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1 Allgemeiner Teil

1.1 Ausgangslage

Das Bundesgesetz vom 30. September 2011 tber die Forschung am Menschen (Humanforschungsge-
setz, HFG) 1 und die Verordnung vom 20. September 2013 ber klinische Versuche in der Humanfor-
schung (Verordnung tber klinische Versuche, KlinV)?2 regeln auch klinische Versuche der Transplanta-
tion menschlicher Organe, Gewebe und Zellen (Art. 49 — 59 KlinV).

Mit Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes und der Verordnung tber klinische Versuche am 1. Ja-
nuar 2014 wurde in Artikel 36 des Bundesgesetzes vom 8. Oktober 2004 tber die Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz)? neu eine Bewilligungspflicht an Stelle einer
Meldepflicht fir die Durchfiihrung klinischer Versuche der Transplantation menschlicher Organe, Ge-
webe oder Zellen eingefiihrt. Gleichzeitig wurden alle Bestimmungen in der Verordnung Uber die Trans-
plantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung)* zu Klini-
schen Versuchen aufgehoben und in Artikel 26 der Transplantationsverordnung durch einen Verweis
auf die Verordnung uber klinische Versuche ersetzt.

1.2 Inhalt der Revision

Die Bestimmungen in der Transplantationsgebuhrenverordnung zu klinischen Versuchen der Trans-
plantation menschlicher Organe, Gewebe und Zellen sollen an diese neuen Regelungen angepasst
werden.

1.3 Auswirkungen

1.3.1 Auswirkungen auf den Bund

Mit dem Humanforschungsgesetz wurde fur klinische Versuche der Transplantation menschlicher Or-
gane, Gewebe und Zellen an Stelle einer Meldepflicht eine Bewilligungspflicht eingefuhrt. Wahrend bis-
her eine Meldung 500 — 1 000 Franken gekostet hat, kostet neu eine Bewilligung 500 — 3 000 Franken
und eine Anderung 200 — 3 000 Franken anstatt 200 — 500 Franken. Zusétzlich wird eine Gebiihr von
200 — 500 Franken fur die Sistierung oder den Entzug eine Bewilligung eingefiihrt.

Im Bereich der Transplantation werden nur sehr wenige klinische Versuche durchgefuhrt. Seit Inkraft-
treten des Humanforschungsgesetzes Anfang 2014 wurden bis heute nur vier neue Gesuche (zwei im
2014, zwei im 2015) eingereicht und bewilligt. Die Gebuhren fir diese Bewilligungen wurden nach ef-
fektivem Aufwand verrechnet, da in der Transplantationsgebihrenverordnung kein eigener Gebuhren-
rahmen vorgesehen war, und betrugen je nach Bewilligung CHF 600 - 900 pro Bewilligung. Mit dem neu
eingefiihrten Geblhrenrahmen hatten diese Bewilligungen ebenfalls dasselbe gekostet.

Die Einfuhrung eines Gebihrenrahmens flur Bewilligungen von klinischen Versuchen im Bereich Trans-
plantation hat somit keine Auswirkungen auf den Bund.

1.3.2 Auswirkungen auf die Kantone

Keine Auswirkungen.

1.3.3 Auswirkungen auf Forschungsinstitutionen

Mit dem Humanforschungsgesetz wurde fur klinische Versuche der Transplantation menschlicher Or-
gane, Gewebe und Zellen an Stelle einer Meldepflicht eine Bewilligungspflicht eingefuihrt. Wahrend bis-
her eine Meldung 500 — 1 000 Franken gekostet hat, kostet neu eine Bewilligung 500 — 3 000 Franken
und eine Anderung 200 — 3 000 Franken anstatt 200 — 500 Franken. Zusétzlich wird eine Gebiihr von
200 — 500 Franken fir die Sistierung oder den Entzug eine Bewilligung eingefihrt.
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2 Besonderer Teil

2.1 Erlauterungen zum Anhang

Ziff. | Gebihren nach der Transplantationsverordnung vom 16. Marz 2007

Ziff. 1.5, 2.5,3.5

Bei klinischen Versuchen mit gentechnisch veranderten Organen, Geweben und Zellen handelt es sich
stets um Transplantatprodukte, die gemass Artikel 49 des Transplantationsgesetzes von Swissmedic
beurteilt werden und somit unter die Verordnung vom 2. Dezember 2011 {ber die Geblhren des
Schweizerischen Heilmittelinstituts (Heilmittel-Gebiihrenverordnung)?® fallen. Entsprechende Gebiihren-
ansatze in der Transplantationsgebihrenverordnung eriibrigen sich deshalb; die Ziffern 1.5, 2.5 und 3.5
kénnen somit aufgehoben werden.

Ziff. 1.6, 2.6, 3.6

Fur Gebuhrenerhebungen fur klinische Versuche der Transplantation embryonaler oder fotaler Gewebe
oder Zellen soll in den Ziffern 1.6, 2.6 und 3.6 neu auf Artikel 49 Absatz 3 der Verordnung tber klinische
Versuche verwiesen werden. Die GeblUhrenrahmen dieser drei Ziffern bleiben unverandert.

Ziff. 1.8,2.8,3.8und 4.1, 4.2

Mit dem Humanforschungsgesetz wurde fir klinische Versuche der Transplantation menschlicher Or-
gane, Gewebe und Zellen an Stelle einer Meldepflicht eine Bewilligungspflicht eingeftihrt (vgl. Art. 36
Transplantationsgesetz). Die Gebihrenansatze in den Ziffern 4.1 und 4.2 fur die Meldungen Klinischer
Versuche kdnnen somit aufgehoben werden. An deren Stelle sollen neu in den Ziffern 1.8, 2.8 und 3.8
dem Umstand Rechnung getragen werden, dass die Erteilung einer Bewilligung mit mehr Aufwand ver-
bunden ist als die Entgegennahme einer Meldung. Die Hohe des GeblUhrenrahmens der drei Ziffern
richtet sich nach dem jeweiligen ungefahren Aufwand: Fir die Erteilung oder Erneuerung einer entspre-
chenden Bewilligung soll er 500 — 3 000 Franken (Ziff. 1.8), fir die Sistierung oder den Entzug einer
entsprechenden Bewilligung 200 — 500 Franken (Ziff. 2.8) und fiir eine Anderung einer entsprechenden
Bewilligung 200 — 3 000 Franken (Ziff. 3.8) betragen.
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