Fortpflanzungsmedizinverordnung 810.112.2

(FMedV)

vom 4. Dezember 2000 (Stand am 1. Januar 2013)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 14 und 25 Absatz 3 des Fortpflanzungsmedizingesetzes
vom 18. Dezember 1998! (Gesetz),

verordnet:

1. Kapitel: Bewilligung
1. Abschnitt: Gegenstand

Art. 1

Eine Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 des Gesetzes bendtigt, wer in selbststdn-
diger Berufsausiibung oder als Leiterin oder Leiter eines Teams:

a.  Fortpflanzungsverfahren anwendet;

b. Keimzellen oder imprignierte Eizellen zur Konservierung entgegennimmt
oder gespendete Samenzellen vermittelt, ohne selber Fortpflanzungsverfah-
ren anzuwenden.

2. Abschnitt: Voraussetzungen fiir die Bewilligung

Art. 2 Nachweis der Befdhigung zur Anwendung
von Fortpflanzungsverfahren

I Wer Fortpflanzungsverfahren anwendet, bendtigt den eidgendssischen Weiterbil-
dungstitel fiir Gynédkologie und Geburtshilfe mit Schwerpunkt fiir Gyndkologische
Endokrinologie und Reproduktionsmedizin oder einen gleichwertigen anerkannten
auslédndischen Weiterbildungstitel. Zudem ist die kantonale Bewilligung zur selbst-
standigen Berufsausiibung erforderlich.

2 Will die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller die Tétigkeit auf die Insemination
mit Samenzellen eines Dritten beschrinken, so geniigt neben der kantonalen Bewil-
ligung zur selbstindigen Berufsausiibung der eidgendssische Weiterbildungstitel fiir
Gynikologie und Geburtshilfe oder ein gleichwertiger anerkannter ausldndischer
Weiterbildungstitel.

3 Bis zum Inkrafttreten des revidierten Bundesgesetzes vom 19. Dezember 18772
betreffend die Freiziigigkeit des Medizinalpersonals in der Schweizerischen Eid-
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genossenschaft gelten die entsprechenden Weiterbildungstitel der FMH anstelle der
eidgendssischen Weiterbildungstitel nach den Absdtzen 1 und 2.

Art. 3 Nachweis der Befdhigung zur Konservierung und Vermittlung
von Keimgut

I' Wer Keimzellen oder imprignierte Eizellen zur Konservierung entgegennimmt
oder gespendete Samenzellen vermittelt, ohne selber Fortpflanzungsverfahren
anzuwenden, bendtigt einen eidgendssischen oder einen anerkannten auslédndischen
arztlichen Weiterbildungstitel. Zudem ist die kantonale Bewilligung zur selbststin-
digen Berufsausiibung erforderlich.

2 Bis zum Inkrafttreten des revidierten Bundesgesetzes vom 19. Dezember 18773
betreffend die Freiziigigkeit des Medizinalpersonals in der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft ist fiir die Berufsausiibung nach Absatz 1 das eidgendssische Diplom
als Arztin oder Arzt oder ein gleichwertiger universitirer Befihigungsausweis aus-
reichend.

Art. 4 Laboratorium

I Das Laboratorium muss unter der Leitung eines Arztes oder einer Arztin oder eines
Leiters oder einer Leiterin mit geeigneter universitdrer Hochschulausbildung in
Veterindrmedizin, Zahnmedizin, Pharmazie, Chemie, Physik, Biochemie, Biologie
oder Mikrobiologie stehen.

2 Das Departement des Innern kann den Inhalt der Weiterbildung regeln, liber die
sich die leitende Person auszuweisen hat.

Art. 5 Verwendung gespendeter Samenzellen

I' Wer Fortpflanzungsverfahren mit gespendeten Samenzellen anwenden will, muss
im Gesuch darlegen:

a. wie die Spender rekrutiert und iiber die Rechtslage unterrichtet werden
(Art. 18 Abs. 2 des Gesetzes);

b. wie gesundheitliche Risiken fiir die Empfangerin vermieden werden.
2 Wer gespendete Samenzellen weiter vermitteln will, muss darlegen:
a.  welcher Unkostenbeitrag verlangt wird;

b. wie eine korrekte Erfassung der Daten nach Artikel 24 des Gesetzes und
Artikel 17 dieser Verordnung sichergestellt wird.

3 Anderungen sind der Aufsichtsbehdrde zu melden.

2 [BS 4 291; AS 2000 1891 Ziff. 111 1, 2002 701 Ziff. I 3, 2006 2197 Anhang Ziff. 88. AS
2007 4031 Art. 61]. Siche heute: das BG vom 23. Juni 2006 iiber die universitiren Medi-
zinalberufe (SR 811.11).

3 [BS 4 291; AS 2000 1891 Ziff. 111 1, 2002 701 Ziff. I 3, 2006 2197 Anhang Ziff. 88. AS
2007 4031 Art. 61]. Siche heute: das BG vom 23. Juni 2006 iiber die universitiren Medi-
zinalberufe (SR 811.11).
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Art. 6 Beratung und Betreuung

Mit dem Bewilligungsgesuch fiir die Anwendung von Fortpflanzungsverfahren ist
ein Konzept fiir die sozialpsychologische Beratung und Betreuung nach Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe ¢ des Gesetzes und fiir die genetische Beratung nach Artikel 9
Absatz 3 des Gesetzes einzureichen.

Art. 7 Information iiber die wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter

I Dem Bewilligungsgesuch sind die Personalien und die Ausweise iiber die Ausbil-
dung der wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter beizulegen.

2 Anderungen sind zu melden. Die Aufsichtsbehorde kann in der Bewilligung Aus-
nahmen vorsehen.

3. Abschnitt: Bewilligung und Aufsicht

Art. 8 Zustandigkeit

1 Zustdndig fiir die Bewilligung und die Aufsicht ist das fiir das Gesundheitswesen
zustindige Departement des Kantons, in dem die Téatigkeit nach Artikel 8 Absatz 1
des Gesetzes ausgeiibt wird.

2 Die Kantone konnen eine andere Stelle bezeichnen, die iiber die erforderliche
Fachkompetenz verfiigt.

Art. 9 Bewilligung

I Die Bewilligung fiir die Anwendung von Fortpflanzungsverfahren kann auf
bestimmte Verfahren beschrankt werden.

2 Die Bewilligung kann befristet sowie mit Bedingungen und Auflagen verbunden
werden.

3 Sofern die Aufsichtsbehdrde die Bewilligung nicht befristet und das kantonale
Recht zur selbstindigen Berufsausiibung keine frithere Altersgrenze festsetzt, gilt sie
bis zum Ablauf des 70. Altersjahres der gesuchstellenden Person. Sind die Bewil-
ligungsvoraussetzungen noch gegeben, so wird die Bewilligung auf Gesuch hin
befristet erneuert.

Art. 10 Aufsicht

I Die Aufsichtsbehorde ldsst innerhalb eines Jahres nach Erteilung der Bewilligung
eine unangemeldete Inspektion durch eine sachverstindige Person durchfiihren.
Danach erfolgt eine unangemeldete Inspektion sooft als notig, mindestens aber alle
zwei Jahre.

2 Die Aufsichtsbehorde kann eine unabhéngige Expertin oder einen unabhidngigen
Experten beiziehen.
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3 Den mit der Inspektion beauftragten Personen ist jederzeit Zugang zu den Rdum-
lichkeiten und Einrichtungen zu gewahren, die der Berufsausiibung dienen.

Art. 11 Widerruf

Die Aufsichtsbehorde widerruft die Bewilligung, wenn sich nachtriglich erweist,
dass die Voraussetzungen fiir die Erteilung nicht erfiillt waren.

Art. 12 Entzug

I Die Aufsichtsbehorde entzieht die Bewilligung, wenn die Voraussetzungen fiir
deren Erteilung wegfallen.

2 Als Entzugsgriinde gelten insbesondere:

a. die schwere oder trotz Ermahnung wiederholte Verletzung der Berufspflich-
ten;

b. schwere oder trotz Ermahnung wiederholte Widerhandlungen gegen das
Gesetz oder diese Verordnung;

c. die Missachtung von Bedingungen oder Auflagen, die im Zusammenhang
mit der Bewilligung verfiigt wurden.

3 Die Bewilligung kann ganz oder teilweise entzogen werden.

Art. 13 Erloschen

Die Bewilligung erlischt mit der Aufgabe der bewilligten Berufsausiibung. Die Auf-
gabe ist der Aufsichtsbehérde zu melden.

Art. 14 Berichterstattung

I Personen, die eine Bewilligung haben, miissen den Tétigkeitsbericht nach Arti-
kel 11 des Gesetzes der Aufsichtsbehorde jéhrlich bis spétestens zum 1. Mai des fol-
genden Jahres zustellen.

2 Die Aufsichtsbehdrde iibermittelt die anonymisierten Daten dem Bundesamt fiir
Statistik bis spétestens zum 1. Juli des betreffenden Jahres zur Auswertung und Ver-
offentlichung. Die Daten diirfen keinen Hinweis auf die reproduktionsmedizinischen
Zentren enthalten.

3 Das Bundesamt fiir Statistik stellt den Aufsichtsbehérden ein Formular fiir eine
einheitliche Datenerfassung zur Verfiigung. Dieses kann auch fiir den jéhrlichen
Tatigkeitsbericht nach Absatz 1 verwendet werden.
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2. Kapitel: Abstammungsdaten
1. Abschnitt: Spenderdatenregister4

Art. 155 Zustandige Behorde

1 Das Eidgenossische Amt fiir das Zivilstandswesen (Amt) fithrt zur Aufbewahrung
der Samenspenderdaten nach Artikel 24 des Gesetzes ein Register (Spenderdaten-
register).

2 Das Amt regelt in einem Bearbeitungsreglement die Einrichtung und Fithrung des
Spenderdatenregisters, insbesondere dessen Aufbau, die Ablauforganisation und die
Zugriffsberechtigung.

Art. 1546 Elektronische Fiithrung
I Das Spenderdatenregister wird elektronisch gefiihrt.
2 Die tibermittelten Daten werden in elektronischer Form aufbewahrt.

3 Das elektronische System zur Fithrung des Registers und zur Aufbewahrung der
Daten muss folgende Anforderungen erfiillen:

a. Bestand und Qualitét der Daten sind langfristig sichergestellt.

b. Die Sicherung der Daten entspricht anerkannten Standards und dem aktuel-
len Stand der Technik.

c. Die Programmierung und das Dateiformat der Daten sind dokumentiert.

Art. 1557 Struktur des Spenderdatenregisters
I Das Register enthdlt ein Verzeichnis der Samenspender.
2 Jedem Samenspendedossier sind folgende Informationen beigefiigt:

a. die Daten, die durch die behandelnde Arztin oder durch den behandelnden
Arzt mit dem Formular zur Eintragung von Samenspenderdaten iibermittelt
werden (Art. 16 Abs. 1);

b. die Ergebnisse der medizinischen Untersuchungen (Art. 16 Abs. 1);

c. die weiteren, auf Wunsch des Samenspenders aufzubewahrenden Spender-
daten (Art. 17).

4 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 6097).

5 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 6097).

6 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 6097).

7 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 6097).
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Art. 168 Ubermittlung der Daten an das Amt

I Die Ubermittlung der Daten durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden
Arzt an das Amt nach den Artikeln 24 und 25 des Gesetzes erfolgt gleichzeitig mit
der Meldung der Samenspenderdaten; das Formular kann in Papierform (Art. 16a)
oder elektronisch (Art. 16b) iibermittelt werden; das Amt erstellt das Formular.

2 Die weiteren Daten konnen zu einem spéiteren Zeitpunkt als nach Absatz 1 iiber-
mittelt werden.

3 Das Formular zur Eintragung von Samenspenderdaten enthélt folgende Daten:

a. Dbetreffend den Spender:

1. Name und Vorname, Geburtsdatum und Geburtsort, Wohnort, Heimat-
ort oder Staatsangehdrigkeit, Beruf und Ausbildung,

Datum der Samenspende,
Ergebnisse der medizinischen Untersuchungen,

B

Beschreibung der &dusseren Erscheinung: Statur, Grosse, Haarfarbe,
Augenfarbe, Hautfarbe, besondere Merkmale;

b. betreffend die Empfangerin der Samenspende und ihren Ehemann:

1.  Name und Vorname, Geburtsdatum und Geburtsort, Wohnort, Heimat-
ort oder Staatsangehdrigkeit,

2. Datum der Insemination oder des Embryotransfers;

c. betreffend das Kind, falls der behandelnden Arztin oder dem behandelnden
Arzt bekannt: Name und Vorname, Geburtsdatum und Geburtsort,
Geschlecht, Wohnort; falls die Geburt nicht bekannt ist: das mutmassliche
Geburtsdatum;

d. betreffend die Arztin oder den Arzt, die oder der die Samenspende aufbe-
wahrt oder vermittelt hat, sofern es sich nicht um die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt handelt: Name und Adresse.

Art. 16a° Ubermittlung in Papierform

1 Wird das Formular von Hand ausgefiillt, so muss es lesbar mit Druckbuchstaben
ausgefiillt und unterschrieben werden.

2Ist das Formular unleserlich, unvollstdndig, nicht unterschrieben oder weist es
andere Mingel auf, so kann das Amt es an die Arztin oder den Arzt mit dem Hin-
weis zuriicksenden, dass sie oder er die Pflicht nach Artikel 25 des Gesetzes zur
Ubermittlung der Daten verletzt, wenn die festgestellten Mingel nicht behoben
werden.

8 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2012 6097).

9 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2012 6097).
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3Die Ubermittlung der Daten nach Artikel 24 des Gesetzes und Artikel 17 der
vorliegenden Verordnung erfolgt mit eingeschriebenem Brief oder mittels Privat-
kurier.

Art. 16510 Ubermittlung in elektronischer Form

1 Das Amt kann von den Arztinnen und Arzten, welche die Daten elektronisch
iibermitteln wollen, verlangen, dass sie sich auf einer anerkannten Plattform fiir die
sichere Zustellung nach Artikel 2 der Verordnung vom 18. Juni 2010!! iiber die
elektronische Ubermittlung im Rahmen von Zivil- und Strafprozessen sowie von
Schuldbetreibungs- und Konkursverfahren eintragen.

2 Die Arztinnen und Arzte benutzen das vom Amt auf seiner Internetseite, auf der
Plattform fiir die sichere Zustellung oder per Post zur Verfiigung gestellte elektro-
nische Formular.

3 Das Formular muss mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen sein,
die auf einem qualifizierten Zertifikat beruht, das durch eine anerkannte Anbieterin
von Zertifizierungsdiensten nach dem Bundesgesetz vom 19. Dezember 200312 {iber
die elektronische Signatur ausgestellt wurde.

4 Eine qualifizierte elektronische Signatur ist nicht erforderlich, wenn die Identifizie-
rung der Absenderin oder des Absenders und die Integritit der Ubermittlung in
anderer geeigneter Weise sichergestellt sind.

5 Das Ergebnis der medizinischen Untersuchungen wird dem Amt im PDF/A-Format
ibermittelt.

6 Die Arztinnen und Arzte senden die nicht elektronisch iibermittelten Dokumente
mit eingeschriebenem Brief oder mittels Privatkurier an das Amt.

7 Die elektronischen Dateien werden an die elektronische Zustelladresse des Amtes
tibermittelt und mit dessen 6ffentlichem Schliissel verschliisselt.

8 Der Eintrag auf der Plattform fiir die sichere Zustellung gilt als Einverstdndnis,
dass Zustellungen des Amtes auf elektronischem Weg erfolgen konnen. Das Einver-
standnis kann jederzeit widerrufen werden.

9 Die Grundsitze beziiglich der Feststellung und Behebung von Mingeln fiir in
Papierform iibermittelte Formulare (Art. 16a Abs. 2) gelten sinngemass.

Art. 17 Aufbewahrung weiterer Spenderdaten

Auf Wunsch des Samenspenders werden ausser den in Artikel 24 des Gesetzes
erwihnten Daten weitere Spenderdaten, namentlich Bilder des Spenders, aufbe-
wahrt.

10 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 6097).

11 SR 272.1

12 SR 943.03
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Art. 1813 Nachfiihrung der aufbewahrten Daten

Auf Verlangen des behandelten Paares werden die im Spenderdatenregister enthal-
tenen Daten nachgefiihrt. Das Paar liefert dazu die Angaben.

Art. 1914 Datensicherheit

I Das Amt sorgt dafiir, dass die Daten im Spenderdatenregister und die Daten nach
Artikel 15b Absatz 2 nach datenschutzrechtlichen Grundsétzen sicher aufbewahrt
werden.

2 Es sorgt insbesondere fiir den Schutz vor Feuer, Wasser, Einbruch sowie unbefug-
ter Bearbeitung der Daten.

Art. 19415 Elektronische Datentrager

I Die in Papierform iibermittelten Akten werden digitalisiert und in elektronischer
Form aufbewahrt. Nach der Digitalisierung wird die Papierform vernichtet.

2 Das Amt kann diese Aufgaben einem externen Auftragnehmer tibertragen, der sich
in einer schriftlichen Vereinbarung verpflichtet, sdmtliche Daten elektronisch zu
erfassen, vertraulich zu behandeln und deren Sicherheit zu gewihrleisten. Arti-
kel 10a des Bundesgesetzes vom 19. Juni 199216 iiber den Datenschutz ist sinnge-
miss anwendbar.

3 Das Amt bestitigt auf Anfrage, dass die digitalisierten Dokumente dem Original in
Papierform entsprechen.

Art. 2017 Archivierung und Vernichtung der Daten

I'Nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist von 80 Jahren (Art. 26 des Gesetzes) werden
die Daten des Spenderdatenregisters und die Daten nach Artikel 156 Absatz 2 dem
Bundesarchiv zur Archivierung angeboten.

2 Die vom Bundesarchiv als nicht archivwiirdig beurteilten Daten werden vernichtet.

2. Abschnitt: Auskunftsverfahren

Art. 21 Auskunftsgesuch

I Das Kind muss das Auskunftsgesuch nach Artikel 27 Absatz 1 oder 2 des Gesetzes
unter Nennung der Personalien der Mutter dem Amt schriftlich einreichen.

13 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 6097).

14 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 6097).

15 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 6097).

16 SR 235.1

17" Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2012 6097).
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2 Das Kind muss seine Identitdt und die Erfiillung der Voraussetzungen nach Arti-
kel 27 Absatz 1 oder 2 des Gesetzes nachweisen.

3 Ist das Kind offensichtlich nicht im Stande, seine Sache selber zu fiihren, so kann
das Amt es anhalten, eine Vertreterin oder einen Vertreter beizuziehen. Leistet es
innerhalb der angesetzten Frist keine Folge, so bezeichnet das Amt die Vertreterin
oder den Vertreter.

Art. 22 Benachrichtigung des Samenspenders

1 Erfiillt das Kind die Voraussetzungen von Artikel 27 Absatz 1 oder 2 des Gesetzes
und verlangt es Auskunft iiber die Personalien des Samenspenders, so ermittelt das
Amt dessen aktuelle Adresse. Dabei vermeidet das Amt nach Moglichkeit einen
Hinweis auf den Zweck der Anfrage.

2 Bundes-, Kantons- sowie Gemeindebehorden, die entsprechende Hinweise liefern
konnen, sind gegeniiber dem Amt auf dessen Ersuchen hin zur Amtshilfe verpflich-
tet.

3 Das Amt informiert den Samenspender {iber den Umstand, dass seine Personalien
dem Kind auf jeden Fall mitgeteilt werden. Es setzt ihm eine angemessene Frist zur
Stellungnahme betreffend den persénlichen Kontakt mit dem Kind.

Art. 23 Form der Information des Kindes iiber die Personalien
des Samenspenders

1 Das Amt ladt das Kind personlich vor und tibergibt ihm, nach Priifung seiner
Identitit, einen schriftlichen Bericht {iber die Personalien des Samenspenders. Wenn
moglich erfolgt die Auskunftserteilung in Anwesenheit einer sozialpsychologisch
geschulten Person.

2 Ausnahmsweise kann die Auskunft in einer anderen Form erteilt werden, nament-
lich wenn das Kind aus gesundheitlichen Griinden nicht personlich beim Amt
erscheinen kann.

Art. 24 Abweisung des Gesuchs

1 Enthélt das Spenderdatenregister keine das Kind betreffenden Daten oder sind die
Voraussetzungen nach Artikel 27 Absatz 1 oder 2 des Gesetzes nicht erfiillt, so teilt
das Amt dies dem Kind unverziiglich mit.18

2 Das Amt macht das Kind auf sein Recht aufmerksam, eine beschwerdeféhige Ver-
fligung zu verlangen.

Art. 25 Datenschutz

I Bei jeder Kontaktnahme mit dem Samenspender oder mit dem Kind haben die
beteiligten Personen und Amtsstellen strenge Vertraulichkeit zu wahren.

18 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 6097).
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2Vor jeder Kontaktnahme mit dem Samenspender muss Sicherheit iiber dessen
Identitét bestehen.

Art. 26 Gebiihren

Die Gebiihren und Auslagen im Auskunftsverfahren richten sich nach der Verord-
nung vom 27. Oktober 199919 iiber die Gebiihren im Zivilstandswesen.

3. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 27 Anderung bisherigen Rechts
.. .20
Art. 28 Ubergangsbestimmung

I Wer eine Tétigkeit nach Artikel 8 Absatz 1 des Gesetzes bereits ausiibt, muss das
Bewilligungsgesuch bis zum 31. Mérz 2001 einreichen und darf bis zum Entscheid
der Aufsichtsbehorde weiter tétig sein.

2 Die gesuchstellende Person muss sich bis zum 1. Juli 2001 iiber den Weiterbil-
dungstitel nach Artikel 2 Absatz 1 dieser Verordnung ausweisen.

Art. 29 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2001 in Kraft.

19 SR 172.042.110
20 Die Anderung kann unter AS 2000 3068 konsultiert werden.

10
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Anhang?!

21 Aufgehoben durch Ziff. Il der V vom 31. Okt. 2012, mit Wirkung seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 6097).

11



810.112.2 Medizin und Menschenwiirde




