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Bundesgesetz

betreffend die Anderung des Bundesbeschlusses
uber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten

und Transplantaten

vom 8. Oktober 1999

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft,
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom 3. Junit1998
beschliesst:

Der Bundesbeschluss vom 22. Marz 19@ber die Kontrolle von Blut, Blutpro-
dukten und Transplantaten wird wie folgt geandert:

Ingress

ééstﬂtzt auf die Artikel 3ds Absatz 2 und 69 der Bundesverfassgng

Art. 4 Allgemeine Sorgfaltspflicht

Wer mit Blut, Blutprodukten oder Transplantaten umgeht, muss alle nach dem Stand
der Wissenschatft erforderlichen Massnahmen treffen, damit die Gesundheit der Be-
volkerung und insbesondere der Personen, welche diese Produkte spenden oder
empfangen, nicht gefahrdet wird.

Art. 18 Melde- und Bewilligungspflicht fir menschliche Transplantate

1 Wer menschliche Transplantate entnimmt, lagert, in Verkehr bringt oder trans-
plantiert, muss der zustandigen Bundesstelle Meldung erstatten.

2 Wer menschliche Transplantate ein- oder ausfiihrt oder von der Schweiz aus im
Ausland in Verkehr bringt, braucht eine Betriebsbewilligung der zustéandigen Bun-
desstelle.
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3 Diesen Bestimmungen entsprechen die Artikel 95 und 118 der neuen Bundesverfassung
vom 18. April 1999 (AS19992556).
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Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten

Art. 18a Tierische Transplantate

1 Die Ubertragung von tierischen Transplantaten auf den Menschen bedarf einer
Bewilligung der zustandigen Bundesstelle.

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

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

Art. 19 Testpflicht

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

Art. 20 Abs. 1 Bst. b und Abs. 3

1 Der Bundesrat erlasst Vorschriften iber den Umgang mit Transplantaten. Er legt
insbesondere fest:

b. die Voraussetzungen fur die Bewilligung (Art. 18 Abs. 2 sowi@)lswie
das Bewilligungsverfahren;

3 Der Bundesrat regelt die Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung
bei der Ubertragung von tierischen Transplantaten auf den Menschen. Er legt insbe-
sondere fest:

a. die Pflicht, die Empféangerin oder den Empfanger eines tierischen Trans-
plantats regelmassig medizinisch zu untersuchen;

b. die Pflicht, die zustandigen Behdrden bei einer Feststellung, die fur den
Schutz der Gesundheit von Bedeutung sein kdnnte, sofort zu informieren;

c. die Pflicht, alle fiir den Schutz der Gesundheit bedeutsamen Angaben aufzu-
zeichnen und den zustdndigen Behoérden auf Verlangen zur Verfligung zu
stellen;

d. die Dauer der Aufbewahrung der aufgezeichneten Daten.

Art. 20a Ausserordentliche Schutzmassnahmen

Informiert eine Inhaberin oder ein Inhaber einer Bewilligung nach Artikel di&
zustandigen Behoérden Uber eine Feststellung, die fir den Schutz der Gesundheit der
Bevolkerung oder von Einzelpersonen von Bedeutung sein kdnnte, so ordnen diese
sofort alle erforderlichen Massnahmen an.
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Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten

Art. 33 Abs. 1 Bst. a

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

a. bewilligungspflichtige Handlungen ohne Bewilligung vornimmt oder an eine
Bewilligung geknipfte Auflagen nicht erfillt (Art. 5, 6, 18 Abs. 2 sowie
18a);

1 Dieses Gesetz untersteht dem fakultativen Referendum.
2 Der Bundesrat bestimmt das Inkrafttreten.
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