Verordnung 810.311

iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen
(Stammzellenforschungsverordnung, VStFG)

vom 2. Februar 2005 (Stand am 1. November 2024)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf Artikel 17 des Stammzellenforschungsgesetzes
vom 19. Dezember 2003! (StFG),2

verordnet:

1. Abschnitt: Aufklirung und Einwilligung des betroffenen Paares

Art. 1 Feststellung der Uberzihligkeit eines Embryos

Kann ein Embryo nicht zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft verwendet werden,
so informiert die Arztin oder der Arzt, die oder der ein Paar im Rahmen eines Fort-
pflanzungsverfahrens behandelt, das Paar:

a. dass der Embryo iiberzihlig ist;
aus welchen Griinden der Embryo iiberzéhlig geworden ist; und

c. dass der iiberzdhlige Embryo vernichtet wird, wenn er nicht unter den im
StFG3 enthaltenen Voraussetzungen zur Stammzellengewinnung im Hinblick
auf die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts (Stammzellengewinnung)
oder fiir ein Forschungsprojekt zur Verbesserung der Gewinnungsverfahren
verwendet wird.

Art. 2 Aufklarung des betroffenen Paares vor der Einwilligung

I Sofern die Bewilligung fiir die Stammzellengewinnung oder fiir ein Forschungspro-
jekt zur Verbesserung der Gewinnungsverfahren vorliegt, klért die Arztin oder der
Arzt das betroffene Paar miindlich in verstdndlicher Form auf:

a4 iber Art, Zweck und den voraussichtlichen Beginn des betreffenden For-
schungsprojekts;

b.5> iiber die Rechte des Paares nach Artikel 5 Absatz 3 StFG sowie nach Absatz 3
dieses Artikels und nach Artikel 3 Absatz 2;

c. iber die Unentgeltlichkeit nach Artikel 4 StFG;

AS 2005 959

1 SR 81031
2 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
3 Ausdruck gemdss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024

(AS 2024 325). Diese And. wurde im ganzen Erlass beriicksichtigt.
4 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
5 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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d. {iber die in Artikel 27 vorgesehenen Massnahmen zum Schutz der persénli-
chen Daten des Paares;

e.6 dass Dritte an Stammzellen oder daraus gewonnenen Produkten Rechte er-
werben konnen, ohne dass dem Paar daraus Anspriiche entstehen;

f.  dass die Moglichkeit besteht, die Stammzellen oder daraus gewonnene Pro-
dukte in der klinischen Forschung und Praxis zu verwenden, ohne dass dem
Paar daraus Anspriiche entstehen;

g. dass die gewonnenen Stammzellen nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe ¢ StFG
fiir andere Forschungsprojekte weitergegeben werden kdnnen; und

h.7 {iiber den Inhalt der Einwilligungserklérung nach Artikel 3 Absatz 1.

2 Die Arztin oder der Arzt iibergibt dem Paar einen Aufklirungsbogen und ein For-
mular fiir die Einwilligungserkldrung, die von der fiir das Forschungsprojekt verant-
wortlichen Person (Projektleitung) zur Verfiigung gestellt werden.

3 Das Paar hat das Recht, der Projektleitung Fragen zu stellen oder stellen zu lassen.
4 8

Art. 39 Einwilligung

I Mit der Unterzeichnung der Einwilligungserklarung bestitigt das betroffene Paar,
dass es nach Artikel 2 aufgekldrt worden ist, und willigt darin ein, dass der iiberzéh-
lige Embryo zur Stammzellengewinnung oder fiir ein Forschungsprojekt zur Verbes-
serung der Gewinnungsverfahren verwendet wird.

2 Dem Paar muss fiir den Entscheid {iber die Einwilligung eine angemessene Bedenk-
frist eingerdumt werden.

Art. 410 Folgen der Verweigerung oder des Widerrufs der Einwilligung

Verweigert oder widerruft das betroffene Paar beziehungsweise ein Teil des Paares
die Einwilligung, so darf das Paar bei der Weiterbehandlung im Fortpflanzungsver-
fahren nicht benachteiligt werden.

6 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
7 Fassung gemdss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
8 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, mit Wirkung seit 1. Nov. 2024

(AS 2024 325).
9 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
10 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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2. Abschnitt:
Bewilligungsverfahren fiir die Gewinnung embryonaler Stammzellen!!

Art. 5 Gesuch

Fiir die Bewilligung zur Stammzellengewinnung im Hinblick auf die Durchfiihrung
eines Forschungsprojekts (Art. 7 StFG) sind dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG12)
folgende Unterlagen zur Priifung einzureichen:

a.13 die vollstdndige Dokumentation des Prozesses zur Stammzellengewinnung,
einschliesslich eines Nachweises iiber die Eignung der Laboreinrichtungen;

b.14 die vollstindige Dokumentation des Forschungsprojekts mit embryonalen
Stammzellen, wie sie nach Artikel 17 oder nach dem Humanforschungsgesetz
vom 30. September 201115 (HFG) bei der zustédndigen Ethikkommission ein-
gereicht wurde;

c.l6 die Verfiigung der zustdndigen Ethikkommission zur Bewilligung des For-
schungsprojekts;

d. eine auf einen Auszug aus dem Register nach Artikel 18 StFG gestiitzte Be-
griindung, warum im Inland verfiigbare embryonale Stammzellen fiir das For-
schungsprojekt ungeeignet sind;

e. Angaben zur voraussichtlich benétigten Anzahl {iberzahliger Embryonen.

Art. 6 Priifung des Gesuchs
1 Das BAG priift, ob:
a. die Unterlagen vollstindig sind;
b. die Bewilligungsvoraussetzungen nach dem StFG erfiillt sind.

2 Es kann von der Projektleitung zusdtzliche Unterlagen verlangen.

Art. 7 Frist
I Das BAG entscheidet innerhalb von 60 Tagen.

2 Verlangt das BAG von der Projektleitung zusétzliche Unterlagen, so beginnt die
Frist zu laufen, sobald die Unterlagen eingetroffen sind.17

3 Das BAG informiert die Projektleitung tiber den Beginn der Frist.18

11 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
12 Ausdruck gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024
(AS 2024 325). Diese And. wurde im ganzen Erlass beriicksichtigt.
13 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
1‘5‘ Fassung gemadss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
SR 810.30
16 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
17" Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
18 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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3. Abschnitt:
Bewilligungsverfahren fiir Forschungsprojekte zur Verbesserung
der Gewinnungsverfahren!?

Art. 8 Gesuch

Fiir die Bewilligung fiir ein Forschungsprojekt zur Verbesserung der Gewinnungsver-
fahren (Art. 8 StFG) sind dem BAG folgende Unterlagen zur Priifung einzureichen:

a. die vollstdndige Dokumentation des Forschungsprojekts, einschliesslich eines
Nachweises iiber die Eignung der Laboreinrichtungen;

b. eine Darlegung, inwiefern vom Forschungsprojekt wesentliche Erkenntnisse
zur Verbesserung der Gewinnungsverfahren erwartet werden;

c.20 eine Begriindung, warum gleichwertige Erkenntnisse nicht auch auf anderem
Weg, insbesondere durch Forschungsprojekte mit induzierten pluripotenten
Stammzellen (iPSC), erlangt werden konnen;

d.  Angaben zur voraussichtlich benétigten Anzahl iiberzahliger Embryonen;

e. der Aufklarungsbogen und das Formular fiir die Einwilligungserklarung.

Art. 9 Priifung des Gesuchs
I Das BAG priift, ob:
a. die Unterlagen vollstdndig sind,

b. der Aufklarungsbogen und das Formular fiir die Einwilligungserkldrung voll-
standig und verstandlich sind;

c. die Bewilligungsvoraussetzungen nach dem StFG erfiillt sind.

2 Es kann von der Projektleitung zusétzliche Unterlagen verlangen.

Art. 10 Frist
1 Das BAG entscheidet innerhalb von 60 Tagen.

2 Verlangt das BAG von der Projektleitung zusétzliche Unterlagen, so beginnt die
Frist zu laufen, sobald die Unterlagen eingetroffen sind.2!

3 Das BAG informiert die Projektleitung iiber den Beginn der Frist.22

19 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
20 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
21 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
22 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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4. Abschnitt:
Bewilligungsverfahren fiir die Aufbewahrung iiberzihliger
Embryonen23

Art. 11 Gesuch

Fiir die Bewilligung zur Autbewahrung iiberzéhliger Embryonen (Art. 10 StFG) sind
dem BAG folgende Unterlagen zur Priifung einzureichen:

a. die nach Artikel 7 oder 8 StFG erteilte Bewilligung;

eine Begriindung, warum die Aufbewahrung der iiberzahligen Embryonen un-
bedingt erforderlich ist;

ein Nachweis iiber die Qualifikation des Personals;

ein Nachweis iiber die Eignung der Laboreinrichtungen.

Art. 12 Priifung des Gesuchs
Das BAG priift, ob:
a. die Unterlagen vollstindig sind;

b. die Bewilligungsvoraussetzungen nach dem StFG erfiillt sind.

5. Abschnitt:
Bewilligungsverfahren fiir die Einfuhr embryonaler Stammzellen24

Art. 13 Gesuch

Fiir die Bewilligung zur Einfuhr embryonaler Stammzellen (Art. 15 StFG) sind dem
BAG folgende Unterlagen zur Priifung einzureichen:

a.25 die vollstdndige Dokumentation des Forschungsprojekts mit embryonalen
Stammzellen, wie sie nach Artikel 17 oder nach dem HFG26 bei der zusténdi-
gen Ethikkommission eingereicht wurde;

b.27 die Verfiigung der zustdndigen Ethikkommission zur Bewilligung des For-
schungsprojekts;

c. die Anzahl benétigter embryonaler Stammzellen bzw. Stammzelllinien und
deren Charakterisierung nach Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe b;

d. der Nachweis, dass:28
1. die Stammzellen aus {iberzdhligen Embryonen gewonnen worden sind,

23 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
24 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
25 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
26 SR 810.30

27 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
28 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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2. das betroffene Paar nach Aufkldrung frei in die Verwendung des Emb-
ryos zu Forschungszwecken eingewilligt hat, und

3. das betroffene Paar dafiir kein Entgelt erhalt.

Art. 14 Priifung des Gesuchs
Das BAG priift, ob:
a. die Unterlagen vollstidndig sind;

b. die Bewilligungsvoraussetzungen nach dem StFG erfiillt sind.

6. Abschnitt:
Bewilligungsverfahren fiir die Ausfuhr embryonaler Stammzellen2?

Art. 15 Gesuch

Fiir die Bewilligung zur Ausfuhr embryonaler Stammzellen (Art. 15 StFG) sind dem
BAG folgende Unterlagen zur Priifung einzureichen:

a. Bezeichnung, Ziel und Durchfiihrungsort des Forschungsprojekts mit embry-
onalen Stammzellen;

b. Name und Adresse der Projektleitung;

c. die Anzahl auszufiihrender embryonaler Stammzellen bzw. Stammzelllinien
und deren Charakterisierung nach Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe b;

d. der Nachweis, dass:30

1. mit dem Projekt wesentliche Erkenntnisse im Hinblick auf die Feststel-
lung, Behandlung oder Verhinderung schwerer Krankheiten oder iiber
die Entwicklungsbiologie des Menschen erlangt werden sollen, und

2. eine von der Projektleitung unabhéngige Stelle das Projekt in ethischer
Hinsicht befiirwortet hat.

Art. 16 Priifung des Gesuchs
Das BAG priift, ob:
a. die Unterlagen vollstidndig sind;

b. die Bewilligungsvoraussetzungen nach dem StFG erfiillt sind.

29 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
30 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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Stammzellenforschungsverordnung 810.311

7. Abschnitt:
Bewilligungsverfahren bei der zustiindigen Ethikkommission
und Bewilligungsverfahren zur Lancierung des Forschungsprojekts3!

Art. 17 Gesuch

Fiir die Bewilligung zur Durchfiihrung eines Forschungsprojekts mit embryonalen
Stammzellen (Art. 11 StFG) sind der zustdndigen Ethikkommission folgende Unter-
lagen zur Priifung einzureichen:32

a. die vollstdndige Dokumentation des Forschungsprojekts;

b.33 eine Begriindung, warum gleichwertige Erkenntnisse nicht auch auf anderem
Weg, insbesondere durch die Verwendung von iPSC, erlangt werden konnen;

c. der Aufkldarungsbogen und das Formular fiir die Einwilligungserkldrung, so-
fern fiir das Forschungsprojekt embryonale Stammzellen gewonnen werden
mussen.

Art. 18 Priifung des Gesuchs
I Die Ethikkommission priift, ob:
a. die Unterlagen vollstidndig sind;

b. die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung eines Forschungsprojekts mit
embryonalen Stammzellen nach dem StFG erfiillt sind.

2 Wird das Forschungsprojekt an mehreren Orten durchgefiihrt, so geniigt es, wenn
die am ersten Ort zustindige Ethikkommission ihre Bewilligung im ordentlichen Ver-
fahren erteilt; die iibrigen betroffenen Ethikkommissionen kénnen in einem verein-
fachten Verfahren entscheiden. Die Projektleitung muss die Bewilligung der am ers-
ten Ort zustdndigen Ethikkommission vorlegen.34

3 Die Ethikkommission kann fiir die Beurteilung des Forschungsprojekts Fachleute
beiziehen und von der Projektleitung zusétzliche Unterlagen verlangen.

Art. 1935 Frist
I Die Ethikkommission erldsst ihre Verfiigung innerhalb von 30 Tagen.

2 Zieht die Ethikkommission Fachleute bei oder verlangt sie von der Projektleitung
zusitzliche Unterlagen, so lduft die Frist, sobald die Stellungnahme der Fachleute oder
die Unterlagen eingetroffen sind.

3 Die Ethikkommission informiert die Projektleitung {iber den Beginn der Frist.

31 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
32 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
33 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
34 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
35 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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Art. 20 Freigabe des Forschungsprojekts

I Vor Beginn des Forschungsprojekts meldet die Projektleitung dieses dem BAG und
iibermittelt ihm:

a. den Titel des Forschungsprojekts, sofern das BAG im Rahmen des Bewilli-
gungsverfahrens nach Artikel 5 oder 13 iiber die Unterlagen zum Projekt ver-
fiigt;

b.36 die vollstindige Dokumentation des Forschungsprojekts, wie sie nach Arti-
kel 17 bei der zustindigen Ethikkommission eingereicht wurde, sowie deren
Bewilligung, sofern fiir das Projekt im Inland verfiigbare embryonale Stamm-
zellen verwendet werden.

2 Das BAG kann von der Projektleitung zusétzliche Unterlagen verlangen.

3 Innerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Meldung oder der erforderlichen Unter-
lagen teilt das BAG dem Forschungsprojekt eine Referenznummer zu, sofern es keine
Einwinde hat. Es gibt die Nummer der Projektleitung bekannt.

4 Nach Bekanntgabe der Referenznummer kann mit dem Forschungsprojekt begonnen
werden.

Art. 21 Neubeurteilung und Riickzug der Bewilligung37

I Die Ethikkommission kann ein Forschungsprojekt neu beurteilen und gegebenen-
falls ihre Bewilligung zuriickziehen, wenn neue wissenschaftliche Erkenntnisse und
eine daraus resultierende Anderung der ethischen Beurteilung dies erfordern.38

2 Sie teilt den Riickzug ihrer Bewilligung der Projektleitung und dem BAG unverziig-
lich mit.39

3 Sie informiert das BAG unverziiglich iiber allfillige Unregelméssigkeiten bei der
Durchfithrung des Forschungsprojekts.

8. Abschnitt: Projektinderungen

Art. 22

I Wer embryonale Stammzellen gewinnt, ein Forschungsprojekt zur Verbesserung der
Gewinnungsverfahren durchfiihrt, {iberzahlige Embryonen aufbewahrt oder embryo-
nale Stammzellen ein- oder ausfiihrt, muss geplante wesentliche Anderungen am be-
treffenden Projekt dem BAG melden.

2 Wer ein Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen durchfiihrt, muss ge-
plante wesentliche Anderungen am Forschungsplan der Ethikkommission und dem
BAG melden.

36 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
37 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
38 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
39 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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3 Das BAG bezichungsweise die Ethikkommission und das BAG nehmen innerhalb
von 30 Tagen nach Eingang der Meldung Stellung.

4 Ein Projekt nach Absatz 1 darf mit den vorgesehenen Anderungen nur fortgesetzt
werden, wenn das BAG eine erneute Bewilligung erteilt.

5 Ein Forschungsprojekt nach Absatz 2 darf geméss dem gednderten Forschungsplan
nur fortgesetzt werden, wenn die Ethikkommission eine erneute Bewilligung erteilt
und das BAG das Projekt erneut freigibt.40

9. Abschnitt: Melde- und Berichterstattungspflichten

Art. 23 Meldung nach Abbruch oder Abschluss des Projekts
oder der Gewinnung embryonaler Stammzellen4!

I Wer embryonale Stammzellen gewinnt oder ein Forschungsprojekt zur Verbesse-
rung der Gewinnungsverfahren durchfiihrt, muss den Abbruch oder Abschluss der
Stammzellengewinnung oder des Forschungsprojekts innerhalb von 15 Tagen dem
BAG melden.

2 Wer ein Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen durchfiihrt, muss den Ab-
bruch oder Abschluss des Projekts innerhalb von 15 Tagen dem BAG und der Ethik-
kommission melden.

3 Wird ein Projekt abgebrochen, so sind in der Meldung die Griinde dafiir anzugeben.

Art. 24 Schlussbericht

I Wer embryonale Stammzellen gewinnt oder ein Forschungsprojekt zur Verbesse-
rung der Gewinnungsverfahren durchfiihrt, muss innerhalb von sechs Monaten nach
Abbruch oder Abschluss der Stammzellengewinnung oder des Forschungsprojekts
dem BAG Bericht erstatten.

2 Wer ein Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen durchfiihrt, muss inner-
halb von sechs Monaten nach Abbruch oder Abschluss des Forschungsprojekts dem
BAG und der Ethikkommission Bericht erstatten.

3 Das BAG kann die Frist aus wichtigen Griinden verkiirzen; auf begriindetes Ersu-
chen der Projektleitung kann es die Frist ausnahmsweise verlangern.

Art. 25 Inhalt des Schlussberichts

I Der Schlussbericht muss den Verlauf und die Ergebnisse der Gewinnung embryo-
naler Stammzellen beziechungsweise des Forschungsprojekts zur Verbesserung der
Gewinnungsverfahren oder mit embryonalen Stammzellen dokumentieren.

2 Der Schlussbericht iiber die Gewinnung embryonaler Stammzellen muss zusétzlich
enthalten:

40 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
4l Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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a. die Anzahl verbrauchter Embryonen; und

die Anzahl gewonnener embryonaler Stammzellen bzw. die Anzahl von
Stammzelllinien und ihre Charakterisierung nach Artikel 29 Absatz 1 Buch-
stabe b.

3 Der Schlussbericht iiber ein Forschungsprojekt zur Verbesserung der Gewinnungs-
verfahren muss zuséitzlich enthalten:

a. die Anzahl verbrauchter Embryonen;

b. die Anzahl gewonnener embryonaler Stammzellen bzw. die Anzahl von
Stammzelllinien und ihre Charakterisierung nach Artikel 29 Absatz 1 Buch-
stabe b, sofern im Zusammenhang mit dem Projekt Stammzellen gewonnen
werden;

c.42 eine Zusammenfassung der erzielten Ergebnisse.

4 Der Schlussbericht iiber ein Forschungsprojekt mit embryonalen Stammzellen muss
zusitzlich eine Zusammenfassung der erzielten Ergebnisse enthalten.43

Art. 26 Aufbewahrung embryonaler Stammzellen

Wer embryonale Stammzellen aufbewahrt, muss die Anzahl aller Ein- und Ausgénge
sowie die Anzahl der gelagerten Stammzelllinien und deren Charakterisierung nach
Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe b dem BAG jéhrlich per 1. Juli melden.

10. Abschnitt: Datenschutz

Art. 27

I Den an der Stammzellengewinnung und an Forschungsprojekten beteiligten Perso-
nen diirfen keine Daten, die eine Identifikation des betroffenen Paares ermoglichen,
ibermittelt werden.

2 Die Klinik, welche die In-vitro-Fertilisation durchgefiihrt hat, pseudonymisiert die
Daten iiber den iiberzéhligen Embryo durch Zuordnung eines Codes, bevor sie den
Embryo fiir die Stammzellengewinnung oder fiir ein Forschungsprojekt zur Verbes-
serung der Gewinnungsverfahren weitergibt.44

3 Sie bewahrt die Daten des betroffenen Paares, den Aufkldrungsbogen, das Original
der unterzeichneten Einwilligungserklarung sowie den Codierungsschliissel wihrend
10 Jahren auf. Die Datensicherheitsmassnahmen miissen dem jeweiligen Stand der
Technik entsprechen.

42 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
43 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
44 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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11. Abschnitt: Offentliches Register

Art. 28 Zweck des Registers
Das Register nach Artikel 18 StFG soll insbesondere:

a. der Weitergabe embryonaler Stammzellen fiir im Inland durchgefiihrte For-
schungsprojekte nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe ¢ StFG dienen;

b. der Beurteilung dienen, ob fiir ein Forschungsprojekt geeignete embryonale
Stammgzellen im Inland verfiigbar sind;

c. eine Ubersicht iiber die im Inland laufenden und abgeschlossenen For-
schungsprojekte bieten.

Art. 29 Inhalt des Registers

1 Wer embryonale Stammzellen gewinnt, ein Forschungsprojekt zur Verbesserung der
Gewinnungsverfahren oder mit embryonalen Stammzellen durchfiihrt oder embryo-
nale Stammzellen einfiihrt, muss dem BAG folgende Angaben einreichen:

a. die Beschreibung des Projekts, in dessen Rahmen die Stammzellen gewonnen
oder verwendet werden, mit folgenden Angaben:
1. Titel des Projekts,
2. Ziel des Projekts,
3.45 Name und Adresse des Inhabers oder der Inhaberin der Bewilligung,
4. Beginn sowie voraussichtliche Dauer des Projekts;

b. die Charakterisierung der im Rahmen des Projekts gewonnenen oder verwen-
deten embryonalen Stammzellen sowie der verwendeten Stammzelllinien;
Stammezelllinien sind aus Zellen eines frithen Embryos abgeleitete pluripo-

tente Zellen, die {iber Generationen in vitro kultiviert und vermehrt werden
konnen und einen stabilen Geno- und Phénotyp aufweisen.

2 Das BAG nimmt die nach Absatz 1 Buchstabe a verlangten Angaben bei der Bewil-
ligungserteilung nach Artikel 5, 8 oder 13 oder bei der Meldung nach Artikel 20 ins
Register auf.

3 Es veroffentlicht die Zusammenfassungen nach Artikel 25 Absétze 3 Buchstabe ¢
und 4 im Register.

4 Es kann zu den eingereichten Angaben Prazisierungen verlangen.

45 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 325).
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12. Abschnitt: Gebiihren

Art. 30 Gebiihrenbemessung

I Die Gebiihren werden nach den Ansdtzen in Artikel 31 bemessen. Im Rahmen der
Ansitze werden die Gebiihren nach Zeitaufwand und unter Beriicksichtigung der er-
forderlichen Sachkenntnis festgesetzt.

2 Fiir Dienstleistungen, die in Artikel 31 nicht ausdriicklich genannt sind, richtet sich
die Hohe der Gebiihr nach Zeitaufwand. Der Stundenansatz betrégt, je nach der erfor-
derlichen Sachkenntnis und der Funktionsstufe des ausfithrenden Personals, 90-200
Franken.

Art. 31 Gebiihrenansitze
Das BAG erhebt insbesondere folgende Gebiihren:

Franken
a.46 Bewilligung fiir die Gewinnung embryonaler Stammzellen
aus tiberzdhligen Embryonen: Erteilung, Erneuerung,
Sistierung, Entzug 500-10 000

b.47 Bewilligung fiir ein Forschungsprojekt zur Verbesserung der
Gewinnungsverfahren: Erteilung, Erneuerung, Sistierung,

Entzug 500-10 000
c.48 Bewilligung fiir die Aufbewahrung iiberzéhliger
Embryonen: Erteilung, Erneuerung, Sistierung, Entzug 250— 5000
d.#9 Bewilligung fiir die Ein- oder Ausfuhr embryonaler
Stammzellen: Erteilung, Erneuerung, Sistierung, Entzug 500-10 000
. Inspektion (ohne Vorbereitung und Bericht) pro Tag 1 000-20 000
f.  Bestitigungen, Berichte 200- 2 000
Art. 32 Gebiihrenzuschlag

Das BAG kann einen Zuschlag von bis zu 50 Prozent der Gebiihr erheben, wenn die
Dienstleistung:

a. auf Ersuchen hin dringlich oder ausserhalb der normalen Arbeitszeit ausge-
fiihrt wird;

b. von aussergewohnlichem Umfang ist oder besondere Schwierigkeiten berei-
tet.

46 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 2. Mérz 2012, in Kraft seit 1. April 2012
(AS 2012 1201).

47 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 2. Mérz 2012, in Kraft seit 1. April 2012
(AS 2012 1201).

48 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 2. Mérz 2012, in Kraft seit 1. April 2012
(AS 2012 1201).

49 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 2. Mérz 2012, in Kraft seit 1. April 2012
(AS 2012 1201).
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Art. 33 Auslagen

Zusitzlich zu den Gebiihren werden die Auslagen fiir die einzelne Dienstleistung in
Rechnung gestellt. Als solche gelten namentlich:

a. Honorare fiir Kommissionsmitglieder, Expertinnen, Experten und Beauf-
tragte;

b. Kosten, die durch Beweiserhebungen, wissenschaftliche Untersuchungen, be-
sondere Priifungen oder durch die Beschaffung von Unterlagen verursacht
werden;

Reise- und Transportkosten;
. Kosten fiir Untersuchungen in eigenen oder fremden Laboratorien;
e. Kosten fiir Arbeiten, die das BAG durch Dritte ausfiihren lasst.

13. Abschnitt: Formulare

Art. 34
Das BAG kann Formulare vorschreiben:
a. fiir die Bewilligungsverfahren nach den Artikeln 5, 8, 11, 13 und 15;

zur Erfiillung der Melde- und Berichterstattungspflichten nach den Arti-
keln 20, 23 und 24;

c. fiir die im Rahmen des 6ffentlichen Registers zu erhebenden Angaben.

14. Abschnitt: Inkrafttreten

Art. 35
Diese Verordnung tritt am 1. Méarz 2005 in Kraft.
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