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Ubersicht

Das Epidemiengesetz (EpG) regelt, wie und durch wen (ibertragbare Krankheiten er-
kannt, iiberwacht, verhiitet und bekampft werden. Es ist nach einer Totalrevision im Ja-
nuar 2016 in Kraft getreten. Der Vollzug des EpG, einschliesslich der Bewaltigung der
Covid-19-Krise, hat gezeigt, dass die gesetzlichen Rahmenbedingungen fiir den Schutz
der Bevolkerung vor iibertragbaren Krankheiten weiter verbessert werden miissen. Die
vorliegende Teilrevision soll Bund und Kantone in die Lage versetzen, Epidemien und
andere grosse zukliinftige Herausforderungen fiir die 6ffentliche Gesundheit besser zu
bewiltigen. Dafiir trdgt sie auch neueren wissenschaftlichen und technischen Méglich-
keiten Rechnung. Ferner werden mit der Revision punktuelle Vollzugsprobleme beho-
ben.

Ausgangslage

Das Epidemiengesetz regelt, wie und durch wen Ubertragbare Krankheiten erkannt, Gberwacht,
verhitet und bekampft werden. Dabei unterscheidet es zwischen normaler, besonderer und
ausserordentlicher Lage. Je nach Lage verandert sich die Aufgabenteilung zwischen Bund und
Kantonen. Firr jeden Bereich — Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekampfung — defi-
niert das EpG spezifische Massnahmen. Es beinhaltet ausserdem generellere Instrumente.
Dazu zahlen zum Beispiel nationale Programme, Massnahmen zur Vorbereitung auf beson-
dere Gefahrdungen der offentlichen Gesundheit und finanzielle Férderungsmassnahmen.

Erfahrungen mit dem Vollzug seit dem Inkrafttreten im 2016 und der Covid-19-Krise als Prif-
stein des Gesetzes haben deutlich gemacht, dass das EpG erneut revidiert werden muss.
Wahrend Covid-19 zeigten sich zum einen Unklarheiten in Bezug auf die Ubergénge zwischen
den Lagen. Ferner erwiesen sich manche Regelungen als zu unbestimmt (z. B. bei der Pande-
mievorbereitung), zu komplex (z. B. bezlglich der Kostenibernahme von Impfungen, bei wel-
chen der Bund den Impfstoff beschafft) oder lickenhaft (z. B. im Bereich der Digitalisierung).
Revisionsbedarf zeigte sich auch unabhangig von Covid-19: in Bezug auf eine bessere Bewal-
tigung grosser kinftiger Herausforderungen (z. B. antimikrobielle Resistenzen, therapieasso-
ziierte Infektionen), eine bessere Nutzung neuerer wissenschaftlicher und technischer Méglich-
keiten (z. B. genetische Sequenzierungen) und die Behebung punktueller Vollzugsprobleme.

Inhalt der Vorlage

Mit der Revision werden geltende Regelungen des EpG angepasst, bestimmte Elemente des
Covid-19-Gesetzes in das EpG uberflihrt und neue Regelungsinhalte erganzt.

Das dreistufige Lagemodell wird optimiert. Die besondere Lage wird neu durch den Bundesrat
festgestellt, der gleichzeitig die notwendigen Entscheide bezliglich Strategie, Organisation und
Zusammenarbeit zur Bekampfung der Gefahrdung trifft. Generell wird die Vorbereitung auf eine
besondere Lage mehr gewichtet und werden Instrumente zur Verhutung von Gefahrdungen
der offentlichen Gesundheit gestark.

Im Bereich der Erkennung und Uberwachung (ibertragbarer Krankheiten tragen die Neuerun-
gen zum einen den engen Wechselwirkungen der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der
Umwelt Rechnung (One Health). Zum anderen wird die gesetzliche Grundlage verbessert, um
neuere wissenschaftliche und technische Entwicklungen, wie zum Beispiel die genetische Se-
quenzierung von Krankheitserregern, vermehrt fir die Uberwachung nutzen zu kénnen: So
missen Lebensmittelbetriebe unter bestimmten Bedingungen Proben aus Selbstkontrollen an
Laboratorien weiterleiten, damit sie sequenziert werden kénnen. Abwasserreinigungsanlagen
und andere Einrichtungen kénnen zudem verpflichtet werden an der Uberwachung von Abwas-
sern mitzuwirken.

In Bezug auf bereits bestehende und neu eingeflhrte Meldepflichten wird soweit wie mdglich
das Once-Only-Prinzip verwirklicht. So erfolgen Meldungen von Fachpersonen und Institutio-
nen des Gesundheitswesens kinftig fast ausschliesslich an eine zentrale Stelle, in der Regel
an das Nationale Informationssystem Meldungen. Der Verbrauch antimikrobieller Substanzen
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wird starker als bis anhin iberwacht — soweit wie mdglich unter Nutzung bereits bestehender
Datenquellen, ergéanzend und je nach Bedarf mit Hilfe zusatzlicher Meldepflichten.

Der Gefahr, dass Antibiotika aufgrund resistenter Krankheitserreger zunehmend unwirksam
werden und sich bakterielle Erkrankungen nicht mehr behandeln lassen, wird zum einen mit
der starkeren Uberwachung ihres Verbrauchs begegnet. Zum anderen erhalt der Bund eine
Reihe neuer Kompetenzen: Er kann einen sachgemassen Gebrauch antimikrobieller Substan-
zen im Gesundheitswesen fordern. Er kann ferner Massnahmen anordnen, welche das Risiko
einer Ubertragung resistenter Keime in Gesundheitseinrichtungen reduzieren. Ausserdem
kann er die Entwicklung neuer antimikrobieller Substanzen und deren Bereitstellung auf dem
Schweizer Markt finanziell férdern. Zur Reduktion therapieassoziierter Infektionen kann der
Bundesrat neu Gesundheitsinstitutionen zu Verhitungsmassnahmen verpflichten.

Bezlglich Finanzhilfen flr Unternehmen bei wirtschaftlichen Folgen von Bekampfungsmass-
nahmen werden zwei Varianten unterbreitet: Variante 1: Auf eine Regelung fiir Finanzhilfen im
EpG wird verzichtet. Variante 2: Im Rahmen der Revision des EpG soll es dem Bundesrat in
einer Epidemie ermoglicht werden, bei Bedarf und unter Erfullung gewisser Voraussetzungen
in einer gewohnlichen Bundesratsverordnung Finanzhilfen vorzusehen in Form von riuckzahl-
baren Liquiditatshilfen zur Unterstitzung der Unternehmen, die in einer besonderen oder aus-
serordentlichen Lage aufgrund von Massnahmen hinsichtlich ihres Umsatzes beeintrachtigt
sind.

Daneben ist auf folgende Aspekte der Revision hinzuweisen:

- Impfungen: Die Mdoglichkeit, ein Impfobligatorium vorzusehen, ist weiterhin an hohe Vo-
raussetzungen geknupft und wird nicht ausgeweitet. Der niederschwellige Zugang zu kan-
tonalen Impfangeboten wird verbessert. Das Durchimpfungsmonitoring wird auf eine bes-
sere Grundlage gestellt.

- Versorgung: Es werden die im Covid-19-Gesetz vorgesehenen Kompetenzen des Bundes-
rates Ubernommen, z. B. Meldepflichten zum Bestand wichtiger medizinischer Guter oder,
bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit, zu den Kapazitaten in der
Gesundheitsversorgung.

- Finanzierung: Die Regeln zur Finanzierung wichtiger medizinischer Glter werden vervoll-
standigt und vereinfacht. Dies betrifft vor allem Tests, Impfungen und Arzneimittel. Dabei
werden insbesondere die Mdglichkeiten einer Bundesfinanzierung erweitert.

- Bekdmpfung: Es werden Massnahmen bzw. Sachverhalte neu oder praziser geregelt, die
bei der Bewaltigung von Covid-19 besonders umstritten waren, wie die Situation der Grenz-
gangerinnen und Grenzganger.

- Digitalisierung: Die Grundlagen fir den Betrieb bestehender Datenbanken werden prazi-
siert. Der Bund kann zudem weitere Informationssysteme betreiben. Geregelt werden auch
die Schnittstellen und die Mdglichkeiten zur Verknlpfung der Systeme.

- Globaler Gesundheitsschutz: Der Bund kann neu Beitrédge an den globalen Gesundheits-
schutz leisten, sofern damit erhebliche Gesundheitsgefahrdungen fiir die Schweiz abge-
wendet werden kdnnen.
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Erlauternder Bericht
1 Ausgangslage

1.1 Einleitung

Das Epidemiengesetz vom 28. September 2012" (EpG) ist am 1. Januar 2016 in Kraft getreten,
nachdem es im Nachgang der Erfahrungen mit der Lungenkrankheit SARS (schweres akutes
respiratorisches Syndrom) und der H1N1-Pandemie einer Totalrevision unterzogen wurde.

Mehrere Jahre Vollzug des Gesetzes, inkl. zwei Jahre Covid-19-Krise, haben erneuten Revisi-
onsbedarf aufgezeigt. Am 19. Juni 2020 beauftragte der Bundesrat das EDI, die Revisionsar-
beiten fir das EpG an die Hand zu nehmen und spatestens Ende November 2023 eine Ver-
nehmlassungsvorlage vorzulegen. Die Revisionsarbeiten und das zukinftige EpG sollen sich
daran orientieren, wie man basierend auf den in den letzten Jahren gemachten Erfahrungen
die Schweizer Bevdlkerung noch besser vor zuklnftigen Bedrohungen durch Ubertragbare
Krankheiten, inkl. Pandemien, Epidemien und besonderen Ereignissen, schiitzen kann. Dabei
soll Bewahrtes beibehalten und anpasst werden, was sich nicht bewahrt hat. Erkannte Licken
im Gesetz werden gezielt geschlossen.

Verschiedene Evaluationen zur Bewaltigung der Covid-19-Epidemie, die fur das vorliegende
Revisionsprojekt massgeblich sind, liegen mittlerweile vor (vgl. 1.2). Sowohl Bund als auch
Kantone haben dazu umfangreiche Berichte prasentiert, die unter anderem zeigen, wie wichtig
eine gute Zusammenarbeit zwischen und innerhalb der verschiedenen Staatsebenen ist. Die
Aufarbeitung der Epidemie ist jedoch ein l&ngerer Prozess, und verschiedene Arbeiten sind
noch nicht abgeschlossen. So stehen beispielsweise diverse Berichte in Erfillung von politi-
schen Vorstdssen zu Covid-19 noch aus. Die Revision des EpG ist schliesslich nur ein Element
bei der Aufarbeitung und der Umsetzung der daraus resultierenden Erkenntnisse. So werden
beispielsweise auch das Militargesetz, das Lebensmittelgesetz oder der Influenza-Pandemie-
plan Schweiz revidiert.

Neben der Verbesserung der Rahmenbedingungen fur die Bewaltigung kinftiger Epidemien,
Endemien und besonderer Ereignisse soll mit der Revision EpG zudem ein besonderer Fokus
auf weitere zukunftige Herausforderungen der offentlichen Gesundheit gelegt werden:

— Antimikrobielle Resistenzen: Dank Antibiotika sind viele bakterielle Erkrankungen heutzu-
tage heilbar, wodurch langwierige Behandlungen, schwerwiegende gesundheitliche Folgen
und Todesfalle reduziert werden kénnen. Bei unsachgemassem Einsatz kdnnen allerdings
resistente Krankheitserreger entstehen, die dazu flhren, dass Antibiotika ihre Wirkung ver-
lieren. Die Problematik der Zunahme von antimikrobiellen Resistenzen wird von der Welt-
gesundheitsorganisation (WHO) als grosstes Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit der Zu-
kunft gesehen und auch in der Schweiz zeigen sich trotz der erfolgreichen Umsetzung der
nationalen Strategie Antibiotikaresistenzen (StAR) grosse Herausforderungen.

— Therapieassoziierte Infektionen: Ungefahr 70 000 Menschen infizieren sich jedes Jahr in
der Schweiz wahrend einer Spitalbehandlung mit einem Krankheitserreger (darunter resis-
tente Erreger) — mit teilweise gravierenden Folgen. Rund 2000 Personen sterben sogar an
der Infektion.? Die Kostenfolgen durch diese therapieassoziierten Infektionen sind hoch und
koénnten in Zukunft durch resistente Keime noch zunehmen.

— Versorgungssicherheit: Die Versorgungssicherheit wichtiger medizinischer Guter wie Arz-
neimittel oder Schutzausristungen ist mangelhaft. Die weltweite Konzentration auf wenige
Anbieter aufgrund der Globalisierung, die im Vergleich zu anderen Landern wenig ausge-
bauten Produktionskapazitaten in der Schweiz und die dadurch schwierige Diversifizierung
der Beschaffungsquellen fiihren zu einer Gberdurchschnittlich hohen Abhangigkeiten von
auslandischen Anbietern. Zudem flihren 6konomische Optimierungen, wie beispielsweise

' SR 818.101

2 Nationale Strategie zur Uberwachung, Verhiitung und Bek&dmpfung von healthcare-assoziierten Infektionen (Strategie NOSO);
Schéatzung auf Baiss einer Pravalenzstudie, nach der 7,2 % der hospitalisierten Patientinnen und Patienten an einer HAI erkran-
ken.
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die Just in Time Konzeption zu tieferen Lagerbestanden entlang der gesamten Versor-
gungskette. Dies fuhrt zu einer tieferen Resilienz des Systems und Stérungen. Zugleich hat
Covid-19 gezeigt, dass auch Lander in der EU nicht zégerten, den Durchfluss von Waren
in die Schweiz zu storen, z. B. durch Exportverbote. Nicht nur in Situationen einer beson-
deren Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit, sondern auch in der Normallage ist die Ver-
sorgung beispielsweise mit Antibiotika oder Impfstoffen eingeschrankt.

Weiter berilicksichtigt werden Aspekte wie die enge Verbindung der Gesundheit von Mensch
und Tier (One Health), Einflisse des Klimawandels sowie die Auswirkungen einer Gesund-
heitskrise auf alle gesellschaftlichen Bereiche und die Wirtschaft.

1.2 Erfahrungen mit Covid-19

Bei der Bewaltigung der Covid-19 Epidemie wurden vielfaltige Erfahrungen gesammelt, inwie-
fern die Bestimmungen des aktuell geltenden EpG dazu geeignet waren, einer grossen Bedro-
hung der &ffentlichen Gesundheit zu begegnen. Um diese Erfahrungen aufzubereiten haben
Bundesstellen, Kantone und parlamentarische Kommissionen mehrere Untersuchungen mit
unterschiedlichem Fokus erstellt bzw. in Auftrag gegeben. Die Berichte, welche fir das vorlie-
gende Revisionsprojekt die grosste Relevanz haben, sind im Folgenden kurz aufgefiihrt, wobei
Empfehlungen mit explizitem Bezug zum EpG erwahnt werden:

— Im Auftrag des Bundesrates erstellte die Bundeskanzlei (BK) zwei «Berichte zur Auswer-
tung des Krisenmanagements der Bundesverwaltung». Im ersten Bericht® wird der Zeit-
raum von Februar bis August 2020 betrachtet mit dem Ziel, zu analysieren, inwiefern das
Krisenmanagement effektiv und effizient war. Grundsatzlich wird das Krisenmanagement
der Bundesverwaltung im betrachteten Zeitraum positiv bewertet. Wahrend die Bundesver-
waltung demnach mehrheitlich effektiv gearbeitet hat, besteht beztglich der Effizienz Ver-
besserungspotenzial. Der Bericht identifiziert Handlungsbedarf in den Bereichen der
Grundlagen des Krisenmanagements, des Kriseneinstiegs, der Zusammenarbeit der Kri-
senstabe, der Qualitat der Produkte, der Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen,
der Zusammenarbeit mit weiteren nationalen und internationalen Akteuren sowie der Kom-
munikation. Insgesamt werden elf Empfehlungen an den Bundesrat adressiert, welche ver-
schiedene Amter und Departemente betreffen.

— Der zweite Bericht der BK* widmet sich dem Zeitraum vom August 2020 bis Oktober 2021.
Sein Fokus liegt auf der Zusammenarbeit im féderalen System Schweiz, der Zusammen-
arbeit mit der Wissenschaft sowie der internationalen Zusammenarbeit der Bundesverwal-
tung. Auch dieser Bericht kommt zum Schluss, dass das Krisenmanagement der Bundes-
verwaltung insgesamt relativ gut funktioniert hat, jedoch nicht gleichmassig in allen Phasen.
In neun Handlungsfeldern formuliert die Bundeskanzlei insgesamt 13 Empfehlungen. Der
dringlichste Handlungsbedarf wird dabei bezliglich der Organisation des Krisenmanage-
ments der Bundesverwaltung, bei der Koordination und Konsultation im féderalen System
sowie beim Einbezug der Wissenschaft ins Krisenmanagement der Bundesverwaltung ge-
ortet. Gemass Empfehlung 8 sollen mittels der Revision des EpG die rechtlichen Grundla-
gen geschaffen werden, damit die Verwendung einheitlicher, international anerkannter
Standards fir den digitalen Informationsaustausch zu tUbertragbaren Krankheiten verpflich-
tend wird und die technischen Voraussetzungen hierfir festgelegt werden. Der Bundesrat
hat die Empfehlungen aus beiden Berichten der BK angenommen und entsprechende Um-
setzungsauftrage an die BK und Departemente erteilt.

— Die Geschaftsprifungskommissionen (GPK) der eidgendssischen Rate befassen sich in
ihrem im Mai 2022 ver6ffentlichten Bericht® mit der Krisenorganisation des Bundes zur Pan-
demiebewaltigung. Sie fokussieren sich insbesondere auf die Tatigkeiten und Koordination

Bundeskanzlei (2020). Bericht zur Auswertung des Krisenmanagements in der Covid-19-Pandemie (1. Phase / Februar bis Au-
gust 2020)

Bundeskanzlei (2022). Bericht zur Auswertung des Krisenmanagements der Bundesverwaltung in der Covid-19-Pandemie (2.
Phase / August 2020 bis Oktober 2021)

5 GPK-N/S (17.05.2022). Krisenorganisation des Bundes fiir den Umgang mit der Covid-19-Pandemie (Januar bis Juni 2020); BBI
2022 1801.
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der Covid-19-Taskforce des Bundesamtes fir Gesundheit (BAG), des Bundesstabs Bevol-
kerungsschutz (BSTB) sowie des Krisenstabes des Bundesrates Corona (KSBC) im Zeit-
raum von Januar bis Juni 2020. Der Bericht kommt zum Schluss, dass einzelnen Gremien
nicht immer die ihnen zugedachten Rollen Gbernahmen und die Zustandigkeiten und ge-
genseitige Koordination nicht ausreichend definiert war. Basierend auf den Erkenntnissen
formulieren die GPK zwei Vorstésse sowie elf Empfehlungen. In drei davon wird das EpG
explizit erwahnt. Gemass Empfehlung 1 soll der Bundesrat priifen, ob die Krisenorganisa-
tion des EDI und des BAG im EpG praziser geregelt werden sollte. In der Empfehlung 5
wird angeregt, dass Uberlegungen zur Zusammenarbeit zwischen dem mit der Krisenbe-
waltigung zustandigen Bundesamt bzw. dem «Fach-Krisenstab» und anderen Akteuren bei
der Revision des EpG miteinbezogen werden. Mit der Empfehlung 10 schliesslich schlagen
die GPK vor, in kiinftigen Krisen friihzeitig Uberlegungen zur Krisenorganisation anzustel-
len und zu prifen, ob entsprechende Beschliisse automatisch an die Feststellung der «be-
sonderen Lage» geknupft werden sollen. Der Bundesrat hat am 23. September 2022 zu
den Empfehlungen der GPK Stellung genommen® und signalisiert, diese Empfehlungen bei
der Revision des EpG zu bertcksichtigen bzw. prifen. Die Empfehlungen sollen dabei in
einer integralen, koordinierten und inhaltlich mit den Erkenntnissen aus anderen Untersu-
chungen abgestimmten Form aufgenommen werden. Eine Verknlpfung des Beschlusses
Uber die Krisenorganisation und die Zustandigkeiten der verschiedenen beteiligten Organe
mit der Feststellung der «besonderen Lage» erachtet er jedoch nicht als zielfuhrend. Dies,
weil sich eine Krise stets entwickelt und zu Beginn deshalb oftmals nicht abschliessend
erkennbar ist, welche Amtsstellen wirklich involviert sein werden.

Die GPK des Nationalrates (GPK-N) verdéffentlichte im September 2022 einen Bericht zur
«Zweckmassigkeit und Wirksamkeit der wirtschaftlichen Landesversorgung in der Covid-
19-Pandemie»’. Darin untersucht sie die Rolle der wirtschaftlichen Landesversorgung vor
und wahrend der Pandemie, deren Rechtsgrundlagen sowie die Aufgabenverteilung zwi-
schen den involvierten Verwaltungseinheiten zu Beginn der Krise. Die GPK-N richtet ins-
gesamt sieben Empfehlungen an den Bundesrat, wovon eine direkt Bezug auf das EpG
nimmt. So soll der Bundesrat laut Empfehlung 1 prifen, den Anwendungsbereich von Arti-
kel 44 EpG zur Versorgung mit Heilmitteln auf alle in einer Epidemie notwendigen medizi-
nischen Giter auszuweiten. Zwei weitere Empfehlungen betreffen eine grossere Verbind-
lichkeit und bessere Umsetzung der Vorgaben des Pandemieplans. Der Bundesrat hat am
2. Dezember 2022 zu den Empfehlungen der GPK-N Stellung genommen? und kommuni-
ziert, die Empfehlungen bei der Revision des EpG zu bertcksichtigen. Dies beinhaltet unter
anderem, dass eine Prazisierung von Artikel 44 gepruft sowie die Verbindlichkeit der Vor-
gaben und Empfehlungen des Pandemieplans unter anderem tber Bestimmungen im EpG
gesteigert werden sollen.

Der Bericht der GPK-N vom 30. Juni 2023 beleuchtet am Beispiel der Ausweitung des An-
wendungsbereichs des Covid-19-Zertifikats die Einschrankung der Grundrechte wahrend
der Covid-19-Bewaltigung®. Anhand dieses konkreten Beispiels untersuchte die Kommis-
sion, wie die zustandigen Bundesbehérden EDI, BAG und BJ die Einhaltung der verfas-
sungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Einschrankung von Grundrechten priiften, ob
das Resultat der Prifung unter dem Aspekt der Rechtmassigkeit angemessen war und
welche Lehren aus diesem Beispiel fur die Zukunft gezogen werden kdnnen. Sie gelangt
aufgrund ihrer Abklarungen zum Schluss, dass das EDI, das BAG und das BJ vorliegend —
auf der Grundlage des damaligen Wissensstands und angesichts der pandemiebedingten
Ausnahmesituation — die Einhaltung der verfassungsrechtlichen Kriterien angemessen
pruften und umsetzten. Die GPK-N empfiehlt jedoch unter anderem, bei der Revision des

Stellungnahme des Bundesrates vom 23. September 2022 zum Bericht der GPK-N/S «Krisenorganisation des Bundes fiir den
Umgang mit der Covid-19-Pandemie (Januar bis Juni 2020)»; BBl 2022 2392.
GPK-N (02.09.2022). Zweckmassigkeit und Wirksamkeit der wirtschaftlichen Landesversorgung in der Covid-19-Pandemie; BBI
2022 2358.
Stellungnahme des Bundesrates vom 2. Dezember 2022 zum Bericht der GPK-N «Zweckmassigkeit und Wirksamkeit der wirt-
schaftlichen Landesversorgung in der Covid-19-Pandemie»; BBl 2022 3192.
GPK-N (30.06.2023). Wahrung der Grundrechte durch die Bundesbehoérden bei der Bekdmpfung der Covid-19-Pandemie am
Beispiel der Ausweitung des Covid-Zertifikats; BBl 2023 1956.
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EpG zu prifen, ob der gesetzliche Rahmen betreffend den Immunitatsstatus bzw. das In-
strument des Gesundheitszertifikats und dessen Einsatzmodalitaten in Pandemiezeiten
oder die Kriterien fiir den Ubergang zur besonderen Lage bzw. fiir deren Aufrechterhaltung
prazisiert werden sollten. Der Bundesrat hat am 29. September 2023 das EDI beauftragt,
die flir das EpG relevanten Empfehlungen im Rahmen der Revisionsarbeiten zu prifen
resp. zu berlcksichtigen.

Der am 12. Oktober 2023 veroéffentlichte Bericht der GPK des Standerates (GPK-S) unter-
sucht die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen bei der Bewaltigung der Covid-
19-Pandemie’. Aus Sicht der GPK-S wies die Zusammenarbeit von Bund und Kantonen
bei der Pandemiebewaltigung positive und negative Aspekte auf. Auch dank den gemein-
samen Anstrengungen der Bundes- und Kantonsbehérden konnte die Schweiz diese
schwere Krise in zufriedenstellender Weise Uberstehen. In den Augen der Kommission ent-
sprachen die Beschlisse und Massnahmen der Bundesbehérden in diesem Bereich weit-
gehend den Kriterien der Rechtmassigkeit, Zweckmassigkeit und Wirksamkeit. Dennoch
hat die GPK-S gewisse Mangel erkannt, die aufzeigen, dass Optimierungs- und Klarungs-
bedarf besteht. Ausgehend von ihren Arbeiten hat die GPK-S 13 Empfehlungen zuhanden
des Bundesrates formuliert. Diese beinhalten neben vielen Aspekten der Zusammenarbeit
und Verantwortlichkeiten von Bund und Kantonen auch Empfehlungen zur Rolle und den
Aufgaben des Koordinationsorgans EpG sowie zum Umgang mit nicht dringenden medizi-
nischen Eingriffen in einer Pandemie.

In ihrem am 29. April 2022 verdéffentlichten Bericht'! analysiert die Konferenz der Kantons-
regierungen (KdK) sowohl die vertikale Zusammenarbeit von Bund und Kantonen als auch
das horizontale Zusammenspiel von Kantonen und interkantonalen Konferenzen in der Co-
vid-19-Epidemie. Mit Blick auf die Zusammenarbeit zwischen den Staatsebenen kommt der
Bericht zum Schluss, dass die Rahmenbedingungen des Krisenmanagements in mehreren
Bereichen optimiert werden sollten, indem sowohl gesetzliche und organisatorische Liicken
geschlossen als auch bestehende Prinzipien prazisiert und bekraftig werden. Zu diesem
Zweck formuliert die KdK insgesamt 15 Empfehlungen. Empfehlung 1 betrifft eine Prazisie-
rung von Artikel 6 EpG, um die Aufgaben und Kompetenzverteilung von Bund und Kanto-
nen in der besonderen Lage genauer zu regeln. Weiter wird in Empfehlung 3 angeregt, das
EpG um ein Kapitel zu Finanzhilfen zu ergénzen, welches Ziele, Kriterien, Verfahren, Ver-
antwortlichkeiten und Finanzkompetenzen fir Finanzhilfen in besonderen und ausseror-
dentlichen Lagen verbindlich festlegt. Gemass Empfehlung 12 sollen Bund und Kantone
unter anderem gemeinsam prifen, wie das EpG in Bezug auf die Rollen und Aufgaben der
staatlichen Ebenen in der Krisenkommunikation konkreter gefasst werden kénnte. Der Bun-
desrat ist gemass seiner Stellungnahme vom 12. Oktober 20222 bereit, auf die meisten
Empfehlungen zumindest teilweise einzugehen. Die Empfehlungen sollen dabei in einer
integralen, koordinierten und inhaltlich mit den Erkenntnissen aus anderen Untersuchungen
abgestimmten Form aufgenommen werden. Eine Verknipfung des Beschlusses uber die
Krisenorganisation und die Zustandigkeiten der verschiedenen beteiligten Organe mit der
Feststellung der «besonderen Lage» erachtet er jedoch nicht als zielfiihrend. Dies, weil sich
eine Krise stets entwickelt und zu Beginn deshalb oftmals nicht abschliessend erkennbar
ist, welche Amtsstellen wirklich involviert sein werden.

Im Auftrag des BAG wurden die Planung sowie die Zweckmassigkeit und die Wirksamkeit
der gesundheitlichen Massnahmen im Rahmen der Covid-19-Epidemie bis Sommer 2021
extern evaluiert. Gemass dem am 4. Februar 2022 publizierten Bericht'® haben Bund und
Kantone zwar zumeist angemessen und zeitgerecht auf die Bedrohungslage reagiert, wo-
bei eine mangelhafte Krisenvorbereitung und ein ungeniigendes Krisenmanagement die

10
11

GPK-S (10.10.2023). Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen bei der Bewaltigung der Covid-19-Pandemie.

Konferenz der Kantonsregierungen (2022). Zusammenarbeit von Bund und Kantonen in der Covid-19-Epidemie: Schlussfolge-
rungen und Empfehlungen.

Stellungnahme des Bundesrates vom 12. Oktober 2022 zum Schlussbericht der KdK «Zusammenarbeit von Bund und Kantonen
in der Covid-19-Epidemie: Schlussfolgerungen und Empfehlungen».

Balthasar, Andreas; Essig, Stefan; von Stokar, Thomas; Vettori, Anna; von Dach, Andrea; Trageser, Judith; Trein, Philipp; Rubi-
nelli, Sara; Zenger, Christoph; Perrotta, Maria; Weiss, Glnter (2022): Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer
2021. Schlussbericht zuhanden des Bundesamts fiir Gesundheit, Fachstelle Evaluation und Forschung (E+F), Luzern, Zirich,
Bern.
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Effektivitat und Effizienz des Handelns jedoch zum Teil erheblich beeintrachtigt haben. Die
Evaluation enthalt finf Ubergeordnete Empfehlungen, um insbesondere das Krisenma-
nagement des BAG zu verbessern. Gemass Empfehlung 2 soll unter anderem die Pande-
mievorsorge verbindlicher geregelt und zu diesem Zweck gepruft werden, ob entspre-
chende rechtliche Bestimmungen im EpG gebiindelt werden sollen. In Empfehlung 3 wird
angeregt, mittels Anpassungen des EpG das Datenmanagement im Gesundheitswesen zu
verbessern und die Digitalisierung des Meldesystems voranzutreiben. Das BAG hat in einer
Medienmitteilung™ kommuniziert, die Erkenntnisse aus der Evaluation zu nutzen und im
Rahmen der Revision des EpG sowie des nationalen Pandemieplans aufzunehmen.

Die aufgeflhrten Untersuchungen sind nicht nur aufgrund ihrer Empfehlungen relevant. Sie
enthalten dartber hinaus Erkenntnisse zu Starken sowie Lucken und Schwachen der aktuellen
Gesetzgebung, die eine wertvolle Grundlage fir die Revisionsarbeiten darstellen. Insgesamt
kommen sie zum Schluss, dass das EpG grundsatzlich nitzliche Vorgaben fir die Bewaltigung
der Krise geliefert hat. Es zeigte sich aber, dass verschiedene Aspekte ungenligend prazise
geregelt waren. Dazu gehdren Unsicherheiten bei den Bestimmungen und Kriterien zum Uber-
gang zwischen der normalen, besonderen und ausserordentlichen Lage, obschon sich das
dreistufige Lagemodell grundsatzlich bewahrte. Ungentigend geregelt erschienen zudem Fi-
nanzierungsfragen und Fragen der féderalen Koordination, was zu Unklarheiten beztiglich der
Verteilung von Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten zwischen Bund und Kanto-
nen fuhrte. Bezuglich der Krisenorganisation auf Bundesebene wurde festgestellt, dass die
unterschiedlichen Gremien — unter anderem aufgrund von Unklarheiten — nicht in jedem Fall
die ihnen zugedachten Aufgaben wahrgenommen haben.

Die Untersuchungen identifizierten Uberdies verschiedene Aspekte, die in den rechtlichen
Grundlagen nicht ausreichend berticksichtigt erschienen. Dies betraf etwa den Umgang mit
finanziellen Folgen fur Betroffene von staatlichen Gesundheitsmassnahmen (insbes. beziiglich
Ziele, Kriterien und Verfahren allfalliger Finanzhilfen). Auch die Frage, inwiefern bei Massnah-
men zur Krankheitsbekdmpfung die Auswirkungen auf Wirtschaft und Gesellschaft bericksich-
tigt werden, erschien nicht geregelt. Insbesondere zu Beginn der Epidemie war die Wahrneh-
mung verbreitet, dass diese Effekte bei Entscheiden eher zu wenig berticksichtigt wurden.

Bei gewissen Aspekten der Pandemievorbereitung wurde konstatiert, dass sie trotz grundsatz-
lich klarer Regelungen nicht immer wie vorgesehen umgesetzt wurden. Dies betraf etwa die
Bestimmungen zur Beschaffung und Lagerhaltung von kritischem Material.

Die in den Untersuchungen dargelegten Erkenntnisse und Empfehlungen wurden hinsichtlich
ihrer Relevanz fur das vorliegende Evaluationsprojekt beurteilt und bei der Ausarbeitung ent-
sprechend bericksichtigt, auch wenn sie nicht explizit auf das EpG Bezug nahmen.

1.3 Handlungsbedarf und Ziele

Mit der Revision des EpG soll die Bevolkerung noch besser vor kiinftigen Bedrohungen durch
Ubertragbare Krankheiten geschltzt werden. Die vorgeschlagenen Anderungen verfolgen
mehrere Stossrichtungen:

— Die Rahmenbedingungen fur die Erkennung und Bewaltigung einer besonderen Gefahr-
dung der offentlichen Gesundheit sollen verbessert werden. Dazu gehéren auch die Kla-
rung von Aufgaben und Verantwortlichkeiten von Bund, Kantonen und weiteren Akteuren
sowie die Schaffung von besseren Grundlagen flr den Daten- und Informationsaustausch.

— Die Auswirkungen einer Gesundheitskrise auf alle gesellschaftlichen Bereiche und die Wirt-
schaft sollen angemessener bertcksichtigt und eine Basis fur Abfederungen bei massge-
blich auf befristete behdrdliche Massnahmen des Bundes zurtckzufihrenden wirtschaftli-
chen Schaden geschaffen werden.

4 https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-88132.html
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— Die Verhltung von antimikrobiellen Resistenzen sowie von Infektio__nen mit therapieassozi-
ierten Erregern soll gestarkt werden, indem die Méglichkeiten zur Uberwachung in diesem
Bereich ausgebaut werden.

— Der gegenseitigen Abhangigkeit der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt
(One Health) soll besser Rechnung getragen werden.

In der Folge wird kurz erlautert, in welchen Bereichen diesbeziiglich besonderer Handlungsbe-
darf besteht.

Dreistufiges Lagemodell und institutionelle Fragen

In Bezug auf das im geltenden EpG vorgesehene dreistufige Lagemodell besteht folgender
Handlungsbedarf:

— Dreistufiges Lagemodell und Zusténdigkeiten: Die in Artikel 6 Absatz 1 EpG normierten
Voraussetzungen der besonderen Lage werden mit unbestimmten Rechtsbegriffen um-
schrieben. Dies fuhrte zu Unklarheit dartiber, wann diese Voraussetzungen tatsachlich er-
flllt sind. Zudem war in der Covid-19-Epidemie der Ubergang der Lagen, insbesondere fiir
die Kantone mit Unsicherheit behaftet und schwierig vorhersehbar. Den zustandigen Be-
hérden von Bund und Kantonen fehlte zudem die Zeit, um sich auf die besondere Lage
vorzubereiten. Betreffend die Zustandigkeiten von Bund und Kantonen in der besonderen
Lage zeigte sich Klarungsbedarf.

— Krisenorganisation und Einbezug der Wissenschaft in das Krisenmanagement: Die Uber-
departementale Krisenorganisation des Bundes wurde erst mit Verzégerung eingesetzt und
die eingesetzten Krisenorgane Ubten ihre Aufgaben nicht wie vorgesehen aus. Handlungs-
bedarf hat sich auch im Bereich der Krisenfriiherkennung sowie beziglich Rolle eines all-
falligen wissenschaftlichen Beratungsgremiums in einer Krise gezeigt.

Kein Handlungsbedarf besteht jedoch in Bezug auf die Unabhangigkeit der Schweiz im Zusam-
menhang mit der Umsetzung internationaler Instrumente, einschliesslich derjenigen der WHO.
Erst wenn Inhalt und Rechtsnatur eines neuen Vertrags der WHO geklart sind, entscheidet die
Schweiz jeweils, ob sie dem Resultat zustimmen wird, und ob die Entscheidkompetenz dazu
beim Bundesrat oder beim Parlament liegt. Eine Anpassung von Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe
b ist in diesem Zusammenhang deshalb nicht erforderlich.

Vorbereitung auf besondere Geféahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit

Die Bewaltigung der Covid-19-Epidemie hat gezeigt, dass Bund und Kantone zu wenig gut auf
eine besondere oder ausserordentliche Gefahrdungslage der &ffentlichen Gesundheit vorbe-
reitet waren:

— Wahrend der ersten Phase der Covid-19-Epidemie zeigte sich dies insbesondere durch
unzureichende Bestande an kritischem Material (z. B. Schutzmasken, Desinfektionsmittel,
Beatmungsgerate) sowohl in den Gesundheitsinstitutionen als auch Bestande, welche fur
die Bevolkerung zuganglich sein sollten.

— Es bestanden unklare Zustandigkeiten, sowohl in der Vorbereitungs- als auch in der Be-
waltigungsphase, die zu ad-hoc-Entscheiden sowie der Beanspruchung von Gremien flhr-
ten, deren Strukturen nicht auf anstehende Aufgaben ausgerichtet waren
(z. B. Beschaffungen im grossen Umfang).

— Diverse Evaluationen haben die zu geringe Verbindlichkeit der gesetzlichen Bestimmungen
im EpG im Bereich der Vorbereitung als wesentlichen Schwachpunkt ermittelt. Weiter wur-
den verschiedene Mangel in der Koordination zwischen Bund und Kantonen festgestellt.
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Erkennung und Uberwachung allgemein
In Bezug auf die Erkennung und Uberwachung besteht folgender Handlungsbedarf:

— Verfigbarkeit von Daten: Damit Bund und Kantone ihre Aufgaben im Rahmen des EpG
wahrnehmen und auf einen Ausbruch oder eine Epidemie Ubertragbarer Krankheiten effek-
tiv und effizient reagieren kdnnen, bedarf es einer umfassenden und aktuellen Datengrund-
lage und definierter Prozesse und Zustandigkeiten. Die Datensatze muissen je nach Inhalt
auf der Individual-, der Organisations-, der kantonalen und der nationalen Ebene verfligbar
sein. Die Bewaltigung der Covid-19-Epidemie hat Licken in allen Gebieten und auf allen
Ebenen zutage gebracht.

— Anpassung und Digitalisierung der Meldesysteme: Bereits vor Covid-19 wurden im BAG
Arbeiten zur Anpassung der Meldesysteme zwecks digitaler Einbindung aller Partner initi-
iert. Wegen der hohen Komplexitat der Systemlandschaft, der vielen Akteure und diversen
IT-Losungen sowie des heterogenen Digitalisierungsstands konnten die notwendigen Ar-
beiten wahrend der Covid-19-Epidemie nicht weitergeflihrt werden. Die Sensibilitat der er-
fassten Gesundheitsdaten erhoht die Komplexitat der notwendigen Arbeiten zusatzlich. Die
wahrend der Covid-19-Epidemie schnell implementierten «ad-hoc»-Lésungen, mit denen
die Meldungen von Testdaten bzw. medizinischen Befunden der Laboratorien, Spitaler und
Arzteschaft automatisiert wurden, decken die Anforderungen an ein nachhaltiges und stan-
dardisiertes Uberwachungssystem nicht.

— Komplexe Zusténdigkeiten und Prozesse in den Bereichen Mensch, Tier und Umwelt (One
Health): Die Gesundheit von Mensch und Tier und die Umwelt sind eng miteinander ver-
knlpft. Dies verlangt eine enge Zusammenarbeit der betroffenen Behorden, um bessere
Resultate fur die 6ffentliche Gesundheit zu erzielen. Dies zeigt sich insbesondere bei der
Erkennung und Uberwachung von Krankheitserregern, die z. B. vom Tier oder einem Le-
bensmittel auf den Mensch bergehen kénnen. Im geltenden Recht fehlen zum Teil die
notwendigen Bestimmungen zur Zusammenarbeit der involvierten Behdrden sowie auch
die gesetzliche Grundlage fur ein nationales Informationssystem, in welches die Ergebnisse
von genetischen Sequenzierungen von Krankheitserregern eingegeben, analysiert und ab-
geglichen werden kdnnen.

— Neue technische und medizinische Errungenschaften: Die wissenschaftlichen, technischen
und medizinischen Erkenntnisse entwickeln sich stéandig weiter. Zum Beispiel wurde wah-
rend der Covid-19-Epidemie das nationale Abwassermonitoring von Sars-CoV-2 aufgebaut
und die neusten Methoden der genetischen Sequenzierung von Krankheitserregern (z.B.
Whole Genome Sequencing) verwendet, um die weltweit zirkulierenden Virenstamme zu
vergleichen und zu analysieren. Auch bei Laboruntersuchungen bieten diagnostische In-
strumente neue Moglichkeiten; deren breitere Anwendung soll fir die Zukunft geregelt wer-
den.

Antimikrobielle Resistenzen und therapieassoziierte Infektionen

Viele bakterielle Erkrankungen sind heutzutage dank Antibiotika heilbar. Ohne diese Arznei-
mittel hatten sie schwerwiegende gesundheitliche Folgen bis hin zum Tod. Antimikrobielle Sub-
stanzen sind damit eine der wichtigsten Errungenschaften der modernen Medizin. Diese Er-
rungenschaft ist jedoch gefahrdet: Antibiotika werden teilweise unsachgemass eingesetzt und
dadurch entstehen vermehrt resistente Krankheitserreger, die sich weltweit und auch in der
Schweiz ausbreiten. Aufgrund dieser Entwicklungen sind antimikrobielle Substanzen immer
weniger wirksam.

5 In diesem Abschnitt geht es um «antimikrobielle Substanzen» und um Krankheitserreger, die gegen diese Substanzen resistent
sind. Antimikrobielle Substanzen hemmen das Wachstum von Mikroorganismen oder téten diese ab. Antibiotika, also Arzneimittel
die gegen Bakterien gerichtet sind, sind das bekannteste Beispiel flr solche Substanzen. Neben Bakterien kénnen jedoch auch
andere Mikroorganismen (zum Beispiele Pilze) resistent werden. Deswegen wird hier meistens der Begriff der antimikrobiellen
Substanzen verwendet. Der leichteren Lesbarkeit wegen ist jedoch an manchen Stellen von «Antibiotika» oder «Antibiotikaresis-
tenz» die Rede.

12/131



Trotz der Tatsache, dass die Schweiz weltweit Gber eines der leistungsstarksten Gesundheits-
systeme verflgt, infizieren sich jedes Jahr ungefahr 70 000 Menschen wahrend einer Spitalbe-
handlung mit einem Krankheitserreger (darunter resistente Erreger) — mit teilweise gravieren-
den Folgen'®. Bis zur Halfte dieser sogenannten therapieassoziierten Infektionen in Spitélern
und anderen Gesundheitseinrichtungen liessen sich durch geeignete Massnahmen vermeiden.

Das BAG hat unter Beteiligung der Kantone im Bereich der antimikrobiellen Resistenzen die
Strategie StAR", im Bereich der therapieassoziierten Infektionen die Strategie NOSO'® entwi-
ckelt. Beide Strategien werden seit mehreren Jahren umgesetzt. Dabei wurde bereits viel er-
reicht. Die Umsetzung der Strategien stésst jedoch auch an Grenzen:

— Daten zum Verbrauch antimikrobieller Substanzen: Im Humanbereich liegen nicht geni-
gend Informationen vor, um den Erfolg von Massnahmen differenziert beurteilen zu kénnen.

— Einsatz von Antibiotika: Bestimmte Antibiotika sollen nur im Ausnahmefall bzw. nur bei ganz
bestimmten Krankheiten eingesetzt werden. Trotzdem werden sie teilweise auch dann ver-
schrieben, wenn es weniger kritische Alternativen gibt.

— Uberwachung und Abklérung von Ausbriichen: Das BAG kann bei diesen Aufgaben derzeit
nur eingeschrankt externe Institutionen beiziehen. Dadurch kann das bei Externen vorhan-
dene Spezialwissen nicht ausgeschopft werden.

— Frihzeitige Erkennung von Krankheitserregern in Gesundheitseinrichtungen: Screenings
werden derzeit zu wenig genutzt.

— Entwicklung und Bereitstellung von Antibiotika: In den letzten Jahren wurde verstarkt an
neuen antimikrobiellen Substanzen geforscht. Es kommen jedoch zu wenige Arzneimittel
mit antimikrobiellen Wirkstoffen auf den Markt. Ein Teil der Antibiotika, die aufgrund von
Resistenzen nicht langer wirken, kann deshalb nicht ersetzt werden.

Impfférderung und Durchimpfungsmonitoring

Impfungen gehdren zu den wirksamsten und kostenglnstigsten medizinischen Praventions-
massnahmen. Alle Teile der Bevdlkerung sollen sich einfach Uber Impfungen informieren und
sich ohne grossen Aufwand impfen lassen konnen. Kinder und Jugendliche im schulpflichtigen
Alter werden heute Uber schularztliche Untersuchungen relativ gut erreicht. In Bezug auf Er-
wachsene und altere Jugendliche weist das Impfsystem jedoch Schwachstellen auf: Fur sie
gibt es keine arztlichen Vorsorgeuntersuchungen, in denen der Impfschutz automatisch Uber-
pruft wirde.

Sowohl Bund als auch Kantone haben umfangreiche Aufgaben im Bereich Impfungen. Verlass-
liche Daten zum Anteil geimpfter Personen sind fur die Erfullung all dieser Aufgaben unerlass-
lich. Gemass geltendem Recht sind die Kantone flir die Erhebung der bendétigten Daten zu-
standig, das BAG koordiniert die Erhebungen. Weiterhin ist geregelt, dass das BAG in Abspra-
che mit den Kantonen den Gegenstand und die Methodik des Monitorings festlegt. Die geltende
Kompetenzverteilung fur das Durchimpfungsmonitoring und dessen konkrete Umsetzung brin-
gen jedoch bestimmte Probleme mit sich. Das beeintrachtigt die Erfullung der oben beschrie-
benen Aufgaben:

— Das BAG kann weder eigenstandig Vorgaben zum Durchimpfungsmonitoring machen noch
selbst Daten erheben. Dies erweist sich in der Praxis als hinderlich. Denn in Situationen, in
denen ausschliesslich der Bund einen Bedarf flr bestimmte Impfdaten sieht, lassen sich
entsprechende Erhebungen kaum realisieren.

— Die Datenqualitat nimmt immer mehr ab, da die Teilnahme an den Befragungen ricklaufig
ist. Vergleiche mit anderen Datenquellen deuten darauf hin, dass die Anteile geimpfter Per-
sonen im bestehenden Monitoring zu hoch ausgewiesen werden.

6 Nationale Strategie zur Uberwachung, Verhiitung und Bekdmpfung von healthcare-assoziierten Infektionen (Strategie NOSO);
Schéatzung auf Baiss einer einer Pravalenzstudie, nach der 7,2 % der hospitalisierten Patientinnen und Patienten an einer HAI
erkranken.

7" Nationale Strategie Antibiotikaresistenzen Schweiz.

8 Nationale Strategie zur Uberwachung, Verhiitung und Bekdmpfung von healthcare-assoziierten Infektionen.
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Das Durchimpfungsmonitoring erlaubt es nicht, in Situationen einer besonderen Gefahr-
dung der o6ffentlichen Gesundheit Impfmassnahmen rasch zu beurteilen, da es keine Daten
in Echtzeit liefert.

Bekampfung inklusive Massnahmen an der Grenze

In Bezug auf die Bekadmpfung Ubertragbarer Krankheiten besteht folgender Handlungsbedarf:

Massnahmen gegentiber einzelnen Personen: Es gibt Erkrankungen wie die Creutzfeldt-
Jakob Erkrankung, die nicht durch géngige Laboranalysen nachgewiesen werden kdnnen.
Besteht bei einer verstorbenen Person Verdacht auf diese Erkrankung, muss zwingend
eine Obduktion durchgefiihrt werden. Daflr fehlt gegenwartig die gesetzliche Grundlage.

Massnahmen gegentiber der Bevélkerung: Die Covid-19-Bewaltigung hat gezeigt, dass der
Bund auch in der Normallage mehr Kompetenzen haben sollte, um insbesondere Mass-
nahmen mit Gberkantonaler Auspragung anordnen zu kénnen (z. B. Maskentragpflicht im
offentlichen Verkehr). Auch beim Schutz von besonders gefahrdeten Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmern haben sich Liicken gezeigt, die mit dem Covid-19-Gesetz geschlossen
werden mussten. Diese Regelungen sollen in das EpG Uberfuhrt werden.

Contact-Tracing (CT): Das CT (Kontakt-Nachverfolgung) leistet einen wesentlichen Beitrag,
um Ubertragungsketten von Erregern zu unterbrechen und Krankheitsausbriiche einzu-
dadmmen. Es ist damit auch ein zentrales Element bei der Bekdmpfung von Epidemien, bis
eine Impfung oder Therapie zur Verfugung steht. Das CT liegt nach geltendem Recht
grundsatzlich in der Verantwortung der Kantone, wobei der Bund ein digitales System be-
reitstellt (vgl. Art. 60 EpG; Art. 90 EpV). Dieses wurde allerdings von den meisten Kantonen
in der Covid-19-Epidemie aus verschiedenen Grinden nicht genutzt und sie entwickelten
eigene Systeme. Das System des Bundes konnte deshalb seinen Beitrag zur Bewaltigung
von Covid-19 nicht leisten und der notwendige Datenaustausch zwischen Kantonen und
Bund war beeintrachtigt.

Massnahmen an der Grenze: Die Grenzregionen sind von Einschrankungen an der Grenze
besonders betroffen. Die Verflechtungen in diesen Regionen sind so eng, dass sich Mass-
nahmen im Bereich des internationalen Personenverkehrs wirtschaftlich, sozial, kulturell
und raumlich stark auswirken kénnen. Mehr als 380 000 Grenzgangerinnen und Grenzgan-
ger arbeiten u. a. in Spitalern, Restaurants, im Detailhandel oder der Industrie'°. Die Motion
Herzog 21.3698 fordert, dass gegenliber Grenzgangerinnen und Grenzgangern sowie Ein-
wohnerinnen und Einwohner, die eine besondere personliche, familidre oder berufliche Bin-
dung zum Grenzgebiet haben, Vorkehrungen ergriffen werden, damit deren Reisefreiheit
und Mobilitat bestmoéglich gewahrleistet bleiben.

Versorgung

Der Handlungsbedarf beziiglich der Versorgung der Schweizer Bevdlkerung mit medizinischen
Gutern hat eine internationale und eine nationale Dimension:

Internationale Ebene: Die Versorgung der Schweizer Bevdlkerung mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten (Heilmittel) in normalen Lagen hat sich trotz eines leistungsfahigen Ge-
sundheitswesens in den letzten 15 Jahren kontinuierlich verschlechtert. Davon betroffen
sind auch Arzneimittel zur Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten (z. B. Antibiotika). Krisen
und gestorte Lieferketten reduzieren die Verfugbarkeit von medizinischen Gutern weiter?°.
Zur Bewaltigung der Versorgungsprobleme greifen andere Lander z. B. aktiv in Wertschop-
fungsketten ein, um primar ihre nationale Versorgung sicherzustellen. So erweitern ver-
schiedene Lander ihre inlandischen Produktionskapazitaten Gber direkte vertragliche Ver-
einbarungen und finanzielle Beteiligungen mit Herstellern (z. B. USA, GB und Australien).
Andere schaffen zudem verbesserte Rahmenbedingungen und Anreize fir nationale For-
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Bundesamt fiir Statistik, Grenzgangerstatistik 4. Quartal 2022.
Vgl. Bundesamt fir Gesundheit, «Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der Schweiz: Situationsanalyse und zu pri-
fende Verbesserungsmassnahmen», 2022, https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/heilmittel/sicherheit-
in-der-medikamentenversorgung.html
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schungs-, Innovations- und Produktionsvorhaben (z. B. EU, USA, Sidkorea). Weitere Staa-
ten wiederum unterstutzen die Forderung der nationalen Forschung und Innovation.

Die Europaische Kommission (EU-KOM) stellte 2020 eine erste Planung fur eine «Arznei-
mittelstrategie fiir Europa»?' vor, in deren Kontext auch Vorschlage fiir eine Revision der
europaischen Arzneimittelgesetzgebung erarbeitet und verschiedene Aspekte der Versor-
gungssicherheit angegangen werden sollen. Am 26. April 2023 publizierte die EU-KOM
einen Vorschlag?? fir eine neue Richtlinie und eine neue Verordnung, mit denen die beste-
henden allgemeinen Rechtsvorschriften Uber Arzneimittel Uberarbeitet und ersetzt werden
sollen. Die Schweiz prift das Revisionsvorhaben laufend, eine abschliessende Beurteilung
Uber maégliche Auswirkungen auf die Schweiz kann erst nach dem Abschluss des europai-
schen Gesetzgebungsprozesses vorgenommen werden. Die EU-KOM gibt jedoch keinen
Zeitplan bis zur Verabschiedung und Inkraftsetzung der neuen Arzneimittelgesetzgebung
an.

Nationale Ebene: Auf nationaler Ebene haben die Erfahrungen bei der Covid-19-Bekamp-
fung gezeigt, dass weder der private Sektor noch die Kantone subsidiar in der Lage waren,
die Versorgung mit allen wichtigen medizinischen Gutern in ausreichender Menge sicher-
zustellen. Der Bund ubernahm in Absprache mit den Kantonen sowie privaten Partnern
sehr frith und ausserhalb seiner Ublichen gesetzlich vorgesehenen Aufgaben eine essenti-
elle Rolle bei der Beschaffung und Verteilung insbesondere von lebenswichtigen Heilmitteln
(z. B. Beatmungsgerate, Muskelrelaxantien oder Narkotika). Dieser Auftrag des Bundes zur
Gewahrleistung der Versorgungssicherheit mit lebensnotwendigen Arzneimitteln istim Ver-
lauf der Epidemie auf Arzneimittel ausgeweitet worden, die als entscheidend fur eine wir-
kungsvolle Therapie von Covid-19 eingestuft werden. Am 19. Mai 2021 entschied der Bun-
desrat im Auftrag des Parlaments zudem, ein Férderprogramm zur Entwicklung von Covid-
19-Arzneimitteln im Umfang von 50 Millionen Franken zu lancieren, welches durch den
Bund in kiirzester Zeit aufgebaut und umgesetzt wurde. Das laufende Programm wird vo-
raussichtlich 2024 mit einem Rechenschaftsbericht abgeschlossen. Ein interner Bericht zu
den Licken in der Versorgung wahrend der ersten Welle der Covid-19-Krise zeigt einen
substantiellen Verbesserungs- und Handlungsbedarf?. Mit Blick auf den identifizierten
Handlungsbedarf sollen zukiinftig die Voraussetzungen fur eine effiziente und effektive Vor-
bereitung und Bekampfung kiinftiger Pandemien geschaffen werden. So arbeitet der Bund
derzeit in Zusammenarbeit mit den Kantonen und privaten Akteuren an einer «Strategie zur
langfristigen Férderung der Forschung, Entwicklung und Produktion von Impfstoffen in der
Schweiz», welche die Voraussetzungen schaffen soll, um besser auf eine nachste Pande-
mie vorbereitet zu sein.

Auch die Bekampfung von Mpox (Affenpocken) zeigt, wie wichtig eine zentrale Versorgung
ist: Zur Wahrung der 6ffentlichen Gesundheit und zur Entlastung der kantonalen Behérden
hat der Bund einen Impfstoff, der nicht in der Schweiz zugelassen war, in der notwendigen
Menge beschafft und so die schweizweite Versorgung gewahrleistet.

Finanzierung von Tests, Impfungen und Arzneimitteln in spezifischen epidemiologi-
schen Situationen

Tests, Impfungen und Arzneimittel sind unverzichtbar, um vor Ubertragbaren Krankheiten zu
schitzen, sie zu bekampfen und das Infektionsgeschehen zu Uberwachen. Derzeit kénnen
Tests, Impfungen und Arzneimittel nicht immer so eingesetzt werden, wie dies aus Sicht der
offentlichen Gesundheit erforderlich ware. Folgende Aspekte der aktuellen Finanzierungsre-
geln erweisen sich als besonders problematisch:

Regelungsliicken: Die Kostenlibernahme fir bestimmte Tests, Impfungen und Arzneimittel
ist weder durch den Bund noch durch die Kantone oder die Sozialversicherungen sicher-
gestellt. Es handelt sich dabei um bestimmte Tests, Impfungen und Arzneimittel, deren In-
anspruchnahme die Behdrden in erster Linie im Interesse der Allgemeinheit (und weniger
im unmittelbaren individuellen Interesse der sie beanspruchenden Person) empfehlen. Fir
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COM(2020) 761 final.
EUR-Lex - 52023PC0192 - EN - EUR-Lex (europa.eu)
Versorgung der Schweiz mit medizinischen Gitern in Epidemien Ergebnisbericht BK-Auftrag 3.4, Marz 2023.
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die fehlende Kostenlbernahme gibt es verschiedene Griinde: Teilweise fehlt die gesetzli-
che Grundlage; teilweise ist die gesetzliche Grundlage zu unbestimmt; teilweise schreibt
sie eine Selbstbeteiligung der betroffenen Personen an den Kosten vor. Die Folge: Perso-
nen, welche die empfohlenen Leistungen beanspruchen, missen die Kosten (vollstandig
oder teilweise) aus eigener Tasche bezahlen. Dies kann sie davon abhalten, sich testen
oder impfen zu lassen oder ein Arzneimittel zu nutzen. Dies erschwert es, die mit solchen
Tests, Impfungen und Arzneimitteln verfolgten Ziele der 6ffentlichen Gesundheit zu errei-
chen.

— Komplexitét: Bei Tests, Impfungen und Arzneimitteln, die der Bund nach Artikel 44 EpG
beschafft, kommen — je nachdem welche Voraussetzungen erfullt sind — unterschiedliche
Finanzierungssysteme zur Anwendung. So werden ahnliche und durch denselben Leis-
tungserbringer durchgefuhrte Leistungen zum Beispiel einmal durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (OKP) und einmal durch den Bund finanziert. Diese Konstella-
tion bringt Abgrenzungsprobleme, einen hohen Regulierungs- und administrativen Auf-
wand und das Risiko unsachgemasser Abrechnungen mit sich, die sich in Krisensituationen
als nachteilig erweisen.

— Hoher Zeitbedarf fiir die Konkretisierung der Kosteniibernahme: Fir Tests, Impfungen und
Arzneimittel, die in den KVG-Geltungsbereich fallen, muss die Ubernahme der Kosten je-
weils erst konkretisiert werden. Vorher durfen die Krankenversicherer die Leistungen nicht
verguten. FiUr die Konkretisierung muss eine Vielzahl an Bedingungen abgeklart und an
Verfahrensschritten durchlaufen werden. Dies erschwert es zusatzlich, die Ausbreitung ei-
ner Ubertragbaren Krankheit mit Hilfe von Tests und Impfungen rasch zu bremsen und
rasch Arzneimittel zur Behandlung ihrer Folgen bereitzustellen.

Diese Probleme zeigten sich wahrend der Covid-19-Krise in vollem Umfang. So musste zum
Beispiel die Finanzierung der Covid-19-Tests durch den Bundesrat notrechtlich geregelt wer-
den, da sie anderweitig nicht sichergestellt war. Bei den Covid-19-Impfungen erwies es sich
als sehr herausfordernd, unter Zeitdruck und angesichts der Unvorhersehbarkeit der epidemi-
ologischen Entwicklung die Kostenlibernahme durch die OKP zu regeln — und gleichzeitig das
Finanzierungssystem flr Impfungen ausserhalb des OKP-Geltungsbereichs zu etablieren. Was
die Kostenlibernahme flr Arzneimittel zur Behandlung von Covid-19 betrifft, so liessen die re-
alen Gegebenheiten der Beschaffung keine regulare Kosteniibernahme durch die OKP zu. Die
einzige vorhandene Option nach dem KVG, die Einzelfallvergiitung, musste rechtlich ausge-
schlossen werden, da sie nicht zweckmassig war. Beim Ausbruch von Mpox im Sommer 2022
zeigten sich ahnliche Herausforderungen wie bereits bei Covid-19.

Die anfangs beschriebenen Regelungsliicken betreffen jedoch auch andere Ziele als die Be-
waltigung einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit. So gibt es Defizite bei
der Regelung der Kostenlbernahme fir Impfungen zum indirekten Schutz sowie flr Tests,
Impfungen und Arzneimittel, welche eingesetzt werden sollen, um eine Krankheit schweizweit
zu eliminieren.

Finanzhilfen an Unternehmen aufgrund von Massnahmen nach Artikel 6¢c oder 7
In Bezug auf die Bekampfung lGbertragbarer Krankheiten besteht folgende Ausgangslage:

— Die Covid-19-Epidemie hat gezeigt, wie weitreichend die wirtschaftlichen Folgen von Mas-
snahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit in der besonderen und ausserordentli-
chen Lage fur viele Wirtschaftsakteure sein kénnen. Da das Bundesrecht — ausser es sei
eine entsprechende spezialgesetzliche Regelung vorgesehen — nur eine Staatshaftung fur
widerrechtliche Handlungen kennt und sich die im EpG vorgesehenen Unterstitzungs-
massnahmen als ungeeignet erwiesen haben, mussten die von den Einschrankungen am
starksten betroffenen Akteure auf Grundlage von Notrecht (Art. 185 BV) und des Covid-19-
Gesetzes finanziell unterstitzt werden.

— Die kurzfristige Schaffung von Entschadigungs- und Finanzhilfemassnahmen hat zur Folge
gehabt, dass gewisse politische und rechtliche Unsicherheiten entstanden sind. In der Pra-
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xis kam es bei der Auszahlung der in diesem Zusammenhang vorgesehenen Entschadi-
gungen oft zu erheblichen Verzégerungen. Auch wurden sie von Kanton zu Kanton unter-
schiedlich umgesetzt.

Digitalisierung

Die Digitalisierung spielt eine grosse und zunehmend wichtigere Rolle bei der Erfassung, Uber-
mittlung und Analyse von Daten und Informationen, welche zur wirksamen und effizienten Be-
kampfung von Ubertragbaren Krankheiten notwendig sind. Der Aspekt der Digitalisierung ist im
EpG bisher jedoch nur punktuell geregelt. Die gesammelten Erfahrungen seit Inkrafttreten des
Gesetzes im Jahr 2016 und wahrend der Covid-19-Bewaltigung haben verschiedene Schwa-
chen im Bereich der Digitalisierung aufgezeigt:

— Once-Only-Prinzip: Eine grundsatzliche Herausforderung besteht darin, dass im Gesund-
heitsbereich eine Vielzahl von unterschiedlichen Systemen existiert, die einerseits von di-
versen Akteuren separat betrieben und andererseits nur ungenigend und teilweise gar
nicht integriert oder interoperabel sind. Eine Folge davon ist, dass das Once-Only-Prinzip,
gemass welchem Informationen gegenuiber den Behdrden nur einmal eingegeben werden
mussen, nicht gewahrleistet werden kann. Die Folge wahrend der Covid-19-Epidemie war,
dass Informationen und Daten oft erst mit Verzogerung und lickenhaft erhaltlich waren.
Dies erschwerte es Bund und Kantonen, Informationen zeitgerecht und basierend auf Echt-
zeitdaten zu analysieren und Entscheidungen zu treffen.

— Bereitstellung von IT-Tools: Wichtige IT-Tools waren zu Beginn der Covid-19-Epidemie un-
genlgend eingefiihrt, uneinheitlich oder gar nicht vorhanden. Fir das Contact-Tracing bei-
spielsweise wurde schweizweit mit 17 verschiedenen, teilweise unzweckmassigen Syste-
men gearbeitet. Fur die Verwaltung der Impftermine wiederum mussten unter Zeitdruck
Tools entwickelt werden, da noch keine existierten. Dies alles flihrte zu Verzégerungen,
Mehrspurigkeiten, hohen Kosten und Diskussionen bezuglich Zustandigkeiten.

— Zugang zu Daten fiir die Forschung: Auch die Forschung wird von der unzureichenden
Digitalisierung beeintrachtigt. Untersuchungen zu Ubertragbaren Krankheiten sowie zur
Wirkung von Schutzmassnahmen wirden mit hochwertigen, maschinenlesbaren und aktu-
ellen Daten vereinfacht. Wo solche Daten bereits verfligbar sind, fehlen die rechtlichen Vo-
raussetzungen, sie in geeigneter Form zur Verfligung zu stellen.

— Datenschutz: Von grosser Relevanz im Zusammenhang mit der Erfassung und Verarbei-
tung von personenbezogenen Gesundheitsdaten sind schliesslich auch Datensicherheit
und Datenschutz. Diese missen auch in Pandemiezeiten gewahrleistet sein, erhielten je-
doch gerade zu Beginn der Krisenbewaltigung teilweise nicht die notwendige Aufmerksam-
keit.

Globale Gesundheit zum Schutz vor iibertragbaren Krankheiten

Die Covid-19-Epidemie hat die Abhangigkeit der Schweiz von internationalen Faktoren ver-
deutlicht. Da sich Krankheitserreger in einer globalisierten Welt rasant ausbreiten, haben Ein-
dammungsmassnahmen im Ausland einen direkten Einfluss auf die Gesundheit der Schweizer
Bevolkerung.

Mit der Gesundheitsaussenpolitik der Schweiz 2019-2024 (GAP) hat der Bundesrat festgehal-
ten, dass sich die Schweiz u. a. fUr die Starkung des internationalen Systems fiir die Starkung
zur Erkennung, Uberwachung, Verhitung und Bekampfung von (ibertragbaren Krankheiten auf
globaler Ebene einsetzt sowie die WHO und deren Fihrungsrolle unterstitzt, um auf Gesund-
heits- und humanitare Krisen schneller und wirksamer reagieren zu kénnen.

Die vorhandenen Finanzierungsmechanismen fir Gesundheitsthemen im Bereich Forschungs-
und Innovationsforderung sowie der Entwicklungszusammenarbeit dienen nicht priméar der
Starkung des Gesundheitsschutzes der Schweizer Bevolkerung. In diesem Bereich besteht
eine Licke, welche ein effektives internationales Engagement der Schweiz zugunsten des Ge-
sundheitsschutzes der Schweizer Bevdlkerung praktisch verunmaoglicht.
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1.4 Geprifte Alternativen und gewdéhlte Losungen

Im Vorfeld sowie wahrend der Erarbeitung dieser Revisionsvorlage wurden (iber 800 Ande-
rungsanliegen zusammengetragen, welche vom EDI/BAG in Studien, Evaluationen und parla-
mentarischen Vorstdssen identifiziert oder im Rahmen von Umfragen und Workshops gezielt
bei Stakeholdern eingeholt wurden. Diese grosse Zahl widerspiegelt das breite Interesse an
den Revisionsarbeiten. Die eingebrachten Anliegen waren dabei nicht immer einheitlich und
deckungsgleich, sondern verfolgten teilweise diametral entgegengesetzte Stossrichtungen.

In der Folge werden geprufte Anliegen, die nicht weiterverfolgt wurden, dargelegt:

Dreistufiges Lagemodell: Auf die Schaffung einer eigentlichen Vorbereitungs- oder Warn-
phase wurde verzichtet. Das an sich bewahrte dreistufige Lagemodell soll beibehalten wer-
den. Hingegen soll die Vorbereitung auf eine konkrete Gefahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit praziser und verbindlicher geregelt werden (vgl. Art. 6a und 8).

Massnahmenkatalog fiir den Bund in der besonderen Lage: Auf eine Mdglichkeit des Bun-
des, bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit nicht dringliche medizi-
nische Eingriffe zu verbieten, wird verzichtet. Dagegen sollen zuklnftig die Kantone mit
Artikel 44d VE-EpG diese Mdglichkeit haben.

Auf die Festlegung von Schwellenwerten, wann eine besondere Gefahrdung der o&ffentli-
chen Gesundheit vorliegt, wurde verzichtet. Dies ware nicht zielfiihrend, da jeweils diverse
Faktoren verschieden gewichtet werden missen. Ausfihrlicher geregelt werden hingegen
die Indikatoren, die bei der Beurteilung, ob eine besondere Gefahrdung der 6ffentlichen
Gesundheit vorliegt, mit einbezogen werden missen (vgl. Art. 5a).

Erkennung und Uberwachung: Verzicht auf ein Proximity Tracing (SwissCovid App): Die
Akzeptanz fiur diese App war zu wenig hoch und die Evidenz unklar. Verzicht auf das
Contact-Tracing bei den Kantonen: die Zustandigkeit fiir das CT bei den Kantonen anstelle
Bund ware fir die nationale Bekampfung (grosse Heterogenitat) nicht férderlich. Auf eine
generelle Ubertragung der Uberwachung an ein externes Institut wird verzichtet, es wird
jedoch die Mdglichkeit geschaffen, bestimmte Aufgaben in diesem Bereich an nationale
Kompetenzzentren ubertragen zu konnen.

Antimikrobielle Resistenzen und therapieassoziierte Infektionen: Verzicht auf eine Ver-
pflichtung zur Meldung antimikrobieller Resistenzen im stationaren Bereich (u. a. wegen
Kosten/Nutzen-Uberlegungen: das freiwillige Meldesystem via das Schweizerische Zent-
rum fr Antibiotikaresistenzen (ANRESIS) ist gut etabliert und wird beibehalten). Keine Ver-
pflichtung zur flichendeckenden und umfassenden Meldung jeder Antibiotika-Verschrei-
bung im ambulanten Bereich entsprechend IS ABV im Veterinarbereich insbesondere we-
gen grossem Mehraufwand fiir die Arzteschaft (es soll eine Meldepflicht fiir die Verschrei-
bung gewisser antimikrobieller Substanzen oder Substanzklassen unter engen Vorausset-
zungen eingefthrt werden).

Durchimpfungsmonitoring: Auf die Einflhrung einer umfassenden Meldepflicht von Impfun-
gen in anonymisierter Form durch die Impfzentren wird verzichtet — ebenso wie darauf, die
Teilnahme an den bestehenden Stichprobenerhebungen fur verpflichtend zu erklaren (u. a.
aus Grunden der Verhaltnismassigkeit).

Bekédmpfung (inkl. Massnahmen an der Grenze): Meldung der Lebensmittelbetriebe von
Zoonoseausbriichen in ein zentrales Meldesystem waren zu aufwandig und angesichts
der grossen Anzahl an Betrieben schwierig umzusetzen.

Finanzierung von Tests, Impfungen und Arzneimitteln in spezifischen epidemiologischen
Situationen: Es wurden unterschiedliche Aufteilungen auf die Kostentrager Bund, Kantone
und Sozialversicherungen geprift. Ausgeschlossen wurden Finanzierungsvarianten, die
einseitig einen Kostentrager belasten.

Finanzhilfen an Unternehmen: Nicht weiterverfolgt wurde eine ex-ante Regelung, die sehr
allgemein und abstrakt formuliert ist und die Rechtsetzungsbefugnisse fiir die prazise Aus-
gestaltung dem Bundesrat Ubertragt, soweit dies nicht durch die Bundesverfassung (BV)
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ausgeschlossen ist (Art. 164 Abs. 2 BV) (z. B. Freiheitsentzug (Art. 31 Abs. 1 BV), schwer-
wiegende Einschrankungen von Grundrechten (Art. 36 Abs. 1 BV) oder die Grundzlige der
Ausgestaltung der Besteuerung (Art. 127 Abs. 1)). Als allgemeine Beschrankung der Dele-
gation gilt gemass Verfassung insbesondere das Erfordernis, wonach wichtige, grundle-
gende Bestimmungen in der Form des Gesetzes zu erlassen sind (Art. 164 Abs. 1 BV).
Eine breit formulierte ex-ante Regelung, die insbesondere Art und Form der Hilfen weitge-
hend offenlasst, kann dies kaum erflillen. Demgegeniber bergen sehr konkrete im Voraus
festgelegte Vorgaben das Risiko, dass sie die von der Krise am starksten betroffenen Un-
ternehmen und ihre Bedurfnisse nicht oder ungenugend berlcksichtigen.

- Digitalisierung: Auf die Einfihrung eines separaten elektronischen Impfnachweises wird
zugunsten einer Losung im elektronischen Patientendossier (EPD) verzichtet; aus Daten-
schutz- und persénlichkeitsrechtlichen Uberlegungen wird von der Einfiihrung eines natio-
nalen Impfregisters abgesehen.

1.5 Verhaltnis zur Legislaturplanung und zur Finanzplanung sowie zu Strategien
des Bundesrates

Die Vorlage ist weder in der Botschaft vom 29. Januar 2020%* zur Legislaturplanung 2019—
2023 noch im Bundesbeschluss vom 21. September 20202 (iber die Legislaturplanung 2019—
2023 angekindigt.

Die Revision des EpG ist dennoch angezeigt, damit die den Erfahrungen mit Covid-19 und die
damit verbundenen Anpassungen des EpG nachgekommen werden kann. Sie wurde dem Par-
lament auch in Zusammenhang mit der Beantwortung verschiedener Vorstosse angekundigt
(vgl. 1.6).

1.6 Erledigung parlamentarischer Vorstosse

Mit der Botschaft des Bundesrates wird die Abschreibung folgender parlamentarischer Vor-
stdésse beantragt:

2020 Po 20.4153 «Anwendung der NFA-Grundsétze bei der Bewéltigung von Epidemien und
Pandemieny» (N 18.12.2020, Fischer)

Das Postulat beauftragt den Bundesrat, die Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen bei
der Bewaltigung der Covid19-Epidemie zu analysieren und mdgliche gesetzliche Anpassungen
im Hinblick auf die Bewaltigung von zukunftigen Epidemien und Pandemien aufzuzeigen. Da-
bei sollen insbesondere den in der Bundesverfassung verankerten Grundsatzen der Subsidia-
ritat und der fiskalischen Aquivalenz Rechnung getragen werden. Mehrere Evaluationen und
auch Arbeiten rund um das Po 20.4522 Cottier «Foderalismus im Krisentest. Die Lehren aus
der Covid-19-Krise ziehen» haben die Zusammenarbeit von Bund und Kantonen in der Pande-
miebewaltigung untersucht und diesbezlgliche Empfehlungen formuliert (vgl. 1.2). Mit dem
vorliegenden Vorentwurf (vgl. 5.1.2, insb. Art. 6 bis 6d) wurde dieser Auftrag ausgefiihrt und
erledigt.

2020 Mo 20.4702 «Erweiterung des Epidemiengesetzes zur Stdrkunqg der Digitalisierung und
zur Vereinheitlichung der Daten, gemeinsam mit der Wirtschaft» (N 18.12.2020, Dobler; S

20.09.2022)

Gemass der Motion soll das EpG dahingehend geédndert werden, dass der Bund die Steuerung
der Datenerhebung auf nationaler Ebene einleiten und koordinieren kann und die Wirtschaft
enger in den Prozess einbezogen wird. Die Revisionsvorlage kommt diesem Auftrag nach (vgl.
5.1.2, insb. Art. 60a-d).

24 BBI2020 1777
2 BBI 2020 8385
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2021 Mo 21.3698 «Garantie des Grenzverkehrs auch in Pandemiezeiten. Ergdnzung des Epi-
demiengesetzes» (S 20.09.2021, Herzog; N 17.03.2022)

Das EpG ist laut der Motion so zu erganzen, dass der Bundesrat bei Grenzschliessungen die
notwendigen Massnahmen ergreifen kann, damit die Reisefreiheit und Mobilitat der Grenzgan-
gerinnen und Grenzganger sowie der Einwohnerinnen und Einwohner, die eine besondere per-
sonliche, familidre oder berufliche Bindung zum Grenzgebiet haben, bestmoglich gewahrleistet
bleiben. Die Revisionsvorlage beinhaltet entsprechende Bestimmungen (vgl. 5.1.2, Art. 41).

2022 Mo 22.3009 «Ergdnzung des Epidemiengesetzes. Entschédiqung bei Massnahmen» (N
17.03.2022, SPK-NR; S noch nicht behandelt)

Mit der Motion wird der Bundesrat beauftragt, einen Entwurf fiir eine Anderung des EpG aus-
zuarbeiten, so dass Personen und Unternehmen, die ihren Geschéaftsbetrieb aufgrund behérd-
licher Massnahmen schliessen oder einschranken missen entschadigt werden, soweit der
Schaden nicht anderweitig gedeckt ist. Dies ist mit der Revisionsvorlage als Variante fir die
Vernehmlassung resp. die parlamentarische Beratung vorgesehen (vgl. 5.1.2, Art. 70a ff. VE-
EpG).

2020 Mo 20.3263 «Lehren aus der Covid-19-Pandemie fiir das Schweizer Gesundheitssystem
ziehen» (N 25.09.2020, Mitte-Fraktion; S 08.03.2021)

Der Bundesrat wird beauftragt, die Lehren aus der Covid-19-Pandemie auf das Schweizer Ge-
sundheitssystem zu ziehen und geeignete Massnahmen vorzuschlagen, insbesondere in fol-
genden Bereichen: 1. medizinische Notfallversorgung von Spitélern und Arztpraxen. 2. Digita-
lisierung im Gesundheitswesen 3. indirekten Kosten der Pandemie, wie Einnahmenausfalle der
Leistungserbringer. 4. Influenza-Pandemieplan. Mehrere Evaluationen haben die Pandemie-
bewaltigung untersucht und diesbezligliche Empfehlungen formuliert (vgl. 1.2). Diese wurden
gepruft und entsprechend in den vorliegenden Gesetzesentwurf aufgenommen.

2020 Po 20.3453 «Vereinfachte Zulassung von Medikamenten und Impfstoffen» (N
19.08.2020, SGK-N)

Der Bundesrat wird beauftragt, zu prifen, wie weit zu Gunsten der Versorgungssicherheit, aber
auch zu Gunsten attraktiverer Marktpreise Medikamente und Impfstoffe, welche in einem an-
deren Land mit einem gleichwertigen Zulassungssystem zugelassen sind, in der Schweiz ohne
weitere oder mit einer massiv erleichterten Prifung der Swissmedic zugelassen werden kdn-
nen. Dies wurde im Rahmen der Revision des EpG geprift und damit der Auftrag erledigt und
ausgefihrt.

2 Vorverfahren und Vernehmlassungsverfahren

Um die Revisionsinhalte zu ermitteln, wurde ein mehrgleisiges Vorgehen gewahlt: Einerseits
wurden die diversen Evaluationen und politischen Vorstésse zur Covid-19-Bewaltigung ausge-
wertet und die Erkenntnisse daraus bezlglich Relevanz flir die Revision des EpG geprift. An-
dererseits wurden im Frihjahr 2022 an mehreren Workshops mit Gber 150 Akteuren des Ge-
sundheitswesens, mit Akteuren, die primar durch Covid-19 mit dem EpG konfrontiert wurden
(z. B. Wirtschaftsverbande) und den Kantonen die grossen zuklinftigen Herausforderungen im
Zusammenhang mit Ubertragbaren Krankheiten sowie die zentralen Revisionsanliegen identi-
fiziert. Mit dem frihen Einbezug der Stakeholder in der Vorphase des Gesetzgebungsprozes-
ses sollten ein Stimmungsbild zu moéglichen Revisionsinhalten eingeholt und gegenseitige
Lernprozesse initiilert werden, indem von Vollzugspartnern Erfahrungen rund um das EpG ab-
geholt werden. Das Angebot, sich schon in diesem Stadium des Gesetzgebungsprozesses
einbringen zu kdnnen, wurde von den Stakeholdern sehr positiv aufgenommen und die Dis-
kussionen verliefen konstruktiv und nutzbringend. Es zeichneten sich sehr rasch Themen ab,
die als sehr zentral erachtet wurden und bei denen entweder sehr einheitliche oder dann sehr
divergierende Meinungen geaussert wurden. Durch dieses Vorgehen wurden rund 800 Revisi-
onsanliegen ermittelt und nach Themenbereichen gruppiert und zusammengefasst.
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Bereits vor der Covid-19-Epidemie liess das BAG das Optimierungspotenzial des im Jahr 2016
in Kraft getretenen EpG eruieren. Diese Situationsanalyse zeigte Prazisierungsbedarf bei di-
versen Gesetzesartikeln?.

Wahrend der darauffolgenden Erarbeitung des Gesetzesentwurfs wurden diverse Expertinnen
und Experten fir die juristische sowie fachliche Prifung beigezogen. Gleichzeitig fand ein in-
tensiver Austausch mit den Fachleuten der betroffenen Departemente, Bundesamter und der
Kantone statt, um die Akzeptanz und die Vollzugstauglichkeit der revidierten bzw. neuen Ge-
setzesartikel auszuloten.

3 Rechtsvergleich, insbesondere mit dem europaischen Recht

3.1 Rechtsvergleich: Recht der Nachbarstaaten

In Frankreich sind die Bekampfung von Epidemien und bestimmten Ubertragbaren Krankheiten
sowie der Umgang mit schweren Gesundheitsbedrohungen und -krisen im «Code de la santé
publique» geregelt. Die Bestimmungen dieses Erlasses setzen auf nationaler Ebene auch die
Verpflichtungen um, die sich aus den Internationalen Gesundheitsvorschriften IGV (2005) er-
geben. Erganzt werden sie durch verschiedene Verordnungen (décrets, arrétés) und Verwal-
tungsvorschriften (circulaires)?”. 2021 hat die franz6sische Regierung die Strategie «France
2030» verabschiedet, die auch die Gesundheitskomponente «Innovation Santé 2030» enthalt.
In diesem Rahmen werden 7,5 Milliarden Euro fur den Gesundheitssektor eingesetzt, um Bio-
technologieprodukte zu produzieren, die digitale Gesundheit weiterzuentwickeln und Ubertrag-
bare Krankheiten zu bekampfen. Bei Letzterem besteht das Ziel darin, sich auf kinftige Pan-
demien vorzubereiten und im Inland die Mittel bereitzustellen, um darauf reagieren zu kénnen.
Der Gesundheitsplan «Innovation Santé 2030» stellt insbesondere 752 Millionen Euro fiir die
Pravention neu auftretender Infektionskrankheiten, aber auch fir CBRN-Bedrohungen (CBRN
steht fir chemical, biological, radiological and nuclear) bereit, vor allem durch die Umsetzung
von zwei wichtigen Forschungsprogrammen, die sich mit der Pravention und Uberwachung
neu auftretender Infektionskrankheiten befassen.

In Deutschland regelt das Infektionsschutzgesetz (IfSG) die Pflichten und Kompetenzen im
Umgang mit infektiosen Krankheiten. Das IfSG regelt, welche Krankheiten bei Verdacht, Er-
krankung oder Tod und welche labordiagnostischen Nachweise von Erregern meldepflichtig
sind. Weiterhin legt das Gesetz fest, welche Angaben von den Meldepflichtigen gemacht wer-
den und welche dieser Angaben vom Gesundheitsamt weiter Ubermittelt werden. Zusatzlich
werden die Meldewege dargestellt. Die Bekampfung von Infektionskrankheiten wird auch durch
andere Gesetze und Strategien verstarkt, wie das Gesetz flir den Schutz vor Masern und zur
Starkung der Impfpravention (Masernschutzgesetz)?, die Verordnung Uber die Meldepflicht bei
Aviarer Influenza beim Menschen (AIMPV), die Allgemeine Verwaltungsvorschrift Gber die Ko-
ordinierung des Infektionsschutzes in epidemisch bedeutsamen Fallen (IfSGKoordinierungs-
VwV), die Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie (DART) oder der Nationale Pandemieplan
fur Deutschland (NPP). Die Umsetzung der IGV (2005) in nationales Recht erfolgt durch spe-
zifische Erlasse.

In Osterreich werden die IGV (2005) durch das nationale Epidemiegesetz umgesetzt. Dieses
Gesetz wurde als Grundlage zur Erkennung und Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten er-
lassen. Ziel ist die Ausbreitung von Infektionskrankheiten mit hohem Gefahrdungspotenzial fur
die offentliche Gesundheit zu verhindern. Das AIDS-Gesetz, das Geschlechtskrankheitenge-
setz und das Tuberkulosegesetz stehen erganzend zum Epidemiegesetz, um die Verbreitung
von Krankheiten mit spezifischen Charakteristika iberwachen und verhindern zu kénnen.

In Italien basiert die Bekdmpfung von Epidemien und ansteckenden Krankheiten_auf den Arti-
keln 253 und 254 des konsolidierten Textes des Gesundheitsgesetzes.?°. Die Uberwachung

26 Bundesamt fiir Gesundheit, Situationsanalyse «Umsetzung des Epidemiengesetzes (EpG)»

27 Vgl. z. B. Arrété du 24 novembre 2009 modifiant la liste des centres nationaux de référence pour la lutte contre les maladies
transmissibles et des laboratoires associés; Arrété du 16 avril 2007 relatif a la notification obligatoire des cas de tuberculose.

28 Gesetz fiir den Schutz vor Masern und zur Starkung der Impfpravention (Masernschutzgesetz), Bundesgesetzblatt Teil | 2020 Nr.
6 vom 13.02.2020

2 Testo unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265
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von Infektionskrankheiten ist unter anderem im Gesetz Nr. 221 vom 17. Dezember 2012 Uber
die Einrichtung von Uberwachungssystemen und Registern im Gesundheitssektor eines Ge-
sundheitssystems® und im Erlass des Prasidenten des Ministerrats vom 3. Marz 2017 zur
Identifizierung der Uberwachungssysteme und Register fir Mortalitét, Tumore und andere Pa-
thologien (ldentificazione dei sistemi di sorveglianza e dei registri di mortalita, di tumori e di
altre patologie)®' festgehalten. Diese Erlasse werden durch zahlreiche spezifische Ministerial-
erlasse erganzt.

Das unten dargestellte Regelwerk der EU und die Internationalen Gesundheitsvorschriften
(IGV) gelten flr unsere Nachbarlander, sofern sie EU-Mitgliedstaaten sind.

3.2 Verhaltnis zum EU-Recht

Die Covid-19-Epidemie hat gezeigt, wie wichtig eine enge Koordination und Zusammenarbeit
auf europaischer und internationaler Ebene ist. Ubertragbare Krankheiten kennen keine Gren-
zen, und eine schnelle, koordinierte Reaktion mit unseren Nachbarlandern und der EU ist von
entscheidender Bedeutung. Daher bemiht sich die Schweiz seit Jahren um den Abschluss
eines Gesundheitsabkommens mit der EU, das u. a. die Beteiligung der Schweiz an den rele-
vanten Gesundheitssicherheitsmechanismen der EU zur Bewaltigung grenziberschreitender
Bedrohungen beinhaltet.

Im Bereich der Ubertragbaren Krankheiten erganzt die EU die national ausgerichteten Strate-
gien der Mitgliedstaaten, welche auf die Verhutung von menschlichen Krankheiten und Leiden
abzielen. Gemass Artikel 168 Absatz 5 des Vertrags (iber die Arbeitsweise der EU (AEUV)3?
kann die EU — unter Ausschluss jeglicher Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten — Férdermassnahmen zum Schutz und zur Verbesserung der menschlichen Gesund-
heit sowie insbesondere zur Bekdmpfung der weit verbreiteten schweren grenziiberschreiten-
den Krankheiten, Massnahmen zur Beobachtung, frihzeitigen Meldung und Bekampfung
schwerwiegender grenziberschreitender Gesundheitsgefahren erlassen.

Insbesondere infolge der Covid-19-Epidemie beschleunigte die EU seit 2020 die Revision ihres
Rechtsrahmens fir den Umgang mit Gesundheitskrisen. Dieses Reformpaket umfasst mehrere
reglementarische Vorschlage fiir die Bekdmpfung von Epidemien und Gesundheitskrisen:

— Verordnung (EU) 2022/2371 vom 23. November 2022 zu schwerwiegenden grenziber-
schreitenden  Gesundheitsgefahren® und zur Aufhebung des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU: Diese Verordnung bietet eine Grundlage fiir die Vorsorgeplanung und
ein integriertes Uberwachungssystem, enthalt Vorgaben beziiglich Kapazitdten zur Risi-
kobewertung und gezielten Reaktion, regelt Mechanismen fur die gemeinsame Beschaf-
fung medizinischer Gegenmassnahmen?®* und sieht die Méglichkeit vor, gemeinsame Mas-
snahmen auf EU-Ebene zu ergreifen, um kiinftigen grenziberschreitenden Gesundheits-
gefahren zu begegnen. Die Verordnung bekraftigt die zentrale Bedeutung des Frihwarn-
und Reaktionssystems fiir die Vorsorge und Uberwachung Ubertragbarer Krankheiten
(Early Warning and Response System, EWRS) im Krisenmanagement. Das Warnsystem
wurde urspringlich Ende der 90er-Jahre eingefiihrt und spater formell in den Beschluss
Nr. 1082/2013/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der
Entscheidung Nr. 2119/98/EG und in die Verordnung 2022/2371 zu schwerwiegenden
grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren aufgenommen. Es ermdglicht den Gesund-

30 Legge 17 dicembre 2012, n. 221, relativo alla istituzione dei sistemi di sorveglianza e dei registri nel settore sanitario, come modi-

ficato dall'art. 21 del decreto-legge 27 gennaio 2022, n. 4.

3" Pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana (GU) n. 109, del 12 maggio 2017, mehrfach angepasst, namentlich
per Ministerialerlass vom 7. Marz 2022 (Decreto 7 marzo 2022 Revisione del sistema di segnalazione delle malattie infettive
(PREMAL). (22A02179)), Gazzetta Ufficiale (GU) n.82 del 7 aprile 2022.

%2 ABI. C 326 vom 26.10.2012, S. 47.

33 Verordnung (EU) 2022/2371 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. November 2022 zu schwerwiegenden grenz-
Uberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU, ABI. L 314 vom 6.12.2022, S.
26-63.

34 Siehe auch Verordnung (EU) 2022/2372 des Rates vom 24. Oktober 2022 (iber einen Rahmen zur Gewahrleistung der Bereitstel-
lung von krisenrelevanten medizinischen GegenmafRnahmen im Falle einer gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene, ABI. L
314 vom 6.12.2022, S. 64.
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heitsbehdrden der Mitgliedstaaten und der EU-KOM, Krankheitsausbriiche mit grenztber-
schreitenden Auswirkungen, die ein koordiniertes Vorgehen erforderlich machen konnten,
zu melden. Das EWRS erlaubt zudem einen schnellen Informationsaustausch Uber die
Risikobewertung und das Risikomanagement.

— Verordnung (EU) 2022/2370 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. No-
vember 2022 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 zur Errichtung eines Euro-
paischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten zur Starkung des
Mandats des Europaischen Zentrums fir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
(ECDC)® und der Beschluss C(2021) 6712 der Kommission vom 16. September 2021 zur
Einrichtung der Behorde flir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notla-
gen (HERA)®*: Beide Institutionen unterstiitzen die Bekdmpfung von Infektionskrankheiten
und Gesundheitskrisen in der EU. Zu diesem Zweck koordiniert und férdert das ECDC den
Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und betreibt mehrere Netzwerke fiir
die epidemiologische Uberwachung und Kontrolle sowie das Friihwarn- und Reaktionssys-
tem EWRS. Ausserdem erstellt es Risikoanalysen, auch zu neuen und neu auftretenden
Infektionskrankheiten. Es kann den Mitgliedstaaten Empfehlungen zur Vorbereitung auf
Gesundheitsgefahren abgeben. Das ECDC unterhalt auch ein neues Netzwerk aus euro-
paischen Referenzlaboren und plant die Einfihrung einer EU-Taskforce «Gesundheity, die
bei grosseren Epidemien schnell wirksame Gesundheitsmassnahmen ergreifen kann.

— Dieser Rechtsrahmen wird durch Durchfiihrungs- und Delegationsbeschliisse erganzt, in
denen unter anderem Falldefinitionen fur die Meldung Ubertragbarer Krankheiten festge-
legt werden.®’

— Daruber hinaus gibt es auf EU-Ebene weitere Entwicklungen, welche im Kontext der Kri-
senvorsorge relevant sind wie z. B. der Europaische Raum fur Gesundheitsdaten (Euro-
pean Health Data Space, EHDS)®, der sowohl die Primarnutzung elektronischer Gesund-
heitsdaten (besserer Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
und bessere Kontrolle Uber diese Daten) als auch deren Sekundarnutzung (Nutzung von
Gesundheitsdaten fir Forschung, Innovation, Politikgestaltung und Regulierung) regeln
soll. Als weiteres Beispiel ist die Arzneimittelstrategie flr Europa zu nennen.

Die Vorlage zur Revision des EpG ist mit dem neuen EU-Rechtsrahmen im Bereich der Ge-
sundheitssicherheit vereinbar und stellt keinerlei Hindernis fur eine mogliche kinftige formelle
Zusammenarbeit mit der EU dar. Insbesondere sind die epidemiologischen Uberwachungssys-
teme und die Falldefinitionen der Schweiz mit denen der EU kompatibel oder kénnen auf Ver-
ordnungsebene rasch angepasst werden. So kénnen Ubertragbare Krankheiten, die von der
epidemiologischen Uberwachung im EU-Netz erfasst werden miissen, sowie die Kriterien flr
ihre Auswahl und die Definitionen der auf EU-Ebene meldepflichtigen Falle in den Ausfiihrungs-
verordnungen angepasst werden, wenn sich dies im Rahmen der internationalen und europa-
ischen Zusammenarbeit in diesem Bereich als notwendig erweist. Der Datenaustausch mit Ge-
sundheitsbehérden anderer Lander ist bereits heute méglich und soll die zukiinftige Integration
der Schweiz in europaische oder internationale Netzwerke ermdglichen.

Schliesslich ist die Schweiz als assoziiertes Mitglied des Schengen-Raums im Prinzip an die
Weiterentwicklung des Schengen-Besitzstands gebunden. Dies kann sich auch auf Elemente
beziehen, die fur die Bekdmpfung von Pandemien relevant sind. So erarbeitete die EU bei-
spielsweise wahrend der Covid-19-Epidemie eine Regelung, die einen Rahmen fir die Aus-
stellung, Uberpriifung und Anerkennung von interoperablen Covid-19-Zertifikaten fir Impfung,
Test und Genesung (digitales Covid-Zertifikat der EU) setzte, um das Reisen innerhalb der EU
wahrend der Covid-19-Epidemie zu erleichtern. Die Schweiz schloss sich wahrend der Krise

% Verordnung (EU) 2022/2370 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. November 2022 zur Anderung der Verord-
nung (EG) Nr. 851/2004 zur Errichtung eines Europaischen Zentrums fir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ABI.
L 314 vom 6.12.2022, S. 1-25).

36 Beschluss C(2021) 6712 der Kommission vom 16. September 2021 zur Einrichtung der Behérde fiir die Krisenvorsorge und -
reaktion bei gesundheitlichen Notlagen 2021/C 393 1/02, C/2021/6712, ABI. C 393I, 29.9.2021, S. 3-8

37 Vgl. Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2018/945EU der vom 22. Juni 2018 (iber die durch epidemiologische Uberwachung zu erfas-
senden Ubertragbaren Krankheiten und damit zusammenhangenden besonderen Gesundheitsrisiken sowie Uber die entspre-
chenden Falldefinitionen, ABI. L 170 vom 6.7.2018, S. 1.

38 Vorschlag fiir eine Verordnung tiber den europaischen Raum fiir Gesundheitsdaten, COM(2022) 197 final.
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dem System des digitalen Covid-Zertifikats der EU an, was eine Ubernahme der EU-Regle-
mentierungen in diesem Bereich bedeutete. Auch die Massnahmen zur Beschrankung der Frei-
zugigkeit innerhalb des Schengen-Raums aufgrund der Covid-19-Pandemie wurden von den
EU und Schengen-assoziierten Staaten mittels einer nicht verbindlichen Empfehlung gemein-
sam koordiniert. Die Vorlage zur Revision des EpG sollte gemass heutigem Stand weiterhin
eine Beteiligung der Schweiz an Systemen zur Ausstellung von Gesundheitszertifikaten, wel-
che sich aus dem Schengen-Besitzstand ergeben kdnnten.

4 Grundzige der Vorlage

4.1 Die beantragte Neuregelung

411 Dreistufiges Lagemodell, besondere Gefiahrdung der o6ffentlichen Gesundheit
und institutionelle Fragen

Das dreistufige Lagemodell im EpG (normale, besondere und ausserordentliche Lage) hat sich
wahrend der Covid-19-Bewaltigung grundsatzlich bewahrt. Es zeigte sich aber, dass verschie-
dene Aspekte ungenugend prazise geregelt waren (vgl. 1.3). Dazu gehdren Unsicherheiten bei
den Bestimmungen und Kriterien zum Ubergang zwischen der normalen, besonderen und aus-
serordentlichen Lage sowie Unklarheiten bezuglich der Verteilung von Aufgaben, Kompeten-
zen und Verantwortlichkeiten zwischen Bund und Kantonen in den verschiedenen Lagen.

Eine zentrale Rolle im EpG spielt der Begriff der «besonderen Gefahrdung der offentlichen
Gesundheit». Eine besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit ist einerseits eine der
Voraussetzungen zur Feststellung der besonderen Lage, andererseits aber auch bereits in der
Normallage die Voraussetzung, dass Bund oder Kantone verschiedene Massnahmen ergreifen
koénnen.

Folgende Anderungen werden im vorliegenden Vorentwurf vorgeschlagen:

- Dreistufiges Lagemodell und «besondere Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit» (Art.
5a bis 6d VE-EpG): Die unbestimmten Rechtsbegriffe, welche die Voraussetzungen der
besonderen Lage umschreiben, sollen besser definiert werden. Insbesondere wird der Be-
griff «besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit» in einer eigenen Bestimmung
geregelt (vgl. Art. 5a). Diese Regelung umfasst u. a. auch Faktoren, die das Vorliegen
einer solchen Gefahrdung umschreiben. Um den Prozess des Ubergangs von der norma-
len in die besondere Lage und umgekehrt praziser zu regeln, wird eine férmliche Feststel-
lung des Lagewechsels durch den Bundesrat vorgesehen, welche nach Anhdrung der Kan-
tone und der zustandigen parlamentarischen Kommissionen erfolgen soll (Art. 6b Abs. 1
und 4). Gleichzeitig soll der Bundesrat — ebenfalls nach Anhérung der Kantone und Kom-
missionen — die Ziele und Grundsatze der Massnahmen und die Form der Zusammenar-
beit mit den Kantonen festlegen sowie einen Beschluss Gber das Einsetzen der Krisenor-
ganisation fassen (vgl. Art. 6b Abs. 2-4 VE-EpG). Art. 7 EpG bleibt unverandert. Die Be-
stimmung ist rein deklaratorisch und verweist auf die verfassungsrechtlichen Notverord-
nungskompetenz des Bundesrates (Art. 185 Abs. 3 BV)%*.

- Vorbereitung auf eine besondere Lage (vgl. Art. 6a VE-EpG): Die zustandigen Behdrden
von Bund und Kantonen werden verpflichtet, bei einer konkreten Geféahrdung der 6ffentli-
chen Gesundheit bzw. wenn eine besondere Lage droht in gegenseitiger Absprache die
notwendigen Vorbereitungsmassnahmen zu treffen. So mussen z. B. die Krisenorganisa-
tion vorbereitet, die Einsatzbereitschaft sichergestellt, Kommunikationskonzepte erstellt
oder Ressourcen fur Contact-Tracing oder Impfungen aufgebaut werden.

- Zusténdigkeiten in einer besonderen Lage (vgl. Art. 6d VE-EpG): Es wird ausdricklich
festgehalten, dass die Kantone auch in der besonderen Lage ihre Zustandigkeiten behal-
ten und fur die Anordnung der Massnahmen zustandig bleiben — soweit der Bundesrat

% Vgl. Botschaft EpG, BBI 2011, 311, 365 f.
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nichts anderes bestimmt. Auch kénnen Kantone Uber die vom Bund angeordneten Mass-
nahmen hinausgehen, sollte die epidemiologische Lage in ihnrem Gebiet dies erfordern.

Folgende Themen werden hingegen nicht im VE-EpG aufgegriffen:

- Krisenorganisation (vgl. Art. 55 VE-EpG): In Beantwortung verschiedener Postulate hat der
Bundesrat aufgezeigt, wie die Organisation der Bundesverwaltung fur kiinftige komplexe
Krisen gestarkt werden kann. Die genauere Ausgestaltung der kiinftigen Krisenorganisa-
tion ist unter Federflihrung des VBS in Zusammenarbeit mit der BK und unter Einbezug der
Departemente in Erarbeitung. Die notwendige gesetzliche Grundlage flir die Schaffung ei-
nes Krisenorgans im Zusammenhang mit der Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten soll
vorerst im EpG beibehalten werden.

- Einbezug der Wissenschaft in das Krisesnmanagement: Die Covid-19-Epidemie hat gezeigt,
wie wichtig der Einbezug wissenschaftlicher Expertise fir das Krisenmanagement des Bun-
des ist. Im Rahmen der Beantwortung der Postulate Michel 20.3280 «Wissenschaftliches
Potenzial flr Krisenzeiten nutzen» und De Quattro 20.3542 «Ein Kompetenzzentrum far
die Zeit nach Covid-19» hat der Bundesrat entschieden, dass der Einbezug wissenschaft-
licher Expertise Uber ein interdisziplinares wissenschaftliches Netzwerk ad-hoc, entspre-
chend den Anforderungen einer Krise, erfolgen soll. Die Erarbeitung eines entsprechenden
Umsetzungsvorschlags erfolgt bis Ende 2023. Da sich die Frage des Einbezugs der Wis-
senschaft in das Krisenmanagement nicht nur bei Krisen im Zusammenhang mit tGbertrag-
baren Krankheiten stellt, soll dies unabhangig von der Teilrevision des EpG erfolgen.

- Erganzung des Massnahmenkatalogs des Bundesrates in der besonderen Lage: Dieser
Katalog hat sich grundsatzlich bewahrt und wird nur leicht prazisiert (vgl. Art. 6¢). Zuséatzlich
werden die Kompetenzen des Bundes zur Ergreifung von Massnahmen teilweise bereits in
der Normallage erhoht (z. B. im offentlichen Verkehr und im Bereich des Arbeitnehmer-
schutzes, vgl. Art. 40a und 40b), falls eine Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit droht.
Nicht aufgenommen wird die Kompetenz fiir den Bundesrat, zur Sicherstellung der notwen-
digen Kapazitaten in der Gesundheitsversorgung bei einer besonderen Gefahrdung der
offentlichen Gesundheit ein Verbot nicht dringlicher Untersuchungen oder Behandlungen
anzuordnen. Diese Kompetenz wir nur fir die Kantone vorgesehen (vgl. Art. 44d) und damit
ein Eingriff in deren grundsatzliche Zustandigkeit fur die Steuerung der Gesundheitsversor-
gung vermieden.

Der Einbezug der Bundesversammlung in einer besonderen und ausserordentlichen Lage wird
Uber die neuen Bestimmungen im Parlamentsgesetz*® sichergestellt. Die Revision des Parla-
mentsgesetzes betreffend Verbesserungen der Funktionsweise des Parlamentes, insbeson-
dere in Krisensituationen, hatte zum Ziel die Handlungsfahigkeit des Parlaments in Krisenzei-
ten zu verbessern*'. Die Rate und die weiteren Organe des Parlamentes sollen rasch einberu-
fen werden kénnen und das parlamentarische Instrumentarium soll so flexibilisiert werden,
dass es in Krisenzeiten zielgerecht eingesetzt werden kann. Die neuen gesetzlichen Regelun-
gen sehen insbesondere vor, dass unverziglich eine ausserordentliche Session verlangt wer-
den kann, wenn der Bundesrat gestitzt auf Artikel 6 oder 7 EpG eine Verordnung erlasst oder
andert (vgl. Art. 2 Abs. 3 ParlG i.V.m. Art. 2 Abs. 3% nParlG). Neu wird zudem eine Konsulta-
tionspflicht der zustandigen Kommissionen zu den Entwitirfen fur Verordnungen und Verord-
nungsanderungen, die der Bundesrat namentlich gestuitzt auf Artikel 6 und 7 EpG erlasst, be-
stehen (vgl. Art. 22 Abs. 3i.V.m. Art. 151 Abs. 2°¢ nParlG). Des Weiteren wurde das Instrument
der Kommissionsmotion gestarkt. Die neuen Bestimmungen des Parlamentsgesetzes regeln
somit den generellen Einbezug der Bundesversammlung in einer besonderen und ausseror-
dentlichen Lage.

40 SR171.10
41 BBI 2022 301 und BBI 2022 433.
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4.1.2 Vorbereitung auf besondere Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit

Um durch Ubertragbare Krankheiten verursachte Beeintrachtigungen oder Gefahrdungen der
offentlichen Gesundheit wirksam und zeitgerecht entgegentreten zu kénnen, sind Vorbereitun-
gen auf nationaler und kantonaler Ebene notwendig. Bund und Kantone erarbeiten zu diesem
Zweck Vorbereitungs- und Bewaltigungsplane. Schon nach bisherigem Recht sind Bund und
Kantone verpflichtet, sich auf Krisensituationen vorzubereiten. Mit der vorliegenden Vorlage
sollen jedoch die Vorbereitungsmassnahmen prazisiert werden (vgl. Art. 8 VE-EpG):

- Die Verpflichtung zur Vorbereitung der Behérden auf Epidemien und andere besondere
Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit soll im EpG ausfuhrlicher geregelt werden. Neu
werden als zentrales Element die generischen Vorbereitungs- und Bewaltigungsplane ver-
pflichtend verankert. Die Kantone sollen sich bei der Erarbeitung ihrer Plane auf die natio-
nalen Plane abstltzen. Der Bundesrat legt fest, fir welche Szenarien Vorbereitungs- und
Bewaltigungsplane erarbeitet werden missen und definiert die minimalen inhaltlichen An-
forderungen an die Plane.

- Bund und Kantone sollen die Planung nach Bedarf aktualisieren und regelmassig tberpri-
fen, ob die Krisenorganisationen ihre Aufgaben und Ablaufe kennen und die Schnittstellen
mit den Partnern funktionieren. Dazu sollen regelmassig gemeinsame Ubungen durchge-
fuhrt werden. Der Bund soll zudem regelmassig tUberprifen, ob kantonale Plane vorliegen
und diese mit den Planen des Bundes koharent sind.

Mit den vorgeschlagenen Prazisierungen werden Vorgaben, die bisher im Influenza-Pandemie-
plan mit empfehlendem Charakter aufgefuihrt waren, verbindlich.

4.1.3 Erkennung und Uberwachung allgemein

Der Erkennung und Uberwachung kommt eine zentrale Rolle im Umgang mit (ibertragbaren
Krankheiten und antimikrobiellen Resistenzen zu. Ohne das epidemiologische Geschehen zu
kennen, kdnnen keine geeigneten Bekdmpfungsmassnahmen getroffen oder deren Wirkung
kontrolliert werden. Folgende Licken sollen geschlossen werden:

- Meldesystem (vgl. Art. 60 ff. VE-EpG): Die verschiedenen Meldeplattformen werden natio-
nal konsolidiert. Das BAG stellt zudem ein skalierbares, nationales Informationssystem
«Meldungen von Ubertragbaren Krankheiten» zur Verfigung. Dieses ist integriert in die
Meldeprozesse der Spital- und Praxis-Informationssysteme sowie weiterer Vollzugs- und
Meldeprozesse.

- Uberwachungssysteme (vgl. Art. 11 VE-EpG): Neue technische und medizinische Errun-
genschaften sollen bei der Erkennung und Uberwachung von Ubertragbaren Krankheiten
eingesetzt werden kénnen. Die bestehenden Méglichkeiten zur Uberwachung, z. B. des
Abwassers, werden gestarkt und die Mdglichkeit geschaffen, relevante Akteure zur Mitwir-
kung beim Monitoring von Erregern, resistenten Keimen oder Antibiotikarickstdanden zu
verpflichten.

- Epidemiologische Abklarungen (vgl. Art. 15 VE-EpG): Der Bund erhalt zusatzliche Kompe-
tenzen im Bereich der epidemiologischen Abklarungen (Untersuchungen Uber Art, Ursa-
che, Ansteckungsquelle etc.). Das BAG soll selber epidemiologische Abklarungen durch-
fihren kénnen — vor allem dann, wenn Ausbriiche sich nicht auf einen Kanton beschranken.
Die Kantone bleiben aber grundsatzlich fir die epidemiologischen Abklarungen zustandig.

- In den Bereichen Mensch, Lebensmittel, Tier und Umwelt (vgl. Art. 15a, 15b und 60c VE-
EpG): Lebensmittelbetriebe sowie Laboratorien, welche gestitzt auf die Lebensmittel, Tier-
seuchen- oder Umweltschutzgesetzgebung amtliche Proben untersuchen, sollen be-
stimmte positive Proben an vom Bund bezeichnete Referenzlaboratorien weiterleiten. Kon-
kret geht es um positive Proben von humanpathogenen Erregern, die Ausbrliche verursa-
chen kénnen (z. B. Listerien). Die Referenzlaboratorien sequenzieren die Proben nach den
Vorgaben des Bundesrates und leiten die Resultate in das nationale Informationssystem
«Genom-Analysen» weiter. Damit werden die Sammlung, die Auswertung und der Ver-
gleich von Krankheitserregern (resp. Erbmaterial) ermoglicht.
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Bewilligungspflicht Laboratorien (vgl. Art. 16 VE-EpG): Der Bundesrat erhalt die Kompe-
tenz, mikrobiologische Untersuchungen durch Laboratorien flexibler als bis anhin zu regeln.
Zum Zweck der patientennahen Diagnostik soll den bewilligten Laboratorien erméglicht
werden, einzelne mikrobiologische Untersuchungen unter Einbezug weiterer Gesundheits-
einrichtungen oder auch ohne arztliche Anordnung durchzufiihren. Ebenfalls soll der Bun-
desrat zur Sicherstellung eines ausreichenden Testangebots in Situationen besonderer
Gefahrdung ein Angebot ausserhalb von bewilligten Laboratorien ermdglichen kénnen, wie
dies in der Covid-19-Epidemie der Fall war.

Referenz- und Kompetenzzentren (vgl. Art. 17 VE-EpG): Fir die Erfullung der Aufgaben
des BAG im Bereich der Erkennung, Uberwachung, Verhitung und Bekampfung (ibertrag-
barer Krankheiten sollen das Expertenwissen und die Ressourcen hochspezialisierter Ein-
richtungen genutzt werden. Das BAG soll deshalb die Kompetenz erhalten, neben Labora-
torien (Situation heute) zusatzlich weitere 6ffentliche und private Organisationen als natio-
nale Kompetenzzentren zu bezeichnen und mit bestimmten Aufgaben der Uberwachung
und Bekadmpfung zu betrauen (z. B. im Bereich Ausbruchsbewaltigung oder Uberwachung
therapieassoziierter Infektionen). Diese Aufgaben sollen entsprechend entschadigt wer-
den.

4.1.4 Antimikrobielle Resistenzen und therapieassoziierte Infektionen

Trotz der Erfolge der nationalen Strategien zu Antibiotikaresistenzen (Strategie StAR) und the-
rapieassoziierten Infektionen (Strategie NOSO) wurden die Grenzen der Strategieumsetzung
deutlich. Mit der Aufnahme massvoller Bestimmungen im vorliegenden Vorentwurf (Art. 13a,
19a, 51a VE-EpG) soll die Zielerreichung verbessert werden. Folgende zentralen Anderungen
werden vorgesehen:

Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller Substanzen (vgl. Art. 13a VE-EpG): Zum
Verbrauch und Einsatz solcher Substanzen sollen umfassendere und genauere Daten er-
hoben werden. Spitaler, Krankenversicherer und ambulant tatige Arztinnen und Arzte sol-
len verpflichtet werden bzw. vom Bundesrat verpflichtet werden kénnen, den Verbrauch
von antimikrobiellen Substanzen zu melden. Dabei werden soweit wie méglich bestehende
Datenquellen und Strukturen genutzt, um den Aufwand fir die Datenerhebung moglichst
gering zu halten.

Verhlitung von therapieassoziierte Infektionen (vgl. Art. 19 Abs. 2 Bst. a VE-EpG): Spitaler,
Kliniken und andere Institutionen des Gesundheitswesens werden zur Durchfiihrung von
Massnahmen zur Verhltung solcher Infektionen verpflichtet. Beispielsweise sollen die Ge-
sundheitseinrichtungen in ihren betrieblichen Ablaufen sogenannte Interventions- oder
Uberwachungsmodule implementieren.

Verhiitung von antimikrobiellen Resistenzen (vgl. Art. 19a VE-EpG): Der Bundesrat soll
Spitaler, Kliniken und andere Institutionen des Gesundheitswesens zu verschiedenen Mas-
snahmen verpflichten kénnen, u. a. zur EinflGhrung und Umsetzung von Programmen zum
sachgemassen Einsatz von antimikrobiellen Substanzen (Stewardship-Programme), zur
Einflihrung von geeigneten Screening-Programmen von Risikopatientinnen und -patienten
oder zur Informationspflicht zwischen den Spitélern bei Verlegung von Patientinnen und
Patienten. Alle Antibiotika verschreibenden Arztinnen und Arzte kénnen zudem zu einer
minimalen Fortbildung zu neuesten Erkenntnissen und aktuellen nationalen Richtlinien zum
sachgerechten Einsatz dieser Substanzen verpflichtet werden. Sollten dennoch Hinweise
bestehen, dass gewisse Antibiotika in grossem Masse nicht sachgerecht eingesetzt werden
oder deren Wirksamkeit gefahrdet ist, erhalt der Bundesrat die Mdéglichkeit, Auflagen zu
deren Einsatz zu erlassen.

Entwicklung und Bereitstellung von Antibiotika (vgl. Art. 51a VE-EpG): Es sollen Anreize
fur die Entwicklung und Herstellung von Antibiotika geschaffen werden kénnen, indem der
Bund die Forschung, Entwicklung und Bereitstellung solcher neuen Medikamente férdern
kann.

27/131



4.1.5 Impfférderung und Durchimpfungsmonitoring

Die Vernehmlassungsvorlage halt an den bewahrten Massnahmen im Bereich der Impfungen
fest. Die bisherige Kompetenzaufteilung zwischen Bund und Kantonen bleibt bestehen, die
Férderung von Impfungen bleibt — mit Ausnahme der Bereitstellung von Impfempfehlungen
durch den Bund — eine kantonale Aufgabe. Es sind keine zusatzlichen Kompetenzen des Bun-
des im Bereich der Impfférderung (Gutscheine, Anreize, Impfmobile etc.) vorgesehen, auch
sollen obligatorische Impfungen nicht ausgeweitet werden. Im Bereich der Impfungen stehen
drei Themen im Zentrum der Revision:

- Impfférderung (vgl. Art. 21 VE-EpG): Erwachsene und altere Jugendliche sollen sich leich-
ter als heute zu Impfungen beraten, ihren Impfstatus Uberprifen und diesen gegebenenfalls
vervollstandigen lassen kénnen. Die Kantone sollen deshalb den niederschwelligen Zu-
gang zu Impfungen fir diese Altersgruppen erleichtern, vor allem in Apotheken. Zu diesem
Zweck wird auch verdeutlicht, dass die Kantone Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber bei der
Bereitstellung von Impf(beratungs)angeboten am Arbeitsplatz unterstiitzen und dass sie
Impfungen auf der Sekundarstufe Il und auf der Tertiarstufe anbieten kénnen.

- Impfangebote bei einer besonderen Gefdhrdung der éffentlichen Gesundheit (vgl. Art. 21a
VE-EpG): Die Kantone mussen sicherstellen, dass bei einer besonderen Gefahrdung der
offentlichen Gesundheit bei Bedarf Impfungen fir moglichst viele Personen innerhalb kur-
zer Zeit durchgefiihrt werden kénnen. Sie sind verantwortlich, dass die dazu notwendige
Infrastruktur und die erforderlichen Anmelde-, Registrier- und Terminsysteme mit einer
Impfdokumentation bereitstehen. Dies wird aufgrund der Erfahrungen mit Covid-19 neu auf
Stufe Gesetz geregelt und prazisiert.

- Durchimpfungsmonitoring (vgl. Art. 24 VE-EpG): Aufgrund der rucklaufigen Beteiligung an
den Erhebungen zur Durchimpfung sind die Daten nicht mehr reprasentativ. Mit der Revi-
sion bleibt die Zustandigkeit fir das Durchimpfungsmonitoring grundsatzlich bei den Kan-
tonen, die Kompetenzen des Bundes werden aber erweitert und prazisiert. So soll das BAG
eigenstandig den Impfstatus erheben kénnen, wenn dies fir die Vollstandigkeit oder Ver-
gleichbarkeit der Daten auf regionaler oder nationaler Ebene notwendig ist. Ferner soll das
BAG anonymisierte Impfdaten aus den elektronischen Patientendossiers (EPD) fur das Mo-
nitoring verwenden dirfen, wenn die betroffenen Personen dem frei und ausdriicklich zu-
gestimmt haben. Der Bundesrat kann zudem bei Auftreten neuer Krankheitserreger oder
bei besonderen Gefahrdungen der o&ffentlichen Gesundheit die Leistungserbringer ver-
pflichten, Daten zu geimpften Personen in anonymisierter Form an das BAG zu melden.

4.1.6 Bekampfung inklusive Massnahmen an der Grenze

Die grundsatzliche Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen bei der Bekdmpfung von
Epidemien und Pandemien, sowohl in normalen als auch in besonderen Lagen, hat sich grund-
satzlich bewahrt. Mit Blick auf erkannte Licken stehen folgende Themen im Fokus:

- Massnahmen gegentiber der Bevélkerung (vgl. Art. 40ff. VE-EpG): Der Katalog der kanto-
nalen Massnahmen, die sich an die Bevoélkerung oder bestimmte Personengruppen richten,
wird vor dem Hintergrund der Erfahrungen mit Covid-19 prazisiert (z. B. Maskenpflicht). In
materieller Hinsicht ist damit aber keine Ausweitung verbunden, die Massnahmen werden
lediglich bezuglich Normdichte angepasst. Der Vorentwurf enthalt zusatzliche Kompeten-
zen des Bundes in der Normallage. Dies betrifft Massnahmen im 6ffentlichen Verkehr und
im Bereich des Arbeitnehmerschutzes. Bei zukinftigen besonderen Gesundheitsgefahr-
dungen bzw. Krisensituationen soll der Bundesrat wie im Covid-19-Gesetz Massnahmen
zum Schutz besonders gefahrdeter Arbeitnehmerinnen und -nehmer anordnen kénnen.

- Contact-Tracing (CT) (vgl. Art. 60a VE-EpG): Insbesondere mit Blick auf zuklnftige Epide-
mien und Pandemien ist es notwendig, dass ein einheitliches und zweckmassiges digitales
System auf Bundesebene besteht, das Daten zur Identifizierung und Benachrichtigung von
Personen, die krank, krankheitsverdachtig, angesteckt oder ansteckungsverdachtig sind
oder Krankheitserreger ausscheiden und ihre Kontaktpersonen enthalt. Im revidierten EpG
wird deshalb die Grundlage fir ein nationales digitales Contact-Tracing-System beibehal-
ten.
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- Internationaler Personenverkehr (vgl. Art. 41 und 60b VE-EpG): Es wird prazisiert, dass die
Einschrankungen des internationalen Personenverkehrs durch den Bundesrat im Extrem-
fall unter Einhaltung der internationalen Verpflichtungen sogar ein Verbot von Ein- und/oder
Ausreise bedeuten kann. Dabei wird im vorliegenden Vorentwurf spezifisch auf die Situa-
tion von Grenzgangerinnen und Grenzgangern eingegangen, damit diese z. B. weiter ihrer
Arbeit nachgehen kdnnen oder Familien nicht auseinandergerissen werden. Der Vorent-
wurf enthalt zudem Vorgaben an ein neues digitales Informationssystem «Einreise», um
eine qualitativ gute Erhebung der Kontaktinformation zwecks Contact-Tracing im internati-
onalen Personenverkehr in Situationen einer besonderen Gefahrdung der &ffentlichen Ge-
sundheit sicherzustellen. Es regelt, welche Daten erhoben werden dirfen, wer Einsicht in
diese Daten hat und wie die Datensicherheit geregelt wird.

- Impf-, Test- und Genesungsnachweise (vgl. Art. 49b VE-EpG): Der geltende Artikel zur
Ausstellung von Covid-19-Zertifikaten (Art. 6a Covid-19-Gesetz) wird in den Vorentwurf in-
tegriert. Die Bestimmung soll generischer formuliert werden, damit bei Bedarf insbesondere
fur den internationalen Reiseverkehr falschungssichere Nachweise flr andere Gesund-
heitsgefahren bzw. Ubertragbare Krankheiten erstellt werden kénnen. Da auch bei zuklnf-
tigen Gesundheitsgefahrdungen falschungssichere Nachweise fur den internationalen Rei-
severkehr notwendig sein kénnen, ist eine solche Regelung im EpG notwendig.

- Obduktion: FUr Personen, die an einer Ubertragbaren Krankheit verstorben sind, soll durch
den zustandigen Kanton eine Obduktion angeordnet werden (vgl. Art. 37a VE-EpG) kon-
nen. Dies mit dem Ziel, eine Krankheit, welche nur durch eine Obduktion bestimmt werden
kann, nachzuweisen und bei Bedarf die notwendigen Massnahmen einzuleiten.

4.1.7 Versorgung

Die Bestimmungen des EpG sollen angepasst werden, damit die in der Krise erprobten Instru-
mente zur Forderung der Erforschung, Entwicklung und Herstellung der medizinischen Giiter
sowie zur erfolgreichen Vorbereitung und Bekampfung von Gesundheitsbedrohungen zur An-
wendung kommen kénnen. Dabei sollen auch die zentralen Bestimmungen des Covid-19-Ge-
setzes im VE-EpG verankert werden. Der vorliegende Vorentwurf enthalt folgende Anpassun-
gen:

- Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern (Art. 44 VE-EpG). Die heute bestehenden
subsidiaren Kompetenzen des Bundesrates im Bereich der Versorgung mit medizinischen
Gutern nach Artikel 3 Absatz 2 Covid-19-Gesetz sollen soweit erforderlich in den Vorent-
wurf integriert werden. Soweit die Versorgung nicht durch die Kantone und Private sicher-
gestellt werden kann, soll der Bund diejenigen Arzneimittel beschaffen kénnen, die in der
Schweiz nicht erhaltlich sind. Er soll auch medizinische Guter zur Versorgung der Bevdlke-
rung herstellen lassen kénnen. Beziglich Bevorratung kommt es im Grundsatz mit der Re-
vision des EpG nicht zu einer Neuausrichtung, aber der Kreis derjenigen, die zur Bevorra-
tung verpflichtet werden, wird erweitert (vgl. Art. 44 Abs. 4 Bst. a VE-EpG). Damit kénnen
die heute nur als Empfehlung formulierten Vorgaben des Influenza-Pandemieplans ver-
starkt werden. Noch offen ist, welche medizinischen Giter die Bevorratung umfassen soll.
Aktuell sind die betroffenen Bundesamter und die Kantone daran, Konzepte zu entwickeln.

- Meldepflichten (vgl. Art. 44a VE-EpG): Die heute im Rahmen von Covid-19 etablierte Mel-
depflicht von Vertreibern, Laboratorien oder Gesundheitseinrichtungen bezlglich des Be-
stands wichtiger medizinischer Guiter soll in den Vorentwurf integriert werden (Art. 3 Abs. 1
Covid-19-Gesetz). Der Bundesrat kann zudem bei einer besonderen Gefahrdung der of-
fentlichen Gesundheit Spitaler und andere 6ffentliche oder private Institutionen des Ge-
sundheitswesens verpflichten, Informationen zu den Kapazitaten in der Gesundheitsver-
sorgung der zustandigen Bundesstelle zu melden. Dies erfolgte bisher gestitzt auf die ge-
setzlichen Grundlagen des Covid-19-Gesetzes (Covid-19-Verordnung 34?).

42 SR 818.101.24
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Massnahmen zur Gewéhrleistung der Gesundheitsversorgung (vgl. Art. 44b VE-EpG): Die
im Rahmen von Covid-19 im Covid-19-Gesetz in Artikel 3 Absatz 2 Buchstaben a-d vorge-
sehenen Massnahmen sollen soweit dies zur Bewaltigung von kiinftigen Gesundheitsbhe-
drohungen notwendig ist, in das EpG integriert. Der Bundesrat erhalt die Kompetenz, im
Falle einer Krise von spezifischen Anforderungen des Heilmittel- Chemikalien- und Produk-
tesicherheitsgesetzes abzuweichen (Ausnahmen von Bewilligungspflicht, Zulassungs-
pflicht etc.).

Kapazitdten (vgl. Art. 44c und 44d VE-EpG): Spitaler kdnnen verpflichtet werden, die not-
wendige Infrastruktur zur stationaren Behandlung von Patientinnen und Patienten bereitzu-
stellen, die sich mit einer hochinfektidsen Krankheit angesteckt haben (z. B. Erreger vom
Typ Ebola), und solche Patientinnen und Patienten aufzunehmen. Zudem soll Artikel 3 Ab-
satz 4° Covid-19-Gesetz in den Vorentwurf integriert werden. Die Kantone miissen sicher-
stellen, dass in Spitélern und Kliniken nicht nur mit Blick auf die Behandlung von spezifi-
schen Ubertragbaren Krankheiten, sondern auch fir andere medizinisch dringende Unter-
suchungen und Behandlungen ausreichende Kapazitaten zur Verfligung stehen.

Férderungsmassnahmen (vgl. Art. 51 und 51a VE-EpG): Der Bund soll mehr Méglichkeiten
erhalten, die Forschung und Entwicklung wichtiger medizinischer Giter zu férdern (analog
den Méglichkeiten nach dem Covid-19-Gesetz). Der Bundesrat soll die Kompetenz erhal-
ten, mittels finanzieller Anreize (Pull Incentives) dazu beizutragen, dass neue antimikrobi-
elle Substanzen auf den Markt gelangen und in der Schweiz verfugbar sind (vgl. Art. 51a
VE-EpG).

4.1.8 Finanzierung von Tests, Impfungen und Arzneimitteln in spezifischen epidemio-

logischen Situationen

Die vorgesehene Neuregelung der Finanzierung betrifft primar diejenige Versorgung mit Gu-
tern, die der Bund gestutzt auf Artikel 44 VE-EpG sicherstellt, jedoch auch Situationen, in denen
Leistungserbringer die Guter Uber die herkdbmmlichen Kanale beziehen. Mit den vorgeschlage-
nen Anpassungen soll die Kostenregelung vereinfacht, prazisiert und vervollstandigt werden
(vgl. Art. 74 ff. VE-EpG):

Wichtige medizinische Gliter, welche der Bund nach Artikel 44 VE-EpG beschafft:

- Impfungen, welche das BAG empfiehlt und die an die Bevolkerung erfolgen: Der
Bund soll die Kosten des Impfstoffs tragen, die Kantone die Kosten fir die Verab-
reichung der Impfungen.

- Sonstige Impfungen: Der Bund kann die Abgabe an Selbstzahler ermdglichen (z. B.
Impfungen zu Reisezwecken, Impfungen fur Auslandschweizerinnen und Ausland-
schweizer).

- Praventive und therapeutische Arzneimittel (mit Ausnahme von Impfstoffen), die auf
Empfehlung des BAG oder im Rahmen nationaler Programme zur Elimination Uber-
tragbarer Krankheiten an die Bevoélkerung abgegeben werden: Der Bund soll die
Kosten des Arzneimittels tragen, die Sozialversicherungen die Kosten fir die Ver-
gltung der Leistung und die mit der Abgabe verbundenen Aufwande.

- Abgabe anderer wichtiger medizinischer Guter (z. B. Medizinprodukte) an die Be-
volkerung: Die Kostenlbernahme soll sich nach den gesetzlichen Bestimmungen
des KVG, UVG, MVG richten; subsidiar soll der Bund die Kosten Gibernehmen.

Impfstoffe, welche der Bund nicht nach Artikel 44 VE-EpG beschafft: Der Bund kann die
Kosten fur Impfstoff und Verabreichung Gbernehmen, soweit sie nicht durch die Sozialver-
sicherungen gedeckt sind — vorausgesetzt folgende Bedingungen sind erfllt:

- die Impfungen werden vom BAG empfohlen und erfolgen an die Bevdlkerung,

- sie dienen dem indirekten Schutz besonders gefahrdeter Personen oder erfolgen
im Rahmen eines nationalen Programms zur Elimination einer Ubertragbaren
Krankheit.

Diagnostische Analysen (Tests): Der Bund kann die Kosten flir folgende Analysen Uber-
nehmen, soweit sie nicht von den Sozialversicherungen gedeckt sind:

- Tests bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.
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- Tests, die im Rahmen von nationalen Programmen zur Elimination einer Ubertrag-
baren Krankheit durchgefuhrt werden.

Die Vernehmlassungsvorlage enthalt zudem Bestimmungen zum Verfahren zur Kosteniber-
nahme und zur Missbrauchsbekdmpfung in Bezug auf die Vergutung von Leistungen.

4.1.9 Finanzhilfen an Unternehmen aufgrund von Massnahmen nach Artikel 6¢c und 7

Massnahmen des Bundes in einer Epidemie kénnen fir Unternehmen mit Umsatzeinbussen
verbunden sein. Der Umgang mit schwankenden Umsatzen gehdrt grundsatzlich zum unter-
nehmerischen Risiko. Dauern indes die Massnahmen des Bundes Uber eine langere Zeit an
(z.B. langere Betriebsschliessungen), so kann dies nicht nur zu einer erheblichen finanziellen
Beeintrachtigung einzelner Unternehmen flihren, sondern auch mit hohen gesamtwirtschaftli-
chen Kosten verbunden sein. Um einer aufgrund von Massnahmen des Bundes beeinflussten
drohenden schweren Rezession entgegenzuwirken, soll der Bund daher Finanzhilfen ausrich-
ten kénnen. Im vorliegenden Vernehmlassungsentwurf werden zwei Varianten zur Diskussion
gestellt:

Variante 1: Verzicht auf die Schaffung einer allgemeinen Regelung fiir Finanzhilfen im
EpG

Art, Dauer und Auswirkungen von Krisen bzw. der Massnahmen zur Krisenbekdmpfung kon-
nen kaum vorhergesagt werden. Grundsatzlich gilt keine Entschadigungspflicht. Werden finan-
zielle Finanzhilfen eingesetzt, kommen diese immer erst zur Anwendung, wenn der Bundesrat
die Massnahmen zur Bekdmpfung der Ausbreitung einer Epidemie bereits in Kraft gesetzt hat.
Eine ex-ante Regelung von Finanzhilfen im EpG ist deshalb schwierig, weil sich deren Ausge-
staltung danach richten muss, welche Unternehmen oder Selbststandigerwerbenden in wel-
chem Umfang von allfalligen Massnahmen des Bundes betroffen sind. Prazise Vorgaben zu
Anspruchsvoraussetzungen und Bemessungsgrundlagen waren aber insbesondere unerlass-
lich, wenn Finanzhilfen in Form von nicht riickzahlbaren Hilfen (und nicht nur in Form von Dar-
lehen oder Garantien) ausgerichtet werden sollten. Wirden solche Vorgaben gestitzt auf Er-
fahrungswerte aus der Covid-19-Epidemie oder neue Annahmen im Voraus gesetzlich festge-
legt, so wére das Risiko einer Fehl- oder Uberregulierung hoch.

Ein bedeutender Nachteil jeglicher im Voraus geregelten Hartefallleistungen liegt in den An-
reizwirkungen, die durch sie entstehen. Sie entsprache quasi einer staatlichen, den Privatun-
ternehmen bereitgestellten Versicherung gegen die wirtschaftlichen Risiken von Epidemien, fr
die der Bund keine Entschadigung erhielte. Jede rechtlich bereits vorgesehene Mdglichkeit zur
finanziellen Unterstiitzung durch den Staat im Fall einer Epidemie hat zur Folge, dass die pri-
vaten Unternehmen weniger Ressourcen fur die eigene Absicherung im Krisenfall aufwenden.
Mit dem Verzicht auf eine staatliche Regelung wird somit die Eigenverantwortung der Unter-
nehmen gestarkt. Sie sind aufgefordert, genligend Reserven und Liquiditat aufzubauen, um
selber eine Krise wahrend einer gewissen Dauer Uberstehen zu kénnen. Mit einem Verzicht
auf eine Voraus-Regelung kann erzielt werden, dass die Unternehmen sich nicht von vornhe-
rein auf eine moégliche Unterstitzung einstellen und entsprechend auf die Eigenvorsorge ver-
zichten. Je hoher die Eigenvorsorge der Unternehmen ausfallt, desto weniger offentliche Mittel
sind notwendig.

Dass der Bund in einer tatsachlichen Krise dennoch auf der Basis von Notrecht oder im dring-
lichen Verfahren massgeschneiderte Massnahmen zur Abfederung der wirtschaftlichen Folgen
ergreift, ist dadurch nicht vollstandig ausgeschlossen, zumal wenn das Risiko einer schweren
Rezession auftritt. Das in der Bundesverfassung vorgesehene und befristete Notrecht lasst
massgeschneiderte Losungen zu und ist deshalb einer breit formulierten Gesetzesregelung auf
Vorrat Gberlegen. Hinzu kommt, dass das Parlament aufgrund der Erfahrungen aus der Covid-
19-Epidemie Massnahmen insbesondere im Parlamentsgesetz vom 13. Dezember 200243

4 SR171.10
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(ParlG) getroffen hat, um in kiinftigen Krisensituationen seine Entscheidfahigkeit sicherzustel-
len, so dass beispielsweise durch die Moglichkeit Ratssitzungen virtuell durchzufihren* und
beim Erlass von auf Artikel 185 Absatz 3 der Bundesverfassung oder auf eine gesetzliche Er-
machtigung zur Bewaltigung einer Krise nach Anhang 2 des ParlG gestitzten Verordnungen
durch den Bundesrat auf diese zeitnah Einfluss genommen werden kann.*®

Zu bedenken ist, dass zu Primdrmassnahmen des Bundes in der besonderen Lage im EpG
formell-gesetzliche Grundlagen geschaffen werden und es daher nicht bereits wie in der Covid-
Krise verfassungsunmittelbares Recht zum Schutz des Rechtsguts Leben und kérperliche Un-
versehrtheit geben wird. Die wirtschaftliche Lage allein muss also der Trigger fur das Um-
schwenken auf das Notrecht sein. Zwar kann «auch die 6konomische Stabilitat und der Schutz
des Finanzmarkts ein entsprechend schiitzenswertes polizeiliches Gut darstellen, (...)».%8 In
den Fallen der UBS und der CS wurde indessen der Massstab fiir den Erlass verfassungsun-
mittelbaren Rechts zum Schutz anderer als der Polizeigtter recht hoch gelegt. Ob weiterhin
Konsens bestiinde, Regelungen wie jene der Verordnung vom 5. September 2022 tGber sub-
sididare Finanzhilfen zur Rettung systemkritischer Unternehmen der Elektrizitatswirtschaft
(FIREVO)*" oder der Covid-19-Solidarblirgschaftsverordnung vom 25. Marz 2020 (Covid-19-
SB(V)* auf Notrecht abzustiitzen, scheint uns nicht gesichert. Die Erweiterung der zu schit-
zenden Rechtsguter hat auch viel Kritik erfahren.*®

Ein weiterer Nachteil bestiinde darin, dass im Vorhinein jedoch nicht ausgeschlossen werden
kann, dass eine nachtragliche gerichtliche Prifung zum Schluss kommen kdnnte, dass die Ab-
stitzung auf Artikel 184 Absatz 3 BV und Artikel 185 Absatz 3 BV im konkreten Fall nicht zu-
Iassig ist.

Variante 2: Gesetzliche Regelung zur voriibergehenden Liquiditatssicherung

Eine formell-gesetzliche ex-ante Regelung von Massnahmen fiir Notlagen im EpG scheint un-
ter folgenden Bedingungen vertretbar:

- Die relevanten Rechtsguiter, die geschutzt werden sollen, kénnen im Vergleich mit den in
Artikel 184 Absatz 3 und Artikel 185 Absatz 3 BV genannten Rechtsgutern konkretisiert
werden.

- Im VE-EpG werden die Voraussetzungen festgelegt, unter denen auf ausserordentliche
Massnahmen zurlickgegriffen werden darf, z. B. wann in dem spezifischen Kontext eine
zeitliche und sachliche Dringlichkeit vorliegt.

- Die Massnahmen sind zeitlich befristet und werden als riickzahlbare Hilfen ausgestaltet.

- Es wird festgelegt in welchem Umfang von Gesetzesbestimmungen abgewichen werden
darf.

Vor diesem Hintergrund musste eine formell-gesetzliche ex-ante Regelung gestitzt auf die Er-
fahrungen aus der Covid-19-Epidemie so formuliert sein, dass die Entscheidfindung zu allfalli-
gen Finanzhilfen in einem mehrstufigen Verfahren maoglich ist:

- In einer ersten Phase einer Epidemie steht die unternehmerische Eigenverantwortung im
Vordergrund, selbst wenn bereits die wirtschaftliche Tatigkeit einschrankende Massnah-
men des Bundes in Kraft sind: Ein Unternehmen muss in der Lage sein, voribergehende
Umsatzeinbussen ohne staatliche Hilfe abzufedern. Zudem besteht mit der Kurzarbeitsent-
schadigung ein bewahrtes und wirksames Instrument zur Gewahrleistung von Lohnfortzah-
lungen und der Verhinderung von epidemiebedingten Entlassungen, sofern die Vorausset-
zungen gemass Arbeitslosenversicherungsgesetz erflillt sind.

4 AS 2023 483 insbesondere Art. 45b als auch Art. 32 Abs. 3 ParlG und Art. 32a ParlG.
4 AS 2023 483, Art. 112 Abs. 3%, Art. 121 Abs. 1% und 1'*", Art. 122 Abs. 1, 1°® und 1'*" und Art. 151 Abs. 20
4 BGE 13711431,E.4.1,S. 446
47 SR 731.31
4 SR 951.261
49 vgl. Biaggini Giovanni, «Notrecht» in Zeiten des Coronavirus — Eine Kritik der jingsten Praxis des Bundesrates zu Art. 185 Abs. 3

BV, in: ZBI 121/2020, S. 257 f.
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Sollte sich abzeichnen, dass insbesondere Schliessungen langer als eine im Gesetz zu
definierende Karenzfrist (z. B. 1 Monat) andauern kdnnten, steht die Unterstitzung von Un-
ternehmen und Selbststandigerwerbenden mit Liquiditat im Vordergrund. Deshalb soll der
Bundesrat gestitzt auf eine ex-ante Regelung im EpG ermachtigt werden, unter bestimm-
ten im EpG vorgegebenen Voraussetzungen auf Verordnungsstufe Finanzhilfen in Form
von verbirgten Bankkrediten zu beschliessen. Anders als bei A-fonds-perdu-Beitragen
I&sst sich bei verblrgten Bankkrediten die nétige Kompetenzdelegation an den Bundesrat
sowie der Verzicht auf eine fundierte Einzelfallprifung eher rechtfertigen. Damit die ver-
birgten Bankkredite rasch und unburokratisch ausgezahlt werden kdnnen, misste auf be-
stehende Strukturen abgestellt werden (Banken, evtl. Burgschaftsorganisationen). Der Auf-
bau einer neuen Vollzugsstruktur bei Bund oder Kantonen ware zeitlich und finanziell deut-
lich aufwandiger. Voraussetzung fur solche Finanzhilfen ware, dass die Massnahmen des
Bundes zum Schutze der Bevolkerung vor den Auswirkungen der Epidemie bei den Unter-
nehmen zu erheblichen Umsatzeinbussen fihren wirden und dass ohne Finanzhilfen eine
schwere Rezession wahrscheinlich ist. Die Kantone waren an der Finanzierung angemes-
sen zu beteiligen.

Je nach Art und Dauer der Krise konnten weitergehende staatliche Finanzhilfen, auch in
Form nicht rickzahlbaren Hilfen nétig werden. Diese kdnnten und sollten jedoch nicht im
Voraus definiert werden. Vielmehr soll mit den rasch auf dem Verordnungsweg zu be-
schliessenden Liquiditatshilfen das finanzielle Uberleben der Unternehmen wahrend 3 bis
4 Monaten gesichert werden, was dem Bundesrat und dem Parlament sowie den Kantonen
die nétige Zeit verschafft, um allféllige zusatzliche Finanzhilfen, z. B. in Form von A-fonds-
perdu-Beitragen, auf dem Weg der dringlichen Gesetzgebung zu regeln. Aus diesem Grund
wurde darauf verzichtet eine dauerhafte formalgesetzliche Grundlage fiir bestimmte Mass-
nahmen im Rahmen des VE-EpG zu schaffen, insbesondere flr Erwerbsausfallentschadi-
gungen und Leistungen in Abweichung vom Arbeitslosenversicherungsgesetz.

Der Inhalt der skizzierten ex-ante Regelung wird vorliegend mit den neuen Artikeln 70a— 70f
als Variante 2 eingehender vorgestellt und zusammen mit Variante 1 im Rahmen der Vernehm-
lassung unterbreitet.

4.1.10 Digitalisierung

Die Digitalisierung soll kiinftig einen noch grosseren Beitrag zur Uberwachung und Bekamp-
fung Ubertragbarer Krankheiten leisten. Daflr sind folgende Anderungen im Gesetzesentwurf
vorgesehen:

Die Grundlagen fiir den Datenaustausch zwischen den unterschiedlichen Systemen wer-
den geregelt. Dies erlaubt es, das Once-Only-Prinzip flir moglichst alle relevanten Daten
zu Ubertragbaren Krankheiten umzusetzen und dadurch die Qualitat der Daten zu erhdéhen
sowie den Aufwand flr die Erfassung sowie Analyse der Daten zu reduzieren. Zu diesem
Zweck erhalt der Bundesrat die Kompetenz, Standards fur die Datentbermittlung festzule-
gen. Dies betrifft meldepflichtige Beobachtungen zu Ubertragbaren Krankheiten (Art. 13
Abs. 1 VE-EpG), Daten zu geimpften Personen (Art. 24 Abs. 5 VE-EpG), die Bekanntgabe
von Personendaten (Art. 59 Abs. 5 VE-EpG) sowie die Verknlpfung der im EpG veranker-
ten Informationssysteme untereinander und mit anderen Informationssystemen, die ge-
stutzt auf offentliches Recht betrieben werden (Art. 60-60c VE-EpG).

Gemass dem Prinzip der Open Government Data werden die im Rahmen des EpG gesam-
melt_c_en und generierten Daten nutzbar gemacht. Dazu werden sie in anonymisierter Form
der Offentlichkeit und zu Forschungszwecken zuganglich gemacht (Art. 59 Abs. 5 VE-EpG).

Die Systeme fiir die Erkennung, Uberwachung und Bewaltigung (ibertragbarer Krankheiten
sollen verbessert werden. Dazu werden die Grundlagen fiir den Betrieb von bestehenden
Datenbanken und Informationssystemen — wie dem Informationssystem «Meldungen von
Ubertragbaren Krankheiten» (Art. 60) — prazisiert, um deren Zweck, die Zustandigkeiten
sowie die zu bearbeitenden Daten klar festzulegen. Zudem erhalt der Bund die Kompetenz
fur den Betrieb von weiteren Informationssystemen (vgl. 4.1.3 resp. 4.1.6): Er betreibt in
Zusammenarbeit mit den Kantonen ein Informationssystem «Contact-Tracing» (Art. 60a),

33/131



ein Informationssystem zur Erfassung und Weiterleitung der Kontaktdaten von einreisen-
den Personen, das in Situationen einer besonderen Gefahrdung betrieben wird (Informati-
onssystem «Einreise», Art. 60b) und mit dem Informationssystem «Genom-Analysen» (Art.
60c) eine Austauschplattform zu genetischen Informationen von Erregern mit Ausbruchs-
potenzial, die neben dem Humanbereich auch die Bereiche Lebensmittel und Gebrauchs-
gegenstande, Veterinarmedizin und Umwelt umfasst.

4.1.11 Globale Gesundheit zum Schutz vor libertragbaren Krankheiten

Antibiotikaresistenzen, hochansteckende Erreger und die Verfiugbarkeit von Impfstoffen und
Medikamenten sind internationale Herausforderungen, welche die gesundheitlichen Risiken fir
die Schweizer Bevolkerung und die Anforderungen an das Schweizer Gesundheitssystem
nachhaltig und direkt beeinflussen. Strategische Beitrage an den globalen Gesundheitsschutz,
welche zur Erkennung, Uberwachung, Verhitung und Bekampfung von Ubertragbaren Krank-
heiten und anderer Risiken fir die 6ffentliche Gesundheit von Bedeutung sind, tragen direkt
zum Schutz der Gesundheit der Schweizer Bevolkerung bei. Spezifisch sollen in einer ersten
Finanzierungsperiode zwei Bereiche des globalen Gesundheitsschutzes gestarkt werden:

- Institutionelle Ebene: Ausbriche Ubertragbarer Krankheiten, welche schon frih entdeckt
und bekampft werden, entwickeln sich gar nicht erst zu Epidemien oder gar Pandemien.
Die WHO soll mit gezielten Investitionen auf globaler und europaischer Ebene (WHO
EURO) gestarkt werden, damit diese ihren Auftrag in der Vorsorge und Bekampfung von
Ubertragbaren Krankheiten erfullen und einen direkten Beitrag zur Gesundheit der Schwei-
zer Bevdlkerung leisten kann. Dabei sollen insbesondere die normativen und koordinativen
Arbeiten auf globaler und europaischer Ebene gestarkt werden, welche eine frihe Erken-
nung von Ausbruchsherden, den geregelten Informationsaustausch und eine rasche Be-
kampfung im Epidemie- bzw. Pandemiefall ermoglichen.

- Erforschung und Entwicklung wichtiger medizinischer Giiter: Der hohe initiale Investitions-

aufwand und die anschliessend ungunstigen Vermarktungsmoglichkeiten fihren dazu,
dass die Erforschung und Entwicklung von neuen Antibiotika nur langsam voranschreiten.
Die Problematik ist global anerkannt und die WHO hat im Jahr 2017 eine Liste prioritarer
Krankheitserreger erstellt, um die begrenzten Gelder zur Entwicklung von Antibiotika ziel-
gerichtet einzusetzen. In diesem Zusammenhang wurden verschiedene internationale Ini-
tiativen zur Férderung der Entwicklung von neuen Antibiotika lanciert, um fehlenden Markt-
anreize auszugleichen.
Wirksame Covid-19 Impfstoffe waren entscheidend fir die Bewaltigung der Epidemie. Der
weltweite Impfstoffbedarf wird auch bei einer nachsten Epidemie einen globalen Beschaf-
fungswettbewerb auslésen. Fir die zukiinftige Versorgungsicherheit der Schweiz ist es da-
her essenziell, dass global méglichst viele Impfstoffkandidaten in einem kurzen Zeitraum
entwickelt und verfigbar gemacht werden. Um die Entwicklung von Impfstoffen und ande-
ren biologischen Gegenmassnahmen gegen epidemische und pandemische Bedrohungen
zu beschleunigen, beteiligt sich der Bund finanziell bereits an CEPI. Die Beitrage von je-
weils 10 Mio. Franken in den Jahren 2020/2022 haben zur Entwicklung von in der Schweiz
eingesetzten Covid-19 Impfstoffen beigetragen.

Die gesetzliche Liicke soll im Rahmen der Revision des EpG geschlossen werden und dabei
die verschiedenen Ausgaben im Bereich der globalen Gesundheit zum Schutz vor Gbertragba-
ren Krankheiten biindeln und koordinieren. Der Bundesversammlung wird die bendtigten Mittel
jeweils fir eine Periode von vier Jahren als Zahlungsrahmen beantragt. Dies erhdht die Kos-
tentransparenz und starkt die strategische Steuerung der gesprochenen Mittel.

4.2 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Die Revisionsvorlage klart und prazisiert die Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen im
Bereich der Verhitung und Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten. Im Vergleich zum gelten-
den Gesetz sieht die Vorlage keine grundsatzliche Anderung der Aufgabenteilung zwischen
Bund und Kantonen vor. Nach dem Prinzip der fiskalischen Aquivalenz finanziert jede Staats-

ebene diejenigen Aufgaben, die in ihren Zustandigkeitsbereich fallen, selbst.
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Die Kantone sind weiterhin zustandig flr den Vollzug des Grossteils der Massnahmen. Der
Vorentwurf flhrt in Artikel 75 Absatz 2 VE-EpG explizit aus, dass sie grundsatzlich auch fur
den Vollzug von Massnahmen zustandig sind, welche der Bundesrat in einer besonderen oder
ausserordentlichen Lage anordnet. Dies stellt jedoch einzig eine Bestatigung der bereits aktuell
gultigen Zustandigkeit dar.

Der vorliegende Vorentwurf fihrt zu Zusatzaufgaben auf Bundesebene. Dies betrifft insbeson-
dere die Erkennung, Uberwachung und Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten, mit Fokus auf
antimikrobielle Resistenzen, therapieassoziierte Infektionen sowie One Health. Er sieht zu die-
sem Zweck den Betrieb von mehreren zusatzlichen Systemen durch den Bund vor: einem Sys-
tem zur Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller Substanzen, sowie einem nationalen
Informationssystem «Genom-Analysen». Das BAG kann Uberdies Institutionen des Gesund-
heitswesens sowie Forschungsinstitutionen als nationale Kompetenzzentren bezeichnen und
diese mit besonderen Aufgaben der Uberwachung und Bekampfung betrauen, welche durch
den Bund abgegolten werden. Im Bereich des Durchimpfungsmonitorings kénnen neben den
Kantonen neu auch Bundesbehdrden den Anteil der geimpften Personen erheben. Schliesslich
schafft die Revisionsvorlage eine Grundlage fur verschiedene mogliche Unterstitzungsmass-
namen durch den Bund. So kann er das Inverkehrbringen von antimikrobiellen Substanzen
sowie — neben der Herstellung — auch die Erforschung und Entwicklung von wichtigen medizi-
nischen Gultern in der Schweiz mit Finanzhilfen fordern. Zudem kann er die Kosten fur die
Versorgung der Auslandschweizerinnen sowie des Personals des Vertretungsnetzes der
Schweiz im Ausland mit wichtigen medizinischen Gutern tragen.

Im Bereich der Gesundheitsinfrastruktur sowie der Versorgung der Bevdlkerung mit wichtigen
medizinischen Gutern klart der Entwurf die Finanzierungszustandigkeiten. Diese kénnen ge-
genuber der bisherigen Gesetzesgrundlage zu Mehrkosten flihren (vgl. Kap. 6). Die Kosten
des Aufbaus der Infrastruktur zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit hochinfekti-
6sen Krankheiten tragen grundsatzlich die Kantone. Der Bund kann sich an diesen Kosten
beteiligen. Die Betriebskosten tragen die Kantone. Vorhalteleistungen zur Abdeckung von Aus-
lastungsspitzen im Gesundheitswesen und zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
hochinfektidsen Krankheiten werden von den Kantonen finanziert. Im Falle einer Beschaffung
wichtiger medizinischer Giter durch den Bund tragt der Bund ausserdem die Kosten flr die
Lieferung der Giter an die Kantone, im Ausnahmefall auch an die Leistungserbringer sowie an
das Vertretungsnetz der Schweiz im Ausland. Die Kantone Ubernehmen ihrerseits die Kosten
fur die Lagerhaltung und Weiterverteilung innerhalb ihres Gebiets, inkl. der Verteilung an die
Leistungserbringer. Werden die vom Bund beschafften Arzneimittel und Impfstoffe auf Emp-
fehlung des BAG an die Bevolkerung abgegeben, so tragt der Bund die Kosten fir die Produkte
selbst. Die Kantone wiederum tragen die Kosten der Verabreichung der Impfstoffe und die So-
zialversicherungen vergiten die Leistungen, die mit der Verschreibung und Abgabe von Arz-
neimitteln verbunden sind. Die Kosten fur die Abgabe von vom Bund beschafften, wichtigen
medizinischen Gltern an die Bevdlkerung, die weder Impfstoffe noch Tests oder Arzneimittel
sind, werden vom Bund getragen, soweit sie nicht von den Sozialversicherungen Gbernommen
werden. Zur Erreichung ganz spezifischer epidemiologischer Zwecke kann der Bund zudem
auch ohne eigene Beschaffung die Kosten fir Impfungen und Tests Gibernehmen, soweit sie
nicht von den Sozialversicherungen Ubernommen werden.

4.3 Umsetzungsfragen

In den vorliegenden Erlauterungen zur Vernehmlassung des VE-EpG wird auf die Darlegung
von Umsetzungsfragen sowie von Prazisierungen der Gesetzesbestimmungen in den Verord-
nungen verzichtet. In der Botschaft im Rahmen der Uberweisung des Vorentwurfs an das Par-
lament werden diese Aspekte an dieser Stelle aufgenommen werden.

Hinweise zur Umsetzung und den Auswirkungen auf das Verordnungsrecht finden sich jedoch
in Kap. 5.1.2 bei den einzelnen Bestimmungen.
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5 Erlauterungen zu einzelnen Artikeln

5.1 Epidemiengesetz
511 Allgemeine Erldauterungen
Terminologie

Im ganzen Erlass wird der Begriff «Heilmittel» durch «wichtige medizinische Guter» ersetzt, mit
den nétigen grammatikalischen Anpassungen.

5.1.2 Die Bestimmungen im Einzelnen
Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben e und f sowie Absatz 3

Der Zweckartikel des Gesetzes wird in Absatz 2 Buchstabe e dahingehend erganzt, dass in
Bezug auf den Zugang zu Einrichtungen und Mitteln fir den Schutz vor Ubertragung die Chan-
cengleichheit gewahrleistet sein muss. Die Covid-19-Epidemie hat gezeigt, dass Bevolke-
rungsgruppen sehr unterschiedlich von der Pandemie und deren Auswirkungen betroffen wa-
ren. Ein guter Zugang zu Informationen, Praventionsmassnahmen und der Gesundheitsversor-
gung ist fur besonders verletzliche Bevdlkerungsgruppen (z. B. betagte Menschen oder Perso-
nen mit Beeintrachtigungen) speziell wichtig. Der chancengleiche Zugang soll, wo erforderlich,
gezielt geférdert werden und der Aspekt der Chancengleichheit bei der Erarbeitung und Um-
setzung von Zielen, Strategien, Programmen und Massnahmen systematisch bericksichtigt
werden.

Nach dem geltenden Absatz 2 Buchstabe f sollen mit den Massnahmen nach dem EpG die
Auswirkungen von Ubertragbaren Krankheiten auf die Gesellschaft und die betroffenen Perso-
nen reduziert werden. Neu wird auch die Reduktion der Auswirkungen auf die Wirtschaft aus-
drucklich genannt.

Zusatzlich wird mit dem neu eingefligten Absatz 3 ausdricklich genannt, dass beim Ergreifen
von Massnahmen nach diesem Gesetz die Grundsatze der Subsidiaritat, Wirksamkeit und der
Verhaltnismassigkeit (Bst. a) sowie deren Auswirkungen auf die Wirtschaft und die Gesellschaft
(Bst. b) zu bertcksichtigen sind. Mit Buchstabe ¢ wird betont, dass bei der Bekampfung tber-
tragbarer Krankheiten die Zusammenhange zwischen der Gesundheit von Mensch, Tier und
Umwelt zu beachten sind (One Health). Es gilt, durch einen interdisziplindren Ansatz der Zu-
sammenarbeit die Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt nachhaltig und in gegenseitigem
Gleichgewicht zu sichern. Bund und Kantone habe diesen Grundsatz im Rahmen ihrer Zustan-
digkeiten zu beachten. Dieser Grundsatz wird an verschiedenen weiteren Stellen betont (vgl.
auch Art. 81a VE-EpG). Mit diesen Ergénzungen sind keine normativen Anderungen, sondern
eine zusatzliche Betonung dieser Aspekte verbunden.

Artikel 3 Buchstabe e

Neu soll im ganzen Erlass der Begriff «Heilmittel» mit dem Begriff «wichtige medizinische Gu-
ter» ersetzt werden (vgl. insb. Art. 44 ff. VE-EpG). Der Begriff wird deshalb in Buchstabe e
definiert. Im Zuge der Bewaltigung der Covid-19 Epidemie hat sich gezeigt, dass der Begriff
«Heilmittel» zu eng gefasst war. Die Versorgungskompetenz des Bundes wurde deshalb auf
weitere medizinische Guter ausgedehnt; die neue Terminologie orientiert sich an Artikel 3 Co-
vid-19-Gesetz. Zu den wichtigen medizinischen Gutern gehdren etwa unverzichtbare Arznei-
mittel (wie Impfstoffe und antivirale Medikamente), wichtige Medizinprodukte (wie Hygienemas-
ken, Injektions- bzw. Applikationsgerate) sowie weitere medizinische Guter (Atemschutzmas-
ken, Schutzausrustungen etc.).

Artikel 5a Besondere Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit

Der Begriff «besondere Gefahrdung der offentlichen Gesundheit» wird im Gesetz ver-
schiedentlich verwendet. Eine besondere Gefahrdung der &éffentlichen Gesundheit ist einer-
seits in den allermeisten Fallen eine der Voraussetzungen fiir das Vorliegen einer besonderen
Lage (vgl. Art. 6 Bst. a Ziff. 1). Andererseits ist der Begriff aber bereits in der normalen Lage
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die Grundlage zur Ergreifung von Massnahmen durch Bund oder die Kantone, ausgeldst durch
eine sich abzeichnende besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.

Bei einer «besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit» im Sinne des EpG handelt es
sich immer um eine durch einen Ubertragbaren Krankheitserreger verursachte ernsthafte Ge-
fahrdungssituation mit potenziell gesamtgesellschaftlichen Auswirkungen, in denen nicht nur
einzelne Personen oder Personengruppen (z. B. durch einen lokalen Ausbruch einer Gbertrag-
baren Krankheit) gefahrdet sind.

Beispiele fir Kompetenzen, die der Bund bzw. der Bundesrat hat, um im Fall einer besonderen
Gefahrdung der offentlichen Gesundheit Massnahmen zu ergreifen, sind Artikel 16 Absatz 4
(Ausnahmen von der Bewilligungspflicht fir Laboratorien) oder Artikel 40a (Massnahmen des
Bundes im Bereich offentlicher Verkehr). Artikel 44d ist ein Beispiel flr eine zusatzliche kanto-
nale Kompetenz (Sicherstellung von Kapazitaten in Spitdlern und anderen &ffentlichen oder
privaten Institutionen des Gesundheitswesens). Der Begriff «besondere Gefahrdung der 6ffent-
lichen Gesundheit» wird auch zur Umschreibung des Zwecks von Massnahmen verwendet.

Vor diesem Hintergrund ist es gerechtfertigt, mit einem neuen Artikel 5a festzulegen, welche
Faktoren zur Beurteilung beigezogen werden, ob eine besondere Gefahrdung der 6ffentlichen
Gesundheit vorliegt.

Bei der Beurteilung, ob eine Situation zu einer besonderen Gefahrdung der &ffentlichen Ge-
sundheit fihren kénnte, sind gemass Absatz 1 spezifische Faktoren zu berlcksichtigen. Wie
diese letztlich zu gewichten sind und ob sie alternativ oder kumulativ gegeben sein missen,
kann nicht unabhangig von der konkreten Situation im Gesetz festgelegt werden, sondern wird
im konkreten Fall das Ergebnis einer differenzierten epidemiologischen Beurteilung sein mis-
sen. Das Augenmerk richtet sich dabei auf Erreger, die das Potenzial haben, zu einer beson-
deren Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit zu flihren. Hierbei ist die Situation nicht nur in
der Schweiz, sondern auch im Ausland zu verfolgen, falls eine Einschleppung in die Schweiz
mdglich resp. zu erwarten ist. So erlauben Erkenntnisse aus dem Ausland (beispielsweise Uber
Ausbreitungsmuster und Pathogenitat eines Erregers) Rickschlisse darauf, wie sich die Situ-
ation in der Schweiz entwickeln kénnte. Im Einzelnen:

— Als erster Aspekt wird die erhéhte Ansteckungs- und Ausbreitungsgefahr eines Erregers
erwahnt (Bst. a). Das Ansteckungs- und Ausbreitungsrisiko eines Erregers wird durch die
Basis-Reproduktionszahl RO charakterisiert. Ohne Einfihrung von Massnahmen muss bei
Infektionskrankheiten mit einem RO > 1 mit einer kontinuierlichen Ausbreitung gerechnet
werden. Gezielte Massnahmen kdnnen die Ausbreitung von Infektionskrankheiten mit ei-
nem RO zwischen 1 und 2 oft deutlich reduzieren. Fur Infektionskrankheiten mit RO > 2 wird
es jedoch zunehmend schwierig, eine Eindammung zu erreichen, da dafir mehr als 50 %
der Ubertragungen verhindert werden missen.

— Buchstabe b nennt als weiteres Kriterium die Haufigkeit und Schwere von Krankheitsfallen
in bestimmten Bevdlkerungsgruppen (Morbiditat), wobei bei der Morbiditat auch — soweit
schon bekannt — die Langzeitfolgen einer Erkrankung miteinbezogen werden missen.

— Weiter ist die Anzahl der durch einen Erreger verursachten Todesfalle im Verhaltnis zur
Bevolkerung (Mortalitat) ein zentrales Element (Bst. ¢). Morbiditat und Mortalitat definieren
zusammen die Infektionssterblichkeit (Anteil erkrankter Personen, die versterben). Bei der
Beurteilung der Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit ist die Kombination von Ausbrei-
tungsgefahr und Infektionssterblichkeit massgebend. Auch eine moderate Infektionssterb-
lichkeit kann bei einer hohen Infektionsrate zu einer besonderen Gefahrdung der 6ffentli-
chen Gesundheit fuhren. Bei einer Infektionsrate von 75 % fuhrt eine Infektionssterblichkeit
von 0,1 % in einer Bevolkerung von 9 Millionen bereits zu 6750 Todesfallen®°.

50 Beispielberechnung durch das BAG.
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Als zusatzliches Kriterium zur Beurteilung einer Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit kann
die Gefahr der Uberlastung des Gesundheitswesens in der Schweiz miteinbezogen werden
(Abs. 2). Diese kann im stationaren Bereich unter anderem zu folgenden Situationen fihren:

— fehlende Spitalbetten insbesondere, aber nicht ausschliesslich, in Intensivstationen;
— ungenlgend ausgerustete Belegeplatze (z. B. Beatmungsgerate)
— ungenlgender Personalbestand fiir den Betrieb der verfligbaren Belegeplatze;

— fehlende Kapazitaten zur Wahrnehmung der ublichen Aufgaben von Spitélern (z. B. elektive
chirurgische Eingriffe, onkologische Behandlungen). Wobei nicht jedes Ruickstellen von
nicht dringlichen Eingriffen als Uberlastung des Gesundheitswesens gelten muss. Es ist
immer eine Gesamtbeurteilung inkl. Einbezug der zeitlichen Perspektive vorzunehmen.

Eine Uberlastung des Gesundheitswesens kann neben dem stationéren auch den ambulanten
Bereich betreffen. So kann ein hohes Patientenaufkommen in Arztpraxen oder die Inanspruch-
nahme praventiver Massnahmen (z. B. Impfungen) zu einer nachhaltigen Uberlastung in den
Arztpraxen fuhren und eine ausreichende medizinische Grundversorgung gefahrden. Das Kri-
terium der Gefahr der Uberlastung des Gesundheitswesens ist immer in Zusammenhang mit
zumindest einer der in den Buchstaben a-c genannten Faktoren zu betrachten.

Artikel 6 Besondere Lage: Grundsétze

Artikel 6 EpG stellte eines der wichtigsten neuen Elemente des 2012 beschlossenen totalrevi-
dierten EpG dar, indem als dritte Lage neben der normalen und ausserordentlichen neu die
besondere Lage eingefuhrt wurde. Diese hat eine Verschiebung der Kompetenzen zur Anord-
nung gewisser Massnahmen von den Kantonen zum Bund zur Folge, ohne dass bereits der
Erlass von Notrecht erforderlich wird. Das Konzept der besonderen Lage bzw. das dreistufige
Modell hat sich bei der Bewaltigung der Covid-19-Epidemie grundsatzlich bewahrt. Anpas-
sungsbedarf hat sich jedoch gezeigt bei der Umschreibung der Voraussetzungen der beson-
deren Lage, beim Prozess des Lagelbergangs sowie beim Katalog der Massnahmen, die der
Bundesrat anordnen kann. Ebenfalls bestanden Unklarheiten bezlglich der Verteilung von Auf-
gaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten zwischen Bund und Kantonen in den verschie-
denen Lagen. Auch die Vorbereitung von Bund und Kantonen auf die besondere Lage war
mangelhaft. Dem festgestellten Optimierungsbedarf soll mit einer neuen Strukturierung (Art. 6
bis 6d) sowie inhaltlichen Prazisierungen und Erganzungen Rechnung getragen werden.

Der neue Artikel 6 entspricht — mit inhaltlichen Anpassungen — dem geltenden Artikel 6 Absatz
1. Er umschreibt die Voraussetzungen der besonderen Lage. Die Covid-19-Epidemie hat ge-
zeigt, dass die im geltenden Absatz 1 Buchstabe a enthaltenen unbestimmten Rechtsbegriffe
zu Unsicherheit geflihrt haben, wann die Kriterien der besonderen Lage tatsachlich erfiillt sind.
Unter anderem war das Kriterium «nicht mehr in der Lage sein» der ordentlichen Vollzugsor-
gane unklar. Der Einleitungssatz des neuen Buchstaben a wird deshalb umformuliert: es ge-
ndgt, dass ein Ausbruch oder die Verbreitung einer Ubertragbaren Krankheit durch die ordentli-
chen Vollzugsorgane nicht mehr genugend verhitet und bekdmpft werden kann. Ob die kan-
tonale Vollzugsbehdrde dazu in der Lage ware oder nicht, muss nicht mehr beurteilt werden.
Dieser Fall kénnte beispielsweise eintreten, wenn bei einer besonderen Gesundheitsgefahr-
dung eine unterschiedliche Herangehensweise verschiedener Kantone trotz Koordinationsbe-
muihungen von Bund und Kantonen zu einem Flickenteppich von Massnahmen fiihrt und dies
eine weitere Verscharfung der Gesundheitsgefahrdung nach sich zieht.

Zu Unklarheiten hat auch das Verhaltnis der Begriffe «erhdhte Ansteckungs- und Ausbreitungs-
gefahr» und «besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit» gefuhrt (Abs. 1 Bst. a Ziff.
1 und 2 geltendes Recht). Eine erhéhte Ansteckungs- und Ausbreitungsgefahr eines Erregers
stellt einen Faktor unter anderen dar, welche eine besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit zur Folge haben kdnnen. Buchstabe a Ziffer 1 des geltenden Rechts wird deshalb
gestrichen und der im ganzen Erlass zentrale Begriff «besondere Gefahrdung der éffentlichen
Gesundheit» in einer eigenen Bestimmung geregelt (Art. 5a).
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Obwohl beziiglich eines weiteren in Absatz 1 Buchstabe a verwendeten unbestimmten Rechts-
begriffes, namlich des im geltenden Recht in Ziffer 3 (neu Ziff. 2) verwendeten Begriffs
«schwerwiegende Auswirkung auf die Wirtschaft und andere Lebensbereiche», Klarungsbe-
darf gedussert wurde, kann dieser auf Gesetzesstufe nicht weiter konkretisiert werden. Zu stark
hangt eine Beurteilung dieses Faktors von den Eigenheiten einer mdglichen zukiinftigen Ge-
fahrdungssituation ab. Diese kann etwa durch langer anhaltende Einschrankungen von Reise-
verkehr und Lieferketten oder durch eine hohe Zahl an krankheitsbedingten Ausfallen in sys-
temrelevanten Berufen drohen. Eine Konkretisierung von Absatz 1 Buchstabe a Ziffer 2 auf
Verordnungsstufe wird zu prufen sein.

Buchstabe b entspricht bis auf eine kleine Anpassung dem geltenden Absatz 1 Buchstabe b:
Der zweite Satzteil wird dahingehend erganzt, dass «...durch diese in der Schweiz eine beson-
dere Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit droht». Damit wird auch ein klarer Bezug zu Ar-
tikel 5a hergestellt.

Wie bereits im geltenden Recht konnen Buchstabe a und b auch alternativ zur Anwendung
kommen. Zudem hat die Feststellung einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Trag-
weite durch die WHO nicht automatisch das Vorliegen einer besonderen Lage in der Schweiz
zur Folge, sondern es braucht immer eine Beurteilung der Gefahrdungssituation in der
Schweiz. Beispielsweise hat die WHO 2016 bezliglich des Zika-Virus eine gesundheitliche Not-
lage von internationaler Tragweite ausgerufen. Das Virus flihrte aber zu keiner Gefahrdung der
offentlichen Gesundheit in der Schweiz. Entsprechend war die Feststellung der besonderen
Lage nicht erforderlich.

Artikel 6a Besondere Lage: Vorbereitung

Die Covid-19-Epidemie hat gezeigt, dass Bund und Kantone ungentigend auf eine solche Be-
drohung der 6ffentlichen Gesundheit vorbereitet waren. Neben der starkeren Gewichtung der
langerfristigen Vorbereitungsmassnahmen im Zusammenhang mit der Erarbeitung von Vorbe-
reitungs- und Bewaltigungsplanen (vgl. Art. 8 VE-EpG) soll deshalb mit der Schaffung der vor-
liegenden neuen Bestimmung die konkrete kurzfristig erforderliche Vorbereitung von Bund und
Kantonen auf eine besondere Lage detaillierter und verbindlicher geregelt werden. Dies ge-
schieht in einer Phase, in welcher der Eintritt bzw. die Feststellung der besonderen Lage durch
den Bundesrat zwar wahrscheinlich, aber nicht sicher ist. Die Bestimmung soll verhindern, dass
die betroffenen Behdrden von Bund und Kantonen unvorbereitet von der Feststellung der be-
sonderen Lage Uberrascht werden.

Absatz 1 verpflichtet Bund und Kantone bei Vorliegen einer solchen Situation in gegenseitiger
Absprache die erforderlichen Vorbereitungen in folgenden Bereichen zu treffen:

— Einsatzbereitschaft der jeweiligen Krisenorganisation: Es missen zum Beispiel an die Cha-
rakteristik der jeweiligen Krise angepasst sowohl auf der kantonalen Ebene als auch auf
Bundesebene die Zusammensetzung von Krisenstaben sowie Methoden und Prozesse des
Krisenmanagements bestimmt werden. Insbesondere kann es erforderlich sein, die Einset-
zung Uberdepartementaler Krisenstabe vorzubereiten. Ebenso muss der Einbezug der Wis-
senschaft geklart, die Anschlussfahigkeit von weiteren Akteuren (z.B. Kantone oder Grup-
pierungen der Zivilgesellschaft) an die Krisenorganisation vorbereitet bzw. bereits vorhan-
dene Strukturen an die Eigenheiten der sich abzeichnenden Krise angepasst werden (Bst.
a).

— Epidemiologische Uberwachung und Risikobewertung: Die bestehenden Uberwachungsin-
strumente (obligatorisches Meldewesen, freiwillige Uberwachungssysteme etc.) missen
auf die durch die besondere Gesundheitsgefahrdung entstehenden spezifischen Bedurf-
nisse ausgerichtet werden, damit die entsprechenden Daten und Informationen zeitgerecht
und in der erforderlichen Detailscharfe zur Verfligung stehen. Ebenso ist der Prozess zur
Erstellung eines aktuellen und umfassenden Lagebildes festzulegen. Auch in dieser Hin-
sicht sind an die Art der Krise angepasste Vorbereitungen zu treffen (Bst. b).

— Koordination der Krisenkommunikation: zentrales Element bei der Bewaltigung einer Krise
ist die Kommunikation gegeniber der Bevdlkerung. Hier missen Kompetenzen
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und Verantwortung zwischen den verschiedenen Staatsebenen geklart werden. Auch die
Rolle der Wissenschaft ist in diesem Zusammenhang zu klaren (Bst. c).

— Information: Die Information der Bevdlkerung Uber die mit der Ausbreitung eines bestimm-
ten Erregers verbundenen spezifischen Risiken ist ein wichtiger Bestandteil der Bewalti-
gung einer Gefahrdungssituation. Sie erfordert eine sorgfaltige Vorbereitung (Bst. d).

— Zusammenarbeit: Die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen muss vorbereitet
werden. Es ist zum Beispiel zu klaren, welches die geeigneten Gefasse sind, um die Zu-
sammenarbeit zwischen Bund und Kantonen in einer spezifischen Krise zu erleichtern und
die Koordination zwischen den Staatsebenen sicherzustellen (Bst. e).

— Bereitstellung der notwendigen Kapazitaten und Ressourcen: Es missen zum Beispiel die
in Bezug auf die Durchfihrung von Impfungen, Testungen und Kontaktnachverfolgung not-
wendigen Vorbereitungsarbeiten an die Hand genommen werden. Es kann sich dabei um
die Bereitstellungen der personellen Ressourcen oder der Infrastruktur handeln. Allenfalls
mussen allfallig Anpassungen an den rechtlichen Grundlagen an die Hand genommen wer-
den (Bst. 1).

Auch die Sicherstellung der Versorgung mit medizinischen Giitern sowie der Gesundheitsver-
sorgung sind bei der konkreten Vorbereitung auf eine besondere Lage zentrale Aspekte. In der
Regel sind sie bereits in einer l[ngerfristigen Perspektive zu gewahrleisten. Es kann aber sein,
dass bei der konkreten Vorbereitung auf eine drohende besondere Lage z. B. zuséatzliche spe-
zifische Massnahmen im Hinblick auf mégliche Versorgungsengpasse getroffen und Kapazita-
ten fur die Lagerung vorbereitet werden muissen. In Spitalern und Kliniken, aber auch in Insti-
tutionen der Langzeitpflege missen im Hinblick auf die drohende Gefahrdung der 6ffentlichen
Gesundheit allenfalls auch spezifische Massnahmen getroffen werden (z. B. Bereitstellung des
erforderlichen Bettenangebots, Fachpersonal).

Nach Absatz 2 missen Bund und Kantone bei der Vorbereitung auf eine mdgliche besondere
Lage die Besonderheiten der Gesundheitsgefahrdung miteinbeziehen. So spielt bei der Vorbe-
reitung der Krisenorganisation eine Rolle, welche Bevdlkerungsgruppen besonders betroffen
sein koénnen, welche Departemente innerhalb der Verwaltung involviert sein werden und wie
sich die Krise auf die Wirtschaft auswirken kénnte. Je nach den hauptsachlich betroffenen Be-
volkerungsgruppen sind Kommunikations- oder notwendige Bekdmpfungsmassnahmen an-
ders zu planen. Zudem gilt es auch in dieser Phase im Sinne des One-Health-Ansatzes, die
Gesundheit von Menschen, Tieren sowie die Auswirkungen aus der Umwelt in die Planung
miteinzubeziehen (vgl. auch Art. 2 Abs. 3 Bst. ¢ sowie Art. 81a). Vorhandene Einsatz- und
Notfallplane (vgl. Art. 8) missen die Basis dieser Vorbereitungsmassnahmen sein.

Artikel 6b Besondere Lage: Feststellung der Lage

Diese Bestimmung wird neu eingefugt. Sie regelt das Verfahren der Feststellung des Vorlie-
gens oder der Aufhebung der besonderen Lage. Nach geltendem Recht wird Beginn oder Ende
der besonderen Lage nicht mit einem spezifischen Akt festgestellt, sondern die besondere
Lage beginnt, sobald die Anordnung einer Massnahme durch den Bundesrat notwendig wird
und dauert so lange, bis die letzte vom Bundesrat gestitzt auf Artikel 6 Absatz 2 angeordnete
Massnahme endet. Das Anliegen einer genaueren Regelung des Lagelibergangs wurde so-
wohl unabhangig als auch wahrend der Covid-19-Epidemie gedussert. Neu muss der Bundes-
rat nach Absatz 1 das Vorliegen und die Aufhebung der besonderen Lage mit formlichem Be-
schluss feststellen. Die Feststellung der besonderen Lage erfolgt, wenn die in Artikel 6 genann-
ten Voraussetzungen erflillt sind. In der Regel wird mit der Feststellung der besonderen Lage
auch die Anordnung von Massnahmen durch den Bundesrat verbunden sein. Dies muss aber
nicht zwingend der Fall sein.

Gleichzeitig mit der Feststellung der besonderen Lage ist der Bundesrat nach Absatz 2 gehal-
ten, Ziele und Grundsatze der Bekampfungsstrategien sowie die Form der Zusammenarbeit
mit den Kantonen zu definieren. Dies kann Folgendes beinhalten:
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— Ziele und Grundsatze der Strategie zu Bekdmpfung der Gefahrdung: Im Falle der Covid-
19-Epidemie hat der Bundesrat bereits friihzeitig in seiner Verhitungs- und Bekampfungs-
strategie als Ziel die Verhinderung von schweren Erkrankungen und Todesfallen, die Ver-
hinderung einer Uberlastung des Gesundheitswesens sowie die Minimierung der Auswir-
kungen auf Wirtschaft und Gesellschaft festgelegt. Es kann davon ausgegangen werden,
dass auch fur zuklnftige Ereignisse, die die Feststellung einer besonderen Lage erfordern,
ahnliche Ziele und Grundsatze festgelegt werden. Die Festlegung der Ziele und Grundsatze
basiert in der Regel auf Einschatzungen und Szenarien der weiteren Entwicklung der Ge-
sundheitsgefahrdung und berlcksichtigt die spezifischen Rahmenbedingungen (z. B. Ver-
fugbarkeit einer Impfung, hauptbetroffene Bevolkerungsgruppen etc.).

— Betreffend Zusammenarbeit mit den Kantonen gelten primar die in Artikel 6d festgelegten
Zustandigkeiten von Bund und Kantonen in der besonderen Lage. Der Bundesrat konnte
aber Abweichungen davon festlegen, z. B., dass die Zustandigkeit zur Anordnung von Mas-
snahmen zur Bekdmpfung eines bestimmten Erregers vollstandig auf den Bund Ubergehen
und den Kantonen keine eigene Kompetenz mehr bleiben wiirde. Weiter muss der Bundes-
rat regeln, wie die Koordination zwischen den Staatsebenen erfolgen soll, z. B. wie die
Kantone miteinbezogen werden miissen oder wie man sich beziglich Information der Of-
fentlichkeit organisiert.

Weiter muss der Bundesrat nach Absatz 3 gleichzeitig mit der Feststellung der besonderen
Lage uber den Einsatz der Krisenorganisation entscheiden. Er soll dabei auch tGber die Vertre-
tung der Departemente in einem Krisenstab entscheiden oder dariber, wie die Anschlussfa-
higkeit an die Kantone und weitere Akteure der Wissenschaft, Zivilgesellschaft und Wirtschaft
sichergestellt werden soll. Ebenfalls gehéren Entscheide zur Kommunikation und die Prozesse
bei der Lagebeurteilung und -darstellung dazu. Soll ein Uberdepartementaler Krisenstab einge-
setzt werden, ist auch zu entscheiden, wie die Zusammenarbeit mit den Fachkrisenstaben der
einzelnen Departemente erfolgen soll.

Bevor der Bundesrat die Beschllisse nach den Absatzen 1-3 fallt, muss er nach Absatz 4 die
Kantone und die zustandigen parlamentarischen Kommissionen anhoren. Vorliegend wird im
EpG eine spezialgesetzliche Anhdrungspflicht in Bezug auf die Feststellung der besonderen
Lage eingefuhrt. Im Rahmen der Revision des Parlamentsgesetzes betreffend Verbesserun-
gen der Funktionsweise des Parlamentes, insbesondere in Krisensituationen besteht bereits
eine Konsultationspflicht der zustandigen Kommissionen zu den Entwurfen flr Verordnungen
und Verordnungsanderungen, die der Bundesrat namentlich gestitzt auf Artikel 6 und 7 EpG
erlasst (vgl. Art. 22 Abs. 3 i.V.m. Art. 151 Abs. 2" ParlG®"). Mit der vorliegenden Regelung
sollen die Kantone und die zustandigen parlamentarischen Kommissionen bereits vorgangig,
also vor dem Erlass von Massnahmen, angehort werden. Verschiedene neue Bestimmungen
im Parlamentsgesetz regeln die Modalitaten und Mechanismen des Einbezugs der parlamen-
tarischen Kommissionen. Dies betrifft etwa die Einberufung zusatzlicher Sitzungen und deren
virtuelle Durchflihrung, damit in solchen Fallen zeitnah entsprechende Beschliisse gefallt wer-
den kénnen (vgl. Art. 45a und 45b ParlG®?).

Artikel 6¢ Besondere Lage: Anordnung von Massnahmen

Diese Bestimmung entspricht — mit inhaltlichen Anpassungen — dem geltenden Artikel 6 Ab-
satz 2. Sie regelt die Massnahmen, welche der Bund in einer besonderen Lage anordnen kann.
Wie nach geltendem Recht muss er dazu die Kantone anhéren (Abs. 1 Einleitungssatz). Neu
wird erganzt, dass vor Erlass von Massnahmen auch eine Anhérung der zustandigen parla-
mentarischen Kommissionen erfolgen muss, wie dies bereits in der Covid-19-Epidemie auf frei-
williger Basis erfolgte. Ebenfalls ist im Parlamentsgesetz vorgesehen, dass der Bundesrat die
zustandigen Kommissionen zu den Entwirfen fur Verordnungen und Verordnungsanderungen,
die er namentlich gestitzt auf Artikel 6 und 7 EpG erlasst (vgl. Art. 22 Abs. 3 i.V.m. Art. 151
Abs. 2°s ParlG53), konsultiert. Die vorliegende spezialgesetzliche Regelung erganzt somit die

51 AS 2023 483
52 AS 2023 483
53 AS 2023 483
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Vorgaben nach dem Parlamentsgesetz insbesondere auch fiir Situationen, in denen der Bun-
desrat die Massnahmen nicht mittels Verordnung erlasst. Verschiedene neue Bestimmungen
im Parlamentsgesetz regeln die Modalitaten und Mechanismen des Einbezugs der parlamen-
tarischen Kommissionen. Dies betrifft etwa die Einberufung zusatzlicher Sitzungen und deren
virtuelle Durchflihrung, damit in solchen Fallen zeitnah entsprechende Beschliisse gefallt wer-
den kénnen (vgl. Art. 45a und 45b ParlG).

Der geltende Katalog von Massnahmen hat sich bewahrt, weshalb nur wenige Prazisierungen
vorgenommen werden. Diese sind hauptsachlich redaktioneller Natur. Nur kleine materielle
Anderungen sind damit verbunden. Die geltenden Buchstaben a und b werden in Buchstabe a
zusammengefasst und mit Verweisen auf die Gesetzesbestimmungen erganzt. Der geltende
Buchstabe ¢ wird zu Buchstabe b und wird erganzt, indem neu neben den schon bisher aufge-
fuhrten Gesundheitsfachpersonen ausdriicklich die Apothekerinnen und Apotheker sowie die
offentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens genannt werden. Es kdnnen in
bestimmten Situationen auch Tierarztinnen und Tierarzte eine Rolle spielen. Mit letzterer An-
passung wird geklart, dass nicht nur die naturlichen (Gesundheitsfach-)Personen, sondern
auch die jeweiligen Einrichtungen bzw. die diese betreibenden juristischen Personen zur Mit-
wirkung verpflichtet werden kénnen. Ausdriicklich wird ebenfalls neu die Mitwirkungspflicht bei
der Durchfiihrung von Impfungen und weiteren Massnahmen der Verhiitung erwahnt. Der gel-
tende Buchstabe d wird zu Buchstabe c¢ und erfahrt ausschliesslich eine kleine redaktionelle
Anpassung.

Bei der Anordnung von Massnahmen hat der Bundesrat wie schon bisher das verfassungs-
rechtliche Gebot der Verhaltnismassigkeit zu beachten. Eine ausdriickliche Verankerung die-
ses Grundsatzes ist dafir nicht erforderlich. Vor Anordnung einer Massnahme hat der Bundes-
rat immer zu beurteilen, ob diese geeignet ist, das 6ffentliche Interesse zu erflillen, ob es auch
eine mildere Massnahme gabe, und ob eine Massnahme zumutbar ist. Bei der Anordnung von
Massnahmen gegeniber der ganzen Bevdlkerung richtet er seine Strategie auf die mildest-
und kurzestmaogliche Einschrankung des wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Lebens aus.
In deklaratorischer Weise werden die verfassungsmassigen Grundsatze, die der Bundesrat —
sowie auch die Kantone — bei der Planung um Umsetzung von Massnahmen zu bericksichti-
gen haben, auch in Artikel 2 Absatz 3 aufgefihrt.

Absatz 2 sieht vor, dass die Massnahmen gegenuber der Bevolkerung und bestimmten Perso-
nengruppen (z. B. Veranstaltungsverbote, Maskenpflicht) sowohl schweizweit als auch nur fur
besonders betroffene Regionen oder Kantone angeordnet werden kdénnen.

Artikel 6d Besondere Lage: Zusténdigkeiten

Diese neu eingefligte Bestimmung regelt die Zustandigkeiten der Kantone in der besonderen
Lage und soll damit insbesondere in der Covid-19-Epidemie aufgetretene Unklarheiten in Be-
zug auf die bei den Kantonen verbleibenden Kompetenzen zur Anordnung von Massnahmen
nach Artikel 6¢ Absatz 1 beheben. Sie soll klarstellen, wo die Kantone ihre Zustandigkeit be-
halten, jedoch die gleichzeitige Anordnung von sich allenfalls widersprechenden konkreten
Massnahmen verhindern.

Absatz 1 regelt zuerst in allgemeiner Weise, dass die Kantone ihre Zustandigkeiten nach dem
EpG auch in der besonderen Lage grundsatzlich behalten. Dies gilt allerdings nur, sofern der
Bundesrat gestutzt auf Artikel 6b Absatz 2 bei seinem Beschluss zur Feststellung der beson-
deren Lage nicht andere Grundsatze der Zusammenarbeit mit den Kantonen festgelegt hat,
z. B. dass diesen generell in Bezug auf Massnahmen zur Bekdmpfung des spezifischen Krank-
heitserregers keine eigenen Kompetenzen mehr zukommen.

Weiter wird in Absatz 1 geregelt, dass die Kantone grundsatzlich in der besonderen Lage auch
weiterhin Massahmen nach den Artikeln 30-40 anordnen kénnen, zu deren Anordnung auch
der Bundesrat in der besonderen Lage (in Bezug auf den jeweiligen Krankheitserreger) berech-
tigt ist. Das heisst durch die zusatzlichen Kompetenzen, die der Bundesrat gestutzt auf Artikel
6¢ Absatz 1 Buchstabe a in der besonderen Lage erhalt, entstehen in Bezug auf die Anordnung
der dort genannten Massnahmen konkurrierende Kompetenzen zwischen Bund und Kantonen.
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Die Kantone bleiben nur zur Anordnung der genannten Massnahmen berechtigt, wenn der
Bundesrat nicht selber gestitzt auf Artikel 6¢ Absatz 1 Buchstabe a eine Materie bereits ab-
schliessend geregelt hat und entsprechend kein Raum mehr fiir eine kantonale Regelung be-
steht (ausser es kodnnte epidemiologisch begrindet werden, vgl. Abs. 2 nachfolgend). Die
Frage, ob es sich um eine abschliessende Regelung durch den Bund handelt, ist nach den
Grundsatzen der derogatorischen Kraft des Bundesrechts nach Artikel 49 BV zu beantworten.
Ist nicht bereits aus dem Wortlaut einer Bestimmung erkennbar, ob eine Regelung abschlies-
send ist oder nicht, waren die Ublichen Auslegungsregeln anzuwenden.

Gemass Absatz 2 dirfen die Kantone, auch wenn der Bund gestutzt auf Artikel 6¢ Absatz 1
Buchstabe a bereits eine konkrete Massnahme angeordnet hat, weitergehende Massnahmen
anordnen, wenn die epidemiologische Lage im Kanton oder in einer Region in seinem Kanton
dies erfordert. Die Regelung entspricht sinngemass derjenigen, die in Artikel 23 Covid-19-Ver-
ordnung besondere Lage vom 23. Juni 20215 vorgesehen war. Gemass dieser Bestimmung
konnten die Kantone weitere als in der genannten Verordnung vorgesehene Massnahmen ge-
genuber der Bevdlkerung oder Personengruppen vorsehen, wenn die epidemiologische Lage
im Kanton oder in einer Region dies erfordert oder er aufgrund der epidemiologischen Lage
nicht mehr die notwendigen Kapazitaten flr die erforderliche Identifizierung und Benachrichti-
gung ansteckungsverdachtiger Personen bereitstellen konnte.

Die Kantone sind verpflichtet, sich vor der Anordnung solcher Massnahmen mit den anderen
Kantonen zu koordinieren (Abs. 3). Dazu sind sie in Bezug auf die Anordnung von Massnah-
men gegenuber der Bevolkerung und bestimmten Personengruppen nach Artikel 40 Absatz 1
bereits in der normalen Lage verpflichtet. Diese Pflicht gilt selbstverstandlich auch in der be-
sonderen Lage und — falls mehrere Kantone betroffen sind — auch in Bezug auf Massnahmen
nach den Artikeln 30 ff.

Artikel 8 Vorbereitungsmassnahmen

Um Beeintrachtigungen oder Gefahrdungen der offentlichen Gesundheit, verursacht durch
ubertragbare Krankheiten, wirksam und zeitgerecht entgegentreten zu konnen, sind Vorberei-
tungen auf nationaler und kantonaler Ebene notwendig. Diese kdnnen die Erarbeitung von Vor-
bereitungs- und Bewaltigungsplanen, die medizinische Versorgung, den Mitteleinsatz und des-
sen Uberwachung, die Kommunikation und Information oder weitere Massnahmen betreffen.

Absatz 1: Bund und Kantone werden aufgefordert, Vorbereitungsmassnahmen unabhangig
von bestimmten Erregern zu treffen, um Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit zu verhu-
ten und frihzeitig zu begrenzen. Neu werden als zentrales Element die generischen Vorberei-
tungs- und Bewaltigungsplane verpflichtend verankert. Je nach Szenario beziehungsweise Er-
reger (z. B. neuauftretende oder mutierte Erreger, antibiotikaresistente Bakterien) kdnnen auch
spezifische Plane erstellt werden. Bund und Kantone mussen auf konkrete Szenarien und ver-
schiedene Bedrohungen ausgerichtete Vorbereitungs- und Bewaltigungsplane zum Schutz vor
besonderen Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit erarbeiten. Diese Plane bertcksichti-
gen die Zusammenhange der Gesundheit von Mensch und Tier sowie die Auswirkungen auf
die und aus der Umwelt. Die im geltenden Recht in Artikel 2 der Epidemienverordnung vom 29.
April 20155 (EpV) enthaltenen Verpflichtungen an diese Plane sollen auf der Stufe des formel-
len Gesetzes verankert werden. Nicht auf Stufe Bundesgesetz zu regeln sind die Pandemie-
pléane der Departemente.

Nach Absatz 2 sind Bund und Kantone verpflichtet, die Plane in geeigneter Form zu verdéffent-
lichen, damit sich interessierte Kreise Uber Gefahrdungsszenarien und Vorbereitungsmassnah-
men auf entsprechenden Webseiten online informieren kénnen. Zudem sollen die Kantone
nach Absatz 3 die Planung regelmassig Uberprifen und nach Bedarf aktualisieren, damit die
Bedarfsgerechtigkeit und Praktikabilitat der Plane und die Bereitschaft aller Beteiligten sicher-
gestellt werden. Weiter soll Uberprift werden, ob die Krisenorganisationen ihre Aufgaben und
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Ablaufe kennen und die Schnittstellen mit den Partnern funktionieren. In gemeinsamen Ubun-
gen soll Gberprift werden, ob die Zusammenarbeit (z. B. im Bereich Kommunikation) sowie die
Schnittstellen zwischen dem Bund und den Kantonen funktionieren (Abs. 4). Zudem sollen aber
auch die Prozesse innerhalb des Bundes und der Kantone sowie die Schnittstellen von Bund
und Kantonen zu den relevanten Partnern Uberprtift werden.

Kantonale Unterschiede beziglich Art, Zeitpunkt und Ausmass der Vorbereitungsmassnahmen
kénnen ein Gesundheitsschutzrisiko darstellen, den Bekampfungserfolg im Ereignisfall ernst-
haft behindern oder zu unnétiger Beunruhigung und Unsicherheit in der Bevolkerung flhren.
Die Kantone werden daher in Absatz 5 verpflichtet, sich bei der Erarbeitung ihrer Plane auf die
nationalen Plane abzustitzen. Der Bund gibt die Strategie, Themen, Schnittstellen und Struktur
der Plane vor. Die kantonalen Plane kénnen aber die regionalen Gegebenheiten berticksichti-
gen. Schliesslich werden die Kantone verpflichtet, die Planung mit ihren Nachbarkantonen und
gegebenenfalls dem angrenzenden Ausland zu koordinieren.

Das Bundesamt fur Bevdlkerungsschutz aktualisiert regelmassig einen Gefahrdungskatalog,
der eine systematische Ubersicht (iber denkbare Ereignisse enthalt. Davon abgeleitet werden
reprasentative Szenarien auch fur gesundheitliche Risiken erstellt und in einem interdisziplina-
ren Workshop einer Risikoanalyse unterzogen. Die Resultate werden in der Regel alle vier
Jahre in Risikoberichten Entscheidungstragerinnen und Fachleuten zur Verfliigung gestellt, die
sich mit der Vorbeugung und Bewaltigung von Ereignissen beschaftigen. Die Finanzverwaltung
ist fur das Risikoreporting zu Handen des Bundesrates zusténdig. Die Abstimmung der Vorbe-
reitungs- und Bewaltigungsplane mit diesen Risiken erfolgt regelmassig.

Im Rahmen der Strategie ABC-Schutz Schweiz hat die Eidgendssische Kommission fur ABC-
Schutz Referenzszenarien erarbeitet, unter anderem auch fir den B-Bereich (d. h. den Schutz
vor biologischen Bedrohungen und Gefahren). Diese Szenarien werden regelmassig aktuali-
siert. Die mit dem ABC-Schutz in der Schweiz beauftragten Stellen bendtigen derartige Szena-
rien, um die erforderlichen Schutzmassnahmen zu Gberprifen. Diese Referenzszenarien mis-
sen bei der Erarbeitung der Plane und deren Umsetzung bertcksichtigt werden.

Absatz 6 besagt, dass der Bundesrat den minimalen Inhalt vorgibt und die Risiken bzw. Sze-
narien definiert, auf welche sich die Plane beziehen sollen. Die nationalen und kantonalen Vor-
bereitungs- und Bewaltigungsplane beinhalten die minimalen inhaltlichen Anforderungen zu
den Zustandigkeiten (Organisation und Verantwortlichkeit, Prozesse, Steuerung, Finanzie-
rung), die Aufgabenteilung von Bund und Kantonen und die Verantwortlichkeiten bei der Um-
setzung sowie die Zusammenarbeit mit den verschiedenen Akteuren. Dazu gehort der Einbe-
zug der Wissenschaft und weiteren Stakeholdern wie Fachgesellschaften und Institutionen.

Absatz 7 legt fest, dass der Bund regelmassig uberprift, ob kantonale Plane vorliegen und
diese mit den Planen des Bundes kohérent sind. Der Zeitpunkt und das Intervall der Uberprii-
fungen werden von Bund und Kantonen gemeinsam festgelegt. Das BAG kann das Ergebnis
dieser Uberpriifung in geeigneter Weise publizieren.

Artikel 11 Uberwachungssysteme

Bereits nach geltendem Recht gehort es zu den Aufgaben des BAG, flir die Friiherkennung
von epidemiologischen Entwicklungen und die Uberwachung von (ibertragbaren Krankheiten
zu sorgen (vgl. Art. 11 EpG). Dafiir betreibt es verschiedene Uberwachungssysteme zur sys-
tematischen Sammlung, Aufzeichnung, Analyse, Auswertung und Verbreitung von Daten und
Analyseergebnissen zu Ubertragbaren Krankheiten und damit zusammenhangenden besonde-
ren Gesundheitsrisiken («epidemiologische Uberwachung» oder «Surveillance»). Mit dem neu
eingefiigten Absatz 1 wird verdeutlicht, dass es dem BAG obliegt, fir die Erflllung dieser Auf-
gabe zu sorgen.

Gemass dem neuen Absatz 2 (bisher Abs. 1) betreibt das BAG dafiir in Zusammenarbeit mit
den Kantonen und anderen betroffenen Bundesstellen wie dem Bundesamt fir Lebensmittel-
sicherheit und Veterinarwesen (BLV) oder dem Bundesamt fur Umwelt (BAFU) verschiedene
Systeme. Verdeutlicht wird, dass es sich dabei auch um Systeme zur Uberwachung von anti-
mikrobiellen Resistenzen und zur Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller Substanzen
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handeln kann (welche mit vorliegender Revision ebenfalls verbindlicher statuiert werden, vgl.
Art. 13a und Kapitel 4.1.4). Schon langer etabliert sind die in Artikel 3 EpV beispielhaft genann-
ten Systeme: (1) ein Meldesystem zur Erfassung von klinischen und laboranalytischen Befun-
den, (2) ein System zur Uberwachung von haufigen Ubertragbaren Krankheiten (Sentinella-
Meldesystem), (3) ein System zur Erfassung von seltenen Ubertragbaren Krankheiten bei hos-
pitalisierten Kindern (Swiss Pediatric Surveillance Unit) sowie (4) Systeme zur Uberwachung
von therapieassoziierten Infektionen und Resistenzen bei Krankheitserregern.

Absatz 3: Wahrend der Covid-19-Epidemie wurde gestitzt auf Artikel 11 das nationale Abwas-
sermonitoring zur Uberwachung der Verbreitung von Sars-CoV-2 neu aufgebaut. Das BAG hat
zu diesem Zweck in Zusammenarbeit mit kantonalen Umwelt- oder Gewasserschutzamtern
Vereinbarungen mit Abwasserreinigungsanlagen (ARA) und Analyselaboren zur Durchflihrung
des Abwassermonitorings abgeschlossen. Die Uberwachung mittels Abwassers hat sich als
ein sehr effizientes und kostenglinstiges Werkzeug erwiesen und erlaubt dem BAG, die epide-
miologische Situation in der Bevolkerung schnell und grossflachig abzubilden. Es bietet sich
daher an, dieses System ebenfalls fiir die Uberwachung weiterer Erreger oder auch von Riick-
stdnden von antibiotischen Substanzen zu nutzen. Dabei kénnen neben der Prifung von Pro-
ben aus den ARA auch dezentrale Abwasser von verschiedenen Betrieben und Einrichtungen
wie Spitaler, Flughafen, oder Tierhaltungsbetrieben (vgl. betreffend Definition des Begriffs Tier-
haltung Art. 6 Bst o Tierseuchenverordnung vom 27. Juni 1995%) von grossem Interesse sein.
Die Uberwachung der Abwasser dieser Betriebe und Einrichtungen verschafft wichtige Infor-
mationen, weil dort z. B. die Krankheitsbelastung und der konsequente Einsatz von Antibiotika
hoher ist als durchschnittlich (Spitaler) oder aufgrund vieler internationaler Passagiere Infor-
mationen Uber die zirkulierenden Erreger weltweit verfligbar sind (Flughafen). Bei Schlachtbe-
triebe kénnen Resistenzen, die aufgrund des Antibiotikaverbrauchs im Veterinarbereich ent-
stehen, Uberwacht werden.

Das heutige System des Abwassermonitorings wurde basierend auf freiwilliger Zusammenar-
beit mit den Abwasserreinigungsanlagen aufgebaut. Neu sollen aber die rechtlichen Méglich-
keiten zur Durchfiihrung gestarkt werden und es wird dem Bundesrat in Absatz 3 die Kompe-
tenz eingeraumt, die Betreiber von ARAs sowie Spitaler, Flughafenhalter oder Unternehmen,
die im Flugverkehr grenziiberschreitend Personen beférdern, zur Mitwirkung bei der Gewin-
nung der Proben zu verpflichten. Das heisst, die Betreiber der jeweiligen Anlagen oder Einrich-
tungen hatten zum Beispiel den Zugang zu Entnahme der Abwasserproben zu gewahren. Die
Durchfiihrung solcher Uberwachungsprogramme wére entsprechend nicht mehr zwingend ab-
hangig von der Bereitschaft zur Zusammenarbeit der involvierten Akteure.

Schon heute werden die in den Abwasserproben gefundenen Erreger teilweise mittels Ge-
nomsequenzierung typisiert. Dieses Uberwachungssystem soll weiter etabliert werden (vgl. Art.
60c).

Absatz 4 ermdglicht es dem Bundesrat, auch unabhangig vom Abwassermonitoring Einrich-
tungen zur Mitwirkung bei der Uberwachung zu verpflichten. Diese Kompetenz kann der Bund
aber nur in Bezug auf einen spezifischen Erreger ausiiben, in Fallen, in denen die Uberwa-
chung fur die 6ffentliche Gesundheit dringend notwendig ist. Damit soll dem Bundesrat ermdg-
licht werden, flexibel und spezifisch auf zuklinftige Herausforderungen in diesem Bereich rea-
gieren zu kdnnen. So konnte es je nach Situation beispielsweise sinnvoll sein, bei einem Ae-
rosol- oder durch Trépfchen Ubertragenen Erreger Proben aus Luftfiltern von gewissen Einrich-
tungen oder im 6ffentlichen Verkehr zu entnehmen.

Artikel 12 Meldepflichtige Personen und Stellen

Vorbemerkung: Ein funktionierendes Uberwachungssystem beruht auf Meldungen von Be-
obachtungen, wobei darunter insbesondere klinische Befunde, Laborbefunde und Ereignisse
gemeint sind (Begriffsbestimmung siehe Art. 3 Bst. b EpG). Hauptzweck des obligatorischen

% SR 916.401

45/131



Meldesystems ist die Etablierung eines kontinuierlichen Informationsflusses Uber Infektions-
krankheiten von der Peripherie an die Vollzugsbehdrden von Bund und Kantonen. Die rechtli-
chen Grundlagen zum obligatorischen Meldesystem gehéren somit zu den zentralen Regelun-
gen bei der Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten. Die kontinuierliche epidemiologische
Uberwachung verfolgt den Zweck, Gesundheitsprobleme friihzeitig zu erkennen, damit not-
wendige Massnahmen zur Bekampfung von Infektionskrankheiten zeitnah eingeleitet werden
kénnen. Mit der obligatorischen Meldepflicht werden aber nicht nur Informationen erhoben, die
der unmittelbaren Bekdmpfung von Infektionskrankheiten dienen. Das heisst konkret: es wer-
den nicht nur personenidentifizierende Angaben erhoben, die dazu dienen, postexpositionelle
Behandlungen, Impfungen bzw. Massnahmen zur Unterbrechung einer Ubertragungskette
bzw. zur Identifikation einer Infektionsquelle einzuleiten. Die Feststellung des Ubertragungs-
wegs im Rahmen einer Meldung hat bei den meisten Beobachtungen keine unmittelbare Re-
aktion der Behoérden zur Folge; sie miindet jedoch in Praventionsmassnahmen und Empfeh-
lungen zu Impfungen und Bekampfungsmassnahmen, sobald eine bewertete epidemiologische
Analyse vorliegt.

Die Liste der meldepflichtigen Beobachtungen umfasst zurzeit ca. 55 Krankheitserreger und
Krankheiten. Die Auswahl dieser Beobachtungen beschrankt sich auf Infektionen, die unmittel-
bares Handeln erfordern oder denen hohe Prioritat fir die 6ffentliche Gesundheit zukommt. Die
meldepflichtigen Beobachtungen werden anhand von Meldekriterien festgelegt. Die einzelnen
meldepflichtigen Beobachtungen werden in der Verordnung des EDI vom 1. Dezember 2015%”
Uber meldepflichtige Beobachtungen Ubertragbarer Krankheiten aufgefihrt, wobei die einzel-
nen Meldekriterien, Meldefristen, die erforderlichen Angaben zu den meldepflichtigen Be-
obachtungen sowie die Angaben zur betroffenen Person detailliert bezeichnet werden.

Artikel 12 ist die gesetzliche Grundlage der einzelnen Meldepflichten in Bezug auf Beobach-
tungen zu Ubertragbaren Krankheiten. Das BAG ist fiir den Betrieb und die Weiterentwicklung
dieses obligatorischen Meldesystems verantwortlich (vgl. auch Art. 60 VE-EpG). An der grund-
satzlichen Konzeption des Systems soll festgehalten werden. Im Gegensatz zum geltenden
Recht sollen aber die Meldewege mit Blick auf die digitale Transformation vereinfacht werden.
Dazu werden die Adressaten der Meldungen in Artikel 12 gestrichen und im neu eingefligten
Artikel 12a geregelt (vgl. die Erlauterungen zu dieser Bestimmung). Bei den gestitzt auf Artikel
12 zu meldenden Informationen handelt es sich um besonders schitzenswerte Personaldaten.
Neu werden die zu meldenden Datenkategorien einzeln aufgezahlt und teilweise auch erganzt
(vgl. die nachfolgenden Erlauterungen zu Abs. 1 und 2). Weiter wird die Bestimmung generell
redaktionell Uberarbeitet und neu gegliedert.

Bei den Absétzen 1 und 2 werden die zu meldenden Datenkategorien nun einzeln aufgezahlt
und mit der AHV-Nummer (Abs. 1 Bst. d und Abs. 2 Bst. b) erganzt. Die AHV-Nummer ist
wichtig, um alle Meldungen zu einer betroffenen Person sicher zusammenfiihren zu kdénnen.
Sie dient dabei als eindeutiger Suchschlissel und stellt ein wichtiges Element der Digitalisie-
rung dar. Zudem wird in Absatz 1 Buchstabe a die betroffene Personengruppe gleich wie in Art
33 Absatz 1 bezeichnet (kranke, krankheitsverdachtige, angesteckte, ansteckungsverdachtige
und Krankheitserreger ausscheidende Personen). Damit ist keine materielle Anderung verbun-
den. Zusatzlich wird Absatz 1 Buchstabe c eingefiigt betreffend Angaben, die zur epidemiolo-
gischen Beurteilung notwendig sind, namentlich soziodemografische oder verhaltensbezogene
Daten. Damit wird die gesetzliche Grundlage dafir geschaffen, dass die Meldung von Klini-
schen Befunden, wo erforderlich, durch Zusatzinformationen ergénzt werden kdnnen, z. B. zum
soziodemografischen Hintergrund der betroffenen Person oder zu bestimmten Verhaltenswei-
sen, welche z. B. das Risiko der Ubertragung eines Krankheitserregers erhéhen kénnen. Sol-
che Angaben duirfen allerdings nur erhoben werden, wenn dies zur epidemiologischen Beur-
teilung notwendig ist (vgl. auch die Kommentierung bei Art. 58).

In Absatz 3 werden Absatz 4 und 6 des geltenden Rechts zusammengefasst sowie Prazisie-
rungen und eine kleine materielle Anpassung vorgenommen: Dabei handelt es sich einerseits
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um eine Prazisierung des geltenden Rechts. Neben der Kantonsarztin oder dem Kantonsarzt
sind schon heute die kantonalen Behorden aus den Bereichen Lebensmittel, Gebrauchsge-
genstande, Umwelt und Veterindrmedizin zur Meldung verpflichtet, wenn sie Beobachtungen
machen, die auf eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit hinweisen kénnen. Sie werden neu
ausdricklich aufgefiihrt. Mit dieser Anderung ist keine normative Anderung verbunden. Gleich-
zeitig wird die Bestimmung aber auch in dem Sinne erganzt, dass neu auch Bundesbehdrden
aus den genannten Bereichen zu Meldung verpflichtet werden. Zudem wird erganzt, dass die
Meldepflicht alle Daten umfasst, welche zur Identifizierung der Ausbruchsquelle erforderlich
sind. Es kann sich dabei zum Beispiel um die Bezeichnung und Adresse eines Tierhaltungsbe-
triebs inkl. Personendaten zur fur den Betrieb verantwortlichen Person handeln, wenn in die-
sem Betrieb eine Zoonose (wie z. B. Schweineinfluenza) aufgetreten ist, welche fir den Hum-
anbereich Ausbruchspotenzial hat. Die im geltenden Absatz 5 separat genannte Meldepflicht
fur Fuhrerinnen und Flhrer von Schiffen oder Luftfahrzeugen wird in Absatz 3 integriert. Damit
ist keine materielle Anderung verbunden, es wird aber damit prazisiert, welche Daten gemeldet
werden missen.

Der geltenden Absatz 3 wird neu zu Absatz 4, gleichzeitig wird eine kleine redaktionelle An-
passung vorgenommen. Der geltenden Absatz 6 wird zu Absatz 5, bleibt ansonsten unveran-
dert.

Artikel 12a  Adressaten der Meldung

Wie bereits ausgefuhrt (vgl. Erlduterungen zu Art. 12) sollen die Meldewege mit Blick auf die
digitale Transformation vereinfacht werden. Die Adressaten der Meldungen werden dazu neu
in einem eigenen Artikel geregelt. Absatz 1 betrifft die Meldungen von Arztinnen und Arzten,
Spitalern oder anderen 6ffentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens sowie
diejenigen der Laboratorien und weiterer Behérden. Als Grundsatz gilt, dass die Meldungen an
das nationale Informationssystem «Meldung von ubertragbaren Krankheiten» nach Artikel 60
VE-EpG fliessen (Bst. a) und nur in bestimmten Fallen parallel dazu eine direkte Meldung z. B.
per Telefon bei Dringlichkeit an die zustandige kantonale Behérde oder das BAG vorgesehen
werden soll (Bst. b). Die erhobenen Daten werden im Rahmen des nationalen Informationssys-
tems «Meldung von Ubertragbaren Krankheiten» den zustandigen Kantonen und der Armee
(Oberfeldarzt) fiir inre Vollzugsaufgaben in elektronischer Form zur Verfliigung gestellt.

Absatz 2 sieht vor, dass die Meldungen von Fihrerinnen und Fihrer von Schiffen oder Luftfahr-
zeugen wie nach geltendem Recht (vgl. Art. 12 Abs. 5) dem zustandigen Betreiber der Hafen-
anlage beziehungsweise dem zustandigen Flughafenhalter gemeldet werden missen. Dies
wird in der Regel der Betreiber des Hafens bzw. Flughafens sein, wo sich das Schiff bzw.
Flugzeug befindet oder das angesteuert wird.

Artikel 13 Absatz 1

Bereits der bisherige Absatz 1 delegiert dem Bundesrat die Kompetenz, die einzelnen melde-
pflichtigen Beobachtungen zu Ubertragbaren Krankheiten, die Meldewege, die Meldekriterien
und Meldefristen festzulegen. Der Absatz wir neu strukturiert und erganzt. Die digitale Trans-
formation beziiglich aller Meldungen erfolgt zudem in Artikel 60d Absatz 1, indem der Bundes-
rat die Standards der Austauschformate fir die Datentibermittlung festlegt. Zusatzlich wird die
Liste in Absatz 1 mit Buchstaben e erganzt, gemass dem der Bundesrat auch die Zustandigkeit
fir die Uberpriifung der Meldeinhalte regeln soll. Das bisherige Recht hat diesen Aspekt nur
punktuell geregelt (vgl. Art. 60 Abs. 6 EpG). Im Verordnungsrecht wird wie schon heute zu
regeln sein, wer fir die Kontrolle der Meldungen und fir die Nachforderung von Meldeinhalten
zustandig ist (vgl. Art. 10 EpV). Sowohl bisher als auch zukiinftig ist bei Verletzung der Melde-
pflicht durch arztliche Personen, Gesundheitseinrichtungen oder Labore eine Strafbestimmung
vorgesehen (vgl. Art. 83 Abs. 1 Bst. a).

Artikel 13a Meldung des Verbrauchs antimikrobieller Substanzen

Mit dieser neuen Bestimmung wird ein Teil der mit der Teilrevision verfolgten Verstarkung der
Uberwachung, Verhitung und Bekdmpfung im Bereich antimikrobielle Resistenzen umgesetzt.
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Artikel 13a VE-EpG setzt bei der Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller Substanzen
an: Kinftig sollen umfassendere und genauere Daten zum Verbrauch und zum Einsatz anti-
mikrobieller Substanzen sowohl fir den stationaren wie auch den ambulanten Bereich vorlie-
gen. Es geht darum, aufgrund dieser Daten besser beurteilen zu konnen, inwieweit sich der
Einsatz von Antibiotika nach den bestehenden nationalen und internationalen Richtlinien und
Empfehlungen zum sachgerechten Gebrauch richtet. Sie sollen ausserdem die notwendige
Entscheidungsgrundlage dafiir liefern, ob nationale Empfehlungen und Richtlinien angepasst,
die Informations- und Sensibilisierungsaktivitaten von Bund und Kantonen verstarkt oder wei-
tere Massnahmen nach Artikel 19a VE-EpG, die den sachgemassen Einsatz antimikrobieller
Substanzen foérdern, ergriffen werden missen.

Mit der neuen Regelung in Absatz 1 soll die Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller
Substanzen im stationaren Bereich verbessert werden. Die Bestimmung schreibt vor, dass Spi-
taler den Verbrauch dieser Substanzen melden missen. Aktuell erfolgt die Uberwachung auf
freiwilliger Basis Uber ANRESIS. Es erscheint sinnvoll , dass zukinftige Meldungen ebenfalls
an ANRESIS gehen sollen (vgl. Absatz 4). ANRESIS wird im Auftrag des BAG vom Institut fur
Infektionskrankheiten (IFIK) der Universitat Bern gefuhrt. Neben Resistenzen uberwacht AN-
RESIS den Antibiotikaverbrauch in der Schweiz. Es hat dafir ein Uberwachungsnetzwerk etab-
liert: Bereits heute meldet ein Teil der Schweizer Akutspitaler ihren Antibiotikaverbrauch an
ANRESIS. Sie geben den Verbrauch nach Antibiotikaklassen dabei jeweils global fir das ganze
Spital und spezifisch fur einzelne Abteilungen an. ANRESIS analysiert die Daten und gibt den
Spitalern dazu regelmassig Feedback, inklusive eines anonymisierten Benchmarkings mit an-
deren Spitalern ahnlicher Grosse. Die Teilnahme an diesem Netzwerk ist aktuell freiwillig, und
das Netzwerk umfasst etwa siebzig Krankenhauser, was einer Abdeckung von etwa 70 % der
Pflegetage (Anzahl Tage, die fur die stationare Untersuchung, Behandlung und Pflege von Pa-
tientinnen und Patienten im Spital aufgewendet werden) in Akutkrankenhausern entspricht. Mit
der Einfuhrung dieser Meldepflicht werden alle Spitaler in dieses Meldesystem eingebunden
und eine vollstadndige Abdeckung der Pflegetage wird sichergestellt. Die Verbrauchsdaten wer-
den voraussichtlich jahrlich oder quartalsweise auf Abteilungsebene (teilweise nur auf Spital-
ebene) aggregiert gemeldet. Diese Meldungen enthalten keine Patientendaten und keine An-
gabe der therapeutischen Indikation.

Absatz 2 bezweckt die verbesserte Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller Substanzen
im ambulanten Bereich. In der Schweiz wird der grosste Teil der Antibiotika im ambulanten
Bereich verordnet. Eine allgemeine Meldepflicht flr die Verschreibung von Antibiotika wirde
zu einem sehr grossen Meldeaufwand in den Arztpraxen fiihren. Deswegen soll die Uberwa-
chung im ambulanten Bereich primar anhand bestehender Daten der Krankenversicherer ohne
zusatzlichen Aufwand fiir die Leistungserbringer erfolgen. Die Abrechnungsdaten der Kranken-
versicherer geben Aufschluss Uber den Verbrauch antimikrobieller Substanzen pro Leistungs-
erbringer. Die Einzelheiten zu den meldepflichtigen Substanzen, den Adressaten der Meldung,
den Meldefrequenzen und weiteren zu meldenden Merkmalen werden auf Verordnungsstufe
festgelegt (vgl. Abs. 4). Die erhobenen Daten dienen als Grundlage fir Entscheidungen, wel-
che Massnahmen zur Forderung des sachgemassen Antibiotikaeinsatzes getroffen werden
(vgl. z. B. Art. 19a Abs. 4 VE-EpG) und wie Hilfsmittel, wie z. B. nationale Richtlinien und Emp-
fehlungen, weiterentwickelt werden sollen. Zudem informiert das BAG gestuitzt auf Absatz 5
die ambulant tatigen arztlichen Personen und Institutionen regelmassig uber ihren gemeldeten
Antibiotikaverbrauch im Vergleich zum Durchschnittsverbrauch (Benchmarking). Weitere Inter-
ventionen der Behoérden bei den Leistungserbringern aufgrund der Meldedaten sieht das EpG
nicht vor.

Mit Absatz 3 erhalt der Bundesrat zusatzlich die Kompetenz, unter eng umschriebenen Voraus-
setzungen auch fiir die ambulant tatigen Arztinnen und Arzte eine Meldepflicht fiir die Ver-
schreibung gewisser antimikrobieller Substanzen oder Substanzklassen vorzusehen. Melde-
ausloser ist die Verschreibung eines Antibiotikums und nicht ein Erreger oder eine Infektions-
erkrankung. Die Einfuhrung einer solchen Meldepflicht ware mdglich, wenn Substanzen neu
oder erneut auf den Markt kommen, bei Reserveantibiotika oder bei Antibiotika, flr die der
Bundesrat aufgrund von Artikel 19a Auflagen erlassen hat. In solchen Spezialfallen wird dem
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Bund die Mdglichkeit gegeben, sich ein genaueres Bild tber die Anwendung bestimmter anti-
mikrobieller Substanzen zu machen, indem er fiir eine bestimmte Zeit den Einsatz bestimmter
Antibiotika unter die Meldepflicht stellt. Neben der Verschreibung sollen zusatzliche Angaben
(z. B. zur Indikationsstellung, zum Alter und Geschlecht der betroffenen Person) eingefordert
werden kdnnen, um den sachgerechten Einsatz der betroffenen Antibiotika beurteilen zu kén-
nen. Die gewonnenen Erkenntnisse dienen dem Bundesrat als Entscheidungsgrundlage, ob
zur Sicherstellung eines sachgerechten Einsatzes und zum Erhalt der Wirksamkeit Auflagen
fur die Verschreibung eines bestimmten Antibiotikums erlassen werden muissen. Zuséatzlich
dient die Meldepflicht auch der Uberpriifung einer Auflage nach Artikel 19a Absatz 4 Buchstabe
c. Wenn maoglich soll die Meldung Uber eine einheitliche, digitale Meldeplattform abgewickelt
werden, damit der zusatzliche Aufwand fiir die Arzteschaft mdglichst gering gehalten werden
kann.

Nach Absatz 4 legt der Bundesrat diverse Angaben zu den Absatzen 1-3 fest, welche nicht auf
Gesetzesstufe geregelt werden missen. So definiert er den Kreis der Meldepflichtigen und legt
zum Beispiel fest, von welchen Substanzen der Verbrauch zu melden ist, in welchen Frequen-
zen und innerhalb welcher Fristen die Meldungen zu erfolgen haben und welche weiteren Merk-
male gemeldet werden mussen. Ebenfalls wird im Ausfihrungsrecht prazisiert, an wen die Mel-
dung erfolgen muss; dies kann das BAG sein oder ein nach Artikel 17 bezeichnetes Kompe-
tenzzentrum.

Absatz 5 sieht vor, dass das BAG die ambulant tatigen arztlichen Personen und Institutionen
regelmassig Uber ihren nach Absatz 2 gemeldeten Verbrauch der einzelnen Antibiotikaklassen
informiert. Dabei soll die Arzteschaft auch Uiber bestehende Hilfsmittel zum sachgeméassen An-
tibiotikaeinsatz hingewiesen werden. Dies erlaubt es den einzelnen Arztinnen und Arzten, ihre
Antibiotikaverschreibungspraxis zu Uberprifen und eigenverantwortlich allfallig notwendig An-
passungen vorzunehmen. Dartber hinaus dirfen die erhobenen Daten zu weiteren Zwecken
vom BAG gebraucht werden, wie zum Beispiel zur Unterstitzung der Forschung und zur Infor-
mation der Offentlichkeit. Zu beachten ist in diesem Fall Artikel 39 des Datenschutzgesetzes
vom 25. September 2020 (DSG, SR 235.1), welcher die Bearbeitung von Personendaten fir
nicht personenbezogene Zwecke, insbesondere flr Forschung, Planung oder Statistik, durch
Bundesbehdrden regelt.

Artikel 15 Absétze 2-5

Epidemiologische Abklarungen dienen dazu, zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit die Art,
Ursache, Ansteckungsquelle und Ausbreitung von Ubertragbaren Krankheiten zu eruieren und
entsprechende Massnahmen dagegen zu treffen. Dies ist gemass geltendem Absatz 1 grund-
satzlich die Aufgabe der zustandigen kantonalen Behoérden, welche sich untereinander koordi-
nieren und das BAG Uber die Ergebnisse informieren.

Neu sieht Absatz 2 ausdrucklich vor, dass die Zustandigkeit zur fachlichen Unterstlitzung der
Kantone bei epidemiologischen Abklarungen beim BAG liegt, wobei bei Bedarf eine Zusam-
menarbeit mit anderen Bundesbehdrden (u. a. dem BLV in den Bereichen Lebensmitteln und
Veterinarmedizin oder dem BAFU im Bereich Umwelt) erforderlich ist. Mit Absatz 3 wird die
Mdglichkeit des BAG eingeflihrt, auch selber epidemiologische Abklarungen durchzufihren,
insbesondere wenn sich Ausbriche nicht auf einen Kanton beschranken. Auch hier wird natur-
gemass in vielen Fallen eine Zusammenarbeit mit anderen Bundesbehorden notwendig sein.
Die Zustandigkeit des BAG wird damit in diesem Bereich leicht erweitert. Eine Unterstitzungs-
funktion durch die Bundesbehoérde war schon bisher vorgesehen. Sie gewahrte fachliche Un-
terstiitzung bei epidemiologischen Abklarungen und konnte auch selber solche durchflihren,
allerdings in der Regel nur auf Ersuchen des betroffenen Kantons. Diese Mdglichkeit bleibt
weiter bestehen (Abs. 4).

Neu eingefugt wird Absatz 5. Gemass dieser Bestimmung kann die zustandige Bundesbehodrde
bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit Kantonsarztinnen und Kanton-
arzte mit epidemiologischen Abklarungen beauftragen. Diese Bestimmung ist nicht neu, sie
war bisher aber in der EpV enthalten (Art. 17 Abs. 3) und wird neu auf Gesetzesstufe aufge-
flhrt.

49/131



Artikel 15a Genetische Sequenzierung im Bereich Mensch, Tier und Umwelt

Mit den neu eingefligten Artikeln 15a und 15b soll (neben weiteren im Gesetz vorgenommenen
Anpassungen) der gegenseitigen Abhangigkeit der Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt
(One Health) besser Rechnung getragen werden, indem eine gesetzliche Grundlage fir den
Einsatz neuer Technologien im Bereich der epidemiologischen Uberwachung geschaffen wird.

Damit Ubertragbare Krankheiten schneller erkannt, iberwacht, verhitet und bekampft werden
kénnen, sollen vorgangig festgelegte Krankheitserreger im Falle von positiven Ergebnissen
einschliesslich die fur antimikrobielle Resistenzen verantwortlichen Codes genetisch sequen-
ziert werden (Abs. 1). Welche Erreger in welchem Umfang (z. B. im Falle von Listeria monocy-
togenes bei jedem positiven Befund) bzw. auf welche antimikrobiellen Resistenzen genetisch
sequenziert werden sollen, wird vom Bundesrat auf Verordnungsebene geregelt (Abs. 2). Dies
ermdglicht im Falle neuer Erkenntnisse eine rasche Anpassung bei den zu sequenzierenden
Resistenzen oder Erregern. Die genetische Sequenzierung ist spezifisch und ermdglicht es, zu
erkennen, ob bestimmte Krankheitserreger oder antimikrobielle Resistenzen von Proben bei
Mensch und Tier (u. a. zoonotische Krankheitserreger), Lebensmittel (z. B. Salmonellen) und
Umwelt (z. B. Legionellen) genetisch miteinander verwandt sind. Aufgrund dieser laufenden
Sequenzierung nach einem One-Health-Ansatz sowohl im Human- wie im Lebensmittel-, Tier-
und Umweltbereich kann, im Falle eines Ausbruchs, anhand der gewonnenen Informationen
die Quelle des Ausbruchs schneller und eindeutig identifiziert werden. Massnahmen zur Be-
kédmpfung und weiteren Verhitung von Ausbriichen kénnen in der Folge zeitnah eingeleitet
werden. Damit kbnnen Ausbriche eingedammt, Todesfalle verhindert sowie letztlich auch Be-
lastungen des Gesundheitswesens reduziert und damit Kosten eingespart werden.

Der genaue Umfang der Sequenzierungen ist prospektiv schwierig abzuschatzen. Er wird von
verschiedenen Faktoren wie epidemiologische Lage, Testverhalten oder Abklarungsumfang
beeinflusst und kann insbesondere im Ausbruchsfall oder wahrend einer Pandemie grossere
Ausmasse annehmen. Routinemassig werden im Humanbereich bereits heute jahrlich zwi-
schen 50-80 humane Listerien-Isolate, 2-10 Tuberkulose-Isolate, 40-60 Influenza-Isolate und
30-50 Legionellen-Isolate sequenziert. Hinzu kommen Sequenzierungen wegen Antibiotikare-
sistenzen in der Grossenordnung von 100 Isolaten jahrlich®®. Weitere Erreger mit grosserem
Ausbruchspotenzial werden heute nur im Fall von Ausbriichen sequenziert (jahrlich ungefahr
500 Sequenzierungen). Diese Erreger sollen zukinftig zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
aber auch routinemassig in einem bestimmten Umfang sequenziert werden. Es handelt sich
insbesondere um Salmonellen, Shigellen und enterohamorrhagische E. coli (Auflistung nicht
abschliessend), wobei hier im Humanbereich bis zusatzlich 1500 Sequenzierungen jahrlich an-
fallen wirden. Der Umfang neu anfallender Sequenzierungen im Lebensmittel-, Tier- und Um-
weltbereich ist aufgrund oben genannter Punkte ebenfalls schwer abschatzbar und kann sich
voraussichtlich zwischen 4000 und 5000 Isolaten bewegen. Aufgrund des &ffentlichen Interes-
ses an der rascheren und gezielten Verhinderung und Einddmmung von Ausbrichen, die eine
Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit darstellen, sollen die Kosten fir die genetische Sequen-
zierung vom Bund getragen werden (Abs. 3).

Die fur die Sequenzierung zustandigen Laboratorien werden von den zustandigen Bundesbe-
hérden bestimmt. Das konkrete Vorgehen und eine allfallige Zusammenarbeit zwischen den
Bundesbehdrden flr die Bestimmung der Laboratorien wird noch festzulegen sein. Die Labo-
ratorien melden die Resultate aus der Sequenzierung in das nationale Informationssystem
«Genom-Analysen» nach Artikel 60c VE-EpG, wo sie von den zustandigen Behérden und Stel-
len soweit notwendig eingesehen und bearbeitet werden konnen (Abs. 4).

5 Daten und Schatzungen auf Basis der dem BAG und BLV vorliegenden Informationen.
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Artikel 15b  Pflicht zur Weiterleitung

Um die Sequenzierung der vom Bundesrat bestimmten Krankheitserreger sicherzustellen, wer-
den bestimmte Betriebe und (priméardiagnostizierende) Laboratorien zu deren Weiterleitung an
die von der zusténdigen Bundesbehodrde bezeichneten (Referenz-)Laboratorien verpflichtet.

Nach Absatz 1 sorgen die nach der Lebensmittelgesetzgebung verantwortlichen Personen fir
die Weiterleitung der Proben mit den definierten Krankheitserregern und der notwendigen Da-
ten, wenn diese im Rahmen der Selbstkontrolle nach Artikel 26 Lebensmittelgesetz vom 20.
Juni 2014%° (LMG) in ihrem Betrieb oder in Produkten nachgewiesen werden.

Nach Absatz 2 werden zudem Laboratorien, die nach Artikel 12 Absatz 2 meldepflichtig sind,
sowie offizielle Laboratorien, die Proben gestutzt auf die entsprechende Gesetzgebung im Le-
bensmittel-, Tierseuchen- und Umweltschutzbereich untersuchen, verpflichtet, beim Nachweis
von Krankheitserregern nach Artikel 15a Absatz 2 die entsprechenden Proben zur Sequenzie-
rung weiterzuleiten.

Damit eine Ruckverfolgbarkeit und allenfalls eine Zweitliberprifung maoglich sind, soll der Bun-
desrat die Pflicht der nach der Lebensmittelgesetzgebung verantwortlichen Person (vgl. Abs.1)
und der Laboratorien (vgl. Abs. 2) zur Aufbewahrung der positiven Proben auf Verordnungs-
ebene festlegen (Abs. 3).

Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe e—g sowie 3-5

Mit dem 2016 in Kraft getretenen EpG wurden alle Laboratorien, die im Humanbereich mikro-
biologische Untersuchungen zur Erkennung von Ubertragbaren Krankheiten — sei dies zu diag-
nostischen oder zu epidemiologischen Zwecken — durchfihren, einer obligatorischen Bewiilli-
gungspflicht durch das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) sowie deren Aufsicht un-
terstellt (vgl. Abs. 1). Unter den bewilligungspflichtigen Tatigkeitsbereich fallen z. B. auch Vari-
antensequenzierung von Erregern aus Humanproben. Diese Regelung ersetzte das friihere
uneinheitliche und komplizierte Anerkennungs- und Bewilligungssystem. Adressaten der Be-
willigungspflicht sind samtliche Einrichtungen, die solche Untersuchungen an Humanproben
durchfihren, unabhangig davon, ob sie sich selber als Laboratorien bezeichnen oder nicht.
Ebenfalls unter die Bewilligungspflicht nach Artikel 16 Absatz 1 fallen Laboratorien, die Unter-
suchungen zum Nachweis eines Krankheitserregers in Proben aus der Umwelt im Zusammen-
hang mit B-Ereignissen durchfiihren, wobei Laboratorien, die ausschliesslich Lebensmittel-,
Futtermittel- und Trinkwasserproben, andere Proben im Bereich Verbraucherschutz sowie Um-
gebungsproben bei der Abklarung lebensmittelassoziierter Gruppenerkrankungen untersu-
chen, von der Bewilligungspflicht ausgenommen sind (vgl. Art. 1 Abs. 1 Bst. ci. V. m. Art. 3
Bst. e Verordnung vom 29. April 2015°%° (iber mikrobiologische Laboratorien).

Ausnahmen von dieser Bewilligungspflicht sind im geltenden Recht nur flr bestimmte Analysen
madglich (vgl. Art. 16 Abs. 3 EpG). Die einheitliche Bewilligungspflicht und die entsprechenden
Regelungen werden grundsatzlich als zweckmassig anerkannt und sind akzeptiert. Unter zwei
Aspekten hat sich aber gezeigt, dass eine Ausweitung der Ausnahmen von der Bewilligungs-
pflicht angezeigt ist. Einerseits andern sich Labor- und Analysetechnologien. Daraus ergeben
sich Chancen, welchen Rechnung getragen werden soll, insbesondere was die Anwendung
patientennaher Diagnostik betrifft. Es sind heute Tests auf dem Markt, die keine besonderen
technischen Anforderungen und Kompetenzen fir die Durchfiihrung der einzelnen Tests vo-
raussetzen und nicht zwingend in einem Laboratorium durchgefiihrt werden missen (wie zum
Beispiel Antigen-Schnelltests). Fir die Definition des Begriffs patientennah kann auf die Be-
griffsdefinition fir «Produkt flr patientennahe Tests» in Artikel 2 Ziffer 6 der Verordnung der
EU Uber In-vitro-Diagnostika®' (IVDR) i. V. m. Artikel 4 Absatz 2 Verordnung vom 4. Mai 2022
Uber In-vitro-Diagnostika (IlvDV) zuriickgegriffen werden, die auch in der Schweiz anwendbar

5% SR 817.0
60 SR 818.101.32
61 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, ABI. L 117 vom 5. 5. 2017 (In-Vitro Diag-
nostic Medical Devices Regulation, EU-IVDR)
62 SR 812.219
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ist. Es handelt sich um ein Produkt, das nicht fir die Eigenanwendung, wohl aber fir die An-
wendung ausserhalb einer Laborumgebung, in der Regel in der Nahe des Patienten oder beim
Patienten, durch einen Angehdrigen der Gesundheitsberufe bestimmt ist. In der Norm ISO
15189:2022 fir medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz,
welche flr Laboratorien als «Gute Praxis» verpflichtend ist, werden weiter die Anforderungen
fur patientennahe Sofortdiagnostik geregelt (Vgl. Art. 16 Verordnung Uber die mikrobiologi-
schen Laboratorien vom 29. April 2015%°%). Die Covid-19-Epidemie hat gezeigt, dass die Sicher-
stellung eines ausreichenden Testangebots in Situationen besonderer Gefahrdung der 6ffent-
lichen Gesundheit ein Angebot ausserhalb von Laboratorien unter Einbezug weiterer Gesund-
heitseinrichtungen erforderlich machen kann.

Vor diesem Hintergrund und weil der Einsatz patientennaher Sofortdiagnostik auch ausserhalb
einer besonderen bzw. ausserordentlichen Lage sinnvoll sein kann, wird mit dem neu einge-
flugten Absatz 2 Buchstabe e dem Bundesrat die Kompetenz eingeraumt, den nach Absatz 1
bewilligten Laboren — wo dies medizinisch wirksam und zweckmassig fur die Patientenbetreu-
ung und das Patientenmanagement ist — die Durchfuhrung von Analysen unter Einbezug von
weiteren Gesundheitseinrichtungen, welche Uber eine gesundheitspolizeiliche Bewilligung
(z. B. arztliche Berufsausibungsbewilligung oder Betriebsbewilligung als Apotheke) der zu-
standigen kantonalen Aufsichtsbehdrde verfiigen, zu ermdglichen. Auf Verordnungsstufe wird
zu regeln sein, welche mikrobiologischen Untersuchungen bzw. welche Analysesysteme in die-
ser Konstellation durchgefiihrt werden dirfen und wie die Aufsicht durch das bewilligte Labo-
ratorium ausgestaltet sein muss. Die Qualitat muss dabei sichergestellt sein, nicht nur jene des
Tests, sondern auch der Interpretation des Ergebnisses. Da das bewilligte Laboratorium in die-
ser Konstellation fiir das Testangebot und die damit verbundene Qualitatssicherung verant-
wortlich bleibt und letztlich als Leistungserbringer gilt, kbnnen solche Analysen nach KVG zu-
lasten der OKP in Rechnung gestellt werden, sofern die Gbrigen Bedingungen dafiir erfillt sind.

Mit Absatz 2 Buchstabe f wird dem Bundesrat weiter die Mdglichkeit eingerdumt, zu regeln,
unter welchen Vorgaben Laboratorien Analysen direkt, d. h. ohne arztliche Veranlassung,
durchfiihren dirfen. Solche Angebote sind gerade in der Covid-19-Epidemie vermehrt aufge-
kommen, sie kbnnen aber auch unabhangig von Krisen sinnvoll sein. Werden sie zur Feststel-
lung Ubertragbarer Krankheiten eingesetzt, muss sichergestellt sein, dass die Testdurchfih-
rung ohne Einbezug einer Arztin oder eines Arztes so ausgestaltet ist, dass keine Gefahrdung
der o6ffentlichen Gesundheit entstehen kann und bei einer Epidemie allfallige Testkonzepte des
BAG nicht beeintrachtigt werden. Entsprechende Vorgaben missen deshalb in der Verordnung
Uber die mikrobiologischen Laboratorien vorgesehen werden. Damit ware auch geklart, dass
Swissmedic als Aufsichtsbehorde Uber die Laboratorien nach Artikel 16 Absatz 1 fur die Kon-
trolle der Umsetzung der Vorgaben zustandig ist.

Lasst sich eine Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit nicht anders vermeiden, kann der Bun-
desrat gestitzt auf Absatz 2 Buchstabe g Untersuchungen zur Erkennung einer spezifischen
Ubertragbaren Krankheiten ohne arztliche Anordnung auch verbieten. Die kann z. B. der Fall
sein, wenn aufgrund des fehlenden arztlichen Einbezugs notwendige individuelle arztliche Ab-
klarungen nicht erfolgen bzw. deren Notwendigkeit nicht erkannt wird. Zu beachten ist, dass
Analysen, die nicht arztlich angeordnet werden, nicht zu Lasten der OKP abgerechnet werden
koénnen. Falls keine Kostenlibernahme nach Artikel 74d VE-EpG mdglich ware, mussten die
Kosten deshalb von der betroffenen bzw. auftraggebenden Person selber getragen werden.

Wie bereits ausgeflhrt sieht Absatz 3 bereits heute eine Ausnahme von der Bewilligungspflicht
nach Absatz 1 vor. Diese gilt fur Analysen, die im Rahmen der Grundversorgung nach dem
Bundesgesetz vom 18. Marz 1994°% (iber die Krankenversicherung (KVG) in Praxislaboratorien
von Arztinnen und Arzten, Spitallaboratorien, der Offizin eines Apothekers oder einer Apothe-
kerin und weiteren Laboratorien durchgefiihrt werden, méglich. Es handelt sich um Analysen
der Grundversorgung gemass Artikel 62 i. V. m. Artikel 54 Absatz 1 Verordnung vom 27. Juni
1995% (iber die Krankenversicherung (KVV), die als solche auf der vom EDI gefiihrten Analy-
seliste geflhrt werden. Die Bestimmung wird grundsatzlich unverandert beibehalten.

6 SR 818.101.32
5 SR 832.10
% SR 832.102
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In der Aufzahlung der berechtigten Einrichtungen wird einzig «weitere Laboratorien» gestri-
chen, da es neben den in der Bestimmung genannten keine weiteren Laboratorien gibt, die
solche Analysen durchfihren kdnnen. Neu eingefligt wird aber mit Absatz 5 (vgl. nachfolgend)
die Kompetenz fir den Bundesrat, fir die Durchfihrung von Analysen nach Absatz 3 (sowie
Abs. 4) die notwendigen Anforderungen zu regein.

Mit dem neu eingefiigten Absatz 4 erhalt der Bundesrat die Moéglichkeit, bei einer besonderen
Gefahrdung der offentlichen Gesundheit eine Ausnahme von der Bewilligungspflicht nach Ab-
satz 1 fUr die Durchfihrung von Analysen zur Erkennung von Ubertragbaren Krankheiten vor-
zusehen. Die Erfahrungen in der Covid-19-Epidemie haben gezeigt, dass eine Erweiterung
moglicher Anbieter von Tests erforderlich war, um eine genlgende diagnostische Kapazitat,
den erforderlichen niederschwelligen Zugang fir die betroffenen Personen und ein zeitnahes
Resultat sicherzustellen. Der Bundesrat hat die dafir notwendigen Bestimmungen gestitzt auf
Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Covid-19-Gesetz in den Artikeln 24 ff. Covid-19-Verordnung 3
vom 19. Juni 2020 geschaffen. Es durften bzw. diirfen Sars-CoV-2-Schnelltest zur Fachan-
wendung neben bewilligten Laboratorien auch in verschiedenen weiteren Gesundheitseinrich-
tungen wie zum Beispiel Arztpraxen, Apotheken oder kantonalen Testzentren durchgefiihrt
werden. In der genannten Verordnung werden diverse Vorgaben an die Qualitat der Testdurch-
flhrung festgelegt. Die Bestimmungen in der Covid-19-Verordnung 3 sind in Ubereinstimmung
mit der Grundlage im Covid-19-Gesetz bis Ende Juni 2024 befristet. Mit Absatz 4 wird die ge-
setzliche Grundlage fur zukunftig notwendige Regelungen durch den Bundesrat geschaffen.
Analysen, welche nicht von nach Absatz 1 bewilligten Laboren durchgefuhrt werden, kdnnen
grundsatzlich nicht zulasten OKP abgerechnet werden, unabhéngig davon, ob die weiteren
Voraussetzungen nach KVG erflillt waren. Allerdings hatte der Bundesrat in solchen Fallen die
Madglichkeit, eine Kostenibernahme nach Artikel 74d VE-EpG vorzusehen.

Absatz 5 raumt dem Bundesrat die Kompetenz ein, die Anforderungen an die Einrichtungen,
die Uber keine Bewilligung nach Absatz 1 verfligen (vgl. Abs. 3 und 4), und an die einzusetzen-
den Analysensysteme festzulegen. Er wird z. B. regeln missen, welche Anforderungen die
erlaubten Analysesysteme in Bezug auf Qualitat und Leistung erfullen mussen, welches Fach-
personal fir die Durchfliihrung notwendig ist, wer die fachliche Verantwortung tragt und wie mit
den Resultaten umzugehen ist. Ebenfalls wird er zu regeln haben, welche Behdrde in Bezug
auf die Durchfiihrung solcher Analysen in den berechtigten Institutionen fir deren Beaufsichti-
gung zustandig ist.

Artikel 17 Nationale Referenzzentren, Bestatigungslaboratorien und nationale Kompe-
tenzzentren

Nach Absatz 1 kann das BAG einzelne Laboratorien als nationale Referenzzentren oder als
Bestatigungslaboratorien fir besondere Aufgaben bezeichnen. Diese Bestimmung entspricht
dem bisherigen Recht. Neu wird aber ausdrucklich aufgefuhrt, dass es sich um Laboratorien
nach Artikel 16 Absatz 1 handeln muss. Damit wird verdeutlicht, dass sie Uber eine Betriebs-
bewilligung der Swissmedic verfigen miussen und unter deren Aufsicht stehen. Bereits heute
wird auf Verordnungsstufe geregelt, welche Aufgaben den Referenzzentren oder Bestatigungs-
laboratorien Ubertragen werden konnen (Art. 23 und 24 EpV). Das BAG legt in den Leistungs-
auftragen an die Referenzzentren und Bestatigungslaboratorien Inhalt und Umgang der Aufga-
ben fest und koordiniert in Absprache mit der Swissmedic in Bezug auf die Aufgaben die Be-
aufsichtigung dieser Einrichtungen. Weiter wird der Begriff «betrauen» durch «beauftragen»
ersetzt; dies ist eine rein redaktionelle Anpassung.

Andere Lander kennen ein nationales Laboratorium fiir Infektionskrankheiten, das unter einem
Dach (ber ein hohes Fachwissen verfiigt sowie die notwendigen Mess-, Analyse und Prifver-
fahren durchfiihren kann (z. B. das Robert-Koch Institut in Berlin oder das Institut Pasteur in
Paris). In der Schweiz wird der entsprechende Bedarf seit Jahrzehnten von einem Netzwerk
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von Referenzzentren, die insbesondere an Universitaten und anderen Zentren der Tertiarme-
dizin lokalisiert sind, abgedeckt. Im Humanbereich bestehen zurzeit 15 nationale Referenzzen-
tren fUr verschiedene Erreger (z. B. fur Influenza, Retroviren, neuauftretende Virusinfektionen
oder Anthrax). Die Referenzzentren haben folgende Aufgaben: Sie fuhren im Auftrag des BAG
epidemiologisch relevante Untersuchungen durch und stehen dem BAG beratend zur Seite.
Sie Uberprifen fir andere Laboratorien oder Spitaler ferner Analysen mit positivem Resultat
(Bestatigungstests fir die Primardiagnostik) und sind die fachlichen Ansprechpartner fiir Labo-
ratorien sowie Arztinnen und Arzte in der Schweiz und sichern die internationale Vernetzung
im Fachgebiet.

Mit dem neuen Absatz 2 soll die Mdglichkeit, Dritte fur 6ffentliche Aufgaben bei der Erkennung,
Uberwachung, Verhitung und Bekampfung von Ubertragbaren Krankheiten beizuziehen, er-
weitert werden. Es soll allerdings im EpG kein spezielles Institut bezeichnet werden, das die
epidemiologische Uberwachung von ansteckenden Krankheiten seitens des Bundes sicher-
stellt (in Analogie zum Robert-Koch-Institut DE). Die Uberwachung einschliesslich der Friiher-
kennung soll weiterhin dem BAG obliegen. Die Anliegen der Friiherkennung und Uberwachung
kénnen jedoch nur vollumfanglich erflllt werden, wenn das BAG auch vom Expertenwissen
und den Ressourcen hochspezialisierter Einrichtungen profitieren kann. Es sollen deshalb zu-
satzlich zur Bezeichnung von nach Artikel 16 Absatz 1 bewilligten Laboratorien als nationale
Referenzzentren oder Bestatigungslaboratorien andere offentliche oder private Institutionen
des Gesundheitswesens sowie Forschungsinstitutionen als Kompetenzzentren bezeichnet
werden konnen. Kunftig soll der Kreis weiter gefasst werden und auf weitere Institutionen aus-
gedehnt werden. Das BAG soll die Kompetenz erhalten, solche Institutionen als nationale Kom-
petenzzentren zu bezeichnen und mit bestimmten Aufgaben im nationalen 6ffentlichen Inte-
resse zur Erkennung, Uberwachung und Bekampfung (ibertragbarer Krankheiten zu betrauen.
Im Gegensatz zu den Referenzzentren oder Bestatigungslaboratorien nach Absatz 1 besteht
fur solche Kompetenzzentren keine Bewilligungspflicht nach Artikel 16. Diese Aufgaben sollen
entsprechend abgegolten werden. Es handelt sich konkret um spezifische Kompetenzzentren,
die ausserhalb von Krisen gewisse Aufgaben wahrnehmen sollen. Es kann sich dabei z. B. um
Aufgaben nach Artikel 11 und 13a VE-EpG im Bereich Uberwachung von Resistenzen und
Verbrauch bei antimikrobiellen Substanzen in der Humanmedizin handeln oder um die Durch-
fuhrung epidemiologischer Abklarungen bei lebensmittelbedingten und anderen Ausbriichen
zur raschmoglichsten Identifikation der Quelle (vgl. Art. 15). Auch im Bereich therapieassozi-
ierte Infektionen sollen Uberwachungsaufgaben an ein Kompetenzzentrum Ubertragen werden
kénnen, im Sinne eines Aufbaus und des Betriebs eines nationalen Uberwachungssystems.
Dieses soll die Kompetenz fiir epidemiologische Untersuchungen bezlglich therapieassoziier-
ten Ausbriichen haben, die mehrere Kantone betreffen, und die notwendigen epidemiologi-
schen Untersuchungen durchfiihren. Damit kann ein Kompetenznetzwerk bzw. Kompetenzsys-
tem geschaffen werden, das als Grundlage fiir die integrierte Friherkennung und Uberwa-
chung von Ubertragbaren Krankheiten dient. So ist etwa ein Kompetenzzentrum fur Ausbruchs-
untersuchungen (KEA) zur Untersuchung von Ausbriichen von Infektionskrankheiten auch im
Hinblick auf ein kantonsubergreifendes Vorgehen notwendig. Ebenfalls zeigt sich ein Bedarf
im Hinblick auf epidemiologische Untersuchungen von therapieassoziierten Ausbriichen. Wie
dies bereits im geltenden Recht in Bezug auf die Referenz- und Bestatigungslaboratorien nach
Absatz 1 der Fall ist, werden die Aufgaben dieser Kompetenzzentren auf Verordnungsstufe
naher umschrieben werden.

Das BAG flhrt eine Ausschreibung nach dem Bundesgesetz vom 21. Juni 20195 (iber das
offentliche Beschaffungswesen (B6B) durch, wenn mehrere mdgliche Anbieter fir die Erflllung
einer Aufgabe nach Absatz 1 oder 2 zur Auswahl stehen. Dies entspricht den seit dem 1. Ja-
nuar 2021 fur das Auswahlverfahren bei der Ubertragung von Bundesaufgaben, die abgegolten
werden, geltenden Vorgaben (vgl. Art. 10 Abs. 1 Bst. e Ziff. 1 und 15b Subventionsgesetz vom
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5. Oktober 1990%8 [SuG]). Wo mehrere Empfanger zur Auswahl stehen muss ein transparen-
tes, objektives und unparteiisches Auswahlverfahren durchgefihrt werden.

Gemass dem ebenfalls neu eingefligten Absatz 3 muss der Bundesrat die Aufsicht Gber die
nach Absatz 1 und 2 beauftragten Institutionen regeln. Dies wird insbesondere dort der Fall
sein, wo sich die Zustandigkeit dazu nicht bereits aus der regularen Aufsichtszustandigkeit
ergibt, wie dies bei den nach Artikel 16 Absatz 1 EpG bewilligten Laboratorien der Fall ist,
welche durch Swissmedic beaufsichtigt werden. Mit einer Regelung zur Aufsicht wird ebenfalls
vorzusehen sein, welche Folgen die Nichterflillung oder mangelhafte Erflllung der tbertrage-
nen Aufgaben zur Folge hat. Damit wird ebenfalls eine Vorgabe des Subventionsgesetzes (vgl.
Art. 10 Abs. 1 Bst. e Ziff. 3) umgesetzt.

Artikel 19 Sachtiberschrift und Absatz 2 Buchstabe a

Artikel 19 war bisher die einzige Bestimmung des Abschnitts «Allgemeine Verhitungsmass-
nahmeny im Kapitel «Verhitung». Neu wird der Abschnitt mit Artikel 19a betreffend Verhitung
antimikrobieller Resistenzen erganzt. Artikel 19 erhalt deshalb neu die Sachtberschrift «Ver-
hutungsmassnahmen in Einrichtungen».

Weiter wird Absatz 2 Buchstabe a neu strukturiert, wobei Ziffer 1 neu eingefligt wird. Damit
wird der Katalog der Verhitungsmassnahmen erganzt. Gestltzt auf Absatz 2 hat der Bundesrat
bisher in den Artikeln 25-31 EpV verschiedene Einrichtungen wie Gesundheitsinstitutionen,
Schulen oder Kitas, Asylunterkunfte, Gefangnisse oder Betriebe, welche sexuelle Dienstleis-
tungen anbieten, zur Durchfuhrung von Massnahmen zur Verhutung ubertragbarer Krankhei-
ten verpflichtet.

Neu kann der Bundesrat nun zuséatzlich Spitaler, Kliniken und andere Institutionen des Gesund-
heitswesens zur Durchfihrung von Massnahmen zur Verhitung von therapieassoziierten In-
fektionen wie die Einhaltung gewisser betrieblicher Ablaufe oder die Durchfilhrung von Uber-
wachungsprogrammen verpflichten, wenn schweizweit einheitliche Massnahmen notwendig
sind oder wenn dies erforderlich ist, um die Patientensicherheit zu gewahrleisten (Abs. 2 Bst.
a Ziff. 1). Er kann dies allerdings erst tun, wenn sich zeigt, dass die bereits auf freiwilliger Basis
eingesetzten Instrumente nicht gentigen, um die Patientensicherheit zu gewahrleisten. Thera-
pieassoziierte Infektionen oder Spitalinfektionen entstehen im Zusammenhang mit dem Auf-
enthalt und der medizinischen Versorgung in einer Gesundheitseinrichtung (Spital, Alters- und
Pflegeheim etc.). Nach Schatzungen fiihren solche zu etwa 70 000 Krankheitsfallen und 2000
Todesfallen pro Jahr in der Schweiz.®® Diese Infektionen bedeuten nicht nur vermeidbares Leid
fur Patientinnen und Patienten. Wegen verlangerter Spitalaufenthalte und Langzeitschaden so-
wie zusatzlichen Behandlungskosten und Arbeitsausfallen belasten sie auch die Gesundheits-
systeme und die Wirtschaft erheblich. Durch Praventionsmassnahmen koénnte ein wesentlicher
Anteil dieser Erkrankungen verhindert werden.

Unter den in Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 1 genannten Massnahmen zur Verhitung von thera-
pieassoziierten Infektionen sind Massnahmen unter dem infektionspraventions- oder auch in-
fektionsepidemiologischen Aspekt zu verstehen. Konkret sind Massnahmen angesprochen, die
zum Ziel haben Infektionen zu verhiten und deren Verbreitung zu verhindern. Die Gesund-
heitseinrichtungen kénnen vom Bundesrat gestlitzt auf die neu eingefligte Bestimmung dazu
verpflichtet werden, in ihren betrieblichen Ablaufen sogenannte Interventions- oder Uberwa-
chungsmodule zu implementieren. Dabei kann auf die vom Nationalen Zentrum fur Infektions-
pravention (Swissnoso)’® entwickelten Module™ zuriickgegriffen werden. Mit solchen soll auf
einen bestimmten Vorgang gezielt Einfluss genommen werden. In den Interventionsmodulen
von Swissnoso werden bestimmte Massnahmen auf die Einhaltung elementarer Bestandteile
Uberprift, Prozesse optimiert und automatisch ausgewertet. Beispielsweise werden wichtige
Vorgange flr die Vorbereitung von Operationspatientinnen und -patienten verbessert, indem
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die Prozesse zur Haarentfernung, zur praoperativen Hautdesinfektion und der Antibiotikapro-
phylaxe im Modul definiert sind. Die Uberwachung dieser Prozesse, ob das medizinische Per-
sonal die praventiven Massnahmen korrekt durchgeflihrt hat, werden automatisch ausgewer-
tet. Um solche Beobachtungen der Prozesse erfassen zu kdnnen, wurden von Swissnoso be-
stimmte Tools erstellt. Auf Verordnungsstufe kdnnte der Bundesrat z. B. festlegen, dass Spita-
ler in Bezug auf die fiir sie pravalenten therapieassoziierte Infektionen konkrete Uberwa-
chungs- und Bekdmpfungsmassnahmen implementieren missen. Oder er kdnnte in ausserge-
wohnlichen Situationen, bei erhdhter Pravalenz von bestimmten Erregern bzw. Infektionen ent-
sprechende Massnahmen fur alle Gesundheitseinrichtungen oder bestimmte Kategorien von
Gesundheitseinrichtungen vorschreiben.

Die Kantone setzen diese Instrumente Uiber verschiedene Mechanismen schon heute um, es
fehlt allerdings der verpflichtende Charakter. Die Schweizerische Konferenz der kantonalen
Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) hat die nationalen Mindestanforderungen von
Swissnoso seit 2022 in ihre Empfehlungen zur Spitalplanung integriert. Weiter sind im Rahmen
der Massnahmen zur Qualitatsentwicklung nach Artikel 58a ff. KVG Leistungserbringer gesetz-
lich verpflichtet, Qualitatsvereinbarungen abzuschliessen, wobei dies die Einhaltung der natio-
nalen Mindestanforderungen von Swissnoso beinhalten kann. Es besteht aber Wahlfreiheit be-
zuglich spezifischer Massnahmen. Da beide Ansatze keinen verpflichtenden Charakter haben,
soll diese Mdglichkeit mit der neu eingefligten Kompetenz flr den Bundesrat nach Absatz 2
Buchstabe a Ziffer 1 geschaffen und damit die Verhltung von therapieassoziierten Infektionen
verbessert werden.

Artikel 19a Verhiitung von antimikrobiellen Resistenzen

Mit den Massnahmen zur Férderung des sachgerechten Einsatzes von antibiotischen Substan-
zen soll, wenn erforderlich soweit wie mdglich, sichergestellt werden, dass jeder Patient und
jede Patientin das richtige Antibiotikum, zur rechten Zeit, in der richtigen Dosis und fir die rich-
tige Dauer erhalt. Zudem soll verhindert werden, dass durch den falschen Einsatz von Antibio-
tika diese ihre Wirksamkeit verlieren, was weitreichende Folgen fiir die zukinftige Behandel-
barkeit von bakteriellen Erkrankungen hatte. Eine sachgemasse Verschreibung von Antibiotika
gewabhrleistet eine wirksame Therapie und schitzt die Patientinnen und Patienten vor uner-
wlnschten Nebenwirkungen. Gleichzeitig tragt sie zur Verringerung von vermeidbaren Antibi-
otikaresistenzen bei.

In den Spitélern erhalten rund ein Drittel der stationaren Patientinnen und Patienten taglich
Antibiotika. Schatzungsweise 30 % bis 60 % der Verschreibungen gelten als nicht sachgemass
in Bezug auf die Indikation, das Spektrum des Antibiotikums, die Dosierung, die Verabrei-
chungsform und/oder die Dauer.” Im ambulanten Bereich, der in der Schweiz den grossten
Anteil verordneter Antibiotika ausmacht, muss ebenfalls von einem bedeutenden Anteil nicht
sachgemass eingesetzter Antibiotika ausgegangen werden. Es ist deshalb wichtig, dass auf
verschiedenen Ebenen der sachgemasse Einsatz geférdert wird. Dies soll insbesondere durch
die Verbesserung des Kenntnisstandes von Arztinnen und Arzten in Bezug auf die Antibiotika-
verschreibung, die breite Einflihrung von sogenannten Stewardship-Programmen in Spitalern
und in Ausnahmefallen durch Auflagen und Einschrankungen beim Einsatz bestimmter Antibi-
otika erreicht werden. Zudem soll durch geeignete Massnahmen die Eintragung und Weiter-
verbreitung von resistenten Erregern in Spitalern verhindert bzw. eingeddmmt werden. Diesen
Zielen dient der neu eingeflgte Artikel 19a.

Bereits gemass geltendem Artikel 19 Absatz 1 sind Bund und Kantone gehalten, die notwendi-
gen Massnahmen zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten zu treffen. Artikel 19 Absatz
2 ermoglicht es dem Bundesrat, zu diesem Zweck gegenuliber diversen Betrieben und Veran-
staltern Vorschriften zu erlassen. Gestutzt auf Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe c hat der Bundes-
rat Artikel 29 EpV erlassen, gemass welchem bereits heute Spitaler und weitere Gesundheits-

72 Point prevalence study of antibiotic appropriateness and possibility of early discharge from hospital among patients treated with
antibiotics in a Swiss University Hospital, Antimicrobial Resistance & Infection Control, Article number: 66 (2022); Appropriate-
ness of antimicrobial prescribing in a Swiss tertiary care hospital: a repeated point prevalence survey, swiss medical weekly, Vol.
149 No. 4142 (2019)
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einrichtungen zu Massnahmen zur Verhltung von therapieassoziierten Infektionen und anti-
mikrobiellen Resistenzen verpflichtet sind. Sie haben Personal sowie Patientinnen und Patien-
ten zu diesem Thema zu informieren und die notwendigen organisatorischen Massnahmen zu
treffen. Artikel 19a raumt dem Bundesrat nun zusatzliche Kompetenzen ein, Massnahmen zur
Verhitung von antimikrobiellen Resistenzen vorzusehen, falls durch das Auftreten von resis-
tenten Erregern, in Spitalern und anderen Einrichtungen in betroffenen Regionen oder schweiz-
weit Patientinnen und Patienten wie auch das Personal gefahrdet sind, oder die Resistenzlage
(das Auftreten und die Verbreitung von resistenten Erregern) die Behandlung von Krankheits-
fallen und die sichere Durchfuhrung von medizinischen Eingriffen generell beeintrachtigt.

Der Bundesrat kann nach Absatz 1 Spitaler oder weitere Institutionen des Gesundheitswesens
neu verpflichten:

— in ihrem Betrieb Richtlinien zur systematischen Untersuchung auf antimikrobielle Resisten-
zen einzuflihren und umzusetzen (Screening). Damit soll das Risiko reduziert werden, dass
resistente Erreger unbemerkt in Spitaler eingeschleppt werden. Solche Richtlinien definie-
ren fur relevante multiresistente Erreger, welche Patientinnen und Patienten in welchen
Situationen wie untersucht werden sollen (z. B. Patientinnen und Patienten mit hohem In-
fektionsrisiko, bei Ausbriichen von resistenten Keimen). Weiter definieren diese Richtlinien,
welche Massnahmen bei einem positiven Befund getroffen werden sollen, wie beispiels-
weise eine Dekolonisierung, Kontaktisolation, Kohortierung oder das erweiterte Screening
von Kontaktpersonen. Fir die Erarbeitung der Richtlinien kénnen sich Gesundheitseinrich-
tungen auf die Empfehlungen zur Pravention und Kontrolle von multiresistenten Erregern
(MRE) von Swissnoso stutzen (Bst. a).

— bei bestimmten Personengruppen oder fiir gewisse Erreger eine systematische Untersu-
chung auf Erreger mit antimikrobiellen Resistenzen (Screening) durchzufihren. Dies ist
insbesondere dann angezeigt, wenn sich die Umsetzung der lokalen Screening-Richtlinien
nach Absatz 1 Buchstabe a als unzureichend erweist. Der Bundesrat kann dazu unter Be-
ricksichtigung der Empfehlungen von Swissnoso Minimalvorgaben zu den zu screenenden
Personengruppen (z. B. Patientinnen und Patienten mit vorausgehendem Krankenhaus-
aufenthalt in bestimmten Landern) und zu den resistenten Erregern, die im Screening auf-
genommen werden mussen, vorschreiben (Bst. b).

— bei Uberweisung einer Patientin oder eines Patienten in eine andere Institution die aufneh-
mende Einrichtung Uber eine bestehende Besiedelung mit spezifischen resistenten Erre-
gern zu informieren. In der Verordnung wird spezifiziert werden, flr welche Erreger dies
gelten soll und welche Minimalstandards bei der Informationstbermittlung eingehalten wer-
den mussen. Denkbar ware, dies fir die gleichen Erreger verpflichtend zu machen, auf
welche bereits ein Screening nach Buchstabe a oder b durchgefuhrt werden muss. Wichtig
ist, dass die Information der aufnehmenden Institution bereits vor dem Eintreffen der Pati-
entin oder des Patienten vorliegt. (Bst. c)

— Programme zum sachgemassen Einsatz von antimikrobiellen Substanzen (sogenannte
Stewardship Programme) einzuflihren und umzusetzen. Diese Programme sollen im stati-
onaren Bereich fir eine optimierte Verschreibungspraxis und eine adaquate Unterstlitzung
des medizinischen Personals im Umgang mit antimikrobiellen Substanzen und Resisten-
zen sorgen. Mdgliche Anforderungen an solche Programme waren z. B. die Bereitstellung
ausreichender Personalressourcen fur die Bildung multidisziplinarer Fachgruppen («Ste-
wardship-Teams» mit Vertretern aus den Bereichen Infektiologie, Mikrobiologie, Pharmazie
und Pflege), die vertiefte Uberwachung und Analyse des Antibiotikaverbrauchs inklusive
eines Feedbacks an die verschreibenden Arzte, sowie organisatorische Interventionen wie
Richtlinien oder Auflagen fir die Gabe bestimmter Antibiotika. Fur die Erarbeitung von Ste-
wardship Programmen konnen sich Gesundheitseinrichtungen auf die Empfehlungen von
Swissnoso und von relevanten Expertengruppen stutzen (Bst. d).
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Zustandig fur die Uberpriifung der Einhaltung der Vorgaben nach Absatz 1 sind die kantonalen
Behdrden, welche die Aufsicht Uber die jeweilige Institution innehaben. Das BAG kann diesbe-
zuglich im Rahmen seiner Ublichen Aufgaben die jeweilige Aufsichtsbehdrde bei ihrer Auf-
sichtstatigkeit fachlich unterstitzen z. B. im Rahmen von Audits.

Damit die Verschreibung von Antibiotika sachgerecht erfolgt, ist es entscheidend, dass alle
antibiotikaverschreibenden Arztinnen und Arzte (iber die neuesten Erkenntnisse und Entwick-
lungen, Richtlinien und Empfehlungen, die fir die Verschreibungspraxis von Bedeutung sind,
informiert sind und diese auch anwenden. Deshalb raumt Absatz 2 dem Bundesrat die Mog-
lichkeit ein, Arztinnen und Arzte, insbesondere jene, die im ambulanten Bereich tatig sind und
welche diese Substanzen verschreiben, zu regelmassiger Fortbildung zu verpflichten. Im inter-
nationalen Vergleich werden in der Schweiz Antibiotika eher zurlickhaltend verschrieben, es
besteht aber noch Verbesserungspotenzial insbesondere hinsichtlich der Haufigkeit von Ver-
schreibungen von gewissen Antibiotikaklassen, die flr die Humanmedizin besonders wichtig
sind und ein hdheres Resistenzpotenzial aufweisen (Antibiotika der «Watch»-Gruppe). Eine
regelmassige Fortbildung dient auch dazu, Unklarheiten in der Anwendung von Antibiotika zu
beseitigen und die Arzteschaft tiber die verfiigbaren Hilfsmittel zum sachgerechten Einsatz von
Antibiotika zu informieren. Sie dient somit dazu, Kompetenzen aufzubauen und die Verschrei-
bungspraxis dieser Produkte zu optimieren.

Legt der Bundesrat eine solche Fortbildungspflicht fest, muss er gleichzeitig den Kreis der Fort-
bildungspflichtigen definieren und den Umfang der erforderlichen Fortbildung sowie die Vo-
raussetzungen fir die Anerkennung von Fortbildungsangeboten regeln. Es ist davon auszuge-
hen, dass verschiedene Anbieter wie Universitaten, Kliniken, Fachgesellschaften entspre-
chende Fortbildungsangebote entwickeln. Das BAG anerkennt in Zusammenarbeit mit einer
fachlich geeigneten Stelle (z. B. Schweizerische Gesellschaft fir Infektiologie) die Fortbildun-
gen und legt damit Qualitatskriterien der Angebote fest. Die Kurse konnten ins bestehende
System der arztlichen Fortbildung integriert werden, das vom Schweizerischen Institut fur arzt-
liche Weiter- und Fortbildung (SIWF) verwaltet wird. Eine Anrechnung der Kurse an die im
Rahmen der Fortbildungsprogramme zu leistenden Credits ist anzustreben. Konkret kdnnte es
sich z. B. um digitale Lernmodule in einem Umfang von ca. 4 Stunden handeln, die alle funf
Jahre belegt werden mussten. Die Lerninhalte und die Kurse kénnten von Fachgesellschaften
und Experten attraktiv und flexibel ausgestaltet werden, um die Antibiotikaverschreibungskom-
petenz in geeigneter Weise in die Fortbildungsprogramme aufzunehmen. Der Bund konnte
Aufbau und Entwicklung solcher Fortbildungsangebote gestitzt auf Artikel 50 EpG finanziell
unterstiitzen. Die Uberpriifung der Einhaltung der Fortbildungspflicht liegt in Ubereinstimmung
mit der regularen Aufsicht Gber die universitaren Medizinalberufe bei den kantonalen Aufsichts-
behdrden. Verletzen fachlich eigenverantwortlich tatige Arztinnen und Arzte die Fortbildungs-
pflicht, kann dies eine Verletzung von Artikel 40 Buchstabe b Medizinalberufegesetz vom
23. Juni 2006 darstellen (Abs. 3).

Mit Absatz 4 wird dem Bundesrat die Moglichkeit gegeben, den Einsatz bestimmter antimikro-
bieller Substanzen fir eine bestimmte Zeit mit Auflagen zu belegen oder einzuschranken. Da-
mit soll sichergestellt werden, dass die betroffenen Substanzen nur dort eingesetzt werden, wo
sie zum Wohl der Patientinnen und Patienten notwendig sind, und dass gleichzeitig ihre Wirk-
samkeit erhalten bleibt. Solche Massnahmen sind als letztes Mittel zu verstehen, die nur erfol-
gen, wenn der sachgerechte Einsatz solcher Substanzen und deren Wirksamkeit nicht ander-
weitig — z. B. durch nationale Empfehlungen und Stewardship Programme — sichergestellt wer-
den kann. Eine solche Situation kénnte etwa dann vorliegen, wenn eine Substanz neu oder
erneut auf den Markt kommt (Bst. a). Auch bei sich bereits auf dem Markt befindlichen antimik-
robiellen Substanzen, insbesondere bei Reserveantibiotika, kdnnte der Bundesrat eine Auflage
oder eine Einschrankung der Verschreibung vorsehen, wenn nur so der sachgerechte Einsatz
sichergestellt werden kénnte (Bst. b), ebenfalls wenn Hinweise auf einen nicht sachgerechten
Einsatz bestehen (Bst. ¢). Als Auflage kdme z. B. in Frage, dass die Verschreibung bestimmter
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Antibiotika mit einer labordiagnostischen Resistenzabklarung oder der Einholung einer Exper-
tenmeinung einhergehen muss, oder dass bestimmte Antibiotika, flr die wirksame Alternativ-
praparate bestehen, erst in zweiter Linie eingesetzt werden durfen. Die Ausarbeitung allfalliger
Auflagen und Einschrankungen erfolgt in enger Zusammenarbeit mit den entsprechenden
Fachgesellschaften und nach den neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen. Eine weitere
Grundlage, auf welcher der Bundesrat Entscheidungen Uber Auflagen oder Einschrankungen
abstitzen kénnte, liefern unter anderem die neu geschaffenen Meldepflichten zum Verbrauch
von antimikrobiellen Substanzen sowohl im stationaren als auch im ambulanten Bereich (vgl.
Art. 13a Abs. 1-3). Diese Bestimmung wirde nur in ganz bestimmten Situationen zur Anwen-
dung kommen und dem Patientenwohl (individuell und im Sinne der 6ffentlichen Gesundheit)
verpflichtet sein. So wiirde selbstverstandlich der Einsatz lebensrettender Antibiotika weder
verzogert noch verunmoglicht.

Artikel 20 Absatz 1 und 2

Der bereits geltende Artikel 20 EpG regelt die Zustandigkeiten fur die Erarbeitung und Umset-
zung des nationalen Impfplans.

Absatz 1 wird geandert, um die Rollenverteilung zwischen der Eidgendssischen Kommission
fur Impffragen (EKIF) als beratender Kommission und dem BAG zu prazisieren. So veroffent-
licht das BAG Impfempfehlungen, die unter Einbezug der fachlichen Expertise der EKIF erar-
beitet werden (s. Art. 56 Abs. 2 Bst. a EpG).

Absatz 2 wird neu analog zu Artikel 6¢ Absatz 1 Buchstabe b VE-EpG préazisiert, wird aber
materiell nicht gedndert: Die Apothekerinnen und Apotheker, die bereits zuvor mit «weitere
Gesundheitsfachpersonen» angesprochen waren, werden explizit genannt. Neu werden in Ab-
satz 2 zudem die 6ffentlichen und privaten Institutionen des Gesundheitswesens genannt. So-
mit wird zum einen der Kreis der zustandigen Gesundheitsfachpersonen prazisiert. Zweitens
wird auch geklart, dass die Pflichten nicht ausschliesslich die naturlichen (Gesundheitsfach-
)Personen betreffen: Sie betreffen auch die jeweiligen Einrichtungen des Gesundheitswesens
bzw. die juristischen Personen, die diese betreiben. Mit den Anpassungen sind keine materiel-
len Anderungen verbunden.

Artikel 21 Absatz 1 Buchstaben ¢ und d sowie Absatz 2 Buchstaben a und ¢

Artikel 21 regelt bereits im geltenden Recht die Zustandigkeit der Kantone fur die Impfférde-
rung. Durch die Férderung von Impfungen soll die Durchimpfungsrate bei Krankheiten erhéht
werden, die gemass nationalem Impfplan als wichtig erachtet werden. Die Zustandigkeit und
die in Absatz 1 definierten Pflichten der Kantone sollen beibehalten werden. Die Kantone sollen
ausserdem weiterhin frei entscheiden kénnen, welche zusatzlichen Massnahmen zur Impffér-
derung sie ergreifen.

Die Bestimmungen in Artikel 21 werden jedoch erweitert und prazisiert. Das Ziel: Es soll sicher-
gestellt werden, dass in allen Kantonen niederschwellige Impfangebote fir erwachsene Perso-
nen und fir altere Jugendliche zur Verfigung stehen. Dank dieser Angebote sollen diese Al-
tersgruppen leichter als heute flr Impffragen sensibilisiert werden kdnnen. Sie sollen sich leich-
ter zu Impfungen beraten lassen kdnnen. Und sie sollen leichter ihren Impfstatus tberprifen
und diesen gegebenenfalls vervollstandigen lassen kénnen. Derzeit muss dieser Teil der Be-
volkerung haufig von sich aus aktiv werden, um sich zu informieren und sich impfen zu lassen.
Damit besteht die Gefahr, dass der Impfschutz Erwachsener und alterer Jugendlicher ungewollt
Lucken aufweist.

Absatz 1 Buchstabe c: Die geltende Bestimmung ist missverstandlich formuliert, da der Aspekt
der Freiwilligkeit von Impfungen zu wenig zum Ausdruck kommt. Dies wird vorliegend mit der
neuen Formulierung prazisiert.

Der neu eingefiigte Absatz 1 Buchstabe d verpflichtet die Kantone, Impfungen in Apotheken
zu ermdglichen. Die Schweiz weist ein dichtes Netz an Apotheken auf — mit Standorten in
Zentrumslagen und Wohnquartieren. Apothekerinnen und Apotheker verfiigen Uber die fir die
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Impfberatung, -kontrolle und -verabreichung erforderlichen Qualifikationen. Apotheken sind zu-
dem haufig die erste Anlaufstelle bei Gesundheitsfragen. Apotheken sind damit als nieder-
schwellige Impforte besonders gut geeignet. Das hat auch die Covid-19-Epidemie gezeigt:
Wahrend der Impfkampagne wurden zahlreiche Impfstellen aufgebaut. Die Apotheken spielten
eine zentrale Rolle bei diesem niederschwelligen Angebot. Dieses Angebot der Apotheken soll
erhalten bleiben und flr Impfungen generell gelten. In Zukunft missen daher alle Kantone die
entsprechenden gesetzlichen Rahmenbedingungen schaffen: In allen Kantonen sollen Apothe-
kerinnen und Apotheker Gber Impfungen beraten, den Impfstatus ihrer Klientinnen und Klienten
Uberprifen und impfen diirfen. Die Anderung zielt hingegen nicht darauf ab, neue Bundeskom-
petenzen im Bereich der Impfungen zu schaffen: Die Kantone bleiben zustandig fur die Durch-
fuhrung von Impfmassnahmen und die Bestimmung der Impfstoffe, die in Apotheken verab-
reicht werden durfen.

Die Kantone haben bei der Wahl konkreter Massnahmen zur Férderung von Impfungen einen
Ermessensspielraum (Abs. 2), um den regionalen Bedurfnissen bei der Zielerreichung Rech-
nung zu tragen. So konnen sie unter anderem Impfungen im Rahmen des Schulgesundheits-
dienstes durchfihren oder Impfungen kostenlos oder vergiinstigt anbieten. Es ist Sache der
Kantone, solche Massnahmen zu ergreifen, daflir geeignete Strukturen zu etablieren und die
damit verbundenen Kosten zu tragen. Wie die Kantone vorgehen, ist ihnen grundsatzlich frei-
gestellt.

Absatz 2 Buchstabe a prazisiert neu, dass die Kantone Impfungen auch auf Sekundarstufe I
und auf Stufe der tertidren Bildung anbieten kdnnen. So kénnen sie beispielsweise Informati-
onsveranstaltungen organisieren, Impfmaterialien abgeben und Impfangebote bereitstellen.
Buchstabe c, der neu hinzukommt, verdeutlicht, dass die Kantone Arbeitgeberinnen und Ar-
beitgeber bei der Bereitstellung von Impfberatungs- und Impfangeboten unterstiitzen kénnen.
Dies kann zum Beispiel durch Beratung, die Bereitstellung von Informations- und Sachmitteln
oder durch finanzielle Beitrage erfolgen.

Mit den Erganzungen in den Buchstaben a und ¢ werden somit weitere Moglichkeiten fur die
Etablierung niederschwelliger kantonaler Impfangebote aufgezeigt. Impfangebote auf Sekun-
darstufe Il, auf Stufe der tertidren Bildung und am Arbeitsort sind aus verschiedenen Griinden
vielversprechend: Der lGberwiegende Teil der alteren Jugendlichen bzw. jungen Erwachsenen
in der Schweiz setzt die Ausbildung nach der obligatorischen Schulzeit fort; mehr als die Halfte
der Schweizer Bevolkerung ab 15 Jahren ist erwerbstatig. Mit Angeboten in Bildungseinrich-
tungen und am Arbeitsort kdnnen folglich viele Erwachsene und altere Jugendliche erreicht
werden. Die Inanspruchnahme von Impfangeboten an diesen Orten ist ausserdem mit relativ
geringem Aufwand verbunden, da die betroffenen Personen ohnehin vor Ort sind. Verschie-
dene Erfahrungen bestatigen den wichtigen Beitrag, den niederschwellige Angebote in Bil-
dungseinrichtungen und am Arbeitsort leisten. Dazu zahlen zum Beispiel die zielgerichteten
Masern-Impfaktionen an Universitaten oder die Covid-19-Impfangebote von Arbeitgebenden.

Die Massnahmen in Absatz 2 erganzen den beispielhaften Katalog an Impfférdermassnahmen
der Kantone. Sie stehen den Kantonen jedoch bereits nach geltendem Recht zur Verfligung.

Artikel 21a Impfangebote bei einer besonderen Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit

Die vorliegende Bestimmung entspricht weitgehend dem bisherigen Recht (vgl. Art. 37 EpV).
Aufgrund der Erfahrungen mit Covid-19 und der teilweise unklaren Kompetenzen von Bund
und Kantonen drangt es sich jedoch auf, diesen Aspekt auf Stufe Gesetz zu regeln und zu
prazisieren. Dies auch deshalb, weil die Impfung die wirksamste praventive Massnahme zum
Schutz vor Infektionen bildet und deshalb fiir die Bewaltigung von Pandemien essentiell ist.

Artikel 21a halt fest, dass bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit die
Kantone die notwendige Infrastruktur bereitstellen missen, damit mdglichst viele Personen in-
nerhalb kurzer Zeit geimpft werden kénnen (Abs. 1 und 2). Dies liegt bereits nach geltendem
Recht in der Verantwortung der Kantone. Sie kbnnen bei der Erflllung dieser Aufgabe kommu-
nale (z. B. schularztliche Dienste, medizinische Dienste der Stadte und Gemeinden) oder an-
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dere Partner berlicksichtigen. Dabei missen sie die kantonale Verteilungslogistik und die ent-
sprechenden Zustandigkeiten und Kompetenzen regeln und eine bedarfsgerechte Verteilung
von Impfstoffen und -materialien innerhalb des Kantons gewahrleisten.

Neu wird prazisiert, dass die Kantone auch fir die Entwicklung und Bereitstellung der gesamten
entsprechenden Informatiklésung zustandig sind (Abs. 2). Der Bund hat zwar im Rahmen der
Covid-19-Bewaltigung flr die Bereitstellung von Anmeldetools eine Anschubfinanzierung ge-
leistet. Begriindet wurde dieser Entscheid damit, dass die Kantone die Impfungen fir eine
grosse Anzahl Personen konzeptionell und logistisch nur mit einem enormen organisatorischen
und koordinativen Aufwand umsetzen konnten und sie auf diese Situation innerhalb der kurzen
Zeit nicht vorbereitet waren. Zukunftig soll diese Aufgabe aber wieder ausschliesslich durch die
Kantone wahrgenommen werden.

Artikel 24 Durchimpfungsmonitoring

Die Uberwachung und die Evaluation im Bereich Impfungen werden neu in zwei Artikeln gere-
gelt — im vorliegenden Artikel 24 und in Artikel 24a. Die Neuregelung andert nichts an den
grundsatzlichen Zustandigkeiten. Jene werden jedoch prazisiert und die Handlungsmdglichkei-
ten des Bundes werden erweitert. Ausserdem wird die Datenbasis fur das Durchimpfungsmo-
nitoring gestarkt. Eine solide Datengrundlage ist wichtig, damit Bund und Kantone ihre Aufga-
ben im Bereich Impfungen gemass geltendem Recht erflllen kdnnen, namlich Impfmassnah-
men zu erarbeiten, umzusetzen und zu Uberprifen.

Absatz 1 entspricht materiell dem bisherigen Recht: Das BAG ist dafur zustandig, regelmassig
zu Uberprifen, ob Impfmassnahmen zweckmassig und wirksam sind. Es bezieht dabei die Kan-
tone ein.

Gemass Absatz 2 bleiben die Kantone flr die Erhebung des Anteils geimpfter Personen zu-
standig. Die nach geltendem Recht bestehenden Kompetenzen werden um die Rechtsgrund-
lagen fur die Bearbeitung von Personendaten durch die Kantone, einschliesslich besonders
schutzenswerter, gesundheitsbezogener Daten, erganzt. Damit werden einheitliche Regeln fur
die Umsetzung des Bundesrechts im Bereich des Durchimpfungsmonitorings geschaffen. Dies
verbessert die Bedingungen dafur, dass die Kantone diejenigen Daten liefern konnen, welche
das BAG fir die Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Absatz 1 und nach Artikel 24a Absatz 2
VE-EpG bendtigt.

Absatz 2 bedeutet:

— Die Kantone fuhren Erhebungen (inkl. Studien) durch, um den Anteil geimpfter Personen
an der Gesamtbevdlkerung oder an spezifischen Bevdlkerungsgruppen zu ermitteln. Ne-
ben dem Impfstatus (das heisst, ob jemand gegen eine bestimmte Krankheit geimpft ist
oder nicht, inkl. Informationen dazu, wie viele Impfdosen er/sie erhalten hat und wann er/sie
diese erhalten hat) kénnen auch weitere Informationen erhoben werden — zum Beispiel die
Kenntnisse oder Einstellungen zu bestimmten Impfungen.

— Im Rahmen dieser Erhebungen dirfen die zustandigen Behdrden diejenigen Daten erhe-
ben und bearbeiten, welche fir die Formulierung von Impfmassnahmen und die Uberprii-
fung der Zweckmassigkeit und Wirksamkeit der Massnahmen notwendig sind. Sie kénnen
dabei Daten bearbeiten, die sich auf bestimmte oder bestimmbare natirliche Personen be-
ziehen (Personendaten gemass Art. 5 Bst. a DSG). Beispielsweise durfen sie Informationen
aus dem Impfblchlein verwenden, wenn die Teilnehmenden an einer Erhebung das Bich-
lein zur Verfligung stellen. Die Verwendung des Impfblchleins hat den Vorteil, dass es
besonders verlassliche Informationen Gber den Impfstatus liefert. Sie dirfen Gesundheits-
daten, d. h. besonders schitzenswerte Personendaten, bearbeiten — dazu zahlen neben
dem Impfstatus z. B. auch das Vorliegen einer Schwangerschaft oder Angaben zu be-
stimmten Erkrankungen. Ebenso diirfen sie sonstige relevante Personendaten (z. B. Beruf,
Geschlecht) bearbeiten, anhand derer das Impfverhalten nach Zielgruppe ermittelt werden
kann.
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— Welche Daten im Einzelnen erfasst und bearbeitet werden, hangt vom Thema der jeweili-
gen Studie ab. Zu den Daten, die bearbeitet werden dirfen, gehéren insbesondere Anga-
ben zu den Impfungen, welche die teilnehmende Person erhalten hat (z. B. Impfung gegen,
Impfstoff, Dosis, Datum, an dem die Impfdosis verabreicht wurde, unerwtinschte Impfer-
scheinungen), soziodemografische Angaben (z. B. Geburtsdatum, Geschlecht, Beruf), An-
gaben zum Gesundheitszustand (z. B. Schwangerschaft, Grunderkrankungen) sowie
Kenntnisse/Einstellungen zu Impfungen. Ausserdem werden Kontaktangaben (z. B. Name
und Anschrift) verwendet, welche fir die Durchfiihrung der Studien unabdingbar sind.

— Je nachdem ob die Kantone das Durchimpfungsmonitoring selbst durchfihren oder in Auf-
trag geben, werden die Daten in einem Informationssystem des Kantons oder eines in sei-
nem Auftrag tatigen Befragungsinstituts / wissenschaftlichen Instituts gespeichert. Die Kan-
tone missen dabei sicherstellen, dass alle datenschutzrechtlichen Anforderungen einge-
halten werden.

— Wie bereits nach geltendem Recht (und in Art. 24a ibernommen), informieren die Kantone
respektive das von ihnen beauftragte Institut das BAG regelmassig Uber die Impfungsraten,
d. h. Uber den Prozentsatz der Personen, die gegen bestimmte Krankheiten mit einer oder
mehreren Dosen geimpft sind. Das BAG erhalt ausschliesslich diese Information (d. h. ag-
gregierte Daten, die keine Riickschllisse auf einzelne Personen zulassen), nie die Indivi-
dualdaten aus den kantonalen Erhebungen.

— Die Teilnahme an den kantonalen Befragungen zur Erhebung des Anteils an geimpften
Personen bleibt freiwillig und setzt die freie und ausdrickliche Zustimmung der Teilneh-
menden voraus. Die betroffene Person muss diesbeziglich einen informierten Entscheid
treffen kdnnen. Die Zustimmung muss klar erkennbar sein; sie muss jedoch nicht schriftlich
erfolgen.

Nach geltendem Recht (Art. 40 EpV) legt das BAG in Absprache mit den Kantonen den Ge-
genstand und die Methodik der kantonalen Erhebungen fest. Dies betrifft die Impfungen und
die Altersgruppen, die zu berucksichtigen sind, die Methodik, inklusive der Stichproben, die zu
verwenden sind, sowie die Haufigkeit, mir der die Erhebungen durchzufiihren sind. Diese Kom-
petenz soll beim BAG verbleiben.

Absatz 3 gibt dem Bund eine neue Kompetenz: Das BAG kann neu selbst den Anteil geimpfter
Personen erheben. Diese Kompetenz ist subsidiar zu derjenigen der Kantone. Das bedeutet:
Die Kantone sind fur die Erhebung der Daten des Durchimpfungsmonitorings hauptverantwort-
lich. Das BAG kann Daten nur erheben, wenn dies fur die Vollstandigkeit oder Vergleichbarkeit
des Durchimpfungsmonitorings auf nationaler oder regionaler Ebene erforderlich ist. Beispiele
fur solche Situationen sind:

— Das BAG bendtigt Informationen zur Durchimpfung einer spezifischen Risikogruppe. Die
Kantone haben keinen Bedarf an diesen Daten, weil sie fir diese Risikogruppe keine Mas-
snahmen vorsehen.

— Eine neue Impfung wird eingeflihrt. Informationen dazu, wie diese Impfung angenommen
wird, sollen zeitnah vorliegen. Die nachste Erhebungswelle des kantonalen Monitorings
kommt daflr zu spat.

Das BAG kann gestitzt auf den neuen Absatz 3 in solchen Situationen die Daten auch selbst
erheben, wobei die in Absatz 2 genannten Grundsatze ebenfalls anwendbar sind: So kann das
BAG Erhebungen durchfihren, um die Durchimpfungsrate zu ermitteln und zu diesem Zweck
auch Gesundheitsdaten der an den Erhebungen teilnehmenden Personen bearbeiten. Die Ka-
tegorien an Daten, welche im Zuge dieser Erhebungen bearbeitet werden durfen, sind diesel-
ben, wie unter Absatz 2 beschrieben. Die Teilnahme an Erhebungen durch den Bund ist, wie
die Teilnahme auf kantonaler Ebene, freiwillig und setzt ebenso wie die Bearbeitung besonders
schiitzenswerter Personendaten voraus, dass die Betroffenen umfassend informiert worden
sind und der vorgesehenen Verwendung der Daten frei zugestimmt haben.
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Mit Absatz 4 erhalt das BAG neu die Kompetenz, fir das Durchimpfungsmonitoring die Impf-
daten aus dem elektronischen Patientendossier (EPD) des Bundesgesetzes vom 19. Juni
20157 Gber das elektronische Patientendossier (EPDG) in anonymisierter Form zu verwenden,
um den Anteil geimpfter Personen zu ermitteln. Voraussetzung ist, dass die betroffene Person
der Verwendung der Daten fir das Durchimpfungsmonitoring frei und ausdrticklich zustimmt.

In der laufenden Revision des EPDG ist vorgesehen, dass eine zentrale Ablage fiir dynamische
bzw. strukturierte Daten geschaffen wird. In der zentralen Ablage sollen (Patienten-)Daten zu
erhaltenen Impfungen, unerwiinschten Impferscheinungen und bereits durchgemachten impf-
verhltbaren Krankheiten gefiihrt werden. Die Daten sollen von den Leistungserbringern oder
den Dossierinhaberinnen und -inhabern erfasst werden. Werden die Daten von den Dossierin-
haberinnen und -inhabern selbst eingetragen, so kénnen sie durch Gesundheitsfachpersonen
verifiziert werden. Die zentrale Ablage wird weitere Gesundheitsdaten und sonstige Personen-
daten (z. B. Alter, Geschlecht) enthalten. Das BAG darf alle anonymisierten Daten verwenden,
die fiir die Formulierung von Impfmassnahmen und die Uberpriifung der Zweckmassigkeit und
Wirksamkeit der Massnahmen notwendig sind, vorausgesetzt die betroffene Person hat in die
Herausgabe eingewilligt (siehe oben). Es erhalt die Daten ausschliesslich in anonymisierter
Form. Mit der Erschliessung der Impfdaten aus den EPD soll die Datenbasis flr das Durchimp-
fungsmonitoring angesichts der ricklaufigen Beteiligung an den Befragungen des kantonalen
Durchimpfungsmonitorings auf lange Sicht gestarkt werden.

Der Bundesrat muss im Einzelnen festlegen, wie die Daten des elektronischen Patientendos-
siers Ubermittelt werden sollen; diese Gesetzgebungskompetenzen missen an den Bundesrat
delegiert werden, da der Datenaustausch weitgehend vom Ergebnis der laufenden Revision
des EPDG abhangt. Dasselbe gilt fir Prozesse zur Anonymisierung von Daten. Der Bundesrat
muss zudem die Modalitaten der Einwilligung der Nutzerinnen und Nutzer des elektronischen
Patientendossiers zur Verwendung ihrer Impfdaten in anonymisierter Form fir das Durchimp-
fungsmonitoring in der Schweiz regeln. Er muss somit festlegen, wer fur die Einholung der
freien und aufgeklarten Einwilligung der betroffenen Personen zustandig ist.

Die Zustandigkeit des BAG fur die Erhebung dieser Daten entspricht der aktuellen Kompe-
tenzverteilung; die Kantone bleiben hauptséachlich fiir die Uberwachung der Impfmassnahmen
zustandig, und der Bund verfligt Uber eine subsidiare Kompetenz.

Mit Absatz 5 erhalt der Bundesrat eine neue Kompetenz im Zusammenhang mit dem Durch-
impfungsmonitoring: Er kann die Impfstellen verpflichten, Daten zu geimpften Personen an das
BAG zu melden. Die Kompetenz des Bundesrates ist aber auf zwei spezifische Situationen
beschrankt: auf eine besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit und auf das Auftreten
eines neuen Krankheitserregers. In beiden Fallen ist aufgrund der Notwendigkeit, Daten zu
bestimmten Impfungen rasch zur Verfiigung zu stellen, eine direkte Meldung der Impfstellen
an den Bund vorzusehen. Die gewdhnliche Uberwachung durch die zustandigen kantonalen
Behdrden oder subsidiar durch den Bund (im Sinne der Abs. 2-4) reicht nicht aus, um in der
erforderlichen Frist die fur eine rasche Beurteilung der Impfmassnahmen notwendigen Daten
zu erhalten.

Im Gegensatz zur gewdhnlichen Uberwachung nach den Absatzen 2-4, die auf eine umfas-
sende Beurteilung der Impfmassnahmen abzielt, ist die Erhebung nach Absatz 5 auf eine be-
stimmte Impfung sowie zeitlich beschrankt, sei es fir die Dauer der besonderen Gefahrdung
der offentlichen Gesundheit oder fur den Zeitraum des Auftretens einer neuen ubertragbaren
Krankheit. Die Daten zu den geimpften Personen mussen in anonymisierter Form gemeldet
werden. Neben Impfdaten kénnen auch Daten zum Gesundheitszustand, zur Exposition und
soziodemografische Angaben flir meldepflichtig erklart werden. Der Bundesrat muss in den
Ausfihrungsbestimmungen die Standards fir die Datentbermittlung festlegen und er muss
den meldepflichtigen Leistungserbringern eine Plattform zur Verfiigung stellen. Der Grundsatz
der Verhaltnismassigkeit muss berucksichtigt werden.
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Artikel 24a Evaluation

Artikel 24a entspricht Artikel 24 Absatz 2 und 3 des geltenden Rechts und bleibt materiell un-
verandert.

Artikel 33 Absatz 2

Artikel 33 EpG bildet die gesetzliche Grundlage fir das Contact-Tracing. Aufgrund dieser Be-
stimmung kénnen kranke, krankheitsverdachtige oder ansteckungsverdachtige Personen so-
wie Personen, die Krankheitserreger ausscheiden, eruiert und benachrichtigt werden.” Das
EpG verpflichtet die betroffene Person aber nur bei medizinischer Uberwachung geméss Arti-
kel 34 Absatz 2, Auskunft zu den Kontaktpersonen zu erteilen. Da nach Artikel 35 (Quarantane
und Absonderung) isolierte Personen nicht automatisch unter medizinischer Uberwachung ste-
hen, ist Artikel 34 Absatz 2 nicht in jedem Fall auf sie anwendbar und sie sind nicht verpflichtet,
ihre Kontaktpersonen zu nennen. Die betroffenen Personen unter Quarantane zu stellen oder
zu abzusondern, damit die Angabe der Kontaktdaten verlangt werden konnte, ware unverhalt-
nismassig. Beim Ermitteln von Kontaktpersonen braucht es somit gemass geltendem Recht
die Kooperation der Betroffenen. Artikel 33 EpG betreffend Identifizierung und Benachrichti-
gung soll mit Absatz 2 deshalb dahingehend erganzt werden, dass die betroffenen Personen
direkt gestitzt auf diese Bestimmung verpflichtet werden kénnen, zu ihren Kontaktpersonen
Auskunft zu erteilen. Dies erfolgt selbstverstandlich unter Berticksichtigung des Verhaltnismas-
sigkeitsprinzips (vgl. Art. 30 EpG). D. h. es mussen nur Kontakte genannt werden, die ihrerseits
potenziell ansteckend sein und gegeniber denen allenfalls Massnahmen nach Artikel 33 ff.
EpG erforderlich sein kénnten.

Artikel 37a Obduktion

Das geltende EpG enthalt keine rechtliche Grundlage, um bei verstorbenen Patientinnen und
Patienten mit einer Ubertragbaren Krankheit eine Obduktion anordnen zu kénnen. Kann eine
Ubertragbare Krankheit ausschliesslich durch eine Obduktion nachgewiesen werden und ist
dieser Nachweis erforderlich, damit zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit notwendige ge-
sundheitspolizeiliche Massnahmen ergriffen werden kénnen, so soll der zustandige Kanton bei
einer verstorbenen Person eine Obduktion anordnen kénnen. Eine formell-gesetzliche Grund-
lage ist erforderlich, damit im Fall der Verweigerung derselben durch die Angehdrigen eine
Obduktion durch die zustandige kantonale Behorde angeordnet werden kann. Dies betrifft vor
allem die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), deren unterschiedliche Varianten nur durch die
Obduktion unterschieden werden konnen. Hierbei ist insbesondere die sogenannte vCJK-Va-
riante der CJK von Bedeutung, auch wenn diese bis heute in der Schweiz nicht nachgewiesen
werden konnte. Sollte dies hingegen der Fall sein, dann misste man die konkreten Massnah-
men zur Verhitung und Bekadmpfung von CJK Uberprifen. Dies sind insbesondere das Blut-
spendermanagement, der Umgang mit flexiblen Endoskopen und die Sterilisationsbedingun-
gen von wiederverwendbaren Operationsbestecken (vgl. Art. 19 Abs. 2 Bst. a EpG).

Die CJK ist eine Ubertragbare Krankheit mit einer Letalitat von hundert Prozent und betrifft vor
allem Personen unter 65 Jahren. Hierbei ist der Verlauf selber beunruhigend: auf ein Stadium
mit einem dementiellen Abbau und weiteren neurologischen Ausfallen folgt immer der Tod.
Somit dient die Obduktion in letzter Konsequenz der Verhinderung von schwerem Leid und
vermeidbaren Todesfallen.

Artikel 40 Sachiiberschrift, Absatz 2 Einleitungssatz und Buchstabe ¢ sowie Absatz 2°

Der Katalog an Massnahmen der Kantone gegenuber der Bevdlkerung und bestimmten Per-
sonengruppen wird prazisiert. Das Ziel der Massnahmen bleibt gleich: Sie sollen Ansteckungen
verhindern, indem sie die Ausbreitung der Krankheit eindammen oder verlangsamen.

5 Vgl. Botschaft EpG, BBI 2011, 311, 387 f.
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In Absatz 2 Buchstabe c wird das Verbot oder die Einschrankung des Betretens oder Verlas-
sens bestimmter Gebaude oder Gebiete sowie bestimmter Aktivitaten an definierten Orten aus-
drucklich auf Menschenansammlungen im 6ffentlichen Raum ausgeweitet. Diese Massnahme
hat sich in der Covid-19-Epidemie als notwendig erwiesen, insbesondere bei grossen Men-
schenansammlungen, die das Risiko einer Ubertragung der Krankheit begiinstigen. Mit dem
Verbot oder der Einschrankung solcher Versammlungen sollen die Ubertragungshaufigkeit ge-
senkt, die Ubertragungsketten unterbrochen und lokale Ausbriiche vermieden oder einge-
dammt werden.

Absatz 2°F prazisiert die Einschrankungen oder Vorschriften zum Betrieb, welche die zustén-
digen kantonalen Behoérden gestitzt auf Absatz 2 treffen kdnnen. Sie kénnen die Pflicht zum
Tragen von Gesichtsmasken (Bst. a), d. h. Atemschutzmasken, Hygienemasken und andere
Masken, die Dritte ausreichend schiitzen, vorsehen. Nach Buchstabe b kann die zustandige
kantonale Behorde die Pflicht zur Erarbeitung und Umsetzung von Schutzkonzepten vorsehen.
Darunter fallen Plane, die darauf abzielen, bei tUbertragbaren Krankheiten die Ansteckungsge-
fahr in 6ffentlich zuganglichen Einrichtungen und Betrieben sowie bei Veranstaltungen so weit
wie maoglich zu verringern, und die detailliert darlegen, wie Betreiber und Veranstalter die Ein-
haltung der Hygieneregeln des BAG sicherstellen. Die Behérden kénnen die Pflicht zur Erhe-
bung von Kontaktdaten der in Einrichtungen oder an Veranstaltungen anwesenden Personen
vorsehen (Bst. c): Die Erhebung der Kontaktdaten dient der in Artikel 33 EpG vorgesehenen
Ruckverfolgung der Kontakte und zielt also darauf ab, die Infektionsketten nachvollziehbar zu
machen und somit die Ubertragung von Krankheiten zu verhindern. Aufgrund des Verhaltnis-
massigkeitsgrundsatzes muss diese Massnahme aus epidemiologischen und rechtlichen
Grinden subsidiar sein. Aus rechtlicher Sicht sollte die Bearbeitung personenbezogener Daten
nur als letztes Mittel zum Zug kommen, wenn andere Schutz- und Praventionsmassnahmen
nicht ergriffen werden kdénnen. Die Kantone kénnen weiter die Erflllung der Arbeitsverpflich-
tungen von zu Hause aus (Home Office) fUr obligatorisch erklaren (Bst. d), wenn dies aufgrund
der Art der Tatigkeit moglich und mit verhaltnismassigem Aufwand fur den Arbeitgeber umsetz-
bar ist.

Der Bundesrat hat im Rahmen der Bewaltigung der Covid-19-Epidemie Zugangsbeschrankun-
gen nach dem Immunitatsstatus (3G-Regel) zu Einrichtungen und Betrieben wie Kinos, Thea-
tern und Innenbereichen von Restaurants sowie bei Veranstaltungen gestitzt auf den bisheri-
gen Artikel 40 i.V.m Artikel 6 EpG angeordnet. Grundsatzlich ist eine solche Differenzierung
gestutzt auf das bestehende Recht weiterhin moglich.

Da Artikel 40 EpG die kantonalen Behorden dazu berechtigt, die Schliessung von Einrichtun-
gen zur Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten vorzusehen, lasst er unter bestimmten Vo-
raussetzungen auch eine Zugangsbeschrankung als mildere Massnahme mit demselben Ziel
zu. Die Rechtsprechung hat mehrfach bestatigt, dass Artikel 40 Absatz 2 eine ausreichende
formelle Gesetzesgrundlage im Sinne von Artikel 36 Absatz 1 BV darstellt, die es den kanto-
nalen Behdrden ermdglicht, auf der Vorweisung des Covid-19-Zertifikats basierende Zugangs-
beschrankungen vorzusehen.”® Wie im geltendem Recht ist die Liste der Massnahmen gegen-
Uber der Bevélkerung und bestimmten Personengruppen auch nach der Revision nicht ab-
schliessend (wie der Begriff «insbesondere» im Einleitungssatz von Artikel 40 Absatz 2 EpG
zum Ausdruck bringt). Der Gesetzgeber kann die notwendigen Massnahmen zur Bekampfung
Ubertragbarer Krankheiten nicht vollstandig im Voraus festlegen. Die kantonalen Behdérden
kdnnen daher weitere notwendige Massnahmen treffen. Das EpG rdumt ihnen bewusst einen
betrachtlichen Ermessensspielraum ein. So konnen sie wie bisher die Einfihrung allfalliger Zu-
gangsbeschrankungen zu Veranstaltungen und Einrichtungen je nach Immunstatus im Sinne
der 3G-Regel (getestet, genesen, geimpft) vorsehen, sofern die Massnahme dem Grundsatz
der Verhaltnismassigkeit entspricht. Zugangsbeschrankungen, deren faktische Wirkungen ei-
ner Impfpflicht nahekommen, sind durch Artikel 40 Absatz 2 Buchstabe ¢ nicht abgedeckt.

76 Siehe insbesondere Urteil 2C_740/2022 vom 1. Mai 2023 Erw. 6.3.4; Urteil 2C_810/2021 vom 31. Marz 2023 Erw. 6.1 ff.
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Der im Marz 2021 in das Covid-19-Gesetz eingefiigte Artikel 6a («Impf-, Test- und Genesungs-
nachweise») — in der vorliegenden Vorlage in Artikel 496 ibernommen — beauftragt den Bun-
desrat, die Anforderungen an den Nachweis einer Impfung, einer Genesung oder eines Test-
ergebnisses festzulegen; der Nachweis muss so ausgestaltet sein, dass er moglichst fur die
Ein- und Ausreise in andere Lander verwendet werden kann. Zu weiteren Einsatzfeldern des
Zertifikats dussert sich der Artikel zum Zertifikat nicht.

Artikel 40a Massnahmen des Bundes im Bereich 6ffentlicher Verkehr

Die grundsatzliche Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen bei der Bekdmpfung von
Epidemien und Pandemien, sowohl in normalen als auch in besonderen Lagen, hat sich be-
wahrt. Dies zeigen auch die im Rahmen der Bewaltigung der Covid-19-Epidemie gemachten
Erfahrungen. Die bestehende Zustandigkeitsordnung des EpG sieht vor, dass in einer «norma-
len Lage» grundsatzlich die Kantone flir den Vollzug des EpG und fir die Anordnung von Mas-
snahmen zur VerhUtung und Bekampfung von Ubertragbaren Krankheiten zustandig sind. Die
Kantone verfligen Uber ein weites Instrumentarium an Massnahmen gegeniber einzelnen Per-
sonen (z. B. Quarantane, Absonderung, Art. 33 ff. EpG) sowie gegenlber der Bevolkerung
(Maskentragpflicht, Veranstaltungsverbote oder -einschrankungen, Schliessung von Betrie-
ben; Art. 40 EpG).

Es hat sich jedoch gezeigt, dass in Bezug auf Massnahmen im 6ffentlichen Verkehr ausserhalb
einer besonderen oder ausserordentlichen Lage eine gewisse Licke besteht. Zwar kénnen die
Kantone jederzeit im Rahmen ihrer Koordinationsgefasse und entsprechender Absprachen je
nach Situation zugeschnittene, gemeinsam koordinierte und einheitliche Massnahmen anord-
nen, wobei der Bund im Rahmen der Vollzugskoordination entsprechende Unterstltzung leis-
ten kann. Im o6ffentlichen Verkehr kbnnen Massnahmen aber sachlich kaum durch die einzel-
nen Kantone zielfiihrend angeordnet werden. Aus diesem Grund soll vorliegend dem Bundes-
rat die Kompetenz eingeraumt werden, dass er bei einer besonderen Gefahrdung der offentli-
chen Gesundheit gemass Artikel 5a nach Anhérung der Kantone Massnahmen gegeniber der
Bevodlkerung oder bestimmten Personengruppen im o6ffentlichen Verkehr anordnen kann, so-
weit dies zur Koordination der Massnahmen zwischen mehreren Kantonen oder Regionen er-
forderlich ist. Zu den mdglichen Massnahmen gehdren etwa eine Maskenpflicht, die Erarbei-
tung von Schutzkonzepten oder Abstandhalten.

Artikel 40b Massnahmen zum Schutz besonders gefédhrdeter Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer

Diese Bestimmung wird aus dem Covid-19-Gesetz ins EpG Uberfihrt (vgl. Art. 4 Covid-19-
Gesetz), damit die entsprechenden Handlungsmoglichkeiten dem Bundesrat auch bei kiinfti-
gen besonderen Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit zur Verfiigung stehen.

Absatz 1 gibt dem Bundesrat die Kompetenz, bei einer besonderen Gefahrdung der offentli-
chen Gesundheit den Arbeitgeberinnen und Arbeitgebern Pflichten zum Schutz von besonders
gefahrdeten Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern aufzuerlegen. Der Bundesrat kann erstere
verpflichten, organisatorische und technische Massnahmen zu ergreifen, welche letztere vor
Ansteckungen schitzen. Er kann z. B. vorsehen, dass Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer
ihre Arbeit von zu Hause aus erledigen (Home-Office) oder eine gleichwertige Ersatzarbeit
leisten konnen. Bei den Massnahmen nach Absatz 1 handelt es sich um Massnahmen, welche
der Bundesrat erganzend zu Massnahmen nach dem Arbeitsgesetz vom 13. Marz 196477 (ArG)
ergreifen kann, wenn die entsprechenden Massnahmen nach dem ArG nicht ausreichen. Ab-
satz 1 unterscheidet sich in mehrfacher Hinsicht von Artikel 40 Absatz 2 Buchstabe d VE-
EpG, der ebenfalls eine Home-Office-Regelung enthalt und bezweckt, die Verbreitung einer
Ubertragbaren Krankheit in der Bevdlkerung oder in einer bestimmten Personengruppe gene-
rell einzudammen, wahrend der vorliegende Artikel spezifisch besonders gefahrdete Arbeit-
nehmerinnen und Arbeitnehmer vor Ansteckungen schutzen soll. Die Kompetenz zur Anord-

7 SR 822.11
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nung von Home-Office zum Schutz besonders gefahrdeter Arbeitnehmerinnen und Arbeitneh-
mer kommt zudem ausschliesslich dem Bundesrat zu. Die Kantone kénnen gestutzt auf Artikel
40 Absatz 2" Buchstabe d Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer generell zu Home-Office ver-
pflichten, jedoch Home-Office nicht als Massnahme fiir besonders gefahrdete Arbeitnehmerin-
nen und Arbeitnehmer anordnen.

Fur die Kontrolle der Umsetzung der Massnahmen nach Absatz 1 sind gemass Absatz 2 die
Kantone zustandig. Die Kantone tragen die Kosten, soweit diese nicht anderweitig gedeckt
sind.

Artikel 41 Absétze 1, 1°S, 2 Buchstabe d”®, 3 und 3"

Absatz 1: Die bisherige Formulierung von Absatz 1 ist in Bezug auf moégliche Einreisebeschran-
kungen zu prazisieren. Das geltende Recht ist diesbezliglich zu offen formuliert. Er soll deshalb
explizit festgehalten werden, dass der Bundesrat bei einer besonderen Gefahrdung der offent-
lichen Gesundheit insbesondere die Ein- oder Ausreise einschranken kann. Der Bundesrat
kann die Einreise nur dann untersagen, wenn eine besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit besteht und wenn dies unbedingt erforderlich ist, um die Verbreitung einer Ubertrag-
baren Krankheit zu verhindern. Eine solche Massnahme soll nur als ultima ratio angeordnet
werden kdnnen. Sie dient dem Ziel, die Verbreitung einer Gbertragbaren Krankheit zeitlich zu
verzogern. Damit soll klargestellt werden dass die wahrend der Covid-19-Epidemie gestitzt auf
Artikel 185 Absatz 3 BV (bzw. in der Folge auf das Covid-19-Gesetz) erlassenen Einreisebe-
schrankungen auch bei einer zuklnftigen Pandemie eingefuhrt werden konnen, falls sich dies
als notwendig erweist. Bei der Einflhrung von Ein- und Ausreisebeschrankungen berucksich-
tigt der Bundesrat die geltenden internationalen Verpflichtungen, insbesondere im Rahmen des
Abkommens vom 26. Oktober 2004 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft, der
Europaischen Union und der Europaischen Gemeinschaft Gber die Assoziierung dieses Staa-
tes bei der Umsetzung, Anwendung und Entwicklung des Schengen-Besitzstands (SAA)’8, des
Abkommens zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einerseits und der Europai-
schen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits tber die Freizligigkeit (FZA) ”°® so-
wie der Internationalen Gesundheitsvorschriften vom 23. Mai 2005 (IGV 2005)%. Gemass den
IGV (2005) muss eine Gesundheitsschutzmassnahme den jeweiligen Gefahren fir die 6ffentli-
che Gesundheit entsprechen und auf diese beschrankt sein, um unnétige Beeintrachtigungen
des internationalen Verkehrs und Handels zu vermeiden (Art. 2 IGV). Bei der Einflihrung sol-
cher restriktiven Massnahmen miissen insbesondere die Melde- und Uberpriifungspflichten
nach Artikel 43 Absatz 3-7 und 4 IGV (2005) eingehalten werden.

Der Bundesrat kann mit Artikel 41 Absatz 1 fur Auslanderinnen und Auslander, die aus einem
Risikoland oder einer Risikoregion in die Schweiz einreisen wollen, den Grenzibertritt ein-
schranken, unter Einhaltung der geltenden internationalen Verpflichtungen. Beispielsweise
kénnen solche Einreisebeschrankungen bei einem Erreger mit Verdacht auf hohe Anste-
ckungsgefahr und mit schwerem Krankheitsverlauf zur Anwendung kommen. Massgebend ist
dabei das Ziel, dass es keine weitere Verbreitung der Ubertragbaren Krankheit gibt.

Zudem kann er die Einreise fir EU/EFTA-Staatsangehdrige, Drittstaatsangehdrige, welche
ebenfalls FZA-berechtigt sind sowie fir Angehérige eines Staates, der weder Mitgliedstaat der
EU noch der EFTA ist (Drittstaatsangehdrige) einschranken. Das Personenfreizligigkeitsab-
kommen zwischen der Schweiz und der EU sieht in Artikel 5 des Anhangs | vor, dass die auf-
grund dieses Abkommens eingerdumten Rechte durch Massnahmen aus Griinden der o6ffent-
lichen Ordnung, Sicherheit und Gesundheit eingeschrankt werden kénnen. Vorliegend handelt
es sich um eine Massnahme, die nur als ultima ratio zur Anwendung gelangt, also verhaltnis-
massig ist, und zudem der 6ffentlichen Gesundheiti. S. von Artikel 5 Anhang | FZA dient, wes-
halb sie gerechtfertigt ist. Eine Einreiseverweigerung im Einzelfall aufgrund des hohen grenz-
Uberschreitenden Personenverkehrs ist in der Praxis kaum durchfihrbar. Bei der Einreise aus
den Nachbarstaaten auf dem Landweg, wird die Einreise unmittelbar beim Grenzubertritt ver-
weigert und die betroffenen Personen muissen in den Herkunftsstaat zurtickkehren.

® SR 0.362.31
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Bei der Einreise auf dem Luftweg wird nach der Landung am Flughafen die Einreise verweigert.
Aus Griunden des Gesundheitsschutzes ist eine Rickkehr in den Herkunftsstaat in solchen
Fallen in einem Linienflug kaum maoglich. Einreiseverweigerungen im Einzelfall beim Grenz-
Ubertritt sind daher ab einem bestimmten Ausmass der Ubertragbaren Krankheit nicht mehr
maoglich und auch nicht mehr zielfiihrend, um die Verbreitung zu verhindern. Der Bundesrat
kann deshalb nach Absatz 3" die Einreisebeschrankungen auf alle Personen ausdehnen, die
aus gefahrdeten Gebieten in die Schweiz einreisen wollen. Dadurch kénnen Grenzibertritte
auf dem Land- und Luftweg bereits im Vorfeld reduziert werden.

Diese Bestimmung zielt nicht darauf ab, auch Personen schweizerischer Nationalitat von der
Einreise abzuhalten. Gestitzt auf Artikel 24 Absatz 2 BV haben diese das Recht, die Schweiz
zu verlassen oder in die Schweiz einzureisen. Sie und ihre Familienangehdrigen aus Drittstaa-
ten sowie aus EU- und EFTA-Staaten sind deshalb von den Einreisebeschrankungen grund-
satzlich nicht betroffen.

Entsprechende Einschrankungen sollen nach Absatz 1°° die Reisefreiheit und Mobilitat der
Grenzgangerinnen und Grenzganger sowie der Einwohnerinnen und Einwohner, die innerhalb
der Grenzregion grenzuberschreitend eine besondere persoénliche, familiare oder berufliche
Bindung haben, soweit mdglich gewahrleisten. Darunter fallen beispielsweise das Pflegeper-
sonal oder Besuche von Verwandten, die im grenznahen Ausland leben, sowie die Betreuung
von Tieren oder Feldern. Damit wird die von beiden Raten angenommene Motion 21.3698 Her-
zog Eva «Garantie des Grenzverkehrs auch in Pandemiezeiten. Ergdnzung des Epidemienge-
setzes» umgesetzt.

Zur Erhebung der in Absatz 2 vorgesehenen Daten kann das in Artikel 60b beschriebene In-
formationssystem Einreise genutzt werden. Es wurde eine «kann» Formulierung gewahlt, weil
der Bund nicht immer alle unter Buchstabe a—e aufgeflihrten Informationen benétigt. Diese
kénnen situativ erhoben und im Laufe einer Epidemie oder Pandemie angepasst werden. In
jedem Fall ist die unter Buchstabe a angegebene Information anzugeben. Zudem soll der Ka-
talog mit einem neuen Buchstaben d®s erganzt werden. Personen sollen bei der Einreise ver-
pflichtet werden kénnen, einen Nachweis einer diagnostischen Analyse vorzulegen. Im Rah-
men der Covid-19-Bewaltigung wurde diese Massnahme auf Buchstabe d abgestiitzt («einen
Nachweis einer arztlichen Untersuchung vorzulegen»). Aus medizinischer Sicht ist aber eine
diagnostische Analyse keine arztliche Untersuchung im engeren Sinne. Im EpG soll deshalb
im Sinne einer Prazisierung die «diagnostische Analyse» als eigener Aspekt aufgenommen
werden.

Absatz 3 und 3°%: Nach bisherigem Recht liegt die Kompetenz zur Anordnung von Massnah-
men nach den Absatzen 2 und 3 beim BAG, ausser in Situationen, in denen die Massnahmen
nach Absatz 3 auf alle aus gefahrdeten Gebieten einreisenden Personen ausgedehnt werden
muissen; dann liegt die Zustandigkeit beim Bundesrat. Letzteres soll neu auch fir die Mass-
nahmen nach Absatz 2 gelten, die Personen betreffen, die in die Schweiz einreisen oder aus
der Schweiz ausreisen, weshalb dies in Absatz 3P entsprechend prazisiert und zusammenge-
fasst wird. Hintergrund sind die Erfahrungen im Rahmen der Covid-19-Bewaltigung: die Covid-
19-Verordnung internationaler Personenverkehr wurde vom Bundesrat erlassen und enthielt
auch entsprechende Pflichten fir einreisende Personen (Erhebung von Kontaktdaten).

Artikel 43 Absatz 1 Buchstabe b"*

Die Liste der Pflichten, die Unternehmen, die im Eisenbahn-, Bus-, Schiffs- oder im Flugverkehr
grenzuberschreitend Personen beférdern, Betreibern von Hafenanlagen, Flughafenhalter, Be-
treibern von Bahnhdfen und Busstationen sowie Reiseveranstaltern auferlegt werden kénnen,
wird um die Kontrolle von Impf- oder anderen Prophylaxebescheinigungen, Nachweisen arztli-
cher Untersuchungen oder diagnostischer Analysen erganzt (Bst. b”*). Dies fallt unter die
Pflicht, bei der Umsetzung von Massnahmen nach Artikel 41 EpG im Rahmen ihrer technischen
und betrieblichen Mdglichkeiten mitzuwirken.
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Artikel 44 Grundsatz

Diese Bestimmung entspricht weitgehend dem bisherigen Recht (Art. 44 EpG). Der Bundesrat
soll weiterhin die Kompetenz haben, die Versorgung der Bevolkerung mit den zentralen zur
Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten geeigneten wichtigen medizinischen Gitern sicherzu-
stellen. Anzumerken ist, dass die Grenzgangerinnen und Grenzganger vom Terminus «Bevdl-
kerung» nach Absatz 1 erfasst werden. Das vom Parlament im September 2020 verabschie-
dete Covid-19-Gesetz sieht verschiedene Regelungen zur Aufrechterhaltung der Kapazitaten
in der Gesundheitsversorgung vor und regelt auch Beschaffungsaspekte (vgl. insb. Art. 3 Co-
vid-19-Gesetz). Diese Bestimmungen sollen soweit dies erforderlich ist neu ins EpG aufgenom-
men werden.

Absatz 1 enthalt folgende Anderungen:

— Neu soll der Begriff «Heilmittel» mit dem Begriff «wichtige medizinische Guter» ersetzt wer-
den. Im Zuge der Bewaltigung der Covid-19 Epidemie hat sich gezeigt, dass der Begriff
«Heilmittel» zu eng gefasst war. Die Versorgungskompetenz des Bundes wurde deshalb
auf weitere medizinische Guter ausgedehnt; die neue Terminologie (vgl. Art. 3 Bst. e VE-
EpG) orientiert sich an Artikel 3 Covid-19-Gesetz. Zu den wichtigen medizinischen Gutern
gehdren etwa unverzichtbare Arzneimittel (wie Impfstoffe, antivirale Medikamente und Arz-
neimittel zur passiven Immunisierung), wichtige Medizinprodukte (wie Hygienemasken, In-
jektions- bzw. Applikationsgerate, Diagnostika) sowie weitere medizinische Guter (Atem-
schutzmasken, Schutzausristungen etc.). Im Bereich der Versorgung ergibt sich auch eine
Schnittstelle zur Tiergesundheit. Soweit moglich soll bei den einzelnen Aspekten der Ver-
teilung und bei Meldepflichten der Bestande der Veterinarbereich bertcksichtigt werden.
Ebenfalls kann es allenfalls notwendig sein, zur Bekampfung einer tbertragbaren Krankheit
beim Menschen gewisse Produkte zu beschaffen, die beim Tier angewendet werden (so z.
B. etwa Biozidprodukte, die zur Bekdmpfung von Miicken dienen).

— Grundsatzlich bleiben die Kantone und Private einschliesslich die jeweiligen Gesundheits-
einrichtungen fir die Sicherstellung der Versorgung mit medizinischen Gitern verantwort-
lich. Dieser schon heute bestehende Grundsatz soll explizit verankert werden. Dies ent-
spricht auch Artikel 3 Absatz 3 Covid-19-Gesetz. Der Bund soll die Versorgungskompetenz
nur so weit nutzen, als die Versorgung durch die Kantone und Private nicht sichergestellt
werden kann und somit ein Versorgungsengpass besteht oder droht. Der Hinweis auf das
Landesversorgungsgesetz vom 8. Oktober 19828' (LVG) wird anders formuliert. Dies des-
halb, weil der bisherige Verweis beim Vollzug zu Unklarheiten gefiihrt hat. Festzuhalten ist,
dass die Kompetenzen des Bundesrates gemass LVG und EpG komplementar sind, bzw.
sich Uberlappen. Jedoch hat das LVG einen spezifischen Fokus, namlich die Behebung
von schweren Mangellagen. Die Versorgung via EpG ist jedoch nicht auf solche Lagen
beschrankt. Zudem verfiigen beide Gesetze Uber spezifische Instrumente, die sich ergan-
zen. Der Bundesrat kann also je nach Situation Massnahmen gestitzt auf das EpG oder
das LVG treffen. So bleibt es dem Bundesrat unbenommen, auch Uber die Schiene der
Landesversorgung eine angemessene Vorbereitung zu treffen (z. B. Pflichtlagerhaltung).
Die Massnahmen der Landesversorgung sind in diesem Sinne erganzend zu verstehen.
Dies entspricht auch dem Ansatz und dem Zweck dieser beiden Gesetze.

In Absatz 2 wird prazisiert, dass der Bundesrat wichtige medizinische Guter entweder beschaf-
fen oder diese auch selber herstellen lassen kann (inkl. Erforschung und Entwicklung). Diese
Formulierung entspricht Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe e Covid-19-Gesetz und prazisiert die
Instrumente des Bundesrates im Rahmen seiner Versorgungskompetenz nach Absatz 1. Der
Bund koénnte also beispielsweise ein vielversprechendes Arzneimittel zur Bekdmpfung einer
Ubertragbaren Krankheit, dessen Beschaffung durch die Kantone oder Private nicht moglich
ist, direkt bei einer Produktionsfirma herstellen lassen und auch die dazu bendtigten Investitio-
nen tatigen; dies kénnte auch die Finanzierung von Studien umfassen, die notwendiger Teil
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der Herstellung eines solchen Arzneimittels sind. Somit wird sowohl die Entwicklung als auch
die Herstellung erfasst, was folglich die Finanzierung etwa von klinischen Studien im Rahmen
der Herstellung einschliesst. Die dem Bundesrat erteilte Kompetenz, wichtige medizinische
Guter herstellen zu lassen, ist von der Férderung der Herstellung von Heilmitteln nach Artikel
51 EpG zu unterscheiden. Nach Artikel 44 ist der Bund Kaufer (Kauf- oder Reservationsvertrag)
oder Besteller (Werkvertrag fur die Herstellung) eines Produkts bzw. Auftraggeber (Auftrag fir
Forschung/Entwicklung). Nach Artikel 51 ist der Bund Subventionsgeber und damit lediglich
Unterstutzer eines Unternehmens, das auf eigenes Risiko forscht/entwickelt. Aus Sicht der
Verantwortlichkeit ergibt sich die folgende Unterscheidung: bei Artikel 44 handelt es sich um
eine Gewabhrleistungskompetenz des Bundes, bei Artikel 51 lediglich um eine Férderkompe-
tenz fur Aktivitaten Dritter, wobei die Verantwortung fir die Entwicklung/Herstellung aber ganz-
lich bei den Dritten verbleibt. Wichtige medizinische Guter selber herstellen zu lassen, ist mit
grossen Risiken flir den Bund verbunden und wird deshalb nur im Hinblick auf eine mégliche
besondere Gefahrdung der &ffentlichen Gesundheit in Betracht gezogen und wenn andere In-
strumente (z. B. Lagerhaltung oder Beschaffung) ausgeschdpft sind. Die zustadndigen Bundes-
behorden kdnnen zudem Dritte mit der Beschaffung von wichtigen medizinischen Guitern be-
auftragen. Je nach dem wird bei Beschaffungen nach Artikel 44 gestlitzt auf die in Artikel 10
Absatz 4 Buchstabe b und 21 des Bundesgesetzes vom 21. Juni 201982 (iber das o6ffentliche
Beschaffungswesen (BoB) vorgesehenen Ausnahmebestimmungen eine direkte bzw. freihan-
dige Vergabe durchgefiihrt werden mussen. Der vorliegende Vorentwurf regelt ebenfalls die
Kostenlbernahme der Beschaffung wichtiger medizinischer Guter (vgl. Art. 74 ff.).

Absatz 3: Neu erhalt der Bundesrat gestutzt auf diese Bestimmung die Kompetenz, die nach
Absatz 1 beschafften wichtigen medizinischen Guter unter dem Beschaffungs- oder Einstands-
preis abzugeben. Es handelt sich dabei um einen subventionsahnlichen Tatbestand, der einer
gesetzliche Grundlage bedarf. Die medizinischen Guter werden verbilligt und ausserhalb der
Verwaltung abgegeben. Die Abgabe dient der Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung
mit den zentralen zur Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten geeigneten wichtigen medizini-
schen Gutern. Die Bestimmung kommt zum Beispiel zur Anwendung, wenn der Bund die me-
dizinischen Guter nach Artikel 44 beschafft hat, wobei dies mit einer Geheimhaltungsklausel
erfolgte, dass der Einkaufspreis nicht Dritten bekannt gegeben werden darf. Damit eine Kos-
tentbernahme durch die OKP gestitzt auf Artikel 33 Absatz 3 des Bundesgesetzes vom 18.
Marz 19948 (iber die Krankenversicherung (KVG) maglich ist, missen die Tarifpartner eine
Pauschale fur die Impfung vereinbaren kénnen und der Bund selber Rechnung stellen. Es
muss diesen Partnern somit ein Preis fiur den Impfstoff bekannt gegeben werden, der aber
anders als der Einkaufspreis ist. In dieser Konstellation kann nur ein tieferer Preis kommuniziert
werden, der in die Tarifverhandlungen einfliessen kann.

Der Bundesrat kann nach Absatz 4 verschiedene Vorschriften im Zusammenhang mit der Ver-
sorgung der Bevolkerung mit den wichtigsten zur Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten ge-
eigneten wichtigen medizinischen Gutern erlassen. Der Katalog der Instrumente wird vorlie-
gend mit Blick auf die Erfahrungen mit Covid-19 erweitert:

Buchstabe a: Diese Regelung entspricht im Wesentlichen dem bisherigen Artikel 44 Absatz 2
Buchstabe d. Fur die entsprechende Kommentierung kann auf die Botschaft EpG 2012 verwie-
sen werden. Aus systematischen Griinden wird die Vorratshaltung neu als erstes aufgefiihrt.
Zudem soll der Kreis der Adressaten fur die Vorratshaltung erweitert werden. Vorschriften zur
Vorratshaltung sollen auch fur den Bund selbst und fur die Kantone vorgegeben werden kon-
nen. Zudem soll der Bundesrat auch die Kontrolle der Umsetzung der Vorgaben zur Vorrats-
haltung regeln. Der Lagerbestand derjenigen Produkte, die der Pflichtlagerhaltung unterstellt
sind, ist so bemessen, dass zur Erstversorgung der Bevoélkerung keine zusatzlichen Lagerbe-
stande in der Peripherie (Spitaler, Pflege- und Spitex-Einrichtungen usw.) nétig sind. Fir be-
stimmte medizinische Giter kann es aber notwendig sein, Uber minimale Lager in der Periphe-
rie zu verflgen. Dies gilt insbesondere flr Produkte, fir die keine Lagerhaltungspflicht gemass
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LVG besteht (z. B. Hygienemasken). Die bisher im Influenza-Pandemieplan bestehenden Emp-
fehlungen zur Bevorratung solcher Produkte soll in Zukunft verpflichtend vorgegeben werden
kénnen. Um die Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern im Gesundheitswesen wah-
rend einer Pandemie oder einem besonderen Ereignis sicherzustellen, sollen die minimalen
Bedarfszahlen ermittelt und im Ausflihrungsrecht des Bundesrates verankert werden.

Buchstabe b: Diese Bestimmung entspricht dem geltenden Artikel 44 Absatz 2 Buchstabe a
EpG. Gemass dieser Bestimmung kann der Bundesrat die Zuteilung von wichtigen medizini-
schen Gitern festlegen, wenn die vorhandene Menge nicht ausreicht, um alle gefédhrdeten oder
erkrankten Personen zu behandeln. Kommt es trotz vorsorglicher Massnahmen zu Engpassen
in der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gltern, muss die Zuteilung dieser knappen
Guter nach einer Prioritatenliste und einem Verteilerschllissel geregelt werden. Die Zuteilung
von wichtigen medizinischen Gutern an die Kantone ist ein weiterer Bereich, in dem der Bun-
desrat Vorschriften erlassen kann. Der Bundesrat kann nach dieser Bestimmung auch Vor-
schiften Uber die Lieferung und Verteilung erlassen. Diese Bestimmung entspricht dem gelten-
den Artikel 44 Absatz 2 Buchstabe b EpG sowie Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe f Covid-19-
Gesetz. Diesbezuglich sind insbesondere der Verteilschllissel und die logistischen Aspekte der
Verteilung an die Kantone bzw. an die Bevoélkerung zu prazisieren. Die Lieferung der medizini-
schen Giiter erfolgt unter der Verantwortung des Bundes. Fir die konkreten Lieferungen kann
auch auf Dritte, wie private Vertriebsfirmen, zurliickgegriffen werden. Der Bund oder die von
ihm beauftragten Dritten sorgen fur die Lieferung der wichtigen medizinischen Guter an eine
zentrale kantonale Anlieferstelle oder direkt an anspruchsberechtigte Einrichtungen und Orga-
nisationen. Bei der Zuteilung namentlich von Arzneimitteln, die auch in der Veterindrmedizin
verwendet werden, sollen soweit als méglich auch Tierkliniken und Tierarztpraxen bertcksich-
tigt werden, um im Sinne des Tierwohls dringende medizinische Eingriffe an und Behandlungen
von Tieren zu ermdoglichen.

Buchstabe c: Diese Bestimmung entspricht dem geltenden Artikel 44 Absatz 2 Buchstabe c
EpG, wobei die Erleichterung der Einfuhr aus systematischen Grinden neu in Artikel 44b Buch-
stabe a geregelt wird.

Buchstabe d: Bei absoluten Versorgungsstérungen soll der Bundesrat die Einziehung von wich-
tigen medizinischen Gltern anordnen kdénnen. Sofern die Versorgung mit solchen Gitern nicht
gewahrleistet werden kann, kénnen einzelne Kantone oder 6ffentliche Gesundheitseinrichtun-
gen, die Uber ausreichende Lagerbestande verfligen, verpflichtet werden, Teile ihre Lagerbe-
stande an andere Kantone oder Gesundheitseinrichtungen zu liefern. Ebenfalls kbnnen ge-
stutzt auf diese Bestimmung bei Privaten vorhandene Heilmittel und weitere medizinische Gu-
ter eingezogen werden. Der Bund richtet dabei eine angemessene Entschadigung aus.

Buchstabe e: Diese Bestimmung entspricht Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe g Covid-19-Gesetz.
Falls der Bund bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit medizinische
Guter beschafft, kann dies dazu fihren, dass diese Guter zu einem bestimmten Zeitpunkt in
grossen Mengen verflgbar sind. In solchen Situationen ist es notwendig, dass der Bund spa-
testens bei einer Rickkehr in die normale Lage oder beim Vorliegen von entsprechenden Be-
vorratungsstrategien oder Pflichtlagern beschaffte Giter gegen Bezahlung im Markt selber
oder durch Dritte vertreiben kann. Dabei haben die Abnehmer die Einkaufskosten oder gege-
benenfalls Marktpreise zu bezahlen. Dies stellt eine Teilnahme am wirtschaftlichen Wettbewerb
dar, da in diesem Fall private Anbieter direkt konkurrenziert werden kénnen. Mit dem vorlie-
genden Artikel wird die gemass Artikel 41 sowie 41a Absatze 2 und 3 Finanzhaushaltgesetz
vom 7. Oktober 2005% (FHG) notwendige Rechtsgrundlage fiir eine solche Teilnahme am
Wettbewerb geschaffen. Gestlitzt auf diese Bestimmung ist auch eine Gratisabgabe mdglich,
wenn die medizinischen Guter kurz vor dem Ablaufdatum stehen.

Buchstabe f: Diese Bestimmung entspricht Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe e Covid-19-Gesetz.
Der Bundesrat regelt im Rahmen seiner Versorgungskompetenz ebenfalls die Finanzierung
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der Beschaffung und die Riickvergitung der Kosten durch die belieferten Kantone, gemeinnit-
zigen Organisationen und Dritten, denen die Guter abgegeben werden. So stellt der Bund,
wenn er die Beschaffung wichtiger medizinischer Giter vorfinanziert, den Abnehmern, meist
den Kantonen, manchmal aber auch gemeinnitzigen Organisationen oder Dritten, die Kosten
fur die Beschaffung der wichtigen medizinischen Gliter, die er ihnen geliefert hat, in Rechnung.

Absatz 5: Der Bundesrat kann Vorschriften Gber die Beschrankung oder das Verbot der Ausfuhr
von wichtigen medizinischen Glitern sowie Uber die Einziehung von wichtigen medizinischen
Gutern nur beschrankt erlassen, wenn es zur Abwehr einer besonderen Gefahrdung der 6f-
fentlichen Gesundheit notwendig ist. Insbesondere im Hinblick auf eine drohende oder bereits
eingetretene Pandemie ist damit zu rechnen, dass die Nachfrage nach Arzneimitteln und Impf-
stoffen steigen wird. Der Bundesrat muss daher die Méglichkeit haben, die Ausfuhr von Impf-
stoffen, Virostatika oder anderen Medikamenten, die zur Bekampfung Ubertragbarer Krankhei-
ten bendtigt werden, rasch zu beschranken, zum Beispiel sobald eine Krankheit auf einem
anderen Kontinent ausgebrochen ist und eine ausreichende Menge eines bestimmten Arznei-
mittels im Land gehalten werden muss.

Absatz 6: Auch diese Bestimmung entspricht weitgehend dem geltenden Artikel 44 Absatz 3
EpG. Der Bundesrat soll aber zusatzlich die Kompetenz erhalten, Massnahmen zur Versorgung
des Personals des Vertretungsnetzes der Schweiz im Ausland zu ergreifen. Die Covid-19-Epi-
demie betraf das Personal im Aussennetz des Eidgendssischen Departements fir auswartige
Angelegenheiten (EDA) an vielen Orten der Welt sehr stark. Im Gegensatz zu anderen Landern
legte das EDA Wert darauf, dass seine Mitarbeitenden auf ihnrem Posten blieben, um die be-
triebliche Kontinuitat vor Ort zu gewahrleisten und die Interessen der Schweiz bestmoglich zu
wahren. Das Personal organisierte zum Beispiel flir Tausende von Schweizer Birgerinnen und
Birger Heimfllige in die Schweiz als wegen Corona weltweit die Flugverbindungen ausfielen.
Das EDA entschied Anfang 2021 im Hinblick auf die mangelnde Verflgbarkeit von Impfstoffen
in der Schweiz, dass sich die Mitarbeitenden im Aussennetz und ihre Familien méglichst vor
Ort impfen lassen sollten. Vielerorts liessen die Regierungen der Gastlander die Mitarbeitenden
am lokalen Impfprogramm teilhaben. Ohne zusatzlichen Impfstoffversand an die Vertretungen
hatte es aber Monate in Anspruch genommen die Mitarbeitenden im Ausland zu impfen. Auf-
grund der steigenden Fallzahlen vor Ort stieg im Frihjahr 2021 die Dringlichkeit, das Aussen-
netz der Schweiz so rasch wie moéglich impfen zu lassen. Aus logistischen und rechtlichen
Grinden wurde jedoch entschieden, die Impfstoffe Uber den diplomatischen Kurier ins Ausland
zu senden. Insgesamt konnte das EDA im Rahmen eines Pilotprojekts rund 2500 Mitarbeitende
und ihre engsten Familienangehdrigen in Uber 60 Vertretungen impfen. Sie alle erhielten
Schweizer Impfzertifikate. Mit Blick auf diese Erfahrungen drangt sich deshalb auf, im EpG die
Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern fir das Personal des Aussennetzes vorzuse-
hen, sofern es nicht méglich ist, Impfstoffe, Medikamente oder andere notwendige medizini-
sche Guter anderweitig zu besorgen.

Absatz 7: Die Zustandigkeiten bei der der Beschaffung von wichtigen medizinischen Gutern
sollen nicht auf Stufe Bundesgesetz festgelegt werden. Je nach Gesundheitskrise oder Situa-
tion kdnnen und sollen unterschiedliche Verwaltungsstellen Aufgaben wahrnehmen. Im Rah-
men der Bewaltigung der Covid-19-Epidemie war etwa die Armeeapotheke fiir die Beschaffung
von wichtigen medizinischen Giltern im Auftrag des BAG zustandig (vgl. Art. 14 Abs. 3 Covid-
Verordnung 19). Teilweise wurden Beschaffungen aber auch direkt durch das BAG ausgefiihrt.
Zudem hat eine Interdepartementale Arbeitsgruppe medizinische Guter die Beschaffungen ko-
ordiniert. In die gleiche Richtung geht Artikel 5 Absatz 3 LVG. Es wird Sache des Bundesrates
sein, im Rahmen des Ausflhrungsrechts die Zustandigkeiten fir Beschaffungen festzulegen.
Diesbeziiglich kann er auch entsprechende interdepartementale Gremien einsetzen, um eine
rasche und adaquate Krisenreaktion mit vielen involvierten Stellen und Schnittpunkten zu an-
deren Gesetzen zu gewahrleisten.

Artikel 44a Meldepflichten

Nach Absatz 1 kann der Bundesrat eine Meldepflicht zum Bestand von wichtigen medizini-
schen Gitern vorsehen (vgl. Art. 3 Abs. 1 Covid-19-Gesetz; Art. 13 Covid-19-Verordnung 3).
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Anhand dieser Meldungen kénnen Versorgungsengpasse festgestellt und bei Bedarf Massnah-
men nach Artikel 44 vorgesehen werden, um dann die Kantone bei ihren Versorgungsaufgaben
gezielt unterstitzen und namentlich ihre Gesundheitseinrichtungen, soweit notwendig, gezielt
versorgen zu kdnnen. Die Meldepflicht bezieht sich auf spezifische wichtige medizinische Gu-
ter, die bei Herstellern und Lieferanten, in Laboratorien, in den Gesundheitseinrichtungen oder
auch Tierkliniken und weiteren Einrichtungen der Kantone (in erster Linie Spitaler) vorhanden
sind.

Die vom Bundesamt fur wirtschaftliche Landesversorgung (BWL) gefiihrte Meldestelle Heilmit-
tel und die Plattform fur das Erfassen und Bearbeiten der Meldungen gemass der Verordnung
vom 12. August 2015% Uber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel deckt nicht
den gleichen Bedarf ab. Es handelt sich um ein Instrument der Krisenbewaltigung, indem der
Bundesrat flir eine Vielzahl von Adressaten Meldungen des Bestands einfordern kann. In die-
sem Sinne ist die vorliegende Meldepflicht komplementar zur Meldestelle gemass LVG, da die
Meldepflicht aufgrund des Geltungsbereichs des EpG sich nur auf medizinische Giter bezieht,
die der Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten dienen.

Gemass Absatz 2 kann der Bundesrat bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit Spitaler und andere 6ffentliche oder private Institutionen des Gesundheitswesens ver-
pflichten, dem Bund spezifische Informationen zu den Kapazitaten in der Gesundheitsversor-
gung zu melden. Diese Bestimmung orientiert sich an Artikel 3 Absatz 4" Covid-19-Gesetz
(vgl. auch Art. 25a Covid-19-Verordnung 3). Die schweizweite Erfassung der Kapazitaten in
den Gesundheitseinrichtungen bleibt zur Uberwachung der Auswirkungen des Infektionsge-
schehens auf das Gesundheitssystem — auch nach Rickkehr zur normalen Lage — von zent-
raler Bedeutung. Dem Bundesrat soll es weiterhin moglich sein, die Gesundheitseinrichtungen
zur Meldung der Gesamtzahlen und der Auslastung der Betten, insbesondere der Intensivbet-
ten, zu verpflichten. Im Ausfihrungsrecht wird zu regeln sein, an welche Bundesstelle diese
Meldung erfolgen soll. Im Rahmen der Covid-19-Bewaltigung erfolgte die Meldung an den Ko-
ordinierten Sanitatsdienst (KSD).

Der Bundesrat legt nach Absatz 3 die meldepflichtigen medizinischen Giter nach Absatz 1, die
Meldewege, Meldekriterien und Meldefristen fest.

Artikel 44b Massnahmen zur Gewaéhrleistung einer ausreichenden Versorgung mit
wichtigen medizinischen Giitern

Zur Gewahrleistung einer ausreichenden Versorgung der Bevolkerung mit wichtigen medizini-
schen Gitern kann der Bundesrat eine Reihe von Massnahmen anordnen. Die Massnahmen
kénnen dabei auch bei drohenden Versorgungsengpassen getroffen werden. Zur Bekampfung
einer Ubertragbaren Krankheit beim Menschen kann es z. B. auch notwendig sein, Massnah-
men nach den Buchstaben a-e zu treffen, damit gewisse Produkte beim Tier angewendet wer-
den kdnnen. Die im Rahmen von Covid-19 im Covid-19-Gesetz in Artikel 3 Absatz 2 Buchsta-
ben a-d vorgesehenen Massnahmen werden soweit dies zur Bewaltigung von kiinftigen Ge-
sundheitsbedrohungen notwendig ist, ins EpG integriert. Diese Massnahmen werden in den
Buchstaben a-e naher definiert.

Buchstabe a: Diese Bestimmung entspricht weitgehend Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a Covid-
19-Gesetz. Der Bundesrat kann beispielsweise Ausnahmen von den Bestimmungen des Heil-
mittelgesetzes vom 15. Dezember 20008 (HMG) fiir die Einfuhr von Arzneimitteln (vgl. Art. 22
Covid-19-Verordnung 3) vorsehen, um vielversprechende Therapieoptionen fir Schweizer Pa-
tientinnen und Patienten zu ermdglichen. Damit wird ein moglichst weiter Kreis an Beschaf-
fungswegen gedffnet. Bei einer besonderen Gesundheitsgefahrdung kann es notwendig sein,
dass der Bundesrat auch Arzneimittel beschafft, die in der Schweiz nicht oder noch nicht zu-
gelassen sind. Dies war etwa bei der Beschaffung eines Impfstoffs gegen MPX im Sommer
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2022 der Fall. In solchen Situationen sind die Regelungen des HMG zu eng. Das geltende
Recht sieht in Artikel 20 HMG nur die Mdglichkeit vor, dass der Bundesrat es erlauben kann,
dass nicht zugelassene, verwendungsfertige Arzneimittel in kleinen Mengen durch Einzelper-
sonen fir den Eigengebrauch oder durch Medizinalpersonen eingefiihrt werden durfen. Fur
eine Einfuhr von grosseren Mengen durch weitere Personen oder durch den Bund selber mus-
sen deshalb Ausnahmeregelungen getroffen werden kénnen. Diesbeziglich kébnnen auf Ver-
ordnungsstufe die konkreten Ausnahmen prazisiert werden. Die tbrigen Regelungen des HMG
sind nicht betroffen. So muss auch beim Vertrieb oder bei der Abgabe von nicht zugelassenen
Heilmitteln die Pharmakovigilanz und Qualitatssicherung sichergestellt werden (etwa durch die
zustandige Bundesstelle, falls der Bund auf diesem Wege Arzneimittel zentral beschafft und
die Verkauferin dies nicht sicherstellt). Mit der neuen Regelung kann dann die bestehende Be-
stimmung auf Verordnungsstufe (Art. 49 AMBV) entsprechend erganzt werden.

Buchstabe b: Diese Bestimmung entspricht Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b Covid-19-Gesetz.
Der Bundesrat erhalt in Buchstabe b die Moglichkeit, Ausnahmen von bundesgesetzlichen Be-
willigungspflichten fur bestimmte Tatigkeiten im Zusammenhang mit wichtigen medizinischen
Gutern vorzusehen. Er kann zur Verbesserung der Versorgungssituation zudem Bewilligungs-
voraussetzungen teilweise abweichend regeln, insbesondere durch einen Verzicht auf einzelne
Voraussetzungen Erleichterungen gewahren. Von dieser Kompetenz betroffen sein kénnen in
erster Linie Betriebsbewilligungen, die das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) den
Marktteilnehmern nach Massgabe der Heilmittelgesetzgebung fur Tatigkeiten im Umgang mit
Heilmitteln ausstellt.

Buchstabe c: Diese Bestimmung entspricht Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe ¢ Covid-19-Gesetz.
Der Bundesrat kann Ausnahmen von der Zulassungspflicht flir Arzneimittel vorsehen oder die
Zulassungsvoraussetzungen und das Zulassungsverfahren anpassen (vgl. Art. 21 Covid-19-
Verordnung 3). Eine Ausnahme von der Zulassungspflicht soll, wie bereits flr das Inverkehr-
bringen von Covid-19-Arzneimitteln vorgesehen, nur fur Therapeutika und Arzneimittel zur pas-
siven Immunisierung moglich sein und zwingend die vorgangige Einreichung eines Zulas-
sungsgesuches bei der Swissmedic voraussetzen. Diese Ausnahme fur Arzneimittel zielt da-
rauf ab, die in der medizinischen Praxis gesammelten Erfahrungen und identifizierten vielver-
sprechenden Therapieoptionen den Schweizer Patientinnen und Patienten mdglichst rasch
verfugbar zu machen. Zugleich soll die Kompetenz von Swissmedic (Prifung Qualitat, Evalu-
ation der bislang verfugbaren Evidenz dieser Praparate) zielfUhrend genutzt werden, ohne dass
Behandlungen spezifischer Krankheiten bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit zeitlich verzdgert wird. Mit dem Erfordernis des Einreichens eines Zulassungsgesuchs
gemass HMG soll der Anreiz gesetzt werden, dass solche Praparate rasch in den ordentlichen
Zulassungszustand Uberfiihrt werden kénnen. Gleichzeitig soll die Verwendung aussichtsrei-
cher Behandlungsmadglichkeiten wahrend dieser Zeit nicht eingeschrankt werden. Dem Bun-
desrat wird auf dieser Grundlage im Weiteren die Kompetenz eingeraumt, der Swissmedic den
notwendige Ermessensspielraum einzuraumen, um bei Bedarf im Zulassungsverfahren auf-
grund einer Nutzen-/Risikoanalyse wo angezeigt und vertretbar erscheinend punktuell Ausnah-
men von einzelnen Zulassungsvoraussetzungen zu gewahren. Wesentlich ist, dass mit dieser
Kompetenz des Bundesrates keine «Notzulassungen» ermdglicht werden kénnen. Uberdies
soll am bewahrten Grundsatz festgehalten werden, dass Impfstoffe, die an gesunde Patientin-
nen und Patienten verabreicht werden, nicht vor ihrer Zulassung in Verkehr gebracht werden
kénnen.

Buchstabe d: Diese Bestimmung entspricht weitgehend Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d Covid-
19-Gesetz. Mit der Ausnahme betreffend die Konformitatsbewertung, das Inverkehrbringen,
die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme flir Medizinprodukte sowie der Aus-
nahme von den Bestimmungen Uber das Konformitatsbewertungsverfahren und das Inverkehr-
bringen von Schutzausriistungen soll die rasche und adaquate Verfuigbarkeit von zur Bewalti-
gung der Covid-19-Epidemie bendtigten Medizinprodukten und Schutzausristungen in der
Schweiz ermdglicht werden (vgl. Art. 23 und 24 Covid-19-Verordnung 3). Der Bundesrat kann
gestitzt auf diese Delegationsnorm vorsehen, dass mit einer entsprechenden Ausnahmerege-
lung auf Verordnungsebene das Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf dem Markt und die
Inbetriebnahme unter erleichterten Voraussetzungen bewilligt werden kann. In Bezug auf die
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Medizinprodukte wird der Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d des Covid-19-Gesetzes mit der Még-
lichkeit von Ausnahmen zu den Vorschriften betreffend Inverkehrbringen, Bereitstellung auf
dem Markt und Inbetriebnahme erganzt. Diese Erganzung ist notwendig, damit der Bundesrat
bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit auch Ausnahmen, welche nicht
direkt die Konformitat betreffend (wie z. B. das Labelling, die Anforderungen an die Wirtschafts-
akteure und die Dreisprachigkeit der Produktinformation) vorsehen kann. Maglich ware gestiitzt
auf diese Bestimmung auch eine Ausnahme von den Regelungen nach Artikel 9 IvDV fir mik-
robiologische Laboratorien, insbesondere fur Referenzzentren, zu gewahren, um damit im
Rahmen einer Krise Erleichterungen fir die Entwicklung der sogenannten In-house-Tests zu
schaffen. Dies konnte im Hinblick auf das Neuauftreten von Erregervarianten von Wichtigkeit
sein. Die Ausnahmeregelung von Artikel 44b Absatz 2 Buchstabe d VE-EpG ist von der Aus-
nahmebewilligung in Artikel 22 Absatz 1 MepV bzw. Artikel 18 Absatz 1 IvDV abzugrenzen. Die
Ausnahmen nach Artikel 22 MepV bzw. Artikel 18 IvDV wurden eng definiert und kénnen nur
auf Gesuch hin bewilligt werden. Vorliegend ist in Abweichung von den genannten Bestimmun-
gen die Bereitstellung auf dem Markt inbegriffen, so dass die ganze Kette von Wirtschaftsak-
teuren inkl. Handler eingeschlossen ist. Bei einer Pandemie muss der Spielraum fir Ausnah-
men grosser sein und der Bundesrat kann die Ausnahme freier definieren.

Buchstabe e: Entsprechende Ausnahmen von den Bestimmungen lber das Inverkehrbringen
von Stoffen und Zubereitungen im Sinne des Chemikaliengesetzes sollen ebenfalls vom Bun-
desrat erlassen werden kdnnen (z. B. beziglich Desinfektionsmitteln). Hinzuweisen ist dabei
auf den Umstand, dass es Produkte gibt, die mit identischen Wirkstoffen je nach Anpreisung
des Herstellers als Arzneimittel/Medizinprodukte (Desinfektion am Menschen) oder als Biozid-
produkte (Flachendesinfektionsmittel, z. B. im OP-Saal) in Verkehr gebracht werden kénnen.

Artikel 44c Bereitstellung der Kapazitdten zur Behandlu