsge-
fahrdung ausgeht oder der Um-
gang mit ihnen gegen dieses
Gesetz verstosst;

51 BBI 2023 2294
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4 Das BAZG kann bei Verdacht auf
eine Zuwiderhandlung gegen
Bestimmungen dieses Gesetzes eine
Sendung mit Organen, Geweben,
Zellen oder Transplantatprodukten im
Rahmen von Kontrollen zuriickbehal-
ten und die zustédndige Behdrde
beiziehen. Diese nimmt die weiteren
Abklarungen vor und trifft die
erforderlichen Massnahmen.

Art. 67 Gebihren
" Geblihren werden erhoben flir:

a. die Erteilung, die Sistierung und
den Entzug von Bewilligungen;

b. die Durchfiihrung von Kontrollen;

c. die Anordnung und Durchflihrung
von Massnahmen.

2 Der Bundesrat setzt die Gebiihren
fur den Vollzug durch die Bundesbe-
horden fest.

Bundesrat

4 Das BAZG kann bei Verdacht auf
eine Zuwiderhandlung gegen Bestim-
mungen dieses Gesetzes eine Sen-
dung mit Organen, Geweben oder
Zellen im Rahmen von Kontrollen
zurlickbehalten und die zustandige
Behorde beiziehen. ...

Art. 67 Abs. 1bis und 2

1bis Die Swissmedic kann zudem
Gebuhren erheben fiir die Entgegen-
nahme von Meldungen.

2 Der Bundesrat setzt die Geblihren
fur den Vollzug durch das BAG fest.
Die Swissmedic erhebt Geblhren

gemass ihrer Gebuhrenverordnung.

Nationalrat
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Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 69
hen

" Sofern keine schwerere strafbare

Handlung nach dem Strafgesetzbuch

und kein Verbrechen oder Vergehen
nach dem HMG vorliegt, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren

oder Geldstrafe bestraft, wer vorsétz-

lich:

a. flr die Spende von menschlichen

Organen, Geweben oder Zellen
einen finanziellen Gewinn oder
einen anderen Vorteil anbietet,
gewahrt, fordert oder annimmt
(Art. 6 Abs. 1);

b. mit menschlichen Organen, Ge-

weben oder Zellen handelt (Art. 7

Abs. 1 Bst. a);

c. einer lebenden oder verstorbenen

Person Organe, Gewebe oder

Zellen entnimmt, fiir die ein finan-

zieller Gewinn oder ein anderer
Vorteil angeboten, gewéhrt, ge-

fordert oder angenommen wurde,

solche Organe, Gewebe oder
Zellen transplantiert oder fiir die
Herstellung von Transplantatpro-
dukten verwendet (Art. 7 Abs. 1
Bst. b);

Verbrechen und Verge-

Bundesrat Nationalrat

Art. 69 Abs. 1 Einleitungssatz sowie
Bst. c, cbis, f und j—n52

1 Sofern keine schwerere strafbare
Handlung nach dem Strafgesetz-
buch® und kein Verbrechen oder
Vergehen nach dem HMG™ vorliegt,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei
Jahren oder Geldstrafe bestraft, wer
vorsatzlich:

c. einer lebenden oder verstorbenen
Person Organe, Gewebe oder
Zellen entnimmt, flr die ein finan-
zieller Gewinn oder ein anderer
Vorteil angeboten, gewahrt, gefor-
dert oder angenommen wurde
oder solche Organe, Gewebe
oder Zellen transplantiert (Art. 7
Abs. 1 Bst. b);

52 BBI 2023 2294
53 SR 311.0
54 SR 812.21
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cbis.  Organe, Gewebe oder Zellen

entgegen den Bestimmungen
liber die Zustimmung oder den
Widerspruch entnimmt, transplan-
tiert oder fiir die Herstellung von
Transplantatprodukten verwendet
(Art. 7a, Art. 8-8c, 12 Bst. b und
13 Abs. 2 Bst. f—i);

. die Vorschriften tber die vorberei-

tenden medizinischen Massnah-
men verletzt (Art. 10);

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

urteilsunfdhigen oder minderjéhri-
gen lebenden Personen Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt,
solche Organe, Gewebe oder Zel-
len transplantiert oder fiir die
Herstellung von Transplantatpro-
dukten verwendet, ohne dass die
Voraussetzungen flir die Entnah-
me erfiillt waren (Art. 13 Abs. 2
und 3);

. bei der Aufnahme in die Wartelis-

te oder bei der Zuteilung von
Organen Personen diskriminiert
(Art. 17 und 21 Abs. 2) oder Or-
gane nicht nach den massgeben-
den Kriterien zuteilt (Art. 18);

. die Vorschriften tber die beson-

deren Sorgfaltspflichten (Art.
30-35 sowie 45) verletzt und
dadurch die Gesundheit von Men-
schen gefahrdet;

Bundesrat Nationalrat

cbis,  Organe, Gewebe oder Zellen
entgegen den Bestimmungen
Uber die Zustimmung oder den
Widerspruch entnimmt oder
transplantiert (Art. 7a, 8—8055, 12
Bst. b und 13 Abs. 2 und 3);

f. Aufgehoben

55 BBI 2021 2328
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i.  Kklinische Versuche ohne Bewiilli-
gung oder unter Nichteinhaltung
der Bewilligungsvoraussetzung
durchfiihrt und dadurch die Ge-
sundheit von Menschen geféhr-
det (Art. 49-49c);

J. Zeitpunkt und Methode des
Schwangerschaftsabbruchs mit
Riicksicht auf die Verwendung
des Embryos oder Fétus zu
Transplantationszwecken festlegt
(Art. 37 Abs. 1);

k. Uberzahlige Embryonen nach
dem siebten Tag ihrer Entwick-
lung oder abortierte Embryonen
oder Foéten als Ganzes kunstlich
am Leben erhalt, um ihnen Ge-
webe oder Zellen zu Transplanta-
tionszwecken zu entnehmen (Art.
37 Abs. 2 Bst. a);

. embryonale oder fétale Gewebe
oder Zellen oder daraus herge-
stellte Transplantatprodukte einer
Person transplantiert, die von der
Spenderin dafiir bezeichnet wor-
den ist (Art. 37 Abs. 2 Bst. b);

m. embryonale oder fétale Gewebe
oder Zellen von urteilsunfdhigen
Frauen transplantiert oder zur
Herstellung von Transplantatpro-
dukten verwendet (Art. 37 Abs. 2
Bst. ¢);

mbis, aus einem zu Transplantati-
onszwecken erzeugten Embryo
Stammzellen gewinnt oder ver-
wendet (Art. 37 Abs. 2 Bst. d);

n. die Vorschriften Uber die Informa-
tion und Zustimmung der Spend-
erin oder des betroffenen Paares
verletzt (Art. 39 und 40).

Bundesrat Nationalrat

Zeitpunkt und Methode des
Schwangerschaftsabbruchs unter
Berlicksichtigung der Verwen-
dung des Fotus zu Transplantati-
onszwecken festlegt (Art. 37 Abs.
Ok

Foéten als Ganzes kunstlich am
Leben erhalt, um ihnen Gewebe
oder Zellen zu Transplantations-
zwecken zu entnehmen (Art. 37
Abs. 2 Bst. a);

fotale Gewebe oder Zellen einer

Person transplantiert, die von der
Spenderin bezeichnet worden ist
(Art. 37 Abs. 2 Bst. b);

. Gewebe oder Zellen eines Fotus,

der von einer urteilsunfahigen
Frau stammt, transplantiert (Art.
37 Abs. 2 Bst. c);

mbis,  Aufgehoben

n. die Vorschriften Uber die Informa-

tion und Zustimmung der Spend-
erin verletzt (Art. 39).

Standerat
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2 Wird die Tat gewerbsmassig began-
gen oder handelt es sich bei einer Tat
nach Absatz 1 Buchstaben a—c®s um
das Organ einer minderjahrigen le-
benden Person, so ist die Strafe
Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren
oder Geldstrafe.

3 Wird die Tat fahrldssig begangen,
so ist die Strafe Geldstrafe.

4 Die Téaterin oder der Tater ist auch
strafbar, wenn sie oder er die Tat
nach Absatz 1 Buchstaben a—c®s
oder Absatz 2 im Ausland begangen
hat. Artikel 7 des Strafgesetzbuchs
ist anwendbar.

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
gemdéss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 70 Ubertretungen

" Mit Busse bis zu 50 000 Franken
wird bestraft, wer vorsétzlich und
ohne dass ein Vergehen nach Artikel
69 vorliegt:

a. die Vorschriften tber die Entnah-
me von Organen, Geweben oder
Zellen zu anderen Zwecken als
der Transplantation verletzt (Art.
5);

b. die Vorschriften tber die Unab-
hangigkeit der beteiligten Perso-
nen verletzt (Art. 11 und 41);

c. einer lebenden Person Organe,
Gewebe oder Zellen entnimmt,
obwohl die Empfangerin oder der
Empféanger mit einer anderen
therapeutischen Methode von
vergleichbarem Nutzen behandelt
werden kann (Art. 12 Bst. d);

Bundesrat

Art. 70 Abs. 1 Einleitungssatz

1 Mit Busse bis zu 50 000 Franken
wird bestraft, wer vorsatzlich:

Nationalrat
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Geltendes Recht Bundesrat

ebis

Meldepfiichten verletzt (Art. 20,
21 Abs. 3, 22, 23h Abs. 2 und 3,
24, 29 und 36);

Organe, die aus dem Ausland
angeboten werden, unbefugt
annimmt (Art. 23 Abs. 2);

Organe aus Uberkreuz-Le-
bendspenden mit mehr als zwei
Patientinnen und Patienten au-
sserhalb des Programms trans-
plantiert (Art. 23f Abs. 1);

bewilligungspflichtige Handlungen
ohne Bewiilligung vornimmt oder
an eine Bewilligung geknlipfte
Auflagen nicht erfiillt (Art. 24a,

25, 25a Abs. 3, 27, 38, 38a, 38b,
43 und 49a);

gegen die Schweigepflicht ver-
stosst, soweit nicht die Artikel 320
oder 321 des Strafgesetzbuches
verletzt sind (Art. 57);

die Mitwirkungspflicht verletzt
(Art. 64);

einen Tatbestand nach Artikel 69
Absatz 1 Buchstabe h oder i
erfillt, onne dass dadurch die
Gesundheit von Menschen ge-
fahrdet wird;

gegen eine Ausflihrungsvor-
schrift, deren Ubertretung vom
Bundesrat fur strafbar erklart
wird, oder gegen eine unter Hin-
weis auf die Strafdrohung dieses
Artikels an ihn gerichtete Verfi-
gung verstosst.

vis Wird die Tat fahrlassig begangen,
so ist die Strafe Busse bis zu 20 000

Fra

nken.

2 \lersuch und Gehilfenschaft sind
strafbar.

Nationalrat
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3 Eine Ubertretung und die Strafe fiir
eine Ubertretung verjéhren in sieben
Jahren.

4...

Art. 71 Zustandigkeit und
Verwaltungsstrafrecht

1 Die Verfolgung und Beurteilung
strafbarer Handlungen sind Sache
der Kantone.

2Die Artikel 6 und 7 (Widerhandlung
in Geschaftsbetrieben) sowie 15
(Urkundenfalschung, Erschleichen
einer falschen Beurkundung) des
Bundesgesetzes vom 22. Marz 1974
Uber das Verwaltungsstrafrecht sind
anwendbar.

3 Die zustandigen Behorden teilen
dem BAG samtliche Urteile mit, die
nach Artikel 69 Absatz 1 Buchstaben
a—cP® ergangen sind.

Bundesrat

Art. 71 Abs. 3

3 Die zustandigen Behorden teilen
dem BAG zu den Zwecken der Ana-
lyse und Statistik samtliche Urteile,
Strafbefehle und Einstellungsverfi-
gungen mit, die nach Artikel 69 Ab-
satz 1 Buchstaben a—cbis ergangen
sind. Das BAG meldet die Anzahl
Urteile, Strafbefehle und Einstel-
lungsverfligungen dem Ausschuss
der Vertragsparteien des Uberein-
kommens des Europarats vom 25.
Marz 2015% gegen den Handel mit
menschlichen Organen und kann in
anonymisierter Form Uber interes-
sante Falle berichten.

56 SR 0.810.3

Nationalrat
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(Fassung geméss Anderung vom
29.09.2023, siehe BBI 2023 2294,
noch nicht in Kraft:

Art. 74a Ubergangsbestimmung
zur Anderung vom 29.
September 2023

Daten zur Ethnie von spendenden
und empfangenden Personen, die im
SOAS (Art. 23a) und im Blut-Stamm-
zellenregister (Art. 230) gespeichert
sind, verbleiben bis zum Erreichen
der Aufbewahrungsfrist (Art. 35 Abs.
1) in den genannten Datenbanken
und werden danach archiviert.)

Bundesrat Nationalrat

Art. 742 Ubergangsbestimmung
zur Anderung vom 29.
September 2023

Daten zur Ethnie von spendenden
und empfangenden Personen, die im
SOAS (Art. 23a) gespeichert sind
und Daten zur Hautfarbe von spen-
denden Personen, die im Le-
bendspende-Nachsorgeregister (Art.
15d) gespeichert sind, verbleiben bis
zum Erreichen der Aufbewahrungs-
frist in den genannten Datenbanken.

57 BBI 2023 2294
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Geltendes Recht

(Stand am 1. Juli 2023)

Art. 1 Gegenstand, Zweck
und Geltungsbereich

1 Dieses Gesetz legt fest, unter wel-
chen Voraussetzungen menschliche
embryonale Stammzellen aus Uber-
zahligen Embryonen gewonnen und
zu Forschungszwecken verwendet
werden durfen.

2 Es soll den missbrauchlichen Um-
gang mit Uberzahligen Embryonen
und mit embryonalen Stammzellen
verhindern sowie die Menschenwdir-
de schitzen.

3 Es gilt nicht fir die Verwendung
embryonaler Stammzellen zu Trans-
plantationszwecken im Rahmen
klinischer Versuche.

Die gesetzlichen Bestimmungen in
kursiv entsprechen der Fassung
geméss Anderung vom 29.09.2023
(23.023; BBI 2023 2294, noch nicht
in Kraft)

Art. 7 Bewilligungspflicht fur
die Stammzellengewin-
nung

1 Wer aus uberzahligen Embryonen
embryonale Stammzellen im Hinblick
auf die Durchfihrung eines For-
schungsprojekts gewinnen will,
braucht eine Bewilligung des Bun-
desamtes fur Gesundheit (Bundes-
amt).

Bundesrat Nationalrat

3. Stammzellenforschungsge-
setz vom 19. Dezember 2003

Art. 1Abs. 3

3 Es gilt nicht fur klinische Versuche
mit Arzneimitteln fir neuartige Thera-
pien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchsta-
be agundecies Ziffer 2 des Heilmittelge-
setzes vom 15. Dezember 2000
(HMG), fir deren Herstellung embryo-
nale Stammzellen verwendet werden.

Art. 7 Abs. 2 Bst. a*°

58 SR 810.31
59 SR 812.21
60 BBI 2023 2294
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2Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. fir das Forschungsprojekt die
Bewilligung der Ethikkommission
nach Artikel 11 oder, im Falle
eines klinischen Versuchs der
Transplantation von Geweben
und Zellen aus lberzéhligen
Embryonen, eine entsprechende
Bewilligung nach Artikel 49a des
Transplantationsgesetzes vom 8.
Oktober 2004 und eine Bewiilli-
gung nach Artikel 45 Absatz 1
Buchstabe a des Humanfor-
schungsgesetzes vom 30. Sep-
tember 2011 vorliegen;

b. im Inland keine geeigneten em-
bryonalen Stammzellen vorhan-
den sind;

c. nicht mehr Gberzahlige Embryo-
nen gebraucht werden, als zur
Gewinnung der embryonalen
Stammzellen unbedingt erforder-
lich sind; und

d. die fachlichen und betrieblichen
Voraussetzungen gegeben sind.

Bundesrat Nationalrat

2Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. fir das Forschungsprojekt die
Bewilligung der Ethikkommission
nach Artikel 11 oder, im Falle
eines klinischen Versuchs mit
einem Arzneimittel fiir neuartige
Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe aundecies Ziffer 2
HMG"®, fiir dessen Herstellung
Stammzellen aus Uberzahligen
Embryonen gewonnen werden
sollen, eine Bewilligung nach
Artikel 54 HMG und eine Bewiilli-
gung nach Artikel 45 Absatz 1
Buchstabe a des Humanfor-
schungsgesetzes vom 30. Sep-
tember 2011% vorliegen;

Antrag des Bundesrates:
Abschreiben von Vorstéssen geméass
Deckblatt der Botschatft.

61 SR 812.21
62 SR 810.30
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