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1. Ausgangslage

Die aktuelle Verwaltung des Tierversuchswesens in der Schweiz vermag den heuti-
gen Anforderungen nicht mehr zu entsprechen und weist verschiedene Schwachstel-
len auf:

o Redundantes Erfassen der Daten in Gesuchen, Bewilligungen und Berichten (und
entsprechend erhdhte Fehleranfalligkeit) durch Gesuchstellende, kantonale Be-
horden und BVET;

o Grosser Aufwand fur Rlckfragen und das Nachfluhren unvollstandiger Gesuche
oder fehlerhafter Berichte (schwieriger Uberblick, unvollstandige Akten, Diskre-
panz zwischen den involvierten Stellen etc.);

o Mangelnde Benutzerfreundlichkeit des bestehenden Systems.

Mit dem Projekt zur Schaffung eines neuen Informationssystems zur Verwaltung der
Tierversuche sollen die neuen Informations- und Kommunikationstechnologien
(NIKT, Internet) fur das Tierversuchswesen genutzt werden.

Zudem fuhren das neue Tierschutzgesetz und die neue Tierschutzverordnung auch
zu Anderungen im Bereich der Tierversuche und der gentechnisch verdnderten Tie-
re. Die Anderungen betreffen einerseits die Vollzugsablaufe, andererseits wird das
Anwendungsgebiet um das Thema "Zucht" erweitert.

Weiter ist eine einheitliche Software fur das Management der Kurse und der Aus-
und Weiterbildung im Bereich Tierversuche anzustreben.

Das Projekt zur Schaffung eines neuen Informationssystems zur Verwaltung der
Tierversuche ist im Rahmen des E-government als Informations- und Transaktions-
system zwischen Burger/Business und Verwaltung zu sehen.



2. Gesetzliche Grundlage

Die Sammlung und Bearbeitung der Daten zu den Tierversuchen durch die verschie-
denen Behdrden (kantonale Bewilligungsbehérde, kantonale Tierversuchskommissi-
onen, BVET) stutzt sich auf Artikel 32 Absatz 1 des Tierschutzgesetzes vom 16. De-
zember 2005 (TSchG; SR 455). Im Rahmen einer Revision des Tierschutzgesetzes
soll jedoch eine explizite gesetzliche Grundlage fur den Betrieb eines Informations-
systems im Bereich Tierversuche geschaffen werden. Inhaltlich wird sich diese Be-
stimmung an Artikel 54a des Tierseuchengesetzes vom 1. Juli 1966 (TSG; SR
916.40) anlehnen, der das zentrale Informationssystem des schweizerischen Veteri-
nardienstes regelt.

3. Das Informationssystem zur Verwaltung der Tierversuche

Das Informations- und Transaktionssystem zur Verwaltung der Tierversuche (Infor-
mationssystem E-Tierversuche) dient der erleichterten und verbesserten Verwaltung
des Tierversuchswesens. Es umfasst eine Datenbank sowie die eigentliche Applika-
tion.

Das Programm und die Daten sind auf einem zentralen Server beim Informatik Servi-
ce Center des Volkswirtschaftsdepartements (ISCeco) gespeichert. Die Anwender
greifen Uber Internet (geschutzt durch Benutzer-ID/Passwort sowie teilweise durch
zusatzliche Zertifikate) auf diesen Server zu. Die Zugriffsrechte werden aufgrund der
Rolle einer Person im System zugeteilt.
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Schema 2: Datenfluss 'Tierversuchsbewilligung'
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Schema 3: Datenfluss 'Berichte und Statistik'
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4. Zusammenarbeit von Bund und Kantonen und Finanzierung

Das BVET entwickelt das Informationssystem E-Tierversuche in Zusammenarbeit mit
den Kantonen Zirich, Basel-Stadt und Bern. Die Kantone, in denen viele Tierversu-
che stattfinden, werden intensiv mit dem System arbeiten (BE, BL, BS, GE, VD, ZH).
Deshalb ist es wichtig, ihren Bedurfnissen adaquat Rechnung zu tragen und sie lau-
fend in den Prozess einzubeziehen.

Der Einbezug der Kantone ist wie folgt geregelt:

- Tragerschaft: Das BVET ist Inhaber des Systems. Je 3 Vertreter des BVET und
der Kantone bilden den strategischen Ausschuss. Die Forschenden, die Universi-
taten und die Industrie sind in einer Anwendergruppe vertreten;

- Betrieb: Aktuell betreibt das ISCeco die Anwendung;



- Finanzierung: Die Entwicklungskosten und die Betriebskosten werden vollstandig
vom Bund getragen. Fur die Benutzung des Systems wird vom jeweiligen Kanton
eine Gebuhr erhoben.

Die Entwicklung des Systems wird Fr. 500 000.- kosten. Als weitere Entwicklungs-
kosten gelten Fr. 250 000.- fur die Leistungen des ISCeco wahrend der gesamten
Entwicklungsphase (Projektbegleitung, Integration etc.) und Fr. 70 000.- fur den Ver-
suchsbetrieb. Im Zusammenhang mit der Fachstelle fallen jahrliche Kosten von
Fr. 100 000.- an und Fr. 125 000.- fur den technischen Betrieb sowie Fr. 75 000.- fur
Wartungsaufgaben.

5. Datenschutz und Informatiksicherheit

Fur jede Anwendung, die vom Bund betrieben wird, muss ein Informatiksicherheits-
und Datenschutzkonzept erarbeitet werden. Basierend auf der Schutzbedarfsanalyse
wird eine Risikoanalyse erstellt und daraus werden Ziele und Massnahmen abgelei-
tet, die zur Gewahrleistung der Datenschutz- und Sicherheitsanforderungen des
Bundes notwendig sind. Die Anforderungen des Konzepts werden einerseits mit die-
ser Verordnung sichergestellt und andererseits in den konkreten Nutzungsvereinba-
rungen mit den Kantonen, den Mitgliedern der kantonalen Kommissionen fur Tierver-
suche, den Instituten, den Laboratorien, den Versuchstierhaltungen und den For-
schenden umgesetzt (Datenschutzaspekte und die zentrale Verwaltung der Zugriffe
auf das System etc.). Dabei schliesst das BVET mit den Kantonen die entsprechen-
den Nutzungsvereinbarungen ab und verpflichtet jene darin, dafur zu sorgen, dass
die Informatiksicherheit durchgehend gewahrleistet wird. Dazu schliessen die Kanto-
ne entsprechende Vereinbarungen mit den Instituten ab und die Institutsverantwortli-
chen verpflichten ihre Mitarbeiter ebenfalls mittels einer Nutzungsvereinbarung zur
Einhaltung der notwendigen Massahmen zur Gewahrleistung des Datenschutzes und
der Informatiksicherheit.

Das BVET als Verantwortlicher des Informationssystems E-Tierversuche spielt eine
wesentliche Rolle bei der Gewahrleistung der Informatiksicherheit und des Daten-
schutzes. Die sich aus der Informatiksicherheit und dem Datenschutz ergebenden
Anforderungen sind aber auch fur die kantonalen Behorden, die Institute, Laborato-
rien und Versuchstierhaltungen relevant, da sie das System zur Abwicklung ihrer Ta-
gesgeschafte oder zur Verwaltung ihrer Forschungsgesuche benutzen. Zudem wer-
den all ihre Daten in demselben System gespeichert. Deshalb sind auch die kantona-
len Behorden und die Instituts- und Laborverantwortlichen sowie die Verantwortli-
chen fur die Versuchstierhaltungen verpflichtet, in diesem Bereich geeignete Mass-
nahmen festzulegen. Die Nutzungsvereinbarungen mit den Kantonen werden Daten-
schutz- und Informatiksicherheitsbestimmungen enthalten, die z.B. den Umgang mit
den vertraulichen Zugangsdaten zum Bundesnetz regein.



6. Erlauterungen zu einzelnen Bestimmungen

Art. 4 Zustandigkeit des BVET

Das BVET ist Inhaber des Informationssystems E-Tierversuche. Zusammen mit qua-
lifizierten Leistungserbringern sorgt es dafur, dass der Betrieb des Informationssys-
tems zufriedenstellend funktioniert und dass die Anforderungen des Bundes in Bezug
auf Datenschutz und Informatiksicherheit erfullt sind. Die (externen) Leistungserbrin-
ger tragen die Verantwortung in technischer Hinsicht.

Art. 5 Fachstelle

Das BVET sorgt mit der Fachstelle u.a. daflr, dass die Kantone durch Schulungen,
systemimmanente Hilfsfunktionen und eine intensive Anwenderbetreuung die not-
wendige Unterstutzung zur Benutzung des Informationssystems E-Tierversuche be-
kommen. Fir die Forschenden soll das Informationssystem selbsterklarend sein, so
dass auf Schulungen verzichtet werden kann. Die stetige Verbesserung der Anwen-
derfuhrung (Hilfetexte) obliegt ebenfalls der Fachstelle. Die privaten Anwenderinnen
und Anwender werden von der Fachstelle nicht direkt unterstitzt. Ihr Support erfolgt
via die kantonalen Behorden. Diesen steht die Fachstelle des BVET bei technischen,
organisatorischen oder fachlichen Anwenderproblemen zur Verfugung (second level
support).

Anwenderin oder Anwender ist jede Person, welche mit dem Informationssystem
E-Tierversuche arbeitet.

Art. 6 Zustandigkeit der kantonalen Behorden

Neben der Verwaltung ihrer Geschafte sind die Kantone auch fur den Zugang zum
Informationssystem E-Tierversuche innerhalb des Kantons zustandig. Dazu schlies-
sen sie Nutzungsvereinbarungen mit den Instituten, Laboratorien, Versuchstierhal-
tungen und den Mitgliedern der kantonalen Kommission fur Tierversuche ab und be-
reiten die Zugriffsberechtigungen der Forschenden vor. Die Nutzungsvereinbarungen
sehen Massnahmen zur Gewahrleistung des Datenschutzes und der Informatiksi-
cherheit vor. Die fur die Erteilung der Zugriffsrechte erforderlichen Daten sind die
Stammdaten. Diese ergeben sich aus der Tabelle 1 Ziffer 1 und 2 des Anhangs 1.

Art. 7 Strategischer Ausschuss

Die Mitwirkung der Kantone beim Betrieb und bei der Weiterentwicklung des Informa-
tionssystems E-Tierversuche erfolgt Uber Stellungnahmen innerhalb des strategi-
schen Ausschusses. Die Kantone bestimmen ihre Vertreterinnen oder Vertreter sel-
ber. Bei wichtigen strategischen Entscheiden, z.B. hinsichtlich der Weiterentwicklung
des Systems, konsultieren sie die anderen betroffenen Kantone.

Art. 9 Inhalt des Informationssystems E-Tierversuche

Im Datenkatalog werden die Daten detailliert aufgefthrt (vgl. Anhang 1). Im Informa-
tionssystem E-Tierversuche werden keine besonders schitzenswerten Daten und
keine Persodnlichkeitsprofile im Sinne des Datenschutzgesetzes vom 19. Juni 1992
(DSG; SR 235.1) bearbeitet. Insbesondere durfen die erstellten Arbeitsnotizen keine
besonders schutzenswerten Daten und keine Persdnlichkeitsprofile enthalten. Die
Zugriffsrechte, insbesondere auch jene auf die Arbeitsnotizen, sind im Anhang 1 ge-
regelt. Die Arbeitsnotizen kdnnen nur sehr beschrankt eingesehen werden. Auf die
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Arbeitsnotizen der kantonalen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter haben nur die Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter dieser Behdrde Zugriff. Die Arbeitsnotizen des BVET
konnen nur von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des BVET eingesehen werden.
Ebenso kdnnen die Arbeitsnotizen der Mitglieder der kantonalen Tierversuchskom-
mission nur von den Mitgliedern dieser Kommission eingesehen werden.

Art. 11 Zugriff im Abrufverfahren auf die Stammdaten

Als Stammdaten nach Art. 9 gelten Namen und Adressen von Personen, Instituten,
Laboratorien und Versuchstierhaltungen inkl. Lieferanten etc.

Art. 12 Zugriff im Abrufverfahren auf andere Daten

Abs. 2

Als Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der kantonalen Veterinaramter gelten nur jene,
die sich mit dem Vollzug der Tierschutzgesetzgebung im Bereich Tierversuche be-
fassen. Nur sie verfligen uber eine personliche Zugangsberechtigung.

Die Notwendigkeit fur die unter Buchstabe c Ziffer 1 erwahnte Einsicht in Daten Uber
Personen, Institute, Labors und Versuchstierhaltungen anderer Kantone ergibt sich
insbesondere in den folgenden Fallen:

e Eine ausserkantonale Institution gibt ein Gesuch ein und soll deshalb nicht neu
erfasst werden;

e Ein Forschender zieht in einen andern Kanton oder er forscht im Kanton A und ist
gleichzeitig Kommissionsmitglied im Kanton B. Auch in diesen Fallen sollte die
Person flr das Informationssystem E-Tierversuche ein- und dieselbe sein und
sich nur hinsichtlich ihrer Rollen und Berechtigungen unterscheiden.

Abs. 4

Als Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des BVET gelten nur jene, die sich mit der Ober-
aufsicht im Bereich Tierversuche befassen. Nur sie verfugen Uber eine personliche
Zugangsberechtigung.

Art. 13 Datenschnittstelle

Die Meldungen kénnen flr Institute, Laboratorien und Versuchstierhaltungen mit ei-
genen Informationssystemen zur Verwaltung ihrer Tierversuche Uber eine Daten-
schnittstelle erfolgen. Die daflir erforderlichen Anpassungen mussen programmiert
werden. Dabei sind die Einzelheiten in Nutzungsvereinbarungen mit den Instituten,
Laboratorien und Versuchstierhaltungen zu regeln (Abs. 2). Dies gilt namentlich auch
fur die Finanzierung, wobei die Aufteilung der Kosten nach dem Verursacherprinzip
zu erfolgen hat.

Art. 14 Bekanntgabe von Personendaten an Dritte

Diese Bestimmung ergibt sich aus den Anforderungen des Datenschutzgesetzes.

Art. 16 Datenschutz

Unter anderem sind zur Sicherstellung des Datenschutzes alle Empfanger eines Zu-
gangs zum Informationssystem E-Tierversuche auf den korrekten Umgang mit der



user identifikation, Passwort und allfalligen Zertifikaten etc. aufmerksam zu machen
und mittels Unterschrift zur Einhaltung der Bestimmungen zu verpflichten.

Art. 20 Archivierung und Loschung der Daten

Die Archivierung der Daten richtet sich nach den Vorschriften des Archivierungsge-
setzes vom 26. Juni 1998 (SR 152.1). Fir die Kongruenz der Datenbank ist es wich-
tig, dass die zu I6schenden Daten, die Zustandigkeiten und der Ablauf des Lo-
schungsprozesses klar festgelegt werden. Die Daten missen im System erhalten
bleiben, solange eine der beteiligten Stellen diese bendtigt. Die Loschung der Daten
erfolgt nach spatestens 30 Jahren.

Art. 21 Gebiihren

Das Informationssystem E-Tierversuche wird vom Bund finanziert. Von den Kanto-
nen wird fir die BenlUtzung des Informationssystems E-Tierversuche eine Gebuhr
erhoben (Art. 46a des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes vom 21.
Marz 1997 [RVOG; SR 172.010]).

Die Hohe der Gebiihr richtet sich nach der Verordnung vom 30. Oktober 1985" iiber
die GeblUhren des Bundesamtes flir Veterinarwesen, die entsprechend zu erganzen
ist. Bei der Festlegung der Gebuhren wird der Aufwand fur die Behandlung der ver-
schiedenen Bewilligungstypen berlcksichtigt. Weiter werden bei den Geblhren die-
jenigen Aufwendungen berucksichtigt, die sich unter anderem aus der regelmassigen
Uberwachung des Aus- und Weiterbildungsstandes sowie der Wartung der System-
benutzer ergeben.

Jene Kantone, die selbst nicht im Informationssystem E-Tierversuche arbeiten, kon-
nen sich durch das BVET vertreten lassen. In diesem Fall erledigt die Fachstelle
.E-Tierversuche® die anfallenden Arbeiten anstelle der Kantone. Dies bringt mit sich,
dass dem Kanton die doppelte normale Gebuhr verrechnet wird, einerseits fur die
Benutzung des Systems und andererseits flr die zusatzliche Dienstleistung des
BVET.

Art. 22 Kantonsspezifische Anforderungen

Falle, in denen ein Kanton die Kosten alleine zu tragen hat, sind z.B. der Import spe-
zieller kantonaler Vollzugsdaten oder besondere Anforderungen an das Rechnungs-
wesen.

' SR 916.472



Anhang 1

Der Anhang 1 listet alle im Informationssystem E-Tierversuche enthaltenen Daten
und die einzelnen Zugriffsrechte der Anwenderinnen und Anwender mit der mogli-
chen Rolle im System auf.

Anhang 2

Gemass Art. 25 Abs. 2 des TSchG eréffnen die kantonalen Behoérden ihre Entschei-
de sofort der zustandigen Bundesbehdrde. Mit dem neuen Artikel 145 Abs. 4 Bst. ¢
wird in der Tierschutzverordnung vom 23. April 2008 (TSchV, SR 455.1) bestimmt,
dass analog zu den eigentlichen Bewilligungen (Art. 145 Abs. 4 Bst. a TSchV) auch
weitere Verflgungen des kantonalen Veterindramtes betreffend Tierversuche und
Versuchstierhaltungen Uber das Informationssystem E-Tierversuche gemeldet wer-
den missen. Fortlaufend zu melden sind insbesondere Aufhebungs- und Ande-
rungsverfugungen im Bereich Tierversuche und Versuchstierhaltungen.



