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39/21 UBERTRAGBARE KRANKHEITEN

Meldungen Infektionskrankheiten
Stand am Ende der 37.Woche (21.09.2021)2

@ Arzt- oder Labormeldungen laut Meldeverordnung. Ausgeschlossen sind Falle von Personen mit Wohnsitz ausserhalb der Schweiz bzw. des Fiirstentums Liechten-
stein. Zahlen provisorisch nach Eingangsdatum. Bei den in grauer Schrift angegebenen Daten handelt es sich um annualisierte Angaben: Félle pro Jahr und
100000 Personen der Wohnbevélkerung (geméss Statistischem Jahrbuch der Schweiz). Die annualisierte Inzidenz erlaubt einen Vergleich unterschiedlicher Zeit-
perioden.

Siehe Influenzatiberwachung im Sentinella-Meldesystem www.bag.admin.ch/grippebericht.

Ausgeschlossen sind materno-fétale Rételn.

Bei schwangeren Frauen und Neugeborenen

Die Fallzahlen fur Gonorrhoe sind aufgrund einer Anpassung der Definition fUr eine Reinfektion erhoht und nicht mit denjenigen in friheren Bulletin-Ausgaben
vergleichbar. Meldungen zum gleichen Patienten, die im Abstand von mindestens 4 Wochen eintreffen, werden neu als separate Falle gezahlt.

f Primare, sekundéare bzw. friihlatente Syphilis.

9 Die Fallzahlen fir Syphilis sind aufgrund einer Anpassung der Falldefinition nicht mehr mit denjenigen in friiheren Bulletin-Ausgaben vergleichbar.

" Eingeschlossen sind Falle von Haut- und Rachendiphtherie, aktuell gibt es ausschliesslich Félle von Hautdiphtherie.

o a o o

Infektionskrankheiten:
Stand am Ende der 37. Woche (21.09.2021)2

Woche37 letzte 4 Wochen letzte 52 Wochen seit Jahresbeginn

2020 2019 | 2021 2020 2019 2021 2020 2019 | 2021 2020 2018

Respiratorische Ubertragung

Haemophilus influenzae: 2 1 1 4 4 4 73 95 132 52 63 92
invasive Erkrankung 1.20 0.60 0.60 0.60 0.60 0.60 0.80 1.10 1.50 0.80 1.00 1.50
Influenzavirus-Infektion, 3 1 9 15 59 11780 13699 43 11329 13317
saisonale Typen und 1.80 0.60 1.40 2.30 0.70 136.30 158.50 0.70 184.20 216.50
Subtypen®

Legionellose 17 14 11 68 66 73 592 507 568 468 335 409
g 10.20 8.40 6.60 10.20 9.90 11.00 6.80 5.90 6.60 7.60 5.40 6.60
Masern 1 3 50 224 37 208
0.60 0.40 0.60 2.60 0.60 3.40
Meningokokken: 1 1 3 6 30 44 4 17 31
invasive Erkrankung 0.60 0.20 0.40 0.07 0.40 0.50 0.07 0.30 0.50
Pneumokokken: 10 6 7 39 20 16 401 676 894 307 452 650
invasive Erkrankung 6.00 3.60 4.20 5.90 3.00 2.40 4.60 7.80  10.30 5.00 7.40 10.60
Roteln® 1 1
0.01 0.02

Roteln, materno-fotal
2 6 6 14 26 26 344 403 428 266 293 321

Tuberkulose
1.20 3.60 3.60 2.10 3.90 3.90 4.00 4.70 5.00 4.30 4.80 5.20

Faeco-orale Ubertragung

157 122 165 755 699 764 6411 6445 7407 4825 4397 5242

Campylobacteriose 9440 7340 9920 11350 10510 11490 7420 7460 8570 7840 7150 8520
Enterohdmorrhagische 20 17 18 124 93 119 832 782 1076 639 486 802
E.-coli-Infektion 12.00 1020 10.80 1860 1400 1790 9.60 9.00 1240 1040  7.90 13.00
Hepatitis A 2 2 6 6 7 51 83 g2 40 57 51
epatitis 1.20 120 0.90 0.90 100 060 100 110 060 090 0.80
Hepatitis E 2 1 1 3 3 7 163 78 116 144 49 84
epatitis 120 060 060  0.40 0.40 100 190 090 130 230 080  1.40
Listeri 1 1 2 3 2 34 55 38 22 45 26
Isteriose 060 0.0 0.30 040 030 040 060 040 040 070  0.40
Salmonellose, S. typhi/ 1 4 1 14 22 10 17
paratyphi 0.60 060 001 020 020 020  0.30
sal lose. iibri 45 46 45 235 185 214 1445 1309 1508 1074 818 1050
almonet{ose, ubrige 2710 2770 2710 3530 2780 3220 1670 1510 1740 1750 13.30 17.10
shiell 3 6 10 18 60 139 217 51 50 127

Igetiose 1.80 360  1.50 270 070 180 250 080 080 2.10
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Woche 37 letzte 4 Wochen letzte 52 Wochen seit Jahresbeginn
2021 2020 2019 | 2021 2020 2019 | 2021 2020 2019 | 2021 2020 2019

Durch Blut oder sexuell iibertragen

Aid 1 6 4 4 6 47 69 73 34 38 50
ids 0.60 3.60 060 060 090 050 080 080 060 060  0.80
chiamvd 270 270 226 1090 957 1056 11624 11596 11836 8451 7785 8600
amydiose 162.40 162.40 13590 163.90 143.90 158.80 13450 134.10 136.90 137.40 126.60 139.80
Sonorhoe® 90 g5 75 386 292 327 3739 3527 3702 2664 2322 2741
onorrhoe 5410 5710 4510 58.00 43.90 4920 4320 40.80 42.80 4330 3780  44.60
» 1 1 3 5 12 33 4 5 21
Hepatitis B, akut 0.60  0.20 040 006 010 040 007 008  0.30
Hepatitis B, 22 13 13 72 61 70 996 983 1090 741 654 769
total Meldungen
N 1 1 1 6 31 1 2 23
Hepatitis C, akut 0.60 020 001 007 040 002 003 040
HepatitisC, 8 11 22 66 66 66 944 905 1071 681 613 737
total Meldungen
HIVInfekti 11 3 25 16 27 328 316 424 237 192 308
-intektion 6.60 1.80 380 240 410 380 370 490 380 310 500
Svohilis. Friihstadien’ 3 17 9 16 40 52 557 860 685 402 427 515
yphitis, Fruhstadien 180 1020  5.40 240 600 780 640 760 790 650 690  8.40
Svohilis . totals 3 25 10 22 59 77 754 905 977 538 582 727
yphilis, tota 1.80 1500  6.00 330 890 1160 870 1050 11.30 880 950 11.80

Zoonosen und andere durch Vektoren libertragbare Krankheiten

1 3 7 4 5 6 1 4
Brucellose 0.60 0.40 008 005 006 010 002 007
. . 1 2 23 32 2 11 29
Chikungunya-Fieber 020 002 030 040 003 020 050
D Fieb 1 21 12 161 220 9 74 170
engue-rieber 020 320 010 190 250 020 120 2.80
Gelbfieber
. . 1 1 3 3
Hantavirus-Infektion 0.60 0.20 0.03 0.05
Malari 5 1 5 m 4 45 225 171 286 191 94 209
alaria 300 060  3.00 660 060 680 260 200 330 310 150  3.40
0-Fleb 3 1 3 5 6 84 60 99 74 m 88
leber 180  0.80 040 080 090 100 070 120 120 070  1.40
Trichinell 1 3 3 p) 2 3 2
richinetlose 020 003 003 002 003 005 003
Tularmi 1 2 p) 8 12 12 175 145 117 142 84 87
utaramie 060 120 1.20 120 180 1.80 200 170 140 230 140 140
oo 1 1
West-Nil-Fieber 0.01 0.01
Zeck haliti 9 5 4 28 37 20 300 443 278 252 401 220
eckenenzephalitis 540 3.00 240 420 560 300 350 510 320 410 650  3.80
L . 1
Zika-Virus Infektion 0.01
Andere Meldungen
. 1 1
Botulismus 0.01 0.02
Creutzfeldt-Jakob- 2 1 31 17 21 22 13 13
Krankheit 030 020 040 020 020 040 020  0.20
. . 1 1 4 3 5 3 2 1
Diphtherie” 0.20 020 005 003 006 005 003 002

Tetanus
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Sentinella-Statistik

Provisorische Daten

Sentinella:

Anzahl Meldungen (N) der letzten 4 Wochen bis am 17.9.2021 und Inzidenz pro 1000 Konsultationen (N/10%)

Freiwillige Erhebung bei Hausarztinnen und Hausérzten (Allgemeinpraktiker, Internisten und Padiater)

Woche 34 35 36 37 Mittel 4Wochen

N N/10° N N/10° N N/10° N N/10° N N/10°
Mumps 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pertussis 0 0 0 0 1 0.1 0 0 0.3 0
Zeckenstiche 7 0.6 B8 0.5 4 0.3 9 0.7 8.5 0.5
Lyme Borreliose 5 0.4 3 0.2 4 0.3 8 0.6 S 0.4
Herpes Zoster 10 0.8 7 0.6 10 0.8 6 0.5 8.3 0.7
Post-Zoster-Neuralgie S 0.4 0 0 2 0.2 0 0 1.8 0.2
Meldende Arzte 183 162 152 151 157
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Informationen rund um die Thematik
der Covid-19-Auffrischimpfungen

1. AUSGANGSLAGE ZUR INDIKATION UND EMPFEHLUNG
VON AUFFRISCHIMPFUNGEN

Die Covid-19-Impfstrategie der Eidgendssischen Kommission

fur Impffragen (EKIF) und des Bundesamts fiir Gesundheit

(BAG) orientiert sich an drei Gbergeordneten Impfzielen:

e Verminderung der Krankheitslast insbesondere von
schweren Krankheitsverldufen und Todesfallen

e Sicherstellung der Gesundheitsversorgung

e Reduktion der negativen gesundheitlichen, psychischen,
sozialen sowie wirtschaftlichen Auswirkungen der
Covid-19-Pandemie

Die Covid-19-Impfstrategie und ihre Impfziele gelten auch far
Auffrischimpfungen’: Hinsichtlich der Indikation und
Empfehlung von Auffrischimpfungen sollen diese in erster
Linie weiterhin schwere Covid-19 Erkrankungen und Hospitali-
sationen sowie eine Uberlastung der Gesundheitsversorgung
verhindern.

Dies stimmt ebenfalls mit der Strategie zu Auffrischimpfungen
der internationalen Behorden wie ECDC? und EMA3 Uberein
(siehe Stellungnahme zu Auffrischimpfungen* ECDC/EMA vom
2.9.2021).

1.1 Schutz gegen Infektionen

Der Schutz bei geimpften Personen gegen eine Infektion mit
SARS-CoV-2 und auch gegen milde symptomatische Erkran-
kungen wird vorerst durch im Blut/in den Schleimhauten des
Atemtraktes vorhandene neutralisierende Antikdrper vermit-
telt. Die Menge dieser Antikdrper bildet die erste Abwehr des
Immunsystems bei einem erneuten Kontakt mit dem Erreger
und nimmt nach der vollstdndigen Grundimmunisierung®
stetig ab. Deshalb halt der Schutz gegen eine asymptomati-
sche oder milde Infektion weniger lang an als gegen eine
schwere Erkrankung. Denn gegen Letztere schiitzen zusatzlich
zu den Antikdrpern vor allem die durch die vollstandige Imp-
fung gebildeten B-Gedachtniszellen® und T-Zellen des Immun-
systems, das sogenannte «immunologische Gedachtnis».
Diese Zellen werden bei geimpften Personen in den ersten
Tagen nach Viruskontakt reaktiviert, schitten unter anderem
in grossen Mengen Antikorper aus und kénnen somit einen
schweren Verlauf verhindern.

2. AUFFRISCHIMPFUNG - FUR WEN UND AB WANN?

Die EKIF und das BAG verfolgen die neusten Erkenntnisse
beziglich Impfschutz und -dauer, epidemiologischer Entwick-
lung und Mutationsvarianten und prufen laufend allféllige
Anpassungen der Impfempfehlung. Zum heutigen Zeitpunkt
ist aus den verflgbaren wissenschaftlichen Daten nicht klar,
wann fur wen eine Auffrischimpfung nétig ware: Auf-
frischimpfungen werden ab dem Zeitpunkt notwendig, ab
dem der Schutz der vollstandigen Grundimmunisierung nicht
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mehr ausreichend ist, um schwere Erkrankungen zu verhin-
dern. Die Auffrischimpfung hat zum Ziel, das Immunsystem zu
erinnern und damit den Impfschutz aufrechtzuerhalten.

Bisher schitzt die vollstandige Impfung mit mRNA-Impfstoffen
sehr gut vor schweren Erkrankungen und Hospitalisationen —
auch bei besonders gefahrdeten Personen (BGP).

2.1 Schutzdauer gegen schwere Erkrankungen und
Hospitalisation
Gemadss den Daten aus den klinischen Zulassungsstudien der
mRNA-Impfstoffe sowie den Erfahrungen verschiedener
Lander (UK, Kanada, USA, Israel) und auch der Schweiz halt
die Schutzdauer gegen schwere Erkrankungen und Hospitali-
sation an. Dies gilt auch mit der vorherrschenden Zirkulation
der SARS-CoV-2-Delta-Variante. Somit besteht zurzeit kein
akuter Bedarf fur Auffrischimpfungen: Die internationalen
Daten (peer-reviewed’), die die Wirksamkeit der Impfung mit
mRNA-Impfstoffen bei vollstandig geimpften Personen gegen
schwere Verlaufe Uber die Zeit verfolgen, zeigen bisher keine
deutliche Abnahme des Schutzes. Dies unterstitzen auch die
aktuellen Hospitalisationsdaten in der Schweiz: Uber 90% der
hospitalisierten Covid-19-Patientinnen und -Patienten sind
aktuell ungeimpft. Dieselbe Schlussfolgerung ziehen die EMA
und das ECDC in ihrer gemeinsamen Stellungnahme zu
Auffrischimpfungen.
Da die Antikorpertiter nach der vollstandigen Impfung mit der
Zeit sinken (vgl 1.1 Schutz gegen Infektionen), kann es jedoch
auch bei vollstandig geimpften Personen zu asymptomatischen
Infektionen und milden Erkrankungen kommen, bis das immu-
nologische Gedachtnis das Immunsystem erinnert und den
Erreger schnell und effizient bekdmpft und somit einen schwe-
ren Verlauf verhindert. Der Rickgang der Wirksamkeit ist bei
leichten Erkrankungen jedoch gering: Vollstéandig geimpfte
Personen infizieren sich deutlich weniger als ungeimpfte Per-
sonen, und es gibt Hinweise, dass sie das Virus mit geringerer
Wahrscheinlichkeit an andere weitergeben als ungeimpfte
Personen, da sie im Durchschnitt eine geringere Viruslast und
entsprechend weniger Viren in den Atemwegen haben (in
Bezug auf die Menge und die Dauer) und daher wahrschein-
lich weniger Viren ausscheiden.®
Eine Serologie zur Entscheidung Uber eine dritte Dosis ist nur
far stark immunsupprimierte Personen relevant, und wird far
alle anderen Personen nicht empfohlen, da es hinsichtlich
Sicherheit und Wirksamkeit der Impfung nicht notwendig und
somit auch unwirtschaftlich ist. Bisher konnte kein serologi-
sches Schutzkorrelat definiert werden.

2.2 Wirksamkeit und Sicherheit

Zur Wirksamkeit und Sicherheit einer Auffrischimpfung mit
mRNA-Impfstoffen liegen bisher noch nicht gentigend gute
wissenschaftliche Daten vor. In der Schweiz ist die Heilmittel-
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behorde Swissmedic fir die Zulassung zustandig. Sie ent-
scheidet, ob ein Impfstoff fir die Schweizer Bevolkerung zuge-
lassen wird. Kann Swissmedic die Wirksamkeit, die Sicherheit
und die Qualitat eines Impfstoffes bestatigen, erteilt sie die
Marktzulassung fur die Schweiz. Aktuell ist eine Auffrisch-
impfung mit einem mMRNA-Impfstoffe von der Swissmedic —
wie auch weltweit sonst von keiner Zulassungsbehérde so wie
z.B. ihrem Pendant in der EU, der EMA — noch nicht zugelassen.
Die Zulassung durch die Swissmedic ist eine Voraussetzung fur
die Empfehlung einer Auffrischimpfung durch die EKIF und
das BAG, da sich die Empfehlung nebst den neuesten wissen-
schaftlichen Erkenntnissen und der aktuellen epidemiologi-
schen Lage auch auf die Zulassungsvorgaben stiitzt.

2.3 Zielgruppe und Zeitpunkt

Um mdglichst genau festlegen zu kénnen, welche Personen
ab welchem Zeitpunkt von einer Auffrischimpfung profitieren
und dadurch besser vor einer schweren Erkrankung und Hos-
pitalisation geschitzt werden, ist es zentral, zu kennen, wer
trotz Impfung schwer erkrankt. Hierfr analysieren die EKIF
und das BAG, die internationale und die Schweizer Datenlage
zur Schutzdauer gegen schwere Erkrankungen engmaschig
und evaluieren u.a. die aktuellsten wissenschaftlich aufbereite-
ten und Uberpruften (peer-reviewed) Daten aus moglichst
vielen Landern (Literaturscreening) wie auch die wochentlich
aktualisierten Schweizer Hospitalisationsdaten.

Im Falle einer sich andernden Datenlage und nach Zulassung
durch Swissmedic stellen die EKIF und das BAG sicher, dass
sobald entsprechende Evidenz fur diese Auffrischimpfung und
den zu impfenden Bevélkerungsgruppen vorliegt, eine Emp-
fehlung fur eine Auffrischimpfung umgehend publiziert und
umgesetzt werden kann.

Die Schweiz hat gentigend mRNA-Impfstoffe bei Pfizer/
BioNTech und Moderna bestellt, um allfallige Auffrischimpfun-
gen ermoglichen zu kénnen.

3. INTERPRETATION DER NEUESTEN DATEN AUS ISRAEL
In Israel haufen sich die Hospitalisierungen geimpfter Personen.
Rein aus dieser Angabe lasst sich jedoch noch nicht schliessen,
dass die Wirksamkeit des Impfstoffes nachlasst, sondern die
Daten missen genauer betrachtet werden. Wie am Point de
Presse vom 7.September 2021 thematisiert, erklart das Simp-
son-Paradoxon, weshalb die statistische Beobachtung dieser
Aussage zu widersprechen scheint: «Die Durchimpfung bei alte-
ren Personen ist generell hdher. Von den doppelt geimpften
alteren Menschen befinden sich einige im Spital. Die Wirksam-
keit der Impfung ist ja um die 90% und daher nicht perfekt. Da
jungere Menschen generell eine kleinere Wahrscheinlichkeit
einer Hospitalisierung haben als altere Menschen, sind in den
Spitalern doppelt geimpfte altere Menschen Gbermassig vertre-
ten. Das kann den Eindruck vermitteln, die Impfung wirde nicht
gut schiitzen. Betrachten wir jedoch die Altersgruppen getrennt
voneinander, stellt sich in allen Altersgruppen heraus, das 9 von
10 Hospitalisierungen durch Impfungen verhindert werden.»®

Der Anteil der Geimpften unter den Hospitalisierten kann also
Uber 50% betragen, ohne dass dies auf eine schlechte Wirk-
samkeit des Impfstoffs hindeutet.

4. SCHLUSSFOLGERUNG

Fur die Umsetzung der Impfkampagne in der Schweiz ist ent-
sprechend wichtig, den Fokus weiterhin auf eine Erhéhung der
Durchimpfung der Schweizer Bevdlkerung zu legen. Hinsicht-
lich der aktuellen Situation in den Spitélern, ist durch eine Er-
héhung der Durchimpfung ein entsprechend grosserer Effekt
zu erwarten als durch Auffrischimpfungen bereits vollstandig
geimpfter und gut geschitzter Personen. Um einen entschei-
denden Einfluss auf die Verminderung schwerer Erkrankungen
und auf die Aufrechterhaltung des Gesundheitssystems und
damit auch den weiteren Verlauf der Pandemiebekdmpfung zu
haben, ist es zentral, ungeimpfte Personen zu erreichen, die
noch unsicher sind und mehr Informationen wiinschen oder
die noch keinen Zugang zur Impfung hatten, und diese zu
einer Impfung zu bewegen.

Kontakt

Bundesamt fur Gesundheit
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Ubertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06
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ja-stadler-zerpflueckt-beliebtes-skeptiker-argument

BAG-Bulletin 39 vom 27. September 2021

o


https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en/news/ecdc-ema-highlight-considerations-additional-booster-doses-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ecdc-ema-highlight-considerations-additional-booster-doses-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ecdc-ema-highlight-considerations-additional-booster-doses-covid-19-vaccines
https://www.imperial.ac.uk/news/227713/coronavirus-infections-three-times-lower-double/
https://www.imperial.ac.uk/news/227713/coronavirus-infections-three-times-lower-double/
https://spiral.imperial.ac.uk/bitstream/10044/1/90800/2/react1_r13_final_preprint_final.pdf
https://spiral.imperial.ac.uk/bitstream/10044/1/90800/2/react1_r13_final_preprint_final.pdf
https://www.watson.ch/schweiz/coronavirus/389774673-corona-tanja-stadler-zerpflueckt-beliebtes-skeptiker-argument
https://www.watson.ch/schweiz/coronavirus/389774673-corona-tanja-stadler-zerpflueckt-beliebtes-skeptiker-argument
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Tatigkeitsbericht der eidgenossischen
Kommission fur genetische Untersuchungen

beim Menschen 2020

Die eidgendssische Kommission fur genetische Untersuchungen beim Menschen
[GUMEK] ist eine standige Verwaltungskommission des Bundes mit dem Auftrag,
die wissenschaftliche und praktische Entwicklung im Bereich der genetischen
Untersuchungen aufmerksam zu verfolgen, Empfehlungen dazu abzugeben und
rechtzeitig auf Probleme und Licken in der Gesetzgebung aufmerksam zu machen.

VORWORT DER PRASIDENTIN

Im Berichtsjahr pragte die Covid -19-Pandemie das Weltge-
schehen, und auch die GUMEK bekam deren Auswirkungen
zu splren. So musste sie zwei Sitzungen kurzfristig absagen
und eine von vier Sitzungen virtuell durchfiihren. Mehrere
Projekte rund um die medizinische Genetik und deren Regulie-
rung konnten jedoch trotz der ausserordentlichen Lage weiter-
gefthrt werden.

An erster Stelle sei die Teilnahme an der Vernehmlassung zur
Revision der Verordnung Uber genetische Untersuchungen
beim Menschen und der Verordnung Uber die Erstellung von
DNA-Profilen im Zivil- und im Verwaltungsbereich erwahnt.
Die Revision ist aufgrund der im Jahr 2018 verabschiedeten
Gesetzesrevision notwendig. In einer ausfihrlichen Stellung-
nahme wies die GUMEK auf zahlreiche Aspekte hin, speziell
auf die Regulierung der Veranlassung von genetischen Unter-
suchungen im medizinischen Bereich, fir die sie mit Nach-
druck eine grundsatzliche Uberarbeitung empfiehlt.

Ein lehrreicher und bereichernder Moment stellte das Hearing
zur Pharmakogenetik mit finf in der Schweiz tatigen Expertin-
nen und Experten dar. Der Austausch zeigte das Potenzial, die
falschen Vorstellungen, die Schwierigkeiten und die Hindernisse
im Zusammenhang mit dem Einsatz von pharmakogenetischen
Untersuchungen vor oder wahrend einer Pharmakotherapie auf.
Weiter widmete sich die GUMEK intensiv dem Thema
Screening. Aus der Uberzeugung heraus, dass die jetzige
Regelung fur alle Parteien (Leistungserbringer, Gesuchsteller,
Patienten, Bevolkerung, Behorden) an ihre Grenzen stosst und
mit den bevorstehenden Entwicklungen nicht Schritt halten
kann, fasste die Kommission ihre Uberlegungen im Papier «Die
Zeit ist reif flr eine nationale Screening-Strategie» z.H. von
Frau Andrea Arz de Falco, Vizedirektorin im BAG, zusammen.
Reif ist die Zeit, weil Screening-Programme zunehmend Ver-
breitung finden und in den klinischen Alltag integriert werden,
weil sie nicht nur fir seltene, sondern insbesondere auch fir
haufige Krankheiten eingesetzt werden, und weil das Spekt-
rum an Parametern, Testmethoden, Indikationen, Design und
Fragestellungen immer breiter wird. Was die GUMEK noch
nicht ahnen konnte: Das Corona-Virus hat inzwischen den Be-
griff «Screening» salon- und fernsehfahig und haufig zum
Thema bei Stammtischgesprachen gemacht.
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Schliesslich noch ein personeller Kommentar: An der ersten
Sitzung der neuen Amtszeit 2020-2023, kurz vor dem Aus-
bruch der Pandemie, konnten die acht «alten» wiedergewahl-
ten GUMEK-Mitglieder die vier im Dezember 2019 vom Bun-
desrat neu gewahlten Kolleginnen und Kollegen, welche die
vier per Ende 2019 ausgetretenen Mitglieder ersetzen, person-
lich begrussen und kennenlernen.

Die Arbeit geht der GUMEK noch lange nicht aus. Wir freuen
uns, in neuer Zusammensetzung und mit der bisherigen Be-
geisterung die Arbeit fortzufahren.

AUFTRAG UND GESETZLICHE GRUNDLAGEN

Die eidgendssische Kommission fur genetische Untersuchun-
gen beim Menschen (GUMEK) ist eine ausserparlamentarische
Kommission mit dem Auftrag, diesbezlgliche Empfehlungen
abzugeben und verschiedenen Instanzen beratend zur Seite zu
stehen. Insbesondere berat sie den Bundesrat beim Erlass von
Vollzugsbestimmungen zum Gesetz Uber genetische Untersu-
chungen beim Menschen (GUMG, SR 810.12), die Bundes-
und Kantonsbehorden bei dessen Vollzug, sowie Fachperso-
nen, die im medizinisch-genetischen Bereich tatig sind.

Die rechtliche Grundlage fur die GUMEK bildet Artikel 35
GUMG, der die Einsetzung der Kommission verlangt und ihre
Aufgaben definiert. Die Artikel 30 bis 35 der Verordnung tber
genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMV, SR
810.122.1) regeln die Zusammensetzung und die Organisation
der Kommission.

Die Kommission erstattet dem Bundesrat jahrlich Bericht Gber
ihre Tatigkeiten.

ZUSAMMENSETZUNG UND STRUKTUR DER KOMMISSION
Zusammensetzung

Gemass Artikel 30 GUMV setzt sich die GUMEK zusammen
aus Arztinnen oder Arzten, die genetische Untersuchungen
veranlassen, sowie aus Fachpersonen der Bereiche medizini-
sche Genetik, medizinisch-genetische Analytik, Arbeitsmedizin,
Qualitatssicherung, Forschung im Bereich der medizinischen
Genetik, sowie Erstellung von DNA-Profilen.

Die Kommissionsmitglieder und die Prasidentin oder der Prasi-
dent werden vom Bundesrat flr eine Amtszeit von vier Jahren
ernannt. Der Bundesrat hat am 14. Februar 2007 die Kommis-
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sion eingesetzt und ihre Mitglieder ernannt. Im Dezember
2019 hat er acht Mitglieder wiedergewahlt und vier Mitglieder
als Nachfolger der vier im Laufe der Legislatur ausgetretenen
Mitglieder bis zum Ende der Legislaturperiode im Dezember
2023 neu gewabhlt.

Mitglieder der Kommission

Prasidentin:

Frau Sabina Gallati, Prof. em. Dr. phil. nat., Extraordinaria fur
Humangenetik, Spezialistin fir medizinisch-genetische Analy-
tik FAMH, Senior Consultant des Kantonsspitals Aarau, Co-
Leiterin Genomische Medizin, Hirslanden Precise AG, Zurich.

Mitglieder

— Herr Matthias Baumgartner, Prof. Dr. med., Facharzt far
Kinder- und Jugendmedizin, Ordinarius fir Stoffwechsel-
krankheiten, Direktor Forschungszentrum fur das Kind,
Leiter der Abteilung fur Stoffwechselkrankheiten, Leiter
Neugeborenen-Screening Schweiz, Universitats-Kinder-
spital, Zurich;

— Herr Pierluigi Brazzola, Dr. med., Facharzt fur Kinder- und
Jugendmedizin, Facharzt in padiatrischer Onkologie-
Hamatologie, Caposervizio emato-oncologia pediatrica,
Ospedale Regionale S. Giovanni, Bellinzona;

— Herr Jacques Fellay, Prof. Dr. med. Dr. Phil, Facharzt fur
Infektiologie, Head of Precision Medicine Unit, CHUV
Lausanne, Assoziierter Professor, EPFL School of Life
Sciences, Co-Director, Health2030 Genome Center, Geneva,
Group Leader, Swiss Institute of Informatics, Lausanne;

— Frau Siv Fokstuen, PD Dr. med., Facharztin fir medizinische
Genetik, Médecin adjointe agrégée, Service de médecine
génétique, Hopitaux Universitaires de Genéve;

— Frau Angelika Hammerer-Lercher, PD. Dr. med., Spezialistin
far Labormedizin FAMH, Schwerpunkt klinische Chemie,
Schwerpunkt Hamatologie und Nebenfach Immunologie,
Chefarztin und Institutleiterin, Institut far Labormedizin,
Kantonsspital Aarau;

— Herr Karl Heinimann, Prof. Dr. med., Dr. phil. Il, Facharzt fur
medizinische Genetik, Spezialist fir Labormedizin FAMH
Medizinische Genetik, Stv. Arztlicher Leiter Medizinische
Genetik, Leiter Labor Molekulargenetik, Universitatsspital
Basel; Research Group Human Genomics, Zentrum fur Lehre
und Forschung, Departement Biomedizin, Universitat Basel,

— Herr Wolfram Jochum, Prof. Dr. med., Facharzt fur Patholo-
gie, Facharzt in Molekularpathologie, Facharzt in Neuro-
pathologie, Chefarzt, Institut fir Pathologie, Kantonsspital
St. Gallen;

— Frau Adelgunde Kratzer, Dr. phil., Forensische Genetikerin
SGRM, Leiterin der Abteilung Forensische Genetik, Institut
fir Rechtsmedizin der Universitat Zdrich, stellvertretende
Leiterin der EDNA-Koordinationsstelle der Eidgenéssischen
Datenbank, Institut fir Rechtsmedizin der Universitat
Zurich;

— Herr Thierry Nouspikel, Dr. med., PhD, Spezialist fur
Labormedizin FAMH, Medizinische Genetik, Responsable
technique de laboratoire génétique, Laboratoire de
Diagnostic Moléculaire et Génomique, Hopitaux Universi-
taires de Genéve (HUG);

— Frau Nicole Probst-Hensch, Prof. Dr. phil. Il, PhD, MPH,
Ordinaria fur Sozial- und Préventivmedizin, Leiterin des
Departements Epidemiologie und Public Health, Schweizeri-
sches Tropen- und Public-Health-Institut der Universitat Basel;

— Frau Dorothea Wunder, PD Dr. med., Facharztin fir Gyna-
kologie und Geburtshilfe, Facharztin in Reproduktionsmedi-
zin und gynakologischer Endokrinologie, Centre de Procréa-
tion Médicalement Assistée et d’endocrinologie
gynécologique, Lausanne

Sitzungen

Im Jahr 2020 hat die GUMEK insgesamt vier Plenarsitzungen
abgehalten, davon eine per Skype.

Zusatzlich zu den Plenarsitzungen hat die Kommission zahlrei-
che Geschafte auf elektronischem Weg behandelt und erledigt.

Sekretariat

Die GUMEK wird fachlich und administrativ vom Kommissions-
sekretariat unterstltzt. Dieses ist administrativ dem Bundesamt
fur Gesundheit (BAG) und fachlich der Prasidentin unterstellt.
Wissenschaftliche Sekretérin der Kommission mit einem Pen-
sum von 80% ist Frau Cristina Benedetti, eidg. dipl. Apotheke-
rin, MPH.

TATIGKEIT

Empfehlungen und Stellungnahmen

Die GUMEK hat in der Berichtsperiode keine Empfehlung erar-
beitet, weil keine entsprechende Anfrage eingetroffen ist.

Stellungnahmen zu Gesetzgebungsprojekten
Die GUMEK hat in der Berichtsperiode zu einer Vorlage
Stellung genommen.

Vernehmlassung zur Revision der Verordnung Uber genetische
Untersuchungen beim Menschen (GUMV) und der Verordnung
Uber die Erstellung von DNA-Profilen im Zivil- und im Verwal-
tungsbereich (VDZV)

Nach der Verabschiedung der Totalrevision des GUMG durch
das Parlament im Juni 2018 nahm die Verwaltung die Arbeit
zur Revision der beiden Verordnungen GUMV und VDZV auf.
Im Berichtsjahr gingen die Verordnungsentwurfe in die Ver-
nehmlassung.

Laut GUMEK benétigt der GUMV-Entwurf in mehrerer Hinsicht
eine grundsatzliche Uberarbeitung. Nachfolgend die wichtigs-
ten Punkte, die sie bemangelt:

Insbesondere in Bezug auf die vorgeschlagene Regelung zur
Veranlassung von genetischen Untersuchungen im medizini-
schen Bereich ist sie enttduscht und Uberrascht. Anders als der
Vorschlag aus ihrer Empfehlung 18/2019 ist der Vernehmlas-
sungsentwurf unklar, fachlich zu wenig fundiert und nicht
zweckmassig.

Bezliglich Qualifikation der veranlassenden Arztinnen und
Arzte ist die Kommission mit dem Ansatz nicht einverstanden,
nach dem fir die Bestimmung der Grenzen des Kompetenz-
bereiches einer Arztin oder eines Arztes entweder die
Verantwortung der Arztin oder dem Arzt selbst, oder den
Fachgesellschaften delegiert wird. Der Verordnungstext ist
diesbezlglich zu préazisieren.
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Neu aufgenommen und Uberarbeitungsbedurftig ist die Katego-
rie der «genetischen Untersuchungen, die sich [...] an ein brei-
tes Publikum richten». Den Ausdruck halt die Kommission aus
mehreren Grinden fUr ungeeignet, insbesondere, weil es nicht
klar wird, um welche Untersuchungen es sich konkret handelt.
Die mehrfach eingesetzte Formulierung «einfach interpretier-
bare Ergebnisse» empfiehlt die GUMEK ebenfalls zu streichen,
weil es kein allgemeines Verstandnis dafir gibt, was das be-
deutet. Die Formulierung ist nicht objektivierbar und mégli-
cherweise auch nicht anfechtbar.

Der Vorschlag, Zahnarztinnen und Zahnarzte zuzulassen, ge-
netische Untersuchungen im Zusammenhang mit der Zahn-
medizin bei symptomatischen Patientinnen und Patienten zu
veranlassen, wird begrisst mit der Erganzung, dass fur sie
unbedingt auch seltene Krankheiten infrage kommen drfen.
Ebenfalls begrisst die GUMEK die Zulassung aller Arztinnen
und Arzte, sowie der Apothekerinnen und Apotheker zur
Veranlassung pharmakogenetischer Untersuchungen. Sie wird
hoffentlich den vermehrten Einsatz der Pharmakogenetik bei
der Anwendung von Medikamenten, fir die Evidenz eines
Nutzens vorliegt, bewirken.

Die Kommission begrusst auch den Wechsel von einer befriste-
ten (5 Jahre) zu einer unbefristeten Bewilligung der Labora-
torien, dank dem ein administrativer Aufwand erspart wird.
Wie schon in ihrer Empfehlung 17/2019 dussert sie sich hin-
gegen gegen die Verkirzung der Aufbewahrung von Unter-
suchungsberichten von 30 auf 5 Jahre, dies im Interesse der
untersuchten Person und deren Familienangehérigen.

Auch fur die Revision der VDZV macht die GUMEK mehrere
Anderungsvorschlage. Betreffend Bestimmung der Abstam-
mung schlagt sie vor, nicht nur in Bezug auf den Vater, son-
dern auch in Bezug auf die Mutter das Adjektiv «mutmass-
lich» zu verwenden. Nur diese Formulierung bericksichtigt die
zahlreichen durch die Fortpflanzungsmedizin moglich gemach-
ten Familienkonstellationen.

Weiter befurchtet die Kommission, dass sich die vorgeschlage-
ne Regelung, wonach alle lebenden Angehérigen gemass Auf-
listung der Klarung des Abstammungsverhaltnisses zu einer
verstorbenen Person zustimmen mussen, als Guillotine-Klausel
entpuppen kdénnte. Es gibt ja in fast jeder Familie mindestens
einen Neinsager, der mit seinem Nein den Zugang zur Ab-
kldrung verhindern wirde. Darum schlagt die GUMEK eine
Priorisierung vor.

Schliesslich schlagt sie fur beide Verordnungen vor, dass in der
Verordnung festgehalten wird, dass die zustandige Behorde
jahrlich eine Zusammenstellung der aggregierten Daten und
deren Entwicklung im Laufe der Zeit veroffentlicht.

Stellungnahmen zu nicht behérdlichen Projekten

Die GUMEK hat in der Berichtsperiode keine Stellungnahme zu
nicht behdrdlichen Projekten erarbeitet, weil keine entspre-
chende Anfrage eingetroffen ist.

Weitere Projekte, Tatigkeiten und Offentlichkeitsarbeit
Reflexion zum Thema «Screening»

Im Berichtsjahr hat die GUMEK ihre Reflexion zum Thema
«Screening» zunachst mit einem Austausch mit Frau Klazien
Matter-Walstra, Leiterin der Sektion Health Technology Assess-
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ment im BAG, weitergefihrt. Ziel des Treffens war die Klarung
der Rolle und der Aufgaben der Sektion und die Priifung der
Maoglichkeit, HTA-Studien fur neue Screening-Programme
durchzufuhren. Es hat sich herausgestellt, dass die Priifung
von neuen Leistungen leider nicht der Fokus der HTA-Aktivi-
taten ist.

Aus der Uberzeugung heraus, dass die jetzige Regelung fir
alle Parteien (Leistungserbringer, Gesuchsteller, Patienten,-
Bevolkerung, Behorden) an ihre Grenzen stdsst und mit den
bevorstehenden Entwicklungen nicht Schritt halten kann, hat
die Kommission ihre Uberlegungen in einem Papier z.H. von
Frau Andrea Arz de Falco, Vizedirektorin im BAG, zusammen-
gefasst. «Die Zeit ist reif fir eine nationale Screening-Strate-
gie», meint die GUMEK, weil Screening-Programme zuneh-
mend Verbreitung finden und in den klinischen Alltag
integriert werden, weil sie nicht nur fur seltene, sondern ins-
besondere auch fur haufige Krankheiten eingesetzt werden,
und weil das Spektrum an Parametern, Testmethoden, Indikati-
onen, Design und Fragestellungen immer breiter wird. Die
Strategie «Screening» soll laut GUMEK das ganze Spektrum
von den seltenen bis hin zu den haufigen chronischen Krank-
heiten abdecken.

Hearing zum Thema Pharmakogenetik mit finf Expertinnen
und Experten

Als wichtiger Baustein der personalisierten Medizin bezweckt
die Pharmakogenetik die Optimierung der Therapien. Das
Thema wirft Fragen auf, weckt Hoffnungen, ist kostenrelevant
und birgt moglicherweise auch Risiken. Die GUMEK hat zur
gesamten Pharmakogenetik-Thematik eine Reflexion gestartet,
um zu eruieren, wo es ungenutztes Potenzial gibt, um den
Therapieerfolg zu verbessern und Nebenwirkungen, Risiken
und Kosten zu reduzieren. Im August hat sie in einem Hearing
mit finf Expertinnen und Experten ihre Meinung zu diesen
Fragen eingeholt.

Austausch mit Mitarbeiterinnen des BAG im Zusammenhang
mit der Revision von Humanforschungsgesetz (HFG) und -ver-
ordnung (HFV) infolge der Revision GUMG

Weil die Schnittstelle «Genetische Untersuchungen» in der
Forschung von zwei Gesetzen geregelt wird (GUMG und HFG),
ist die Humanforschungsverordnung im Hinblick auf die
Inkraftsetzung des revidierten GUMG zu revidieren, um die
Regelung der Forschung im genetischen Bereich GUMG-
konform zu gestalten.

Das BAG hat im Vorfeld der Vernehmlassung einige Punkte
mit den GUMEK-Mitgliedern geklart und ihre Expertise ein-
geholt.

Abkldrungen in Hinblick auf den Aufbau eines Lehrganges fir
Genetic Counsellors und die Verbesserung der Versorgung mit
genetischer Beratung

Bereits in ihrer Empfehlung 12/2013 hatte die GUMEK die Ab-
kldrungen zur Schaffung eines neuen Studienganges «Genetic
Counsellor» (GC) genannt. Wahrend es ihren Aufgaben und
ihren Kapazitaten nicht entspricht, einen solchen Lehrgang auf
Master-Stufe aufzubauen, sieht sie es als ihre Aufgabe an, sich
grundsatzlich zu engagieren, damit die Versorgung mit medizi-
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nisch-genetischen Angeboten qualitativ und quantitativ
sichergestellt wird. Darum denkt sie an eine Strategie in zwei
Stufen, wo kurzfristig Schritte zu unternehmen sind, damit der
Beruf der GC in den Gymnasien und bei Bachelor-Studentin-
nen und -Studenten bekannt gemacht wird und entsprechen-
de Ausbildungsmaglichkeiten im Ausland, insbesondere auch
in deutschsprachigen Nachbarlandern, aufgezeigt werden. In
einer zweiten Phase, sobald der Beruf sich etabliert hat und
eine kritische Masse an GC und Arbeitsstellen vorhanden ist,
ist ein Schweizer Lehrgang anzustreben.

Die GUMEK ist in diesem Sinne hochst erfreut, dass zwei
weitere Nachbarldnder seit Kurzem einen Master-Lehrgang
anbieten (Osterreich mit Innsbruck und Italien mit Siena) und
hofft, dass mdglichst schnell einige Studentinnen und Studen-
ten aus der Schweiz in Italien, Frankreich und Osterreich den
Lehrgang absolvieren und jedes Jahr einige zusatzliche GC in
den Arbeitsmarkt eintreten werden.

Im Oktober 2020 haben die Prasidentin und die wissenschaft-
liche Sekretéarin an einem virtuellen Workshop mit Innsbruck
zur Rolle der GC im deutschsprachigen Raum teilgenommen.
Das war der erste Schritt fur eine kiinftige Zusammenarbeit.

Einsitz in der Begleitgruppe zur TA-Swiss-Studie zu neuen
Anwendungen von DNA-Untersuchungen

Ein Mitglied der GUMEK sitzt zusammen mit weiteren Fach-
personen in der Begleitgruppe.

Einsitz in der Begleitgruppe zur formativen Evaluation des Fort-
pflanzungsmedizingesetzes

Mit der Inkraftsetzung des revidierten FMedG hat das BAG die
Aufgabe, die Wirksamkeit des Gesetzes zu untersuchen. Ein
Mitglied der GUMEK sitzt zusammen mit weiteren Fachperso-
nen in der Begleitgruppe.

Anfragen

Das Kommissionssekretariat dient regelmassig als Anlaufstelle
fur Anfragen von nationalen und internationalen Behérden,
Fachgesellschaften, Fach- und Privatpersonen rund um die ge-
netischen Untersuchungen.

KONTAKTE UND KOMMUNIKATION

Vollzugsbehérden

Die GUMEK steht in regelmassigem Kontakt mit den zustandi-
gen Stellen im Bundesamt fur Gesundheit und im Bundesamt
far Polizei und wird Gber den Stand des Vollzuges des GUMG
informiert.

Internetauftritt

Die Stellungnahmen und die Empfehlungen der GUMEK sowie
Informationen zur Kommission und zu ihrem Auftrag sind un-
ter der Internetadresse www.bag.admin.ch/gumek abrufbar.

EINSITZ IN NATIONALE EXPERTENGRUPPEN UND
KOMMISSIONEN

Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin NEK
Dorothea Wunder

Eidgendssische Arbeitskommission
Nicole Probst-Hensch

Interessengemeinschaft Seltene Krankheiten
Matthias Baumgartner

Nationale Koordination Seltene Krankheiten KOSEK
Matthias Baumgartner

Subkommission der Zentralen Ethikkommission der SAMW
zur Erarbeitung von Richtlinien zu ethischen und praktischen
Aspekten bei der Umsetzung des revidierten Fortpflanzungs-
medizingesetzes

Dorothea Wunder

AUSBLICK 2021

Neben der Revision der beiden Bundesratsverordnungen des
GUMG, der Verordnung Uber genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMV) unter der Federfihrung des BAG und der
Verordnung Uber die Erstellung von DNA-Profilen im Zivil- und
im Verwaltungsbereich (VDZV) unter der Federfihrung von fed-
pol, muss aufgrund der Revision des GUMG, unter der Feder-
flhrung des BAG, auch die Humanforschungsverordnung revi-
diert werden, um die Regelung der Forschung im genetischen
Bereich GUMG-konform zu gestalten. Die Arbeiten mussten
2020 Pandemie-bedingt verschoben werden, und die GUMEK
wird sich im Jahr 2021 an der Vernehmlassung beteiligen.
Neben dem Rechtsgebungsverfahren méchte die GUMEK
ihren Fokus weiterhin auf die Pharmakogenetik, auf das
Thema «Screening» und auf die genetische Beratung richten.
Hinsichtlich genetische Beratung beabsichtigt die Kommission,
mit einem externen Mandat einige Fragen rund um die Ge-
netic Counsellors eruieren zu lassen. Anders als in zahlreichen
anderen Landern gibt es in der Schweiz bisher nur wenige, im
Ausland ausgebildete Genetic Counsellors. Angesichts der
Zunahme der Relevanz der medizinischen Genetik im klini-
schen Alltag signalisieren die Fachleute einen brennenden
Bedarf an solchen Spezialistinnen und Spezialisten, und die
GUMEK sieht ein grosses Potenzial der Genetic Counsellors in
der Ubernahme eines Teils der genetischen Beratung in der
Schweiz. Wahrend die Zeit fir einen Schweizer Lehrgang noch
verfriht ist, will die Kommission nach Wegen suchen, damit
Gymnasiastinnen und Gymnasiasten sowie Studentinnen und
Studenten auf Bachelor-Niveau «Genetic Counsellor» als
attraktiven Beruf wahrnehmen und Uber die entsprechenden
Ausbildungsmaoglichkeiten im Ausland informiert sind. Diese
Fachpersonen kénnten rasch und zielgerichtet die verfligbaren
Beratungskapazitaten erhdhen und die wachsende Nachfrage
decken.

Kontakt

Eidgendssische Kommission fir genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMEK)

c/o Bundesamt fur Gesundheit

CH-3003 Bern

Telefon 058 465 30 34

gumek@bag.admin.ch

www.bag.admin.ch/gumek
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Coronavirus

Aktuell besonders wichtig:

v Impfung v Testen

Empfohlen: Covid-19-Impfung. Auch ohne Symptome
regelmadssig testen lassen.

Weiterhin wichtig:

Maske tragen, Abstand halten. Mehrmals tdglich Griindlich Hdnde Zur Rickverfolgung  Bei Symptomen

wenn vorge- luften. waschen und immer vollstdndige  sofort testen lassen

schrieben. Hdndeschiitteln Kontaktdaten und zu Hause
vermeiden. angeben. bleiben.

www.bag-coronavirus.ch Regeln kénnen kantonal abweichen.
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Swiss Confederation Download




BETAUBUNGSMITTEL 39/21

Rezeptsperrung

Swissmedic, Abteilung Betaubungsmittel

Rezeptsperrung
Folgende Rezepte sind gesperrt

Kanton Block-Nr. Rezept-Nr.
Basel 9021561
Waadt

95113151-85113175
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