Verordnung

Uber Gebuhren flr den Bundesvollzug der Transplantati-
onsgesetzgebung

(Transplantationsgebiihrenverordnung)

vom ENTWURF

Der Schweizerische Bundesrat,
gestutzt auf Artikel 67 Absatz 2 des Transplantationsgesetzes vom 8. Oktober 20041,
verordnet:

Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich

! Diese Verordnung regelt die Gebihren fiir Verfiigungen, Dienstleistungen und
Kontrollen (Verwaltungshandlungen) der Bundesvollzugsbehtrden im Rahmen der
Transplantationsgesetzgebung.

2 Sie gilt auch fiir Verwaltungshandlungen anderer Organisationen oder Personen
des offentlichen oder des privaten Rechts, soweit diese mit VVollzugsaufgaben beauf-
tragt sind (beauftragte VVollzugsorgane).

3 Sie gilt nicht fiir Verwaltungshandlungen:
a. der Zollbehorden;
b. der Kantone;
c. des Schweizerischen Heilmittelinstituts.

Art. 2 Anwendbarkeit der Allgemeinen Gebihrenverordnung

Soweit diese Verordnung keine besondere Regelung enthélt, gelten die Bestimmun-
gen der Allgemeinen Gebuhrenverordnung vom 8. September 20042 (AllgGV).
Diese gelten auch fur die beauftragten Vollzugsorgane.

Art. 3 Gebuihrenbemessung

! Die Bundesvollzugsbehdrden und die beauftragten Vollzugsorgane erheben fiir
ihre Verwaltungshandlungen Gebiihren, die sich innerhalb der im Anhang festgeleg-
ten Gebuhrenrahmen nach Zeitaufwand bemessen.
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2 Fir Verwaltungshandlungen, fir die im Anhang keine Ansétze festgelegt sind,
werden die Gebiihren nach Zeitaufwand berechnet.

3 Der Stundenansatz fiir die Berechnung des Zeitaufwands richtet sich nach den von
der Eidgendssischen Finanzverwaltung ermittelten direkten Personal- und Arbeits-
platzkosten der Bundesverwaltung.

* Fur Verwaltungshandlungen nach Artikel 5 Absatz 3 AllgGV3 kénnen Zuschlége
bis zu 50 Prozent der ordentlichen Gebiihr erhoben werden.

Art. 4 Gebuhrenerhebung durch beauftragte VVollzugsorgane

! Ubertragt eine Bundesvollzugsbehdrde eine Aufgabe an ein beauftragtes Vollzugs-
organ, so kann sie bei der Ubertragung vorsehen, dass dieses die Gebihr selbst in
Rechnung stellt, bei Streitigkeiten tUber die Rechnung verfugt und das Inkasso be-
sorgt.

> Die Bundesvollzugsbehdrde und das beauftragte Vollzugsorgan vereinbaren,
welche Anteile der Gebihrenertrage dieses zur Deckung des eigenen Aufwands
verwenden kann.

Art. 5 Ubergangsbestimmung

Die Gebuhren fir Verwaltungshandlungen, die beim Inkrafttreten dieser Verordnung
noch nicht abgeschlossen sind, werden nach den Artikeln 35-39 der Verordnung
vom 26. Juni 19964 (iber die Kontrolle von Transplantaten festgelegt.

Art. 6 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2007 in Kraft.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprasident: Moritz Leuenberger
Die Bundeskanzlerin: Annemarie Huber-Hotz
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Erteilung oder Erneuerung einer Bewilligung

fur Transplantationszentren nach Art. 20 (je nach Art und
Anzahl der Transplantationsprogramme)

fir die Lagerung von Geweben oder Zellen nach Art. 21

flr die Ein- oder Ausfuhr von Geweben, Zellen und Organen,
die nicht nach den Artikeln 16-23 des Transplantationsgeset-
zes zugeteilt werden, nach Art. 22

fir den Umgang mit gentechnisch verénderten Organen,
Geweben und Zellen im Rahmen einer Standardbehandlung
nach Art. 23

fur einen klinischen Versuch mit gentechnisch veranderten
Organen, Geweben oder Zellen nach Art. 41

fur einen klinischen Versuch der Transplantation embryonaler
oder fotaler Gewebe oder Zellen nach Art. 44

fur die Transplantation embryonaler oder fotaler Gewebe oder
Zellen im Rahmen einer Standardbehandlung nach Art. 44

Sistierung oder Entzug einer Bewilligung

fur Transplantationszentren nach Art. 20 (je nach Art und
Anzahl der Transplantationsprogramme)

flr die Lagerung von Geweben oder Zellen nach Art. 21

fiir die Ein- oder Ausfuhr von Geweben, Zellen und Organen,
die nicht nach den Artikeln 16-23 des Transplantationsgeset-
zes zugeteilt werden, nach Art. 22

fur den Umgang mit gentechnisch verénderten Organen,
Geweben und Zellen im Rahmen einer Standardbehandlung
nach Art. 23

flr einen klinischen Versuch mit gentechnisch veranderten
Organen, Geweben oder Zellen nach Art. 41

flr einen klinischen Versuch der Transplantation embryonaler
oder fotaler Gewebe oder Zellen nach Art. 44

fur die Transplantation embryonaler oder fotaler Gewebe oder
Zellen im Rahmen einer Standardbehandlung nach Art. 44
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Anhang

(Art. 3 Abs. 1)
I. Gebuhren nach der Transplantationsverordnung vom ....5

Franken

10°000 - 30’000

5’000 - 20’000

500 -2'000

5’000 - 20’000

500 -5’000

500 - 10’000

5’000 - 20000

500 - 57000

200 -1°000

200 - 500

200-1"000

200 - 500

200 - 500

200 -1°000
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3 Anderung einer Bewilligung
3.1 fir Transplantationszentren nach Art. 20 (je nach Art und 200 - 10’000
Anzahl der Transplantationsprogramme)
3.2 fir die Lagerung von Geweben oder Zellen nach Art. 21 200 — 5’000
3.3 flr die Ein- oder Ausfuhr von Geweben, Zellen und Organen, 200 — 2’000
die nicht nach den Artikeln 16-23 des Transplantationsgeset-
zes zugeteilt werden, nach Art. 22
3.4 fur den Umgang mit gentechnisch veranderten Organen, 200 - 10’000
Geweben und Zellen im Rahmen einer Standardbehandlung
nach Art. 23
3.5 fir einen klinischen Versuch mit gentechnisch verénderten 200 — 2’000
Organen, Geweben oder Zellen nach Art. 41
3.6  fur einen klinischen Versuch der Transplantation embryonaler 200 — 5’000
oder fotaler Gewebe oder Zellen nach Art. 44
3.7 fur die Transplantation embryonaler oder fotaler Gewebe oder 200 - 10’000
Zellen im Rahmen einer Standardbehandlung nach Art. 44
4 Weitere Geblhren
4.1 Entgegennahme und Prifung der Unterlagen einer Meldung 500 — 1’000
flr einen klinischen Versuch der Transplantation von Orga-
nen, Geweben oder Zellen nach Art. 38
4.2 Entgegennahme und Prifung der Unterlagen einer Anderung 200 — 500
einer bereits gepruften Meldung fiir einen klinischen Versuch
der Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen nach
Art. 42
4.3 Inspektionen nach Art. 51 nach Aufwand pro Inspektorin oder 800
Inspektor und pro halben Tag (ohne Vorbereitung und Be-
richt)
4.4  Erstellen von Berichten 500 -17000
4.5 Ausstellen von Bestatigungen und Zertifikaten 100 - 200
4.6  Ausstellen von Mahnungen 100 — 300
4.7  Zusétzlicher Aufwand® des BAG flr die manuelle Datenerfas- 100 — 300

sung und -bertragung von Meldungen’ und Gesuchens, die
nicht in der vom BAG vorgegebenen Form eingereicht wer-
den.

Fir den Vollzug des Transplantationsgesetzes ist ein elektronisches System mit Formula-
ren vorhanden, mit denen die meldepflichtigen Personen sowie die Gesuchstellerinnen und
Gesuchsteller ihre Angaben und Daten eigenhdndig und direkt eingeben kénnen.

Dazu gehoren sowohl die Meldungen nach den Artikeln 21, 22 und 40 der Transplantati-
onsverordnung sowie die Anderung von Meldungen, die bereits uberprift wurden.

Dazu gehdren auch Anderungsgesuche fur bereits bewilligte Tatigkeiten.
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Il. Geblhren nach der Xenotransplantationsverordnung vom ....%

4.2
4.3
4.4

11

Franken

Erteilung oder Erneuerung einer Bewilligung
fiir einen klinischen Versuch der Xenotransplantation nach 500 — 207000
Art. 3
fur Xenotransplantationen im Rahmen einer Standard- 5’000 — 30’000
behandlung nach Art. 12
Sistierung oder Entzug einer Bewilligung
fiir einen Kklinischen Versuch der Xenotransplantation nach 200 - 500
Art. 3
fur Xenotransplantationen im Rahmen einer Standard- 200 —1°000
behandlung nach Art. 12
Anderung einer Bewilligung
fiir einen klinischen Versuch der Xenotransplantation nach 200 — 5’000
Art. 3
fur Xenotransplantationen im Rahmen einer Standard- 200 — 107000
behandlung nach Art. 12
Weitere Gebihren
Inspektionen nach Art. 30 Abs. 3 nach Aufwand pro Inspekto- 800
rin oder Inspektor und pro halben Tag (ohne Vorbereitung und
Bericht)
Erstellen von Berichten 500 -17000
Ausstellen von Bestatigungen und Zertifikaten 100 - 200
Zusétzlicher Aufwand10 des BAG fur die manuelle Datener- 100 - 300
fassung und -tibertragung von Gesuchenll, die nicht in der
vom BAG vorgegebenen Form eingereicht werden.
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Fur den Vollzug des Transplantationsgesetzes ist ein elektronisches System mit Formula-
ren vorhanden, mit denen die Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller ihre Angaben und Da-
ten eigenhdndig und direkt eingeben kdnnen.

Dazu gehdren auch Anderungsgesuche fur bereits bewilligte Tatigkeiten.
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