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Verordnung
iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen

(Stammzellenforschungsverordnung, VStFG)

Anderung vom ...

Der Schweizerische Bundesrat

verordnet:

L

Die Stammzellenforschungsverordnung vom 2. Februar 2005! wird wie folgt gedn-
dert:

Ingress

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

Ersatz von Ausdriicken:

Im ganzen Erlass wird «Gesetzy durch «StFG» und «Bundesamty durch «BAG» er-
setzt, mit den nétigen grammatikalischen Anpassungen.

Art. 2 Abs. 1 Einleitungssatz (betrifft nur den franzosischen Text), Bst. a, b, e und h
sowie Abs. 4

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

a. iliber Art, Zweck und den voraussichtlichen Beginn des betreffenden For-
schungsprojekts;

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

e. dass Dritte an Stammzellen oder daraus gewonnenen Produkten Rechte er-
werben konnen, ohne dass dem Paar daraus Anspriiche entstehen;
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h. iber den Inhalt der Einwilligungserkldrung nach Artikel 3 Absatz 1.
4 Aufgehoben

Art. 3 Einwilligung

I Mit der Unterzeichnung der Einwilligungserkldrung bestétigt das betroffene Paar,
dass es nach Artikel 2 aufgeklirt worden ist, und willigt darin ein, dass der iiberzihlige
Embryo zur Stammzellengewinnung oder fiir ein Forschungsprojekt zur Verbesse-
rung der Gewinnungsverfahren verwendet wird.

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

Art. 4

Betrifft nur den franzésischen Text.

Gliederungstitel vor Art. 5

2. Abschnitt: Bewilligungsverfahren fiir die Gewinnung embryonaler
Stammzellen

Art. 5 Bst. a, b und ¢

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

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

b. die vollstindige Dokumentation des Forschungsprojekts mit embryonalen
Stammzellen, wie sie nach Artikel 17 oder nach dem Humanforschungsgesetz
vom 30. September 20113 (HFG) bei der zusténdigen Ethikkommission ein-
gereicht wurde;

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

Art. 7 Abs. 2 und 3

2 Verlangt das BAG von der Projektleitung zusétzliche Unterlagen, so lauft die Frist,
sobald die Unterlagen eingetroffen sind.

3 Das BAG informiert die Projektleitung tiber den Beginn der Frist.
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Gliederungstitel vor Art. 8

3. Abschnitt: Bewilligungsverfahren fiir Forschungsprojekte zur
Verbesserung der Gewinnungsverfahren

Art. 8 Bst. ¢

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

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

Art. 10 Abs. 2 und 3

2 Verlangt das BAG von der Projektleitung zusitzliche Unterlagen, so lduft die Frist,
sobald die Unterlagen eingetroffen sind.

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

Gliederungstitel vor Art. 11

4. Abschnitt: Bewilligungsverfahren fiir die Aufbewahrung
iiberzihliger Embryonen

Gliederungstitel vor Art. 13

5. Abschnitt: Bewilligungsverfahren fiir die Einfuhr embryonaler
Stammzellen

Art. 13 Bst. a,b und d

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

a. die vollstindige Dokumentation des Forschungsprojekts mit embryonalen
Stammzellen, wie sie nach Artikel 17 oder nach dem HFG# bei der zustindi-
gen Ethikkommission eingereicht wurde;

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

d. der Nachweis, dass:
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Gliederungstitel vor Art. 15

6. Abschnitt: Bewilligungsverfahren fiir die Ausfuhr embryonaler
Stammzellen

Art. 15 Bst. d

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

d. der Nachweis, dass:

Gliederungstitel vor Art. 17

7. Abschnitt: Bewilligungsverfahren bei der zustindigen
Ethikkommission und Bewilligungsverfahren zur Lancierung
des Forschungsprojekts

Art. 17 Einleitungssatz und Bst. b

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

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

Art. 18 Abs. 2

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 konnen in einem verein-
fachten Verfahren entscheiden. Die Projektleitung muss die Bewilligung der am ers-
ten Ort zustindigen Ethikkommission vorlegen.

Art. 19 Frist
1 Die Ethikkommission erlédsst ihre Verfiigung innerhalb von 30 Tagen.

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

3 Die Ethikkommission informiert die Projektleitung iiber den Beginn der Frist.

Art. 20 Abs. 1 Bst. b

1 Vor Beginn des Forschungsprojekts meldet die Projektleitung dieses dem BAG und
ibermittelt ihm:

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

Art. 21 Sachiiberschrift, Abs. 1 und Abs. 2
Neubeurteilung und Riickzug der Bewilligung

1 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.

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

Art. 22 Abs. 5

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

Gliederungstitel vor Art. 23
Abschnitt 9: Abschnittstitel (Betrifft nur den franzésischen Text)

Art. 23 Sachiiberschrifi, Abs. 1, 2 und 3
Meldung nach Abbruch oder Abschluss des Projekts oder der
Gewinnung embryonaler Stammzellen

! Betrifft nur den franzésischen Text.
2 Betrifft nur den franzosischen Text.

3 Betrifft nur den franzésischen Text.

Art. 25 Abs. 1, 2 Einleitungssatz, Abs. 3 Bst. ¢ und Abs. 4
1 Betrifft nur den franzésichen Text.
2 Betrifft nur den franzésichen Text.

3 Der Schlussbericht iiber ein Forschungsprojekt zur Verbesserung der Gewinnungs-
verfahren muss zusétzlich enthalten:
c. eine Zusammenfassung der erzielten Ergebnisse.

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

Art. 27 Abs. 2

2 Die Klinik, welche die In-vitro-Fertilisation durchgefiihrt hat, pseudonymisiert die
Daten tiiber den iiberzdhligen Embryo durch Zuordnung eines Codes, bevor sie den
Embryo fiir die Stammzellengewinnung oder fiir ein Forschungsprojekt zur Verbes-
serung der Gewinnungsverfahren weitergibt.
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Art. 29 Abs. 1 Bst. a Ziff. 3

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:

3. Name und Adresse des Inhabers oder der Inhaberin der Bewilligung,

II.

Diese Verordnung tritt am .... in Kraft

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprisident: Alain Berset
Der Bundeskanzler: Walter Thurnherr
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