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Melde- und Bewilligungspflichten beim Umgang mit
Organen, Geweben und Zellen zur Transplantation

Die Gesetzgebung im Bereich der Transplantationsmedizin sieht verschiedene Melde- und Be-
willigungspflichten vor fiir Personen und Institutionen, die in diesem Bereich téatig sind. Dieses
Faktenblatt dient als Orientierungshilfe, kann aber das Studium des Gesetzes und der entspre-
chenden Verordnungen nicht ersetzen.

Melde- und Bewilligungspflichten

Melde- und Bewilligungspflichten werden statuiert, um eine effiziente Kontrolle zu gewahrleisten und
die Bevolkerung vor Missbrduchen zu schitzen. Bewilligungspflichten ermdglichen die Kontrolle, ob
fachliche und betriebliche Voraussetzungen erfiillt sind. Meldepflichten wurden beispielsweise dafur
eingeflhrt, um die Herkunft und der Verbleib von Transplantaten zu Gberprifen und nachzuvollziehen.
Meldungen ermdglichen aber auch einen Uberblick (iber die Entwicklung von Angebot und Nachfrage
in der Schweiz und statistische Vergleiche mit dem Ausland.

Gewisse Meldungen mussen jahrlich in summarischer Form an das BAG gemacht werden. Andere
Meldungen betreffen einzelne Ereignisse und missen jeweils innerhalb einer vorgegebenen Frist ge-
macht werden. Solche Meldungen ermdglichen beispielsweise, dass der Gesundheitszustand von Le-
bendspenderinnen und Lebendspendern zuverlassig nachverfolgt werden kann. Die Tabelle im An-
hang 1 listet die Melde- und Bewilligungspflichten detailliert auf.

Tatigkeiten, die eine Bewilligung brauchen, bzw. gemeldet werden missen

Die Tabelle in Anhang 1 zeigt detailliert, welche Tatigkeiten einer Bewilligung bedirfen, bzw. welche
wem gemeldet werden miussen. Dabei gelten je nach Téatigkeit die folgenden rechtlichen Grundlagen:

TxG SR 810.21 Transplantationsgesetz
inkl. zugehérende Ausflihrungsverordnungen, insbesondere:
<V SR 810.211Transplantationsverordnung
ozv SR 810.212.4 Organzuteilungsverordnung
oLv SR 810.212.3 Uberkreuz-Lebendspende-Verordnung
XenoV SR 810.213 Xenotransplantationsverordnung

HFG SR 810.30 Humanforschungsgesetz
und zugehdérende Ausflihrungsverordnungen, insbesondere:
KlinV SR 810.305 Verordnung Uber klinische Versuche

HMG SR 812.21 Heilmittelgesetz und zugehérende Ausfiihrungsverordnungen
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Stellen, die Bewilligungen erteilen, bzw. Meldungen entgegennehmen

Es hangt von der Art der Tatigkeit ab, bei welcher Stelle Bewilligungsgesuche eingereicht oder Mel-
dungen gemacht werden mussen. Die Tabelle in Anhang 1 fUhrt fir alle Tatigkeiten die jeweils zu kon-
taktierende Stelle auf. Im Bereich der Transplantationsmedizin sind die folgenden Stellen involviert:

e Bundesamt fir Gesundheit (BAG): Zustandige Behdrde fiir den Vollzug des Transplantations-
gesetzes. Gesuche um Bewilligungen und die summarischen, jahrlichen Meldungen kénnen
online eingereicht werden unter www.gate.bag.admin.ch/artx

e Schweizer-Organ-Lebendspender-Gesundheits-Register (SOL-DHR/SNO): Lebendspende-
Nachsorgestelle fir Spenderinnen und Spender von Organen

e Blutspende SRK Schweiz AG: Fiihrung des Stammzellenregisters und Lebendspende-Nach-
sorgestelle fiir Spenderinnen und Spender von allogenen Blut-Stammzellen

e Swissmedic (Schweizerisches Heilmittelinstitut): Zustandige Behorde fir den Umgang mit Ge-
weben und Zellen zur autologen Transplantation sowie mit Transplantatprodukten

e swissethics: Schweizerische Ethikkommissionen fir die Forschung am Menschen

e Gemeinsame Einrichtung KVG: Fiihrung des Lebendspende-Nachsorgefonds

e Swisstransplant: Nationale Zuteilungsstelle. Zustandig fir die Fihrung der Warteliste fir Or-
gane und deren Zuteilung. Viele Meldungen missen Swisstransplant tiber die Software SOAS
gemeldet werden.

e KOFAM.ch: Portal des BAG zur Humanforschung in der Schweiz. Auf dieser Webseite finden
sich ausflihrliche Basisinformationen zur Regelung der Humanforschung in der Schweiz sowie
verschiedene Hilfsmittel fiir Forschende.

e Swiss National Clinical Trials Portal (SNCTP): Online Datenbank des Bundes, in der klinische
Versuche in der Schweiz verdffentlicht werden mussen.

e International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP): Liste der von der Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO) anerkannten Primar-Register, in der klinische Versuche in der Schweiz verof-
fentlicht werden missen.

e Clinicaltrials.gov: Register der Nationalen Medizinbibliothek der Vereinigten Staaten von Ame-
rika, in der klinische Versuche in der Schweiz verdffentlicht werden mussen.

Inspektionen

Wird ein Gesuch um Bewilligung beim BAG eingereicht, pruft dieses in der Regel mittels einer Inspek-
tion, ob die Voraussetzungen fir die Erteilung einer Bewilligung erflllt sind. Dabei werden insbeson-
dere die Qualitatssicherung und die Sorgfaltspflichten Uberprift. Diese missen dem Stand von Wis-
senschaft und Technik entsprechen. Als Vollzugshilfe bietet das BAG Wegleitungen tber Qualitatssi-
cherung und Sorgfaltspflichten an (Art. 13 und 14 der Transplantationsverordnung). In der Regel be-
auftragt das BAG Swissmedic, Inspektionen durchzufihren. Die Inspektorinnen und Inspektoren von
Swissmedic geben aufgrund der Inspektionsresultate eine Empfehlung zuhanden des BAG ab. Je
nach Art des Gesuchs kann das BAG auch unabhangige Expertinnen und Experten beiziehen. Der
Entscheid, ob ein Gesuch bewilligt wird, liegt beim BAG.

Das BAG kann auch jederzeit weitere Inspektionen durchfiihren oder durchfihren lassen.
Swissmedic kann zudem eigene Inspektionen fur Tatigkeiten durchflhren, die in ihren Zustandigkeits-
bereich fallen (z.B. Transplantatprodukte und autologe Gewebe oder Zellen).

Klinische Versuche

Klinische Versuche der Transplantation unterliegen strengen Regelungen. Das Faktenblatt «Bewiilli-
gungs- und Meldepflichten bei klinischen Versuchen der Transplantation» zeigt detailliert, fir wen wel-
che Bewilligungspflichten bestehen und welche Meldungen gemacht werden mussen (Download un-
ter: www.bag.admin.ch/meldungen-bewilligungen-tx).

Gewebe und Zellen zur autologen Transplantation und Transplantatprodukte

Der Umgang mit Geweben und Zellen zur autologen Transplantation wird durch das Transplantations-
gesetz und das Humanforschungsgesetz geregelt. Der Umgang mit Transplantatprodukten (> Be-
griffe) wird durch das Transplantationsgesetz, das Heilmittelgesetz und das Humanforschungsgesetz
geregelt. Zudem sind die entsprechenden Ausfihrungsverordnungen anwendbar.
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Fir die Aufsicht von Tatigkeiten mit Transplantatprodukten ist Swissmedic zustandig (Art. 49a der
Transplantationsverordnung). Im Rahmen einer Inspektion wird kontrolliert, ob die rechtlichen Vor-
schriften eingehalten werden.

Wer Gewebe oder Zellen zur autologen Transplantation aufbereiten (= Begriffe), weitergeben, lagern
oder ein- oder ausfiihren will, muss dies vorgangig dem Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissme-
dic) melden (Art. 15d der Transplantationsverordnung).

Begriffe

Allogene Transplantation: Transplantierte Organe, Gewebe oder Zellen stammen von einer
anderen Person.
Aufbereitung: Als Aufbereitung gilt gemass Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b der Transplantati-
onsverordnung «jede Tatigkeit mit Organen, Geweben und Zellen, die dazu dient, sie fiir eine
spatere Transplantation bereitzustellen, ohne dass sie in ihren physiologischen Eigenschaften
oder in ihren Funktionen verandert werden». Der Umgang mit aufbereiteten Geweben und
Zellen richtet sich nach den Artikeln 13 und 14 der Transplantationsverordnung.
Autologe Transplantation: Die Gewebe oder Zellen, die transplantiert werden, stammen von
der betroffenen Person selbst. Ein Beispiel sind Stammzelltransplantationen, bei denen der
Empfangerin oder dem Empfanger die zuvor entnommenen eigenen Blut-Stammzellen wieder
zurlick Ubertragen werden, z.B. nach einer Bestrahlung oder Chemotherapie.
Lebende Zellen: Lebende Zellen sind Zellen, die einen eigenen Metabolismus aufweisen, un-
abhangig davon, ob sie noch teilungsfahig sind oder nicht.
Nicht zuteilungspflichtige Organe: Organe, die nicht nach Artikel 16 — 23 des Transplantati-
onsgesetzes zugeteilt werden (z.B. Magen, Hande, Gesichter, Uteri).
SOAS: Das Swiss Organ Allocation System (SOAS) ist eine Web-Applikation. SOAS speichert
die Daten von Spenderinnen und Spendern bzw. Empfangerinnen und Empfangern und unter-
stutzt den Zuteilungsprozess.
Substantielle Bearbeitung: Als substantielle Bearbeitung gelten gemass Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe d der Transplantationsverordnung:

o Die Vermehrung von Zellen Uber eine Zellkultur

o Die genetische Modifikation von Zellen

o Die Differenzierung oder Aktivierung von Zellen
Transplantatprodukte: Produkte, die aus menschlichen Organen, Geweben oder Zellen be-
stehen oder solche enthalten, wobei die Organe, Gewebe oder Zellen entweder substanziell
bearbeitet wurden oder nicht dazu bestimmt sind, bei der empfangenden Person dieselbe
Funktion wie bei der spendenden Person auszuiben. Zudem gehéren Produkte dazu, die aus
tierischen Organen, Geweben oder Zellen bestehen oder solche enthalten (Definition nach
TxV Art. 2 Abs. 1 Bst. ¢). Fur Transplantatprodukte sind zusatzlich zum Transplantationsge-
setz verschiedene Artikel des Heilmittelgesetzes sinngemass anwendbar. (Art. 49 des Trans-
plantationsgesetzes). Zustandige Behdrde flir den Umgang mit Transplantatprodukten ist
Swissmedic.
Zuteilungspflichtige Organe: Organe, die nach Artikel 16 — 23 des Transplantationsgesetzes
zugeteilt werden und in Artikel 1 der Organzuteilungsverordnung aufgefiihrt sind (namentlich
Herzen, Lungen, Lebern, Nieren, Bauchspeicheldriisen, Dinndarme), miissen von der Natio-
nalen Zuteilungsstelle Swisstransplant anhand der gegebenen rechtlichen Kriterien einer Per-
son auf der Warteliste zugeteilt werden. Hat die spendende Person eine Person bestimmt, die
das Organ erhalten soll, wird das Organ dieser Person zugeteilt. Gewebe oder Zellen kénnen
gemass dem Transplantationsgesetz (Art. 16 Abs. 2 Bst. b) ebenfalls der Zuteilungspflicht un-
terstellt werden. Derzeit sind jedoch lediglich Inselzellen aus Bauchspeicheldrisen einer Zu-
teilungspflicht unterstellt.
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Kontakt fiir Riickfragen:

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitsschutz
Sektion Transplantation

Tel. +41 58 463 51 54
transplantation@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch/transplantation-de
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Anhang 1: Tatigkeiten in der Transplantationsmedizin, die eine Bewilligung brauchen bzw. gemeldet werden missen

Die folgende Tabelle zeigt detailliert, welche Tatigkeiten im Bereich der Transplantationsmedizin eine Bewilligung bendtigen bzw. welche gemeldet werden mus-
sen. Generell gilt: Auch jede Anderung einer bewilligten Tatigkeit muss bewilligt oder gemeldet werden. Zu verschiedenen Tatigkeiten werden die jeweils giiltigen
rechtlichen Grundlagen aufgefiihrt. Unter dem Begriff Zellen sind verschiedene Zellen wie Blut-Stammzellen, Pankreas-Inselzellen oder Limbusstammzellen zu
verstehen. Fir gewisse Tatigkeiten mit Blut-Stammzellen gelten oft zusatzlich spezielle Regelungen. Ist dies der Fall, werden Blut-Stammzellen in der Tabelle
zusatzlich aufgefihrt.

Tatigkeit Gesuch / Gesuch einreichen zu bewilligen bzw. zu melden Termin
Meldung bei / Meldung an
Meldung von Spenderinnen und Spendern /[Empféngerinnen und Empféngern
1.| Eintrag/Anderung von Daten in Meldung BAG (Online-Eintragin | ¢ TxG Art 20 und 21 umgehend
die/der Warteliste der Empfange- SOAS) e OZV Art. 34e Abs. 1 Bst. a Ziff. 1
rinnen und Empfanger von Orga- e OZVArt7
nen (einzutragen durch Trans-
plantationszentren)
2.| Streichung von Personen aus der | Meldung BAG (Online-Eintragin | ¢« TxG Art. 21 Abs. 2; umgehend
Liste SOAS) e OZVArt.5
3.| Meldung mdglicher Spenderinnen | Meldung Swisstransplant (On- e TxG Art. 22 Abs. 1 (verstorbene Personen) | umgehend
und Spender (einzutragen durch line Eintrag SOAS) e TxG Art. 22 Abs. 2 (altruistische Lebend-
Spitaler, Transplantationszentren) spenden)
e 02ZV Art. 27,
o 0OZV Art 34e Abs. 1 Bst. a Ziff. 2
4.| Meldung von Daten spendewilli- Meldung Blutspende SRK o TxG Art. 62 umgehend
ger Personen fiir die Spende von e TxVArt. 52
Blut-Stammzellen zur allogenen
Transplantation
5.| Meldung von Personen fiir ein Meldung Swisstransplant (On- e ULVAr.5 umgehend
Uberkreuz-Lebendspendepro- line Eintrag SOAS) e OZV Art 34e Abs. 1 Bst. a Ziff. 4
gramm
Entnahme
6.| Entnahme zuteilungspflichtiger Meldung BAG (Online-Eintragin e OZV Art. 34e Abs. 1 Bst. aund b umgehend
Organe von verstorbenen Spen- SOAS)
derinnen und Spendern
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Tatigkeit Gesuch / Gesuch einreichen zu bewilligen bzw. zu melden Termin
Meldung bei / Meldung an
7.| Entnahme nicht zuteilungspflichti- | Meldung (jahrlich) BAG e TxV Art. 15e Abs. 3 einmal jahrlich bis
ger Organe von verstorbenen Ende April des Folge-
Spenderinnen und Spendern jahres
8.| Entnahme menschlicher Organe Meldung (jahrlich) BAG e TxV Art. 15e Abs. 2 einmal jahrlich bis
fir die Aufbereitung von Geweben Ende April des Folge-
oder Zellen zur allogenen Trans- jahres
plantation
9.| Entnahme von Geweben nach ei- | Meldung BAG e OZV Art. 34e Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 (Eintrag umgehend
ner Organentnahme in SOAS)
10.| Entnahme von Organen bei le- Meldung BAG (Online-Eintrag in | ¢« Daten nach TxV Art. 15a Abs. 1 bis spatestens eine
benden Personen SOAS) Woche nach der Ent-
nahme
11. Meldung Lebendspende-Nach- | ¢ TxV Art. 15b Abs. 1 Bst. a bis spatestens eine
sorgestelle (Daten- Daten gemass TxV Anhang 2 Ziffern 1.1, 2 | Woche nach der Ent-
bank der SOL/DHR). und 3 Bst.aund b nahme des Organs,
Eintrdge sowohl durch | ¢ TxV Art. 49d ausser Daten, die
Transplantationszen- Meldung der Daten nur mit dem Einver- erst spater bekannt
tren als auch durch die standnis der spendenden Person. Immer werden (Komplikatio-
Lebendspende-Nach- gemeldet werden muss, wenn als Folge nen und Tod gem.
sorgestelle der Entnahme der Tod einer spendenden TxV Anhang 2 Ziffer
Person eintritt. In diesem Fall diirfen die 1.1 Bsti und j)
Daten nur anonymisiert gemeldet werden
12. Meldung Gemeinsame Einrich- | ¢ TxV Art. 15b Abs. 1 Bst. b bis spatestens eine
tung Angaben gemass TxV Anhang 2 Ziffern 3 Woche nach der Ent-
Bst. c) nahme des Organs
Meldung der Daten nur mit dem Einver-
standnis der spendenden Person
13. Meldung durch die | Gemeinsame Einrich- | ¢ TxV Art. 15¢ umgehend nach Er-
Lebendspende- tung Daten nach TxV Anhang 2 Ziffern 2 und 3 halt der Meldung
Nachsorgestelle Bst.aund b durch die entneh-
mende Person/Insti-
tution Umgehend
14| Entnahme menschlicher Gewebe | Meldung (jahrlich) BAG o Daten gemass TxV Art. 15e Abs. 1 einmal jahrlich bis

oder Zellen zur allogenen Trans-
plantation (inklusive Blut-Stamm-
zellen)

—>siehe auch Zeilen 7, 8

Ende April des Folge-
jahres
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Tatigkeit Gesuch / Gesuch einreichen zu bewilligen bzw. zu melden Termin
Meldung bei / Meldung an
15.| Entnahme von Blut-Stammzellen Meldung Lebendspende-Nach- | ¢ TxV Art. 15b Abs. 2 bis spatestens eine
zur allogenen Transplantation® sorgestelle (Blut- Daten nach TxV Anhang 2 Ziffer 1.2 Bst. a- | Woche nach der Ent-
spende SRK Schweiz f, hund j, sowie Ziffer 2.2 Bst. aund ¢ nahme ausser Daten,
AG) Meldung der Daten, nur mit dem Einver- die erst spater be-
sténdnis der spendenden Person. Immer kannt werden (Kom-
gemeldet werden muss der Tod einer plikationen und Tod
spendenden Person, als Folge der Ent- gem. TxV Anhang 2
nahme (Anonymisierung). Ziffer 1.2 Bst ¢ und j)
16. Meldung durch die | Gemeinsame Einrich- | ¢ TxV Art. 15¢ umgehend
Lebendspende- tung Daten nach TxV Anhang 2 Ziffern 2 und 3
_________________________________________ Nachsorgestelle Bst.aund b
17. * Ist keine Entnahme von Blut- Meldung durch die | Lebendspende-Nach- Meldung nur dann, wenn nach Einleitung bis spatestens eine
Stammzellen erfolgt, sind aber | Person, die die sorgestelle (Blut- keine Entnahme von Blut-Stammzellen er- | Woche nach Einlei-
bereits Massnahmen zur Ge- Massnahmen ein- | spende SRK Schweiz folgt ist. tung der medizini-
winnung von Blut-Stammzellen | ge|eitet hat AG) e TxV Art. 15b Abs. 4 schen Massnahmen.
eingeleitet worden, die eine Daten nach TxV Art 15b Abs. 2
18 g o s . | Meldung durch die | Lebendspende-Nach- Meld d h Einleit bis spatestens ei
. heitszustands der Lebendspen- g durch die ebendspende-Nac eldung nur dann, wenn nach Einleitung is spatestens eine
derin oder des Lebendspenders | Person, die die sorgestelle (Blut- keine Entnahme von Blut-Stammzellen er- | Woche nach Einlei-
erfordern, miissen dennoch Transplantation spende SRK Schweiz folgt ist. tung der medizini-
Meldungen gemacht werden, durchfiihren wollte | AG) e TxV Art. 15b Abs. 4 schen Massnahmen.
um die Nachsorge zu gewahr- Daten nach TxV Art. 15b Abs. 3 Bst. a
19. leisten. Meldung durch die | Gemeinsame Einrich- Meldung nur dann, wenn nach Einleitung bis spatestens eine
Person, die die tung keine Entnahme von Blut-Stammzellen er- | Woche nach Einlei-
Transplantation folgt ist. tung der medizini-
durchfiihren wollte o TxV Art. 15b Abs. 4 schen Massnahmen.
Daten nach TxV Art. 15b Abs. 3 Bst. b
Bearbeitung, Lagerung, Ein- und Ausfuhr, Weitergabe.
20.| Bearbeitung menschlicher Ge- Meldung (jahrlich) BAG e TxV Art. 15e Abs. 1 einmal jahrlich bis
webe oder Zellen zur allogenen Ende April des Folge-
Transplantation jahres
21.| Weitergabe menschlicher Ge- Meldung (jahrlich) BAG o TxV Art. 15e Abs. 1 einmal jahrlich bis
webe oder Zellen zur allogenen Ende April des Folge-
Transplantation an andere Institu- jahres
tionen in der Schweiz
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Tatigkeit Gesuch / Gesuch einreichen zu bewilligen bzw. zu melden Termin
Meldung bei / Meldung an
22 Lagerung menschlicher Gewebe Gesuch BAG o  TxG Art 25; TxV Art. 17 vor Aufnahme der

oder Zellen zur allogenen Trans-

Tatigkeit

23.| plantation Meldung (jahrlich) BAG e TxVArt. 21 Abs. 2 einmal jahrlich bis
Ende April des Folge-
jahres
24 Einfuhr menschlicher Gewebe Gesuch BAG e TxG Art 25; TxV Art. 18 vor Aufnahme der
oder Zellen oder nicht zuteilungs- Tatigkeit
25| pflichtiger Organe zur allogenen Meldung (jahrlich) BAG o TxV Art. 22 Abs. 2 einmal jahrlich bis
Transplantation Ende April des Folge-
jahres
26.| Ausfuhr menschlicher Gewebe Gesuch BAG o TxG Art 25; TxV Art. 18 vor Aufnahme der
oder Zellen oder nicht zuteilungs- Tatigkeit
27. pflichtiger Organe zur allogenen Meldung (jahrlich) BAG e TxVArt. 22 Abs. 2 einmal jahrlich bis
Transplantation Ende April des Folge-
jahres
Transplantation
28.| Transplantation menschlicher Or- | Gesuch BAG o TxG Art. 27; TxV Art. 16 vor Aufnahme der

gane

29.

Tatigkeit

Meldung (jahrlich)

BAG (und Verdéffentli-
chung)

TxV Art. 20

einmal jahrlich bis
Ende Juni des Folge-
jahres

30. Transplantation zuteilungspflichti- | Meldung BAG (online-Eintragin | ¢ OZV Art. 34 Abs. 1 umgehend
ger menschlicher Organe, Ge- SOAS)
webe oder Zellen

31.| Transplantation von Organen von | Meldung BAG (online-Eintrag in | ¢ TxV Art 15a Abs. 1 umgehend
Lebendspenderinnen und SOAS)
-spendern (gerichtete Spenden)

32, Transplantation nicht zuteilungs- Gesuch BAG o TxG Art. 27; TxV Art. 16 vor Aufnahme der
pflichtiger Organe von verstorbe- Tatigkeit

33.| nen Spenderinnen und Spendern | Meldung (jahrlich) BAG e TxV Art. 15e Abs. 3 einmal jahrlich bis

34.

Ende April des Folge-
jahres

Meldung (jahrlich)

BAG (und Veroffentli-
chung)

TxV Art. 20

einmal jahrlich bis
Ende Juni des Folge-
jahres

8/14




Tatigkeit

Gesuch /
Meldung

Gesuch einreichen
bei / Meldung an

zu bewilligen bzw. zu melden

Termin

35.| Transplantation allogener Meldung (jahrlich) BAG o TxV Art. 15e Abs. 1 einmal jahrlich bis
menschlicher Gewebe oder Zellen Ende April des Folge-
(inkl. Blut-Stammzellen) jahres
36.| Transplantation allogener Blut- Meldung Lebendspende-Nach- | ¢ TxV Art.15b Abs. 3 bis spatestens eine
Stammzellen sorgestelle (Blut- Daten nach Anhang 2 Ziffer 1.2 Bst. gund | Woche nach der Ent-
spende SRK Schweiz i, Ziffer 2.2 Bst. b und d sowie Ziffer 3 Bst. nahme der Blut-
AG) aundb Stammzellen, ausser
Meldung der Daten, nur wenn das Einver- Daten, die erst spater
standnis der spendenden Person vorliegt bekannt werden (z.B.
(vgl. Zeile 14) Komplikationen. gem.
TxV Anhang 2 Ziffer
1.2 Bst c und j)
37. Meldung Gemeinsame Einrich- | ¢  TxV Art. 15b Abs 3 Bst. b bis spatestens eine

tung

Daten nach TxV Anhang 2 Ziffer 3 Buch-

stabe ¢

Meldung der Daten, nur wenn das Einver-
sténdnis der spendenden Person vorliegt
(val. Zeile 14)

Woche nach der Ent-
nahme der Blut-
Stammzellen

Tatigkeiten mit Transplantaten zur au

tologen Transplantat

ion, mit Transplantatprodukten sowie mit ex vivo Gentherapieprodukten

38.| Aufbereitung, Weitergabe, Lage- Meldung Swissmedic o TxV Art. 15d und 49a vorgangig
rung, Ein- und Ausfuhr von Blut- Details im Faktenblatt «Rechtliche Grund-
Stammzellen aus dem Nabel- lage zum Umgang mit Geweben und Zellen
schnurblut zur autologen Trans- zur autologen Transplantation sowie mit
plantation (klinische Versuche Transplantatprodukten»
siehe ab Zeile 43)
39.| Aufbereitung, Weitergabe, Lage- Meldung Swissmedic e TxV Art. 15d und 49a vorgangig

rung, Ein- und Ausfuhr von Gewe-
ben und Zellen zur autologen
Transplantation (inkl. Blut-Stamm-
zellen) (klinische Versuche siehe
ab Zeile 43)

Details im Faktenblatt «Rechtliche Grund-
lage zum Umgang mit Geweben und Zellen
zur autologen Transplantation sowie mit
Transplantatprodukten»
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Tatigkeit Gesuch / Gesuch einreichen zu bewilligen bzw. zu melden Termin
Meldung bei / Meldung an
40. Alle Tatigkeiten (inkl. Herstellung | Gesuch Swissmedic o TxG Art. 49 (Verweis auf diverse Artikel vorgangig
und Vermittlung) mit nicht-ver- des HMG)
wendungsfertigen Transplantat- Betriebe brauchen eine Betriebsbewilligung
produkten (inkl. menschlichen Or-
ganen, Geweben und Zellen, die
zur Herstellung von Transplantat-
produkten bestimmt sind)
41, Alle Tatigkeiten (inkl. Herstellung | Gesuch Swissmedic o TxG Art. 49 (Verweis auf diverse Artikel vorgangig
und Vermittlung) mit verwen- des HMG)
dungsfertigen Transplantatpro- Betriebe brauchen eine Betriebsbewilli-
dukten gung. Transplantatprodukte mussen vor ih-
rer Anwendung zugelassen werden
42 Alle Tatigkeiten (inkl. Herstellung | Gesuch Swissmedic e TxG Art. 49 (Verweis auf diverse Artikel vorgangig
und Vermittlung) mit ex-vivo Gen- des HMG)
therapieprodukten (somatische Betriebe brauchen eine Betriebsbewilli-
Gentherapieprodukte) gung. Ex vivo Gentherapieprodukte mis-
sen vor ihrer Anwendung zugelassen wer-
den
Nachbetreuung nach Transplantation im Ausland
43.| Nachbetreuung durch Arztinnen Meldung BAG e TxVArt. 15 innerhalb eines Jah-
und Arzte von Personen, die ein res nach Beginn der
Organ im Ausland erhalten haben Nachbetreuung
Klinische Versuche
44 Durchfiihrung klinischer Versuche | Gesuch Ethikkommission e TxG Art. 36; HFG; KlinV vor Durchflihrung
der Kategorien A und C mit Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
menschlichen Organen, Geweben Meldepflichten bei klinischen Versuchen
oder Zellen der Transplantation»
45. Meldung Ethikkommission o TxG Art. 36; HFG; KlinV gemass Faktenblatt

Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
Meldepflichten bei klinischen Versuchen
der Transplantation»

«Bewilligungs- und
Meldepflichten bei kli-
nischen Versuchen
der Transplantation»
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Tatigkeit

Gesuch /
Meldung

Gesuch einreichen
bei / Meldung an

zu bewilligen bzw. zu melden

Termin

46. Meldung (Veroffent- | Swiss National Clinical | ¢  TxG Art. 36; HFG; KlinV Art. 64 und 65 nach Bewilligung und
lichung) Trials Portal (SNCTP; Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und vor Durchfiihrung
online Eintrag) Meldepflichten bei klinischen Versuchen
der Transplantation»
47. Meldung (Veréffent- | Primar-Register der In- | ¢ TxG Art. 36; HFG; KlinV Art. 64 und 65 nach Bewilligung und
lichung) ternational Clinical Tri- Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und vor Durchfiihrung
als Registry Platform Meldepflichten bei klinischen Versuchen
(ICTRP) oder www.cli- der Transplantation»
nicaltrials.gov (online
Eintrag)
48.| Durchfiuihrung klinischer Versuche | Gesuch BAG e TxG Art. 36; HFG; KlinV vor Durchfuihrung
der Kategorie C mit menschlichen Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
Organen, Geweben oder Zellen Meldepflichten bei klinischen Versuchen
der Transplantation»
49. Meldung BAG o TxG Art. 36; HFG; KlinV gemass Faktenblatt
Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und «Bewilligungs- und
Meldepflichten bei klinischen Versuchen Meldepflichten bei kli-
der Transplantation» nischen Versuchen
der Transplantation»
50.| Durchflihrung klinischer Versuche | Gesuch Ethikkommission e TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV vor Durchflihrung
51, der Kategorien A, B und C mit Meldung Ethikkommission e TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV gemass KlinV
52, Transplantatprodukten Meldung (Verdffent- | Swiss National Clinical | ¢ TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV Art. 64 und | nach Bewilligung und
lichung) Trials Portal (SNCTP; 65 vor Durchfiihrung
online Eintrag) Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
Meldepflichten bei klinischen Versuchen
der Transplantation»
53. Meldung (Veroéffent- | Priméar-Register der In- | ¢  TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV Art. 64 und | nach Bewilligung und

lichung)

ternational Clinical Tri-
als Registry Platform
(ICTRP) oder www.cli-

nicaltrials.gov (online
Eintrag)

65

Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
Meldepflichten bei klinischen Versuchen
der Transplantation»

vor Durchfiihrung
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Tatigkeit Gesuch / Gesuch einreichen zu bewilligen bzw. zu melden Termin
Meldung bei / Meldung an
54 Durchflhrung klinischer Versuche | Gesuch Swissmedic TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV vor Durchflihrung
55.| der Kategorien B und C mit Meldung Swissmedic TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV gemass KlinV
Transplantatprodukten
56.| Durchfiihrung klinischer Versuche | Gesuch Ethikkommission TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV vor Durchfiihrung
57.| der Kategorien A, B und C mit ex- | Meldung Ethikkommission TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV gemass KlinV
58, vivo Gentherapieprodukten (so- [ 'Meldung (Veréffent- | Swiss National Clinical TXG Art. 36 und 49; HFG; KlinV Art. 64 und | nach Bewilligung und
matische Gentherapieprodukte) lichung) Trials Portal (SNCTP; 65 vor Durchfiihrung
online Eintrag) Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
Meldepflichten bei klinischen Versuchen
der Transplantation»
59. Meldung (Veroffent- | Priméar-Register der In- TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV Art. 64 und | nach Bewilligung und
lichung) ternational Clinical Tri- 65 vor Durchfuihrung
als Registry Platform Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
(ICTRP) oder www.cli- Meldepflichten bei klinischen Versuchen
nicaltrials.gov (online der Transplantation»
Eintrag)
60.| Durchfiihrung klinischer Versuche | Gesuch Swissmedic TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV vor Durchfiihrung
61, der Kategorien B und C mit ex- Meldung Swissmedic TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV gemass KlinV
vivo Gentherapieprodukten (so-
matische Gentherapieprodukte)
62.| Klinische Versuche der Trans- Gesuch Ethikkommission TxG Art. 36 und 38; HFG; KlinV vor Durchflihrung
plantation menschlicher embryo- Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
naler und fotaler Gewebe oder Meldepflichten bei klinischen Versuchen
Zellen auf den Menschen der Transplantation»
63. Meldung Ethikkommission TxG Art. 36 und 38; HFG; KlinV gemass Faktenblatt
Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und «Bewilligungs- und
Meldepflichten bei klinischen Versuchen Meldepflichten bei kli-
der Transplantation» nischen Versuchen
der Transplantation»
64. Gesuch BAG TxG Art. 36 und 38; HFG; KlinV vor Durchfiihrung

Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
Meldepflichten bei klinischen Versuchen
der Transplantation»
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Tatigkeit Gesuch / Gesuch einreichen zu bewilligen bzw. zu melden Termin
Meldung bei / Meldung an
65. Meldung BAG e TxG Art. 36 und 38; HFG; KlinV gemass Faktenblatt
Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und «Bewilligungs- und
Meldepflichten bei klinischen Versuchen Meldepflichten bei kli-
der Transplantation» nischen Versuchen
der Transplantation»
66. Meldung (Veroffent- | Swiss National Clinical | ¢ TxG Art. 36 und 38; HFG; KlinV Art. 64 und | nach Bewilligung und
lichung) Trials Portal (SNCTP; 65 vor Durchfiihrung
online Eintrag) Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
Meldepflichten bei klinischen Versuchen
der Transplantationy
67. Meldung (Veroffent- | Primar-Register der In- | ¢ TxG Art. 36 und 38; HFG; KlinV Art. 64 und | nach Bewilligung und
lichung) ternational Clinical Tri- 65 vor Durchflihrung
als Registry Platform Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
(ICTRP) oder www.cli- Meldepflichten bei klinischen Versuchen
nicaltrials.gov (online der Transplantation»
Eintrag)
68.| Durchfuhrung klinischer Versuche | Gesuch Ethikkommission e TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV vor Durchfuihrung
69, der Transplantation von Trans- Meldung Ethikkommission e TxG Art. 36 und 49; HFG; KlinV gemass KlinV
70, plantatprodukten aus menschli- Gesuch Swissmedic e TxG Art. 36, 38 und 49; HFG; KlinV vor Durchfiihrung
71] chen embryonalen und fotalen Meldung Swissmedic o TxG Art. 36, 38 und 49; HFG; KlinV gemass KiinV
72| Gewebe oder Zellen auf den Men- Meldung (Veroffent- | Swiss National Clinical | ¢  TxG Art. 36, 38 und 49; HFG; KlinV Art. 64 | nach Bewilligung und
schen lichung) Trials Portal (SNCTP; und 65 vor Durchfiihrung
online Eintrag) Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
Meldepflichten bei klinischen Versuchen
der Transplantation»
73. Meldung (Veroéffent- | Priméar-Register der In- | ¢  TxG Art. 36, 38 und 49; HFG; KlinV Art. 64 | nach Bewilligung und
lichung) ternational Clinical Tri- und 65 vor Durchfiihrung
als Registry Platform Details im Faktenblatt «Bewilligungs- und
(ICTRP) oder www.cli- Meldepflichten bei klinischen Versuchen
nicaltrials.gov (online der Transplantation»
Eintrag)
74 | Klinische Versuche der Xenot- Gesuch BAG e TxG Art. 43; XenoV; HFG; KlinV vor Durchfiihrung
75, ransplantation gemass Definition | Gesuch Ethikkommission e TxG Art. 43; XenoV; HFG; KlinV vor Durchfiihrung
76.| in Artikel 2 der Xenotransplantati- | Meldung BAG o TxG Art. 43; XenoV; HFG; KlinV geméss XenoV
77| onsverordnung Meldung Ethikkommission e TxG Art. 43; XenoV; HFG; KlinV gemass XenoV
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Tatigkeit Gesuch / Gesuch einreichen zu bewilligen bzw. zu melden Termin
Meldung bei / Meldung an
78.| Klinische Versuche mit gentech- Gesuch BAG e TxG Art. 43; XenoV; HFG; KlinV vor Durchflihrung
79, nisch verénderten tierischen Or- Gesuch Ethikkommission e TxG Art. 43; XenoV; HFG; KlinV vor Durchfiihrung
80, ganen, Geweben oder Zellen oder | zZustimmung BAFU e TxG Art. 43; XenoV; HFG; KlinV gemass XenoV
g1/ daraus hergestellten Transplan-  Myjelqung BAG o TG Art. 43; XenoV; HFG; KlinV gemass XenoV
g2 tatprodukten Meldung Ethikkommission  TxG Art. 43; XenoV; HFG; KlinV geméss XenoV

Blut-Stammzellen aus Nabelschnurblut

83.| Tatigkeiten mit Blut-Stammzellen | Gesuch BAG TxG Art 25; TxV Art. 17 und 18 vor Aufnahme der
aus dem Nabelschnurblut zur al- —>siehe auch Zeilen 21, 22, 23, 24, 25, 26, 43, | Tatigkeit
logenen (inklusive familidren) 44,45, 46, 47, 48
Transplantation
84. Meldung (jahrlich) BAG o TxV Art. 15e, 21 und 22 einmal jahrlich bis
->siehe auch Zeilen 13, 19, 20, 21, 22, 23, 24, | Ende April des Folge-
25,26, 34, 43, 44, 45, 46, 47, 48 jahres
Weitere Transplantationen
85.| Transplantation gentechnisch ver- | Gesuch BAG o TxV Art. 37 vor Durchflihrung
anderter menschlicher Organe,
Gewebe oder Zellen auf den Men-
schen im Rahmen einer Stan-
dardbehandlung (inkl. Abgabe an
Dritte)
86.| Transplantation menschlicher Gesuch BAG e TxG Art. 38; TxV Art. 37 vor Durchflihrung
embryonaler und fétaler Gewebe
oder Zellen auf den Menschen im
Rahmen einer Standardbehand-
lung
87.| Xenotransplantation im Rahmen Gesuch BAG o TxG Art. 43; XenoV vor Durchfuhrung

einer Standardbehandlung
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