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Forschung mit
Krankheitserregern –
Bewilligungsverfahren
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G e n t h e r a pie  a n  B lu t z e l le n

Alle Blutzellen müssen laufend erneuert werden, ausge-
hend von einigen wenigen Stammzellen im Knochenmark. 
Dies bedeutet, dass jede Krankheit, die einen der Blutzell-
typen befällt, im Prinzip durch eine Behandlung dieser 
Stammzellen behebbar sein kann. In der Gentherapie 
forscht man deshalb intensiv nach Möglichkeiten, die es 
erlauben, "heilende" (therapeutische) Gene in Blutstamm-
zellen einzuschleusen.
Vielversprechendstes Werkzeug für diesen Gentransfer 
ist paradoxerweise das AIDS auslösende HI-Virus. Dieses 
hat nämlich die sehr wichtige Eigenschaft, dass es auch 
Zellen im Ruhezustand (d. h. Zellen, die sich nicht teilen) 
befallen und seine Erbsubstanz in die DNA der Zelle ein-
bauen kann. Blutstammzellen sind aber fast ausschliess-
lich ruhende Zellen, d. h. sie können mit anderen Gen-
transfer-Vektoren kaum erreicht werden. 
Bevor nun aber diese gewünschte Eigenschaft des HI-Virus 
genutzt werden kann, müssen die Viren verändert werden. 
Wichtig ist herauszufinden, welche Gene und Eiweisse 
des Virus für den Übertragungsprozess nötig sind und 
welche krankmachende Eigenschaften haben. Die For-
schergruppe um Prof. Didier Trono an der medizinischen 
Fakultät in Genf arbeitet intensiv an der Verbesserung des 
Verfahrens, mit dem intakte Gene mit Hilfe von HI-Viren in 
menschliche (Blut)-Stammzellen eingeführt werden kön-
nen.
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Gentechnologie: Kombination von 
Erbinformationen unterschiedlicher 
Lebewesen
Den meisten gentec hnologisc hen E in-
griffen liegt eine Neukombination von 
Erbmaterial (DNA) aus unterschiedlichen 
Organismen zugrunde. Dazu werden 
Werkzeuge gebrauc ht, die das  Ausein-
andersc hneiden und Zusammenkleben 
von DNA-Absc hnitten ermöglic hen. 
Die wic htigsten molekularen "S c heren" 
werden R estriktionsenzyme genannt. 
S ie können DNA sehr spezifisc h an be-
stimmten S tellen entzweisc hneiden. In 
B akterien dienen die R estriktionsenzyme 
der Zerstörung zellfremder E rbinforma-
tion. 
Die R olle des  "K lebers" übernehmen 
die sogenannten DNA-Ligasen. Diese 
kommen in allen Zellen vor und spielen 
eine wic htige R olle bei der Verdoppe-
lung der DNA und bei der R eparatur 
von sc hadhaften DNA-Absc hnitten. 
Nach einem S onnenbrand zum B eispiel 
s ind diese E nzyme in den Hautzellen 
besonders  aktiv.

Arbeiten mit HI-Viren: Mittleres Risiko 
Für den s ic heren Umgang mit gentec h-
nisc h veränderten und pathogenen Or-
ganismen (G VO) is t in einem ersten 
S c hritt das  R is iko, das  von einem Or-
ganismus ausgeht, zu bewerten. Hiefür 
gibt es  wissensc haftlic h begründbare 
und experimentell abgestützte K riterien, 
welc he die E instufung dieser Organis-
men in versc hiedene G ruppen von 
harmlos (G ruppe 1) bis  zu hohem R isiko 
(G ruppe 4) erlaubt. Als  Hilfsmittel dient 
die vom B undesamt für Umwelt, Wald 
und Landsc haft B UWAL im E inverneh-
men mit den B undesämtern für G e-
sundheit und Veterinärwesen, B AG , 
B VE T, S ec o und der S UVA herausge-
gebene Organismenlis te. K riterien für 
die Zuteilung in eine der vier G ruppen 
s ind zum B eispiel die Art der Übertra-
gung, die Infektionsdosis  und die 
Verfügbarkeit von wirksamen Impfstoffen 
gegen die krankmac henden E rreger. In 
einem weiteren S c hritt wird die Tätig-
keit klass iert. Die E instufung der Tätig-
keit in eine K lasse entspric ht in der R e-
gel der Organismengruppe, kann aber 
auf G rund versc hiedener K riterien, wie 
Umfang der Tätigkeit und Verbrei-
tungswahrscheinlichkeit, von der G rup-
peneinstufung abweic hen. E ntspre-
c hend der Tätigkeitsklasse werden die 
im Labor zu treffenden S ic herheits-
massnahmen festgelegt.
Das  HI-Virus  wird der G ruppe 3 (mäss i-
ges  R is iko) zugeordnet. Deshalb wer-
den Forsc hungsexperimente mit dem 
unveränderten HI-Virus  in die Tätig-
keitsklasse 3 eingestuft. Dies  bedeutet, 
dass  mit HIV nur unter s trengen S ic her-
heitsmassnahmen in einem Laboratori-
um der S ic herheitsstufe 3 gearbeitet 
werden darf.
Das  Team an der Univers ität G enf ar-
beitet daran, HIV gentec hnisc h so zu 
modifizieren, dass  das  Virus  sein G e-
fährdungspotenzial verliert und somit 
für Mensc h und Umwelt kein R is iko 
mehr darstellt.  E rst dann kommen die 
HI-Viren als Vektoren für die G entherapie 
in Frage.

AIDS auslösende Viren als
medizinische Werkzeuge
Um neue G ene in die Erbsubstanz von 
menschlichen Zellen einzuschleusen, 
verwendet das Forschungsteam an der 
Universität G enf ein molekularbiologi-
sches System, das auf zwei K omponen-
ten beruht. Die erste K omponente ist ein 
Stück Erbgut, das neben dem zu über-
tragenden G en nur noch wenige Teile 
des HIV-G enoms enthält. Die zweite 
K omponente s ind sogenannte Verpa-
ckungszellen, welche das zu übertragen-
de G en in Virushüllen verpacken. Die in 
diesem System produzierten Viren kön-
nen sich weder vermehren, noch haben 
sie eine krankmachende Wirkung.
Mit Hilfe dieser Viren, im Fachjargon 
auch Vektoren (G enüberträger) genannt, 
können Zellen infiziert werden, in deren 
Erbsubstanz sich dann das übertragene 
G en stabil einbaut. Von diesem Zeitpunkt 
an verhält s ich das übertragene wie ein 
zelleigenes  G en: E s  wird in das  ge-
wünsc hte E iweiss übersetzt und dieses 
kann seine Funktion ausüben, z. B . in-
dem es eine kranke Zelle gesund macht.

Konkreter gentechnischer Eingriff
Ausgewählter Aspekt der
Molekularbiologie Hintergrundthema
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B ewilligungsbehörde is t je nac h Aus-
ric htung der Forsc hungsarbeiten ent-
weder das  B AG  oder das  B UWAL:

Zuständige Behörde Art. 16 ESV
Für die im Zusammenhang mit melde- 
oder bewilligungspflichtigen Tätigkeiten 
erforderlic hen E ntsc heide zuständig 
s ind:
a. das  B AG  im E invernehmen mit dem 
B UWAL, wenn bei der Tätigkeit das  R i-
s iko für den Mensc hen im Vordergrund 
steht;
b. das  B UWAL im E invernehmen mit 
dem B AG  und dem B LW für Tätigkeiten 
mit pflanzenpathogenen Organismen;
c. das  B UWAL im E invernehmen mit 
dem B AG  bei allen übrigen Tätigkeiten.

Bewilligungsverfahren Art. 18 ESV
1 Die zuständigen B undesämter 
prüfen, ob die R is ikobewertung ric htig 
durc hgeführt und insbesondere, ob die 
vorgesehene Tätigkeit der ric htigen 
K lasse zugeordnet worden is t. S ie be-
rüc ks ic htigen dabei die eingegange-
nen S tellungnahmen, insbesondere 
diejenigen der E FB S , des  B VE T, des  
B LW und der vom S tandortkanton be-
zeic hneten Fac hstelle.
2 Das  zuständige B undesamt erteilt die 
B ewilligung in der R egel innerhalb von 
90 Tagen (…). Die B ewilligung is t 5 
J ahre gültig.

Rechtliche Grundlagen für das Arbei-
ten mit Organismen der Gruppe 3
Im Zentrum dieses  Faltblattes  s teht 
nic ht die somatisc he G entherapie, son-
dern das  Arbeiten mit O rganis men 
einer höheren R is ikogruppe in einem 
geschlossenen S ystem. Die wichtigsten 
G esetze und die darauf bas ierenden 
Verordnungen für solc he Arbeiten s ind:

– das  Umweltsc hutzgesetz
   (US G , S R  814. 01),
– das  G ewässersc hutzgesetz
   (G S c hG , S R  814.20),
– das  E pidemiengesetz
   (E pG , S R  818.101),
– die S törfallverordnung
   (S tFV, S R  814.012),
– die E insc hliessungsverordnung
   (E S V, S R  814.912) und
– die Verordnung über den S c hutz der 
   Arbeitnehmerinnen und Arbeit--
   nehmer vor G efährdung durc h 
   Mikroorganismen 
   (S AMV, S R  832.321;
   ➞ Faltblatt Nr. 4)

Die allgemeine B ewilligungspflic ht für 
Tätigkeiten mit HI-Viren, die der K lasse 
3 zugeteilt s ind, basiert auf Art. 29 B st. f 
Abs . 2 US G  und Art. 29c  Abs . 1 E pG . 
K onkrete Angaben, welc he Arbeiten 
nun melde- oder bewilligungspflic htig 
s ind, können der E S V und der S AMV 
entnommen werden:

Melde- und Bewilligungspflicht
Art. 9 Abs. 2 ESV
2 Wer mit gentec hnisc h veränderten 
Organismen umgeht, muss :
a. jede erstmalige Tätigkeit der
K lasse 1 melden;
b. jede Tätigkeit der K lasse 2 melden;
c. jede Tätigkeit der K lasse 3 oder 4 
bewilligen lassen.

Parallel zum Inkrafttreten der E in-
sc hliessungsverordnung wurde auc h 
die S törfallverordnung, die den Men-
sc hen und seine Umwelt vor sc hweren 
Unfällen sc hützen soll,  geändert und 
der G eltungsbereic h präzis iert (Art. 1 
Abs . 1 S tFV).

Geltungsbereich Art. 1 Abs. 2 StFV
2 S ie gilt für:
a. (…);
b. B etriebe, in denen mit gentec hnisc h 
veränderten oder pathogenen Mikroor-
ganismen eine Tätigkeit durc hgeführt 
wird, die nac h der E insc hliessungsver-
ordnung (…) der K lasse 3 oder 4 zuzu-
ordnen is t;

Im R ahmen der S tFV muss  der B etrieb 
in einem K urzbericht u. a. eine Abschät-
zung des  auf G rund seines  S tandortes  
möglic hen S c hadensausmasses  beim 
E intreten eines  Unfalls  vornehmen. Als  
G rundlage für diese Absc hätzung 
dient die R is ikobewertung nac h E in-
sc hliessungsverordnung. Der K urzbe-
ric ht wird von den kantonalen Vollzugs-
behörden überprüft und beurteilt.  Auf 
G rund der S tFV können von einem B e-
trieb örtlic h angepasste S ic herheits-
massnahmen verlangt werden.
Die K ontrolle,  ob die B etriebe (For-
sc hungslaboratorien, Diagnostiklabors  
und Produktionsstätten) die vorge-
sc hriebenen S ic herheitsmassnahmen 
gemäss E S V und S tFV einhalten, obliegt 
den kantonalen Vollzugsbehörden. J eder 
K anton hat eine kantonale Fac hstelle 
bezeic hnet. Diese is t in den meisten 
Fällen beim kantonalen Laboratorium 
oder beim Amt für Umweltsc hutz ange-
s iedelt.

Gesetzliche Grundlagen
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B iotec hnologie" hat ansc hliessend das  
G esuc h auf seine formelle Volls tändig-
keit überprüft und das komplette Dossier 
an das  B AG , die S UVA und zur S tel-
lungnahme an die betroffenen B undes-
ämter, an die E idgenössische Fachstelle 
für B iologisc he S ic herheit E FB S  und an 
die kantonale Fac hstelle versc hic kt. 
Das  G esuc h wurde zudem im B undes-
blatt publiziert. 
Die B ewilligung wurde nac h der pos iti-
ven B ewertung durc h das  B AG  erteilt 
(im E invernehmen mit dem B UWAL).
Für den Vollzug der S AMV sc hic kte die 
"K ontaktstelle B iotec hnologie" das   G e-
such auch an die S UVA. B ei B emerkun-
gen und Vorbehalten nimmt die S UVA 
direkt den K ontakt mit dem B etrieb 
und/oder der B ewilligungsbehörde auf 
(➞ Faltblatt Nr. 4).

Fachstelle Biologische Sicherheit 
des BAG 
Die Fac hstelle B iologisc he S ic herheit 
des  B AG  vollzieht im E invernehmen mit 
der zuständigen S telle des  B UWAL die 
E insc hliessungsverordnung. S ie nimmt 
in dieser Funktion Meldungen von Tätig-
keiten mit humanpathogenen und gen-
tec hnis c h veränderten O rganis men 
(G VO) im gesc hlossenen S ystem ent-
gegen und bewilligt Tätigkeiten der 
K las s en 3 und 4, die einen erhöhten 
S icherheitsstandard erfordern. Die Fach-
stelle berüc ks ic htigt bei der Prüfung 
der G esuc he die S tellungnahmen an-
derer B undesämter (B VE T und B LW), 
der E idgenöss isc hen Fac hkommiss ion 
für biologisc he S ic herheit (E FB S ) und 
der zuständigen S telle des  S tandort-
kantons . Zu Meldungen und B ewilli-
gungsgesuc hen, bei denen ein R is iko 
für die Umwelt im Vordergrund steht, 
nimmt s ie S tellung zuhanden des  feder-
führenden B UWAL.
Im S tandortkanton G enf is t das  Offic e 
cantonal de l'inspection et des relations 
du travail OIC R T Ansprec hpartner für 
die Fac hstelle B iologisc he S ic herheit. 
Das  OIC R T nimmt S tellung zu B ewilli-
gungsgesuc hen aus  dem K anton und 
is t zuständig für den Vollzug der E S V. 
Dabei wird insbesondere die E inhal-
tung der S orgfaltspflic ht und der vor-
geschriebenen S icherheitsmassnahmen 
überprüft.

Die Fac hstelle B iologisc he S ic herheit 
is t Teil der neu gesc haffenen Organisa-
tionseinheit B iotec hnologie und Heil-
mittelpolitik des  B AG . Diese E inheit 
setzt s ic h intens iv mit neuen R is iken, 
aber auc h mit ethisc hen Fragen des  
wissensc haftlic hen Fortsc hritts  in der 
G en- und B iotec hnologie, im Heilmittel-
bereic h und in der Trans plantations-
medizin auseinander.

Bewilligungsablauf für das
HIV-Projekt der Klasse 3
Für den Umgang mit nic ht oder nur 
sc hwac h krankheitserregenden Mikro-
organismen und mit transgenen Pflanzen 
und Tieren (R is ikogruppen 1 und 2) in 
Laboratorien besteht eine Meldepflicht.  
Für den Umgang mit krankheitserre-
genden Mikroorganismen (R is ikogrup-
pen 3 und 4) in Laboratorien hat der 
G esetzgeber eine Bewilligungspflicht 
eingeführt.  Dieses  Vorgehen besteht 
seit dem Inkrafttreten der E insc hlies-
sungsverordnung (E S V) im November 
1999. 
Aufgrund der gesetzlic hen Vorgaben 
hat im Herbst 2000 der zuständige Pro-
jektleiter der mikrobiologischen Abteilung 
der Univers ität G enf ein Forsc hungs-
projekt der Tätigkeitsklasse 3 für die 
Arbeiten mit HI-Viren bei der "K ontakt-
stelle B iotechnologie" unter der Nummer 
593/3 eingereic ht. Die "K ontaktstelle 

PortraitAblauf des Bewilligungsverfahrens

Schema zum Ablauf des
Bewilligungsverfahrens

Kontaktstelle Biotechnologie:
- Veröffentlichung des Gesuchs
- Koordination
- Vollständigkeitsüberprüfung

Zur Kenntnis
SUVA

modifiziert nac h B UWAL

Zur Stellungnahme EFBS
BUWAL
Standortkanton
BLW
BVET

Anfordern von
fehlenden Unterlagen

Ja?

Nein?
Dossier in
Ordnung

Prüfung des
Dossiers durch

das BAG

Bewilligung durch das
BAG im Einvernehmen

mit dem BUWAL

Keine Bewilligung

Stellungnahmen

Einreichung des
Gesuchs durch

Projektleiter

Dossier
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Abkürzungen

BAG      Bundesamt für Gesundheit
BLW      Bundesamt für Landwirtschaft
BVET    Bundesamt für Veterinärwesen
BUWAL Bundesamt für Umwelt, Wald 
              und Landschaft
EFBS     Eidgenössische Fachkommission 
              für biologische Sicherheit
SUVA    Schweizerische
              Unfallversicherungsanstalt
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Geschlossenes System
E inric htung, die durc h phys ikalisc he 
S c hranken oder durc h eine K ombinati-
on phys ikalisc her mit c hemisc hen oder 
biologisc hen S c hranken den K ontakt 
der Organismen mit Mensc h oder Um-
welt begrenzt oder verhindert (gemäss  
Art. 3 B st. d E S V).

Glossar
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