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1 Allgemeine Erlauterungen

1.1 Struktur und Konzept

Ausgangslage

Das Epidemiengesetz (EpG) wurde am 28. September 20121 vom Parlament verabschiedet. Gegen
die Gesetzesrevision wurde das Referendum ergriffen. In der Volksabstimmung vom 22. September
2013 wurde die Vorlage angenommen. Der vorliegende Entwurf zum Verordnungsrecht EpG bildet

den Abschluss der Revisionsarbeiten zum Epidemiengesetz. Das Gesetz und die dazugehdrigen Ver-
ordnungen sollen am 1. Januar 2016 in Kraft treten.

Das Ausfihrungsrecht zum Gesetz préazisiert auf der Ebene der konkreten Praxis die Grundorientie-
rung der Gesetzgebung. Als zentrale Regelungsaspekte sind dabei zu nennen:

— die Vorbereitung auf besondere oder ausserordentliche Lagen;
— die Meldung von Beobachtungen zu Ubertragbaren Krankheiten;
— die Bewilligungspflicht von Laboratorien;

— die allgemeinen Verhiitungsmassnahmen sowie die Massnahmen zur Férderung von Impfun-
gen;

— die Voraussetzungen und das Verfahren zur Erteilung der Bewilligung fir internationale Impf-
oder Prophylaxebescheinigungen;

— die Massnahmen im internationalen Personenverkehr und die Massnahmen zur Versorgung mit
Heilmitteln;

— die Massnahmen zur Verhinderung der grenzuberschreitenden Ausbreitung von Krankheitser-
regern im Warenverkehr und die Massnahmen zur Bekampfung von Organismen;

— die Schutzmassnahmen beim Transport und bei der Beisetzung von Leichen;
— die fachlichen Voraussetzungen der Kantonsérztinnen und Kantonsarzte;
— die Einsetzung und Fuhrung des Koordinationsorgans und des Unterorgans;

— die Datenbearbeitung und das elektronische Informationssystem des Bundesamtes fir Ge-
sundheit (BAG);

— die Ausrichtung einer Entschadigung und Genugtuung bei Schaden aus Impffolgen.

Das Verordnungsrecht wurde in drei Phasen erarbeitet: Die Vorbereitungsphase beinhaltete die Pla-
nung der Arbeiten und die Erstellung der Grundkonzeption des Verordnungsrechts. In einem zweiten
Schritt wurden die Inhalte in verschiedenen Arbeitsgruppen erarbeitet und konsolidiert. Verschiedene
Fragen und Inhalte des Verordnungsrechts wurden in dieser Phase mit einer externen Konsultativ-
gruppe diskutiert, der verschiedene Kantonsérzte und ein Infektiologe angehotrten. Es haben dazu
sechs Sitzungen zu verschiedenen Themen zwischen Februar 2011 und Mai 2013 stattgefunden, mit
folgenden Schwerpunkten: Ziele, Strategien, nationale Programme, Kantonsarzte, Koordinationsor-
gan, Impfungen, Verhitungsmassnahme. In der Schlussphase hat wiederum das Kernteam im BAG
die Texte bereinigt und finalisiert.

Struktur des Verordnungsrechts
Das Ausfuihrungsrecht zum Gesetz gliedert sich wie folgt:

— Verordnung Uber die Bekédmpfung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen: die Verordnung
regelt alle notwendigen Konkretisierungen des Gesetzes mit Ausnahme der Bewilligungen von
Laboratorien (vgl. nachfolgend). Sie Gbernimmt die bestehenden Inhalte des geltenden Verord-

1 BBI2012 8157
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nungsrechts zum Epidemiengesetz von 1970, angepasst an die aktuellen Bedurfnisse2. Die
Uberfuihrung der bisher in verschiedenen Bundesratsverordnungen geregelten Inhalte in eine
Gesamtverordnung entspricht einem Bedurfnis in der Praxis. Damit soll sichergestellt werden,
dass alle Inhalte zentral in einer Gesamtverordnung zuganglich sind. Der Aufbau der Verord-
nung stimmt mit der Struktur des Gesetzes Uberein.

Verordnung ber mikrobiologische Laboratorien: Diese Verordnung regelt die Voraussetzungen
und das Verfahren zur Erteilung der Bewilligung fur mikrobiologische Laboratorien nach Artikel
16 EpG. Es handelt sich dabei um Laboratorien, die diagnostische oder epidemiologische Un-
tersuchungen im Bereich der Gbertragbaren Krankheiten des Menschen sowie Untersuchungen
zum Ausschluss einer Ubertragbaren Krankheit an Blut, Blutprodukten oder Transplantaten im
Hinblick auf eine Transfusion, Transplantation oder Verarbeitung durchfiihren. Ebenfalls gere-
gelt werden Laboratorien, die Untersuchungen zum Nachweis eines Krankheitserregers in Pro-
ben aus der Umwelt im Zusammenhang mit B-Ereignissen durchfiihren. Die Regelung dieser
Aspekte in einer separaten Verordnung ist deshalb angebracht, weil sie zum einen spezifische
Regelungsaspekte mit umfangreichen Anhangen enthalt, und zum andern vom Schweizeri-
schen Heilmittelinstitut (Swissmedic) vollzogen wird.

Verordnung des EDI Uber die meldepflichtigen Beobachtungen Ubertragbarer Krankheiten:
Diese Verordnung bezeichnet die einzelnen meldepflichtigen Beobachtungen ubertragbarer
Krankheiten des Menschen, die von Arztinnen oder Arzten, 6ffentlichen oder privaten Institutio-
nen des Gesundheitswesens und Laboratorien zu erbringen sind. Sie nennt die Meldekriterien,
die Meldefristen sowie die Meldeinhalte Sie ersetzt die Verordnung des EDI vom 13. Januar
19993 lber Arzt- und Labormeldungen.

Das Verordnungsrecht ist beziiglich Inhalt und Struktur auf die spezifischen Bedurfnisse der verschie-
denen Anwender zugeschnitten und zugleich tbersichtlich gegliedert.

Situation heute:

Volk

Bundesverfassung: Art. 951,118z, 120, 123 BV

Nationalrat / Stéanderat

Epidemiengesetz (EpG) Tuberkulosegesetz

Bundesrat

VO

Infl

Uber Beitrédge an die Bekampfung VO uber die Pravention der VO tuber mikrobiologische
von Krankheiten Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJKV) und serologische
Laboratorien

uenzapandemieverordnung (IPV) HIV-Studienverordnung Meldeverordnung

VO Uber kostenlose Impfungen VO dber den Grenzsanitatsdienst VO iber die Leichentransporte

EDI

EDI-VO aber Arzt- und Labormeldungen EDI-VO aber grenzsanitatsdienstliche Massnahmen

EDI-VO tber die Verhinderung der Einschleppung von neu auftretenden Infektionskrankheiten

2

3

Das

bestehende Verordnungsrecht zum EpG von 1970 umfasst 135 Artikel, die neue Epidemienverordnung 108, die neue

Verordnung Uber mikrobiologische Laboratorien 24 Artikel.
SR 818.141.11
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Situation ab 1.1.16:

Volk

Bundesverfassung: Art. 402, Art. 11820, Art. 1192, Art. 1202BV

Nationalrat / Sténderat

Epidemiengesetz (EpG)

Bundesrat

EDI

1.2

VO uber die Bekampfung VO Uber mikrobiologische Laboratorien

Ubertragbarer Krankheiten des Menschen

(Epidemienverordnung, EpV)

EDI-VO uber die meldepflichtigen Becbachtungen
Ubertragbarer Krankheiten des Menschen

Gesetzliche Grundlagen des Ausfiuhrungsrechts EpG

Verordnung Uber die Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen

Die Epidemienverordnung stitzt sich zum einen auf Artikel 78 EpG. Diese allgemeine Bestimmung
zum Ausfuhrungsrecht raumt dem Bundesrat in Absatz 1 die generelle Kompetenz ein, Ausfiihrungs-
bestimmungen zu erlassen. Zum anderen stiitzt sich die Verordnung auf folgende Gesetzesbestim-
mungen:

Artikel 13 EpG (Regelung der Meldungen) beauftragt den Bundesrat, die meldepflichtigen Beo-
bachtungen sowie die Meldekriterien, die Meldefristen und die Meldewege festzulegen.

Artikel 19 Absatz 2 EpG (Allgemeine Verhitungsmassnahmen) gibt dem Bundesrat die Kompe-
tenz, Vorschriften zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten zu erlassen.

Artikel 23 Absatz 2 EpG (Bewilligungspflicht) bildet die Grundlage zu Regelung der Bewilli-
gungspflicht fir internationale Impf- oder Prophylaxebescheinigungen.

Artikel 41 Absatz 2 und 3 EpG (Ein- und Ausreise) gibt dem Bundesrat die Kompetenz, Vor-
schriften Uber den internationalen Personenverkehr zu erlassen sowie konkrete Massnahmen
bei der Ein- und Ausreise zu treffen.

Artikel 44 Absatz 1 und 2 EpG (Versorgung mit Heilmitteln) beauftragt den Bundesrat, die Ver-
sorgung der Bevolkerung mit den wichtigsten zur Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten ge-
eigneten Heilmitteln, in Abgrenzung zum Landesversorgungsgesetz, zu erlassen. Dazu gehéren
Vorschriften Gber die Zuteilung, der Verteilung und der Vorratshaltung von Heilmitteln.

Artikel 45 EpG (Warenverkehr): Erlass von Vorschriften tiber den Transport sowie die Ein-, Aus-
oder Durchfuhr von Waren und Gitern.

Artikel 46 EpG (Leichentransporte) enthélt eine Bestimmung zum Erlass von Vorschriften zur
Verhinderung der Ubertragung von Krankheiten beim Transport und der Beisetzung von Lei-
chen sowie zur Regelung des grenziiberschreitenden Leichentransports.
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— Artikel 53 Absatz 3 EpG (Kantonsarztin oder Kantonsarzt) bildet die Grundlage, um die fachli-
chen Voraussetzungen fir die Ausiibung der Tétigkeit von Kantonsarztinnen und Kantonsarzten
festzulegen.

— Artikel 54 Absatz 4 EpG (Koordinationsorgan) beauftragt den Bundesrat, die Modalitaten der
Einberufung und Fihrung des Koordinationsorgans festzulegen.

— Artikel 60 Absatz 8 EpG (Datenbekanntgabe) gibt dem Bundesrat die Kompetenz, die Voraus-
setzungen fir die Aufbewahrung und Léschung der Daten im Informationssystem festzulegen
und die Zugriffsrechte zu regeln.

— Artikel 70 EpG (Berichterstattung): Anforderungen an die Art und den Inhalt der Berichterstat-
tung.

Aufgrund der zahlreichen Delegationsnormen wird im Ingress anstelle der Auflistung all dieser Be-
stimmungen eine zusammenfassende Formulierung gewahilt.

Verordnung uber die mikrobiologischen Laboratorien

Die Verordnung uber die mikrobiologischen Laboratorien stutzt sich auf Artikel 16 EpG. Der Bundesrat
wird in dieser Bestimmung beauftragt, die Bewilligungspflicht fir mikrobiologische Laboratorien zu
konkretisieren und dabei die zustandige Bundesbehérde zu bezeichnen, die Voraussetzungen und
das Verfahren fur die Erteilung der Bewilligung zu regeln, die Pflichten der Inhaberin oder des Inha-
bers der Bewilligung zu umschreiben und die Aufsicht zu regeln.

Verordnung des EDI Uber die meldepflichtigen Beobachtungen Ubertragbarer Krankheiten

Die EDI-Verordnung stitzt sich auf Artikel 6 der Epidemienverordnung. Diese Bestimmung bildet die
Grundlage fur die Festlegung der einzelnen meldepflichtigen Beobachtungen sowie der Meldekriterien
und Meldefristen der obligatorischen Meldungen. Sie ist das operative Instrument fir die einzelnen
meldepflichtigen Personen und enthalt in den Anhangen in alphabetischer Reihenfolge die einzelnen
meldepflichtigen tbertragbaren Krankheiten.

1.3 Verhaltnis zum geltenden Verordnungsrecht

Die geltenden Verordnungsbestimmungen wurden weitgehend in das neue Verordnungsrecht integ-
riert. Im Folgenden soll im Sinne eines Uberblicks dargestellt werden, welche Bestimmungen bereits
bestehen und tbernommen werden (allenfalls leicht angepasst) und welche Bestimmungen neu sind.

Epidemienverordnung

— 1. Titel: Allgemeine Bestimmungen und Grundséatze:

(@)

Artikel 2 ist teilweise neu (entsprechend dem neuen Art. 8 EpG). Der Influenza-Pandemieplan
war bisher in der Influenza-Pandemieverordnung verankert.

— 2. Titel: Erkennung und Uberwachung:

o Artikel 3 zu den Frilherkennungs- und Uberwachungssystemen ist neu (entsprechend dem
neuen Art. 11 EpG).

o Die Artikel 4-16 zu den obligatorischen Meldungen sowie Artikel 17 und 18 zu den freiwilligen
Meldungen wurden aus der bestehenden Melde-Verordnung entnommen, aktualisiert und neu
geordnet. Die Inhalte der obligatorischen Meldungen wurden in neue Kategorien gefasst. Ins-
gesamt orientiert sich die vorliegende Verordnung eng am geltenden Recht.

o Die Artikel 19-22 sind teilweise neu (Aufgabenteilung Bund / Kantone bei epidemiologischen
Abklarungen)

o Die Artikel 23-26 zu den Laboratorien sind neu.
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o1

o

(o2}

. Titel: Verhitung:
Artikel 27 zur Verhitung der CJK entspricht dem geltenden Recht.
Die Artikel 28-32 sind neu (entsprechend dem neuen Art. 19 Abs. 2 Bst. b-e EpG).

Die Artikel 33-41 zu den Impfungen sind neu (entsprechend der neuen gesetzlichen Aus-
gangslage in den Artikeln 20-24 EpG).

Die Artikel 42-49 zu den Gelbfieberimpfungen regeln eine bestehende Praxis, die bisher direkt
gestutzt auf das internationale Recht erfolgte, neu explizit im Verordnungsrecht.

. Titel: Bekampfung:

Die Artikel 50-59 zu den Massnahmen im internationalen Personenverkehr wurden aus dem
bestehenden Verordnungsrecht im Bereich der Grenzsanitat enthommen, aktualisiert und neu
geordnet. Mit der neuen gesetzlichen Ausgangslage in Artikel 41-43 EpG sind jedoch auch
gewisse Neuerungen verbunden (Betriebliche Vorbereitung, Mitwirkungspflichten). Insgesamt
orientiert sich die vorliegende Verordnung jedoch eng am geltenden Recht.

Die Artikel 60-64 entsprechen verschiedenen Bestimmungen der geltenden Influenza-
Pandemieverordnung (Prioritéatenliste), sind aber auch teilweise neu (Zuteilung bzw. Vertei-
lung von Impfstoffen).

Artikel 65 zum Warenverkehr ist neu (entsprechend dem neuen Art. 45 EpG).

Die Artikel 66-72 zu den Leichentransporten entsprechen weitgehend dem geltenden Recht.
. Titel: Férderungsmassnahmen:

Die Artikel 73 und 74 sind neu.
. Titel: Organisation und Verfahren:

Die Artikel 75-77 (Kantonsarzte) sowie die Artikel 78-81 zum Koordinationsorgan bzw. zum
Unterorgan One Health sind neu (entsprechend den neuen Art. 53 und 54 EpG).

Die Artikel 82-84 zur Eidg. Kommission fur Impffragen sind neu, die Kommission hingegen be-
steht bereits. Die vorliegenden Verordnungsbestimmungen konkretisieren eine bestehende
Praxis.

Die Artikel 86-97 zum Informationssystem sind neu (entsprechend dem neuen Art. 60 EpG)

Die Artikel 98 und 99 sind neu (entsprechend den neuen Aufgaben des Bundes geméass Art.
64 ff. EpG)
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2 Erlauterungen zur Verordnung Uber die Bekdmpfung Ubertragbarer
Krankheiten des Menschen

2.1 1. Titel: Allgemeine Bestimmungen und Grundsatze

Art. 1 Begriffe

In der EpV werden folgende Begriffe definiert:

Buchstabe a: Die Priméardiagnostik wird definiert als die erste Untersuchung einer Probe zum Nach-
weis von Krankheitserregern. Als Probe gilt z. B. Blut, Gewebe, zellulares Material, Wasser oder Erde.
Die Diagnostik erfolgt in Laboratorien, die von Arztinnen und Arzten oder anderen Personen mit dem
Nachweis von Krankheitserregern beauftragt werden.

Die Referenzdiagnostik wird als weitere Untersuchung einer Probe im Vergleich zu Referenzproben
oder -methoden definiert, um Resultate zu verifizieren, Typen, Varianten oder Resistenzen eines
Krankheitserregers zu charakterisieren oder Methoden und Standards zu validieren (Bst. b). Derartige
Untersuchungen werden in den vom BAG nach Artikel 17 EpG bezeichneten nationalen Referenzlabo-
ratorien durchgefihrt.

Als Bestatigungsdiagnostik wird die einer Primardiagnostik folgende Untersuchung einer Probe zur
Bestatigung eines primardiagnostischen Resultats bezeichnet (Bst. c). Diese Diagnostik erfolgt in spe-
zialisierten Laboratorien und folgt einem etablierten Diagnostikkonzept. Zurzeit ist dies nur bei der
HIV-Diagnose der Fall.

Buchstabe d: Als Zoonose wird eine Krankheit bezeichnet, die vom Tier auf den Menschen oder vom
Menschen auf das Tier Gbertragen werden kann.

Art. 2 Notfallplane

Nur wenige Vorbereitungsmassnahmen, welche im Hinblick auf Gefahrdungen und Beeintrachtigun-
gen der offentlichen Gesundheit im Bereich der Ubertragbaren Krankheiten getroffen werden sollen,
kénnen generell formuliert und vorbereitet werden. Vielmehr sind sinnvolle und effektive Vorberei-
tungsmassnahmen vom jeweils auftretenden Krankheitserreger abhéangig. So unterscheiden sich bei-
spielsweise die Massnahmen bei einem Wiederauftreten von Pocken deutlich von den Massnahmen,
welche im Fall einer Influenzapandemie getroffen werden mussten. Dementsprechend unterscheidet
sich auch die Vorbereitung. Diesem Problem wird mit der Erarbeitung von erregerspezifischen (Notfall-
)Planen durch Bund und Kantone begegnet. In diesen Planen kdnnen die vorzubereitenden Mass-
nahmen spezifisch und detailliert dargelegt werden.

Im Verordnungsrecht wird deshalb das generelle Vorgehen im Hinblick auf Gefahrdungen und Beein-
trachtigungen der offentlichen Gesundheit, welches sowohl den Bund als auch die Kantone betrifft,
ausgefihrt. Bei der Erarbeitung des Artikels wurden die verschiedenen Erfahrungen bei der Bewalti-
gung von Gesundheitsgefahrdungen der letzten Jahre berlicksichtigt. Als Folge der drohenden Vogel-
grippe-Pandemie (H5N1) wurden bis Ende 2008 auf Bundes- wie auch auf Kantonsebene Pandemie-
plane zur Vorbereitung auf den Ernstfall erstellt. Der vom BAG erstellte «Influenza-Pandemieplan
Schweiz» diente dabei als Vorlage fur die Entwicklung der kantonalen Plane. Verbindliche Vorgaben
seitens des Bundes gab es jedoch keine. Die kantonalen Pandemiepléane unterschieden sich in der
Folge erheblich in Qualitat und Vollstéandigkeit, aber auch hinsichtlich Art und Umfang der vorgesehe-
nen Bekdmpfungsmassnahmen.

Die Evaluation der HIN1-Impfstrategie der Schweiz im Jahre 20104 hat aufgezeigt, dass nicht nur die
fehlende Standardisierung, sondern auch die fehlende Interoperabilitat der kantonalen Plane proble-

4 Evaluation der HIN1-Impfstrategie der Schweiz, J. Van Tam, P-H. Lambert, P. Carasco, B. Tschanz, K. Leppo (Experten);
Ch. Sauter, P. Beck, L. Meier (Ernst & Young): im Auftrag des EDI (April 2010).
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matisch war. Beispielsweise fehlten Konzepte fur Schulschliessungen oder zur kantonsiibergreifenden
Logistik der Impfstoffverteilung, was zu Problemen bei der Bewéltigung der HIN1-Pandemie gefihrt
hatte. Die Evaluatoren empfahlen, dass der Bund inhaltliche Elemente der Pandemieplane und deren
Umsetzung als Standard festsetzt. Als Garantie fir das Funktionieren der Interoperabilitat hatte die
Evaluation zudem Ubungen von essentiellen Teilen der Plane (z. B. die Verteilung von Heilmitteln und
die Kommunikation) vorgeschlagen.

Die vorliegende rechtliche Grundlage fur die Vorbereitung auf besondere Gefahrdungen der 6ffentli-
chen Gesundheit ist nicht eingeschrankt auf (Influenza)-Pandemiepléane wie im geltenden Recht, son-
dern sieht auch die Erarbeitung von anderen erregerspezifischen Notfallplanen vor.

Die Vorbereitung auf besondere Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit erfolgt auf der Basis Form
von Pandemieplanen, Auflistungen oder dhnlichen Dokumenten. Sofern bei den Kantonen keine an-
deren Zusténdigkeiten definiert sind (z. B. zusténdige Stellen des Bevolkerungsschutzes), sind hier
die kantonalen Gesundheitsbehdrden gemeint. Dabei ist die gegenseitige Information zwischen weite-
ren involvierten Behorden zu gewahrleisten. Im Rahmen der Strategie ABC-Schutz Schweiz hat die
Eidgendssische Kommission fir ABC-Schutz Referenzszenarien erarbeitet unter anderem auch fir
den B-Bereich. Diese Szenarien werden regelmassig aktualisiert. Ein Szenario beschreibt einen mdg-
lichen Ereignisablauf, stellvertretend und méglichst reprasentativ fir eine Kategorie maoglicher Gefahr-
dungen. Die mit dem ABC-Schutz in der Schweiz beauftragten Stellen bendétigen derartige Szenarien,
um die erforderlichen Schutzmassnahmen zu Uberprifen. Diese Referenzszenarien missen bei der
Erarbeitung der Pléane und deren Umsetzung berucksichtigt werden.

Absatz 1 verpflichtet das BAG und die Kantone, erregerspezifische Notfallplane zur Vorbereitung auf
besondere Gefahrdungen der dffentlichen Gesundheit zu erarbeiten. Als Beispiel sei hier erneut der
Influenza Pandemieplan Schweiz erwéhnt. Eine neue Version dieses Plans wurde im Oktober 2013
auf der Webseite des BAG publiziert®. Der Influenza Pandemieplan Schweiz dient den verschiedenen
Akteuren (Bund, Kantone, Private) als wichtiges Planungsinstrument zur Vorbereitung auf eine Pan-
demie und unterstitzt die internationale Koordination. Fir jede Phase sind die durchzufiihrenden
Massnahmen, deren Ziele sowie die Rolle der Beteiligten beschrieben. Der Pandemieplan wurde
durch die eidgendssische Kommission fir Pandemievorbereitung und -bewdltigung (EKP) und das
Bundesamt fur Gesundheit (BAG) Uberarbeitet und aktualisiert. Die Kantone werden in Absatz 2 ver-
pflichtet, sich bei der Erarbeitung ihrer Pléne auf die nationalen Plane abzustiitzen.

Schliesslich werden die Kantone verpflichtet, die Planung mit ihren Nachbarkantonen und dem grenz-
nahen Ausland zu koordinieren. Bund und Kantone sollen die Pléne in geeigneter Form veroffentli-
chen und die Planung regelmassig tUberprifen (Abs. 3 und 4). Dies erfolgt insbesondere auch mittels
regelméassiger Ubungen.

2.2 2. Titel: Erkennung und Uberwachung
2.2.1 1. Kapitel: Fritherkennungs- und Uberwachungssysteme
Art. 3

Artikel 3 enthalt eine Aufzahlung der vom BAG betriebenen Frilherkennungs- und Uberwachungssys-
teme:

Das obligatorische Meldesystem nach Buchstabe a ist das zentrale Instrument, um die Friiherkennung
von Krankheitsausbriichen sicherzustellen und Massnahmen zur Einddmmung bzw. gegen eine Wei-
terverbreitung von Krankheiten einzuleiten. Das System erlaubt die Uberwachung langjéhriger epide-
mischer Entwicklungen und eine fortlaufende Bewertung bestehender Verhitungsmassnahmen.

5 http://mwww.bag.admin.ch/influenza/01120/01132/10097/10104/index.html?lang=de
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Grundlage dieses Systems sind die Meldepflichten ausgewéhlter Ubertragbarer Krankheiten zur Er-
fassung von klinischen und laboranalytischen Befunden (vgl. dazu auch Einleitung zu Kap. 2.2.2).

Buchstabe b: Das Sentinella-Meldesystem dient der Gewinnung epidemiologischer Daten, der Uber-
wachung Ubertragbarer und anderer akuter Erkrankungen und der Forschung in der hausarztlichen
Grundversorgung. In der Schweiz wurde 1986 das Netzwerk "Sentinella” zur Uberwachung haufiger
Ubertragbarer Krankheiten geschaffen. Seither hat sich das Spektrum erhobener Themen auch auf
nichtinfektiose Krankheiten ausgedehnt. Neben spezifischen Registern, wie sie beispielsweise fir
Krebserkrankungen existieren, ist Sentinella somit das einzige Instrument in der Schweiz, das Einblick
in das bevélkerungsweite, nicht meldepflichtige Krankheitsgeschehen und die Primarversorgung durch
die Hausérzte zulasst. Das Sentinella Meldesystem umfasst 150 bis 250 Praxen der hausarztlichen
Grundversorgung (Allgemeinpraktiker, Internisten und Pé&diater). Die Meldungen der Krankheitsfalle
erfolgen anonym. Als Konsultation gilt dabei jeder direkte Kontakt in der Praxis oder anlasslich eines
Hausbesuches zwischen der Arztin bzw. dem Arzt und einer Patientin bzw. einem Patienten. Fiir je-
des Erkrankungsthema bestehen spezifische Meldekriterien. Jede Patientin und jeder Patient, der die
betreffende Falldefinition erfullt, wird unter Angabe von Jahrgang und Geschlecht sowie einiger weite-
rer themenspezifischer Variablen gemeldet. Um Uber einen Referenzwert (Denominator) zu verfiigen,
wird zusatzlich das Total aller Konsultationen gemeldet. Die erfassten Themen der impfverhitbaren
Krankheiten sind Mumps, Grippe und Keuchhusten. Mumps und Influenzaverdacht werden seit 1986,
Keuchhusten seit 1991 kontinuierlich erhoben, bei anderen Krankheiten und Meldethemen (z.B. Ze-
ckenstiche) beschrankt sich die Erhebungsdauer auf ein oder zwei Jahre. Das Sentinella-
Meldeprogramm wird jahrlich von einer Programmkommission festgelegt, die sich aus Vertretern der
teilnehmenden Arztinnen und Arzte, des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG), der Kantonséarzte und
der universitaren Hausarztinstitute in der Schweiz zusammensetzt. Die zentrale Verarbeitung und
Analyse der Daten erfolgt im BAG. Aktuelle Resultate werden wdchentlich publiziert.

Buchstabe c: Die Swiss Paediatric Surveillance Unit (SPSU) ist ein nationales Erhebungssystem zur
Erfassung von seltenen padiatrischen Krankheitsbildern und seltenen Komplikationen haufigerer Er-
krankungen bei hospitalisierten Kindern in der Schweiz. Die Trager des Systems sind die Schweizeri-
sche Gesellschaft fur Padiatrie (SGP) und das BAG. Die SPSU besteht aus einem einfachen und fle-
xiblen, aktiven Meldesystem, das einen minimalen Aufwand erfordert. Sie bezweckt, die Forschung im
Bereiche seltener padiatrischer Erkrankungen respektive Komplikationen zu erleichtern, sowie epide-
miologische Abklarungen im Bereich dieser Fragestellungen und nétigenfalls schnelle Reaktionen zu
ermoglichen. In der Praxis funktioniert das System wie folgt: Eine Meldekarte mit den von einem Komi-
tee ausgewdahlten Fragestellungen wird monatlich an die Leiterinnen oder Leiter der 33 péadiatrischen
Ausbildungskliniken verschickt. Die Erhebungen betreffen in der Regel seltene Erkrankungen oder
Komplikationen haufigerer Erkrankungen, bei denen nur durch eine multizentrische, gesamt-
schweizerische Erhebung eine fiir die Studienzwecke ausreichende Fallzahl erfasst werden kann. Die
befragten Padiater missen auf der Meldekarte bei jedem Erhebungsthema die Anzahl der im vergan-
genen Monat beobachteten Falle angeben. Wurden keine Félle beobachtet, ist dies ebenfalls an-
zugeben.

Buchstabe d: Zurzeit besteht in der Schweiz ein System zur Erhebung der Antibiotikaresistenzlage
und des Antibiotikakonsums. Dazu sind an der Universitat Bern eine Datenbank und ein Zentrum fir
Antibiotikaresistenzen Anresis aufgebaut worden. Anresis erhélt seine Daten von 20 mikrobiologi-
schen Labors und rund 50 Spitalapothekern. Die Daten werden seit 2008 in eine online verfligbare
Datenbank integriert. Die jéhrlich tber 100 000 Isolate mit rund 500 Bakterienarten decken 75 Prozent
der Hospitalisationstage und 30 Prozent der Arzte ab. Da sich Problemkeime wie die multiresistenten
Escherichia coli und Klebsiella pneumoniae immer mehr auch ausserhalb der Spitdler ausbreiten,
Uiberwacht Anresis auch die Resistenzlage im ambulanten Bereich. Anresis unterstiitzt die Arztinnen
und Arzte auch bei der taglichen Arbeit. So kénnen diese in der interaktiven Datenbank nach dem
besten Antibiotikum fir ihre Patienten suchen. Dies ist mdglich, weil die Daten nicht nur nach Bakteri-
en und Antibiotika analysiert werden, sondern auch nach der regionalen Resistenzlage. Bisher basier-

11/83



te die Datenlieferung an das Resistenzzentrum auf Freiwilligkeit. Dies kann sich in Zukunft andern.
Fur bestimmte, epidemiologisch relevante Beobachtungen sieht die vorliegende Verordnung die Még-
lichkeit einer allgemeinen Meldepflicht vor. Die Uberwachung der Resistenzen kann mit einem Ausbau
von Anresis stark verbessert werden.

Im Bereich der therapieassoziierten Infektionen Uberwacht die Expertengruppe Swissnoso im Auftrag
des Nationalen Vereins fir Qualitatsentwicklung in Spitdlern und Kliniken (ANQ) mit dem Surgical Site
Infection (SSI) Modul chirurgische Infektionen. Die nationale Surveillance der postoperativen Wundin-
fektionen wurde von Swissnoso aufbauend auf den praktischen Erfahrungen des ,\Walliser Modells*
entwickelt. Swissnoso ist zustandig fur die Durchfihrung, Auswertung, Publikation und Schulungen.
Der ANQ fungiert als Vertragsmanager. Folgende acht Operationsarten werden seit 2009 in tGber 100
Spitéalern in der ganzen Schweiz erfasst: Gallenblase- und Blinddarmentfernung, Hernienoperationen,
Operationen am Dickdarm, Kaiserschnitt, Herzchirurgie, elektive Erst-Implantation von Huft- oder
Kniegelenksprothesen, Wirbelsdulenchirurgie, Gebarmutterentfernung. Freiwillig kdnnen Magenby-
pass- und Rektumsoperationen erfasst werden. Seit Juli 2011 ist zudem der nationale Qualitatsvertrag
in Kraft getreten. Fur alle Spitéler, die dem nationalen Qualitatsvertrag beigetreten sind, ist die Teil-
nahme am Programm von Swissnoso Pflicht. Der Qualitatsvertrag regelt auch, dass die Finanzierung
der Qualitdétsmessungen uber die Austrittspauschalen erfolgt. Im Zeitraum von 2010 bis 2012 beteilig-
ten sich 118 Spitaler am Swissnoso Programm SSI. Uber 38 000 chirurgische Eingriffe wurden er-
fasst. Die Surveillance ermdglicht es den teilnehmenden Spitélern, ihre eingriffsspezifische Rate post-
operativer Infektionen mit den zusammengefassten Resultaten aller teilnehmenden Spitéler zu ver-
gleichen (anonymes Benchmarking). Die Ergebnisse werden jahrlich veroffentlicht (siehe SwissNOSO
Bulletin).

Im Rahmen der Erarbeitung des nationalen Programms zu therapieassoziierten Infektionen und Re-
sistenzen bei Krankheitserregern (Teil der gesundheitspolitischen Prioritdéten des Bundesrates, Ge-
sundheit 2020) werden die bestehenden Systeme Uberprift, gegebenenfalls ausgebaut und allfallige
neue Systeme erarbeitet.

222 2. Kapitel: Obligatorische Meldungen
Vorbemerkung

Hauptzweck des obligatorischen Meldesystems ist die Etablierung eines kontinuierlichen Informations-
flusses uber Infektionskrankheiten von der Peripherie an die Vollzugsbehérden von Bund und Kanto-
nen. Die rechtlichen Grundlagen zum obligatorischen Meldesystem gehéren somit zu den zentralen
Regelungen im Bereich der Krankheitsbekampfung. Zu diesen Grundlagen gehért die geltende Mel-
deverordnung, die Ende der 90er Jahre im Rahmen einer Totalrevision erarbeitet wurde. Auf Depar-
tementsstufe werden die einzelnen meldepflichtigen Krankheiten sodann in der Verordnung des EDI
vom 13. Januar 19996 (ber Arzt- und Labormeldungen aufgefiihrt. Mit den vorliegenden Verord-
nungsbestimmungen sollen die bewahrten Eigenschaften des bisherigen Systems weitergefuhrt wer-
den. Punktuelle Anpassungen des geltenden Rechts bezwecken, das Meldesystem in der Schweiz
flexibler und leistungsféhiger zu gestalten und auf den neusten technischen Stand zu bringen.

Grundziige des obligatorischen Meldesystems

Die Liste der meldepflichtigen Beobachtungen umfasst ca. 45 Krankheitserreger. Die Auswahl dieser
Beobachtungen beschrankt sich auf Infektionen, die unmittelbares Handeln erfordern und denen hohe
Prioritat fur die 6ffentliche Gesundheit zukommt. Die meldepflichtigen Beobachtungen werden anhand
von Meldekriterien festgelegt. Eine Arztin oder ein Arzt sowie Laboratorien sollen anhand dieser Mel-

6 SR 818.141.11
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dekriterien in der Lage sein zu entscheiden, ob und wann eine Beobachtung meldepflichtig ist. Die
einzelnen meldepflichtigen Beobachtungen werden in der EDI-Verordnung Uber meldepflichtige Beo-
bachtungen Ubertragbarer Krankheiten aufgefiihrt, wobei die einzelnen Meldekriterien, Meldefristen,
die erforderlichen Angaben zu den meldepflichtigen Beobachtungen sowie die Angaben zur betroffe-
nen Person detailliert bezeichnet werden (vgl. Kap. 4).

Die kontinuierliche epidemiologische Uberwachung verfolgt den Zweck, Gesundheitsprobleme friihzei-
tig zu erkennen, damit notwendige Massnahmen zur Bekdmpfung von Infektionskrankheiten zeitnah
eingeleitet werden kdnnen. Mit wissenschaftlichen Methoden werden die Risikofaktoren, das Auftreten
und der Verlauf von Krankheiten in der Bevolkerung, aber auch die Wirkung von ergriffenen Mass-
nahmen analysiert. Die Erkenntnisse dieser Analysen dienen den Gesundheitsbehérden von Bund
und Kantonen dazu, in geeigneter Weise intervenieren zu kdnnen. Das Zusammentragen und das
Interpretieren der Daten fuihrt zu Ubersichten und Empfehlungen, welche durch das BAG publiziert
werden.

Mit den vorliegenden Verordnungsbestimmungen werden die obligatorischen Meldungen, welche bis-
her in verschiedene Typen eingeteilt waren, sowohl terminologisch als auch inhaltlich neu in vier Ka-
tegorien definiert. Erfasst werden als erste Kategorie die Meldungen zu klinischen Befunden von Arz-
tinnen und Arzten, Spitalern oder anderen 6ffentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswe-
sens (Art. 6). Zu ausgewahlten Beobachtungen werden zusatzlich als zweite Kategorie Informationen
zum Verlauf einer Gbertragbaren Krankheit sowie zu den getroffenen Massnahmen durch eine Ergan-
zungsmeldung zu klinischen Befunden erganzt (Art. 7). Schliesslich werden als dritte Kategorie von
Meldungen die laboranalytischen Befunde erhoben (Art. 8). Diese Meldungen erfolgen durch private
oder offentliche Laboratorien. Eine wesentliche Anderung im Vergleich zum geltenden Recht stellt die
Erhebung von epidemiologischen Befunden als vierte Kategorie dar. Sie wird auch von Arztinnen und
Arzten, Spitdlern oder anderen offentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens ge-
meldet werden missen und dient der Fritherkennung und Uberwachung von therapieassoziierten
Krankheitserregern und zum Teil der Uberwachung von Antibiotikaresistenzen (Art. 9). Schliesslich
missen als weitere Neuerung die kantonalen Behdérden, Fuhrerinnen und Fihrern von Schiffen und
Flugzeugen Informationen zu besonderen Ereignissen melden, die auf eine Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit hinweisen (vgl. Art. 12 Abs. 4 EpG, sowie Art. 5 EpV).

Meldepflichtige

Die zur Meldung verpflichteten Personen, Institutionen und Behérden werden in Artikel 12 Absatz 1-5
EpG abschliessend aufgezahit.

Die Meldepflicht betrifft nach Artikel 12 Absatz 1 EpG alle Arztinnen und Arzte, sowohl die Haus- und
Spezialarztinnen und -arzte (z.B. Dermatologen, Infektiologen, Reisemediziner), als auch die Arztin-
nen und Arzte, die in Spitalern und Instituten arbeiten. Es gilt die Regel: «wer diagnostiziert, meldets.
Fur die Meldung verantwortlich ist jedoch jede Institution, in welcher Diagnostizierende arbeiten. Sie
muss ihr Meldesystem so einrichten, dass die meldepflichtige Beobachtung in der vorgeschriebenen
Frist und durch den vorgeschriebenen Meldeweg erfolgt, z.B. die Notfalldiagnose invasive Meningo-
kokkenerkrankung anhand des klinischen Verdachts (Fieber und Meningismus) muss von der Notfall-
station innerhalb der Meldefrist dem zustandigen kantonséarztlichen Dienst gemeldet werden. Verant-
wortlich ist nicht nur die einzelne Arztin oder der einzelne Arzt, sondern auch das Spital. Zur Meldung
verpflichtet sind fir bestimmte Inhalte auch die Spitéler selber, beispielsweise fiir die Meldung von
epidemiologischen Befunden (vgl. Art. 9). Als 6ffentliche oder private Institutionen des Gesundheits-
wesens gelten beispielsweise Alters- und Pflegeheime, Geburtshauser oder Apotheken.

Der Meldepflicht unterstellt werden nach Artikel 12 Absatz 2 EpG alle Laboratorien, die humanpatho-
gene Infektionsdiagnostik betreiben. Dies betrifft insbesondere auch Praxislabors und Labors in Spita-
lern. Nicht darunter fallen kantonale Laboratorien, die Proben im Bereich des Verbraucherschutzes
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sowie der Umweltsicherheit untersuchen. Nicht meldepflichtig sind zurzeit auch die pathologischen
Labors. Diese konnten in Zukunft allenfalls bei Infektionen, die Krebs auslésen, ebenfalls einer Melde-
pflicht unterstellt werden, wenn der histopathologische Befund die Grundlage fir die Diagnose einer
Infektion darstellt, wie dies bei den HPV Infektionen und den Vorstufen des Gebarmutterhalskrebses
der Fall ist. Fir die Meldung ist jedes Laboratorium verantwortlich, das einen meldepflichtigen labor-
analytischen Befund erbringt, unabhéngig davon wie der Auftrag zur Analyse zustande kommt oder
wo die Analyse durchgefuhrt wird. Dieser Umstand ist insbesondere bei der Weitergabe von Untersu-
chungsauftragen zu bericksichtigen.

Neu einer Meldepflicht unterstellt werden nach Artikel 12 Absatz 4 EpG kantonale Behérden, nament-
lich Kantonsérztinnen und Kantonsérzte, Kantonstierarztinnen und Kantonstieréarzte, Kantonschemike-
rinnen und Kantonschemiker oder Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker.

Neu ist nach Artikel 12 Absatz 5 EpG die Meldepflicht von Fuhrerinnen und Fihrern von Schiffen und
Flugzeugen. Diese Meldepflicht ergibt sich aus den IGV (2005). Zur Meldung verpflichtet sind Fihre-
rinnen und Fuhrer von Schiffen im Bereich des Fracht- und Personentransportes (Kabinenschiff- und
Kreuzfahrten) auf dem Rhein. Die Schifffahrt auf Schweizer Gewassern, die nicht grenziiberschreitend
ist, fallt nicht darunter.

2.2.2.1 1. Abschnitt: Meldepflicht
Art. 4 Gegenstand der Meldepflicht

Die Meldepflicht beschrénkt sich auf Beobachtungen zu lbertragbaren Krankheiten im Sinne von Arti-
kel 12 Absatz 6 EpG, die sie im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeiten machen (Abs. 1).

Spitaler, Institutionen des Gesundheitswesens und Laboratorien sind nach Absatz 2 verpflichtet, die
Meldetatigkeit innerhalb der Institution sicherzustellen, zu koordinieren und zu Uberprufen. Sie haben
innerhalb ihrer Institution sicherzustellen, dass die Meldeablaufe betriebsnah umgesetzt werden, die
meldepflichtigen Akteure eingeflihrt sind, die aktuell gultigen Meldeunterlagen den Meldenden zur
Verfligung stehen, diese ihre Meldung machen, die Meldungen dokumentiert sind und auch fir Rick-
fragen und Ergadnzungen informierte Ansprechpersonen zur Verfiigung stehen. Auch Gruppenpraxen
von Arztinnen und Arzten sind dabei eingeschlossen. Die entsprechenden Institutionen haben auch
dafiir zu sorgen, dass die einzelnen Félle auch in der stationaren Statistik entsprechend nachgefihrt
werden (Codiersystem).

Art. 5 Meldefrist bei Beobachtungen, die auf eine Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit hinwei-
sen

Fuhrerinnen und Fahrer von Schiffen oder Flugzeugen sowie kantonale Behérden, namentlich Kan-
tonstierarztinnen und Kantonstierérzte, Kantonschemikerinnen und Kantonschemiker sowie Kantons-
apothekerinnen und Kantonsapotheker sind verpflichtet, Beobachtungen, die auf eine Gefahr fir die
offentliche Gesundheit hinweisen, zu melden (vgl. Art. 12 Abs. 4 und 5 EpG). Fir diesen Bereich be-
stehen keine spezifischen Meldekriterien, sondern die potenzielle Gefahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit steht im Fokus. Es handelt sich um Ereignisse, die im Sinne der IGV (2005) plétzlich auftre-
ten und fur die 6ffentliche Gesundheit eine potenzielle Gefahrdung darstellen und Massnahmen der
Gesundheitsbehoérden erfordern. Die Meldung ist nicht auf eine spezifische Beobachtung beschrankt.
Es sollen also samtliche Beobachtungen gemeldet werden, welche eine mogliche Gefahr fir die 6f-
fentliche Gesundheit darstellen. Es handelt sich um zusétzliche Meldungen, die nicht bereits der obli-
gatorischen Meldepflicht unterliegen. Die Meldepflichtigen sollen die Beobachtungen unverziiglich
melden.

Diese Meldungen erfolgen im Hinblick auf die Frihwarnung und die Anordnung von Massnahmen
gegenuber einzelnen Personen nach den Artikeln 33-38 und 40 EpG wie beispielsweise der medizini-
schen Uberwachung oder der zeitweiligen Einschrankung bestimmter Tatigkeiten.
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Unter solchen Feststellungen werden insbesondere verdéchtige Substanzen und Gegensténde ver-
standen, die mit Ubertragbaren Krankheiten in Zusammenhang stehen oder stehen kénnen aber bei-
spielsweise auch ungewohnte Haufungen von Krankheiten bei Tieren, sofern sie eine Gefahrdung der
offentlichen Gesundheit darstellen. So tauchen auch in der Schweiz — seit den Anthrax-Anschlagen
von 2001 in den USA — mehrmals jahrlich verdéchtige Pulver in Postsendungen auf, die entsprechen-
de Abklarungen und Massnahmen nach sich ziehen. Die Meldepflicht bei Fihrerinnen und Fihrern
von Schiffen und Flugzeugen betrifft insbesondere Krankheitsausbriiche (Noroviren auf Kreuzfahrt-
schiffen) oder schwere Erkrankungen (z.B. Masern, Meningokokken-Meningitis). In der Praxis werden
solche Meldungen in Situationen erhéhter Alarmbereitschaft aufgrund einer drohenden Epidemie von
Bedeutung sein. Nicht gemeldet werden sollen banale Infekte.

Dieser Meldetyp wird in der EDI-Verordnung Uber die meldepflichtigen Beobachtungen ubertragbarer
Krankheiten des Menschen in Bezug auf die Meldewege und Meldemittel prazisiert.

2.2.2.2 2. Abschnitt: Inhalt der obligatorischen Meldungen
Art. 6 Meldungen von klinischen Befunden

Die Meldung von klinischen Befunden erfolgt durch Personen oder Institutionen, die eine klinische
Diagnose stellen. Der jeweilige Zweck einer Meldung ist je nach Meldeinhalt (vgl. Art. 6-9) unter-
schiedlich. Die Meldung zu klinischen Befunden erfolgt im Hinblick auf die Anordnung von Massnah-
men nach den Artikeln 33-38 und 40 EpG, die Erkennung einer Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit
sowie die Beurteilung der epidemiologischen Lage.

Allfallige Massnahmen werden durch die Kantonsarztinnen und Kantonsarzte ausgefuhrt, wobei das
BAG mitbeteiligt sein kann. Zu solchen Massnahmen gehéren Ruckfragen bei Laboratorien und be-
handelnden Arztinnen und Arzten zur Klarung der Diagnostik, Informationen an Arztinnen und Arzte,
Laboratorien, Spitaler und an die Offentlichkeit sowie Kontaktnahme mit Schulen, Unternehmen oder
in- und ausléndischen Institutionen, um exponierte Personen zu eruieren. Zu den mdoglichen Mass-
nahmen gehdren auch die Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen gemass Artikel 33-38 EpG.

Zu melden sind Befunde, die im Rahmen der klinischen Diagnosetatigkeit anfallen. In der vorliegen-
den Bundesratsverordnung werden in Buchstabe a-j die mdglichen Angaben abschliessend definiert.
In der EDI-Verordnung Uber die meldepflichtigen Beobachtungen ubertragbarer Krankheiten des Men-
schen werden die einzelnen Angaben pro Krankheit konkret festgelegt. Bei der Meldung zu klinischen
Befunden sollte das befundspezifische Formular des BAG von den Meldepflichtigen wahrend oder
unmittelbar nach der Konsultation ausgeftillt werden.

Die Angaben zur Exposition (Bst. d) beziehen sich nicht nur auf diejenige Person, deren klinischer
Befund meldepflichtig ist, sondern kénnen auch weitere Personen betreffen, die sich beispielsweise
an der gleichen Infektionsquelle angesteckt haben kénnten. Die Angabe «Zugehdrigkeit zu einer Per-
sonengruppe mit erhéhtem Infektionsrisiko» nach Buchstabe f dient dazu, speziell vulnerable Gruppen
zu identifizieren, bei denen ein erhéhtes Komplikationsrisiko besteht (z.B. Personen mit Diabetes oder
Niereninsuffizienz, Immunsupprimierte). Unter die Umschreibung «Risikoverhalten oder Risikofakto-
ren» fallen namentlich Angaben zur Exposition, wie Drogenkonsum, Sexualverhalten usw.

Buchstabe h: Unter dem Stichwort «getroffene Massnahmen» werden diejenigen Massnahmen er-
fasst, die zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit durch Arztinnen und Arzte erfolgen. Die Massnah-
men, die durch die Kantonsarztin oder der Kantonsarzt ergriffen werden, sind hier nicht massgeblich.
Letztere werden gestitzt auf Artikel 15 erhoben.

Buchstabe j: Als Haufung von Beobachtungen oder aussergewdhnliche Beobachtung gelten Krank-
heits- und Todesfalle bei Patientinnen und Patienten, welche das zu erwartende Ausmass fur den
betreffenden Zeitpunkt bzw. Ort Ubersteigen und die mutmasslich mit tbertragbaren Krankheiten in
Zusammenhang stehen koénnten.
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Buchstabe k: Wenn es fur die Anordnung von Massnahmen notwendig ist, werden von der betroffenen
Person der volle Name (Name und Vorname) sowie Adresse und Telefonnummer erhoben. Ange-
sprochen sind die Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen nach den Artikeln 33-38 EpG sowie
epidemiologische Abklarungen nach Artikel 15 EpG. Demgegenuber wird bei zahlreichen Krankheiten
jedoch nur ein Datensatz mit reduzierten Informationen zur betroffenen Person erhoben (nur Initialen
und Wohnort). Es handelt sich dabei um einen teilanonymisierten Datensatz, bei dem in der Bearbei-
tung die Identifikation der Person nicht gebraucht wird und auch nicht ersichtlich ist. Wird bei einem
solchen Datensatz versucht, mit Abgleichungen aus anderen Datenséatzen einzelne Personen zu iden-
tifizieren, so handelt es sich um eine strafrechtlich relevante Verletzung des Datenschutzes.

Zum Geschlecht gehéren auch mdogliche Intersexvarianten. Diese werden im Meldeformular ebenfalls
erhoben. Als Herkunftsland wird ein Land ausserhalb der Schweiz verstanden, in dem die betroffene
Person geboren wurde und allenfalls einen Teil ihrer Jugend verbracht hat, und / oder in dem ihre
Eltern bzw. Bezugspersonen geboren wurden (Migrationshintergrund).

Art. 7 Erganzungsmeldungen von klinischen Befunden

Die Meldung von Klinischen Befunden nach Artikel 6 ist die Regel, die Ergdnzungsmeldung nach Arti-
kel 7 die Ausnahme. Die Ergédnzungsmeldung zu Klinischen Befunden erfolgt nach der Meldung zu
klinischen Befunden im Hinblick auf Informationen zum Verlauf und der Behandlung einer tibertragba-
ren Krankheit sowie zu den getroffenen Massnahmen. Sie soll Informationen liefern, die erst zu einem
spateren Zeitpunkt vorliegen bzw. eine medizinische Intervention (Massnahme) dokumentieren.
Grundsatzlich sollen Informationen, die schon einmal erhoben wurden, nicht ein zweites Mal gemeldet
werden missen. Der Meldeaufwand wird damit fiir die betroffenen Arztinnen und Arzte reduziert. Ein
Beispiel fur eine Ergdnzungsmeldung ist etwa die Meldung des Behandlungsabschlusses bei einer
Tuberkulose. Die EDI-Verordnung Uber die meldepflichtigen Beobachtungen Ubertragbarer Krankhei-
ten des Menschen liefert weitere Beispiele.

Art. 8 Meldungen von laboranalytischen Befunden

Artikel 8 regelt die Meldung von laboranalytischen Befunden. Sie erfolgt im Hinblick auf die Bestéati-
gung eines klinischen Befundes, die Erkennung einer Gefahr fir die offentliche Gesundheit oder zur
Beurteilung der epidemiologischen Lage. Die Meldungen von Laboratorien enthalten Angaben zum
Resultat (Angaben zum untersuchten Erreger, allfallige Charakterisierung desselben, sowie eine In-
terpretation des Resultats; Bst. a). Die moderne Epidemiologie braucht oft mehr als bloss die Angabe
der Erregergruppe oder -art. Verlangte Angaben wie Resistenzmuster oder Subtyp sind in der Depar-
tementsverordnung prazisiert. Bei den Angaben zur Untersuchung selber (Angaben zum Untersu-
chungsmaterial, Datum des Nachweises, Entnahmedatum, Testmethode; Bst. b) werden Informatio-
nen dartber verlangt, die zur Interpretation des Befundes notwendig sind. Dazu gehért die genaue
Bezeichnung des untersuchten Materials. Das Laboratorium muss mit Datum angeben, ob es sich um
einen Todes- oder Autopsiefall handelt (Bst. ¢). Damit das Labor die — im Beispiel Creutzfeld-Jakob-
Krankheit entscheidenden — meldepflichtigen Angaben erhalt, ist das dem Diagnoseauftrag zugrunde-
liegende Laborauftragsformular entsprechend auszugestalten. Bei Umweltproben ist zusatzlich der
Entnahmeort zu melden (Bst. d) Die namentlichen und teilanonymisierten Angaben sind gleich gere-
gelt wie im Artikel 6 (Bst. €). Zu melden sind schliesslich die Angaben zur auftraggebenden Arztin
oder zum auftraggebenden Arzt (Bst. f) und zum ausfiihrenden Laboratorium (Bst. g).

Zusatzlich haben Laboratorien dem BAG periodisch eine Zusammenstellung aller meldepflichtigen
Nachweise zu melden (Abs. 2). Diese Angaben sind erforderlich, um Uber einen Referenzwert (De-
nominator) zu verfiigen.

Zurzeit wird vom BAG ein medienbruchfreies elektronisches Meldesystem fir die Labormeldungen
aufgebaut.
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Art. 9 Meldungen von epidemiologischen Befunden

Die Meldung von epidemiologischen Befunden erfolgt im Hinblick auf die Beurteilung der epidemiolo-
gischen Lage. Fir die Einschatzung der epidemiologischen Situation in Bezug auf therapieassoziierte
Infektionen sollen z.B. die Daten zur Anzahl der Patienten, der Spitalbetten oder der Anzahl durchge-
fuhrter medizinischer Eingriffe erhoben werden. Damit die die epidemiologische Situation zwischen
den einzelnen Institutionen und Regionen verglichen werden kann, missen diese Indikatoren stan-
dardisiert werden. Die EDI-Verordnung lber die meldepflichtigen Beobachtungen Ubertragbarer
Krankheiten des Menschen soll in Zukunft prazisieren, welche Beobachtungen wie gemeldet werden
mussen.

Die Institutionen erfassen und analysieren die epidemiologische Entwicklung von ausgewahlten thera-
pieassoziierten Infektionen kontinuierlich vor Ort und melden die Beurteilung der epidemiologischen
Lage an die Gesundheitsbehdrden oder an die von diesen bezeichneten Stellen. Die Beurteilung der
epidemiologischen Lage soll ermdglichen, die Haufigkeit von therapieassoziierten Infektionen landes-
weit einzuschatzen, kritische Entwicklungen auf lokaler oder landesweiter Ebene friihzeitig zu erken-
nen und zu kontrollieren, sowie die Wirksamkeit von Praventionsmassnahmen auf lokaler und nationa-
ler Ebene zu evaluieren.

2.2.2.3 3. Abschnitt: Delegationsbestimmungen
Art. 10  Weiterfuhrende Regelungen durch das EDI

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) legt die einzelnen meldepflichtigen Beobachtun-
gen und fur jede Beobachtung den Inhalt der Meldung, die Meldekriterien, die Meldefristen, die Mel-
dewege und die Art der Ubermittlung fest. Die Regelung der einzelnen meldepflichtigen Beobachtun-
gen auf Stufe Departementsverordnung entspricht dem geltenden Recht und hat sich in der Praxis
bewahrt.

Das EDI regelt, in welchen Situationen und bei welchen Krankheiten Angaben zur Identifizierung von
Personen notwendig sind (Bst. a). Es sollen nur fur diejenigen Krankheiten Angaben zur ldentifizie-
rung von Personen (Name und Vorname sowie Adresse und Telefonnummer) erhoben werden, bei
denen im Umfeld der betroffenen Person Massnahmen der Gesundheitsbehérden erfolgen muissen.
Im Fokus steht die Informationsbeschaffung im Hinblick auf die Kontaktnahme durch die Gesund-
heitsbehdrden und daran anschliessende Interventionen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit.
Konkret kdnnen folgende Massnahmen notwendig sein:

— dringliche Riickfragen bei Arztinnen oder Arzten und Laboratorien zur Diagnostik,

— die Suche, die Befragung und die Beratung von angesteckten und exponierten Personen und
Personengruppen,

— die Befragung von erkrankten und nicht erkrankten Personen zur Abklarung und Kontrolle von
Krankheitsausbriichen,

— die dringliche Benachrichtigung von Gesundheitsbehdrden zur internationalen Suche und Be-
nachrichtigung von Exponierten,

Die EDI-Verordnung Uber die meldepflichtigen Beobachtungen lbertragbarer Krankheiten des Men-
schen regelt zudem, bei welchen Beobachtungen Proben und Untersuchungsergebnisse an die vom
BAG bestimmten Laboratorien gesendet werden missen (Bst. b). Letzteres ist deshalb notwendig,
weil teilweise detaillierte Untersuchungen (Typisierungen, Resistenzprofile) notwendig sind und be-
stimmte Untersuchungen nur in spezialisierten Laboratorien erfolgen. Davon betroffen sind priméar
Laboratorien, die einzelne Proben an ein spezialisiertes Labor senden miissen, aber auch Arztinnen
und Arzte, wenn fiir eine Erkrankung nur an einem bestimmten Ort eine Diagnostik moglich ist (z.B.
bei neuartigen Viren, emerging diseases).
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Die Departementsverordnung regelt weiter, bei welchen Beobachtungen positive wie negative Unter-
suchungsergebnisse zu melden sind (Bst. ¢). Die Diagnostik kennt zwei Aspekte von negativen Er-
gebnissen: der erste Aspekt betrifft einzelne negative Befunde bei Krankheitserregern, bei denen
Massnahmen gegenuber einzelnen Personen notwendig sind. Verfligt die Behérde tUber diese negati-
ven Befunde, so kann sie auf die Anordnung von Massnahmen verzichten oder bereits angeordnete
Massnahmen aufheben («Entwarnung»). Um Uber einen Referenzwert (Denominator) zu verfiigen, ist
zudem als zweiter Aspekt die Summe aller durchgefiihrten Tests notwendig.

Zurzeit mussen ca. 45 klinische und mikrobiologische Beobachtungen gemeldet werden. Diese Liste
wird regelmassig auf Bedarf und Zweckmassigkeit tGberprift. Dabei sollen die Zahl meldepflichtiger
Beobachtungen mdoglichst klein sein, Doppelspurigkeiten mit andern Statistiken vermieden werden
und die Kontinuitéat tber mehrere Jahre gewahrt sein. Prioritat haben Infektionen mit Epidemiengefahr,
bei denen eine Interventionsmaglichkeit besteht, die einen schweren Verlauf verursachen kdénnen, die
neuartig oder unerwartet sind, oder deren Uberwachung international vereinbart ist (vgl. Art. 12 Abs. 6
EpG).

Da mit dem Inkrafttreten des neuen Epidemiengesetzes auch neue Zustandigkeiten dem BAG zuge-
wiesen werden (Art. 5 EpG) ist es moglich, dass die vorliegende EDI-Verordnung 2015 nochmals an-
gepasst werden muss. Zurzeit wird in der Erarbeitung der Strategien und Programme sowohl im Be-
reich der Antibiotikaresistenzbekdmpfung als auch im Bereich der Nosokomialen Infektionen die Ein-
fihrung von Meldeobligatorien geprift. Nosokomiale, das heisst im Spital erworbene Infektionen wer-
den als Teilgebiet der therapieassoziierten Infektionen betrachtet, wobei zu letzteren auch der Bereich
der ambulanten Gesundheitsversorgung zahilt.

Art. 11 Verfligungen des BAG

Grundsatzlich werden gestutzt auf die EDI-Verordnung tber meldepflichtige Beobachtungen tbertrag-
barer Krankheiten des Menschen alle notwendigen Angaben erhoben, die zur Uberwachung und Be-
kampfung von Infektionskrankheiten notwendig sind. Sollten bei einzelnen Beobachtungen zusatzliche
Informationen notwendig sein, so kann dies im Normalfall auf dem Weg einer ordentlichen Verord-
nungsanpassung erfolgen. Es gibt jedoch Situationen, die ein rasches Handeln der Gesundheitsbhe-
horden erfordern, etwa zusatzliche Abklarungen bei den betroffenen Personen oder Massnahmen
gegeniber einzelnen Personen. Artikel 11 gibt dem BAG deshalb die Kompetenz, im Hinblick auf eine
drohende oder bestehende besondere Gefahrdung der o6ffentlichen Gesundheit Verfigungen zu er-
lassen, um bestimmte zusatzliche Informationen zu meldepflichtigen Beobachtungen einzufordern.
Dies betrifft etwa Meldungen zu Beobachtungen, die nach der erwéahnten EDI-Verordnung nur mit den
Initialen gemeldet werden mussen. (Bst. a). Die Unterscheidung zwischen «drohende» und «beste-
hende» Geféhrdung ist graduell und zeitlich abgestuft zu verstehen. Bei einer "drohenden Geféhr-
dung" hat sich die Gefahr noch nicht unmittelbar manifestiert.

Ausgewahlte Arztinnen und Arzte, Spitaler und weitere Institutionen kénnen zur Meldung bestimmter
Angaben verpflichtet werden (Bst. b). Mit diesem Ansatz kénnen Meldeinhalte durch ein spezifisches
Verfahren erhoben werden, und zwar durch eine verpflichtende Stichprobe. Der Aufwand fur das Ge-
sundheitssystem liesse sich somit bei haufigen Erkrankungen bzw. Hospitalisierungen reduzieren.

Schliesslich missen die Meldepflichtigen auch in den oben beschriebenen Situationen verpflichtet
werden kdnnen, Untersuchungsproben und -ergebnisse an ein vom BAG bestimmtes Laboratorium zu
senden (Bst. c).

2.2.2.4 4. Abschnitt: Entgegennahme und Aufarbeitung von obligatorischen Meldungen
Art. 12 Entgegennahme der Meldungen

Bei Krankheitsausbriichen erleichtert eine funktionierende Zusammenarbeit zwischen Kantonen und
BAG das Auffinden der Ursache. Gleiches gilt fir die Zusammenarbeit innerhalb des Kantons. Absatz
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1 halt fest, dass die Kantonsérztinnen und Kantonsarzte zustandig sind fir die Entgegennahme und
erste Bearbeitung von Meldungen nach den Artikeln 6-8. Nur bei Flughafenhaltern bearbeitet die Mel-
dungen die Flughafengrenzarztin oder der Flughafengrenzarzt als Erste. Im Rahmen ihrer Aufgaben
haben sie fir die Vollstandigkeit der Meldungen zu sorgen (Abs. 2).

Bei Vorliegen eines laboranalytischen Befundes und dem Fehlen der erforderlichen Meldung zu klini-
schen Befunden mahnt die zustandige Kantonsérztin oder der zustdndige Kantonsarzt ausstehende
Meldungen (vgl. Abs. 3). Sie fordern auch eine Ergédnzungsmeldung zum klinischen Befund ein, wenn
eine solche gemass der Verordnung des EDI Uber die meldepflichtigen Beobachtungen ubertragbarer
Krankheiten erforderlich ist.

Art. 13 Weiterleitung der Meldungen

Absatz 1 enthélt die Verpflichtung der Kantonsarztinnen und Kantonséarzte, Meldungen (sofern sie
nicht bereits elektronisch ans BAG erfolgt sind) innerhalb der festgelegten Fristen an das BAG zu
senden. Sie informieren ebenfalls Kantonsarztinnen und Kantonséarzte von Nachbarkantonen, wenn
dies zur Bekampfung von Ubertragbaren Krankheiten notwendig ist. Sie sorgen zudem fur den Infor-
mationsaustausch mit der Kantonschemikerin oder dem Kantonschemiker, der Kantonsapothekerin
oder dem Kantonsapotheker, der Kantonstierarztin oder dem Kantonstierarzt ihres Kantons (Abs. 2).

Art. 14 Auskinfte zu meldepflichtigen Beobachtungen

Diese Bestimmung regelt in Erganzung zur Meldepflicht die Auskunftspflicht der Arztinnen und Arzte,
Laboratorien, Spitaler und weiteren 6ffentlichen und privaten Institutionen gegentber der Kantonsarz-
tin, dem Kantonsarzt oder dem BAG. Die kantonalen Stellen und die Stellen des Bundes informieren
sich gegenseitig (Abs. 1). Das BAG kann die Laboratorien zur genauen Erfassung solcher Beobach-
tungen beauftragen, den Meldepflichtigen spezielle Fragebogen zuzustellen (Abs. 2). Zur Koordination
innerhalb der Institutionen bezeichnen Spitdler, Hafen und Flughafen und andere Institutionen eine
Anlaufstelle (Abs. 3).

Art. 15 Information Uber behdrdlich getroffene Massnahmen

Nach Absatz 1 informieren die Kantonsarztinnen und Kantonsarzte das BAG uber getroffene Mass-
nahmen. Die Information muss mdglichst zeithah und und auf den konkreten Fall bezogen, das heisst
mit Bezug auf die meldepflichtige Beobachtung erfolgen. Konkret werden die Kantonsarztinnen und
Kantonsarzte aufgefordert, die behordlich getroffenen Massnahmen im Informationssystem ISM oder
in den Meldeformularen einzutragen. Die angesprochenen Massnahmen beziehen sich auf die Artikel
33-38 und 40 EpG, die in der Zustandigkeit der Kantone liegen.

Sie sind auch zusténdig fur allfallig notwendige Riickfragen bei Arztinnen und Arzten, Spitélern usw.,
Uber deren Ergebnisse sie ebenfalls das BAG informieren (Abs. 2).

Art. 16 Aufbereitung der Meldedaten

Artikel 16 beauftragt das BAG, die Meldedaten zu bearbeiten, anonymisierte Statistiken zur Verfiigung
zu stellen und diese Daten zusammen mit Analysen und Kommentaren zu wichtigen Ereignissen wo-
chentlich zu publizieren. Das BAG stellt die Meldedaten den Kantonséarztinnen und Kantonsarzten in
geeigneter Form bereit.

2.2.3 3. Kapitel: Freiwillige Meldungen
Art. 17 Auswertung

Zurzeit bestehen beim BAG zwei freiwillige Meldesysteme (vgl. Kommentar zu Art. 3): das System zur
zur Uberwachung haufiger libertragbarer Krankheiten (Sentinella-Meldesystem) sowie das System zur
Erfassung von seltenen péadiatrischen Erkrankungen bei hospitalisierten Kindern (SPSU). Das BAG
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erfasst und bearbeitet im Rahmen dieser freiwilligen Meldesysteme die mit Arztinnen oder Arzten,
Laboratorien, Spitalern oder anderen 6ffentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens
vereinbarten Meldungen. Es kann Dritte mit der Auswertung beauftragen. Dazu gehéren etwa univer-
sitére Institute oder andere Forschungseinrichtungen. Die Erfassungsprogramme werden schriftlich
festgelegt. Zu diesem Zweck werden Programmkommissionen eingesetzt.

Freiwillige Meldesysteme bestehen in der Schweiz zudem zur Erhebung der Antibiotikaresistenzlage
und des Antibiotikakonsums mit dem Zentrum fir Antibiotikaresistenzen Anresis und zur Erfassung
postoperativer Wundinfektionen von SwissNOSO. Beide Uberwachungsaufgaben riicken mit dem
Inkrafttreten des neuen Epidemiengesetzes in den Verantwortungsbereich des Bundes. Wie diese
Aufgaben integriert werden, ist Bestandteil der laufenden Strategie- und Programentwicklung, welche
auch aufzeigen wird, inwieweit die Teilnahme an diesen beiden Systemen freiwillig bleiben soll.

Art. 18 Veroffentlichung der Resultate

Die aus den freiwilligen Systemen generierten Erkenntnisse werden den teilnehmenden Personen und
Institutionen sowie den Kantonsarztinnen oder Kantonsarzten zur Verfligung gestellt und nach Bedarf
veroffentlicht.

2.2.4 4. Kapitel: Epidemiologische Abklarungen und Bearbeitung der Meldedaten
Art. 19 Aufgaben der Kantonsarztinnen und Kantonarzte

Epidemiologische Abklarungen dienen dazu, die Art, Ursache, Ansteckungsquelle und Ausbreitung
von Ubertragbaren Krankheiten zu eruieren um entsprechende Massnahmen dagegen zu treffen. Wie
bisher sind fur epidemiologische Abklarungen die Kantone zusténdig. Die kantonalen Behérden kon-
nen dazu das BAG beiziehen (Abs. 1). Epidemiologische Abklarungen schliessen die notwendigen
Befragungen bei betroffenen Personen sowie bei Kontaktpersonen mit ein.

Falls notig koordinieren diese ihre Abklarungen mit weiteren betroffenen kantonalen Stellen (Abs. 2).
Uber epidemiologische Abklarungen und die Ergebnisse informieren sie das BAG (vgl. Art. 15 Abs. 1
EpG).

Art. 20 Aufgaben des BAG

Das BAG unterstutzt die Kantone bei epidemiologischen Abklarungen mit fachlichen Grundlagen wie
Checklisten, Erhebungsinstrumenten, Stichprobenziehung und mit personeller Unterstiitzung (Abs. 1
Bst. a und b).

Das BAG stellt die Koordination mit andern Bundesstellen, ausl&ndischen Behdrden, internationalen
Organisationen und Fachexperten sicher (Abs. 2). Dazu gehort etwa, dass Swissmedic aktiv und zeit-
nah Uber neu auftretende autochthone blutlibertragbare Infektionskrankheiten oder neue cluster von
bekannten blutiibertragbaren Infektionskrankheiten in der Schweiz informiert wird. Diese Informatio-
nen sind notwendig, damit Swissmedic seine Uberwachungsfunktion im Blutspendewesen erfiillen
kann und Uberprifen kann, ob die Hersteller labiler Blutprodukte die erforderlichen Sicherheitsmass-
nahmen implementieren. Das BAG koordiniert bei Bedarf kantonstibergreifende Abklarungen (Abs. 3).

Art. 21 Epidemiologische Abklarungen durch das BAG

Das BAG kann nach Absatz 1 selber epidemiologische Abklarungen durchfihren. Dies kann erforder-
lich sein, wenn zum Beispiel die Krankheitsféalle Uber die ganze Schweiz verteilt einzeln auftreten.
Ebenfalls notwendig kann es sein, wenn in einer besonderen Lage die Anordnung von Massnahmen
nach den Artikeln 33-38 und 40 EpG schweizweit einheitlich erforderlich werden (Bst. a), wenn eine
kantonsibergreifende Koordination notwendig ist (Bst. b) und bei Abklarungen im internationalen Per-
sonenverkehr (Bst. c).
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Das BAG hat die Mdglichkeit, Kantonsarztinnen und Kantonarzte mit solchen Abklarungen zu beauf-
tragen (Abs. 2).

Art. 22 Bearbeitung der Meldedaten

Das EpG gibt den Behérden den Auftrag, die notwendigen Massnahmen zur Bekampfung von Uber-
tragbaren Krankheiten zu treffen. Damit Uberhaupt gezielt Massnahmen getroffen werden kénnen,
sind Daten notwendig. Diese werden im Rahmen der Meldepflicht und den entsprechenden Angaben
zur ldentifizierung von Personen erhoben. Die Datenbeschaffung ist aber nur ein Aspekt. Die Daten
missen oft ausgewertet werden. Artikel 58 Absatz 1 EpG gibt dem BAG und den zustandigen kanto-
nalen Behorden explizit die Kompetenz, Personendaten, einschliesslich Daten Uber die Gesundheit,
zu bearbeiten oder bearbeiten zu lassen. Das BAG und die zustandigen kantonalen Behorden kénnen
also die aufgrund der Meldepflicht erhobenen Daten bearbeiten, namentlich wissenschaftlich auswer-
ten, aufbereiten, Statistiken erstellen oder sie fir Studien zur Abklarung von Krankheitsausbriichen
verwenden. Sie kdnnen diese Aufgabe Dritten lbertragen. Der Begriff «bearbeiten» ist dabei weit zu
verstehen. So kann die Auswertung der Daten der Abwehr von unmittelbaren Gesundheitsgefahren
dienen, also im Zusammenhang mit unmittelbar zu ergreifenden Massnahmen gegen einzelne Perso-
nen oder Sachen stehen. Die Datenbearbeitung dient aber auch regelméssig dem Monitoring, dem
allgemeinen Verstandnis der Epidemiologie einer tUbertragbaren Krankheit und kann als Grundlage fir
allgemeine Vollzugsmassnahmen wie Informationstéatigkeit (Empfehlungen etc.) oder sogar gesetzge-
berische Massnahmen dienen.

Anzumerken ist, dass die Berbeitung der Meldedaten durch das BAG und die zustandigen kantonalen
Behorden nicht den Bestimmungen des Humanforschungsgesetzes vom 30. September 20117 (HFG)
unterliegt. Das HFG ist fur Auswertungen von Daten durch die Gesundheitsbehdérden des Bundes
oder der Kantone nicht anwendbar, soweit ein minimaler Anknipfungspunkt zu Aufgaben nach dem
Epidemiengesetz (Massnahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit) besteht. Solche Auswer-
tungen sind im offentlichen Interesse und unterstehen der Aufsicht durch Ubergeordnete Behodrden
oder politische Organe. Im Einzelfall ist jedoch zu prifen, ob das HFG auf eine konkrete Auswertung
oder Studie (z.B. Fallkontroll-Studie) anwendbar ist.

Ein Anknupfungspunkt fur die Anwendbarkeit des HFG kann etwa sein, wenn fir eigentliche epidemio-
logische Studien zusatzliche Daten erhoben werden, z.B. Nachfrage bei den betroffenen Personen,
bei Kontaktpersonen usw. In solchen Studien werden nicht nur die Meldedaten, sondern weitere Dritt-
daten bengétigt, damit entsprechende Aussagen mdoglich sind.

Die Forschung mit anonymisierten Meldedaten unterliegt nicht den Regelungen des HFG.

2.2.5 5. Kapitel: Laboratorien
Art. 23 Aufgaben der nationalen Referenzzentren

Nach Artikel 17 EpG kann das BAG einzelne Laboratorien als nationale Referenzzentren oder als
Bestatigungslaboratorien fiir besondere Aufgaben bezeichnen. In der Schweiz existiert seit Jahrzehn-
ten ein Netzwerk von Referenzzentren, die insbesondere an Universitaten und anderen Zentren der
Tertiarmedizin® lokalisiert sind. Diese Ubertragung von Bundesaufgaben an Referenzzentren und
Bestatigungslaboratorien, deren Sonderaufgabenkosten gestitzt auf Artikel 52 EpG durch Abgeltun-
gen des Bundes finanziert werden, nutzt bereits existierendes Wissen und vorhandene Infrastrukturen
optimal und hat sich als flexibles und kosteneffizientes Instrument bewahrt. Im Humanbereich beste-

SR 810.30

Die tertidre Versorgung (tertiary care, Maximalversorgung) beruht auf spezialisierten Kliniken und Zentren, die gré3ere
Regionen oder mehrere Stadte mit besonders teuren und aufwendigen Leistungen versorgen, etwa Unfall- und Verbren-
nungskliniken, Krebszentren, Transplantationskliniken und neonatologische Zentren.
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hen zurzeit 15 nationale Referenzzentren fir verschiedene Erreger (z. B. fur Influenza, Retroviren,
neuauftretende Virusinfektionen oder Anthrax).

Die Referenzzentren fiihren im Auftrag des BAG epidemiologisch relevante Untersuchungen durch
und stehen dem BAG beratend zur Seite. Sie Uberprifen fir andere Laboratorien oder Spitdler Analy-
sen mit positivem Resultat (Bestatigungstests fiur die Primérdiagnostik), sind die fachlichen Ansprech-
partner fiir Laboratorien sowie Arztinnen und Arzte in der Schweiz in Bezug auf Diagnostik und si-
chern die internationale Vernetzung im Fachgebiet. Zusatzlich haben diese Referenzzentren fir ande-
re Labors Qualitatskontrollen zu organisieren sowie das zur Entwicklung analytischer Methoden nétige
Wissen zu erwerben, aufrechtzuerhalten und zur Verfligung zu stellen.

Um die Fachkompetenz sicherzustellen, wird von einem Referenzlaboratorium erwartet, dass es die
technischen Bestimmungen der Norm ISO/IEC 17025 fur Testlaboratorien sowie zwecks Riickverfolg-
barkeit der Resultate die Norm ISO/IEC 17025 fur Kalibrierungslaboratorien erfillt. Weiter sollte ein
Referenzlabor ein Qualitdtsmanagementsystem (QMS) etabliert haben, das der Norm ISO/IEC 17025,
der Good Laboratory Practice (GLP) oder der Norm ISO 15195 entspricht. Eine formale Akkreditierung
des QMS ist erwiinscht, jedoch nicht unbedingt erforderlich. Zahlreiche Laboratorien benutzen heute
die Form der Akkreditierung, um ihre Qualitatssicherung aufzuzeigen und von externen Experten
Uberprifen zu lassen. Eine solche Akkreditierung kann aus gesetzlicher und verfassungsmassiger
Sicht nicht fur alle Laboratorien obligatorisch verlangt werden, ist jedoch fiir die Referenzzentren, Bes-
tatigungslaboratorien und weitere Labors mit Spezialauftragen winschenswert, da diese im Auftrag
des Staates handeln. Die Akkreditierung kann in diesen Fallen grundsatzlich vertraglich geregelt wer-
den und muss nicht speziell im Recht verankert werden.

Die nationalen Referenzzentren und die Bestatigungslaboratorien erfilllen die Anforderungen der Ver-
ordnung Uber mikrobiologische Laboratorien und unterstehen der Bewilligungspflicht durch das
Schweizerische Heilmittelinstitut (vgl. die Verordnung Uber mikrobiologische Laboratorien und die
Erlauterungen dazu hinten, Kap. 3).

Artikel 23 beschreibt die Hauptaufgaben eines Referenzzentrums, wobei vertiefte Charakterisierungen
von Krankheitserregern im Vordergrund stehen.

Art. 24 Sonderaufgaben der nationalen Referenzzentren

Artikel 24 beschreibt die Sonderaufgaben, mit denen die nationalen Referenzzentren betraut werden
kénnen. Beispielsweise hat das Nationale Referenzzentrum fir Enteropathogene Bakterien und
Listerien im Sommer 2011 (EHEC) sowie im ersten Halbjahr 2014 (Listeriose) massgeblich dazu bei-
getragen, lebensmittelassoziierte Ausbriiche abzuklaren (Bst. a). Das Nationale Referenzzentrum fur
Retroviren setzt das HIV-spezifische Laborkonzeptes des Bundes um, indem es die HIV-
Bestatigungslaboratorien beaufsichtigt und die Zusammenarbeit vertraglich regelt (Bst. b). In Bezug
auf die Unterstitzung des Massnahmenvollzugs fuhrt z. B. das Nationale Referenzzentrum fur Toll-
wut, das zusammen mit dem BLV betrieben wird, ein Riskassessment durch, welches den Behdorden
erlaubt, einen Entscheid betreffend Postexpositionsprophylaxe zu treffen (Bst. ¢). Das Nationale Zent-
rum fir Influenza ist beauftragt, Material fur Entnahme und Versand von Proben bereitzustellen und
an die Teilnehmenden das Sentinella-Meldesystems zu versenden (Bst. d). Das Nationale Referenz-
zentrum fur Neuauftretende Viren ist vertraglich verpflichtet, im Krisenfall den Methodentransfer an
andere Laboratorien sicherzustellen. Es stellt die Methodenentwicklung und —implementierung im
Regionallabornetzwerk sicher. Da sich dieses Referenzzentrum sowie das Referenzzentrum fir Anth-
rax insbesondere mit neu auftretenden, gefahrlichen und in der Schweiz selten diagnostizierten Erre-
gern befassen, haben diese Zentren die Primardiagnostik zu gewahrleisten, sofern die Angebote auf
dem Markt nicht zur Verfigung stehen (Bst. e und f).
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Art. 25 Ubertragung der Aufgaben und Sonderaufgaben auf die nationalen Bestéatigungslaborato-
rien

In Artikel 25 wird geregelt, dass Bestatigungslaboratorien vom BAG mit Sonderaufgaben betraut wer-
den koénnen. Auch bei den Bestatigungslaboratorien handelt es sich um bestehende, mehrheitlich
universitére Institutionen, bei welchen das BAG auf bereits bestehendes Wissen und vorhandene
Infrastrukturen zuriickgreifen kann. Bestatigungslaboratorien haben in der Regel dieselben Aufgaben
wie Referenzzentren, verfligen jedoch nicht Gber Referenzsammlungen und fiihren auch keine Refe-
renzdiagnostik durch. Primérer Zweck dieser Laboratorien ist die Bestatigung von Diagnosen, die
schwerwiegende Auswirkung fiir die Betroffenen sowie die 6ffentliche Gesundheit haben (Bsp. HIV-
Diagnosen), oder von Diagnosen, bei denen die primardiagnostischen Tests entweder sehr aufwandig
(Bsp. humane Prionosen) oder wenig zuverlassig sind (Bsp. Q-Fieber, Dengue, Chikungunya). Im
Krisenfall ist die Ernennung eines Bestatigungslaboratoriums auch das Mittel der Wahl, um bei neu-
auftretenden Erregern die Primérdiagnostik zu etablieren, wobei von der betreffenden Institution nicht
alle Anforderungen zu erfullen sind, die an ein Referenzzentrum gestellt wiirden. Dies war letztmals
wéahrend der SARS-Krise 2003 der Fall.

Art. 26 Regionallaboratorien

Als Folge der Anthraxanschlage 2001 in den USA und der damit verbundenen tber 1000 Anthraxbrie-
fen in der Schweiz, die sich aufgrund der Laboranalysen allesamt als ungefahrlich erwiesen haben,
wurde von Bund und Kantonen das Regionallabornetzwerk (RLN) geschaffen. Dieses Netzwerk stellt
regional organisierte dezentrale Analysekapazitaten fur die Erstuntersuchung (Priméardiagnostik) von
Umweltproben sowie von humanpathogenen Organismen® bis zur Risikogruppe 3 (z. B. Bacillus
anthracis, Yersinia pestis) bereit. Die Organisation im regionalen Verbund ist kostensparend und er-
wies sich fuir den Krisenfall als geeignet.

Artikel 18 EpG verpflichtet die Kantone, das bereits bestehende Regionallabornetzwerk bedarfsge-
recht weiterzufiihren und zu betreiben. Die Kantone sind damit auch fir deren Finanzierung verant-
wortlich. Das RLN verknlpft heute sechs Regionallaboratorien (Zentrum West (BE): Kantonales Labo-
ratorium Bern; Zentrum Ost (LU): Luzerner Kantonsspital, West (GE/VD): Hbépitaux Universitaire de
Genéve; Ost (ZH): AWEL/AW; Siud (TI): Instituto Cantonale di Microbiologia; Nord (BS): Kantonales
Laboratorium Basel-Stadt). Samtliche Kantone haben sich mit entsprechenden Vereinbarungen mit
den Standortkantonen einem dieser Regionallaboratorien angeschlossen. Das RLN ist Bestandteil des
ABC-Schutzkonzepts der Kantone und des Bundes und arbeitet eng mit den vom BAG bezeichneten
nationalen Referenz- und Bestéatigungslaboratorien, den Hochsicherheitslaboratorien sowie bei Bedarf
mit weiteren in- und auslandischen Laboratorien zusammen.

Artikel 18 EpG ist offen formuliert, um auch die Labors des RLN, welche primér Umweltdiagnostik
betreiben, in die Bewilligungspflicht nach Artikel 16 EpG einzuschliessen. Die Verordnung tiber mikro-
biologische Laboratorien wurde entsprechend angepasst (vgl. Kap. 3). Die Voraussetzungen werden
entsprechend den Anforderungen der Umweltanalytik definiert.

Artikel 26 beschreibt den Zweck der von den Kantonen betriebenen Regionallaboratorien, namlich die
Errichtung von dezentralen Kapazitaten fur die Primardiagnostik von gefahrlichen Erregern, dies ins-
besondere fur Umweltproben.

9 Nach der Einschliessungsverordnung vom 25. August 1999 (ESV; SR 814.912) gibt es 4 Gruppen von Organismen, die das
Gefahrdungspotential gegeniiber dem Menschen klassifizieren:
Gruppe 1: Organismen, die kein oder ein vernachléssigbar kleines Risiko aufweisen;
Gruppe 2: Organismen, die ein geringes Risiko aufweisen;
Gruppe 3: Organismen, die ein massiges Risiko aufweisen;
Gruppe 4: Organismen, die ein hohes Risiko aufweisen.
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Die Kantone setzen heute zur Steuerung des Netzwerks ein Koordinationskomitee ein. Das Komitee
besteht aus Vertreterinnen und Vertreter der Auftrag gebenden kantonalen Behérden, der Koordinati-
onsplattform ABC, der Regionallaboratorien, der Nationalen Referenzzentren und der betroffenen
Bundesamter. Die Voraussetzungen zum Betrieb des Netzwerks sind in einem Anforderungskatalog
vom Koordinationskomitee festgelegt. Es wird in der vorliegenden Verordnung darauf verzichtet, die
Steuerung des Netzwerks im Verordnungsrecht festzuschreiben. Diese Aufgabe obliegt den Kantonen
(kantonale Organisationsautonomie).

2.3 3. Titel: Verhutung
23.1 1. Kapitel: Verhlitungsmassnahmen

Art. 27 Verhitung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei chirurgischen und medizinischen Eingrif-
fen

Die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) ist eine todlich verlaufende Krankheit des menschlichen Ge-
hirns, die wahrscheinlich durch anormal gefaltete Eiweisse (krankmachende Prionen) verursacht wird.
Es gibt drei klassische und eine neue Form der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit:

1. Die sporadische Prion-Erkrankung (sCJK) kann zuféllig auftreten. Die Mdéglichkeit, an sCJK zu
erkranken, nimmt mit steigendem Alter (bis etwa 70 Jahre) zu.

2. Bei der genetisch bedingten Prion-Erkrankung (fCJK) ist die Anlage zur Entwicklung fehlerhafter
Prionen vererbt. Die Erkrankung kann sich in dieser Form bereits mit 50 Jahren bemerkbar ma-
chen.

3. Die iatrogene (d.h. durch medizinische Eingriffe ausgeldste) Prion-Erkrankung (iCJD) ist eine
Krankheitsform, die indirekt, z.B. bei einer Operation, von Mensch zu Mensch Ubertragen wird.
Friher wurde sie unter anderem durch Hirnhaut- und Augenhornhauttransplantate, durch
Wachstumshormonpréparate oder durch ungeniigend sterilisierte neurochirurgische Instrumen-
te ausgeldst.

4. Seit 1995 ist eine vierte Form bekannt, die Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK). Sie
wird wahrscheinlich verursacht durch den Verzehr von Fleisch von Rindern, die an Boviner
Spongiformer Enzephalopathie (BSE) erkrankt sind. Diese Form der Krankheit kann in jungen
Jahren auftreten und kénnte auch bei Bluttransfusionen von Mensch zu Mensch Ubertragen
werden.

In der Schweiz Uberwacht das BAG mit dem Nationalen Referenzzentrum fir Prionenerkrankungen
und in Zusammenarbeit mit den Vertretern der Schweizerischen Gesellschaften fir Psychiatrie, Neu-
rologie und Neuropathologie die transmissiblen spongiformen Enzephalopathien (TSE, Prione-
nerkrankungen) wie CJK auch genannt wird. Zwischen 1996 und Juni 2012 sind weltweit 227 gesi-
cherte Falle der Variante der Creutzfeldt-Jakob’'schen Erkrankung (vCJD) bekannt geworden. Ver-
schiedene experimentelle und epidemiologische Arbeiten haben den kausalen Zusammenhang zwi-
schen BSE und vCJD erhartet. In der Schweiz kam es nie zu einem Fall von vCJD.

Prionen sind besonders resistent gegenuber physikalischen und chemischen Einwirkungen wie Sterili-
sation mit trockener Hitze bis 300° C und mit feuchter Hitze bei 121° C, Ultraschall, UV-Bestrahlung,
ionisierende Bestrahlung, Alkohol, Formaldehyd, Athylenoxyd usw. Viele Methoden zur Wiederaufbe-
reitung der Instrumente nach chirurgischen und medizinischen Eingriffen sind deshalb ungenigend
wirksam gegen Prionen. Der Bundesrat hat deshalb im Jahr 2002 eine Verordnung betreffend die
Pravention der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei chirurgischen und medizinischen Eingriffen (CJK-
Verordnung) 10 ausgearbeitet. Der Inhalt der CJK-Verordnung sieht zwei Arten von Massnahmen vor:
Einerseits die Regelung der Sterilisationsbedingungen fur wiederverwendbare Medizinprodukte, ins-

10 AS 2002 3902
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besondere fur chirurgische und medizinische Instrumente, und andererseits das Verbot der Verwen-
dung von menschlicher harter Hirnhaut (Dura mater) in der Chirurgie.

Artikel 19 Absatz 2 EpG gibt dem Bundesrat die Kompetenz, Vorschriften zur Verhiitung der Ubertra-
gung von Krankheiten zu erlassen. Der Bundesrat kann nach Buchstabe a dieser Bestimmung Spita-
ler, Kliniken und andere Institutionen des Gesundheitswesens verpflichten, ihre Medizinprodukte zu
dekontaminieren, zu desinfizieren und zu sterilisieren. Die vorliegende Bestimmung enthalt die not-
wendigen Konkretisierungen auf Verordnungsstufe. Inhaltlich wird die CJK-Verordnung von 2002
Ubernommen.

Absatz 1 verpflichtet Spitaler und Kliniken dazu, wiederverwendbare invasive Medizinprodukte, insbe-
sondere Instrumente fiir chirurgische und medizinische Eingriffe, nach dem aktuellen Wissensstand zu
dekontaminieren und zu desinfizieren (Bst. a) sowie bei 134°C im geséttigten gespannten Wasser-
dampf wéhrend 18 Minuten zu sterilisieren (Bst. b).

Absatz 2 regelt die Situation und das Vorgehen, falls Medizinprodukte durch die in Absatz 1 beschrie-
bene Methode Schaden nehmen kénnen. Medizinprodukte, die gemass den Angaben des Herstellers
durch das Sterilisationsverfahren Schaden nehmen, dirfen nicht wiederverwendet werden, wenn sie
durch vergleichbare Medizinprodukte ersetzt werden kénnen, die das Verfahren tolerieren.

Auch Arztpraxen sind verpflichtet, die Vorschriften nach Absatz 1 einzuhalten, wenn Medizinprodukte
fir neurochirurgische, ophthalmologische, otorhinolaryngologische oder kieferchirurgische Eingriffe
verwendet werden (Abs. 3).

Verboten bleibt die Ubertragung von menschlicher Dura mater (Abs. 4). Bei der Dura mater handelt es
sich um die &ussere Hirnhaut.

Art. 28 Bereitstellung von Praventions- und Informationsmaterial durch Betriebe und Veranstalter

Artikel 28 konkretisiert die Pflicht zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten nach Artikel 19
Absatz 2 Buchstabe b EpG.

Seit 1986 bekampfen Bund und Kantone die Ausbreitung des Aids verursachenden HI-Virus. Die nati-
onale Strategie zur Bekampfung von HIV und seit 2011 auch der anderen sexuell Gbertragbaren Infek-
tionen basiert auf dem Prinzip «jede Person kann sich selbst schitzen». Mittels Werbekampagnen
wird die sexuell aktive Bevolkerung tber die Schutzregeln (3 Safer Sex-Regeln) informiert. Neben der
Starkung der Eigenverantwortung der sexuell aktiven Bevoélkerung sind dort, wo die Férderung sexuel-
ler Kontakte als Geschaftsmodell und aus wirtschaftlichen Interessen erfolgt, zusatzliche Praventions-
anstrengungen notwendig, um die Gelegenheiten zur Verbreitung von sexuell Ubertragbaren Krank-
heiten zu vermindern.

Sexklubs, Bordelle, Saunaklubs und ahnliche Einrichtungen (nicht gemeint sind Hotels), die sexuelle
Kontakte gegen Entgelt zwischen Kunden und Mitarbeiterinnen bzw. Mitarbeitern anbieten oder er-
mdoglichen, und keine praventiven Massnahmen gegen HIV und andere sexuell Ubertragbare Infektio-
nen ergreifen, kénnen zur Verbreitung von sexuell Ubertragbaren Krankheiten beitragen. Die vorlie-
gende Pflicht zur Bereitstellung von Praventions- und Informationsmaterial soll auch Veranstalter er-
fassen, die sexuelle Kontakte in einem Darkroom (abgedunkeltes Zimmer o. A., das als Ort fiir sexu-
elle Kontakte in von Homosexuellen besuchten Lokalen dient) anbieten oder ermdglichen. Um das
individuelle Schutzverhalten der Mitarbeiterinnen bzw. der Kunden zu erméglichen, braucht es einen
niederschwelligen Zugang zu Informationen und Praventionsmaterial.

Nach Buchstabe a miissen die im Einleitungssatz genannten Betreiber von Sexklubs, Bordellen und
ahnlichen Einrichtungen sowie Veranstalter kostenlos Material zur Prévention von HIV/Aids und weite-
ren sexuell Gibertragbaren Krankheiten zur Verfligung stellen. Dazu halten sie fur Angestellte und Per-
sonen, die in diesen Einrichtungen selbststandig tatig sind, Informations- und Praventionsmaterial zu
sexuell Gbertragbaren Krankheiten, Kontaktadressen von Fachleuten und Institutionen der Pravention
bereit. Solches Informationsmaterial ist an gut zuganglichen Stellen in den Raumlichkeiten bereit zu
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legen. Damit die Botschaften der Informationen umgesetzt werden, missen Kondome und wasserlos-
liche Gleitmittel kostenlos und gut erreichbar bereitgestellt werden (Bst. b).

Art. 29 Verhitung von Masern in Schulen und Kindertagesstatten

Artikel 29 konkretisiert die Pflicht zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten nach Artikel 19
Absatz 2 Buchstabe ¢ EpG fur Institutionen des Bildungswesens.

Absatz 1 verpflichtet die zustandigen kantonalen Behérden, dafir zu sorgen, dass die Eltern bezie-
hungsweise der gesetzliche Vertreter ab Eintritt in den Kindergarten oder in die Schule Gber Masern,
deren Verhitung durch eine Masernimpfung und die Massnahmen, die die kantonalen Behérden bei
Masernausbriichen ergreifen kann, informiert sind.

Die WHO Europa hat sich zum Ziel gesetzt, Masern bis 2015 dauerhaft zu eliminieren. Zum Schutz
der offentlichen Gesundheit muss die Verbreitung des Krankheitserregers dauerhaft verhindert wer-
den. Dazu mussen einerseits 95% der Bevdlkerung gegen Masern immun sein und andererseits mus-
sen lokale Masernausbriiche richtig kontrolliert werden.

Bei einem Masernausbruch in der Schule oder in einer Kindertagesstatte sind insbesondere zum
Schutz der Kinder, die aus medizinischen Griinden nicht geimpft werden kénnen, z. B. weil sie ein
geschwéchtes Immunsystem haben oder zu jung sind, rasche Massnahmen nétig. Kinder, die mit
einer ansteckenden Person Kontakt hatten und die nicht gegen Masern immun sind (nicht geimpft und
noch nie an Masern erkrankt), sollten entweder innert 72 Stunden nachgeimpft werden oder sie kon-
nen je nach Situation im Sinne einer ultima ratio und unter Berucksichtigung des Verhaltnismassig-
keitsprinzips fir 3 Wochen aus der Schule oder der Krippe ausgeschlossen werden.1! Die Anordnung
eines Schulausschlusses obliegt den zustéandigen kantonalen Behérden.

Damit bei einem Masernfall oder Masernausbruch die Massnahmen wie die Nachholimpfung und der
Ausschluss aus einer Gemeinschaftseinrichtung (Absonderung) innert der erforderlichen kurzen Frist
ergriffen werden kdnnen, sind Vorbereitungsmassnahmen unabdingbar. Einerseits missen die Eltern
wissen, welche Massnahmen in Schulen und Kindertagesstatten zur Eindammung eines Masernaus-
bruchs allenfalls ergriffen werden kdnnen. Die Information ab Eintritt in die Schule rechtfertigt sich
auch deshalb, weil sie den Impfentscheid in Kenntnis der Konsequenzen treffen sollten. Eine grosse
Zahl der Kinder ist nicht geimpft, weil die Impfung vergessen ging oder der richtige Zeitpunkt verpasst
wurde und nicht weil die Eltern sich grundsétzlich gegen eine Impfung aussprechen. Zudem sollten
die verantwortlichen Personen von Schulen und Kindertagesstatten wissen, welche Kinder immun
sind, damit bei einem Masernfall die Massnahmen der Gesundheitsbehérden auf die nicht-immunen
Kinder und auf die Kinder, deren Immunstatus nicht bekannt ist, ausgerichtet werden kénnen.

Die Information der Eltern sollte folgende Punkte enthalten:
— Die Masernelimination ist eine gesamtschweizerische Zielsetzung;
— Die Masern sind gefahrlich und vor den typischen Symptomen der Masern (Hautausschlag) be-
reits Ubertragbar;

— Die Masern kénnen mit einer sicheren und effizienten Impfung verhindert werden, wobei 2
Impfdosen vor dem 2. Lebensjahr empfohlen sind. Die Impfung kann bei jedem Alter nachgeholt
werden.

— Bei einem Masernfall oder einem Masernausbruch in einer Krippe oder einer Schule sollten
Kinder, die mit einer ansteckenden Person Kontakt hatten und die nicht gegen Masern immun
sind (nicht geimpft und noch nie an Masern erkrankt), entweder innert 72 Stunden nachgeimpft
werden oder sie kdnnen je nach Situation im Sinne einer ultima ratio und unter Berucksichti-

11 vgl. dazu die Richtlinien zur Bekampfung von Masern und Masernausbriichen, Bundesamt fur Gesundheit 2013.
http://www.bag.admin.ch/themen/medizin/00682/00684/01087/index.html?lang=de
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gung des Verhaltnismassigkeitsprinzips fur 3 Wochen aus der Schule oder der Krippe ausge-
schlossen werden.

Die Eltern sollten um folgende freiwillige Angaben gebeten werden:
— Informationen darlber, ob das Kind geimpft ist oder die Masern bereits durchgemacht hat;
— Informationen dariiber, ob das Kind aus medizinischen Griinden nicht geimpft werden kann.

Absatz 2 enthélt eine entsprechende Pflicht fir die Leiterinnen und Leiter von Kindertagesstatten. Sie
haben ebenfalls daflr zu sorgen, dass die Eltern beziehungsweise der gesetzliche Vertreter beim
Eintritt der Kinder in die Kindertagesstétte tiber Masern und die Massnahmen bei Masernausbrichen
informiert sind.

Art. 30 Verhitungsmassnahmen in Institutionen des Gesundheitswesens

Artikel 30 konkretisiert die Pflicht zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten nach Artikel 19
Absatz 2 Buchstabe ¢ EpG fur Institutionen des Gesundheitswesens.

Im Bereich der therapieassoziierten (nosokomialen) Infektionen und Antibiotikaresistenzen besteht
aus Sicht der 6ffentlichen Gesundheit ein dringender Handlungsbedarf. Gegenwaértig besteht im Hu-
manbereich jedoch noch keine nationale, einheitliche Strategie zum Problem der Antibiotikaresisten-
zen. Die Erarbeitung einer solchen Strategie gemeinsam mit einem externen Expertenteam wurde im
Dezember 2013 an die Hand genommen. Das BAG wurde beauftragt, gemeinsam mit den Bundesam-
tern fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) und Landwirtschaft (BLW) bis 2015 eine
Strategie und darauf aufbauend ein Programm zu Antibiotikaresistenzen zu erarbeiten. Dies soll unter
Einbezug des Bundesamtes fir Umwelt BAFU, der Kantone und der betroffenen Kreise geschehen.
Bestehende Strukturen sollen gestarkt und ausgebaut werden (z. B. die bestehende Uberwachung
von Resistenzlage und Verbrauch durch Anresis).

Auch das Problem der nosokomialen Infektionen wird sehr ernst genommen und gemeinsam mit Ex-
perten angegangen. 2014 und 2015 soll im Rahmen eines Projektes eine nationale Dachstrategie und
daraus folgend ein Programm erarbeitet werden. Auch vom Parlament werden Massnahmen?2 gefor-
dert.

Die vorgeschlagene Regelung enthalt eine Pflicht zur Information und zum Bereitstellen von Praventi-
onsmaterialien in Bezug auf diese Gesundheitsrisiken. Schutzmassnahmen wie Handehygiene, das
heisst, dass die Hande vor jedem Patientenkontaktdesinfiziert werden sollen, sind bereits klar definier-
te Standards, deren Umsetzung gefordert werden muss. Weitere Standards, insbesondere bei kom-
plexen therapeutischen Eingriffen fehlen noch und missen fir die Schweiz im Detail noch erarbeitet
werden. Praventionsmaterial muss auch leicht zugénglich sein, damit es verwendet wird.

Art. 31 Verhitungsmassnahmen in Institutionen des Freiheitsentzugs

In Institutionen des Freiheitsentzugs, zu denen Strafanstalten, Polizei- und Untersuchungsgeféangnisse
gehdren, wird das Selbstbestimmungsrecht der Insassen beschrankt (z.B. Erwerbsverbot, keine freie
Arztwahl, Einschrankung der Bewegungsfreiheit). Eine solche Beschrankung der personlichen Freiheit
zieht eine besondere Firsorgepflicht dieser Institutionen nach sich. Es gilt zu verhindern, dass durch
den Freiheitsentzug eine erhdhte Gefahrdung der Insassen durch Ubertragbare Krankheiten entsteht,
insbesondere auch weil durch das enge Zusammenleben zuséatzliche Ansteckungsrisiken bestehen. In
der Tat sind die Risiken einer Ansteckung mit Infektionskrankheiten im Freiheitsentzug erhoht. Dies ist
bedingt durch die erhdhte Krankheitslast in der Population der Insassen und die materiellen Bedin-
gungen im Freiheitsentzug. Dadurch kénnen Infektionskrankheiten sich nicht nur innerhalb der Institu-

12 Motion 12.3103. Spitalinfektionen. Umkehr der Beweislast vom 8.03.2012, Graf-Litscher; Motion 12.3208. Aufnahme der
MRSA-Erkrankungen in die Melde-Verordnung vom 15.03.2012, Steiert; Motion 12.3104. Spitalinfektionen vermeiden. Ge-
setzliche Bestimmungen fur Hygienemassnahmen vom 8.03.2012, Hardegger.
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tion weiterverbreiten, sondern bei entsprechendem Risikoverhalten auch nach aussen getragen wer-
den. Die betroffenen Personen haben dasselbe Anrecht, sich mit geeigneten Verhiitungsmassnahmen
vor Ansteckungen zu schiitzen wie Personen in Freiheit. Staatliche oder nichtstaatliche, freiheitsent-
ziehende Institutionen und Akteure mussen deshalb spezifische Massnahmen treffen zum Schutz der
Gesundheit jener Menschen, welchen die Freiheit entzogen wird. Damit nimmt das EpG auch einen
zentralen Strafvollzugsgrundsatz gemass Artikel 75 Strafgesetzbuch (StGB) auf. Diese Bestimmung
besagt, dass der Strafvollzug den allgemeinen Lebensverhéltnissen so weit als mdglich zu entspre-
chen hat (= Aquivalenzprinzip, Angleichungsgrundsatz). Er soll die Betreuung des Gefangenen ge-
wahrleisten, die schadlichen Folgen des Freiheitsentzugs entgegenwirken und dem Schutz der Allge-
meinheit, des Vollzugspersonals und der Mitgefangenen angemessen Rechnung tragen. Gegenwartig
steht ein wichtiges Projekt des BAG in diesem Bereich vor dem Abschluss (Projekt Bekampfung von
Infektionskrankheiten im Geféangnis [BIG]). Das Projekt hat das Ziel, Krankheitsrisiken in der Haft
durch die Etablierung von national einheitlichen Bekampfungsstandards zu minimieren.

Im Verordnungsrecht werden die betroffenen Institutionen beauftragt, den in ihrer Obhut befindenden
Personen den Zugang zu geeigneten Verhitungsmassnahmen zu gewahrleisten (Abs. 1). Dieser all-
gemeine Auftrag wird in Absatz 2 detailliert prazisiert. Die Institutionen sind nach Buchstabe a ver-
pflichtet, die in den Freiheitsentzug eintretenden Personen zu Expositionsrisiken und méglichen Sym-
ptomen von Infektionskrankheiten, namentlich HIV/Aids, andere sexuell Ubertragbare Krankheiten
sowie Tuberkulose, zu befragen. Diese Befragung hat innert nitzlicher Frist, in der Regel in den ers-
ten Tagen des Aufenthalts zu erfolgen, um das Risiko der Weiterverbreitung von Ubertragbaren
Krankheiten frihzeitig zu unterbinden. Die Befragung muss durch eine medizinische Fachperson
durchgefiihrt werden. Bei Bedarf ist eine medizinische Untersuchung anzubieten. Um die Insassen fur
die Risiken von Infektionskrankheiten und die mdglichen Schutz- und Verhitungsmassnahmen zu
sensibilisieren und die Eigenverantwortung zu starken, werden die Institutionen weiter verpflichtet, die
Personen in ihrer Obhut in verstéandlicher Weise Uber Infektionskrankheiten zu informieren (Bst. b).
Dabei ist dem Umstand Rechnung zu tragen, dass in diesen Institutionen Personen unterschiedlicher
Herkunft, Kultur und Sprache in Obhut genommen werden. Zudem mussen sie geeignete Mittel und
therapeutische Massnahmen zur Verhitung von sexuellen oder blutiibertragbaren Krankheiten in
zweckmassiger Weise zur Verfigung stellen. Dazu gehort neben Bereitstellung von Praservativen und
sterilen Spritzen auch eine allféllig nétige substitutions-gestitzte Drogenbehandlung (Bst. c). Dies ist
damit begrundbar, dass nicht nur infizierte Spritzen, sondern die Drogen selbst eine Infektionsquelle
darstellen kénnen. Dies war der Fall bei den todlich verlaufenden Anthraxinfektionen im irischen Dro-
genmilieu.

Die Institutionen sollen zudem Impfungen zur Verhitung Ubertragbarer Krankheiten anbieten und ge-
wabhrleisten, dass die Personen in ihrer Obhut Zugang zu einer geeigneten medizinischen Versorgung
erhalten (Bst. d).

Art. 32 Verhitungsmassnahmen in Asylzentren

Artikel 32 konkretisiert die Pflicht zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten nach Artikel 19
Absatz 2 Buchstabe d EpG fur kantonale Asylzentren und Empfangsstellen des Bundes.

Die vorliegende Bestimmung enthélt dieselben Vorkehrungen wie sie in der geltenden Verordnung
des EDI vom 9. Dezember 200513 (iber grenzsanitatsdienstliche Massnahmen festgehalten werden,
mit dem Unterschied, dass die Zustandigkeit nicht mehr beim BAG sondern bei den Betreibern liegt.
Dies ist insofern zweckmassig, da die geteilte Verantwortung fur die Gesundheit der Asylsuchenden
laufend Abgrenzungsschwierigkeiten mit sich brachte und zu unklaren Zustandigkeiten beim Gesund-
heitspersonal fihrte. Im Testzentrum des Bundes wird bereits heute eine ganzheitliche Gesundheits-
versorgung der Asylsuchenden angestrebt. Hervorzuheben ist, dass die Verhltung von Ubertragbaren

13 SR 818.125.11
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Krankheiten in der Schweiz heute ausschliesslich auf dem freien Zugang zum Gesundheitssystem
beruht, welches fiir die friihzeitige Diagnose von Krankheitsfallen zustandig ist. Bildschirmreihenunter-
suchungen wie sie noch in den Sechzigerjahren durch die Lungenligen durchgefihrt wurden, gibt es
nicht mehr. Deshalb ist es wichtig, dass auch fir die Asylsuchenden der Zugang zum Gesundheits-
system einwandfrei funktioniert. Nur im gut etablierten Gesundheitssystem gibt es die fachliche Kom-
petenz, die eine rechtzeitige Diagnose allfélliger Ubertragbarer Krankheiten gewéhrleistet.

Alle Personen, welche in der Schweiz oder an einer Landesgrenze ein Asylgesuch stellen, werden an
ein sogenanntes Empfangs- und Verfahrenszentrum des Bundes (EVZ) verwiesen. Die EVZ dienen
dem Asylverfahren und der Unterbringung und Betreuung von Asylsuchenden. Seit dem 1.1.2014
bestehen zudem besondere Bundeszentren (Verfahrens-, Warte- oder Ausreisezentrum) fir Asylsu-
chende, in denen Gesuche im Rahmen von Testphasen behandelt werden. Die Asylsuchenden wer-
den anschliessend bis zum Abschluss des Asylverfahrens gemass einem Verteilschlissel (nach Be-
volkerungsgrosse) einem Kanton zugeteilt und dort untergebracht und betreut (kantonale Asylzent-
ren).

Der Aufenthalt von Asylsuchenden in Empfangsstellen des Bundes oder in kantonalen Asylzentren
stellt eine besondere Situation im Verhéltnis zwischen Individuen und dem Staat dar. Personen, die in
einer solchen Institution untergebracht sind, kénnen keiner Erwerbsarbeit nachgehen, der Ausgang ist
bewilligungspflichtig und es bestehen Mitarbeitspflichten im Bereich der h&uslichen Sauberkeit und
Ordnung. Die Missachtung von Mitarbeitspflichten sowie gewisser Ruhegebote kénnen Sanktionen
wie Ausgangssperren zur Folge haben. Die Unterbringung von Asylsuchenden in Empfangsstellen
des Bundes oder in kantonalen Asylzentren hat deshalb einen freiheitsentziehenden Charakter im
Sinne von Artikel 3 des Bundesgesetzes vom 20. Marz 200914 Uber die Kommission zur Verhitung
von Folter. Es besteht eine besondere staatliche Verantwortung fur die Verhinderung aller Formen von
Gesundheitsbeeintrachtigungen bei Asylsuchenden.

Die Betreiber von Empfangsstellen des Bundes oder kantonalen Asylzentren werden deshalb ver-
pflichtet, den Personen in ihrer Obhut den Zugang zu geeigneten Verhitungsmassnahmen zu ge-
wahrleisten (Abs. 1).

Dieser allgemeine Auftrag wird in Absatz 2 konkretisiert. Im Mittelpunkt stehen dabei verschiedene
Informationspflichten (Bst. a). Die Betreiber miissen dafiir sorgen, dass die Personen in ihrer Obhut
Uber Infektionskrankheiten sowie tber den Zugang zur medizinischen Versorgung informiert werden.
Dies muss in nitzlicher Frist und in verstandlicher Form erfolgen. Bei der Umsetzung der Informati-
onspflichten ist sicherzustellen, dass das medizinische Fachpersonal Uber die fir diese Tatigkeit not-
wendige Ausbildung verfligt. Dies gilt auch fir transkulturelle Kompetenzen. Bei Bedarf soll fiir Asyl-
suchende, die die jeweilige Landessprache nicht beherrschen, fur die medizinische Untersuchung
Ubersetzende beigezogen werden.

Als zweite Massnahme missen die Betreiber geeignete Mittel und therapeutische Massnahmen zur
Verhitung sexuell oder blutiibertragbarer Krankheiten in zweckmassiger Weise zur Verfiigung stellen
(Bst. b). Dazu gehéren namentlich Praservative.

Als zentraler Bestandteil der Verhitung von Krankheiten ist der Zugang zur allgemeinen medizini-
schen Versorgung hervorzuheben. Dieser Zugang muss sichergestellt sein (Bst. ¢). Dazu dienen
Sprechstunden vor Ort bei einem Arzt oder bei einer Arztin, eine ambulante Behandlungsmdglichkeit
im Spital oder ein Arztbesuch bei Bedarf. Dabei ist eine durch eine medizinische Fachperson durchge-
fuhrte Triage vor der Zuweisung zu einer arztlichen Behandlung sinnvoll. Im Rahmen der allgemeinen
medizinischen Versorgung muss sichergestellt werden, dass tbertragbare Krankheiten soweit méglich
rasch erkannt, adaquat behandelt und geméass den Vorgaben der vorliegenden Verordnung zeitge-
recht gemeldet werden. Ebenfalls ist bei der allgemeinen medizinischen Versorgung sicherzustellen,
dass in transkultureller Kompetenz ausgebildetes medizinisches Fachpersonal mit den entsprechen-

14 SR 150.1
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den Aufgaben betraut wird und dass fiir die medizinische Untersuchung Ubersetzende beigezogen
werden, falls Asylsuchende die jeweilige Landessprache nicht beherrschen. Im Rahmen der medizini-
schen Versorgung sind zudem Impfungen zur Verhitung tbertragbarer Krankheiten nach dem natio-
nalen Impfplan anzubieten.

Fur Empfangsstellen des Bundes und die im Rahmen von Testphasen betriebenen Zentren des Bun-
des regelt Artikel 5 der Verordnung des EJPD vom 24. November 200715 (iber den Betrieb von Unter-
kinften des Bundes im Asylbereich den Zugang zur notwendigen medizinischen und zahnérztlichen
Grund- beziehungsweise Notversorgung.

Betreffend die medizinischen Untersuchungen in den Empfangsstellen des Bundes erlasst das BAG
technische Weisungen und Empfehlungen und stellt dazu dem BFM die notwendigen die Informati-
onsmaterialien zu tbertragbaren Krankheiten zur Verfigung (Abs. 3).

2.3.2 2. Kapitel: Impfungen

Die Artikel 20-24 EpG und die vorliegenden Konkretisierungen dieser Bestimmungen in dieser Ver-
ordnung sollen die Umsetzung der nationalen Impfempfehlungen unterstiitzen. Die Aufgaben der Kan-
tone, der Arzteschaft, von Gesundheitsfachpersonen und den Apothekerinnen und Apothekern zur
Forderung der Impfungen werden festgelegt, wobei sich diese auf die nationalen Ziele und Strategien
sowie die nationalen Programme abstitzen. Die wichtigsten Aufgaben sind die Informationsvermitt-
lung, die Kontrolle des Impfstatus mit Empfehlungen zu allfallig nétigen Vervollstandigungen und
Nachholimpfungen sowie die Verteilung von offiziellen Informationsmaterialien.

Art. 33 Nationaler Impfplan

Zur Umsetzung von Impfzielen und Strategien werden durch das BAG und die Eidgendssische Kom-
mission fur Impffragen (EKIF) konkrete Impfempfehlungen zu den Infektionskrankheiten erarbeitet.
Diese Empfehlungen werden im nationalen Impfplan zusammengefasst und verdéffentlicht. Die Emp-
fehlungen werden auf wissenschaftlicher Basis erarbeitet und erfolgen unter Bertcksichtigung der
durch Swissmedic zugelassenen Impfstoffe und der behordlich genehmigten Fachinformation. Zudem
beriicksichtigen die Empfehlungen die fur die Schweiz spezifischen epidemiologischen Gegebenhei-
ten und werden laufend den neuen Erkenntnissen angepasst. Die im BAG-Bulletin publizierten Emp-
fehlungen richten sich an die Fachpersonen und beinhalten eine vollstandige Dokumentation der ein-
zelnen Impfungen, inklusive deren Wirksamkeit und Risiken, so wie die Beschreibung der zu verhi-
tenden Krankheit und deren Risiken. Zur Unterstitzung der Fachpersonen stellt das BAG auch Impf-
broschiren fur das breite Publikum sowie Faktenblatter fir die Arztpraxen zur Verfigung. Darin ent-
halten sind die wichtigsten Informationen zu den jeweiligen Impfungen.

Absatz 1 und 2 umschreiben die Zwecke und Inhalte des nationalen Impfplans, die Impfempfehlungen
und Impfschemas (Bst. a), und die Kategorien der Impfempfehlungen (Bst. b).

Der nationale Impfplan wird regelméassig an neue wissenschaftliche Erkenntnisse und Anforderungen
der offentlichen Gesundheit angepasst (Abs. 3) und wird einmal jahrlich vom BAG publiziert (Abs. 4).

Art. 34 Pflichten von Arztinnen und Arzten

Absatz 1 verpflichtet Arztinnen und Arzte, im Rahmen der arztlichen Sorgfaltspflicht alle notwendigen
Anstrengungen zu unternehmen, um den nationalen Impfplan umzusetzen. Sie nehmen dabei eine
besondere Rolle als Wissensvermittler wahr. Eine wichtige Aufgabe von Arztinnen und Arzten besteht
darin, fur einen ausreichenden Impfschutz der von ihm betreuten Patientinnen und Patienten zu sor-
gen. Bedeutsam ist dabei, den Impfschutz bei Sduglingen und Kleinkindern frihzeitig entsprechend

15 SR 142.311.23
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dem nationalen Impfplan und ohne unnétige Verzégerungen zu empfehlen sowie zeitgerecht abzu-
schlie3en.

In Absatz 2 werden die einzelnen Aufgaben von Arztinnen und Arzten beschrieben: Als erste wichtige
Aufgabe sorgen sie daftr, dass die von den Impfempfehlungen betroffenen Personen iber den natio-
nalen Impfplan informiert sind. Dazu gehdért, diejenigen Patientinnen und Patienten zu identifizieren,
die aufgrund ihres Alters (Basisimpfungen), ihres Gesundheitszustands (Komplikationsrisiken) oder
bestehender Ubertragungsrisiken (Impfungen fiir Risikogruppen) von den Impfempfehlungen betroffen
sind. Sie mussen sicherstellen, dass die Patientinnen und Patienten alle notwendigen Informationen
erhalten, um eine fundierte Entscheidung in Bezug auf eine Impfung zu treffen, und zwar in Kenntnis
der Empfehlungen und deren Ziele. Grundsétzlich sollen diejenigen Personen, die sich impfen lassen
wollen, auch eine Impfung erhalten. Die Arztinnen und Arzte weisen die betroffenen Personen zudem
auf die Ubertragungs- und Krankheitsrisiken hin, die ohne Impfung bestehen (Bst. a). Da es wie bei
jeder arztlichen Handlung zur gesetzlichen Aufklarungspflicht gehdrt, Giber die Risiken der Behandlung
bzw. der Impfung zu informieren, wird dies im Verordnungstext nicht ausdrticklich erwéahnt.

Die Kontrolle des Impfstatus dient dazu, allfallige Impflicken zu identifizieren. Im Anschluss daran ist
es allenfalls notwendig, den betroffenen Personen Impfungen zu empfehlen, die geméass dem nationa-
len Impfplan vervollstandigt, aufgefrischt oder nachgeholt werden sollten (Bst. b).

Die offiziellen Informationsmittel des Bundes oder der Kantone sind zentraler Bestandteil einer ada-
quaten Information. Die Arztinnen und Arzte sollen deshalb diese Informationsmittel den von den
Impfempfehlungen betroffenen Personen zur Verfligung stellen (Bst. c).

Art. 35 Pflichten von Gesundheitsfachpersonen und Apothekerinnen und Apothekern

Artikel 35 beschreibt die Aufgaben von Pflegefachpersonen, Hebammen, medizinischem Hilfspersonal
sowie Apothekerinnen und Apotheker in Bezug auf die Umsetzung des nationalen Impfplans. Diese
sollen im Rahmen ihrer Tatigkeit nach Moglichkeit zur Umsetzung des nationalen Impfplans beitragen.
Sie informieren uber Impfempfehlungen oder verweisen betroffene Personen an Arztinnen und Arzte.

Art. 36 Informationspflicht der Kantone

Artikel 36 verpflichtet die kantonalen Behorden, die in den Buchstaben a-e aufgezéhlten Personen
und Institutionen Gber den nationalen Impfplan zu informieren. Dabei stellen sie die notwendigen In-
formationsmittel zu den Impfungen zur Verfugung.

Die Kantone werden angehalten, dass BAG bei der Information und Kommunikation tiber den nationa-
len Impfplan von weiteren Personen oder Institutionen zu unterstitzen. Dazu gehdren insbesondere
die Arztinnen und Arzte, die Pflegefachpersonen, die Hebammen, die Entbindungspfleger, die Apo-
thekerinnen und Apotheker, die Spitexdienste, die Berufsverbande und Ausbildungszentren im Ge-
sundheitsbereich. Weiter sollen sie Institutionen, welche Angehdérige von Risikogruppen betreuen oder
beschaftigen, in deren Informationstatigkeit unterstiitzen (z.B. Kindertagesstatten, Heime fur behinder-
te Menschen, Altersheime).

Art. 37 Uberpriifung des Impfstatus von Kindern und Jugendlichen

Den Kantonen obliegt, neben spezifischen Informationspflichten, die Uberpriifung des Impfstatus von
Kindern und Jugendlichen wahrend der obligatorischen Schulzeit. Eine Uberpriifung soll im Minimum
beim Eintritt und am Ende der obligatorischen Schule stattfinden (Abs. 1). Es sind die Personen zu
identifizieren, bei denen eine Impfung nach den Empfehlungen des nationalen Impfplans fehlt. Auch in
Kindertagesstatten und andern Betreuungsinstitutionen kdnnen die Kantone den Impfstatus Uberpri-
fen (Abs. 2). Die Uberpriifung des Impfstatus dient nicht der Erhebung von Durchimpfungszahlen nach
Artikel 41, kann aber bestenfalls damit verbunden werden.
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Stellen die Kantone bei der Uberpriifung des Impfstatus fest, dass Kinder und Jugendliche unvollstéan-
dig geimpft sind, so empfehlen sie die Impfung oder Nachimpfung entsprechend des nationalen Impf-
plans (Abs. 3).

Die Kantone sorgen bei Personen, die sich fir die Impfung entscheiden, dafiir, dass diese nach dem
nationalen Impfplan mit allen vorgesehenen Dosen geimpft werden (Abs. 4). Das heisst konkret: wenn
mit einer Impfung gegen eine bestimmte Infektionskrankheit begonnen wurde, soll diese mit den feh-
lenden Impfdosen erganzt werden. Die kantonale Behérde kann einerseits empfehlen, die fehlenden
Impfdosen bei der Arztin oder beim Arzt impfen zu lassen oder die Kantone konnen diese Impfungen
Uber die schularztlichen Dienste, nach Einwilligung der Eltern oder des urteilsfahigen Jugendlichen,
durchfiihren. Die Impfung bleibt in jedem Fall freiwillig. Die Kantone kdnnen Impfungen z.B. unentgelt-
lich oder zu reduzierten Kosten anbieten, was sich positiv auf die Zahl der Geimpften auswirken kann.
Diese Massnahmen sollen dazu beitragen, die Durchimpfungsrate bei den im nationalen Impfpro-
gramm als besonders wichtig erachteten Krankheiten zu erhéhen und damit die festgelegten Ziele fur
einen optimalen Schutz des Individuums und der Gesamtbevolkerung zu erreichen.

Art. 38 Massenimpfungen

Artikel 8 Absatz 2 EpG identifiziert die Bereiche, fir welche die Kantone auf Anweisung des BAG Vor-
bereitungsmassnahmen treffen mussen. Ein zentraler Bereich betrifft die Impfungen. Sie missen si-
cherstellen, dass bei Bedarf Massenimpfungen durchgefuhrt werden kénnen. Sie haben die dazu not-
wendige Infrastruktur bereitzustellen.

Art. 39 Obligatorische Impfungen

Impfungen sind grundsatzlich freiwillig. Im Gegensatz zum geltenden Recht wurde im neuen Epide-
miengesetz die Mdéglichkeit eine Impfung flr obligatorisch zu erklaren erheblich eingeschrankt. In der
Verordnung werden diese Einschrankungen néher definiert. Sollte es aus Sicht der offentlichen Ge-
sundheit notwendig werden, von Grundsatz der Freiwilligkeit abzuweichen, so ist dies fur den Kanton
nur dann zuldssig, wenn in Ausnahmesituationen eine erhebliche Gefahr besteht.

Absatz 1 legt fest, welche Aspekte von den Kantonen zwingend zu beurteilen sind, bevor ein zeitlich
befristetes, auf spezielle betroffene Personengruppen beschranktes, Impfobligatorium erlassen wer-
den kann. Im Vordergrund steht als erstes der Schweregrad der Erkrankung, das heisst das Gesund-
heitsrisiko fir die betroffene Bevolkerung (Bst. a). Fur die Beurteilung des Risikos der Weiterverbrei-
tung der Krankheit sind erregerspezifische und wirtsspezifische Faktoren wie auch Faktoren der Um-
welt zu bertcksichtigen. Es geht u.a. darum zu beurteilen, welche Umstande im konkreten Fall das
Risiko der Weiterverbreitung signifikant beeinflussen (Menschenansammlungen, Arbeitsverhaltnisse
und —ablaufe, Verbreitung von krankheitsiibertragenden Vektoren, klimatische Bedingungen, Durch-
impfungsraten etc.).

Von besonderer Bedeutung sind der Schutz verletzbarer Personen oder Personengruppen, beispiels-
weise Patientinnen und Patienten auf der Intensivstation (Bst. b). Impfungen dienen hier nicht nur dem
Eigenschutz, den man als geimpfte Person geniesst, sondern auch dem Schutz Anderer, die gegen
die betreffende Krankheit keine Immunitat besitzen. Im Rahmen der Vorabklarungen sind dabei so-
wohl die verletzlichen Personen und Personengruppen zu identifizieren als auch Art und Ausmass
ihrer Gefahrdung durch die betreffende Krankheit zu bezeichnen.

Bei der Beurteilung der epidemiologischen Situation sind auch das Vorkommen und die Verbreitungs-
risiken auf nationaler und internationaler Ebene zu beriicksichtigen (Bst. c). Wenn die epidemiologi-
sche Situation auf kantonaler Ebene nicht oder nur ungeniigend bekannt ist, sind die entsprechenden
epidemiologischen Abklarungen gemass Artikel 15 EpG vorzunehmen.

Impfungen als obligatorisch zu erklaren ist kein Automatismus. In jeder Situation, in der ein Impfobli-
gatorium in Betracht gezogen wird, muss die Wirksamkeit dieser Massnahme abgeschatzt (Bst. d) und
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mit der Eignung und Wirksamkeit anderer Massnahmen zur Eindammung der Gesundheitsgefahr
abgewogen werden (Bst. e).

Ein Impfobligatorium ist nur dann zulassig, wenn der Schutz der éffentlichen Gesundheit bei erhebli-
cher Gefahr nicht mit anderen weniger einschneidenden Massnahmen erreicht werden kann, soweit
sie mit vertretbarem Aufwand umsetzbar sind. Ein Impfobligatorium muss zudem mdoglichst eng ge-
fasst werden, so dass nur Personengruppen davon betroffen sind, die tatsachlich einer erhéhten Ge-
fahrdung ausgesetzt sind oder massgeblich zur Weiterverbreitung beitragen kénnen. Bei besonders
verletzbaren Personen betrifft dies insbesondere die direkten Kontaktpersonen, also z.B. das Personal
in Intensivstationen (Abs. 2).

Die Durchsetzung einer Impfung mittels physischem Zwang aufgrund eines Impfobligatoriums ist nicht
zulassig (Abs. 3).

Art. 40 Uberwachung und Evaluation der Impfmassnahmen

Die Massnahmen zur Férderung von Impfungen nach dem nationalen Impfplan werden nach Artikel
24 Absatz 1 EpG vom BAG mit Hilfe der Kantone auf ihre Zweckmassigkeit und Wirksamkeit tber-
pruft. Das BAG nimmt dabei verschiedene Aufgaben wahr. Es legt zum Einen die Indikatoren zur
Uberpriifung fest (Bst. a). Als Indikator kann zum Beispiel der Anteil der Kinder zum Zeitpunkt des Ein-
oder Austritts in bzw. aus der Schule herangezogen werden, die gemass dem Impfplan vollstandig,
nur teilweise oder gar nicht geimpft sind und die Grinde hierfir. Ein weiterer Indikator kénnte Art und
Haufigkeit der vom Kanton zur Verfigung gestellten Informationen zu den Impfempfehlungen fur be-
stimmte Zielgruppen umfassen. Zum Anderen erhebt das BAG regelmassig Indikatoren zu den kanto-
nalen Massnahmen mit Bezug auf die Erreichung der Impfziele (Bst. b), wie sie beispielsweise im
Rahmen der nationalen Strategie zur Masernelimination festgelegt sind. Eines der Ziele der Masern-
eliminationsstrategie besteht darin zu gewébhrleisten, dass mindestens 95% aller Kleinkinder bis zum
Alter von 2 Jahren mit zwei Dosen gegen Masern geimpft sind. Zum Dritten koordiniert das BAG Stu-
dien zur Erhebung der Durchimpfung (Bst. c). Aktuell wird die Durchimpfung der Kinder im Vorschul-
und Schulalter in fast allen Kantonen alle drei Jahre erhoben.

Art. 41 Kantonale Erhebungen zu den Anteilen der geimpften Personen

Auch in Zukunft sollen sich die Kantone bei der Erhebung des Impfstatus an die Vorgaben des BAG
halten. Diese Vorgaben sollen sicherstellen, dass die in den einzelnen Kantonen erhobenen Daten
schweizweit verglichen werden kdnnen. Die Verantwortlichkeit fir diese Aufgabe impliziert auch, dass
die Kantone nicht nur verpflichtet sind, Impfdaten zu erheben, sondern diese Erhebung auch finanzie-
ren massen.

Fur die Erhebung der Anteile der geimpften Personen legt das BAG minimale Anforderungen fest,
namlich: die zu erhebenden Impfungen; die Altersgruppen, in denen die Erhebung stattfindet; die Me-
thodik; die nétige statistische Stichprobe und die Periodizitat von Durchimpfungsstudien (Bst. a-e).
Diese Daten sind nétig, damit Empfehlungen evaluiert und die Entwicklung und Tendenzen
impfverhitbarer Krankheiten in der Bevoélkerung verfolgt werden kénnen. Sie sind nur dann aussage-
kraftig, wenn in allen Kantonen die gleichen Erhebungsprinzipien angewandt werden (gleiche Alters-
kategorien, gleiche aussagekraftige Stichprobenerhebung usw.). Die Erhebungen sollten periodisch
erfolgen und mindestens alle drei Jahre die ganze Schweiz abdecken.

Artikel 24 Absatz 3 EpG verpflichtet das BAG, zu Erkenntnissen betreffend Zweckmassigkeit und
Wirksamkeit der Impfmassnahmen regelméssig Berichte zu verfassen (getroffene Massnahmen und
ihre Wirkung) und diese in geeigneter Form zu veroffentlichen. Dies erlaubt den einzelnen Akteuren,
allenfalls ihre Massnahmen anzupassen.
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2.3.3 3. Kapitel: Bewilligungspflicht Gelbfieberimpfung

Das Gelbfieber ist eine bei Reisenden selten auftretende Krankheit, die in mehreren Gegenden der
Subsahara Afrikas und Lateinamerikas endemisch ist. Gelbfieber ist das auf internationaler Ebene am
besten reglementierte virale hamorrhagische Fieber. Dies ist vermutlich einer der Griinde, weshalb es
bei Reisenden so selten auftritt. Seine Bekampfung beruht auf der Eliminierung der Stechmicken als
Vektoren sowie der Impfung.

Das Internationale Sanitatsreglement vom 25. Juli 196916 (nicht mehr in Kraft seit 2007) sah verschie-
dene Massnahmen zur Bekampfung von Gelbfieber vor. Zum einen mussten die Gelbfieberimpfstoffe
von der WHO genehmigt sein, zum andern mussten die einzelnen Staaten sicherstellen, dass die
Impfungen in den durch die nationalen Behérden bevollméchtigten Zentren durchgefihrt werden. Wei-
ter sah das Reglement vor, dass ein Impfausweis (internationales Impfzeugnis) bei der Einreise in
bestimmte Lander verlangt werden kann resp. vom Reisenden vorzulegen ist. Diese in ihrer Art ein-
zigartige Reglementierung zeigt den Willen der Lander mit endemischem Auftreten des Gelbfiebers,
sich vor nicht-immunen Besuchern zu schiitzen, die sich mdglicherweise in einer Zone infizieren und
in einer anderen eine Endemie auslésen oder reaktivieren kdnnten. Die Reglementierung der Gelbfie-
berimpfung dient vorrangig dazu, die besuchten Lander und nicht die Reisenden zu schiitzen.

Das Internationale Sanitétsreglement wurde durch die neuen Internationalen Gesundheitsvorschriften
(IGV 2005) im Jahre 2007 abgeldst. Die IGV 2005 sehen ebenfalls verschiedene Anforderungen und
Empfehlungen in Bezug auf Gelbfieberimpfungen vor (Art. 36 IGV i.V.m. Anlage 6 und 7). Inhaltlich
werden die Regelungen des Internationalen Sanitatsreglements weitgehend Gbernommen (Zugelas-
sene Impfstoffe, Benennung von Gelbfieberimpfstellen, Impfbescheinigung).

Die Staaten setzen sich dafir ein, dass Personen, die in entsprechende Ziellander reisen wollen, ge-
gen Gelbfieber geimpft sind. Dies geschieht mit Hilfe des internationalen Impfausweises, in dem der
Name der geimpften Person, das Datum der Impfung, der Name und die Unterschrift des Arztes, der
Impfstoffname und -Nummer sowie der offizielle Stempel des Impfzentrums (amtlicher Stempel) einge-
tragen sind. Als Folge dieser Reglementierung ist die Zahl der Impfzentren gegen Gelbfieber in allen
Landern beschrankt. Die Schweiz verfligte Ende 2012 Uber 11 offizielle, von dem BAG anerkannte
Impfzentren und 69 Arztinnen und Arzte, welche die Gelbfieberimpfung durchfiihren. Diese Impfzent-
ren und Arztinnen und Arzte erhalten eine Bewilligung des BAG. Die Bewilligung fiir die Durchfiihrung
der Gelbfieberimpfung ist mit einem Beratungsauftrag fir Reisende verbunden. Diese erhalten dieje-
nigen Arztinnen und Arzte zugesprochen, die sich tiber einen Weiterbildungstitel in Tropen- oder Rei-
semedizin ausweisen kénnen. Grundsatzlich wird ein Weiterbildungstitel der FMH in Tropen- oder
Reisemedizin oder eine analoge Ausbildung verlangt, mit dem Ziel, dass das Zentrum oder der Arzt in
der Lage sind, Reisende auch fir spezielle Situationen wie langere Aufenthalte, Kinderprobleme,
Schwangerschaft, Malaria usw. zu beraten.

Art. 42 Bewilligungspflicht

Arztinnen und Arzte, die eine Impfung gegen Gelbfieber durchfiihren, benétigen eine Bewilligung
(Abs. 1). Nach dieser Bestimmung wird als zustandige Bundesstelle im Sinne von Artikel 23 Absatz 2
Buchstabe a EpG das BAG bezeichnet. Es erteilt die Bewilligungen fur die Durchfuhrung der Gelbfie-
berimpfung sowie die Ausstellung einer internationalen Impf- oder Prophylaxebescheinigung nach
Artikel 36 der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) vom 23. Mai 200517 (Abs. 2)

Art. 43 Bewilligungsvoraussetzungen

Die Bewilligung wird Arztinnen und Arzten erteilt, die Gber ein eidgendssisches oder ein anerkanntes
auslandisches Arztdiplom (Bst. a) und einen eidgendéssischen oder auslandischen Weiterbildungstitel

16 SR 0.818.102
17 SR 0.818.103
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in Tropen- und Reisemedizin geméss dem Medizinalberufegesetz vom 23. Juni 200618 verfligen (Bst.
b).

Art. 44 Ausnahme

Ausnahmsweise, um regionale Bedurfnisse abzudecken, kann eine Bewilligung an eine geringere
Anforderung geknlpft sein (Bst. a-c). In jedem Fall ist ein Diplom in Tropen- und Reisemedizin, Be-
rufserfahrung und die Teilnahme an einer von der Schweizerischen Fachgesellschaft fir Tropen- und
Reisemedizin FMH anerkannten Fortbildung nachzuweisen. Das BAG wird im Rahmen einer Voll-
zugshilfe einheitliche Kriterien definieren, um den Terminus «ausreichende regionale Verfligharkeit»
naher zu préazisieren.

Art. 45 Gesuch um Erteilung oder Erneuerung der Bewilligung

Arztinnen und Arzte, die eine Bewilligung zur Gelbfieberimpfung wiinschen, richten das Gesuch, wel-
ches die Angaben zur Qualifikation enthalt, an das BAG (Abs. 1). Das Gesuch muss gemass Absatz 2
die Angaben (iber die Qualifikation der Arztinnen und Arzte nach Artikel 43 oder 44 enthalten. Das
BAG leitet das Gesuch zur Stellungnahme an die zustandige Kantonsarztin oder den zustandigen
Kantonsarzt weiter (Abs. 3). Diese oder dieser fiihrt erganzende Uberprifungen der Angaben des
Gesuchstellers durch und informiert das BAG.

Das BAG teilt den Bewilligungsentscheid dem Kanton mit (Abs. 4).

Art. 46 Geltungsdauer der Bewilligung
Absatz 1 bestimmt, dass die Bewilligung fir vier Jahre Gultigkeit hat.

Die Erneuerung der Bewilligung wird in Absatz 2 geregelt, wobei das Gesuch um Erneuerung spates-
tens sechs Monate vor deren Ablauf einzureichen ist. Dieses wird direkt beim BAG eingegeben. Das
Gesuch muss die Angaben nach Artikel 45 enthalten oder weiter aufzeigen, dass die Inhaberin oder
der Inhaber der Bewilligung an der von der FMH anerkannten Fortbildung in Tropen- und Reisemedi-
zin teilgenommen hat.

Art. 47 Sachlicher Umfang der Bewilligung

Die Inhaberinnen oder Inhaber der Bewilligung sind berechtigt, die Gelbfieberimpfung durchzufiihren
und das Zertifikat geméass Anlage 7 der Internationalen Gesundheitsvorschriften vom 23. Mai 2005
auszustellen.

Mit der Bewilligung erhalten die Arztinnen und Arzte einen amtlichen Stempel.

Art. 48 Information der Offentlichkeit

Eine Liste der Arztinnen und Arzte, die eine Bewilligung zur Gelbfieberimpfung besitzen, wird vom
BAG veroffentlicht.

Art. 49 Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung

Die Inhaberinnen und Inhaber der Bewilligung zur Gelbfieberimpfung sind verpflichtet, die Impfbe-
scheinigungen nach den IGV, Anlage 6, auszustellen. Solche Bescheinigungen missen von der imp-
fenden Arztin oder dem impfenden Arzt unterschrieben sein und den amtlichen Stempel enthalten
(Bst. a).

Sie melden jede Anderung ihrer Tatigkeit oder Adresswechsel dem BAG (Bst. b).

18 Sr811.11
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Das BAG informiert die zustandige Kantonséarztin oder den zustéandigen Kantonsarzt Uber die Adress-
anderungen oder die Anderungen der Téatigkeit (Abs. 2).

2.4 4. Titel: Bekampfung

2.4.1 1. Kapitel: Massnahmen im internationalen Personenverkehr

Neuerungen im Vergleich zum geltenden Recht

Die Massnahmen zur Bekédmpfung von ubertragbaren Krankheiten im Bereich des grenziiberschrei-
tenden Personenverkehrs sind im geltenden Epidemiengesetz von 1970 nur ungeniigend geregelt. In
den letzten Jahrzehnten hat sich das Umfeld, in dem Infektionskrankheiten auftreten, stark verandert.
Zunehmende Mobilitéat, fortschreitende Urbanisierung, klimatische Veranderungen und Migrationsbe-
wegungen haben neue Herausforderungen bei der Bekampfung von Ubertragbaren Krankheiten mit
sich gebracht. Mit der Revision des Epidemiengesetzes wurde diesen neuen Herausforderungen be-
gegnet. Gleichzeitig wurden dabei die Anforderungen der IGV (2005) bertcksichtigt.

Mit der Revision des Epidemiengesetzes wird neu der Fokus nicht nur auf Massnahmen bei der Ein-
reise, sondern auch bei der Ausreise gelegt. Dies zeigt sich darin, dass nach Artikel 41 EpG der Bun-
desrat neu sowohl Vorschriften zur Verhinderung der Einschleppung als auch solche zur Verhinde-
rung der Ausschleppung von Ubertragbaren Krankheiten erlassen kann. Letzteres erfolgt im Sinne der
Ubernahme einer internationalen Verantwortlichkeit.

Die vorliegenden Verordnungsbestimmungen orientieren sich am bestehenden Verordnungsrecht und
Ubernehmen die wichtigsten Inhalte!9. Zentrale Neuerung ist, dass das BAG an den Flughafen sowohl
fur Massnahmen bei der Einreise (Airside) als auch fir Massnahmen bei der Ausreise (Landside) zu-
standig ist. Das BAG kann fur Personen, welche in die Schweiz ein- oder aus der Schweiz ausreisen
in besonderen Situationen die in Artikel 41 Abs. 2 Buchstaben a—e EpG festgelegten Pflichten aufer-
legen. Die vorgesehenen Pflichten bezwecken, die Einschleppung einer tbertragbaren Krankheit in
die Schweiz bzw. die Weiterverbreitung wahrend der Reise oder im Destinationsland zu verhiiten. Das
Einschlepprisiko ist dann von massgeblicher Relevanz fiir die offentliche Gesundheit, wenn die
Krankheit eine ernsthafte Gesundheitsbedrohung darstellt und der Erreger nicht bereits im Land ver-
breitet ist. Nach dem geltenden Recht sind die Kantone fiir Massnahmen bei der Ausreise (Landside)
und der Bund fur die Massnahmen bei der Einreise (Airside) zustandig.

Artikel 42 EpG verpflichtet Hafen und Flughafen nun auf Gesetzesstufe, Notfallplane vorzubereiten,
um auf eine Umsetzung der in Artikel 41 EpG geregelten Vorschriften vorbereitet zu sein. Er legt zu-
dem fest, dass der Bundesrat die Flughafen- und Hafenhalter bezeichnet (designiert), welche alle
notwendigen Kapazitédten gemass Anhang 1.B der IGV (2005) bereitstellen missen.

Designierung von Grenziibergangsstellen nach den Internationalen Gesundheitsvorschriften

Die Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV 2005; Art. 20 und 21) verlangen die Designierung
von Grenzibergangsstellen, welche Kernkapazitaten zur Durchfihrung von Massnahmen als Reakti-
on auf gesundheitliche Ereignisse mit internationaler Dimension zu schaffen und aufrechtzuerhalten
haben. Ziel der Designierung bzw. dem damit verbundenen Aufbau von Kernkapazitaten ist, die Aus-
breitung von grenziberschreitenden akuten Gesundheitsgefahrdungen zu verhindern, ohne dabei den
internationalen Waren- und Personenverkehr unnétig zu behindern.

Die nationalen Grenzen verlieren durch die zunehmende Globalisierung zwar an Bedeutung, riicken
jedoch bei jeder relevanten Epidemie ins Zentrum von innenpolitischen Forderungen zum Schutz der
offentlichen Gesundheit. Da alle Mitgliedsstaaten gleichermassen von dieser Problematik betroffen

19 Verordnung vom 17. Juni 1974 (iber den Grenzsanitatsdienst (SR 818.125.1); Verordnung des EDI vom 15. Dezember
2003 zur Verhinderung der Einschleppung von neu auftretenden Infektionskrankheiten (SR 818.125.12).
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sind, wurde in Artikel 20 IGV festgelegt, dass Vertragsstaaten Grenzibergangsstellen designieren
missen, die bestimmte Kernkapazitaten sicherzustellen haben. Diese Kernkapazitaten sollen jederzeit
oder situationsbedingt die Umsetzung von Massnahmen als Reaktion auf gesundheitliche Notlagen
von internationaler Tragweite ermdglichen. Sie sind im Anhang 1.B. der IGV (2005) formuliert und
beinhalten z. B. die Entwicklung von Notfallplanen, das Vorhandensein von Kapazitaten fiir Kontrollen
bei Ein- und Ausreise oder die Sicherstellung des Zugangs zu medizinischer Versorgung.

Mit Grenziubergangsstellen sind dabei insbesondere Hafen und Flughafen gemeint (Art. 20 IGV).
Landubergénge kdnnen, wenn es aus Sicht der 6ffentlichen Gesundheit Sinn macht, aber ebenfalls
designiert werden (Art. 21 IGV). Die IGV (2005) sehen jedoch vor, Flughafen oder Schiffshafen bevor-
zugt zu designieren. Landiibergédnge sollen nur designiert werden, wenn spezifische neuralgische
Punkte aufgrund des Verkehrsaufkommens und der Verkehrsfrequenz eine Gefahr fur die 6ffentliche
Gesundheit darstellen kénnten (Art. 21 IGV).

— Landibergénge

Die Schweiz verfliigt mit ihrer zentralen Lage in Europa Uber unzéhlige im internationalen Personen-
verkehr wichtige oder weniger wichtige Landibergange, welche fahrend oder zu Fuss Uberschritten
werden kénnen. Jahrlich verzeichnet die Schweiz Millionen von Grenzibertritten. Aufgrund der bilate-
ralen Vertrage der Schweiz mit der EU betreffend Abkommen von Schengen und Dublin sind die sys-
tematischen Personenkontrollen an den Landesgrenzen innerhalb der EU zugunsten von Stichproben
abgeschafft worden.

Die europaischen Staaten verzichten vorlaufig auf die Benennung von Grenziibergangen zu Land. In
Anlehnung an ein koordiniertes Vorgehen innerhalb des europdischen Raumes macht es fir die
Schweiz deshalb wenig Sinn, Landesgrenzen zu designieren, wenn dies auf der Gegenseite nicht
ebenfalls geschieht.

— Hafen

Die Nachbarlander der Schweiz designieren nur Hafen, welche von Hochseeschiffen angelaufen wer-
den kénnen. Da Hochseeschiffe aufgrund ihrer Grésse nur an diesen Punkten ihre Passagiere oder
Waren an Land bringen kénnen und diese somit keine Mdglichkeit haben, an einer anderen Stelle an
Land zu gehen, lassen sich dort effektive Kontrollen zur Eindammung der Ein- und Ausschleppung
von Ubertragbaren Krankheiten durchfiihren.

In der Schweiz kénnen zwei Hafenkategorien unterschieden werden: Binnenhafen mit internationaler
Anbindung und Binnenhé&fen ohne internationale Anbindung. Zur erstgenannten Kategorie gehdren die
Hafen in und bei Basel am Rhein (Schweizerische Rheinhafen, SRH), die Hafen am Bodensee, am
Lac Léman, am Lago Maggiore sowie am Lago di Lugano. Zur zweitgenannten Kategorie sind alle
Ubrigen Hafen und Bootsanlegestellen zu zahlen.

Von den Binnenhéafen mit internationaler Anbindung haben nur die SRH Meeresanbindung. Allerdings
laufen hier keine Hochseeschiffe ein oder aus. Passagiere und Waren werden spétestens in desig-
nierten Hafen der Rheinanliegerstaaten, d.h. Hafen des Nieder-Rheins, auf kleinere Schiffe umgela-
den. Im Falle einer gesundheitlichen Notlage mit internationaler Dimension wéren Schiffe bei Eintref-
fen an den SRH also bereits IGV-konform kontrolliert. Dies gilt auch fur den umgekehrten Weg: Pas-
sagiere und Waren auf dem Weg von den SRH Richtung Meer werden ebenfalls in den bereits er-
wahnten designierten Hafen umgeladen und dort kontrolliert. Der Gefahr der Ausbreitung von Uber-
tragbaren Krankheiten wird damit innerhalb des Schengenraums begegnet. Schiffshafen sollen des-
halb nicht designiert werden.
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— Flughéfen

Bei den internationalen Flugh&fen in der Schweiz handelt es sich um die Landesflughdfen Basel-
Mulhouse, Genf-Cointrin und Zirich-Kloten mit interkontinentalen Verbindungen sowie um die Flugha-
fen Bern-Belp, Sion-Sitten, St. Gallen-Altenrhein und Lugano-Agno mit regelmassigen Verbindungen
innerhalb Europas. Die genannten Flughéfen sind Teil des Flughafennetzwerks fir Reisemedizin
(FNRM), welches 2003 nach der SARS-Epidemie ins Leben gerufen wurde. Das FNRM vernetzt nicht
nur die Flughafen untereinander sondern diese wiederum mit verschiedenen fiir sie wichtigen Akteu-
ren (BAG, Bundesamt fir Zivilluftfahrt, Grenzarzt, Kantonsarzte, usw.). Das FNRM dient der Erarbei-
tung gemeinsamer Grundlagenpapiere, der Koordination allfélliger Massnahmen sowie der Sicherstel-
lung einer adaquaten internen und externen Kommunikation im Ereignisfall.

Die IGV (2005) fordert die Vertragsstaaten auf, ausgewahlte Flughafen mit der Schaffung und Auf-
rechterhaltung bestimmter Kernkapazitédten zu beauftragen (IGV (2005) Art. 20). Die im Anhang 1.B.
der IGV (2005) aufgelisteten Kapazitaten sind zum Teil in die Verordnung des EDI vom 15. Dezember
200320 zur Verhinderung der Einschleppung neu auftretender Infektionskrankheiten eingeflossen. Die
Verordnung verpflichtet Flughafenbetreiber unter anderem zum Aufbau einer geeigneten Infrastruktur
und Krisenorganisation, um im Falle des Auftretens einer besonderen epidemiologischen Situation
vorbereitet zu sein (Art. 3). Dieser Verpflichtung sind in der Zwischenzeit alle in das FNRM eingebun-
denen Flughafen nachgekommen und haben die von den IGV (2005) geforderten Kernkapazitaten, je
nach betrieblichen und technischen Méglichkeiten, aufgebaut.

Die im Flughafennetzwerk eingebundenen Flughéafen verfiigen schon heute tber einzelne der erfor-
derlichen Kernkapazitéaten, wie sie die IGV (2005) im Anhang 1.B. fordern. Zur Designierung sollen die
folgenden beiden Punkte beriicksichtigt werden: Eine Designierung von Flughé&fen, welche nur inner-
halb Europas Passagiere transportieren, macht keinen Sinn. Sollten Massnahmen an solchen Flugha-
fen durchgefiihrt werden, kénnten Passagiere ohne Probleme auf andere Transportmittel (Zug, Bus,
Schiff) umsteigen, um diese Kontrolle zu umgehen.

Zur Umsetzung von Massnahmen im internationalen Verkehr eignen sich jedoch grosse Transit-
Flughafen innerhalb Europas, da es sich hier um Drehscheiben handelt, von welchen Passagiere in
andere europdische und nicht-europaische Lander weiterfliegen. Es bestehen hier die gleichen Bedin-
gungen wie an den Hochseeschiffshafen; Passagiere haben nur begrenzte Méglichkeiten auszuwei-
chen, um Kontrollen zu umgehen.

Die Luftverkehrsstatistik der Jahre 2010 und 2011 zeigt, dass die Flughafen Zurich-Kloten, Genf-
Cointrin und Basel-Mulhouse weitaus am meisten Passagiere und Fracht transportieren. Bei den drei
Flughafen handelt es sich zugleich um die grossten Flughafen der Schweiz und um jene mit interkon-
tinentalen Verbindungen. Sollte es also zu einer Gesundheitsbedrohung internationalen Ausmasses
kommen, machen Massnahmen dort, wo sich die Masse befindet am meisten Sinn. Dies wirde fur die
Designierung der drei erwdhnten Landesflughafen sprechen.

Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass es sich beim binationalen Flughafen Basel-Mulhouse um einen
Sonderfall handelt. Er hat zwar den Status eines Schweizer Landesflughafens, liegt jedoch auf franz6-
sischem Territorium und untersteht somit der franzoésischen Gesetzgebung. Zollrechtlich wird er je-
doch binational betrieben. Fiur die Notfallplanung im Bereich Infektionskrankheiten ist die DRASS Al-
sace zustandig und Bewilligungen fur samtliche Massnahmen miissen bei der Préfecture du Haut-
Rhin, Frankreich eingeholt werden. Um die von den IGV (2005) geforderten Kernkapazitaten an die-
sem Flughafen sicherzustellen, ist eine enge Zusammenarbeit mit den franzdsischen Behoérden erfor-
derlich. Da die franzdsischen Behdrden den Flughafen Basel-Mulhouse vorlaufig jedoch nicht desig-
nieren werden, ware eine Designierung seitens der Schweiz unsinnig, da die Schweiz Massahmen nur
im Landside-Bereich, d.h. im Kanton bis zum Zoll, ergreifen kann. Basierend auf dem «Accord sur
I'échange d’information en matiere de pandémie de grippe et de risques sanitaires entre la Suisse et

20 SR 818.125.12
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la France» soll die Zusammenarbeit mit Frankreich intensiviert werden, damit koordinierte Massnah-
men am Flughafen Basel-Mulhouse umgesetzt werden kénnen.

Es bleiben zur Designierung also die Flughafen Zirich-Kloten und Genf-Cointrin. Beide Flughafen
haben innerhalb Europas eine wichtige Transit-Funktion, was ihre Verantwortlichkeit gegentber der
internationalen Gemeinschaft erhoht und zu einem zusatzlichen Argument fir die Designierung der
beiden Flughéafen fuhrt. Die Designierung erfolgte auf den 15. Juni 2012 durch den Bundesrat.

Bereitstellung von Informationen durch das BAG

Die Bereitstellung von Informationen zu Ubertragbaren Krankheiten fiir den Bereich des internationa-
len Personenverkehrs ist Aufgabe des BAG. Dies ergibt sich aus Artikel 9 EpG (Information) und Arti-
kel 41 EpG (Ein- und Ausreise im internationalen Personenverkehr).

Damit wird ebenfalls die Mitwirkungspflicht von Unternehmen im internationalen Personenverkehr (Art.
43 EpG) unterstutzt, indem das BAG im Verordnungsrecht als zustédndige Behdrde fur die Bereitstel-
lung der Information definiert wird und die Unternehmen selber im Rahmen ihrer Mitwirkungspflicht zur
Verbreitung der Information (Aufhdngen von Postern, Verteilen von Flyern usw.) beizutragen haben.
Derartige Informationen wurden beispielsweise wahrend SARS und im Rahmen der Vogelgrippe
(H5N1) Flugh&fen und Fluggesellschaften zur Abgabe und Verbreitung zugestellt.

Art. 50 Kontaktkarten

Die Kontaktkarten sollen erlauben, dass einreisende Personen erreichbar bleiben und zurtickverfolgt
werden kénnen, wenn dies zur Verhinderung der Verbreitung einer tGbertragbaren Krankheit noétig ist.
Dies kann dann der Fall sein, wenn Personen z.B. eines Fluges erkranken und die andern Passagiere
Uber ihr Verhalten oder Uber Massnahmen informiert werden sollen. Um dies sicher zu stellen, sind
die Angaben nach Buchstaben a-e notwendig. Die Angaben erlauben es, eine Person mdglichst ein-
deutig zu identifizieren, sie in nitzlicher Zeit zu kontaktieren und mit den nétigen Informationen oder
Verhaltensanweisungen zu versorgen.

Kontaktkarten kamen in der Schweiz bisher einzig wéhrend der Bewaltigung der SARS-Pandemie
zum Einsatz. Die Kontaktkarten mussten von Flugpassagieren aus bestimmten Destinationen im sud-
ostasiatischen Raum ausgefullt und am Flughafen Zirich beim Verlassen des Flugzeuges abgegeben
werden.

Sofern in besonderen Krisensituationen ganze Personengruppen (z. B. einreisende Personen aus
einem bestimmten Land) betroffen sein kdnnen, erfolgt eine solche Anordnung mittels einer Allge-
meinverfigung. Anordnungen im Einzelfall (Massnahme fir eine bestimmbare Person) erfolgen mit-
tels Verfligung. Die Anordnung erfolgt gestitzt auf Artikel 41 Absatz 2 EpG. Diese Massnahme (sowie
auch die nachfolgenden Massnahmen der Artikel 51-54) entsprechend weitgehend dem geltenden
Recht.

Art. 51 Impf- und Prophylaxebescheinigung

Wenn es zur Verhinderung der Ausbreitung einer Ubertragbaren Krankheit nétig ist, kann das BAG
sowohl ein- wie ausreisende Personen verpflichten, eine international anerkannte Impf- oder Prophy-
laxebescheinigung nach den IGV vorzuweisen (vgl. Art. 41 Abs. 2 Bst. b EpG).

Ein derartiges Vorgehen ist beispielsweise beziglich der Impfung gegen Gelbfieber in einigen Lan-
dern seit langem implementiert. Das heisst, dass Personen die in diese Lander einreisen wollen, eine
entsprechende Impfbescheinigung vorlegen missen. In der Schweiz wurde bis anhin mangels Not-
wendigkeit auf ein vergleichbares Vorgehen verzichtet. Der Artikel deckt somit nicht ein unmittelbares,
sondern ein mogliches zukiinftiges Bedurfnis ab. Fur die Bescheinigung ist das Muster nach Anlage 6
IGV zu verwenden.
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Sofern in besonderen Krisensituationen ganze Personengruppen (z. B. einreisende Personen aus
einem bestimmten Land) betroffen sein kénnen, erfolgt eine solche Anordnung mittels einer Alige-
meinverfiigung. Anordnungen im Einzelfall (Massnahme fiir eine bestimmbare Person) erfolgen direkt
gestutzt auf Artikel 41 Absatz 2 EpG mittels Verfigung. Fir Einzelheiten kann auf die Kommentierung
von Artikel 50 verwiesen werden.

Art. 52 Gesundheitsfragebogen

Zur Erkennung von Ubertragbaren Krankheiten kann das BAG ein- und ausreisende Personen ver-
pflichten, einen Gesundheitsfragebogen auszufiillen (vgl. Art. 41 Abs. 2 Bst. ¢ EpG). Die Buchstaben
a-g bezeichnen die zu erhebenden Angaben in den Fragebogen.

Die Angaben auf dem Gesundheitsfragebogen erlauben es einerseits, eine mdglicherweise anste-
ckende Person bereits bei der Einreise zu identifizieren und entsprechende weiterfihrende Massnah-
men umzusetzen. Andererseits kénnen Personen, die einem Ansteckungsrisiko ausgesetzt waren,
rasch identifiziert und informiert werden. Gesundheitsfragebdgen kénnen auch zusammen mit Kon-
taktkarten (Art. 50) eingesetzt werden.

In der Schweiz kamen Gesundheitsfragebdgen bisher einzig wahrend der SARS-Ereignisse bei be-
stimmten Fligen aus dem sidostasiatischen Raum zum Einsatz.

Sofern in besonderen Krisensituationen ganze Personengruppen (z. B. einreisende Personen aus
einem bestimmten Land) betroffen sein kdnnen, erfolgt eine solche Anordnung mittels einer Alige-
meinverfigung. Anordnungen im Einzelfall (Massnahme fir eine bestimmbare Person) erfolgen mit-
tels Verfigung. Die Anordnung erfolgt gestitzt auf Artikel 41 Absatz 2 EpG. Fir Einzelheiten kann auf
die Kommentierung von Artikel 50 verwiesen werden.

Art. 53 Nachweis einer arztlichen Untersuchung

Wenn es zur Verhinderung der Ausbreitung einer Ubertragbaren Krankheit notig ist, kann das BAG
ein- und ausreisende Personen verpflichten, den Nachweis einer arztlichen Untersuchung vorzuwei-
sen (vgl. Art. 41 Abs. 2 Bst. d EpG). Die Buchstaben a-e bezeichnen die dazu nétigen Angaben eines
solchen Nachweises. Der Nachweis ist in einer Amtssprache des Bundes oder in Englisch vorzuwei-
sen (Abs. 2).

Sofern in besonderen Krisensituationen ganze Personengruppen (z. B. einreisende Personen aus
einem bestimmten Land) betroffen sein kénnen, erfolgt eine solche Anordnung mittels einer Allge-
meinverfigung. Anordnungen im Einzelfall (Massnahme fir eine bestimmbare Person) erfolgen direkt
gestitzt auf Artikel 41 Absatz 2 EpG mittels Verfluigung. Fur Einzelheiten kann auf die Kommentierung
von Artikel 50 verwiesen werden.

Art. 54 Arztliche Untersuchung

Wenn es zur Verhinderung der Ausbreitung einer Ubertragbaren Krankheit noétig ist, kann das BAG
ein- und ausreisende Personen verpflichten, sich einer arztlichen Untersuchung zu unterziehen (vgl.
Art. 41 Abs. 2 Bst. e EpG). Die Buchstaben a-d bezeichnen die dazu maéglichen, nicht-invasiven Un-
tersuchungen (Temperaturmessung, Sichtdiagnose, Hautuntersuchung, Rachenabstrich).

Ziel einer solchen Untersuchung ist es, sicherzustellen, dass die ein- oder ausreisende Person nicht
Trager einer bestimmten Krankheit ist und somit deren Ein- oder Ausschleppung verhindert werden
kann.

In der Schweiz wurden bisher noch nie ein- oder ausreisende Personen im Sinne dieses Artikels zu
einer arztlichen Untersuchung verpflichtet. In einigen anderen Landern wurde diese Massnahme zur
Verhinderung der Ausbreitung Ubertragbarer Krankheiten wéhrend der SARS- oder Vogelgrippeereig-
nisse jedoch umgesetzt.
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Sofern in besonderen Krisensituationen ganze Personengruppen (z. B. einreisende Personen aus
einem bestimmten Land) betroffen sein kénnen, erfolgt eine solche Anordnung mittels einer Allge-
meinverfiigung. Anordnungen im Einzelfall (Massnahme fiir eine bestimmbare Person) erfolgen direkt
gestutzt auf Artikel 41 Absatz 2 EpG mittels Verfigung. Fir Einzelheiten kann auf die Kommentierung
von Artikel 50 verwiesen werden.

Art. 55 Betriebliche Vorbereitung der Schweizerischen Rheinhé&fen

Bei den von der Regelung betroffenen Hafen handelt es sich um die Schweizerischen Rheinhéfen, da
diese die einzigen Hafen mit internationaler Anbindung sind. Diese sind verpflichtet, im Rahmen ihrer
Mdglichkeiten Vorbereitungsmassnahmen nach Artikel 42 EpG zu treffen und dazu die nétigen Mittel
zur Verfugung zu stellen. Die Anforderungen an Hafen sind dabei weniger umfassend als fir die de-
signierten Flughafen (vgl. Art. 56).

Art. 56 Betriebliche Vorbereitung der Flughafenhalter

Die betriebliche Vorbereitung ist im geltenden Epidemiengesetz nur auf Verordnungsstufe geregelt.
Bei der Revision des Gesetzes wurde diese Bestimmung auf Gesetzesstufe gehoben.

Absatz 1 verpflichtet die Flughé&fen, die notwendigen Vorbereitungsmassnahmen nach Artikel 42 EpG
durchzufihren und dazu die Mittel zur Verfiigung zu stellen. Absatz 2 bringt zum Ausdruck, dass de-
signierte Flughafen mit internationalem Linien- oder Charterverkehr (Genf und Zirich) im Unterschied
zu nicht-designierten Flughafen einen umfassenderen Vorbereitungsstand aufweisen muissen, indem
diese die Anforderungen nach Anlage 1B der IGV zu erflllen haben. Der Flughafen Basel wirde ei-
gentlich die Kriterien fUr eine Designierung wie Zirich und Genf auch erfillen, er wird jedoch nicht
designiert, da er franzésischem Boden liegt und somit der franzdsischen Gesetzgebung untersteht.

Detailliertere Ausfihrungen zur Designation von Grenzibergangsstellen und den geforderten Kapazi-
taten an Flughéafen finden sich im einleitenden Text zum Kapitel 2.4.1.

Art. 57 Flughafennetzwerk

Das Flughafennetzwerk soll die Vorbereitung und Massnahmen an den Flughafen mit internationalem
Linien- und Charterverkehr im Ereignisfall koordinieren. Im Flughafennetzwerk sind die betroffenen
Kreise und das BAG vertreten (Abs. 1). Insbesondere sind dies die Vertreter der Flughafen, Vertreter
wichtiger Organisationen und Unternehmen fir den internationalen Flugverkehr und das Bundesamt
fur Zivilluftfahrt (BAZL) (Abs. 2).

Das Flughafennetzwerk erstellt Leitlinien im Hinblick auf die Erstellung von Notfallplanen fur Flughafen
(Abs. 3).

Der einleitende Text zum Kapitel ,Massnahmen im internationalen Personenverkehr' (Ziff. 2.4.1) ent-
hélt zuséatzliche Informationen zum Thema Flughafennetzwerk.

Art. 58 Flughafengrenzarztin oder Flughafengrenzarzt

Neu soll im Verordnungsrecht die Funktion der Flughafengrenzarztin, des Flughafengrenzarztes fest-
gehalten und ausgefuhrt werden. Flughafengrenzérzte fir die Vorbereitung und Durchfiihrung von
Massnahmen bei der Ein- oder Ausreise werden vom BAG an allen Flughafen mit internationalem
Linien- und Charterverkehr eingesetzt (Abs. 1). Alle diese Flughafen sind ins Flughafennetzwerk fir
Reisemedizin integriert. Die Flughafengrenzarztin oder der Flughafengrenzarzt nehmen Meldungen
von Fuhrerinnen und Fuhrern von Flugzeugen entgegen und sorgen fir die Umsetzung der vom BAG
angeordneten Massnahmen (Abs. 2). Sie ordnen die notwendigen Massnahmen nach Artikel 41 Ab-
satz 2 EpG an, organisieren Transporte in ein Spital oder eine andere Institution und koordinieren die
Massnahmen mit den Diensten der Flughafen und wenn nétig mit der zustédndigen Kantonsarztin oder
dem zustandigen Kantonsarzt.
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Wahrend sich Absatz 3 auf die Bewaltigung eines Einzelereignisses fokussiert (z.B. Person mit Ver-
dacht auf eine Hirnhautentziindung an Bord eines ankommenden Flugzeuges), richtet sich Absatz 4
auf grossere epidemiologische Ereignisse vergleichbar mit SARS, bei denen weiterfihrende Mass-
nahmen — wie etwa &arztliche Untersuchungen fir alle Passagiere aus einer bestimmten Destination —
umgesetzt werden miissen. Die Flughafengrenzarztin oder der Flughafengrenzarzt koordiniert in die-
sem Falle die vom BAG angeordneten Massnahmen mit den involvierten Partnern und Organisatio-
nen.

Art. 59 Mitwirkungspflichten

Das BAG kann bestimmte, in der Verordnung abschliessend bezeichnete Unternehmen verpflichten,
ein- und ausreisenden Personen Informationen Uber die Gefahren von Infektionskrankheiten, deren
Bekampfung sowie die Moglichkeiten zur Vorbeugung zukommen zu lassen (Abs. 1). Dabei kénnen
bestimmte Unternehmen verpflichtet werden, Kontaktkarten oder Gesundheitsfragebogen zu verteilen,
ausgefillite Dokumente wieder einzusammeln und diese an die vom BAG bezeichnete Stelle zu sen-
den (Abs. 2). Weiter kann verlangt werden, Passagierlisten herauszugeben (Abs. 3) oder auch die fir
arztliche Untersuchungen nétige Infrastruktur zur Verfligung zu stellen und die notwendigen organisa-
torischen Vorkehrungen zu treffen (Abs. 4). Falls notig kdnnen die in Absatz 4 bezeichneten Unter-
nehmen verpflichtet werden, den Transport von Personen in ein Spital oder eine andere geeignete
Institution zu organisieren. Mit der Organisation des Transports sind keine finanziellen Verpflichtungen
verbunden; die Kosten fur Krankenwagen 0.4. missen nicht von den Unternehmen getragen werden.

2.4.2 2. Kapitel: Heilmittel
Art. 60 Beschaffung von Heilmitteln

Die Versorgung mit Heilmitteln wird in der Regel Uber Marktmechanismen sichergestellt. In gewissen
Situationen kann der Bedarf dennoch akut und und/oder Uber langere Zeit durch das Angebot nicht
gedeckt werden. Diese Versorgungsproblematik tritt beispielsweise bei «orphan drugs» oder bei Pan-
demien auf. Das wichtigste Instrumentarium des Bundesrates, mit der direkt auf eine (drohende) Un-
terversorgung reagiert werden kann, ist das Landesversorgungsgesetz vom 8. Oktober 198221, Artikel
44 Absatz 1 EpG schliesst in Ergdnzung zum Landesversorgungsgesetz allfallige Versorgungsliicken
fur die wichtigsten zur Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten geeigneten Heilmittel. Gemass Artikel
51 EpG kann der Bund die Herstellung von Heilmitteln nach Artikel 44 Absatz 1 EpG mit Finanzhilfen
fordern. Die vorliegende Heilmittelliste stellt eine Konkretisierung dieser Bestimmung dar. Das Auffuh-
ren einer Liste von Heilmitteln, fur die der Bundesrat die Verfligbarkeit sicherstellt, bringt Transparenz
und Sicherheit, dass im Notfall auf eine sichere Reserve zurtickgegriffen werden kann. Die Liste um-
fasst insbesondere diejenigen Heilmittel, fir welche in bestimmten Situationen eine rasche Versor-
gung der Bevdlkerung, einzelner Personengruppen oder Einzelpersonen notwendig ist (Bst. a und b)
und die aufgrund der Marktlage gar nicht verfligbar sind. Die Verfligbarkeit der Antitoxine Diphterie
und Botulismus, so wie des Tollwutimmunglobulins ist aufgrund der Haufigkeit des Auftretens der ent-
sprechenden Krankheiten nicht gegeben, die Schwere des Krankheitsverlaufs und die Relevanz fir
die offentliche Gesundheit rechtfertigt aber die Sicherstellung durch den Bund (Bst. d und e). So mus-
sen Tollwutexpositionen rechtzeitig und korrekt behandelt werden, um zu verhindern, dass die Krank-
heit ausbricht, da dies unweigerlich zum Tod fiuhren wirde. Im Falle von Diphtherie und Botulismus ist
eine rasche Verfugbarkeit der Antitoxine entscheidend fiir den Krankheitsverlauf.

Die Heilmittelliste ist nicht abschliessend und kann bei Bedarf erganzt werden. Zu beachten ist, dass
«orphan drugs»22 explizit nicht Teil dieser Liste sind. Diese Problematik wird im Rahmen der Erarbei-

21 SR 531
22 Geméss Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe f des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21; HMG) kénnen wichti-
ge Arzneimittel fur seltene Krankheiten (sogenannte ,orphan drugs‘) vereinfacht zugelassen werden. Die ausfihrenden Vor-
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tung einer Strategie zur Verbesserung der gesundheitlichen Situation von Menschen mit seltenen
Krankheiten bearbeitet23. Ebenso nicht von Artikel 60 erfasst werden Produkte in den Pflichtlagern
(z.B. Masken, Heilmittel), welche Gber den Markt oder allenfalls vorfinanziert Giber den Bund an die
Kantone gelangen.

Art. 61 Prioritatenliste

Die beiden Bestimmungen in Artikel 61 und 62 gelten unabhéngig voneinander. Wahrend Artikel 61
der Verordnung den mdglichen Fall einer Prioritéatenliste zur Zuteilung der Heilmittel (z. B. Impfstoffe)
an die Bevolkerung in einer expliziten Mangellage regelt, legt Artikel 62 demgegeniber allgemein die
Verteilung der Heilmittel an die Kantone fest.

Nach Absatz 1 regelt das EDI die Zuteilung der Heilmittel in einer Mangellage. Es bezieht dabei die
Anliegen der Kantone soweit mdglich in die Entscheidfindung ein.

In Absatz 2 werden ethische Kriterien angesprochen. Die Festlegung soll der Nationalen Ethikkom-
mission (NEK) ubertragen werden.

Der nationale Pandemieplan enthalt entsprechende Ausfiihrungen zur Klarung der ethischen Proble-
me, die mit der Verteilung knapper Mittel zur Pravention und Behandlung einer pandemischen Influen-
za zusammenhangen.24 Diese ethischen Kriterien umfassen verschiedene Aspekte. Wenn die Res-
sourcen fehlen, um alle Kranken so zu behandeln, wie es erforderlich ware, ist eine wirklich gerechte
Entscheidung nicht mdglich, denn gerecht wiirde bedeuten, alle nach ihren Bedirfnissen zu behan-
deln. Es muss daher nach der Losung gesucht werden, die am wenigsten ungerecht ist. Entscheidun-
gen orientieren sich einerseits am Ziel, die Infektion einzuddmmen (mdglichst wenige Menschen sind
betroffen) und anderseits am Ziel, mdglichst viele lebensbedrohlich erkrankte Menschen zu retten.

Bei den Verteilungsprinzipien knapper Giiter geht es um eine Zuteilung mit dem Wissen, dass es nicht
maoglich ist, alle gleich zu behandeln. Es sollen zunachst diejenigen ausgeschlossen werden, die nicht
bedirftig sind, d.h. diejenigen, die durch den Ausschluss keinen Nachteil erleiden. Gleichzeitig sollen
alle moéglichen Ressourcen mobilisiert werden, um das Angebot zu vergréssern. Eine Rationierung
muss Kriterien folgen, die einen verniinftigen Charakter der getroffenen Entscheidungen garantieren.
Die Entscheidungskriterien sollen in Bezug auf die Angemessenheit der Schritte Gberprifbar sein. Die
zentralen Elemente sind:

1. Transparenz der ergriffenen Massnahmen: sie missen erklart und begriindet werden;

2. Nutzen fur die Gesundheit: die Massnahmen mussen auf wissenschaftlichen Erkenntnissen be-
ruhen;

3. Durchfuihrbarkeit: mit den Massnahmen muss die grésstmdgliche Zahl von Personen erreicht
werden;

4. Anpassungsfahigkeit: es muss maoglich sein, einmal getroffene Entscheidungen aufgrund neuer
Erfahrungen und Erkenntnisse zu revidieren und anzupassen.

Allokationsprinzipien folgen dem Ziel, dass moglichst wenige Menschen an einer Infektionskrankheit,
z. B. bei einer Pandemie, erkranken. Die Frage der Allokation stellt sich unterschiedlich, je nachdem,

schriften zu diesen Artikeln wurden in die Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 22. Juni 2006 tber die
vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (SR 812.212.23; VAZV)
aufgenommen. Bei den Bestimmungen wird unterschieden zwischen Anerkennung des Status als ,orphan drug“ (wichtiges
Arzneimittel fur seltene Krankheiten Art. 4—7 VAZV) und der Zulassung eines Arzneimittels, das den Orphan drug Status
von Swissmedic anerkannt erhalten hat (Art. 24-27 VAZV).

23 Ppostulat 10.4055. Nationale Strategie zur Verbesserung der gesundheitlichen Situation von Menschen mit seltenen Krank-
heiten vom 16.12.2010, Ruth Humbel.

24 nfluenza-Pandemieplan Schweiz, Strategien und Massnahmen zur Vorbereitung auf eine Influenzapandemie, Bern 2013,
Teil Il Grundlagen, Kapitel 6. Vgl. http://www.bag.admin.ch/influenza/01120/01134/03058/index.html?lang=de
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wie viele Heilmittel in der konkreten Situation vorhanden sind. Wenn gentigend Heilmittel vorhanden
sind, wird festgelegt, wer im zeitlichen Ablauf die Heilmittel zuerst erhalt. Wenn nicht gentigend Heil-
mittel verfigbar sind, miussen Kriterien bestimmt werden, nach denen die knappen Mittel zugeteilt
werden.

Bei der Zuteilung der Heilmittel bei Mangellagen kdnnen gewisse Personenkreise wie z.B. das Medi-
zinal- und Pflegepersonal, Personen mit schweren Erkrankungen und erhéhtem Sterberisiko oder
Personen im Bereich der Bereitstellung 6ffentlicher Giter dabei prioritdr behandelt werden (Abs. 3
Bst. a-c). Die Aufzéhlung ist nicht abschliessend.

Art. 62 Zuteilung der Heilmittel an die Kantone

Das BAG legt mittels kantonalen Kontingenten die Zuteilung der vom Bundesrat nach Artikel 60 be-
schafften Heilmittel fest (Abs. 1). Mit der Kontingentierung sollen die Chancen einer bedarfsgerechten
Verteilung erhdht werden. Artikel 62 kann auch ohne die Anordnung einer Prioritatenliste nach Artikel
61 zur Anwendung kommen. Eine Kontingentierung ist also nicht zwingend abhangig von einer vor-
gangig in Kraft gesetzten Prioritatenliste. Falls eine solche jedoch besteht, ist sie bei der Festlegung
der Kontingente zu berucksichtigen.

Im nationalen Pandemieplan2s, welcher 2013 in vollstandig tberarbeiteter Form verdéffentlicht wurde,
ist eine kontingentierte Zuteilung von Impfstoffen bereits vorgesehen, da angenommen werden muss,
dass mindestens zu Beginn einer Impfkampagne nicht gentigend Impfstoff fir die gesamte Bevolke-
rung zur Verfigung stehen wird. Es ist also davon auszugehen, dass der zur Verfiigung stehende
Impfstoff moglichst gerecht auf alle Kantone verteilt werden muss.

Die Berechnung kantonaler Kontingente gestitzt auf die Anzahl Einwohner pro Kanton wurde wah-
rend der letzten Grippepandemie im Jahr 2009 (H1N1) insbesondere von grosseren Kantonen Kkriti-
siert. Ausschlaggebend dafiir war die Tatsache, dass sich Personen haufig in ihrem Arbeitskanton und
nicht in ihrem Wohnkanton impfen lassen. Im vorliegenden Vorschlag gilt als Kriterium deshalb der
tatsachliche Bedarf (Abs. 2). Um diesem tatsachlichen Bedarf gerecht zu werden, wird ein verbesser-
ter Verteilschliissel erarbeitet, welcher die Unterschiede und Eigenheit der Kantone angemessen be-
ricksichtigt. Da davon auszugehen ist, dass trotz dieser Verbesserungen nicht in jeder Hinsicht eine
optimale Zuteilung garantiert werden kann, wird im Rahmen der Pandemievorbereitung zusétzlich
eine sog. «Impfstoffborse» etabliert werden. Dies erméglicht es Kantonen, Impfstoffdosen — welche
zwar zugeteilt, aber nicht unmittelbar benétigt werden — anderen Kantonen mit einem entsprechenden
Bedarf zur Verfligung zu stellen.

Das BAG legt die Zuteilung der Heilmittel an die Kantone mittels einer Liste fest, die den zustéandigen
Behorden in den Kantonen in geeigneter Form zugestellt wird. Die Kontingente werden in Zusammen-
arbeit mit den Kantonen festgesetzt und richten sich nach ihrem tatséchlichen Bedarf.

Art. 63 Transport und Verteilung der Heilmittel

Die beiden Artikel 63 und 64 regeln die Zusténdigkeiten des Lieferungs- und Verteilungsprozesses
sowie der Kosteniibernahme von bestimmten Heilmitteln, flr welche der Bund die Verflugbarkeit si-
cherstellt und die in der Regel nicht auf dem Markt erhéaltlich sind. Der Artikel orientiert sich an den
Empfehlungen des Evaluationsberichts der HLIN1-Impfstrategie. In Absatz 1 wird neu vorgeschlagen,
dass nicht private Firmen im Auftrag der Kantone, sondern der Bund die Verantwortung fur die Liefe-
rung der Heilmittel bis in die Kantone Gbernimmt (Abs. 1). Dies bedeutet, dass der Bund mit geeigne-
ten Logistikunternehmen Vertrage abschliesst, die den Transport von Heilmitteln aus den jeweiligen
zentralen Lagern an die Anlieferstellen der Kantone tbernehmen. Auf Seiten des Bundes Ubernimmt
die Armeeapotheke, in Zusammenarbeit mit dem BAG, diese Aufgabe.

25 Influenza-Pandemieplan Schweiz, Strategien und Massnahmen zur Vorbereitung auf eine Influenzapandemie, Bern 2013.
http://lwww.bag.admin.ch/influenza/01120/01134/03058/index.html?lang=de
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Nach Absatz 2 bezeichnen die Kantone die fiir die Entgegennahme der Heilmittel nétigen Anlieferstel-
len. Damit die Verteilung Uberschaubar und zeitgerecht ablaufen kann, kénnen maximal ca. 3-5 Anlie-
ferstellen pro Kanton bedient werden.

Die Kantone sind fiir die zeitgerechte Verteilung an die richtigen Gesundheitseinrichtungen zustandig
(Abs. 3). Es bleibt dabei den Kantonen Uberlassen, wie sie die Verteilung in ihrem Hoheitsgebiet or-
ganisieren.

Dieses Konzept fiir den Transport und die Verteilung von Heilmitteln ist bereits in den nationalen Pan-
demieplan tibernommen worden und ist dort auch fiir den Fall einer Grippepandemie beschrieben. Es
wird demnach bei der Verteilung von Pandemieimpfstoffen sowie im Falle einer kontingentierten Zutei-
lung von Tamiflu® aus dem Pflichtlager zum Einsatz kommen.

Art. 64 Kosten fur den Transport und die Verteilung der Heilmittel

Nach Artikel 64 tragt der Bund die Kosten fir die Lieferung der Heilmittel an die Kantone und die Kan-
tone die Kosten fir die Verteilung in den Kantonen (Abs. 1 und 2).

2.4.3 3. Kapitel: Warenverkehr
Art. 65

Artikel 18 Ziffer 2 IGV (2005) sieht vor, dass die WHO in Bezug auf Gepéck, Fracht, Container, Befor-
derungsmittel, Guter und Postpakete Empfehlungen an die Vertragsstaaten abgeben kann.

Damit Massnahmen zur Verhinderung der Verbreitung von tbertragbaren Krankheiten im Zusammen-
hang mit dem Transport sowie der Ein-, Aus- oder Durchfuhr von potenziell infektiosen Waren und
Gutern ergriffen werden kénnen, wird dem BAG im Verordnungsrecht die Kompetenz gegeben, die
ndétigen Massnahmen nach den Vorgaben der IGV (2005) zu treffen. Das BAG wird sich dabei auf die
entsprechenden Empfehlungen der WHO abstiitzen und allféllige Massnahmen mit den Nachbarstaa-
ten koordinieren. Konkrete Massnahmen werden in der Form einer Verfiigung oder Allgemeinverfi-
gung erlassen.

Absatz 1 bestimmt, dass das BAG Schutzmassnahmen beim Transport von kontaminierten Waren
anordnen kann (Bst. a). Nicht unter den Begriff «kkontaminierte Waren» fallen Futtermittel, Lebensmit-
tel und Trinkwasser sowie Gebrauchsgegenstande. Zu solchen Schutzmassnahmen gehdren etwa
das Kuhlen oder Abdecken oder die Desinfektion von Waren sowie das Verschliessen von Waren in
einem Behélter. Das BAG kann als weitere Massnahme Untersuchungen auf bestimmte Krankheitser-
reger und die Untersuchungsmethoden anordnen (Bst. b). Dazu gehéren Laboruntersuchungen, z.B.
zur Feststellung von Anthrax in Trommelhauten (Tierhdute) oder die Analyse von Wasserproben bei
Altpneus zur Feststellung von Muckeneiern. Schliesslich kann das BAG die Ein-, Durch- und Ausfuhr
von kontaminierten Waren einschranken oder verbieten (Bst. c).

Das BAG kann die Kantone oder die Eidgenotssische Zollverwaltung (EZV) mit dem Vollzug der
Massnahmen beauftragen (Abs. 2). Die Vorschriften anderer Bundesgesetze bleiben vorbehalten. Die
EZV erteilt dem BAG Auskunft Uber alle fur den Vollzug wichtigen Tatsachen, gewéhrt Einsicht in Ak-
ten und erstattet Meldungen bei besonderen Vorkommnissen (Abs. 3).

24.4 4. Kapitel: Leichentransporte
Art. 66 Hygienemassnahmen

Im geltenden Recht wird noch ganz im Sinne des Konzepts der gefahrlichen Infektionskrankheiten auf
die ansteckungsgeféahrliche Leiche fokussiert. Darunter war die Leiche einer Person zu verstehen, die
im Zeitpunkt ihres Todes an einer der folgenden Krankheiten gelitten hat: Cholera, Abdominaltyphus,
Pest, Pocken, Fleckfieber, Milzbrand, Tollwut. Das neue Verordnungsrecht bringt hier einen Paradig-
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menwechsel, indem alle Personen, die mit Leichen umgehen, die nachweislich oder wahrscheinlich im
Zusammenhang mit einer Infektionskrankheit gestorben sind, sich an besondere Vorsichtsmassnah-
men im Bereich der Hygiene halten missen. Dies entspricht dem neuen Konzept, die in andern Berei-
chen wie der Pharmaindustrie, der Laboratorien oder der Spitalhygiene gelten, dass ganz allgemein
Qualitatsnormen einzuhalten sind. Viele dieser Normen sind international anerkannt und festgelegt.
Fur den Umgang mit Leichen gibt es noch keine internationale Qualitdtsnorm, weshalb definiert ist,
dass solche Vorsichtsmassnahmen namentlich das Tragen von Schutzkleidung und Schutzmasken
umfasst.

Art. 67 Einsargung und Einbalsamierung

Die in Absatz 1 beschriebene Pflicht, eine Leiche in ein mit einer Desinfektionslésung durchtranktes
Leintuch einzuhullen und in den Sarg zu legen, wenn der Eintritt des Todes im Zusammenhang mit
einer Infektionskrankheit steht, entspricht noch einer international giltigen Vorschrift. Mit dem heuti-
gen Verstandnis der Ansteckungsgefahr sind diese Massnahmen nur noch solange anzuwenden, als
internationales Recht zu befolgen ist.

Wenn ein Bestimmungsland dies vorschreibt, muss die Leiche vor dem Transport einbalsamiert wer-
den.

Art. 68 Anordnungen bei besonderer Gefahrdung

Diese Bestimmung ermoéglicht es den kantonalen Gesundheitsbehérden, bei gewissen Ritualen mit
Leichen, beim Transport oder bei Totenfeiern Massnahmen anzuordnen, die von den Trauergemein-
schaften einzuhalten sind.

Art. 69 Zustandige Behorde fir die Transportbewilligung

Die zur Ausstellung einer internationalen Transportbewilligung zustéandige Behdrde wird von den Kan-
tonen bezeichnet (Abs. 1). Als Anlaufstelle im Sinne von Artikel 80 IGV (2005) fuhrt das BAG eine
Liste aller zustandiger kantonaler Behérden, die einen Leichenpass ausstellen konnen (Abs. 2).

Art. 70 Leichentransport nach besonderen internationalen Abkommen

Der Verordnungstext entspricht der geltenden Regelung. Diese Bestimmung regelt, dass der Trans-
port von Leichen vom Ausland in oder durch die Schweiz sich nach den (bilateralen) internationalen
Abkommen Uber die Leichenbeférderung richtet, denen die Schweiz beigetreten ist.

Art. 71 Leichentransport nach allgemeinen internationalen Abkommen

Fur Leichentransporte aus Landern, mit denen die Schweiz kein Abkommen im Sinne von Artikel 70
abgeschlossen hat, wird die in den Artikeln 1-11 des Internationalen Abkommens vom 10. Februar
1937 uber die Leichenbeférderung vorgesehene Regelung angewandt (Abs. 1). Dabei muss der in
Artikel 1 dieses Abkommens vorgeschriebene und von der zustandigen Behérde des Abgangsstaates
ausgestellte Leichenpass nach Anhang 1 von der dortigen schweizerischen diplomatischen oder kon-
sularischen Vertretung visiert werden oder ausgestellt werden.

Absatz 2: Fiir Leichentransporte aus Landern, die Mitgliedstaaten des Ubereinkommens vom 26. Ok-
tober 1973 Uber die Leichenbeférderung sind, muss der Leichenpass nach Anhang 2 von der schwei-
zerischen diplomatischen oder konsularischen Vertretung im Abgangsstaat visiert oder ausgestellt
werden.

Erfolgt ein Leichentransport nach oder durch Lander, mit denen kein Vertrag besteht, ist zusatzlich
zum Leichenpass die Bewilligung der diplomatischen oder konsularischen Vertretung einzuholen (Abs.
3).
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Art. 72 Zustandige Behorde fur die Kontrolle der Leichenpasse

Die Kontrolle der Leichenpasse bei der Ein- und Durchfuhr von Leichen obliegt den Zollamtern, bei
der Einfuhr ausserdem den zustandigen Bestattungsbehdrden. Bestehen Unstimmigkeiten, so holen
die Zollamter die Weisung der zustandigen Bestattungsbehdrde ein.

2.5 5. Titel: Forderungsmassnahmen
Art. 73 Gesuche um Finanzhilfen

Mit den Férderungsmassnahmen sind Finanzhilfen zu Gunsten von Massnahmen im nationalen Inte-
resse und von nationaler Bedeutung gemeint. Absatz 1 bestimmt dabei, dass Gesuche fir solche
Finanzhilfen zur Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekampfung (ibertragbarer Krankheiten
beim BAG einzureichen sind. Das Gesuch muss alle notwendigen Unterlagen der zu unterstiitzenden
Organisation und eine Beschreibung des Projekts mit einem Finanzierungsplan enthalten (Abs. 2 Bst.
a und b). Es steht dem BAG offen, weitere Unterlagen zu verlangen (Abs. 3).

Art. 74 Entscheid und Hohe des Beitrags

Das BAG entscheidet Uber die Gewéhrung von Finanzhilfen, setzt die Hohe des Beitrags fest und
bestimmt die anrechenbaren Kosten. Finanzhilfen kdnnen nur im Rahmen der bewilligten Kredite ver-
geben werden (Abs. 1).

Nach Absatz 2 werden Finanzhilfen mit Leistungsvereinbarungen oder Verfligungen ausgesprochen,
wobei angestrebt wird, die Leistungsvereinbarungen tiber mehrere Jahre abzuschliessen.

2.6 6. Titel: Organisation und Verfahren
26.1 1. Kapitel: Kantonsarztinnen und Kantonsérzte
Art. 75 Voraussetzungen fur das Amt

Der Kantonsarzt oder die Kantonsérztin hat in Bezug auf den Vollzug des Epidemiengesetzes eine
Schlisselrolle. Sie oder er ist erster Ansprechpartner des Bundes fiir Belange des Vollzugs des Epi-
demiengesetzes und fungiert als koordinative Drehscheibe fir inner- und interkantonale Massnahmen
zur Bekéampfung Ubertragbarer Krankheiten. So obliegt es beispielsweise den Kantonséarztinnen und
Kantonsarzten, die Koordination mit andern Amtern und Institutionen des Kantons oder dem Ober-
feldarzt wahrzunehmen (vgl. Art. 53 Abs. 2 EpG).

Um diese Aufgaben vollziehen zu kénnen und den vielfaltigen Anspriichen gerecht zu werden, sind
sowohl ein medizinisch-wissenschaftliches Grundversténdnis, Kenntnisse in Epidemiologie und im
Umgang mit Ubertragbaren Krankheiten als auch Management-Féahigkeiten gefordert. Die Auslibung
des Kantonsarztamtes beschrankt sich deshalb auf Personen, die ein eidgenéssisches oder ein aner-
kanntes auslandisches Diplom als Arzt oder Arztin (Abs. 1 Bst. a) und einen eidgendssischen oder
einen anerkannten ausléandischen Weiterbildungstitel geméss dem Medizinalberufegesetz vom 23.
Juni 2006%° (MedBG) besitzen (Art. 1 Bst. b). Ein Kantonsarzt oder eine Kantonsérztin muss sich zu-
dem Uber Kenntnisse der Epidemiologie Gbertragbarer Krankheiten ausweisen (Abs. 2). Diese kénnen
beispielsweise im Rahmen eines Masters of Public Health, im Selbststudium, anlasslich eines mehr-
jahrigen Einsatzes in Landern mit erh6htem Vorkommen Ubertragbarer Krankheiten, als Mitarbeiter
oder Mitarbeiterin in einem Kantonsarztamt oder am BAG erworben worden sein.

26 SR 811.11
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Art. 76 Pflichten

Kantonsérztinnen und Kantonséarzte missen an Fortbildungen des BAG und des VKS uber Gbertrag-
bare Krankheiten teilnehmen. Diese werden von den betreffenden Institutionen in unregelmassigen
Abstanden bzw. bei Bedarf durchgefihrt.

Art. 77 Gemeinsame Kantonsarztamter

Den Kantonen ist es freigestellt, auf ein eigenes Kantonsarztamt zu verzichten und ein solches ge-
meinsam mit einem oder mehreren anderen Kantonen zusammen zu betreiben. Wenn zwei oder meh-
rere Kantone ein gemeinsames Kantonsarztamt fihren, missen sie dies dem BAG melden.

2.6.2 2. Kapitel: Koordinationsorgan
Art. 78 Koordinationsorgan Epidemiengesetz

Das Koordinationsorgan Epidemiengesetz institutionalisiert die Zusammenarbeit zwischen Bund und
Kantonen im Bereich der Gbertragbaren Krankheiten primér auf fachlicher Ebene. Das Koordinations-
organ ist vertikal ausgerichtet und ergénzt die bereits bestehenden horizontalen Koordinationsplatt-
formen der Kantone (GDK, Vereinigung der Kantonsarztinnen und Kantonséarzte der Schweiz VKS).
Mit der verstarkten Fihrungsrolle des Bundes nimmt der fachliche Absprache- und Koordinationsbe-
darf des BAG mit den Kantonen (Kantonsarzte) markant zu und kann nicht mehr im Rahmen der be-
stehenden horizontal ausgerichteten Plattformen der Kantone mit Bundesbeteiligung gedeckt werden.
Dem Koordinationsorgan kommt keine politische Entscheid- oder Vollzugskompetenz zu. Diese
verbleiben bei den zustandigen Vollzugsorganen in Bund und Kantonen. Das Koordinationsorgan
ermoglicht Absprachen zur Entscheidvorbereitung. Im Vordergrund stehen dabei die vertikalen Ab-
sprachen zwischen Bund und Kantonen und nicht Bund — Bund oder Kanton — Kanton. Die eigentli-
chen Entscheide werden in den jeweils zusténdigen Stellen des Bundes und der Kantone getroffen.
Das Koordinationsorgan schrankt die Souveranitat der Kantone nicht ein, férdert aber die regionale
Absprache und Zusammenarbeit.

Als fachlich ausgerichtetes Organ ist das Koordinationsorgan nicht fir die strategisch-politische Ebene
zustandig. Das Koordinationsorgan ist ebenfalls nicht zustandig fiir Koordinationsbelange zwischen
dem Bund und einzelnen Kantonen zu spezifischen Aspekten der Zusammenarbeit. Diese missen
zwischen den zustandigen Behdrden direkt geregelt werden.

Absatz 1: Das Koordinationsorgan ist eine standige fachlich ausgerichtete Institution, die vom Bund
eingesetzt wird. Es tragt den Namen «Koordinationsorgan Epidemiengesetz». Die Leitung des Koor-
dinationsorgans obliegt dem BAG. Dieses gibt Sitzungstermine und Traktandenlisten vor und es fihrt
das Sekretariat des Koordinationsorgans. Absatz 2 sieht vor, dass sich das Koordinationsorgan ein
Reglement gibt. Sitzungstermine erfolgen in Abstimmung mit denjenigen des VKS.

Das Koordinationsorgan hat keine eigenen Ressourcen (Budget, Personalressourcen). Die aufgewen-
deten Kosten fir Sitzungsteilnahme, Vorbereitung etc. werden im Rahmen der bestehenden Behor-
denauftrdge erbracht. Von den Sitzungsteilnehmenden wird allerdings erwartet, dass sie sich anhand
der vom BAG zur Verfligung gestellten Unterlagen personlich auf die Sitzung vorbereiten und sich mit
ihren Auftraggebern bzw. den Institutionen, die sie vertreten absprechen. Die Vor- und Nachbereitung
der Sitzungen sowie die vom Koordinationsorgan formulierten Auftrage erfolgen durch die fachlich
zustandigen Stellen am BAG, koordiniert durch das Sekretariat des Koordinationsorgans.

Die Aufgaben des Koordinationsorgans sind auf Gesetzesstufe festgehalten (Art. 54 EpG). Hauptauf-
gabe ist die Forderung der Koordination. Dazu gehdrt insbesondere:

— die Priorisierung von Zielen, Strategien und Aufgaben, die Absprache der Vorbereitungs-
masshahmen (Art. 8 Abs. 1 EpG),

— die Erarbeitung von Grundséatzen der Informationskoordination (Art. 9 Abs. 4 EpG),
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— die Optimierung der Modalitaten des Informationsaustausches (Art. 10 EpG);
— die Festlegung von Meldewegen, Meldekriterien und Meldefristen (Art. 13 Abs. 1 EpG);
— die Vorbereitung und Information in Bezug auf epidemiologische Abklarungen (Art. 15 EpG);

— die Sicherstellung der Zusammenarbeit der Regionallaboratorien mit den Hochsicherheitsla-
boratorien (Art. 18 EpG), und

— die Absprache von Massnahmen im Warenverkehr (Art. 45 EpG).

Als weitere Aufgabe kann die Verbesserung der Einheitlichkeit des Gesetzesvollzugs angefihrt wer-
den. Dazu gehort insbesondere:

— die Koordination der Massnahmen in der besonderen Lage (Art. 77 EpG),
— die Koordination der Massnahmen in der ausserordentlichen Lage (Art. 77 EpG),
— die Erarbeitung von Vorbereitungsmassnahmen (Art. 8 Abs. 2 EpG),

— die Optimierung der Fritherkennungs- und Uberwachungssysteme (Art. 11 EpG) sowie des In-
formationssystems (Art. 60 EpG),

— die Koordination der Umsetzung der nationalen Programme (Art. 5, Abs. 2 EpG),
— die Optimierung der Massnahmen zur Impfférderung in den Kantonen (Art. 21 EpG),

— die Absprache in Bezug auf Massnahmen gegenlber der Bevdlkerung und bestimmten Per-
sonengruppen (Art. 40 EpG),

— die Absprache der Massnahmen im internationalen Personenverkehr (Art. 41 EpG), und

— die Absprache der Massnahmen zur Bekdmpfung von Organismen, die Krankheitserreger auf
den Menschen ubertragen kdnnen (Art. 47 EpG).

Die Unterstiitzung des Bundes in seinen Fuhrungsaufgaben umfasst insbesondere:
— die Erarbeitung und Festlegung der Ziele und Strategien (Art. 4 Abs. 1 EpG),
— die Uberpriifung der Zielerreichung aufgrund der Berichterstattung (Art. 4, Abs. 3 EpG),

— die Erarbeitung themenspezifischer nationaler Programme zur Erkennung, Uberwachung,
Verhitung und Bekampfung (Art. 5 EpG),

— die Lagebeurteilung, das Erarbeiten von Massnahmen in der besonderen Lage (Art. 6 Abs. 2
EpG) und das Erarbeiten von Massnahmen in der ausserordentlichen Lage (Art. 7 EpG),

Anzumerken ist, dass das Koordinationsorgan kein Krisenorgan, kein Fihrungsstab und kein operati-
ves Entscheidorgan ist. In besonderen Lagen, in denen der Bundesstab zum Einsatz kommt, unter-
stutzt das Koordinationsorgan im Rahmen seiner Aufgaben die Krisenbewaltigung. Die ABCN-
Einsatzverordnung?? regelt die Organisation von Einsdtzen des Bundes zur Bewaltigung von beson-
deren und ausserordentlichen Lagen. Diesem Einsatzorgan des Bundes kommen zwei Hauptaufga-
ben zu: einerseits die Beratung des Bundesrates und anderseits die Unterstiitzung bei der Koordinati-
on der notwendigen Massnahmen bei Einsatzen in besonderen und ausserordentlichen Lagen zwi-
schen Bund und Kantonen. Dieses Einsatzorgan ist auch zustandig fir die nationale Koordination im
Falle von Ereignissen, bei denen die Gefdhrdung der o6ffentlichen Gesundheit von Ubertragbaren
Krankheiten ausgeht. Deshalb sind bundesseitig auf dieser Stufe keine zusatzlichen Organe mit dem-
selben Zustandigkeitsbereich notwendig. Die beziglich der Influenzapandemiebekampfung bereits
bestehende Einsatzregelung wird mit der ABCN-Einsatzverordnung uberflussig. Der heutige Sonder-
stab nach Artikel 4 der Influenza-Pandemieverordnung vom 27. April 200528 (IPV) wird in das neue,
thematisch breiter angelegte Einsatzorgan des Bundes tberfihrt.

27 Verordnung vom 20. Oktober 2010 tiber die Organisation von Einsatzen bei ABC- und Naturereignissen (ABCN-
Einsatzverordnung; SR 520.17).
28 SR 818.101.23
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Art. 79 Zusammensetzung des Koordinationsorgans Epidemiengesetz

Artikel 79 regelt die Zusammensetzung des Koordinationsorgans Epidemiengesetz. Es setzt sich zu-
sammen aus 15 Mitgliedern. Die Hauptakteure und sind das BAG (Abteilung Ubertragbare Krankhei-
ten) und die Kantonsarztinnen oder Kantonsérzte (Bst. a und b). Die Vertreterinnen und Vertretern der
Abteilung werden vom BAG und die Kantonsarztinnen oder Kantonsérzte von den Kantonen be-
stimmit.

Sowohl auf Stufe Bund wie auch bei den Kantonen sind weitere Behdrden unmittelbar von Bestim-
mungen des Epidemiengesetzes betroffen und missen in die Koordination eingebunden werden.
Buchstabe c-f enthalt diesbeziliglich eine abschliessende Liste der Mitglieder.

Das Koordinationsorgan setzt sich bei Bedarf weiter aus eingeladenen Fachleuten und Vertreterinnen
und Vertretern von weiteren betroffenen Institutionen zusammen (Bst. g).

Art. 80 Unterorgan One Health

Nach Absatz 1 setzt das Koordinationsorgan ein stédndiges Unterorgan One Health ein, welches das
Thema Zoonosen und Vektoren in Bezug auf Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekampfung
bearbeitet sowie die bei weiteren bereichsiibergreifenden Themen fachliche Unterstiitzung anbietet.

Fur die Uberwachung und Bekampfung von Zoonosen sind beim Bund und bei den Kantonen ver-
schiedene Departemente und Amter zustandig. Diese Einheiten arbeiten mit der gemeinsamen Ziel-
setzung, den Menschen vor Zoonosen zu schiitzen. Entsprechend dem Vorkommen und der Verbrei-
tung der Zoonoseerreger bilden das Landwirtschaftsgesetz, das Tierseuchengesetz, das Lebensmit-
telgesetz, das Umweltschutzgesetz und das Epidemiengesetz die Grundlagen fiir die Zoonoseniber-
wachung. Tierseuchen- und Lebensmittelgesetzgebung weisen darauf hin, dass die Zoonoseniber-
wachung risikobasiert und in Abstimmung mit der Uberwachung der Tierseuchen bzw. der Lebensmit-
telsicherheit zu erfolgen habe. Die Uberwachung und Bekampfung der Zoonosen entlang der Le-
bensmittelkette erfolgt in der Schweiz je nach Prozessstufe sowohl in den Kantonen als auch beim
Bund an unterschiedlichen Stellen. Beteiligt sind auf der kantonalen Seite primar Kantonsarztinnen
und -&rzte, Kantonschemikerinnen und -chemiker und Kantonstierarztinnen und -arzte. Auf Bundes-
ebene sind priméar das BAG, das BLV und das BLW beteiligt. Diese Aufgabenaufteilung findet sich
auch auf der rechtlichen Ebene, indem Vorgaben zu Uberwachung und Bekampfung von Zoonosen im
Landwirtschaftsgesetz (LWG), im Tierseuchengesetz (TSG), im Lebensmittelgesetz (LMG) und im
Epidemiengesetz (EpG) gemacht werden. Im revidierten Epidemiengesetz wurde deshalb die gesetz-
liche Grundlage fur ein Unterorgan fur bestimmte Themen, insbesondere im Bereich Zoonosen, ge-
schaffen (Art. 54 Abs. 1 EpG). Im Bereich der Zoonoseniuberwachung und —bekampfung sowie weite-
rer bereichsiibergreifender Themen wird damit ein Organ gefordert, welches die verantwortlichen Stel-
len sowohl horizontal als auch vertikal vernetzt.

Das Unterorgan One Health plant die Zoonoseniberwachung und stellt die Dokumentation und Be-
richterstattung Uber die Zoonosenuberwachung sicher. Die Risikoabschatzung, die Kosten-
Nutzenbeurteilung, die Einschatzung der internationalen Lage und die Beschlisse der européischen
Kommission bilden die Entscheidungsgrundlagen fur die Priorisierung bei der Zoonoseniiberwachung.
Der Zoonosenbericht und der Schweizer Beitrag zum europédischen Zoonosenbericht werden vom
Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) in Zusammenarbeit mit dem BAG
und dem Bundesamt fir Landwirtschaft herausgegeben. Die Koordination mit der EU, der EFSA, dem
OIE und der FAO in Bezug auf Zoonosen, Tiergesundheit und Wohlergehen der Tiere wird vom BLV
wahrgenommen. Die Koordination mit der EU, dem ECDC und der WHO in Bezug auf Zoonosen und
infektidse Krankheiten des Menschen wird vom BAG wahrgenommen.

Innerhalb des Unterorgans herrscht Konsens Uber die Prioritdten in der Zoonosenbekdmpfung. Die
Uberwachung von Zoonosen erfolgt koordiniert mit anderen Uberwachungs- und Kontrolltatigkeiten
(nationaler Kontrollplan). Alle Resultate der Zoonoseniberwachung und —bekampfung werden unter
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der Federfuihrung einer von der Zoonosenplattform bezeichneten Stelle koordiniert ausgewertet und
an einem Ort gespeichert. Das Unterorgan Zoonose koordiniert insbesondere Ziele und Strategien,
koordiniert und priorisiert Massnahmen und koordiniert den Informationsaustausch zwischen den Stel-
len des Bundes und der Kantone. Dabei gilt es, die Jahresplanung und die mittelfristige Planung (4
Jahre) von Uberwachungsprogrammen zu genehmigen, den Inhalt der Uberwachung aber auch deren
Finanzierung mit den budgetfiihrenden Stellen zu planen. Fir den Austausch und die Speicherung
von Daten zur Zoonosenuberwachung und —bekéampfung (Datenschnittstelle) ist ein elektronisches
Format festzulegen, wobei sich die im Unterorgan vertretenen Stellen verpflichten, die Daten im fest-
gelegten Format flr eine nationale Auswertung zur Verfligung zu stellen. In Zusammenarbeit mit den
nationalen Referenzlaboratorien schlagt das Unterorgan den zustandigen Stellen vor, fir welche Zoo-
noseerreger Datenbanken mit den Gensequenzen aufgebaut und betrieben werden sollen. Das Un-
terorgan genehmigt die Ergebnisse der Zoonoseniberwachung und verfasst dazu jeweils einen Be-
richt (Zoonosenbericht). Es schlagt Massnahmen zur Information und Sensibilisierung der Bevolke-
rung vor, um das Risiko von Zoonoseausbriichen zu senken (Pravention).

Es sind auch weitere Aufgaben des Unterorgans mdaglich. So kann das Unterorgan den zustandigen
Amtern Vorschlage machen, fir welche Zoonosen und Zoonoseerreger bei Tier und Mensch die Mel-
depflicht verordnet werden soll (passive Uberwachung), es kann Verordnungsanderungen vorschla-
gen, wenn diese als Ausfiihrungsbestimmungen fiir die aktive Uberwachung und die Bekampfung und
fur eine koordinierte Bekampfung von Zoonosen bendtigt werden.

Nach Absatz 2 wird der Vorsitz des Unterorgans One Health von einem Mitglied des Koordinationsor-
gans Epidemiengesetz ausgelbt. Das Sekretariat wird vom Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen (BLV) geflhrt.

Art. 81 Zusammensetzung des Unterorgans One Health

Das Unterorgan One Health wird aus Vertreterinnen und Vertretern von allen mit der Uberwachung
und Bekéampfung von Zoonosen und Vektoren beauftragten Einheiten gebildet. Artikel 81 enthélt dies-
beziiglich eine abschliessende Liste der Mitglieder.

2.6.3 3. Kapitel: Eidgendssische Kommission fur Impffragen
Art. 82 Zusammensetzung und Wabhl

Die EKIF besteht aus 12 bis 15 Mitgliedern, die sich aus externen Fachpersonen mit Kenntnissen und
Erfahrung in den wichtigen Bereichen zusammensetzt. Folgende Berufsbereiche sind mindestens
vertreten: Vakzinologie, Immunologie inkl. Impfstoffkenntnisse; Epidemiologie und o6ffentliche Ge-
sundheit; Padiatrie, Reisemedizin, Infektiologie, Allgemeinmedizin und schulérztliche Dienste; Mikro-
biologie (Abs. 1).

Die Ausiibung des Mandats ist personlich und muss unabhéangig erfolgen (Abs. 2). Da die Impfemp-
fehlungen einen gewichtigen Einfluss auf die offentliche Gesundheit haben, ist mit geeigneten Mass-
nahmen sicherzustellen, dass die Prifung der Erwagungen, die diesen Empfehlungen zu Grunde
liegen, unabhangig und ohne direkten oder indirekten Druck erfolgt. Fir die EKIF gilt es Situationen zu
vermeiden, in denen personliche oder institutionelle Interessen, sei es finanzieller oder anderer Art,
die Integritat und Unparteilichkeit ihrer Arbeit gefahrden und so ihre Empfehlungen verfalschen kén-
nen. Alle Mitglieder der EKIF sind daher verpflichtet, jegliche Interessen zu melden, die einen reellen,
potentiellen oder scheinbaren Interessenkonflikt zwischen wirtschaftlichen Unternehmen und der
Fachperson in privater Funktion oder der Institution, in der die Fachperson arbeitet, darstellen kdnn-
ten.

Der Préasident oder die Prasidentin der EKIF und die weiteren Mitglieder werden vom Bundesrat ge-
wahlt (vgl. Art. 57c Abs. 2 RVOG und Art. 8e”® RVOV).
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Das BAG und das Schweizerische Heilmittelinstitut kbnnen von der EKIF an ihre Sitzungen eingela-
den werden.

Es steht der EKIF frei, fir die Bearbeitung besonderer Fragen externe Expertinnen und Experten bei-
zuziehen. Diese sind ebenfalls gehalten, wirtschaftliche und finanzielle Abhangigkeiten, welche die
Erfullung ihrer Aufgabe beeinflussen kénnten, der EKIF vorgangig zu melden. Die Interessenbindun-
gen sind offenzulegen. Die EKIF entscheidet Uber die Vereinbarkeit oder Unvereinbarkeit zwischen
den Tatigkeiten und dem Mandat des Experten.

Art. 83 Kriterien zur Beurteilung unerwiinschter Impferscheinungen

Artikel 56 Absatz 2 Buchstabe b EpG Ubertragt der EKIF die Aufgabe, medizinische Kriterien zur Beur-
teilung unerwiinschter Impferscheinungen zu entwickeln. Die Kriterien sollen die Kausalitat zwischen
einer Impfung und einem Schaden naher bestimmen. Zu diesem Zweck fiihrt die EKIF eine 6ffentlich
zugangliche Liste (Abs. 2), welche die in den Buchstaben a-c aufgezéhlten Elemente enthélt. Die Liste
soll Entschadigungsverfahren vereinfachen und die Behérden unterstiitzen, kohérente Entscheide zu
treffen. Die EKIF berucksichtigt bei der Erarbeitung dieser Kriterien die von Swissmedic zur Beurtei-
lung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen verwendeten Kausalitatskriterien.

In der Liste werden bereits anerkannte unerwinschte Impferscheinungen aufgelistet und erlautert, die
vermutlich durch Impfstoffe verursacht werden (Bst. a). Die Liste enthalt mdgliche Zeitpunkte, in denen
erste Symptome einer bestimmten Verletzung bzw. eines Schadens nach der Impfung auftreten.29
Wenn eine Person zum Beispiel nach einer Tetanusimpfung eine schwere allergische Reaktion
(Anaphylaxie) innerhalb von 4 Stunden nach der Impfung erleidet, so wird angenommen, dass diese
Reaktion durch den Tetanusimpfstoff verursacht wurde, sofern keine andere Ursache ersichtlich ist.

Nach Buchstabe b enthalt die Liste medizinische Kriterien zur Festsetzung des Schweregrads und der
Haufigkeit unerwiinschter Impferscheinungen. Schliesslich soll die Liste auch Kriterien zur Beurteilung
der Wahrscheinlichkeit einer Kausalitat fir unerwiinschte Impferscheinungen enthalten (Bst. c).

Um die erforderlichen Kriterien festzulegen, beriicksichtigt die EKIF anerkannte wissenschaftliche
Erkenntnisse und passt diese laufend neuen Erkenntnissen an (Abs. 3).

Art. 84 Organisation und Sekretariat

Die EKIF fuhrt ein Reglement fir ihre Organisation und Arbeitsweise (Abs. 1). Administrativ ist die
Kommission dem BAG angegliedert (Abs. 2).

2.6.4 4. Kapitel: Aufbewahrung von Dokumenten und Daten
Art. 85

Artikel 85 konkretisiert Artikel 58 EpG. Absatz 1 enthélt als Grundsatz, dass die Vollzugsbehérden von
Bund und Kantonen die zur Identifizierung von Personen notwendigen Dokumente und Daten anony-
misieren oder vernichten missen, sobald sie nicht mehr fir Massnahmen nach Artikel 15 EpG (epi-
demiologische Abklarungen) sowie 33-38 EpG (Massnahmen gegeniber einzelnen Personen) beno-
tigt werden. Die Dokumente und Daten sind jedoch spatestens nach zehn Jahren zu vernichten. Die-
ser Grundsatz entspricht der Regelung im geltenden Recht. Die Vernichtung der elektronischen Da-
ten, die im Informationssystem gespeichert sind, ist in Artikel 96 der vorliegenden Verordnung gere-
gelt.

Absatz 2 verpflichtet die Vollzugsbehdrden, die Meldeformulare der Meldungen nach Artikel 6-9 nach
der elektronischen Erfassung und der Datenbereinigung, spatestens jedoch nach zehn Jahren zu

29 Als Beispiel fur eine solche Liste kann etwa der Vaccine Injury Table in den USA angefiihrt werden, vgl.
http://www.hrsa.gov/vaccinecompensation/vaccinetable.html

52/83



vernichten. Damit soll sichergestellt werden, dass keine Doppelspurigkeiten bei der Datenbearbeitung
und -aufbewahrung erfolgt.

Fur die Vernichtung von weiteren Dokumenten und Daten — dazu gehéren Kontaktkarten, Gesund-
heitsfragebogen, Passagierlisten oder Daten im Rahmen von epidemiologischen Abklarungen — sieht
Absatz 3 eine besondere Regelung vor. Diese Daten sind nach der Auswertung, spatestens jedoch
nach zwei Jahren, zu vernichten.

2.6.5 5. Kapitel: Informationssystem
2.6.5.1 Vorbemerkung
Gesetzliche Grundlage

Bereits das allgemeine Datenschutzrecht des Bundes, d.h. das Bundesgesetz vom 19. Juni 199230
Uber den Datenschutz (DSG) und die Verordnung vom 14. Juni 199331 zum Bundesgesetz Uber den
Datenschutz (VDSG), regelt im Grundsatz den Betrieb von Datenbanken der Bundesverwaltung. Ins-
besondere Art. 20 und 21 i.V.m. Art. 8 bis 10 VDSG enthalten umfangreiche und umfassende Rege-
lungen fir den Betrieb eines Informationssystems, namentlich hinsichtlich der Datensicherheit und der
Regelung des Zugriffs in einem Bearbeitungsreglement. Neben dieser Querschnittsgesetzgebung,
welche primar Vorschriften des formellen Datenschutzes enthalt, ist eine formellgesetzliche Grundlage
fiir den Betrieb einer Datenbank oder eines Informationssystems notwendig. Fur das Informationssys-
tem im Bereich der Ubertragbaren Krankheiten ist der neue Artikel 60 EpG massgeblich. Diese Be-
stimmung enthalt auch die gesetzliche Grundlage fir das Abrufsystem und enthalt die grundsatzlichen
Regelungen in Bezug auf den Zweck, die im Informationssystem enthaltenen Daten, die Zugriffsrechte
und weitere datenschutzrechtliche Aspekte.

Als Bundesbehdrde ist das BAG fur den Betrieb des Informationssystems verantwortlich; der Inhalt
des Informationssystems beschrénkt sich auf Daten, die zur Erfillung der Aufgaben von Bund und
Kantonen im Bereich der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung und Bekampfung von iibertragbaren
Krankheiten erforderlich sind. Benutzer des Informationssystems sind die in den erwéahnten Bereichen
zustandigen Vollzugsbehorden. Fir den Datenschutz und die Informatiksicherheit sind sowohl das
BAG wie die fur den Vollzug zustandigen kantonalen Stellen, namentlich die Kantonsarztin oder der
Kantonsarzt, verantwortlich. Zudem werden dem Bundesrat die Regelung der Aufbewahrung bzw. der
Léschung und der Zugriffsrechte tbertragen.

Konzeptionell sollen jene Regelungen, fir welche das allgemeine Datenschutzrecht des Bundes die
Ebene des Bearbeitungsreglements des Amtes vorsieht (Art. 21 VDSG), namentlich die Beschreibung
der Datenfelder und Organisationseinheiten, die darauf Zugriff haben, auch im Bereich der Ubertrag-
baren Krankheiten in Bearbeitungsreglementen festgehalten werden. Datenfelder, die mit jeder Ande-
rung eines Informationssystems angepasst werden konnen oder mussen, in einer Bundesratsverord-
nung festzuschreiben, ist nicht stufengerecht. Es gibt keinen sachlichen Grund, die Datenbearbeitung
im Bereich Ubertragbare Krankheiten anders zu regeln als jene in der Gbrigen Bundesverwaltung. Dies
auch deshalb, weil die Dynamik des im Informationssystem abzubildenden epidemiologischen Ge-
schehens eine laufende und flexible Anpassung der Datenfelder erfordert.

Zweck

Zeitnahe und wirkungsvolle Eingriffe in die Dynamik des epidemiologischen Geschehens stellen hohe
Anforderungen an die Ausgestaltung der Informationswege und der zentralen Datenverarbeitung.

30 SR235.1
31 SR235.11
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Mit dem Informationssystem werden die Daten zu den meldepflichtigen Beobachtungen den zustandi-
gen Behdrden von Bund und Kantonen fiir den raschen und koordinierten Vollzug des EpG zentral zur
Verflgung gestellt. Das Informationssystem dient insbesondere:

— dem zeitnahen Zugriff der fiir den Vollzug des EpG zustandigen Behodrden (Bund und Kanto-
ne) auf die Meldedaten unabhangig vom Meldeweg (elektronisch, per Post oder Fax);

— der Koordination der Zugriffsberechtigung auf die Meldedaten zwischen den Kantonen und
zwischen Bund und Kantonen;

— der zentralen Pflege der Meldedaten (erfassen, bereinigen, vervollstandigen, 16schen);
— der gemeinsamen Sicht auf die epidemiologische Lage in der Schweiz;
—  zur Durchfiihrung von nationalen Uberwachungs- und Bekampfungsprogrammen;

— der koordinierten Krankheitsbekampfung und einem Krisenmanagement bei besonderen Ge-
sundheitsgefahren.

Datenschutz und Informatiksicherheit

Fur jede Anwendung mit besonders schiitzenswerten Personendaten, die vom Bund betrieben wird,
muss ein Informatiksicherheits- und Datenschutzkonzept erarbeitet werden. Nach einer Risikoanalyse
werden die Ziele und Massnahmen festgelegt, die zur Gewahrleistung der Datenschutz- und Sicher-
heitsanforderungen des Bundes notwendig sind. Diese Vorgaben werden laufend umgesetzt. Ein Teil
der Anforderungen des Konzepts wird mit den in der Verordnung enthaltenen Bestimmungen umge-
setzt. Weitere technische und organisatorische Anforderungen werden in entsprechenden Betriebs-
und Organisationshandblichern sowie Bearbeitungsreglementen umgesetzt werden missen. Das
BAG als Betreiber und damit Verantwortlicher des Systems spielt eine wesentliche Rolle bei der Ge-
wahrleistung der Informatiksicherheit und des Datenschutzes. Die Anforderungen der Informatiksi-
cherheit und des Datenschutzes sind aber auch fir die Kantone relevant, da sie das Informationssys-
tem zur Abwicklung ihrer Tagesgeschafte benutzen kénnen und weil ihre Daten sowie diejenigen des
Bundes im gleichen System vorhanden sind. Deshalb sind auch sie verpflichtet, in diesem Bereich
geeignete Massnahmen festzulegen. Die Nutzungsvereinbarungen mit den Kantonen werden deshalb
Datenschutz- und Informatiksicherheitsbestimmungen enthalten, z. B. Gber den Umgang mit Schlis-
seln fir den Zugang zum Informationssystem.

2.6.5.2 1. Abschnitt: Systemverantwortung
Art. 86

Verantwortlich fir den Betrieb des Informationssystems nach Artikel 60 EpG ist das BAG. Die Not-
wendigkeit des Erlasses eines Bearbeitungsreglements ergibt sich aus Artikel 21 VDSG. Das vorlie-
gende Informationssystem erfiillt zumindest eines der Kriterien von Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe a, ¢
oder d VDSG.

Gestutzt auf Artikel 60 EpG hat das BAG mit qualifizierten Leistungserbringern dafir zu sorgen, dass
der Betrieb des Informationssystems zufriedenstellend funktioniert und dass die Anforderungen des
Bundes im Bezug auf Datenschutz und Informatiksicherheit erfillt sind. Die (externen) Leistungserb-
ringer tragen die Verantwortung in technischer Hinsicht.

Weil die Weiterentwicklung eines Systems ein Dauerprozess ist und mit dem Betrieb technisch und
fachlich eng verbunden ist, hat das BAG auch hier eine zentrale und koordinierende Rolle wahrzu-
nehmen. Das BAG hat zudem eine Controllingfunktion; es erarbeitet und verwaltet die Vertrage mit
den externen Leistungserbringern. Die Kantone sind fur den Zugang zum Informationssystem inner-
halb des Kantons zustandig. Die Anleitungen zur Installation der fir das Funktionieren notwendigen
Programme werden ihnen vom BAG zur Verfligung gestellt. Wie unter Kapitel 2.6.5.1 bereits erlautert,
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sind die Kantone verpflichtet, im Bereich des Datenschutzes und der Informatiksicherheit geeignete
Massnahmen festzulegen.

2.6.5.3 2. Abschnitt: Struktur und Inhalt des Informationssystems
Art. 87 Struktur des Informationssystems

Das Informationssystem besteht aus einer Datenbank, die Daten zu den meldepflichtigen Beobach-
tungen enthalt. Diese Datenbank wird als System Meldungen bezeichnet und enthalt die meldepflich-
tigen Daten zu klinischen, laboranalytischen und epidemiologischen Befunden (vgl. Art. 88). Das Sys-
tem Meldungen enthélt keine Applikation fir den kantonalen Vollzug.

Neben diesem Grundsystem wird ein besonderes Modul betrieben, das bei einer besonderen Gefahr-
dung der o6ffentlichen Gesundheit Daten zur Identifizierung und Benachrichtigung von Personen, die
krank, krankheitsverdéchtig, angesteckt oder ansteckungsverdéchtig sind oder Krankheitserreger
ausscheiden, sowie ihrer Kontaktpersonen enthélt. Das Kontaktmanagement ist ein Bestandteil des
Massnahmenpakets zur Eindammung der Ausbreitung eines Krankheitserregers in einer frihen Phase
eines Ausbruchs und befasst sich u.a. mit dem Umgang mit Personen (Kontaktpersonen), die Kontakt
zu einer erkrankten Person (Ausgangsfall) hatten. Daflr ist im Informations- und Einsatzsystem IES
des Koordinierten Sanitatsdienstes KSD eigens ein «Modul Kontaktmanagement» entwickelt und
technisch umgesetzt worden. Das Kontaktmanagement-Tool wird von einem Klar bestimmten Benut-
zerkreis angewandt (BAG, Kantonsarzte, Koordinierter Sanitatsdienst / Oberfeldarzt). In diesem Modul
stehen mittlerweile die drei Krankheitsbilder Influenza, Masern und Meningokokken in den drei Lan-
dessprachen zur Verfligung.

Dieser Teil des Systems wird als Modul Kontaktmanagement bezeichnet. Das Modul Kontaktmana-
gement nach Absatz 1 Buchstabe b ist als selbstandiges Modul in das Informations- und Einsatzsys-
tem des Koordinierten Sanitatsdienstes (IES-KSD) nach Artikel 35 der Verordnung vom 16. Dezember
2009%* tiber die militarischen Informationssysteme (MIV) integriert.

Folgendes Beispiel soll die Anwendung des Moduls Kontaktmanagement ndher erlautern: Das BAG
erhélt Kenntnis Uber eine (mutmasslich) an Masern erkrankte Person, die mit dem Flugzeug in der
Schweiz gelandet ist. In einem ersten Schritt verlangt das BAG von der betreffenden Fluggesellschaft
die Passagierliste. Die Daten zum Ausgangsfall sowie zu den in der Passagierliste aufgefiihrten Per-
sonen werden in das Modul Kontaktmanagement importiert. Die einzelnen Daten werden dann an die
jeweiligen zustandigen Kantone zugewiesen, damit diese die notwendigen Massnahmen wie Identifi-
zierung und Benachrichtigung, Aufklarung zum allfalligen Schutz der exponierten Person, Abklarung
des Impfstatus usw. durchfiihren kénnen.

Art. 88 Dateneingabe im System Meldungen

Im System Meldungen werden alle Daten zu klinischen und laboranalytischen Befunden nach Artikel
6-8 erfasst (Abs. 1). Es kdnnen zusatzlich die Daten zu epidemiologischen Abklarungen sowie zur
Referenzdiagnostik erfasst werden, um der Koordination von Massnahmen zwischen Kantonen und
zwischen Bund und Kantonen zur Verfligung zu stehen (Abs. 2). Das BAG ist die zentrale Stelle fir
die Eintragung dieser Daten.

Absatz 3 regelt, welche Daten die Kantonsarztinnen und Kantonsarzte im System Meldedaten eintra-
gen.

Art. 89 Dateneingabe im Modul Kontaktmanagement

Im Datenkatalog zum Modul Kontaktmanagement werden die Daten detailliert aufgeftihrt. Es handelt
sich um diejenigen Daten, die je nach Krankheit und Gefahrensituation zur Identifizierung méglicher-

32 SR 510911
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weise angesteckter oder erkrankter Personen sowie zur Anordnung von Massnahmen notwendig sind.
Es ist vorgesehen, im IES Kontaktmanagementmodul Erfassungsmasken fir Masern, Influenzapan-
demie und fir Meningokokken abzubilden. Bei Bedarf kdnnen weitere Krankheiten aufgenommen
werden.

2.6.5.4 3. Abschnitt: Zugriff auf das Informationssystem
Art. 90 Zugriff auf das System Meldungen

Im Informationssystem wird der Zugriff technisch nach den Vollzugsaufgaben und der Zugehdrigkeit
der Anwender zu einer administrativen Einheit auf gewisse Kategorien von Daten beschrankt werden.
Das heisst konkret, dass die kantonalen Stellen nur auf die Daten von betroffenen Personen ihres
Kantons zugreifen kdnnen. Im Rahmen von koordinierten Vollzugsaufgaben kénnen jedoch bestimmte
Daten gemeinsam bearbeitet werden. Es sollen nur die Kantonsarztinnen und Kantonsarzte sowie die
Mitarbeiter der kantonalen Kantonsarztamter und die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Abt. Uber-
tragbare Krankheiten des BAG auf das System im Rahmen ihrer Aufgaben nach dem EpG greifen
kénnen. Der Zugang zum System Meldungen ist nur mit einer personlichen Authentisierung méglich.

Art. 91 Zugriff auf das Modul Kontaktmanagement

Auf das Modul Kontaktmanagement haben neben den in Artikel 90 genannten Stellen zuséatzlich der
Beauftragte des Bundesrates fiir den Koordinierten Sanitatsdienst (KSD), die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Geschéftsstelle Koordinierter Sanitatsdienst (KSD) und des Militararztlichen Dienstes
Zugriff. Diese zusatzlichen Zugriffsrechte sind — neben systembetrieblichen Griinden - notwendig bei
Krankheitsausbriichen im Militar (z.B. in der Rekrutenschule). In seiner Funktion als Oberfeldarzt
nimmt der Beauftragte des Bundesrates fir den Koordinierten Sanitatsdienst (KSD) in der Armee die
Aufgaben einer Kantonsarztin oder eines Kantonsarztes wahr.

Art. 92 Zugriff auf das Informationssystem durch beauftragte Dritte

Aus Grinden des Datenschutzes ist der Zugriff im Abrufverfahren (Online-Zugriff) auf besonders
schutzenswerte Daten und auf Daten, die Ruckschliusse auf Personlichkeitsprofile zulassen (vgl. dazu
Art. 3 Bst. ¢ und d des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 Uber den Datenschutz; DSG, SR 235.1),
restriktiv zu handhaben. So ist dieser Zugriff nach Artikel 60 EpG nur den Vollzugsbehodrden gestattet.
Nach Artikel 79 EpG kdnnen auch beauftragte Dritte zu den Vollzugsbehorden gehdren, wenn sie die
Durchfihrung von Massnahmen zur Erkennung, Verhitung und Bekampfung von Ubertragbaren
Krankheiten Ubernehmen. In diesem Zusammenhang dirfen sie Personendaten, auch besonders
schutzenswerte Daten, online bearbeiten. Sie kdnnen namentlich Daten in das Informationssystem
eingeben und auf die von ihnen eingegebenen Daten zugreifen.

Vollzugsaufgaben im Bereich der Bekampfung der Tuberkulose Gbernimmt insbesondere die Lungen-
liga. Dazu gehdrt etwa, dass sie betroffenen Personen Massnahmen empfiehlt oder Umgebungsun-
tersuchungen durchfuhrt. Die Untersuchung der Kontaktpersonen hat zum Ziel, weitere Personen zu
identifizieren, die an Tuberkulose erkrankt oder frisch infiziert sind. Dazu muissen der mit der Durch-
fuhrung der Umgebungsuntersuchung beauftragten Lungenliga die medizinischen Daten bekannt sein.
Die Lungenliga muss deshalb fir Aufgaben im Bereich der Bekdmpfung der Tuberkulose Daten in das
System eingeben und auf die von ihr eingegebenen Daten zugreifen kdnnen. Die Zugriffsberechtigun-
gen werden von der zustandigen Kantonarztin oder vom zustandigen Kantonsarzt verwaltet. Die Lun-
genliga soll fur ihre spezifischen Aufgaben ausgewahlten Datensétze von der Behdrde erhalten.
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2.6.5.5 4. Abschnitt: Datenschutz und Informatiksicherheit
Art. 93 Datensicherheit

Fur die Gewahrleistung der Datensicherheit gelten einerseits die Artikel 20 und 21 der Verordnung
vom 14. Juni 1993* zum Bundesgesetz tiber den Datenschutz sowie die Bundesinformatikverordnung
vom 9. Dezember 2011,

Das BAG ist verpflichtet, im Bearbeitungsreglement die organisatorischen und technischen Massnah-
men zur Gewabhrleistung der Datensicherheit, die Kontrolle der Datenbearbeitung sowie die Zugriffs-
berechtigung festzulegen. Die Zugangsberechtigung setzt voraus, dass die Nutzungsrichtlinie zur
Kenntnis genommen und angewandt wird. Die Richtlinie beruht auf den Vorlagen des Bundesamtes
fur Informatik und Telekommunikation BIT und des Informatiksteuerungsorgans Bund ISB.

Die Sektion Meldesysteme im BAG stellt die Umsetzung der Datenschutzvorgaben sicher und verwal-
tet die Zugangsberechtigungen (Zertifikate und Anmeldedaten). Individuelle Antrage fir den Zugriff auf
das System Meldedaten von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der kantonsarztlichen Dienste sind an
die Sektion Meldesysteme zu richten. Die Kantonséarztinnen und Kantonsérzte Uberprufen die Voll-
standigkeit und Korrektheit der Antrage aus ihrem Bereich. Sie stellen den verantwortungsvollen Um-
gang mit den besonders schitzenswerten Daten ihres Zustandigkeitsbereichs sicher. Dies gilt insbe-
sondere flr Datenexporte aus dem System Meldedaten.

Art. 94 Protokollierung

Die Zugriffe auf das Informationssystem ISM missen protokolliert werden. Die Protokollierung soll die
Nachvollziehbarkeit der Zugriffe garantieren. Nicht protokolliert werden sollen die jeweiligen Anderun-
gen im System, da dies zu einer unnétigen Komplizierung des Systems filhren wiirde. Zudem ist eine
solche umfassende Protokollierungspflicht nicht sachgerecht: Die Daten im System widerspiegeln in
erster Linie die Meinung der meldepflichtigen Personen, z. B. der behandelnden Arztin oder des be-
handelnden Arztes. Die Datensatze kdnnen auch fehlerhaft sein, ohne dass sich daraus Folgen fir die
betroffenen Personen ergeben. Zu berlcksichtigen ist auch, dass keine Personenprofile angelegt
werden.

Art. 95 Rechte der betroffenen Personen

Die Rechte der Personen, Uber die im Informationssystem Daten bearbeitet werden, insbesondere
das Auskunfts-, das Berichtigungs- und das Ldschungsrecht, richten sich nach dem Bundesgesetz
vom 19. Juni 1992% tber den Datenschutz.

Will eine betroffene Person Rechte geltend machen, so hat sie sich Uber ihre Identitat auszuweisen
und ein schriftliches Gesuch bei der Vollzugsbehérde des Kantons, in dem sie ihren Wohnsitz hat,
oder beim BAG einzureichen.

Art. 96 Léschungsfristen fir Daten zur Identifizierung von Personen

Fur die Kongruenz des Informationssystems ist es wichtig, dass die Aufbewahrungsdauer der Daten
festgelegt wird. Gewisse Daten mussen im Hinblick auf die Besonderheiten bestimmter Krankheiten
lange genug vorhanden sein. Die vorliegende Bestimmung konkretisiert Artikel 58 EpG in Bezug auf
das Informationssystem. Als Grundsatz gilt, dass die zur Identifizierung von Personen notwendigen
Daten im Informationssystem anonymisiert oder geldscht werden, sobald sie nicht mehr fir Massnah-
men gegeniliber einzelnen Personen bendtigt werden (Abs. 1).

33 SR 235.11
34 SR 172.010.58
35 SR235.1
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Dieser Grundsatz wird in den Absatzen 2 und 3 detaillierter ausgefihrt. Absatz 2 legt fest, welche
Daten von betroffenen Personen, die im Rahmen der Meldepflicht erhoben und im Informationssystem
vorhanden sind, geléscht werden. Dazu gehéren der Name und Vorname, die Initialen (Vorname /
Name) dieser Personen, die Adresse und Telefonnummer sowie der Tag der Geburt (Bst. a—d). Die
maximale Aufbewahrungsfrist fir diese Daten betragt 10 Jahre, wobei der Zeitpunkt der Erhebung der
Daten massgeblich ist. Ausnahmsweise kdnnen diese Daten auch langer aufbewahrt werden. Absatz
3 enthalt diesbeziiglich eine Ausnahmeregel. Wenn die Besonderheiten einer Krankheit, insbesondere
bei chronischen Krankheiten sowie Krankheiten mit einer langen Inkubationszeit, eine langere Aufbe-
wahrungsdauer erfordern, so werden die erwahnten Daten spatestens nach dreissig Jahren geléscht.
Als solche Spezialfalle gelten z. B. die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) oder die Tuberkulose.

Art. 97 Aufbewahrung anderer Daten von Personen

Artikel 97 enthalt einen Katalog von Daten, die im System Meldungen fir Zwecke der Statistik oder
der Planung aufbewahrt werden, solange die Daten zu diesem Zweck benétigt werden. Mit diesen
Daten sind Rickschlisse auf konkrete Personen nur mit erheblichem Aufwand mdéglich. Das heisst,
es handelt sich um teilanonymisierte Datensatze, bei denen in die Identifikation der Person nicht mehr
gebraucht wird und auch nicht ersichtlich ist. Wird bei einem solchen Datensatz versucht, mit Abglei-
chungen aus anderen Datensatzen einzelne Personen zu identifizieren, so handelt es sich um eine
strafrechtlich relevante Verletzung des Datenschutzes. Diese epidemiologisch relevanten Daten sind
fur die wissenschaftliche Analyse des Krankheitsgeschehens in der Schweiz jedoch unerlasslich. Sie
geben Auskunft Uber Trends der raumlichen und zeitlichen Ausbreitung Ubertragbarer Krankheiten
und ermoglichen durch den Vergleich aktueller mit historischen Daten, allfallige Muster zu interpretie-
ren und geeignete Massnahmen zur Krankheitsbekampfung abzuleiten.

2.6.6 6. Kapitel: Gesuch fir eine Entschadigung oder eine Genugtuung bei Schaden aus
Impffolgen

Grundlagen: Verfahrensprinzipien

Das Verfahren zur Erlangung einer Entschadigung und Genugtuung bei Schaden aus Impffolgen rich-
tet sich nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz vom 20. Dezember 196836 (VWVG).

Artikel 12 VwWVG sieht vor, dass die Hauptverantwortung fir die Sachverhaltsermittlung bei der zu-
stéandigen Behdrde liegt. Die sog. Untersuchungsmaxime besagt, dass es Sache der Behdrde und
nicht der Parteien ist, den Sachverhalt festzustellen und dazu so weit nétig Beweis zu erheben. Diese
Untersuchungsmaxime gilt als allgemeiner Verfahrensgrundsatz des VwWVG sowohl im Verfahren auf
Erlass einer Verfigung als auch im Beschwerdeverfahren. Der Untersuchungsgrundsatz wird jedoch
abgeschwacht, wenn, wie vorliegend, das Verfahren nicht von Amtes wegen, sondern auf Begehren
einer Privatperson (geschadigte Person) eingeleitet wird. Die Sachverhaltsermittiung der Behorde hat
sich hier in dem Rahmen zu bewegen, den die gesuchstellende Partei mit ihrem Begehren und ihren
Ausfiihrungen zur Grundlage fiir die beantragte Leistung vorgegeben hat3?. Die Untersuchungsmaxi-
me ist deshalb eingeschrankt. Dies zeigt sich etwa darin, dass die Parteien nach Artikel 13 Absatz 1
Buchstabe a VwVG verpflichtet sind, in Verfahren, die sie durch Begehren einleiten, an der Feststel-
lung des Sachverhalts mitzuwirken. Die jeweiligen Parteien sind gehalten, Beweismittel anzubieten.
Es kann von derjenigen Person, die um eine Entschadigung nachsucht, erwartet werden, dass sie
Unterstiitzung leistet. Im Rahmen der Mitwirkung der geschadigten Person kdnnen auch medizinische
Berichte, Gutachten oder Belege lber bereits erhaltende Entschadigungen oder Genugtuungen einge-
fordert werden.

36 SR 172.021
37 Christoph Auer, Art. 12, in: Auer / Miller / Schindler (Hrsg.), Kommentar VWVG, Zirich 2008, Rz. 8.
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Die Gesuchsteller haben allerdings nicht nur Mitwirkungspflichten, sondern auch Mitwirkungsrechte
(rechtliches Gehor). Dazu gehoren das Akteneinsichtsrecht, das Ausserungsrecht und das Recht, bei
der Beweiserhebung mitzuwirken. Keinen Einfluss hat die Untersuchungsmaxime auf die Verteilung
der Beweislast. Bei begunstigenden Verfugungen — wie vorliegend — tragt grundsatzlich der Ge-
suchsteller die Beweislast. Es gilt der Grundsatz der freien Beweiswuirdigung.

Artikel 12 VwVG zahlt die Beweismittel auf, derer sich die Behérde fir die Feststellung des Sachver-
halts bedienen kann. Beweismassnahmen werden in der Form von prozessleitenden Verfligungen
angeordnet. Selbstandig eroffnete Zwischenverfiigungen tUber Beweisanordnungen, etwa die Pflicht,
eine Begutachtung zu dulden, kénnen mit Beschwerde angefochten werden.

Mdgliche Beweismittel im Verfahren auf Erlass einer Verfigung zur Gewahrung einer Entschadigung
bei Impffolgen sind:

— Auskuinfte einholen (Art. 12 Bst. b VwWVG): Auskinfte der Parteien kdnnen durch mundliche
oder schriftliche Befragung eingeholt werden. Bei mindlichen Befragungen obliegt der Behor-
de eine Protokollierungspflicht.

— einen Augenschein vornehmen (Art. 12 Bst. d VwWVG): Die Pflicht der Partei zur Duldung eines
Augenscheins kann sich auch auf die eigene Person beziehen. Die Begutachtung des eige-
nen Korpers kann damit auch auf Artikel 12 Buchstabe d VwVG abgestutzt werden. Das
Recht auf Mitwirkung beinhaltet das Recht, zum Ergebnis der Begutachtung Stellung zu neh-
men.

— ein Gutachten eines Sachverstandigen (Art. 12 Bst. e VWVG): Die Behorde kann dieses Be-
weismittel verwenden, wenn die Erhebung des Sachverhalts besondere Sachkenntnisse er-
fordert. Nicht als Sachverstandige gelten zur Verwaltung gehérende Personen (Mitarbeiter
BAG), die aufgrund ihrer besonderen Kenntnisse an der Vorbereitung von Verfigungen mit-
wirken. Auch die Mitglieder der EKIF kénnen nicht als Sachverstandige tatig sein, da sie bei
der Formulierung von Impfempfehlungen sowie der Erarbeitung von Kriterien zur Beurteilung
von Impfschaden mitwirken. Gutachten von Sachverstandigen kénnen sich insbesondere
auch zu medizinischen Fragen aussern. Dem Sachverstandigen sind jedoch lediglich Fragen
im Bereich der Tatsachenfeststellung und -wirdigung zu unterbreiten, nicht jedoch Rechtsfra-
gen. Die Ernennung eines Sachverstandigen richtet sich nach Artikel 58 Absatz 2 BZP. Diese
Bestimmung besagt, dass den Parteien vor der Ernennung Gelegenheit zu geben ist, sich
zum ausgewahlten Sachversténdigen zu dussern (z.B. Ausstandsgrinde). Lehnt die Behdrde
ein Ausstandsbegehren ab, so hat sie eine entsprechende Zwischenverfligung zu erlassen.
Die Behdrde muss den Parteien zudem die Gelegenheit geben, sich zu den Fragen an die
Sachverstandigen zu dussern und Abanderungs- und Ergdnzungsantrage zu stellen. Schliess-
lich haben die Parteien zur Wahrung des rechtlichen Gehdrs auch das Recht, sich zum Gut-
achten selber zu dussern und kénnen eine Erlauterung oder Ergéanzung verlangen. Die Be-
horde darf nicht ohne erkennbaren Grund vom Gutachten abweichen. Besteht Zweifel an der
Richtigkeit des Gutachtens, miussen erganzende Abklarungen vorgenommen werden. Dies
trifft namentlich dann zu wenn sich widersprechende Gutachten vorliegen.

Fur die Ausarbeitung eines Gutachtens kann es sich mdglicherweise aufdrangen, dass die beurteilen-
de Behotrde oder die sachverstandige Person zuséatzliche Informationen beim behandelnden Arzt
(oder beim Arzt, der die arztliche Bescheinigung des Impfschadens ausgestellt hat) einholen méchte.
Die dem Arzt anvertrauten Informationen unterstehen jedoch dem Berufsgeheimnis (Art. 321 StGB).
Der Arzt darf deshalb nur dann Auskunft geben, wenn die gesuchstellende Person den Arzt vom Be-
rufsgeheimnis entbindet (Einwilligung des Berechtigten). Die Einwilligung durch die gesuchstellende
Person kann jedoch verweigert werden. Die Behérde kann die gesuchstellende Person nicht verpflich-
ten, den Arzt vom Berufsgeheimnis zu entbinden. Sofern allféllige Informationen nicht anderweitig
erhoben werden konnen, hat dies mdglicherweise Einfluss auf die materielle Beurteilung des Ge-
suchs.
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Bei der Auswahl des Sachverstandigen soll die Eidg. Kommission fur Impffragen (EKIF) einbezogen
werden.

Verfahrensablauf:
Impfung

{mutmasslicher) Schaden, der mit einer Impfung in
Zusammenhang steht

Gesuch: Entschiadigung und Genugtuung bei Schaden aus Impffolgen
Gesuchsteller richtet ein begrindetes Gesuchan das EDL

Formelle Priifung des Gesuchs durch die Behérde

Sachverhaltsermittlung durch die Behdrde (BAG, delegiert durch EDI) Artikel 12 VwVG

Auskunfte Begutachtung durch Gutachten eines Sachverstindigen:
einholen: Arztin oder Arzt

o (~Augenschein®): 1. Emennung eines Sachverstandigen: EDI, auf Vorschlag
MUI’I_d'I_Che ader BAG/ EKIE
schriftliche > St‘?"ungnahme C_ie' » Stellungnahme der Partei zum Sachverstandigen (Ausstandsgrinde)
Befragung Partei zum Ergebnis der » Ablehnung Ausstandsbegehren erfolgt durch Zwischenverfligung.
{Protokoll) Begutachtung

2_Fragen an den Sachverstandigen: Fragen im Bereich
Tatsachenfeststellung, keine Rechtsfragen
» erganzende Fragen etc. durch die Partei

3. Gutachten: Ergebnis
» Stellungnahme zum Gutachten durch Partei, Erlauterungen oder
Erganzungen

Entscheid EDI (positiv, negativ, suspensiv)
Vordem Entscheid:
» Anhémung der EKIF
» Anhorung des betroffenen Kantons

Rechtsmittelverfahren

Art. 98 Gesuchstellerin oder Gesuchsteller

Das Entschadigungsgesuch ist von Anspruchsberechtigten an das EDI zu stellen (vgl. Art. 66 Abs. 1
EpG).

Es kénnen nur geschéadigte Personen oder die gesetzliche Vertretung ein Gesuch stellen.

Art. 99 Erforderliche Angaben und Belege

Das Gesuch muss alle notwendigen Angaben und Belege enthalten, die es erlauben, eine Beurteilung
der Bezugsberechtigung vorzunehmen. Die einzelnen Angaben werden in Absatz 1 Buchstabe a—d
aufgezahlt. Auch wenn eine geschéadigte Person eine Angabe im Gesuch verweigert, muss das Ge-
such materiell geprift werden. Eine fehlende Mitwirkung kann jedoch Auswirkungen auf die Beurtei-
lung haben.

Das EDI stellt das Gesuchsformular im Internet zur Verfligung. Die geschadigte Person kann auch
eigene Vorlagen verwenden, sofern alle erforderlichen Angaben vorhanden sind (Abs. 2).

Gemass Artikel 68 Absatz 1 EpG tragen der Bund und die Kantone bei empfohlenen Impfungen je die
Halfte der Kosten fir die Entschadigung oder Genugtuung. Bei obligatorischen Impfungen gemass

60/83



Absatz 2 ist die Finanzierung abhéngig von der Frage, ob der Bund oder ein Kantone die Impfung fur
obligatorisch erklart hat.

2.7 7. Titel: Vollzug
2.7.1 1. Kapitel: Kantone
Art. 100 Aufgaben der kantonalen Vollzugsbehérden

Grundsatzlich sind die Kantone fiir den Vollzug des EpG und dieser Verordnung zusténdig, soweit
nicht der Bund als zustéandig erklart wird (vgl. Art. 75 EpG).

Die einzelnen Vollzugsaufgaben der Kantone werden im EpG sowie in der vorliegenden Verordnung
in verschiedenen Bestimmungen festgelegt. Zusétzlich zu diesen konkreten Vollzugsaufgaben werden
die Kantone in der vorliegenden Bestimmung verpflichtet, die Einhaltung konkreter Pflichten von Drit-
ten zu Uberwachen. Die einzelnen Aufgaben werden in Absatz 1 aufgelistet. Die Zusténdigkeit fur die
Uberwachung der Meldepflicht (Bst. a), des Sterilisationsverfahrens (Bst. b) sowie der Prioritatenliste
(Bst. d) entspricht dem geltenden Recht. Die Melde-Verordnung sowie die Influenza-
Pandemieverordnung enthalten schon heute diesbeziigliche Uberwachungsaufgaben. Die Uberwa-
chung der Praventionsmassnahmen (Bst. c) sowie der Hygienemassnahmen (Bst. €) hingegen ist
neu.

Absatz 2: Das neue EpG sieht keine grundsatzliche Anderung der Aufgabenteilung zwischen Bund
und Kantonen vor. Die Kantone sind weiterhin zustandig fir den Vollzug des Grossteils der Mass-
nahmen, wie zum Beispiel der Massnahmen gegenlber einzelnen Personen, Massnahmen gegen-
Uber der Bevélkerung, epidemiologische Abklarungen, Desinfektion und Entwesung usw. In bestimm-
ten Bereichen Ubernimmt der Bund selber den Vollzug, zum Beispiel in der Information, der Ein- und
Ausreise, der Versorgung mit Heilmitteln und dem internationalen Waren- und Guterverkehr. Mit die-
ser Aufgabenteilung wird dem Subsidiaritatsprinzip Rechnung getragen. Im geltenden EpG ist eine
zweistufige Krisenbewaltigung festgelegt, namlich die normale Lage und die ausserordentlichen Um-
stéande (Art. 10 EpG). Neu wird im EpG ein dreistufiges Eskalationsmodell eingefiihrt. Dieses Eskalati-
onsmodell sieht neben der normalen Lage (Courant normal), eine besondere und eine ausserordentli-
che Lage vor (Art. 6 und 7 EpG). In allen diesen Fallen ist in der Regel vorgesehen, dass der Vollzug
bei den Kantonen bleibt. Dem Bund wird fir die besondere und wie bis anhin fir die ausserordentliche
Lage einzig die Befugnis Ubertragen, selber ergdnzende Massnahmen anzuordnen. Absatz 2 prazi-
siert deshalb entsprechend diesen schon nach dem geltenden Recht bestehenden Grundsatz. Die
Kantone sind fir den Vollzug derjenigen Massnahmen zusténdig, die der Bundesrat in einer besonde-
ren oder ausserordentlichen Lage nach Artikel 6 und 7 EpG anordnet, soweit er keine anderweitige
Regelung trifft. Die Kostenverteilung fur den Fall, dass der Bund unter den Artikeln 6 und 7 EpG kan-
tonslbergreifend Massnahmen anordnet, die die Kantone normalerweise selber anordnen, ist im Ge-
setz nicht explizit geregelt. Eine explizite Regelung ist in solchen Bereichen weder nétig noch dblich.
In Bezug auf gesundheitspolizeiliche Massnahmen, die vom Bund gestutzt auf Artikel 118 der Bun-
desverfassung in solchen Situationen angeordnet werden, heisst dies konkret, dass die Kantone ba-
sierend auf Artikel 46 Absatz 1 der Bundesverfassung die Vollzugskosten vollumfanglich tragen mus-
sen. In diesen Féllen hat der Bund die Kantone nach geltender Lehre und Praxis grundsatzlich nicht
zu entschadigen.

Die detaillierte Ausgestaltung des Verhaltnisses zwischen den verschiedenen Vollzugsorganen obliegt
den Kantonen. Eine adaquate Umsetzung des Epidemienrechts bedingt jedoch, dass die Kantone die
Behorden bezeichnen, die im kantonalen Aufgabenbereich fur den Vollzug des Epidemiengesetzes
und dieser Verordnung zustandig sind (Abs. 3). Das Gesetz spricht an verschiedenen Stellen von der
«zustandigen kantonalen Behdérde». Es ist von den Kantonen zu definieren, welche Behdrde eine vom
Bundesrecht vorgeschriebene Massnahme anordnet, beispielsweise die Kantonsérztin oder der Kan-
tonsarzt oder das Gesundheitsdepartement.
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Art. 101 Zusammenarbeit zwischen den kantonalen und den eidgendssischen Vollzugsbehdrden

Absatz 1 bekraftigt die fir den Vollzug des EpG zentrale Zusammenarbeit zwischen den kantonalen
und eidgendéssischen Behorden. Die Zusammenarbeit ist insbesondere von Bedeutung in den Berei-
chen der Vorbereitung, der Information, der Erkennung und Uberwachung von Krankheiten, der
Massnahmen im internationalen Personenverkehr und der internationalen Zusammenarbeit.

Nach Absatz 2 sorgen Bund und Kantone fiir die notwendigen organisatorischen Vorkehrungen, damit
die internationalen Verpflichtungen der Schweiz nach den internationalen Gesundheitsvorschriften
(2005) vom 23. Mai 2005 erfullt werden. Dazu gehort die Einrichtung von Pikett-Diensten, die Umset-
zung der Melde- und Informationspflichten sowie weiteren Massnahmen.

Art. 102 Berichterstattung

Die in Artikel 102 vorgesehene Berichterstattung der Kantone ist fir die Ausiibung der Aufsicht und
Koordination (Art. 77 EpG), den Vollzug des Gesetzes und die Koordination kantonaler Massnahmen
im Hinblick auf Krankheitsausbriiche von Bedeutung. Bei der hier vorgesehenen Berichterstattung
geht es nicht um die Ubermittlung von Daten, die im Rahmen der Meldepflicht eingefordert werden
kénnen, sondern beispielsweise darum, dass die kantonalen Vollzugsbehérden dem BAG Informatio-
nen zur allgemeinen Situation in Bezug auf Ubertragbare Krankheiten im Kanton und entsprechende
statistische Daten Ubermitteln. Zudem sollen sie den Bund lber den Stand der Umsetzung der natio-
nalen Ziele und Strategien sowie der nationalen Programme informieren. Gestlitzt auf die Berichte der
Kantone kann der Bund dann entscheiden, ob schweizweit irgendwelche Massnahmen ergriffen wer-
den missen (z. B. Anpassung von Empfehlungen, Strategien oder Programmen).

Die Berichtsperiode wird auf vier Jahre festgelegt.

2.7.2 2. Kapitel: Bund
Art. 103 Aufgaben des BAG

Das BAG iiberwacht nach Absatz 1 insbesondere die Einhaltung des Verbots der Ubertragung von
menschlicher Dura mater nach Artikel 27 Absatz 4 (Bst. a), die Bewilligungspflicht zur Durchfiihrung
von Gelbfieberimpfungen nach Artikel 42 (Bst. b) und die Pflichten der Unternehmen zur betrieblichen
Vorbereitung nach Artikel 55 und 56 (Bst. c). Das BAG soll Uberprifen, ob die Schweizerischen
Rheinhafen bzw. die Halter von Flughafen mit internationalem Linien- und Charterverkehr die notwen-
digen betrieblichen und personellen Kapazitaten zur Durchfihrung von Massnahmen im internationa-
len Personenverkehr bereitstellen. Sofern es in der Praxis notwendig erscheint, kann das BAG die
Aufgaben nach Absatz 1 ohne Entschadigungspflicht durch den Bund an die Kantone Ubertragen
(Abs. 2).

Art. 104 Zusammenarbeit des BAG mit anderen Behdrden

Artikel 104 regelt die Zusammenarbeit mit anderen Behtrden. Das BAG wird dabei auf expliziten
Wunsch der anderen Behérden verpflichtet, bei der Uberwachung von iibertragbaren Krankheiten, die
von Tieren oder Lebensmitteln stammen oder die durch Vektoren Ubertragen werden, sowie bei der
Anordnung von Massnahmen mit weiteren zustandigen Behdrden des Bundes und der Kantone zu-
sammenzuarbeiten (Abs. 1). Diese Verpflichtung entspricht der bewahrten Praxis und soll auch in
Zukunft fortgefiihrt werden.

Ein Spezialproblem bildet Absatz 2: Nach Artikel 41 Absatz 4 EpG kann das BAG einer Person, die
krank, krankheitsverdachtig, angesteckt oder ansteckungsverdachtig ist oder Krankheitserreger aus-
scheidet, die Ausreise fur eine bestimmte Zeit verweigern. Ein Ausreiseverbot ist allerdings nur im
Sinne einer ultima ratio angezeigt, etwa wenn die Schweiz innerhalb Europas wie eine Insel mit dem

62/83



Ausbruch einer neuartigen oder besonders geféhrlichen Ubertragbaren Krankheit konfrontiert wére.
Falls die Anordnung eines solchen voriibergehenden Ausreiseverbots nétig ist, wird das BFM Uber die
Art und Weise der Massnahme durch das BAG informiert. Dies ist etwa dann der Fall, wenn ein Aus-
reiseverbot mit dem Vollzug einer Ausweisung in Konflikt stehen wirde. Ein Informationsaustausch
zum Vollzug von Ausreiseverboten zwischen BAG, BFM und den kantonalen Behérden kann deshalb
in Ausnahmesituationen wichtig sein.

2.8 8. Titel: Schlussbestimmungen
Art. 105 Nachfiihren von Anhangen

Mit Blick auf mégliche Entwicklungen im Bezug auf Dokumentierungen im internationalen Bereich wird
wie in anderen Gesetzgebungen im Gesundheitsbereich dem EDI die Kompetenz eingeraumt, die
Anhéange 1 und 2 zu dieser Verordnung der internationalen oder technischen Entwicklung anzupassen
und damit aktuell zu halten.

Art. 106 Aufhebung anderer Erlasse

Mit dem Epidemiengesetz und dem dazugehérigen Verordnungsrecht wird die Epidemiengesetzge-
bung neu strukturiert. Die bestehenden Erlasse wurden soweit dies sachlich gerechtfertigt war, integ-
riert. Die bestehenden Verordnungen kénnen somit aufgehoben werden (vgl. Anhang 3).

Art. 107 Ubergangsbestimmungen

Kantonsarztinnen und Kantonsarzte, die nach dem bisherigen Recht diese Funktion wahrgenommen
haben, sind weiterhin berechtigt, ihr Amt ohne die in Artikel 75 Absatz 1 vorgeschriebenen Abschlisse
auszuliben (Abs. 1). Damit soll die Kontinuitdt gewahrt und die kantonale Organisationsautonomie
bertcksichtigt werden.

Absatz 2: Bewilligungen zur Durchfiihrung von Gelbfieberimpfungen, welche vor dem Inkrafttreten des
EpG ausgestellt wurden, sollen bis zum Ablauf der Bewilligungsdauer gultig bleiben. Das bedeutet
grundsatzlich, dass die unter altem Recht begonnenen Handlungen auch unter neuem Recht fortge-
fahrt werden durfen, ohne dass ein neues Bewilligungsverfahren nétig oder eine Anpassung an die
mittlerweile veranderten Rechtsvorschriften erforderlich ware. Die Bewilligungen bleiben aber héchs-
tens bis zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung gultig.

Art. 108 Inkrafttreten

Die Verordnung soll am 1. Januar 2016 in Kraft treten.
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3 Erlauterungen zur Verordnung tber mikrobiologische Laboratorien
3.1 Ausganglage

En date du 28 septembre 2012, le Parlement a adopté la loi fédérale sur la lutte contre les maladies
transmissibles de I'hnomme (loi sur les épidémies, LEp)38. La révision de la loi entraine également la
révision des ordonnances qui en découlent, notamment la révision de l'ordonnance du 26 juin 1996
sur les laboratoires de microbiologie et de sérologie. L'entrée en vigueur de la loi révisée et de ses
ordonnances d'exécution est fixée au 1% janvier 2016.

Die frlhere Verordnung stammte aus dem Jahre 1996. Seit der Inkraftsetzung ist die Entwicklung
fortgeschritten und die Uberarbeitete Verordnung wurde anhand detaillierter Analysen an den Stand
von Wissenschaft und Technik und an europaische Richtlinien angepasst. Eingeflossen sind weiterhin
Erfahrungen aus der Praxis des Vollzuges. Es wurde insbesondere angestrebt, Elemente der Quali-
tatssicherung eindeutiger zu formulieren.

Durch die Revision des Epidemiengesetzes entféllt die Unterscheidungsmaoglichkeit von Laboratorien
nach ihren Téatigkeitsfeldern als anerkannte und bewilligte Laboratorien. Die zwei genannten Laborty-
pen sollten jedoch weiterhin wegen unterschiedlicher Anforderungen z. B. an die Ausbildung des Lei-
ters / der Leiterin, an die Resultatinterpretation und wegen Schnittstellen zu weiteren Gesetzen und
Verordnungen (z. B. Heilmittelgesetz3® / Arzneimittel-Bewilligungsverordnung40) unterscheidbar blei-
ben.

La loi prévoit que les laboratoires procédant a des analyses microbiologiques pour dépister des mala-
dies transmissibles doivent étre titulaires d'une autorisation délivrée par l'autorité fédérale compétente
(art. 16, al . 1 LEp).

La loi donne en outre la charge au Conseil fédéral de régler les éléments suivants:
— désigner l'autorité fédérale compétente (art. 16, al. 2, let. a LEp);
— arréter les conditions a remplir et la procédure d'autorisation (art. 16, al. 2, let. b LEp);
— définir les obligations incombant au titulaire de l'autorisation (art. 16, al. 2, let. ¢ LEp);

— fixer les modalités de la surveillance en prévoyant notamment la possibilité d'effectuer des ins-
pections inopinées (art. 16, al. 2, let. d LEp).

3.2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln
Titel

Der Titel der Verordnung wird angepasst. Die Verordnung wird neu als «Verordnung tiber mikrobiolo-
gische Laboratorien» bezeichnet. Die bisherige Bezeichnung machte einen Unterschied zwischen
mikrobiologischen und serologischen Laboratorien. Prinzipiell zahlen die serologischen Verfahren, die
betroffen sind, zu den mikrobiologischen Untersuchungen, da sie auf die Erkennung Ubertragbarer
Krankheiten abzielen. Eine Unterscheidung zwischen dem Oberbegriff und dem Unterbegriff ist damit
Uberflissig.

38 BBl 2012 8157
39 SR 81221
40 SR 812.212.1
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3.2.1 1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen
Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich

Die Verordnung konkretisiert die Voraussetzungen und das Verfahren zur Erteilung der Bewilligung
far:
a. mikrobiologische Laboratorien, die diagnostische oder epidemiologische Untersuchungen im
Bereich der Ubertragbaren Krankheiten des Menschen durchfihren;

b. mikrobiologische Laboratorien, die Blut, Blutprodukte oder Transplantate untersuchen, um tber-
tragbare Krankheiten im Hinblick auf eine Transfusion, Transplantation oder Verarbeitung aus-
zuschliessen;

c. Laboratorien, die Untersuchungen zum Nachweis eines Krankheitserregers in Proben aus der
Umwelt im Zusammenhang mit B-Ereignissen durchfiihren; von der Bewilligungspflicht ausge-
nommen sind Laboratorien, die ausschliesslich Lebensmittel-, Futtermittel- und Trinkwasserpro-
ben, andere Proben im Bereich Verbraucherschutz sowie Umgebungsproben bei der Abklarung
lebensmittelassoziierter Gruppenerkrankungen untersuchen.

Der Verordnungstext wurde dahingehend angepasst, dass die Bewilligung mikrobiologischer Labora-
torien in den Bereichen Diagnostik, Ausschlussanalytik und Analysen von Umweltproben geregelt
wird.

Weiter sollen Referenzlaboratorien, welche Proben nach der ersten Untersuchung durch die primardi-
agnostizierenden Laboratorien einerseits zwecks Bestatigung und andererseits zwecks Beurteilung
der epidemiologischen Lage eine genaue Charakterisierung und Typisierung (Genotyp, Phanotyp etc.)
vornehmen, in die Verordnung eindeutig eingeschlossen werden. Daher werden im Verordnungstext
unter Bst. a neu auch epidemiologische Analysen erwéhnt.

Laboratorien, die Analysen der Grundversorgung nach Artikel 62 der Verordnung vom 27. Juni
199541 Uber die Krankenversicherung durchfuhren, sind von der Bewilligungspflicht ausgenommen, es
sei denn, dass sie auch Analysen zum Ausschluss einer tbertragbaren Krankheit an Blut, Blutproduk-
ten oder Transplantaten im Hinblick auf eine Transfusion, Transplantation oder Verarbeitung (Aus-
schlussanalytik) durchfiihren (Abs. 2).

Art. 2 Zustandige Bundesbehoérde

Das Schweizerische Heilmittelinstitut (Institut) ist die zustandige Bundesbehdrde im Rahmen des Gel-
tungsbereichs dieser Verordnung.

Diese Aufgabe entspricht dem Tatigkeits- und Kompetenzrahmen des Instituts, das sich unter ande-
rem in spezifischen Bereichen des Gesundheitsschutzes engagiert.

Art. 3 Begriffe
Folgende Begriffe werden in der Verordnung definiert:

Diagnostische Untersuchung: dabei handelt es sich um Analysen fiir den Tatigkeitsbereich der Patien-
ten-Diagnostik, d. h. fur Untersuchungen a) bei einem bestimmten Patienten und b) zum Nachweis
einer Gbertragbaren Krankheit bei vorbestehendem klinischen Verdacht (Bst. a).

Epidemiologische Untersuchung: dabei handelt es sich um Untersuchungen zur Beurteilung der epi-
demiologischen Lage, d.h. fiir Analysen, die der Uberwachung z.B. von Serotypen oder Subtypen
eines Erregers erlauben im Hinblick auf die Optimierung von Impfstoffen dienen, oder z.B. dank Friih-

41 SR 832.102
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erkennung die Bekampfung von Ausbrichen im Bereich der Gastroenteritiden ermdglichen. Diese
Definition schliesst samtliche Aspekte von der Verbreitung, tiber die Ausbreitung, der Ubertragung etc.
bis zur Charakterisierung der/des Erreger/s etc. ein) (Bst. b).

Untersuchungen zum Ausschluss einer Ubertragbaren Krankheit: ebenfalls als «Ausschlussanalytik»
(im Fachjargon «Screening») bekannt und anwendbar fur Téatigkeiten in Bereichen, in denen Analysen
durchgefiihrt werden, ohne dass ein klinischer Verdacht auf eine tbertragbare Krankheit vorliegt und
in denen nicht ein bestimmter Patient untersucht wird. Hierbei handelt es sich um Analysen zum Aus-
schluss von Ubertragbaren Krankheiten oder zum Ausschluss einer Kontamination mit Erregern (z.B.
im Rahmen der «Produktsicherheit» bei Blut- oder Organspenden) (Bst. c).

Untersuchung von Umweltproben: neu fallen auch Laboratorien, welche Analysen zum Nachweis von
human-pathogenen Krankheitserregern in Proben aus der Umwelt im Zusammenhang mit B-
Ereignissen durchfihren, unter die Verordnung (typischerweise Laboratorien des Regionallabornetz-
werkes) (Bst. d-e).

3.2.2 2. Abschnitt: Bewilligungsvoraussetzungen

Die Erteilung der Bewilligung wird an gewisse Voraussetzungen beziglich Laborleiterin oder Laborlei-
ter, Laborpersonal und Betrieb geknipft. Die Bewilligung wird einem Laboratorium erteilt, das diese
Voraussetzungen erfillt.

Art. 4 Leitung des Laboratoriums

Die fachtechnische Leitung des Laboratoriums (Laborleitung) beinhaltet die vollstandige Einhaltung
der Bestimmungen dieser Verordnung. Sie verfugt diesbeziglich Uber die notwendige Weisungsbe-
fugnis. In diagnostischen Laboratorien kommt der Interpretation des Analysenresultats besondere
Bedeutung zu. Die Mikrobiologie umfasst eine sehr grosse Zahl und Vielfalt von Erregern, deren spe-
zifische Assoziation mit einem gegebenen Krankheitsgeschehen &usserst komplex sein kann. Der
Arzt braucht eine klare Labordiagnose, um sie mit Anamnese und klinischem Verdacht zusammenzu-
bringen und korrekte Therapieansatze zu wahlen. Bei den sogenannten «emerging diseases» handelt
es sich oft auch um Zoonosen, die fir den behandelnden Arzt in der Praxis haufig nicht auf der Hand
liegen. Die Interpretation der Resultate lag bis anhin in der Verantwortung des Laborleiters oder der
Laborleiterin (war im Anhang 1, Ziff. 433 geregelt). Neu wird im Artikel 4 festgelegt, dass der Laborlei-
terin oder dem Laborleiter die medizinisch-mikrobiologische Interpretation sowie die Beratung der
Auftraggeberin oder des Auftraggebers obliegen. Dies entspricht der gangigen Praxis.

Die/der Laborleiter/in kann die Auslibung verschiedener Funktionen dem entsprechend qualifizierten
Personal zuordnen und kann u.U. eigene Funktionen an entsprechendes Personal delegieren, aber
nicht permanent abgeben. Uber die «unmittelbare Aufsicht» behalt er/sie fur alle Funktionen die Kon-
trollpflicht. Zu diesen Pflichten z&hlen u.a. die Aufsicht lber die Einhaltung der Guten Praxis, tber die
Qualitatskontrollen und tber die Qualitat der Berichte bzw. der Analysenergebnisse. Die Kontrollpflicht
kann nicht abgegeben werden.

Art. 5 Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters

Die Laborleiterin oder der Laborleiter eines Laboratoriums, das diagnostische oder epidemiologische
Untersuchungen oder Untersuchungen zum Ausschluss einer Ubertragbaren Krankheit durchfihrt,
muss Uber eine fundierte Weiterbildung in labormedizinischer Analytik verfiigen. Der schweizerische
Verband der Leiter medizinisch-analytischer Laboratorien (Foederatio Analyticorum Medicinalum Hel-
veticorum, FAMH) bietet in der Schweiz entsprechende Weiterbildungen an. Die Bewilligung fur Fach-
gebiete wird entsprechend der Analysenbereiche der Analysenliste erteilt (Abs. 2). Ein Laboratorium,
das Untersuchungen zum Ausschluss einer Ubertragbaren Krankheit durchfiihrt, kann auch durch eine
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Facharztin oder einen Facharzt fur Hamatologie geleitet werden (Abs. 3 Bst. b). Diese oder dieser
muss zusatzlich nachweisen kénnen, dass sie oder er fir die Durchfiihrung und Interpretation dieser
Untersuchung Uber die notwendige Fachkompetenz verfiigt. Inhaberinnen und Inhaber von anderen
Titeln als denjenigen der FAMH oder FMH haben die Mdglichkeit, dem Eidg. Departement des Innern
(Departement) ein Gesuch zur Anerkennung der Gleichwertigkeit ihres Diploms einzureichen (Abs. 1
Bst. b, Abs. 3 Bst. ¢, Abs. 4 Bst. ¢). Dies betrifft insbesondere Inhaberinnen und Inhaber von auslandi-
schen Diplomen. Laborleiterinnen oder Laborleiter von Laboratorien, die Untersuchungen von Um-
weltproben durchfiihren, missen ebenfalls liber einen Studienabschluss in labormedizinischer Analy-
tik oder ein abgeschlossenes universitares Studium in den Bereichen Chemie, Biochemie, Biologie
(Abs. 4 Bst. b), Humanmedizin, Zahnmedizin, Veterindrmedizin oder Pharmazie (Abs. 4 Bst. ¢) mit
zwei Jahren Berufserfahrung in mikrobiologischer Analytik oder in Mikrobiologie verfigen. Zuséatzlich
muss sie oder er nachweisen konnen, Uber die notwendige Fachkompetenz zur Durchfiihrung und
Interpretation dieser Untersuchungen zu verfiigen. Beim Vorliegen eines universitaren Abschlusses in
Mikrobiologie werden zwei Jahre Berufserfahrung nicht verlangt, weil davon ausgegangen werden
kann, dass die Kenntnisse in mikrobiologischer Analytik wahrend diesem Studium erworben werden.

Art. 6 Qualifikation und Berufserfahrung des Laborpersonals

Das mit der Durchfiihrung der Untersuchungen beauftragte Laborpersonal muss tber eine angemes-
sene Ausbildung und Berufserfahrung im entsprechenden Tatigkeitsfeld verfiigen. Dabei muss min-
destens die Halfte des Personals tber die notwendige Ausbildung und Berufserfahrung verfligen. Dies
entspricht der bisherigen Praxis. Unter der anderen Halfte des mit Analysen beauftragten Personals
sind Personen zu verstehen, die sich

— in Weiterbildung fir einen FAMH-Titel geméass Artikel 5 Absatz 1 befinden,
— in Ausbildung fir ein Diplom resp. Fahigkeitszeugnis gemass Artikel 6 Absatz 1 befinden, oder
— die kein Diplom oder Fahigkeitszeugnis gemass Artikel 6 Absatz 1 besitzen.

Inhaberinnen und Inhaber von FAMH-Titeln, die nicht in der Funktion einer Laborleiterin oder eines
Laborleiters sind, erflllen automatisch die Anforderungen nach Absatz 1.

Art. 7 Raumlichkeiten und Einrichtung

Neben der Ausbildung des Laborleiters oder der Laborleiterin und des Personals tragen auch Raum-
lichkeiten und Einrichtungen, die dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen, zu einer
qualitativ einwandfreien Leistung bei. Dies ist im Laborbereich eine Selbstverstandlichkeit und stellt
deshalb auch hier eine Voraussetzung zur Erteilung der Bewilligung dar.

3.2.3 3. Abschnitt: Bewilligung und Kontrolle
Art. 8 Bewilligungsgesuch

Das Gesuch um Bewilligung eines Laboratoriums muss dem Institut eingereicht werden. Das neue
vereinfachte Verfahren sieht keine Einbindung von Kantonsbehdrden im Bewilligungsverfahren mehr
vor, weswegen auch der Artikel 8 Absatz 3 der friiheren Verordnung gestrichen wurde (Abs. 1).

Die Anforderungen an die Gesuche wurden leicht erweitert, um die Beurteilung vollstandig vornehmen
zu kénnen (Abs. 2). Mit dem Gesuch sind die Unterlagen einzureichen, die belegen, dass die Voraus-
setzungen nach Artikel 4 ff. erfullt werden. Dies sind namentlich Angaben zur Weiterbildung der La-
borleiterin oder des Laborleiters, zur Zusammensetzung des Laborpersonals und zu den Planen des
Laboratoriums und der wichtigsten Einrichtungen. Neu sind Angaben zur juristischen Person des La-
boratoriums wie Firmenname, Sitz, Adresse, Angaben zur Betriebsorganisation, zum Beschaftigungs-
grad der Laborleiterin oder des Laborleiters, der verwendeten Verfahren der Laboranalysen sowie
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zum Qualitdétsmanagementsystem einzureichen. Die erteilte Bewilligung hélt fest, welche Untersu-
chungen durchgefuhrt werden dirfen.

Durch die Streichung der friheren Anerkennung und der Vereinfachung des Bewilligungsverfahrens
wurde der Absatz 3 (in der friilheren Verordnung Art. 8 Abs. 4) entsprechend angepasst.

Art. 9 Erteilung der Bewilligung und Geltungsdauer

Die Geltungsdauer der Bewilligung bleibt gleich und ist langstens funf Jahre guiltig (Abs. 2). Das Ge-
such um Erneuerung der Bewilligung ist spatestens 6 Monate vor deren Ablauf einzureichen (Abs. 3).

Art. 10 Kontrolle

Die Anerkennung entféllt und das Institut ist die allein zustandige Behérde, daher wurde der Text ent-
sprechend angepasst (frihere Verordnung Art. 11 Abs. 1).

Anhand einer Inspektion wird vor Ort festgestellt, ob die Vorschriften dieser Verordnung eingehalten
werden und das Laboratorium seinen Pflichten nachkommt (Abs. 1).

Die Inspektionen finden in der Regel periodisch statt. Wenn dem Institut Hinweise dafir vorliegen,
dass die Bewilligungsvoraussetzungen oder die Pflichten des Laboratoriums nicht mehr eingehalten
werden, kann es jederzeit eine Inspektion anordnen (Abs. 2).

Die bisher Ubliche Informationspraxis an die Kantone hat sich bewahrt und soll in der Verordnung
festgeschrieben werden. En effet, afin d'optimiser la collaboration entre les différentes autorités
concernées, l'institut informe l'autorité cantonale compétente ainsi que, en ce qui concerne les labora-
toires accrédités, le service d'accréditation suisse (SAS) au sujet des inspections. Ces autorités peu-
vent cas échéant assister aux inspections de Swissmedic en tant qu'observateurs. Cela n'entraine
aucun frais supplémentaire pour les laboratoires inspectés (Abs. 4).

Art. 11 Akkreditierte Laboratorien

Die Uberwachung und Regulierung der mikrobiologischen Laboratorien (sowie der genetischen Labo-
ratorien) ist Sache des Bundes. Zudem unterziehen sich bestimmte Laboratorien einer nicht obligato-
rischen Akkreditierung durch die schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS).

Die Regulierungen (diese Verordnung und die Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung4?) un-
terscheiden sich erheblich voneinander. Zum Beispiel sind die gesetzlichen Regulierungen explizit
nicht Gegenstand derjenigen Normen (z.B. ISO/EN 17025), die der Akkreditierung zu Grunde gelegt
werden. Neben solchen, wesentlichen, Differenzen haben die unterschiedlichen Regulierungen fakti-
sche Uberschneidungen. Hierdurch bedingt, weisen auch die Inspektionen und Begutachtungen in-
haltlich gleiche Bereiche auf.

Die gegenseitige Information ist so zu gestalten, dass einerseits sichergestellt ist, dass die Laborato-
rien die kantonsspezifischen, die bundspezifischen und ggf. die akkreditierungsspezifischen Anforde-
rungen erfillen. In Féllen, in denen die periodischen Inspektionen des Institutes durch die Begutach-
tungen der SAS ersetzt werden, muss sichergestellt sein, dass die spezifischen Anforderungen der
gesetzlichen Regelungen explizit durch die SAS Uberprift wurden. Die SAS lUbernimmt in diesen Fal-
len de facto eine Vollzugsverpflichtung, ansonsten die Gleichbehandlung der Laboratorien nicht ge-
wabhrleistet ist.

Der Austausch von Informationen soll zudem insbesondere sicherstellen, dass in deckungsgleichen
Bereichen, z.B. in der Qualitatssicherung, oder im Sinne des «Standes von Wissenschaft und Tech-
nik», faktisch gleichwertige Anforderungen bzw. gleiche Bemessungsgrundlagen und Bewertungskri-
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terien zu Grunde gelegt bzw. gestellt werden. Die Harmonisierung der praktischen Uberwachung kann
einerseits durch bestehende gemeinsame Expertengruppen organisiert werden, im praktischen Voll-
zug jedoch vor Ort durch die gegenseitige Teilnahme am effektivsten und effizientesten bewerkstelligt
werden. Die gegenseitige Teilnahme fuhrt ausserdem zu einer erheblichen Aufwandsreduktion fur die
Laboratorien und fir die iberwachenden Institutionen, da a) nicht mehr mehrere Besuche der Inspek-
toren (Kanton, Bund) bzw. Begutachter stattfinden missen und b) der direkte praktische Austausch
der Inspektoren und Begutachter vor Ort, die gegenseitige Information schlank macht.

Art. 12 Entzug, Sistierung oder Einschrankung der Bewilligung

Die zusténdige Behorde fir den Entzug, die Sistierung oder die Einschrankung der Bewilligung ist nur
noch das Institut. Da die Anerkennung gestrichen wurde, entfallt entsprechend der Widerruf (frihere
Verordnung Art. 12). Das Institut kann die Bewilligung entziehen oder sistieren, wenn die Bewilli-
gungsvoraussetzungen nicht mehr erfillt sind, die Qualitadtsanforderungen nicht erreicht werden oder
das Laboratorium die Pflichten nach den Artikeln 13—15 nicht einhélt.

Da die Bewilligung an bestimmte Voraussetzungen geknipft ist und nur fir bestimmte Untersuchun-
gen erteilt wird, ist jede wichtige Anderung dieser Voraussetzungen oder der durchgefiihrten Untersu-
chungen zu bewilligen. Zu bewilligen sind insbesondere Anderungen bei der Laborleitung, der Adres-
se oder der Raumlichkeiten, sowie der Liste der durchgefuhrten Untersuchungen.

3.24 4. Abschnitt: Pflichten des Laboratoriums
Art. 13 Gute Praxis, Qualitatsmanagementsystem und externe Qualitatskontrolle

Die Ergebnisse von mikrobiologischen diagnostischen Untersuchungen kdnnen zu tief greifenden
Konsequenzen fir Patientinnen und Patienten, oder im Fall eines vermeintlichen oder tatsachlichen B-
Ereignisses, fiir die Offentlichkeit fiihren. Deshalb ist auf eine hohe Qualitat in der Durchfiihrung und
Interpretation der Untersuchungen Wert zu legen. Deshalb sollen geméss Absatz 1 die Anforderungen
der guten mikrobiologischen Praxis nach Anhang 1 und der Richtlinien des Anhangs 2 zur Qualitatssi-
cherung und zur Erstellung eines geeigneten Qualitdtsmanagementsystems berlcksichtigt werden.

Fur Untersuchungen von Umweltproben (Abs. 2) ist ein Qualitdtsmanagementsystem unter Berlck-
sichtigung der im Anhang 3 aufgelisteten Richtlinien zu erstellen. Das Institut wird die Mdglichkeit ein-
geraumt, einen Leitfaden dazu zu erlassen.

Ein wichtiges Element der Qualitatssicherung ist die Beteiligung der Laboratorien an einer externen
Qualitatskontrolle. Deshalb wird neu die Verpflichtung zur Durchfiihrung einer regelméssigen externen
Qualitatskontrolle im Verordnungstext aufgenommen (Abs. 3).

Die Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 200143 (MepV) war bisher tiber den Anhang 1 dieser
Verordnung in den Vollzug einbezogen. Sie soll neu lber den Art. 14, Abs. 3 weiterhin mit einbezogen
bleiben.

Die Medizinprodukteverordnung ist geltendes Recht, welches die Laboratorien zu beachten haben.
Zustandig fur den Vollzug ist das Institut. Die Uberwachung geschieht nur in Folge der Meldung der
Hersteller / Inverkehrbringer beim Institut. Entsprechend werden nur gemeldete Medizinprodukte im
Vollzug der MepV Uberwacht.

Im Rahmen des Vollzugs dieser Verordnung lasst sich seit langem beobachten, dass die Laboratorien
teilweise die Herstellung und Anwendung nicht melden und zudem die Anforderungen der MepV nur
teilweise kennen und/oder erfllen.

Die mikrobiologische Diagnostik und Analytik sind dynamische Felder. Zahlreiche Analysen werden in
Eigenherstellung und «out-of-specification-Anwendung» (andere Verwendung, als vom Hersteller
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vorgesehen) entwickelt bzw. eingesetzt. Diese Verordnung und die MepV haben verschiedene Uber-
schneidungen wie zum Beispiel bei der Umsetzung der Qualitdtsmanagementsysteme bez. der Her-
stellung und der Anwendung von Analysensystemen (z.B. Validierung und Qualifizierung). Artikel 7
Absatz 5 MepV bietet die Moglichkeit, im Zuge der Uberwachung der Qualifizierungssysteme (ggf.
auch Validierungssysteme) die in den Laboratorien angewandten Analysensysteme zu Uberprifen und
damit die Umsetzung der Regelungen der MepV zu férdern.

Art. 14 Aufbewahrung von Unterlagen

Laborprotokolle und Untersuchungsberichte sind mindestens wahrend 2 Jahren, und fur Untersu-
chungen zum Ausschluss einer Ubertragbaren Krankheit, wahrend 30 Jahren, vom Laboratorium auf-
zubewahren (Abs. 1). Die Dokumentation der externen Qualitatskontrolle ist wahrend mindestens funf
Jahren aufzubewahren (Abs. 2).

Die archivierten Untersuchungsberichte und sémtliche Patientendaten sind vor Zugriffen Unbefugter
zu schitzen (Abs. 3) Es gelten die Datenschutzbestimmungen des Bundes und der Kantone.

Art. 15 Meldung von Anderungen

Das Laboratorium muss dem Institut firr jede Anderung des Inhalts der Bewilligung ein Gesuch stellen.
Dies kénnen Anderungen wie z.B. der Adresse, die Verlegung von Raumlichkeiten, Anderungen der
mikrobiologischen Untersuchungsbereiche sowie Wechsel der Laborleiterin oder des Laborleiters
sein. Das Institut wird sich innerhalb von 30 Tagen zum Gesuch &ussern.

3.25 5. Abschnitt: Durchfiihrung von Untersuchungen im Ausland
Art. 16

Ausléndische Laboratorien sollen mit Untersuchungen nur beauftragt werden dirfen, wenn sie dem
Stand der Wissenschaft und Technik gentigen und nach einem Qualitditsmanagementsystem arbeiten,
das dem von der Laborverordnung vorgeschriebenen System gleichwertig ist. Der Stand von Wissen-
schaft und Technik beruht auf einschlagigen nationalen und internationalen Publikationen, letztere aus
Landern die einen vergleichbaren technologischen Stand wie die Schweiz aufweisen. Publikationen
sind hier Normen, Richtlinien u.a. von mikrobiologischen und/oder infektiologischen Fachgesellschaf-
ten und von Behorden. Gegebenenfalls werden Verdffentlichungen in anerkannten wissenschaftlich-
medizinischen Zeitschriften zur Ermittlung des Standes von Wissenschaft und Technik herangezogen.

3.2.6 6. Abschnitt: Information
Art. 17 Vertffentlichungen

Neu wird festgelegt, welche Daten in der veréffentlichten Liste aufgefiihrt werden.

Art. 18 Information der Behorden

Die Informationspflichten werden neu geregelt. Das Institut informiert das BAG und den Standortkan-
ton tiber jede Bewilligung von Laboratorien und tiber die Verweigerung, die Anderung und den Entzug
von Bewilligungen. Swissmedic informiert neu das BAG, da dieses durch das Epidemiengesetz u.a.
verschiedene laborspezifische Verantwortungen tragt und diverse Aktivitdten (regionales Labornetz-
werk, Meldepflicht etc.) unterhalt. Es hat daher ein vitales Interesse an der Kenntnis des Bewilligungs-
status der Laboratorien.

Umgekehrt ist Swissmedic auf die Informationen aus dem BAG flr seine Aktivitdten angewiesen, so
dass sich ein gegenseitiger Informationsaustausch ergibt. Das BAG informiert Swissmedic Uber seine
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Aktivitaten im Laborbereich (Test-Konzepte) und involviert Swissmedic in Entscheide, die den Bewiilli-
gungsbereich betreffen.

Die kantonalen Gesetze regeln auch Bewilligungspflichten fir medizinisch-analytische Téatigkeiten
(z.B. klinische Chemie oder Hamatologie). Die kantonalen Behérden und Swissmedic sollten deshalb
zum gegenseitigen Informationsaustausch zum Bewilligungsstatus und zu Inspektionen verpflichtet
sein. Zudem tragen die kantonalen Behdrden das Meldewesen und das regionale Labornetzwerk mit.

3.2.7 7. Abschnitt: Gebihren
Art. 19

Les émoluments se calculent sur la base de I'ordonnance du 2 décembre 2011 sur les émoluments de
I'Institut suisse des produits thérapeutiques (Ordonnance sur les émoluments des produits thérapeuti-
ques, OEPT)44,

3.2.8 8. Abschnitt: Nachfihrung von Anhangen
Art. 20
Selbsterklarend

3.2.9 9. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 21 Aufhebung eines anderen Erlasses

Selbsterklarend

Art. 22 Anderung eines anderen Erlasses

Selbsterklarend

Art. 23 Ubergangsbestimmungen

Die Ubergangsbestimmungen werden an die Neuerungen der Verordnung angepasst.

Art. 24 Inkrafttreten

Selbsterklarend

3.2.10 Anhang 1

Die Gute Praxis in mikrobiologischen Laboratorien wird an die Neuerungen und an die aktuellen An-
forderungen an Technik und Wissenschaft angepasst.

Einige wichtige Anpassungen sind:

1. Einleitung

Laboratorien, die das SARS-Coronavirus oder andere Erreger analysieren, die eine akute Bedrohung
fir die Gesundheit der Bevdlkerung der Schweiz darstellen, halten sich an das SARS-Test-Konzept
des BAG respektive an neue Testkonzepte des BAG fiir andere Erreger.

44 RS 812.214.5
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Die Formulierung wurde durch eine allgemeinere ersetzt um die enthaltene Einschrankung auf einen
Erreger zu vermeiden und internationale Konzepte mit einzubeziehen. Dies berlicksichtigt insbeson-
dere die Risiken der schnellen Ausbreitung im Zeitalter internationalen Reiseverkehrs.

2. Leitung und Personal
2.1 Leitung und 2.1.1 Verantwortungsbereich

Die Frage der Betreuung von mehreren Laboratorien durch einen Leiter / eine Leiterin fihrte in der
Vergangenheit zu unklaren Situationen beziglich Filhrung und Verantwortung. Fihrung und Verant-
wortungen werden neu bzgl. Stellvertretung, Delegation, Interpretation und Kontrollpflichten prazisiert.

3.3 Methoden, Instrumente, Reagenzien und Ausristungen

Die Anforderungen wurden sowohl prazisiert bzgl. grundlegender Anforderungen entsprechend MepV
bzw. européaischer Richtlinie 98/79/EG, als auch zur Verdeutlichung erganzt, durch die Anforderung
des Standes von Wissenschaft und Technik an die Verfahren (Organisation, Logistik, Vorgehen u.&.).
Dies gilt inshesondere auch bei Systemen mit besonderen Risiken (z.B. Techniken zur Amplifikation
von Nukleinsduren NAT: Vermeidung von Verschleppung, Kreuzkontaminationen etc.).

4. Qualitatssicherungshandbuch
4.1 Qualitatspolitik

Wurden redaktionell Uberarbeitet um die Verantwortlichkeit der Laborleitung klarer darzustellen.

4.2 Angaben Uber das Laboratorium

Prazisierung der Angaben: handelsrechtlicher Name, Adressen des Firmensitzes und des Labor-
standortes.

4.3.1 Analysenauftrag

Préazisierung/Erganzung: Fur die Klarung der Plausibilitit eines Auftrages im Laboratorium und um
eine, Uber die Vermittlung der reinen Messergebnisse hinausreichende, medizinisch-mikrobiologisch
bewertete Mitteilung des Resultats zu gewahrleisten, bedarf es klinischer Angaben (Verdachtsdiagno-
se).

4.3.2 Analysengut

Erganzt durch Prufung auf Plausibilitaét und Machbarkeit

4.4 Datenverarbeitung

Die Entwicklung der Laborinformationssysteme und die zunehmende Einbindung von Analysenauto-
maten online erfordern eine Anpassung und Ergadnzungen dieses Abschnittes. Neu wurde explizit die
Validierung von neuen/migrierten Systemen, der Parametrierung und des Datentransfers beriicksich-
tigt.

4.5.2 Analysensysteme und Verfahren

Neuer Titel, friher nur «Analysensysteme». Der Begriff wurde in der alten Version nicht immer mit der
gleichen Bedeutung verwendet. Die Préazisierung erforderte Neuformulierungen.
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Validierung und Qualifizierung

Préazisierung der Sachverhalte. Die periodische Qualifizierung wurde explizit formuliert. Diese Begriffe
und Sachverhalte werden in den Laboratorien recht variabel verwendet. Obwohl periodische Prifun-
gen unerlasslich sind, und entsprechend von den Normen gefordert werden, werden sie nicht immer
durchgefiihrt.

Unterhalt

Der Unterhalt war bisher alleine auf die Analysensysteme beschrénkt. Da in den Analysenverfahren
(Pra-Analytik, Probenvorbereitung, -Aufbereitung etc.) jedoch diverse Gerate und Hilfsmittel fir die
erzielten Ergebnisse relevant sind, wurde der Abschnitt auf diese ausgedehnt. Andere Anforderungen
der Vorversion wurden redaktionell Giberarbeitet undpragnanter formuliert.

4.6.1 Analysenprogramm

Die Anforderungen an die technischen Beschreibungen der Analysentechnik verlangen Prazisierun-
gen und Erganzungen: z.B. zur Pra-Analytik, explizite risikobasierte Angaben zu Technik, Vorgehen
und Rahmenbedingungen, zur Laborbefunderhebung (Interpretation der primaren Messresultate im
mikrobiologisch-medizinischen Bereich) und Angaben zu Eigen- und zu Fremdleistungen. Ohne sol-
che Anforderungen bleiben die technischen Handbulcher unvollstandig.

4.6.3 Sicherheits- und Hygienevorschriften
Entsorgung

Die bisherige Formulierung ist nicht zielfihrend, da sie nur eine laborinterne Regelung fordert. Der
neue Abschnitt fordert zwingend die umweltgerechte Entsorgung.

4.7 Analytische Qualitatskontrollen

Die Anforderungen an die analytische Qualitatskontrolle wurden erganzt. Laboratorien verwenden
kommerziell hergestellte Gesamtanalysensysteme, Analysensysteme, deren Komponenten kommer-
ziell geliefert werden, selbstentwickelte und -hergestellte Analysenverfahren. Die bisherigen analyti-
schen Qualitatskontrollen erfilllen die Anforderungen an die Kontrolle dieser diversen Systeme nur
teilweise. Die Forderung nach Trendanalysen wurde i.d.R. nicht umgesetzt. Um z.B. mdgliche «Drifts»
u.o. «Shifts», die von den mit den Systemen vom Hersteller gelieferten Kontrollen nicht detektiert wer-
den, zu erfassen, wurden nun so genannte Hersteller unabhangige, periodische Sensitivitdatskontrollen
explizit aufgefihrt. Diese sind inshesondere fiir Risikoinfektionen / -erreger / -verfahren unverzichtbar.

Die bisherige Regelung tragt den Anforderungen der in den vergangen 25 Jahren entwickelten mole-
kular- mikrobiologischen Analytik nicht Rechnung. Uber die bisher geforderten Qualitatskontrollen
hinaus bedarf es ggf. periodischer Kontrollen, die eine Beeinflussung der Analysenresultate z.B. durch
Verschleppungen, Kreuzkontaminationen u.a. amplifikationsfahigen Zielmaterialien (Nukleinsauren)
ausschliessen. Das Risiko solcher unerwinschter Einfliisse h&ngt von diversen Parametern ab. Hier-
zu zahlen rdumliche Organisation, reaktions-intrinsische Dekontamination (z.B. mit dUTP/Uracil-N-
Glycosylase) andere Barrieren gegen Aerosole, Verschleppung etc. Die Kontrollen sollten risikoab-
héangig ggf. zusétzliche Negativkontrollen oder Umgebungsmonitoring einschliessen.
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4 Erlauterungen zur Verordnung des EDI Uber die meldepflichtigen Beo-
bachtungen Ubertragbarer Krankheiten des Menschen
4.1 Ausganglage

Die vorliegende Verordnung des EDI Uber die meldepflichtigen Beobachtungen tbertragbarer Krank-
heiten des Menschen Ubernimmt im Wesentlichen die Inhalte der geltenden Verordnung des EDI vom
13. Januar 199945 (ber Arzt- und Labormeldungen. Die Meldeprozesse und die Anhange wurden je-
doch neu konzipiert. Die Anhange der geltenden Verordnung waren aus Sicht der Praxis nicht mehr
zeitgemass. Aus rechtlicher Sicht war zudem unbefriedigend, dass Anpassungen relativ umstandlich
waren, da jeweils die Anhange integral ersetzt werden mussten. So war oft nicht ersichtlich, welche
Inhalte mit den jahrlichen Anderungen jeweils angepasst wurden. Mit dem neuen Tabellenkonzept
sollen diese Méngel behoben werden. Die Tabellen sind alphabetisch geordnet (nach Beobachtung
bzw. Krankheitserreger) und regeln detailliert, welche Angaben von den meldepflichtigen Personen
bzw. Institutionen gemeldet werden missen.

Die neue Konzeption der Meldeinhalte (vgl. Erlauterungen zur Epidemienverordnung, Ziff. 2.2.2) hat
ebenfalls Auswirkungen auf die vorliegende EDI-Verordnung uber die meldepflichtigen Beobachtun-
gen Ubertragbarer Krankheiten des Menschen. Grundlage des aktuell geltenden Meldesystems bildet
folgender Meldeprozess: Die Arztin oder der Arzt macht eine Arzt-Erstmeldung (Initialmeldung). Nach
erfolgter Arzt-Erst- oder Labormeldung fordert die Kantonsérztin oder den Kantonsarzt die Arztin oder
den Arzt auf, eine Ergdnzungsmeldung zu machen. Die Arzt-Erstmeldung enthalt heute nur wenige
Angaben; die Hauptinhalte der Meldung erfolgen in der Ergdnzungsmeldung. Die neue EDI-
Verordnung sieht demgegeniiber vor, dass die wesentlichen Inhalte der heutigen Ergénzungsmeldung
in die Meldung zu klinischen Befunden aufgenommen werden. Dies fihrt dazu, dass zukinftig fur nur
noch wenige Beobachtungen eine Erganzungsmeldung zu klinischen Befunden erforderlich ist. Die
Meldeverantwortung liegt zudem alleine bei der diagnostizierenden oder behandelnden Arztin oder
dem Arzt bzw. dem Spital. Die explizite Aufforderung zur Meldung klinischer Befunde entféllt weitge-
hend. Sie verbleibt lediglich bei wenigen Krankheiten, bei denen wiederholte Laborbefunde zu mehr-
fachen Meldungen des im Informationssystem bereits registrierten klinischen Befundes fuhren wir-
den, wie beispielsweise bei Hepatitis B und C oder Syphilis. Die Rolle der Kantonsarztin oder des
Kantonsarztes beschrénkt sich neu weitgehend darauf, die Meldepflichtigen zu mahnen (vgl. Art. 12
EpV), falls Meldungen bzw. Erganzungsmeldungen zu klinischen Befunden nicht zeitgerecht eintref-
fen. Mit dieser Umstellung soll das Meldesystem entlastet und vereinfacht werden.

In Bezug auf die meldepflichtigen Beobachtungen werden vier Standardprozesse unterschieden:

1. Beobachtungen, bei denen der Prozess mit der Meldung eines klinischen Befundes beginnt,
gefolgt von einer Meldung zum laboranalytischen Befund. Die Meldung erfolgt im Hinblick auf
zeitkritische personen- bzw. umfeldbezogene Massnahmen.

2. Beobachtungen, bei denen der Prozess mit der Meldung eines positiven laboranalytischen
Befunds beginnt, gefolgt von einer Meldung zum klinischen Befund. Die Meldung erfolgt im
Hinblick auf die Uberwachung der epidemiologischen Lage und Erhebung von Daten, welche
den Kantonen die Ergreifung von Massnahmen ermdglichen oder der Erarbeitung sowie Eva-
luation von nationalen Programmen, Strategien und Empfehlungen dienen. In Ausnahmeféllen
kann auf die Erhebung eines laboranalytischen Befundes verzichtet werden.

3. Beobachtungen, bei denen sich der Prozess auf die Meldung eines positiven laboranalyti-
schen Befunds beschrénkt. Die Meldung erfolgt im Hinblick auf die Uberwachung der epide-
miologischen Lage und die Erkennung von Ausbriichen.

45 SR 818.141.11
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4. Beobachtungen, bei denen sich der Prozess auf die Meldung einer «Haufung von Beobach-
tungen oder aussergewdhnliche Beobachtung» beschrankt. Diese Meldungen werden als se-
parate Sammelmeldung Ubermittelt und bei Bedarf individuell abgeklart. Die Meldung erfolgt
im Hinblick auf die Friherkennung von neu auftretenden Krankheiten bzw. Subtypen von Er-
regern oder dienen der Anzeige im Hinblick auf eine allfallige Intervention der Gesundheitsbe-
hdrden bei Ausbriichen insbesondere in Institutionen mit Schutzbefohlenen wie Krippen, Kin-
dertagesstatten, Heimen oder Gefangnissen und anderweitigen Gefahrdungen der o6ffentli-
chen Gesundheit.

Zur Erhebung von Daten, die den Verlauf einer Gbertragbaren Krankheit dokumentieren beziehung-
weise zum Zeitpunkt der ersten Meldung noch nicht bekannt sind, kénnen die unter 1. bzw. 2. be-
schriebenen Prozesse auch fir einen begrenzten Zeitraum um eine Ergédnzungsmeldung zum klini-
schen Befund erweitert werden.

Zur Erhebung von Daten, die den Verlauf einer Gbertragbaren Krankheit dokumentieren beziehungs-
weise zum Zeitpunkt der ersten Meldung noch nicht bekannt sind, kénnen die unter 1. bzw. 2. be-
schriebenen Prozesse um eine Ergédnzungsmeldung zum klinischen Befund erweitert werden.

Meldeprozess neu:

Standardprozess 1:

Meldung zu Meldung zu

klinischen —_— laboranalytischen

Befunden Befunden Ergénzungsmeldung
. zu klinischen
Befunden
Standardprozess 2:

Meldung zu Meldung zu

laboranalytischen o klinischen

Befunden Befunden Erganzungsmeldung
2 zu klinischen
Befunden

Standardprozess 3:

Meldung zu
laboranalytischen
Befunden

Standardprozess 4:

Meldung einer Haufung
von Beobachtungen
oder aussergewdéhnliche
Beobachtung
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Meldeprozess geltendes Recht:

Standardprozess 1:

Arzt-Erstmeldung ——> Labormeldung ——> Ergdnzungsmeldung

Standardprozess 2:

Labormeldung —> Ergidnzungsmeldung

Standardprozess 3:

Labormeldung

Standardprozess 4:

Meldung Haufung von
Beobachtungen oder
besonderes Ereignis

4.2 Erlauterungen der einzelnen Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

Die vorliegende Verordnung regelt, welche Beobachtungen Ubertragbarer Krankheiten des Menschen
von den einzelnen Meldepflichtigen dem Bundesamt fir Gesundheit (BAG) und der zustandigen Kan-
tonsérztin oder dem zustandigen Kantonsarzt gemeldet werden missen. Sie legt die Meldekriterien,
den Zeitpunkt der Meldung, die Meldefristen, die Meldeinhalte, die Meldewege und die Art der Uber-
mittlung fest.

Art. 2 Meldungen von klinischen Befunden

Artikel 2 verweist auf Anhang 1 der vorliegenden Verordnung. Anhang 1 fiihrt die von Arztinnen und
Arzten, Spitalern und 6ffentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens zu meldenden
klinischen Befunde in alphabetischer Reihenfolge auf (Abs. 1).

Die Tabelle ist wie folgt gegliedert:

1. Spalte Beobachtung: Die zu meldenden Beobachtungen werden in alphabetischer Reihenfol-
ge aufgelistet.

2. Spalte Meldekriterien: Beobachtungen sind zu melden, sobald die aufgefihrten Meldekriterien
erfillt sind (vgl. dazu auch Kommentar zu Art. 6).

3. Spalte Meldefrist: Die fir die jeweilige Beobachtung massgeblichen Meldefristen sowie spezi-
fischen Meldemittel werden hier definiert. Es wird unterschieden zwischen den Fristen 2 Stun-
den, 24 Stunden und 1 Woche.

4. Spalte Angaben zur meldepflichtigen Beobachtung: es werden Oberkategorien als Begriffe
verwendet, die Bezug nehmen auf die Terminologie in Artikel 6 EpV. Aus Grinden der Trans-
parenz werden neu die zu meldenden Angaben zu meldepflichtigen Beobachtungen schlag-
wortartig in die EDI-Verordnung aufgenommen. Die Begriffe sind offen genug formuliert, um
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den Anforderungen der Praxis gerecht zu werden. Die einzelnen detaillierten Angaben werden
nicht in der Verordnung, sondern im Meldeformular aufgefiihrt. Beispiel: Fragen zur Anamne-
se werden unter dem Stichwort «Diagnostik» subsumiert.

5. Spalte Angaben zur betroffenen Person: In dieser Spalte werden die jeweiligen Angaben zur
betroffenen Person aufgelistet, in Ubereinstimmung mit den in Artikel 6 Buchstabe k EpV defi-
nierten Varianten, d.h. entweder die Meldung des Namens, Vornamens, Adresse und Tele-
fonnummer oder die Initialen und der Wohnort, gegebenenfalls auch der Aufenthaltsort.

6. Spalte Meldung zusatzlich direkt an das BAG: Wenn eine Meldung zusatzlich direkt an das
BAG gehen soll, so wird dies in dieser Spalte entsprechend vermerkt (Ja/Nein). Dies betrifft
inshesondere gefahrliche Krankheitserreger.

7. Spalte Bemerkungen: Hier werden zuséatzliche, fir die Meldung einer bestimmten Beobach-
tung notwendige Angaben vermerkt.

Aus Griinden der Ubersichtlichkeit der Tabelle werden die bei allen Meldungen notwendigen Kontakt-
angaben zur meldepflichtigen Arztin oder zum meldepflichtigen Arzt beziehungsweise zur Behorde
oder Institution in den Absétzen 2 und 3 erwéhnt. Diese missen bei allen in Anhang 1 aufgefuhrten
Beobachtungen gemeldet werden. Unter dem Stichwort «Funktion» (Abs. 3 Bst. d) sollen die melde-
pflichtigen Personen Informationen Uber ihre Funktion geben, z.B. ob sie als Gefangnisarztin oder -
arzt tétig sind oder ob sie fir eine Kindertagesstatte verantwortlich sind etc.

Art. 3 Erganzungsmeldungen von klinischen Befunden

Artikel 3 verweist auf Anhang 2 der vorliegenden Verordnung. Anhang 2 fiihrt die von Arztinnen und
Arzten, Spitalern und 6ffentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens erganzend zu
meldenden klinischen Befunde in alphabetischer Reihenfolge auf (Abs. 1). Sinn und Zweck der Er-
géanzungsmeldung ist es, Informationen zu erheben, die erst nach Ablauf einer bestimmten Zeit ver-
flgbar sind (z.B. bei Tuberkulose oder bei CJK).

Die Tabelle enthélt die gleiche Gliederung wie bei Anhang 1 (vgl. Kommentar zu Art. 2). Von zentraler
Bedeutung sind die spezifischen Meldekriterien.

Absétze 2 und 3 entsprechen Artikel 2 Absatze 2 und 3 (vgl. Kommentierung dazu).

Art. 4 Meldungen von laboranalytischen Befunden

Artikel 4 verweist auf Anhang 3 der vorliegenden Verordnung. Anhang 3 fiihrt die von Laboratorien zu
meldenden laboranalytischen positiven und negativen Befunde in alphabetischer Reihenfolge auf
(Abs. 1). Die Tabelle ist wie folgt gegliedert:

1. Spalte Beobachtung: Die zu meldenden Beobachtungen werden in alphabetischer Reihenfol-
ge aufgelistet.

2. Spalte Meldekriterien: Beobachtungen sind zu melden, sobald die aufgefiihrten Meldekriterien
erfillt sind (vgl. dazu auch Kommentar zu Art. 6). Es wird unterschieden zwischen positiver
Befund und negativer Befund.

3. Spalte Meldefrist: Die fur die jeweilige Beobachtung massgeblichen Meldefristen sowie spezi-
fischen Meldemittel werden hier definiert. Es wird unterschieden zwischen den Fristen 2 Stun-
den, 24 Stunden und 1 Woche.

4. Spalte Angaben laboranalytischen Befund: es werden Oberkategorien als Begriffe verwendet,
die Bezug nehmen auf die Terminologie in Artikel 8 Buchstaben a-d EpV. Die einzelnen detail-
lierten Angaben werden nicht in der Verordnung, sondern im Meldeformular aufgefthrt.

5. Spalte Angaben zur betroffenen Person: In dieser Spalte werden die jeweiligen Angaben zur
betroffenen Person aufgelistet, in Ubereinstimmung mit den in Artikel 8 Buchstabe e definier-
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ten Varianten, d.h. entweder die Meldung des Namens, Vornamens und Adresse oder die Ini-
tialen und der Wohnort.

6. Spalte Weiterleitung von Proben und Untersuchungsergebnissen: Es wird spezifiziert, ob Pro-
ben an ein bestimmtes Laboratorium geschickt werden missen. Dies ist deshalb notwendig,
weil einige Krankheitserreger nur in bestimmten Laboratorien untersucht werden kénnen.

7. Spalte Bemerkungen: Hier werden zusatzliche, fir die Meldung einer bestimmten Beobach-
tung notwendige Angaben vermerkt.

Die Einzelmeldung eines negativen Befundes kann in bestimmten Situationen erforderlich sein, einer-
seits zur Aufhebung von Massnahmen gegenliber einzelnen Personen (unter Angabe des Vorna-
mens, des Namens sowie der Adresse und Telefonnummer der betroffenen Person) oder zur eindeu-
tigen Interpretation eines laboranalytischen Befundes (unter Angabe des Vornamens, des Namens
sowie der Adresse der betroffenen Person).

Bei bestimmten Beobachtungen zu laboranalytischen Befunden nach Anhang 3 regelt ein Diagnostik-
konzept die Einzelheiten der Meldung. Dies ist aktuell bei HIV der Fall, wo ein 3-stufiges Testverfah-
ren besteht.

Absatz 2 und 3 regeln, welche Kontaktangaben zur auftraggebenden Arztin oder zum auftraggeben-
den Arzt oder zum Laboratorium bei allen in Anhang 3 aufgefiihrten Beobachtungen gemeldet werden
mussen.

Absatz 4 sieht vor, dass Sammelmeldungen von positiven und/oder negativen Befunden dem BAG in
anonymisierter oder pseudonymisierter Form Ubermittelt werden.

Art. 5 Meldepflichtiges Laboratorium

Absatz 1 und 2 regeln Sonderfalle in Bezug auf die Weiterleitung von Laborauftragen oder in Bezug
auf Auftrége an ein Laboratorium im Ausland.

Art. 6 Meldekriterien

Absatz 1: Die Meldung zu klinischen Befunden bzw. die Ergénzungsmeldung zu klinischen Befunden
nach den Anhéngen 1 und 2 erfolgt nach bestimmten Meldekriterien. Es werden die gleichen Melde-
kriterien verwendet wie in der geltenden EDI-Verordnung Uber Arzt- und Labormeldungen.

Die Hauptkriterien in Absatz 1 werden durch zuséatzliche Kriterien erganzt (vgl. Abs. 2). Es besteht
eine enge Verflechtung zwischen diesen beiden Kriterienkategorien.

Absatz 3: Die Meldung zu laboranalytischen Befunden erfolgt nach bestimmten Meldekriterien, die in
Anhang 3 aufgefuihrt werden. Massgeblich ist der positive bzw. der negative Befund.

Art. 7 Zeitpunkt der Meldung

Absatz 1 bestimmt, dass Beobachtungen dann zu melden sind, sobald die fiir jede Beobachtung in
den Anhangen 1-3 aufgefuhrten Meldekriterien vollstandig erfillt sind. Die meldepflichtigen Personen
oder Institutionen haben sicherzustellen, dass eine Meldung wegen einzelner fehlender Angaben nicht
verzogert wird. Es gilt der Grundsatz, dass firr die Meldefrist der Zeitpunkt der Beobachtung des erfuill-
ten Meldekriteriums massgeblich ist. Auch wenn die meldepflichtigen Angaben unvollstandig vorlie-
gen, hat die Meldung innerhalb der vorgegebenen Frist zu erfolgen. Fehlende Angaben sind mit dem
gleichen Formulartyp nachzumelden, sobald sie vorliegen.

78/83



Art. 8 Meldefristen

Artikel 8 regelt einzelne Aspekte der Meldefristen. Die konkreten Meldefristen fiir jede Beobachtung ist
aus den Anhéngen ersichtlich. Absatz 1 regelt die Meldefristen fir Kantonséarztinnen oder Kantonsérz-
te fir ihre Weiterleitung der Meldungen an das BAG. Fir Meldungen zu klinischen Befunden nach
Anhang 1 gelten dieselben Fristen wie nach Anhang 1. Fur Ergdnzungsmeldungen zu klinischen Be-
funden nach Anhang 2 ist die Frist eine Woche.

Absatz 2: Meldefristen mit Stundenangaben gelten auch ausserhalb der Werktage. Damit soll sicher-
gestellt werden, dass Meldungen zeitnah bearbeitet werden kénnen.

Art. 9 Meldeweg fir klinische Befunde

Die Regelung der Meldewege entspricht mehrheitlich dem geltenden Recht. Neuerungen betreffen die
Meldung von epidemiologischen Befunden sowie von Ereignissen, die auf eine Gefahr fir die 6ffentli-
che Gesundheit hinweisen.

Grundsatzlich werden die Beobachtungen zu klinischen Befunden an die Kantonsérztin oder den Kan-
tonsarzt des Kantons gemeldet, in dem die untersuchte Person Wohnsitz hat oder sich aufhalt. Fehlen
Angaben, so wird der Kantonséarztin oder dem Kantonsarzt des Kantons gemeldet, in dem die Beo-
bachtung gemacht wurde (Abs. 1 und 2).

Es gibt Beobachtungen, die zusatzlich direkt dem BAG zu melden sind. Anhang 1 legt diese Beobach-
tungen fest (Abs. 3).

Das BAG kann Dritte mit der Entgegennahme von anonymisierten Meldungen beauftragen. Dabei
handelt es sich um ausgewéhlte Meldungen, die an spezialisierte Kompetenzzentren (Nationale Zent-
ren) zu richten sind z.B. Labormeldungen von Antibiotika-Resistenzprofilen bestimmter Erreger, die an
das Schweizerische Zentrum fur Antibiotikaresistenzen (ANRESIS) erfolgen oder epidemiologische
Befunde, die zur Uberwachung nosokomialer Infekte an SwissNOSO zu melden sind.

Art. 10 Meldeweg fur laboranalytische Befunde

Laboratorien melden ihre Beobachtungen sowohl an das BAG als auch gleichzeitig an die jeweilige
Kantonsarztin oder den Kantonsarzt. Dies wird im Hinblick auf die Einfihrung des elektronischen Mel-
desystems fur Laboratorien eine Vereinfachung fir alle Beteiligten bringen.

Art. 11 Meldeweg flur epidemiologische Befunde

Epidemiologische Befunde sind an das BAG oder an die vom BAG bezeichnete Stelle zu senden. Das
Schweizerische Zentrum fir Antibiotikaresistenzen (ANRESIS) wird beauftragt werden, bestimmte
Meldungen zu epidemiologischen Befunden entgegen zu nehmen. ANRESIS ist ein regionales und
nationales Uberwachungssystem und Forschungsinstrument fiir Antibiotikaresistenzen und Antibioti-
kakonsum im humanmedizinischen Bereich. Epidemiologische Befunde zur Uberwachung von noso-
komialen Infekten sollen an SwissNOSO gemeldet werden.

Art. 12 Meldeweg fir Beobachtungen, die auf eine Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit hinwei-
sen

Die Meldungen von Beobachtungen, die auf eine Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit hinweisen,
erfolgen:

— von kantonalen Behérden an die zustéandigen Kantonsérztin oder den zustandigen Kantonsarzt.
Diese melden dem BAG eine festgestellte Gesundheitsgefahrdung (Abs. 1).
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— Fuhrerinnen bzw. Fiihrer von Schiffen melden an die Betreiberin oder den Betreiber der Hafen-
anlage. Diese leiten die Meldung an die Kantonsarztin oder den Kantonsarzt weiter (Abs. 2).

— Pilotinnen und Piloten melden an die Flugsicherung (Skyguide). Diese leitet die Meldung an den
Flughafenhalter sowie die zustandige Flughafengrenzarztin oder den Flughafengrenzarzt wei-
ter. (Abs. 3). Falls Massnahmen nétig sind, wird die Kantonsérztin oder den Kantonsarzt infor-
miert.

Art. 13 Meldemittel

Meldungen erfolgen mit den vom BAG zur Verfiigung gestellten erregerspezifischen Meldeunterlagen,
entweder mittels Papierformularen oder mit elektronischer Datentbermittiung (Abs. 1). Elektronische
Meldungen gehen immer an das BAG oder an eine vom BAG bezeichnete Stelle. Im Bereich des Sen-
tinella-Meldesystems setzt das BAG schon seit Jahren erfolgreich auf die elektronische Datenuber-
mittlung. Die Verordnung sieht deshalb vor, dass die Meldepflichtigen sukzessive in allen Systemen
schweizweit elektronisch werden melden kénnen, was fiir die Meldung zu klinischen Befunden und die
Erganzungsmeldungen noch nicht méglich ist. Zurzeit wird ein elektronisches Meldesystem fur die
Meldungen zu laboranalytischen Befunden erarbeitet. Das BAG bezeichnet das System und die Stan-
dards der Ubertragung elektronischer Daten. Es koordiniert die Festlegung der Standards mit den
meldepflichtigen Personen und Organisationen sowie den E-Health-Akteuren. Die Daten werden vom
BAG den Kantonsérztinnen und Kantonsarzten tiber das Informationssystem zur Verfligung gestellt.

Die Meldeformulare sind im Internet, bei den Kantonsarztamtern und im BAG erhaltlich. Auf der Inter-
netseite des BAG und auszugsweise im BAG Bulletin werden die wochentlich aktualisierten Meldeda-
ten publiziert.

Bei bestimmten Krankheitserregern, die wegen ihrer Geféhrlichkeit Sofortmassnahmen erfordern,
muss die Meldung maéglichst rasch per Telefon erfolgen (Abs. 2). Diejenigen Beobachtungen, welche
telefonisch zu erfolgen haben, sind in der EDI-Verordnung Uber die meldepflichtigen Beobachtungen
Ubertragbarer Krankheiten des Menschen definiert.

Nach Absatz 3 melden Fihrerinnen oder Fihrer von Schiffen und Flugzeugen schnellstméglich mit
den ihnen zur Verfigung stehenden Kommunikationsmitteln. Dazu gehoren etwa Funk, Telefon usw.

Art 14 Uberpriifung der Meldeinhalte

Nach Artikel 14 Uberprifen das BAG und die Kantonsarzteschaft die Inhalte der Meldeverordnung
einmal jahrlich oder nach Bedarf auf Notwendigkeit und Zweckmassigkeit. Uber die angepassten An-
hange zur Verordnung des EDI tber meldepflichtige Beobachtungen von Ubertragbaren Krankheiten
informiert das BAG die meldepflichtigen Personen, Institutionen oder Behérden in geeigneter Form.

Art. 15 und 16

Selbsterklarend
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5 Auswirkungen
51 Auswirkungen auf den Bund

Mit Inkrafttreten des Epidemiengesetzes am 1. Januar 2016 werden dem Bund neue Aufgaben Uber-
tragen. Die Neuerungen des Gesetzes, die mit einem zusatzlichen Ressourcenbedarf verbunden sind,
betreffen einerseits die starkere Fihrungsfunktion des Bundes bei der Krisenbewaltigung, die Forde-
rung von Impfungen sowie die Uberwachung und Bekampfung von therapieassoziierten Infektionen
und Resistenzen bei Erregern. Andererseits tbernimmt der Bund mehr Verantwortung bei der Erarbei-
tung von gesamtschweizerischen, strategischen Zielvorgaben und deren Umsetzung und verstarkt
seine Koordinations- und Aufsichtsfunktion im Interesse eines einheitlichen Vollzugs. Weitere neue
Aufgaben fallen insbesondere in den Teilbereichen Uberwachung von Krankheiten (Meldesysteme),
Bekampfung von therapieassoziierten Infektionen und Resistenzen bei Erregern, biologische Sicher-
heit, Bewilligung von Laboratorien sowie Entschadigung und Genugtuung bei Impfschaden an. Diese
neuen Aufgaben sollen beim BAG und beim Schweizerischen Heilmittelinstitut (Bewilligung Laborato-
rien) angesiedelt werden. Im Falle einer Delegation von Teilen der Vollzugsaufgaben wird sich auf der
Kostenseite insgesamt nichts &ndern, da die Dritten hierfur entschadigt werden missen.

Eine Schatzung der zusatzlichen anfallenden Kosten fir die Umsetzung des neuen Epidemiengeset-
zes wurde in einer Regulierungsfolgenabschéatzung zur Revision des Epidemiengesetzes am 30. Juni
2009 vorgenommen und publiziert (www.bag.admin.ch/epg). Ausziige daraus finden sich auch in der
Botschaft vom 3. Dezember 201046 zur Revision des Epidemiengesetzes. Die neuen kostenrelevanten
Aufgaben betreffen Massnahmen in folgenden Bereichen:

— Forderung von Impfungen

— Uberwachung und Bekampfung von therapieassoziierten Infektionen und Resistenzen bei Er-
regern

— Meldesysteme

— Bewilligungspflicht Laboratorien

— Entschadigung und Genugtuung bei Impffolgen
— Organe (Koordinationsorgan und Einsatzorgan)

Laut der RFA, die auf einer Schatzung von 2008 basiert, besteht ein Mehrbedarf von jahrlich 4,4 Milli-
onen Franken und 300 Stellenprozenten (vgl. Tabelle 4 der RFA). Dieser Mehrbedarf besteht unab-
hangig einer epidemiologischen besonderen oder aussergewdhnlichen Lage, die auch mit den vorhe-
rigen Gesetz Uber andere Mittel finanziert wurde. Die hier genannten Kosten sind die einer normalen
epidemiologischen Lage unter dem neuen Epidemiengesetz.

Im Rahmen des Bundesratsantrags im Friihjahr 2015 zur Inkraftsetzung des Epidemiengesetzes und
der dazugehdrigen Verordnungen werden die detaillierten Berechnungen der bendtigten Sachmittel
und Ressourcen fir die Aufgabenerfillung ausgewiesen.

5.2 Auswirkungen auf die Kantone

Der Vollzug des revidierten Gesetzes ist, wie bis anhin, grundsatzlich bei den Kantonen angesiedelt.
Laut der RFA des Jahres 2008, bendétigten die Kantone unter dem bisherigen EpG jahrlich rund 37,4
Millionen Franken fiir die Verhitung und Bekampfung tbertragbarer Krankheiten. Die Verteilung die-
ser Kosten war vergleichbar mit der des Bundes: Pandemievorbereitung (knapp 10 Mio. Franken),
Information und Aufklarung (9,3 Mio. Franken) und Impfungen (8,1 Mio. Franken). Das neue Epide-
miengesetz andert grundsétzlich nichts an dieser Verteilung der Kosten. Jedoch kann ein vermehrter
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Kostenaufwand einzelner Kantone, die bis anhin weniger Mittel im Bereich der Pravention und der
Bekampfung aufgebracht hatten, entstehen. Auch die klarer definierten Zusténdigkeiten und préazisier-
ten Aufgaben der Verordnungen kdnnen, je nach bereits bestehender Praxis, zu einem Mehraufwand
der kantonsérztlichen Dienste fihren. Dem gegenuber steht eine klarere und ausgeweitete Koordina-
tionsaufgabe des Bundes, die die Kantone entlastet. Zudem gibt das Gesetz den Kantonen neu die
Mdglichkeit, die kantonsarztlichen Dienste gemeinsam zu organisieren.

Gemass dem Gesetz und dem entsprechenden Ausfuhrungsrechts fallen den Kantonen neue Aufga-
ben in den Bereichen der Vorbereitungsmassnahmen (Art. 8), dem Betreiben eines Netzwerks von
Regionallaboratorien (Art. 18), den allgemeine Verhitungsmassnahmen (Art. 19), der Férderung von
Impfungen (Art. 21) und der Bek&mpfung von Organismen (Art. 47) an.

Die Kosten, welche die Kantone gemass den Ergebnissen aus der RFA aufgrund des bisherigen EpG
zu tragen hatten, und die zuséatzlichen Kosten, die die Kantone aufgrund des revidierten EpG erwar-
ten, ist vor dem Hintergrund der ausgeprégten Heterogenitdt der Kantone beziiglich der Verhitung
und Bekampfung von Ubertragbaren Krankheiten nicht abschliessend einschatzbar. Es ist demzufolge
davon auszugehen, dass die Revision bei den verschiedenen Kantonen auch unterschiedliche Kos-
tenfolgen haben wird. Die Kantone, die bisher weniger stark in der Verhitung und Bekampfung von
Ubertragbaren Krankheiten engagiert waren, diurften mit hoheren relativen Kosten zu rechnen haben.
Laut der RFA kann davon ausgegangen werden, dass die Kantone mit zuséatzlichen Kosten in der
Hohe von rund 4 Millionen Franken rechnen missen, was einer Kostensteigerung von rund 10,7 %
entspricht. Wie auch beim Bund werden die zusatzlichen Kosten der Kantone unabhéngig von epide-
miologischen Ereignissen anfallen. Bezlglich epidemiologischen Krisensituationen (besonderen oder
ausserordentlichen Lagen) ist mit keinen Mehrkosten zu rechnen. Die transparentere und optimierte
Krisenorganisation des revidierten EpG durfte zudem eher zu einer Kostenverminderung fiihren.

5.3 Auswirkungen auf die Wirtschaft

Ergebnisse der RFA zu den finanziellen Auswirkungen des neuen Epidemiengesetzes, die auf einer
Umfrage ausgewahlter betroffener Branchen und Teilbranchen (63'000 Unternehmen, was etwa 15%
der 411'000 im Betriebs-und Unternehmensregister entspricht) beruhen, zeigen insgesamt eine positi-
ve Kosten-Nutzen Bilanz fiir die gesamte Gesellschaft auf.

Die Ergebnisse unterscheiden fir die Kosten und den Nutzen eine minimale und eine maximale
Schéatzung der Situation wahrend der normalen Lage, die auf Hochrechnungen von Masern und
AIDS/HIV beruhen, und einer Situation der besonderen Lage, beruhend auf epidemiologischen Ereig-
nissen wie einerseits die Vogelgrippe H5N1 und andererseits eine Epidemie der Grdssenordnung
zwischen SARS und einer gravierenden Grippenepidemie. Direkte (Behandlungskosten) und indirekte
(hinzugewonnener Arbeitstage und Lebensjahre) Kosten und Nutzen wurden basierend auf Fallbei-
spielen berechnet.

Der Gesamtnutzen des neuen Epidemiengesetzes befindet sich in einer geschatzten Bandbreite von
355 Millionen bis 1.64 Milliarden Franken jahrlich. Ein Funftel davon erbringen einen direkten, vier
Funftel einen indirekten Nutzen. Die Hélfte der Zusatznutzen ist dem Bereich der Bekampfung von
Epidemien sowohl in der normalen wie in der besonderen Lage zuzuschreiben.

Die zusatzlichen Nutzen des neuen Epidemiengesetzes sind auf die Reduktion der Risiken Ubertrag-
barer Krankheiten und den damit assoziierten Krankheits- und Todesfallen zuriickzufiihren. Im Ge-
sundheitsbereich kann man von Ersparnissen von 76 bis 361 Millionen Franken aufgrund von geringe-
ren Behandlungskosten ausgehen. Eine verbesserte Kontrolle (durch Vorbereitungsmassnahmen,
geforderte Praventionsmassnahmen und einer effizienten Koordination des Bundes) wahrend einer
normalen epidemiologischen Lage belaufen sich auf 33 bis 226 Millionen Franken und wahrend einer
besonderen Lage auf 4 bis 19 Millionen Franken.
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Fur die Wirtschaft sind keine grosseren Kostenfolgen zu erwarten. Dies ist unabhéngig von der epi-
demiologischen Situation, denn in einer besonderen Lage fallen aufgrund des neuen Gesetzes keine
zusatzlichen Kosten an, da der Bundesrat gemass Artikel 10 des geltenden Gesetzes im Rahmen von
ausserordentlichen Umstanden alle notwendigen Massnahmen anordnen konnte. Fir die normale
Lage weist die RFA zwar einen Mehrbedarf fir Unternehmen im Gesundheitsbereich von 258 Millio-
nen Franken aus, allerdings sind 98.8% dieser zusatzlichen Kosten auf einen Gesetzesartikel zur
Bekdmpfung von therapieassoziierten Infektionen und medikamentenresistenten Krankheitserregern
zurlickzufiihren, welcher in der vom Parlament verabschiedeten Vorlage nicht mehr existiert.4” Die
Verhitung und Bekampfung von therapieassoziierten Infektionen und Resistenzen erfolgt zukiinftig im
Rahmen nationaler Programme. Zur Zeit werden entsprechende Strategien vom BAG unter aktiver
Beteiligung der Stakeholder erarbeitet. Allféllige Kosten, die aufgrund dieser zukiinftigen Programme
in einzelnen Bereichen (z.B. im stationdren Bereich) entstehen, sind stark von der Programmausges-
taltung und der Teilnahme der betroffenen Institutionen abhéngig und kénnen zum jetzigen Zeitpunkt
noch nicht abgeschétzt werden.

Laut der verschiedenen Schatzungen und Fallbeispielen in der RFA ist das Kosten-Nutzen Verhaltnis
der neuen Bestimmungen deutlich positiv, sowohl in einer normalen wie in einer besonderen Lage.
Trotz dieser klaren Bilanz sind die zu treffenden Massnahmen je nach Bereich und Branche sorgfaltig
zu prifen. Die Verhaltnismassigkeit von spezifischen Massnahmen zum Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit gegen Ubertragbare Krankheiten ist entscheidend und muss immer im Einzelfall gepruft wer-
den.

47 Auf der Nutzenseite prognostiziert die RFA Einsparungen von 39 bis 116 Millionen Franken, die dank Massnahmen zur
Reduktion von therapieassoziierten Infektionen und medikamentenresistenten Krankheitserregern realisiert wirden.
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